bsah a text 378/2007 Sh. - posledni stav textu

378/ 2007 Sb.

ZAKON
ze dne 6. prosince 2007

o légivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona (zakon o |é&ivech)

Parl anent se wusnesl na tonmto zakon& Ceské republiky:

GAST PRVNI

LECI VA

HLAVA |

UVODNi  USTANOVENI

Dil 1

Pfedmst Upravy

(1) Tento zakon <zapracovava prislusné predpisy Evropskych spolecenstvi (dale jen
"Spol ecenstvi") 1) a wupravuje v navaznosti na prinp pouzitelné predpisy Spolecenstvi 2)

a) vyzkum vyrobu, ptipravu, distribuci, kontrolu a odstranovani |écivych pzipravka a
| écivych latek (dale jen "léciva"),

b) registraci, poregistracni sledovani, predepisovani a vydej |écivych pzipravka, prodej
vyhrazenych |écivych p¥ipravka a poskytovani informaci,

c) mezi nar odni spol upr aci pti zaj i Stovani ochrany verejného zdravi a vytvareni

jednotného trhu |écivych pzipravka Spolecenstvi,

d) vedeni dokumentace o <&innostech uvedenych v pisnenech a) a b).

(2) Tento =za&kon byl oznanmen v souladu se smErnici Evropského parlanmentu a Rady
98/ 34/ES ze dne 22. ¢cervna 1998 o postupu poskytovani informaci v oblasti technickych
norem a predpisa a pravidel pro sluzby informacni spol ecnosti, ve zné&ni  snmernice
98/ 48/ ES.

Dil 2

Zakl adni ust anoveni

(1) Lécivym pzipravkem se rozumi

a) latka nebo konbinace |atek prezentovand s tim Ze ma |écebné nebo preventivni
vl astnosti v pripadé onenocnéni |idi nebo zvirat, nebo
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b) latka nebo konbinace |atek, kterou |ze pouzit u lidi nebo podat |idem nebo pouzit
u zvirat ¢ podat zviratim a to bud za Gcelem obnovy, Gpravy & ovlivnéni
fyziol ogi ckych funkci prost redni ctvim f ar makol ogi ckého, i munol ogi ckého nebo
net abol i ckého Gc&inku, nebo za ucelem stanoveni |ékarské diagnézy.

(2) Lécivym pzipravky podle odstavce 1 jsou

a) huménni | écivé pzipravky urcené pro pouziti u lidi nebo podani |I|idem
b) veterinarni |écivé pripravky urcené pro pouziti u zvirat nebo podani zviratam za
veterinarni |écivé pripravky se povazuji nmedikovana krmiva a nepovazuji se za né&

dopl nkové |atky 3),

c) humanni  inunol ogické |écivé ptripravky sestéavajici z vakcin, t oxi ny, sér nebo
al ergenovych p#ipravka; vycet vakcin, toxind, sér a alergenovych pzipravka stanovi
provadeéci préavni predpis,

d) veterinarni imunol ogické |écivé pzipravky podavané za uGacelem navozeni aktivni nebo

pasivni imunity nebo k diagnostikovani stavu inunity,

e) humdnni  autogenni vakciny pzipravené pro konkrétniho pacienta =z patogena nebo
antigena ziskanych vyhradné od tohoto pacienta,

f) vet eri narni aut ogenni vakci ny, kterym se rozumgji i nakti vované i munol ogi cké
veterinarni |écivé ptipravky vyrobené z patogenad nebo antigena ziskanych ze zvirete
nebo zvirat v chovu a které jsou pouzity pro |écbu zvirete nebo zvirat v tonto
chovu ve stejné lokaliteg,

9) honeopati cké pzi pravky zhot ovené ze zakl adni ch honeopat i ckych | 4t ek podl e
hormeopati ckého vyrobniho postupu popsaného Evropskym | ékopisem 4) nebo, neni-li v ném
uveden, | ékopi sem Gredn& pouzivanym v soucasné dob& alespon v jednom &l enském state

Spol ecenstvi (dale jen "¢lensky stat"); honeopaticky pzipravek se povazuje za |écivy
pripravek, i kdyz nema zcela vlastnosti |[|écivych pripravki a latky v ném obsaZzené
nejsou vzdy |atkam s prokazanym | écivym G¢i nkem

h) radi ofarmaka, kterym se rozumgji |écivé pzipravky, které, jsou-li ptipraveny k
pouziti, obsahuji 1 nebo vice radionuklidd (radioaktivnich izotopa) vélenénych pro

| ékarsky acel,

i) radionuklidové generatory, kterym se rozumgji systémy obsahujici vazany matersky
radi onuklid, z né&hoz vznika dceriny radionuklid, ktery se oddéluje eluci nebo jinym
zpasobem a pouziva se jako radiofarnmakum nebo pro jeho pzipravu,

j) kity, kterym jsou pzripravky urcené k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidem do
konecného radiofarmeka, a to obvykle pred jeho podanim

k) radionuklidové prekursory, kterym se rozumgji radionuklidy vyrobené pro radioaktivni
znaceni jiné |atky pted podanim

I') krevni derivaty, kterym se rozumgji pranmyslové vyréab&né |écivé ptipravky pochazejici
z lidské krve nebo lidské plazny; krevni derivaty zahrnuji zejména al bumin,
koagul acni faktory a imunoglobuliny Iidského puavodu,

m rostlinné |écivé pzipravky obsahujici jako Gc¢inné slozky nejmén& 1 rostlinnou |[atku

nebo nejmén& 1 rostlinny p#ipravek nebo nejmén& 1 rostlinnou |atku v konbinaci s

nej néné jednim rostlinnym pzipravkem

n) transfuzni pzipravky, kterym se rozumgji |lidska krev a jeji slozky zpracované pro
podani &lovéku transfuzi za Gcelem |éceni nebo predchazeni nenoci, pokud nejde o
krevni derivaty; za lidskou krev a jeji slozky se pro ucely tohoto zakona
nepovazuji krevni knmenové burnky,

0) vyhrazené |écivé pripravky, které se nphou podle rozhodnuti o registraci prodavat
bez | ékarského predpisu mino |ékarny.

(3) Latkou se rozumi jakakoli latka bez ohledu na jeji puavod, ktery miZe byt
a) lidsky, napriklad Ilidskd krev, jeji slozky a ptipravky z |idské krve,
b) ZivociSny, napziklad mkroorganisny, toxiny, celi Zzivoc&ichové, <casti organa, Zzivocisné
sekrety, extrakty nebo pzipravky z krve,
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c) rostlinny, nebo

d) chemi cky

(4) Za latky podle odstavce 3 se

a) |écivé latky wurcené k tomu,

jeho acinek; tento Gcinek je
ovlivnéni netabolismu,

b) pormocné |atky, které jsou v pouzitém mozZstvi
1. umpziuji nebo usnadiuji vyrobu, p#ipravu a uchovavani

jejich podavéani, nebo
2. ptiznive ovlivauji
| éci vych pzipravcich

zpravidl a

f ar makoki neti cké

zej ména povazuj i

aby byly soucasti

(5) Premi xem pro nedikovana krmiva (dale jen

veterinarni |écivy pzipravek podléhajici registraci

medi kovanych krmiv

(6) Medi kovanym krm vem se rozumi

SES

a krmiva nebo krmiv, kterd je wurcena pro uvedeni

dal Siho zpracovani nebo dUpravy.

(1) Souhrnem dGdaja o p#ipravku

pzi pravku, které je soucasti rozhodnuti o registrac

se rozum  pisemé

informace podstatné pro jeho spravné pouzivani

(2) GCchrannou |hatou se pro ucely

| éc¢ivého pzipravku zviratam v souladu s tinto zakonem a

ptislusného pzipravku a okanti kem

urcené k vyzivée &loveéka. Toto obdobi se stanovi v
aby bylo zajisSténo, Ze takto ziskané potraviny

tohoto zakona rozum

kdy |ze od teéchto

latek v mmozstvi prekracujicim maximalni limty

Spol ecenstvi 5).

(3) Farmakovigilanci se rozumi dohled nad |écivym
bezpecnosti a co nejptiznivejsiho
Far makovi gi | ance zahrnuje zejména shromazdovani
pzi pravku, vcet né i nf or maci zi skanych

pomdru rizika

vyhodnocovani a provad&ni pzislusSnych opatzeni

(4) Nezadoucim G¢inkem | écivého
neptizniva a nezanySlenad odezva na

k profylaxi, [|éceni ¢i urceni diagnézy onenpcnéni
ovlivnéni fyziologickych funkci; v pzipad& klinického
neptiznivou a nezanySlenou odezvu po podani jakékol
na transfuzni pzipravky. Nezadouci G¢&inky
a) zavazné nezadouci Gc¢inky, které nmji za
hospitalizaci nebo prodlouzeni probihajici

vyznamé poSkozeni  zdravi nebo

j eho podani

ptipravku se

onmezeni  schopnosti

anomalie & vrozend vada u potonka

b) neocekavané nezéadouci G¢inky,

jejichz povaha

s informacem uvedenymi v souhrnu ddaja o

ptipravku nebo jsou v rozporu s dostupnym

informaci pro zkouSejiciho u hodnoceného

f ar makol ogi cky,

vl ast nost i

"medi kovany

nedi kovaného preni xu

neobsahuj i
st anovené

prospé&snost
i nf or maci
prost redni ctvim

kterd se dostavi

| écivych pzipravka se

ohrozi zivot, vyzaduyj
hospitalizace

i nf ormacem ,
| éci vého p#ipravku

pti pravku, které zpuasobuji
i munol ogi cky nebo spociva v

| ézebného G&inku a
| éci vych ptipravka nebo

| &tek obsazenych v

prem x") se rozum

vyhradn& k vyrobg&

nebo nedi kovanych prem xu
zkrmeni  zvi rat tm bez

informaci o |écivém
ptipravku a obsahuje

posl edni m podani m

podni nek pouzivani
Zivoci Sné produkty

verejného zdravi tak
farmakol ogi cky aktivnich
pouzitel nym ptredpi sem

smerujici k zajisteéni
| écivého  pzipravku
vyznamych pro bezpecnost | écivého

hodnoceni , jejich

zadkona rozum

po davce bé&zné uzivané
Gpravé nebo jinénu
| écivych pripravka jde o
Toto vynezeni se nevztahuje
rozliSuji zejména na

—

nasl edek trvalé i

projevi jako vrozena

nebo dusledek jsou v rozporu
regi strovaného | écivého
napriklad se souborem

neni registrovan
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c) nezadouci Gcinky, které se v souvislosti s pouzitim veterinarni

ho | écivého pzxipravku

vyskytly u &loveéka, jsou Skodlivé a nezanySlené, a které se projevi u ¢lovéka po

jeho vystaveni veterinarninu |écivénu pzipravku

(5) Nezadouci prihodou se pro uGcely tohoto zakona rozumi nep#izniva zmena zdravotniho

stavu postihujici pacienta nebo subjekt hodnoceni, ktery je ptijencem

| éci vého p#ipravku

kromg transfuzniho pzipravku, i kdyz neni znano, zda je v pzicinném vztahu k |[|écbe

tinmto pzipravkem

(6) Zavaznou nezadouci p¥ihodou se pro UGcely tohoto zédkona rozum t

akova neZadouci

pti hoda, kterda mA za nasledek snrt, ohrozi Zivot, vyZaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni

probihajici hospitalizace, m za nasledek trvalé nebo vyznamé poSkozeni zdravi nebo

onmezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozend anomélie nebo vrozena
to bez ohledu na pouzitou davku |écivého pzipravku

(7) Por egi st racni studii bezpecnosti se pro ucely tohot o

vada u potonkd, a

zakona rozum

f ar makoepi demi ol ogi cka studie nebo klinické hodnoceni provadéné v souladu s rozhodnutim o

registraci a za UuUcelem identifikace nebo kvantifikace bezpecnostniho r
regi strovanénu | écivénu pzipravku

(8) Rizikem souvisejicim s pouzitim |écivého pzipravku se pro GuGcely
rozuni

izika ve vztahu Kk

tohoto zakona

a) riziko souvisejici s jakosti, bezpecnosti nebo UGcinnosti |écivého pzipravku pro

zdravi ¢lovéka, verejné zdravi nebo zdravi zvitrete, nebo

b) riziko nezadoucich vliva na ZzZivotni prostredi

(9) Ponmerem rizika a prosp&Snosti se rozumi hodnoceni pozitivnich
| écivého ptipravku ve vztahu Kk rizikam wuvedenym v  odstavci 8

ésebnych a¢i nka
Pomer rizika a

prospésnosti je pziznivy, jestlize prospéch =z pouziti |écivého pzipravku ptrevazuje nad

riziky souvisejicim s jeho pouzitim

(10) Henovi gi | anci se rozum soubor systemati ckych post upt pro dohl ed nad

transfuznim pzipravky a surovinami z krve a jejich slozek pro dalSsi

vyrobu (dale jen

"surovina pro dal8i wvyrobu") tykajici se zavaznych nezadoucich nebo neocekavanych udal osti

nebo reakci u darcta nebo prijencd, a epideniologické sledovani darct

(11) Zavaznou nezadouci reakci se pro Uucely tohoto zakona rozumi nez

anysSl end odezva

darce nebo pacienta souvisejici s odb&rem krve nebo jeji sl ozky nebo transfuzi
transfuzniho pzipravku, kterd ma za nasledek snrt, ohrozeni zivota, poSkozeni zdravi nebo
onmezeni schopnost i nebo ktera  zapzicini hospi tal i zaci ci onenocnéni nebo jejich

prodl ouzeni .

(12) Zavaznou nezadouci udal osti se pro Gcely tohoto zakona rozum  nep#izniva

skutecnost souvisejici s odb&rem vySetrenim zpracovanim skl adovanim distribuci nebo

vydejem transfuzniho pzipravku a distribuci suroviny pro dal8i vyrobu, ktera by nmohla

vést k snrti, ohrozeni zivota nebo poSkozeni zdravi & onezeni schopnosti pacienta nebo

kterd zapzricini hospitalizaci ¢&i onenpbcnéni nebo jejich prodlouzeni

(1) Nazvem | écivého pzipravku se rozumi nazev, ktery mze byt buad
nezangnitelny s b&znym nazvem nebo beéZzny ¢&i védecky nazev doprovazeny
oznacujicim drzitele rozhodnuti 0 registraci. B&Znym nazvem se
nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci nebo, v
nezi narodni nechréané&ny néazev neexistuje, obvykle pouzivany nazev.

snmySl eny néazev

j mMnem nebo znackou

rozum mezi nar odni
pripade ze takovy
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(2) Silou |écivého pzipravku se rozumi obsah |écivych |atek vyjadreny kvantitativné
vzhl edem k jednotce davky, objenu nebo hnotnosti podle |ékové fornmny.

(3) Vnitrnim obalem se rozum takova forma obalu, ktery je v bezprostednim kontaktu
s | écivym pripravkem VngjSim obalem se rozumi obal, do kterého se vklada vnitrni obal.
Oznacenim na obalu se rozunmi informace uvedené na vnitinim nebo vng&jSim obal u.

(4) Pzibalovou infornmaci se rozumi piseméa informace pro uzivatele, kterd je soucasti
| é¢i vého p#zipravku.

(5) Sar zi se pro ucely tohoto zakona rozum mozstvi  vyrobku vyrobené nebo
pti pravené v jednom vyrobnim cyklu, nebo postupu anebo zhonpgeni zované be&hem pzipravy nebo
vyroby. Zakladnim znakem SarZze je stejnorodost vSech jednotek vyrobku tvotzicich danou

Sar Zi .

(6) Zarizenim transfuzni sluzby se rozum zdravotnické zarizeni, ve kterém se provadi
odbér a vySetreni |idské krve nebo jejich slozek, pokud jsou wurceny pro transfuzi nebo
zpracovani za jakynkoli uGcelem a ve kterém se dale provadi zpracovani |idské krve nebo

jejich slozek za uGcelem ziskani transfuznich ptzipravka nebo surovin pro dalSi vyrobu
| écivych pzipravkd, veetné kontroly a propousténi, dale jejich skladovani a distribuce. Za
zatrizeni transfuzni sluzby se nepovazuje krevni banka.

(7) Krevni bankou se rozumi organizacni jednotka zdravotnického zarizeni, ve které se
skladuji a wvydavaji transfuzni p#ipravky, a to wvyluené pro pouziti ve zdravotnickém
zatrizeni, popripadé ve které se provadi predtransfuzni inunohenatol ogické vySetfeni. Postup

pro vydej transfuznich pzipravka stanovi provad&ci pravni predpis.

(1) Zachadzenim s I|écivy se pro ucely tohoto zadkona rozumi jejich vyzkum pziprava,

upr ava, kontrol a, vyroba, di stribuce, skl adovani a uchovavani, dodavani a pteprava,
nabi zeni za Ucelem prodeje, vydej , pr odej drzeni za Ucelem podni kani, poskyt ovani
rekl ammich  vzorkauy, pouzivani | écivych pzipravka pzi poskytovani  zdravotni péce nebo
veterinarni péce nebo odstranovani |éciv.

(2) Vyzkunem |éciv se pro ucely tohoto zékona rozumi neklinické hodnoceni bezpecnosti
| éciv a klinické hodnoceni |écivych pzipravkd s cilem prokazat jejich Gc¢innost, bezpecnost
nebo jakost.

(3) Pripravou |écivych pripravka se rozuni jejich zhotovovani v |ékarné nebo v
dal Sich pracovistich, kde Ize |écivé pzipravky ptipravovat podle § 79 odst. 2.

(4) Upravou |écivych pripravka se rozunmi takovy postup, ktery je provaden u

a) |écivych pripravka podléhajicich registraci pred jejich vydejem nebo pouzitim p¢zi
poskytovani zdravotni péce nebo veterinarni péce v souladu se souhrnem ddaja o
ptipravku nebo podle dGdaja vyrobce v pripadé postupu podle 8 8 odst. 3 az 5 nebo

podni nek stanovenych specifickym |écebnym progranmem

b) hodnocenych | écivych pzripravka pred jejich pouzitim v ranci klinického hodnoceni, v
souladu s protokolem a schvalenym postupy Kklinického hodnoceni;
postupy podle pisnen a) nebo b), které jsou netmsrné& narocné nebo nebezpecné, i
kdyz jinak naplnuji znaky dpravy podle té&chto pismen, se povazuji za ptipravu; vycet
takovych postupa stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Di stri buci | éci vych p¥i pravka se rozum vSechny &i nnost i sestavajici z
obstaravani, skladovani, dodavani, vcetné dodavani |écivych pzipravkd v ranci Spol ecenstvi
a vyvozu do jinych zenmi nez ¢&lenskych stata (dale jen “"treti zeme"), a prisluSnych
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obchodnich prevoda bez ohledu na skutecnost, zda jde o ¢&innost provadénou za Uhradu nebo
zdar ma. Di stribuce |écivych pripravkd se provadi ve spol upraci s vyrobci, jinym

distributory nebo s |ékarnami a jinym  osobam opravnénym  vydavat | écivé pzipravky
verej nosti, ptipadne |écivé pzripravky pouzivat. Za distribuci | écivych pzipravka se
nepovazuje vydej |écivych pzripravka, jejich prodej prodejcem vyhrazenych |écivych pzipravka
a jejich pouzivani p#i poskytovani zdravotni péce a veterinarni péce, jakoz i distribuce
transfuznich pzipravka zarizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dal§i vyrobu
zarizenim transfuzni sluzby. Za distribuci |écivych pripravki se také nepovazuje dovoz

| écivych pripravka ze tretich zeni.

(6) Vydejem |écivych pripravka se rozumi jejich poskytovani za podninek uvedenych v
§ 82 odst. 2. Za vydej |écivych pripravka se povazuje i jejich zasilkové poskytovani za
podninek uvedenych v § 84 az 87. U transfuznich pzipravka se vydejem rozum poskytnuti
transfuzniho pzipravku zdravotnickénu zarizeni, a to zarizenim transfuzni sluzby nebo
krevni bankou, pro transfuzi konkrétninu pzijenci. Tinmto ustanovenim nejsou dotceny pravni

predpi sy wupravujici dan z pzidané hodnoty a ochranu spotzebitele 6).

(7) Prodejem se rozumi prodej, nakup nebo skladovani vyhrazenych |écivych p#ipravka.

(8) Pouzivanim |écivych pzipravka

a) pri poskytovani zdravotni péce se rozum jejich podavani pacientovi pri vykonu této
péce, popripadé vybaveni pacienta |écivym pripravky, kterym je poskytnuti pottrebného
mozstvi | écivych pzipravka pzi propusténi z dastavni péce 7) nebo p#i prekladu do
jiného zdravotnického zarizeni nebo p#i poskytnuti zdravotni péce praktickym |ékarem
praktickym | ékarem pro déti a dorost, |ékarem vykonavajicim pohotovostni sluzbu nebo

| ékarem zdravotni cké zachranné sluzby,

b) p#i poskytovani veterinarni péce se rozum jejich poskytovani chovateltm za Ucelem
nasl edného podani zviratim nebo jejich primé podavani zviratam a to za podni nek
stanovenych tinto zakonem a pravnim predpisy 8).

(9) Ob&hem |éciv se pro ucely tohoto zakona rozuni dodavéani |éciv osobam uvedenym v

§ 77 odst. 1 pism <c¢) bodech 2 az 7 a 10, vydej |écivych pzipravkda, veetné vydeje
transfuznich pzipravky, distribuce transfuznich p&zipravky, pr odej vyhrazenych | écivych
pripravka a pouzivani |écivych pzipravkd p#i poskytovani zdravotni péce nebo veterinarni
péce.

(10) UWvadenim nedi kovaného krmva do ob&hu se rozum drzeni nmedi kovaného krniva za
Gcelem prodeje nebo jakéhokoli dalSiho zptsobu poskytovani jinym osobam nebo vlastni
prodej nebo poskytovani nedi kovaného krmiva jinym osobdm bez ohledu na to, zda jde o
¢innosti provadéné za UUhradu nebo zdarnma.

(11) Zneuzitim |écivych pripravka se pro ucely tohoto zakona rozum anyslné nadmerné
uzivani | écivych pzripravkd nebo danmyslné wuzivani |écivych pzipravkd zptasobem ktery je v
rozporu s urcenym Gcelem pouziti, a to pripadng i po jejich dals§im zpracovani,
doprovazené Skodlivym G&inky na organisnmus, vcéetné Skodlivych Gae¢inkd na jeho psychiku.

(12) Pouzitim veterinarniho |écivého pzipravku mnmo rozsah rozhodnuti o registraci se
rozunmi pouziti veterinarniho |écivého pzipravku, které neni v souladu se souhrnem uUdaja o

ptipravku. Pro uGcely kontroly pouzivani, predepisovani a vydeje |écivych pzipravkda p#zi
poskyt ovani vet eri narni péce a farnmkovigilance se pouzitim veterinarniho |écivého
ptipravku minm rozsah rozhodnuti o registraci rozuni dale i nespravné pouziti nebo

zneuziti pzipravku.

(1) Provozovatelem pro Uucely tohoto zakona je
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a) vyrobce |écivych ptipravka, osoba dovazejici |écivé pripravky ze tretich zeni,
zatrizeni transfuzni sluzby, provozovatel kontrolni |aboratore, vyrobce |[écivych |[atek
a vyrobce ponmocnych | atek,

b) distributor |écivych pzripravka (dale jen "distributor"),

c) osoba opravn&nd k poskytovani zdravotni péce podle pravnich predpisa 9) (dale jen

"zdravot ni cké zazizeni"),
d) osoba opréavnena poskytovat veterinarni péci podle pravniho predpisu 10),
e) osoba organizujici nebo provadejici vyzkum 1égiv, nebo

f) prodejce vyhrazenych |écivych pzipravka.

(2) Spréavnou vyrobni praxi se pro ucely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera
zajiStuji, aby se vyroba a kontrola |éciv, pop#ipadé vyroba ponbcnych |atek podle § 70,
uskutecriovaly v souladu s pozadavky na jejich jakost, se zanySlenym pouzitim a s

ptisluSnou dokunentaci.

(3) Spravnou distribucni praxi se pro Uucely tohoto =zakona rozumi soubor pravidel,
kterd zajiStuji, aby se distribuce |éciv, popripadé ponmpocnych |atek, uskutecnovala v
soul adu s pozadavky na jejich jakost, se zanySlenym pouzitim a s p#isluSnou dokunentaci.

(4) Spravnou laboratorni praxi se pro uGcely tohoto zakona rozum systém zabezpecovani
jakosti tykajici se organizacniho procesu a podninek, za kterych se neklinické studie
bezpecnosti |éciv planuji, provadgi, kontroluji, =zaznanenavaji, ptredkladaji a archivuji.

(5) Spravnou |ékarenskou praxi se pro ucely tohoto =zakona rozumi soubor pravidel,
kterd zajisStuji, aby se priprava, Uuprava, kontrola, uchovavani a vydej |égivych p#ipravka
uskut ecriovaly v souladu s pozadavky na jejich jakost, bezpecnost, UG&i nnost a infornovanost
pacientd, a to v souladu se zanySlenym pouzitim |écivych pzipravka a s pzisluSnou
dokument aci .

(6) Spravnou praxi prodejct vyhrazenych |écgivych pzipravkid se pro uGcely tohoto zékona
rozuni  soubor pravidel, ktera zajiStuji, aby se prodej vyhrazenych |é&civych pzipravka
uskut ecrioval v souladu s pozadavky na jakost, bezpecnost a Gc&innost vyhrazenych |écivych
pripravka, a to v souladu s jejich zany$Slenym pouzitim

(1) GCsoby zachazejici s |écivy jsou povinny
a) dbat na nmaximalni prosp&Snost |éciv p#i jejich pouziti a onezit na nejniz8§i nmoZnou
mru neptiznivé dasledky pusobeni |éciv na zdravi ¢&lovéka a verejné zdravi, zdravi
zvirat a Zivotni prostredi,
b) dodrzovat pokyny k zachazeni s |écivym pzipravkem podle souhrnu 4dajd o p¢zipravku,
pokud nejde o pouzivani |écivych pripravka podle 8§ 8 odst. 3 az 5 nebo podle 8§ 9
odst. 2 nebo 5 v pzipadé pouzivani veterinarnich |écivych pzipravka.

(2) Cinnosti spocivajici v zachazeni s |éc&ivy nohou provadé& jen osoby opravnéné k
dané ¢innosti na zakladé tohoto zéakona.

Dil 3
Pouzivani |é&i vych pg#ipravka p#i poskytovani zdravotni pé&e a veterinarni péée
§ 8
Pouzivani |é&i vych pzipravka p#i poskytovani zdravotni péce
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(1) Predepisovat, wuvadé&t do ob&hu nebo pouzivat p#i poskytovani zdravotni péce |ze
pouze registrované humanni |écivé pripravky podle 8§ 25, neni-li dale stanoveno jinak
Wbavit pacienta |écivym pzipravky pzi poskytovani zdravotni péce podle § 5 odst. 8
pism a) |lze pouze v pripadé, Ze zdravotni stav pacienta nezbytn& vyzaduje bezodkl adné
uzivani |écivého pripravku a vzhledem k nistni nebo c¢asové nedostupnosti |ékarenské péce
neni nozny vcasny vydej |écivého pripravku na |ékarsky predpis; zptsob vybaveni pacienta
| écivym pripravky pzi poskytovani zdravotni péce stanovi provad&ci pravni predpis

(2) Predepisovat a pouzivat pti poskytovani zdravotni péce je dale npzno |écivé

ptipravky pzipravené v |ékarné a na dalSich pracovisStich, kde |ze pzipravovat |[é&civé
ptipravky podle 8§ 79 wodst. 2, a transfuzni pzipravky vyrobené v zarizeni transfuzni
sl uzby.
(3) Pri poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientam mize oSetrujici |ékar za
Gcel em poskytnuti optimalni zdravotni péce predepsat nebo pouzit i | écivé pripravky
neregi strované podle tohoto zakona, pokud
a) neni di stribuovéan nebo  neni v ob&hu v Ceské republice [|écivy pzi pravek
odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan

b) jde o lécivy pripravek jiz v zahrani & registrovany,
c) takovy zpusob je dostatecn& odavodnén vé&deckym poznatky a

d) nejde o |écivy pripravek obsahujici geneticky nodifikovany organisnmus 11).

(4) OBetrujici |ékar mize, pokud neni |écivy pripravek distribuovan nebo neni v
ob&hu | écivy pripravek potiebnych terapeutickych vlastnosti, pouzit registrovany |écivy
ptipravek zpasobem ktery neni v souladu se souhrnem dGdajd o pzipravku, je-li vSak

takovy zpusob dostatecn& odavodn&n védeckym poznatky.

(5) Provozovatel zdravotnického zarizeni odpovida podle préavnich predpist9) za Skodu

na zdravi nebo za wusnrceni ¢&lovéka, ke kterym doSlo v duasledku pouziti neregistrovaného
| éc¢ivého pzipravku nebo pouziti registrovaného |écivého pzipravku zpusobem uvedenym v
odst avci 4. Hodl &-I'i oSet ruj i ci | ékar  predepsat nebo pouzit neregi strovany | écivy
ptipravek nebo pouzit registrovany |écivy pzipravek zpasobem uvedenym v odstavci 4,
seznanmi s touto skutecnosti a dusledky |ésby pacienta, pop#ipadé jeho zakonného zastupce

Neunoznuj e-l1i zdravotni stav pacienta takové seznaneni, ucini tak oSetrujici |ékar po
pouziti |écivého pripravku neprodleng&, jakmile to zdravotni stav pacienta unmozni. Jde-li o
predepsani neregi strovaného | écivého pzipravku, oSetrujici |ékar tuto skutecnost vyznaci v

| ékarském predpi su. Predepsani nebo pouziti neregistrovaného |écivého p#ipravku oSetrujic
| ékar neprodlené oznami Statninmu Ustavu pro kontrolu |éciv. Zpuasob a rozsah oznaneni o
predepsani neregi strovaného |écivého pzipravku Statninmu udstavu pro kontrolu |é& v stanovi

provadeéci pravni predpi s. Jde-1i o radi of ar makum St at ni Gstav pro kontrolu [léciv
informuje o jemu oznameném pouziti neregistrovaného radiofarmeka Statni Grad pro jadernou
bezpecnost .

(6) Pri predpokl adaném nebo potvrzeném Sifeni ptavodca onenocnéni, toxina, chem ckych

| atek nebo p#i predpokl &dané nebo potvrzené radiacni nehodé nebo havarii, které by nmohly
zavaznym zpusobem ohrozit verejné zdravi, miZe Mnisterstvo zdravotnictvi vyjineené docasne

rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Statniho Ustavu pro kontrolu |[éciv
povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného hunménniho |I|écivého pzipravku nebo
pouziti registrovaného humanniho |écivého p#ipravku zpasobem ktery neni v souladu s
rozhodnutim o registraci. V takovém pripadé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobc

| écivych ptipravka a zdravotni ¢ti pracovnici nenesou odpovédnost za dusledky vyplyvajici z
takového pouziti |écivého pripravku. To plati bez ohledu na to, zda byla nebo nebyla
udél ena registrace podle 8§ 25 odst. 1. COdpové&dnost =za vady |écivych pzipravka podle
zvl &8t ni ho pravni ho ptedpi su 12) neni dot cena. O vydaném opat reni M ni sterstvo
zdravotnictvi infornuje Statni Gstav pro kontrolu |éciv. Mnisterstvo zdravotnictvi vyvési
vydané opatfeni na své uUredni desce a Statni Ustav pro kontrolu léciv je zverejni
zpusobem unpziujicim dal kovy pristup, popripadé i ve V&stniku Statniho UGstavu pro kontrolu
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| éciv.

(7) Ust anoveni mi tohot o zakona nej sou dot cena ust anoveni pravni ho ptedpi su
upravuj iciho radiacni ochranu osob podrobujicich se |ékarskénu vySetreni nebo |écb& nebo
pravidla stanovujici zékladni bezpecnostni norny pro ochranu verejného zdravi a pracovnika
proti nebezpeci ionizujiciho zareni 13).

Pouzivani |é&i vych pzipravka p#i poskytovani veterinarni pécée

(1) Pri poskytovani veterinarni péce snm byt predepisovany, vydavany nebo pouzivany,
neni-li tinmo zakonem déale stanoveno jinak, pouze

a) vet eri narni | écivé  pzipravky registrované podle § 25, veéetn&  registrovanych
medi kovanych prenmixa ve forme nedi kovanych krmv vyrobenych a uvedenych do ob&hu v
souladu s timo zakonem

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

c) lécivé pripravky ptripravené v |ékarng pro jednotlivé zvire v souladu s predpisem
vet eri narni ho | ékare,

d) |écsivé pripravky pripravené v souladu s ¢lanky Ceského |ékopisu a zptsobem
stanovenym provadécim pravnim predpisem v | ékar ne nebo na pracovi Sti jiného
zdravot ni ckého zatizeni opravnéném podle § 79 odst. 2 ptipravovat |écivé pzipravky,

e) veterinarni |écivé pripravky registrované v jiném ¢&lenském staté& v souladu s
predpi sem Spol ecenstvi 14) a pri splnéni podninek stanovenych podle § 48,

f) humanni | écivé pzipravky registrované podle § 25.

(2) P poskytovani veterinarni péce sm byt dale predepisovany, vydavany nebo
pouzivany, pti dodrzeni omezeni stanovenych pzisluSnym organem podle § 46 nebo 47,

a) |écivé pripravky, pro které vydala Statni veterinarni spréava vyjinku, nebo

b) neregi strované inunol ogi cké veterinarni | écivé pzipravky povolené za podninek
stanovenych v § 47, o jejichz pouziti rozhodla Evropskd konise (dale jen "Kom se")
v souladu s predpisy Spolecenstvi tykajicim se né&kterych zavaznych nakaz zvirat 15).

(3) Lécivé pripravky uvedené v odstavci 1 a odstavci 2 pism a) sm byt pzi
poskytovani veterinarni péce predepisovany, vydavany nebo pouzivany pouze p#i  dodrZzeni
postupu stanoveného provad&cim pravnim predpisem Provad&ci préavni predpis takovy postup
stanovi zvl 45t pro zvirata, ktera neprodukuji ZzZivociSné produkty urcené k vyzivé ¢loveéka,
veetn& zvirat nalezejicich do ¢eledi konovitych, o kterych je v souladu s pzisluSnym
predpi sy Spol ecenstvi 16)  prohl aSeno, Ze nejsou urcena k porazeni pro ucely vyZivy

¢l oveka, a zvlast pro zvirata, kterad produkuji  zivociSné produkty wurcené k vyzive
¢l oveka. Dal e provadeci pravni predpi s st anovi post up pro pouziti, vydej nebo
predepi sovani jinych nez regi strovanych veterinarnich | é&i vych p¥i pravka, veet né
veterinarnich |écivych pzipravka, které mmji byt pouzity wu zvirat mm rozhodnuti o
regi straci.
(4) Veterinarni |écivy pzipravek, u kterého Ustav pro statni kontrolu veterinarnich

bi opreparatd a [|éciv rozhodnutim podle 8 40 odst. 4 onezil okruh osob, které jsou
opravnény  pouZivat vet eri narni | écivé pzipravky, smi byt pouzit pouze veterinarnim
| ékarem

(5) Leécivé pripravky podle odstavce 1 pism b) az f) a odstavce 2 a registrované

veterinarni |écivé pzripravky pouzité minmp rozsah rozhodnuti o registraci miZze podavat
pouze veterinarni |ékar, ktery je opravnén wurcit k podani |écgivého pripravku chovatele
nebo jim povérenou osobu. CQdpovédnost veterinarniho |ékare za Skodu zptsobenou pouzitim

| éc¢ivého pripravku podle vé&ty prvé neni urcenim takové osoby dotcena.
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(6) Lécivé p¥i pravky obsahuj ici thyreostatické | at ky, hor monal ni | at ky i
bet a-agoni sty sm byt pro Gcely poskytovani veterinarni péce predepsany nebo pouzity pouze
v pripad& Ze jsou dodrzeny podm nky stanovené ve zvlaStnim pravnim predpise 17).

(7) Inunol ogické veterinarni |écivé pripravky smi byt pro Gcely veterinarni péce
predepsany nebo pouzity pouze v ptipadg, Ze jejich pouziti neni v rozporu se zdol avacim
nebo ochrannyni opatfenim stanovenym organy veterinarni péce podle zvlastniho pravniho

predpi su 18).

(8) Pro zvirata, ktera produkuji ZivocisSné produkty wurcené k wvyzive ¢loveka, se
pouzije onezeni tykajici se maximalnich limt&a rezidui stanovené prinmo  pouzitel nym
predpi sem Spol ecenstvi 5).

(9) Chovatel é zvirat produkujicich zivocisné produkty urcené k vyzivé ¢lovéka nmusi  po
podani | écivého pzipravku dodrzet ochrannou |hatu stanovenou v rozhodnuti o registraci
nebo stanovenou podle odstavce 10. Veterinarni |ékari, kteri pouzivaji, vydavaji nebo
predepi suj i | écivé pzipravky, jsou povinni i nf or novat chovatel e zvi rat produkuj i cich
Zivoci Sné produkty urcené k vyzive ¢lovéka o ochranné |haté&, kterd nusi byt dodrzena.

(10) Pokud rozhodnuti o registraci |écivého ptipravku nestanovi pro dany druh nebo
kat egori i zvi rat  ochrannou | hatu, musi byt ochranna |hata stanovena v souladu se
zvl aStnim pravnim ptredpisem 18). V pzipad& podani |écivého ptipravku zvireti nalezejicinu

do <celedi korovitych, o kterém je v souladu s pzisluSnym predpisem Spolecenstvi 16)
prohl 4Seno, Ze neni urceno k porazeni pro ucely vyzivy ¢&lovéka, pokud takovy pzipravek
obsahuje latku stanovenou Komisi jako nezbytnou pro |écbu konovitych, nusi byt stanovena
ochranna |hata v délce 6 mesicu. V  ptipadé honeopatickych veterinarnich pzipravka
obsahujicich 1écivé |atky zarazené v pziloze Il ptim pouzitel ného predpisu Spolecenstvi
5) se ochrannad |hata nestanovi.

(11) O predepséni, vydeji nebo pouziti |écivych pzipravka pzi poskytovani veterinarni
péce vedou osoby, které |écivé pripravky predepisuji, vydavaji nebo pouzivaji, zéaznany.
Zaznanmy se uchovavaji po dobu nejméné 5 let. Provadéci pravni predpis stanovi zpuasob

vedeni a obsah téchto zaznam.

(12) Pzi poskytovéani veterinarni péce mize predepisovat, vydavat nebo pouzivat |écive

ptipravky, jde-li o <¢innosti provadéné za Ucel em podni kdni, pouze veterinarni |ékar, ktery

spl nuj e  pozadavky pro vykon odborné veterinarni &i nnost i podle zvl&Stniho pravniho

predpisu 19). V pzipadé |écivych pzipravkd, jejichz vydej je vazan na |ékarsky pzredpis,

sm byt |écivy pripravek predepsan, vydan nebo pouzit pouze v takovém moZzstvi, které je

nezbytné nutné pro prisluSné oSetreni ¢&i |écbu. P#i dodrZzeni podninek stanovenych tinto

zakonem a pravnim predpisy 8) snmi chovatel &€ 20) podavat |écivé ptipravky zviratam ktera
vlastni nebo kterd jsou jim své&rena.

(13) OCsoby, které mmji bydlisté& nebo jsou usazeny 21) v jiném &lenském stat& nez v
Ceské republice a které jsou v souladu se zvlaStnim pravnim predpisem 19) opravn&ny
poskytovat veterinarni péci na Uzemi Ceské republiky, jsou opravnény pouzivat |écgivé
ptipravky v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem Provadé&ci préavni predpis
tento rozsah stanovi s ohledem na stav registrace |écivych pzipravkia, které nmmji byt
pouzity, zpusob prevozu, stav baleni a pozadavky na slozeni téchto |écivych pripravka. O
pouziti |écivych pripravka se vedou zaznany podle odstavce 11. K tonmuto Gcelu jsou tyto
osoby opravnény dovazet na Uzenmi Ceské republiky |écsivé pripravky v mozstvi, které

nepresahuj e jednodenni potfebu pro rozsah poskytované veterinarni péce.

(14) Pro pouzivani regi strovanych veterinarnich |éc¢ivych pzipravkay, nej de-1i o]
veterinarni imunologické |écivé ptipravky, formou podani v krmivu v daném hospodarstvi 20)
|l ze pouzit pouze takové technologické zarizeni, které je soucasti tohoto hospodarstvi a

pro které stanovila p#isluSna krajska veterinarni sprava nebo Msstska veterinarni sprava v
Praze (dale jen "krajskd veterinarni sprava") veterinarni podminky a opatfeni v souladu
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se zvlastnim pravnim predpisem 18); nebyla-li takova opatfeni

pro pzislusné

technol ogi cké

zarizeni  stanovena, miZze chovatel takové zarizeni pro Gcely nmedikace pouzit az po

stanoveni veterinarnich podnminek a opatteni pzisluSnou krajskou veterinarni

o stanoveni té&chto podminek a opatifeni pozada.

(15) Chovatel é, ktezi jako podnikatelé chovaji zvirata, od
Zivoci Sné produkty urcené k vyzive ¢lovéka, a kteri mmji
urcené pro |écbu zvirat, jsou povinni uchovavat po dobu
zpasobu, jakym takové |écivé pzipravky nabyli. To plati i

kterych jsou

v drZeni | éci

spravou, kterou

zi skavany
vé pzipravky

nejméné 5 let doklady o

pri pade, Ze

zvi rata, pro

ktera byly takové |écivé pripravky wurceny, byla porazena nebo nejsou nadale v drzeni

ptislusného chovatele.

HLAVA ||

ZABEZPECOVANI  LECIV

Dl 1
Ukoly organa vykonavajicich statni spravu v oblasti |é&iv
§ 10

Vykon statni spravy

(1) Stéatni spravu v oblasti huménnich |éc¢iv vykonavaji
a) Mnisterstvo zdravotnictvi,
b) Mnisterstvo vnitra,
c) Mnisterstvo spravedl nosti,
d) Mnisterstvo obrany,
e) Mnisterstvo financi,
f) Statni ustav pro kontrolu |ésgiv,
g) Mnisterstvo Zivotniho prostzredi,
h) celni Jdarady,
i) Statni darad pro jadernou bezpecnost,

j) krajské darady.

(2) Statni spravu v oblasti veterinarnich 1égiv vykonavaji
a) Mnisterstvo zemsdél stvi,
b) Stéatni veterinarni spréava,
c) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a
d) krajské veterinarni spravy,
e) Mnisterstvo Zzivotniho prostzedi,
f) celni Grady,
g) Statni Grad pro jadernou bezpecnost,

h) krajské uGrady.

§ 11

M ni sterstvo zdravotnictvi

| égiv,
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M ni sterstvo zdravotnictvi v oblasti humannich 1éciv

a) rozhoduje o vydani souhlasu s uskutecn&nim specifickych

temto programy vykonava kontrol u,

b) povoluje pouzit pro humadnni pouziti |écivé |atky

seznamu stanoveném provad&cim pravnim predpi sem

c) zUcastruje se ptipravy Evropského |ékopisu 4) a odpovidéa

| ézebnych programi a nad

ponocné | atky neuvedené v

za zajisténi jeho pzipravy

a zverejnéni v Ceské republice, a to i pro oblast veterinarnich |[é&civ,

d) vydava Cesky |ékopis, ktery stanovuje postupy a pozadavky pro

1. vyrobu Iécivych |atek a ponobcnych | atek,
2. vyrobu a pzipravu |écivych p¢zipravkay,

3. zkouSeni a skladovani |écivych |atek, ponpcnych

e) rozhoduje v prvnim stupni spréavni delikty, ke kterym dojde
nebo vyvozu transfuznich pzipravkd a plaznmy pro vyrobu

f) zverejnuje ve Véstniku Mnisterstva zdravotnictvi
ptistup

1. seznam osob opravnénych odstranovat nepouzitelna
2. seznam osob poradajicich kurzy pro prodejce
opravnénych podle zvlastnich pravnich predpisa 22),

latek a |écivych pz#ipravky,

pti distribuci, dovozu

krevnich derivata,

zpasobem unpZrujicim dal kovy

| éciva,
vyhrazenych |écivych p¢zipravka

g) rozhoduje o wurceni etické komse vydavajici stanoviska k nulticentrickym klinickym

hodnocenim a mize wustavit etickou komisi v souladu

stanovi ska ke klinickému hodnoceni |écivého pzipravku,

h) ¢ini opatreni za Gcelem zajisSténi dostupnosti |écivych
poskyt ovani zdr avot ni péce a prijimd opat reni na

dost upnosti | écivych pripravkd pro vzacna onenopcnéni

mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i |écivych pzipravka
| ékarstvi,

i) zajiStuje nezbytnd opatreni pro podporu sobé&stacnosti
v oblasti |lidské krve nebo |idské plazny a ptijim opatteni
rizika ohrozeni verejného =zdravi v souvislosti s pouzitim

pl azny,

j) za ucelem podpory dobrovol ného neplaceného darcovstvi
¢ini opatreni nezbytna pro rozvoj vyroby a pouziti pzipravka

krve a jejich slozek od dobrovolnych neplacenych
Komisi, a to pocinaje 8. Uanorem 2008 a nasledne vzdy

k) podava zpréavu Komisi o ¢&innostech vykonanych v souvislosti

53 odst. 1 wvydavajici

pti pravkd vyznammych pro
podporu  vyzkunu, vyvoje a
| écivych pzipravkd, které

pro pouziti v détském

Spol ecenstvi a Ceské republiky

pro predchazeni vzniku

lidské krve nebo |idské

lidské krve a jejich slozek

pochazejicich z |idské

tato opatreni oznamuje
jedenkrat za 3 roky,

s wustanovenim tykajicim

se standarda jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetreni, zpracovani, skladovani a
distribuci lidské krve, jejich slozek, transfuznich pzipravka a surovin pro dalsi
vyrobu, a to poc¢inaje 31. prosincem 2007, dale 31. 2009 a nasledne vzdy
jedenkrat za 3 roky, veéetn& seznamu opat reni ptijatych obl asti i nspekce a
kontroly,

I) vydava stanoviska k potrebnosti |écivého pzipravku ohl edem na ochranu verejného

zdravi pro ucely ptevzeti registrace z jiného ¢&lenského stéatu,

nm) vydava souhlas se jnenovanim zéastupca Statnim Gstavem pro kontrolu |éciv do vyboru

podle prinp pouzitelného predpisu Spolecenstvi 23) a
agentury 24) (dale jen "agentura"),

n) informuje Statni dGstav pro kontrolu |éciv o zneuzivani

se pri vykonu své pusobnosti dozvi,

rady Evropské | ékové

| ésivych pripravka, o nichz

0) vydava docasné opatreni podle 8§ 8 odst. 6, kterym povoluje distribuci, vydej a

pouzi vani neregi strovaného | écivého pzripravku ¢i pouziti regi strovaného | écivého

ptipravku zpusobem ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci,

p) rozhoduje, jde-li o transfuzni pzipravky, o vydani souhlasu s jejich distribuci

uskut ecriovanou nezi Ceskou republikou a jinym &l enskym statem a s jejich vyvozem do

treti zeme a dovozem ze treti zem¥; informace o vydanych rozhodnutich zverejni,

q) rozhoduje, jde-li o plaznu pro vyrobu krevnich derivata a odb& je provadén v
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Ceské republice, o vydani souhlasu s jeji distribuci do jiného ¢lenského statu a s
vyvozem do treti zeme; infornmace o vydanych rozhodnutich zverejni.
§ 12
M nisterstvo vnitra, Mnisterstvo spravedlnosti, Mnisterstvo obrany a Mnisterstvo
financi

Ukoly statni spravy stanovené timto zakonem na Gseku kontroly podle § 101 a

ukl &dani sankci podle 8§ 103 az 109 vykonavaji ve zdravotnickych =zarizenich v pasobnosti

M nisterstva vnitra, Mnisterstva spravedlnosti, Mnisterstva obrany a Mnisterstva financi

podl e své ptasobnosti tato mnisterstva.

§ 13

Statni dastav pro kontrolu |[|éé&iv

(1) Statni astav pro kontrolu léciv se sidlem v Praze (dadle jen "Ustav") je
spravnim Gradem s celostatni puasobnosti podrizenym Mnisterstvu zdravotnictvi. V cele
Ustavu stoji reditel, kterého jnenuje a odvolava ninistr zdravotnictvi, pokud zvlastni
zakon nestanovi jinak 25).

(2)

Ustav v oblasti humannich [éciv

a) vydava

1. rozhodnuti o registraci | écivych  pzipravky, jejich zmenach, prodl ouzeni,
ptevodu, pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti o ptrevzeti registrace, rozhodnuti o
povol eni soub&zného dovozu, rozhodnuti o zabréni |écivého p¢zipravku,

2. povol eni k  vyrob& |écivych pzipravky, povol eni k  vyrob& transfuznich
ptipravkd a surovin pro dal8i vyrobu, povoleni k ¢&innosti kontrolni |aboratore

a povoleni k distribuci |[|écivych p#ipravka, rozhoduje o zmeng, pozastaveni a

zruSeni vydanych povol eni,

3. certifikaty provozovatelam kterym osvédcuje spln&ni podninek spréavné vyrobni

praxe, spravné distribuceni praxe, spravné klinické praxe, spravné |ékarenské
praxe a spravné praxe prodejct vyhrazenych |écivych pzipravkay,

4, certifikaty provozovatel am provadejicim neklinické studie bezpecnosti |éciv,

kterym osvédceuje splnéni podminek spravné |aboratorni praxe,

5. stanovisko k [lécivu, které je integralni soucasti zdravotnického prostredku,

a to na zadost autorizované osoby podle zvlaStnich préavnich predpisa 26),

§

a

6. stanovisko k navrhu specifického |écebného programu v rozsahu uvedeném v

49,

7. stanovisko k pouziti |écivé |éatky nebo ponocné |atky pro humanni pouziti
neuvedené v seznanmu stanoveném provadécim pravnim predpi sem

8. osveédeeni, kterym se pro Gcely pravnich predpist 9) dokladuje vécna

technickd vybavenost pro <cinnost |ékarny ve vztahu k rozsahu ji vykonavané
ginnosti; toto osvedceni se vydava vzdy pri  znmen& rozsahu ¢&innosti,

9. souhlas podle 8§ 77 odst. 1 pism i) k wuskutecn&ni dovozu ze treti zeme

| ésivého pripravku, ktery neni registrovan v Zadném ¢&lenském statée ani v
ranci Spol ecenstvi,

10. odborné stanovisko, na zakladé Zzadosti Mnisterstva zdravotnictvi, k povoleni

distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho |écivého pzipravku
nebo pouziti registrovaného hunménniho | écivého pzipravku zpasobem ktery neni v
souladu s rozhodnutim o registraci za podminek stanovenych v § 8 odst. 6,

b) povoluje klinické hodnoceni |écivych pzipravka, vyjadtuje se k ohlaSenénmu klinickénu
hodnoceni a rozhoduje o ukongeni, pti padné pozastaveni kli ni ckého hodnoceni, \Y
ptipadé nmulticentrickych kli ni ckych hodnoceni probihajicich soub&zne v nekol i ka

&l enskych statech a v Ceské republice fornmuluje jednotné stanovisko za Ceskou
republ i ku,
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c) v pripadé ohrozeni Zzivota nebo zdravi osob, =zejnéna v pripadé zjisteni zavaznych
nezadoucich Gc¢inka |écivého pzipravku nebo podezreni z jeho zavaznych nezadoucich

G¢inkt anebo v pripadé zjisténi zavady nebo podezreni ze <zavady v jakosti |éciva
vydava
1. docasné opatfeni o pozastaveni pouzivéani |éciva nebo ponobcné |atky urcené pro
ptipravu |écivych pzipravkd nebo pozastaveni uvadéni |éciva nebo takové ponocné

latky do obe&hu, nebo
2. docasné opatreni o onezeni pro uvadeéni jednotlivych Sarzi |éciva do ob&hu,

d) v pripadé ohrozeni ZzZivota nebo zdravi osob, zejména v pripadé zjisSténi zavaziné
nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti nebo podezreni ze zavazné nezadouci
reakce nebo zavazné nezadouci udalosti vydava docasné opatreni o pozastaveni nebo
omezeni pouzivani transfuzniho p#ipravku; o zavaznych nezadoucich reakcich a zavaznych
nezadoucich udal ostech podava Ustav rocni zpravu Komisi, a to vidy do 30. <cervna

nasl eduj iciho roku,

e) rozhoduje v pripadé ohrozeni Zivota nebo zdravi osob, =zejnéna v ptipadech zjisteéni
uvedenych v pismenu ¢) a d), o

1. stazeni I|éciva z obe&hu, veetné wurceeni rozsahu stazeni, a to i v p¢zipadg,
Ze |écivy pripravek je uvadén na trh jako jiny vyrobek, nebo
2. odstranéni |éciva,

f) provadi namatkovou |Ilaboratorni kontrolu léciv a vydava certifikaty na jakost |éciv
a ponocnych | atek,

g) kontroluje u provozovatelt a u dalSich osob zachazejicich s [|écivy dodrzovani
tohoto zéakona,

h) rozhoduje v pzipadech pochybnosti, zda jde o |écivy pzipravek nebo o |écivou |atku
nebo o |écivy pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popt#ipade zda
jde o homeopaticky pripravek, a to na Zzadost nebo z vlastniho podnétu,

i) projedndvd v prvnim stupni v oblasti humannich [éciv spréavni delikty a provadi
opat reni pri poruSeni povinnosti stanovenych tinto zakonem

(3) Ustav v oblasti humannich |éciv dale

a) provadi nonitorovani
1. nezadoucich uac&inka |écivych pzipravka, veetné navrhovani a pripadné organi zace
nei ntervencénich poregistracnich studii a sledovani bezpecnosti |éciv a pouziti
| é¢i vych pzipravkay,
2. zavaznych nezadoucich reakci a zavaznych nezadoucich wudalosti, veetn& jejich
hodnoceni a provadeéni pzisluSnych opatzeni,

b) naplnuje a vede fond odbornych informaci o |[|é&civech, vecetng Gdaja vztahujicich se
ke spotreb& |écivych p#ipravka,

c) zverejnuje zpusobem unmpziujicim dal kovy pristup, popripadée i ve Vé&stniku Statniho
Ustavu pro kontrolu [|éciv, které jsou informaenim prost fedky Ustavu (dale jen
"informacni  prostredek"), informace wuvedené v 8§ 99 a dalSi uddaje podle tohoto
zakona,

d) zlcastihuje se pripravy Evropského |ékopisu 4) a podili se na pripravé Ceského
| ékopi su,

e) vyda pro celni organ podle prinb pouzitelného predpisu Spolecenstvi 27) zavazné

stanovi sko k pripadnym opat¥enim vcetn& preventivnich v pripadg, Ze obdrzi jeho
sd&leni o ptreruSeni <rizeni o propusténi zbozi do volného ob&hu z davodu podezzeni,
Ze zbozi neni bezpecné nebo neni oznaceno v souladu s pravnim predpi sy nebo
nezi narodnimi  smouvami, jimZ je Ceskd republika vazana,

f) zajiStuje spolupraci v oblasti jakosti, UGcinnosti a bezpecnosti |éciv s pzisluSnym
organy ¢lenskych statd, Komise a agentury, vceetné zastupovani v pracovnich skupinach
a vyborech wuvedenych orgéant, jde-li o vybory podle prinb pouzitelného predpisu
Spol ecenst vi 23) a spravni radu agent ury24) j menuj e zast upce po odsouhl aseni
M ni sterstvem zdravotnictvi; na zaklad& vyzadani pzisluSnych organa ¢lenskych stati,

Komise a agentury plni Ustav dal3i ukoly; Ustav preda agenture seznam odbornika s
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ovérenym  zkuSenostm v hodnoceni |écivych pzipravkd, kteri jsou k dispozici pro
pl néni dkol & v pracovnich skupinach nebo skupinach odbornika vyboru 23) spolecng s
uvedenim jejich kvalifikace a specifickych oblasti odbornych znalosti; tento seznam

aktual i zuj e,

g) zajisStuje, na zakladeé sde&leni Mnisterstva zdravotnictvi podle § 11 pism n),
farmakovigilanci a v rancti své pusobnosti prijinmd ptisluSna opatzeni,

h) zajiStuje pteklad mezinarodné uznané |ékarské ternminologie pro ucely farmkovigilance
do <ceského jazyka a zverejruje ve svém informacnim prostredku pokyny o sbéru,
ovérovani a predkl adani zprav o nezadoucich Gcincich, vcetn& technickych pozadavka
pro elektronickou vymenu farmakovigilancnich infornaci v souladu s nezinarodné&
uznanynm formaty a pokyny Komise a agentury,

i) vede registr neintervencnich poregistracnich studii |écgivych pzipravka provadénych v
Ceské republice,

j) shromazduje uUdaje o pouzivani |éc&ivych p#ipravka,

k) zajiStuje informmeni propojeni se Spolecenstvim a vymEnu informaci vyzadovanych

predpi sy Spol ecenstvi,

I) zavede a wudrzuje systém jakosti zajiStujici vedeni =zaznami o kvalifikaci a odborné

pripraveé zamsstnanct Ustavu, kte#i provadéji hodnoceni, kontrolu a rozhoduji podle
tohoto zéakona, vcetn& popisu jejich povinnosti, odpovédnosti a pozadavka na odbornou
pzi pravu,

m vede evidenci
1. registrovanych |écivych pzipravki a jeji zmeny oznanuje kazdorocné Komsi a
ostatnim ¢l enskym stéatam
2. provozovatel &, kterym byl udé&l en certifikat,
3. provedenych kontrol wu té&chto provozovatel g,
4. etickych komisi v Ceské republice,
n) ztizuje a provozuje centralni datové Uulozist& pro sb& a zpracovéani el ektronicky
ptedepi sovanych | écivych ptipravka (dale jen “"centrélni Ul ozi st& el ektroni ckych
receptd").

§ 14

M ni sterstvo zenmddal stvi

M ni sterstvo zemedélstvi v oblasti veterinarnich |éciv
a) provadi kontrolu plnéni nezinarodnich smuv v oblasti |éciv,
b) spolupracuje s Mnisterstvem zdravotnictvi na ptipravé Ceského | ékopisu,

c) zverejnuje ve Vestniku Mnisterstva zemede&lstvi a zptsobem unpznujicim dal kovy
ptistup
1. informace podle § 11 pism f),

2. vyjinky z registrace |écivych pzipravka pzi poskytovani veterinarni péce s

uvedenim podminek stanovenych pro uvadéni do obehu a pouziti | é&i vého
pzi pravku,
d) prijima opat¥eni na podporu vyzkunmu, vyvoje a dostupnosti |écgivych p#ipravka pro
Gcely poskytovani veterinarni péce, se zvlastnim ohledem na dostupnost |écivych
ptipravkd pro malo cetné druhy zvirat a vzacn& se vyskytujici |écebné indikace,

e) vydava souhlas se jmenovanim zastupca Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich
bi opreparattd a léciv podle § 11 pism m.

§ 15

Statni veterinarni sprava

Statni veterinarni sprava
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a) rozhoduje o odvoléanich proti rozhodnutim Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
bi opreparattd a |éciv a proti rozhodnutim krajské veterinarni spravy podle § 17 pism

c),
b) povoluje, s ohledem na onezeni wutrpeni zvifrat nebo na néakazovou situaci, pouZzivat
neregi strované |écivé ptipravky, neni-li odpovidajici |écivy ptipravek registrovan; v

povol eni stanovi podminky uvadéni do ob&hu a pouziti,

c) vydava rozhodnuti, ve kterém stanovi podminky pro wuvadéni do ob&hu a pouziti
veterinarnich inmunologickych |écivych ptipravka, o jejichz pouziti rozhodla Komi se,

d) povoluje pouzit pro veterinarni pouziti 1écivé latky a ponocné |atky neuvedené v

seznanmu stanoveném provad&cim pravnim predpi sem

§ 16

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a |é&iv

(1) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a |éciv se sidlem v Brnég
(dadle jen "Veterinarni Udstav") je spravnim UGradem s celostatni pasobnosti, pod#izenym
Statni veterinarni spravé. V <cele Veterinarniho Ustavu je reditel, kterého jnenuje a
odvol ava ustredni <treditel Statni veterinarni spravy, pokud zvla&Stni zakon nestanovi jinak

25).

(2) Veterinarni UGstav v oblasti veterinarnich |éciv

a) vydava

1. rozhodnut i 0 registraci | écivych  p#ipravki, jejich zmenach, prodl ouzeni,
prevodu, pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti o povoleni soub&zného dovozu,
rozhodnuti o zabrani |[|écivého ptipravku; jde-li o rozhodnuti o registraci
veterinarnich inunol ogi ckych |écivych pzipravkt, vydava takové rozhodnuti s

ohl edem na opatf¥eni v oblasti ochrany pred nakazam zvirat a jejich zdol avani

stanovena podle zvlasStniho pravniho predpisu 18),

2. povol eni k vyrobg& | é¢i vych pzi pravkdy, veet n& nmedi kovanych krm v a
veterinarnich autogennich vakcin, povoleni k <¢&innosti kontrolni |aboratore a
povoleni k distribuci, rozhoduje o zmen&, pozastaveni nebo zruSeni povol eni

vydanych podle tohoto zakona,
3. certifikdty podle & 13 odst. 2 pism a) bodu 3 obdobng,

4. stanovi sko k pouziti neregi strovaného |écivého pzipravku pzi poskyt ovani
veterinarni péce a k pouziti |écivé latky nebo ponobcné |atky pro veterinarni
pouziti neuvedené v seznanmu stanoveném provad&cim pravnim predpi sem
5. rozhodnuti o povoleni dovozu |écivych pzipravka registrovanych v jiném
¢l enském st at &,
b) povoluje klinické hodnoceni |[|écivych ptipravka a rozhoduje o ukonceni, pzipadné&
pozastaveni klini ckého hodnoceni,
c) v pripadé ohrozeni zdravi nebo Zivota zvirat, nebo zdravi osob nebo ohrozeni
Zivotniho prostredi, zejména v pripadé zjisténi nezadouciho Gcinku |écivého pzripravku
nebo podezreni z jeho nezadouciho Ge¢inku anebo v pripadée zjisté&ni zavady nebo
podezreni ze zavady v jakosti |éc&iva vydava docasné opatreni podle § 13 odst. 2

pism c¢) obdobng,

d) rozhoduje v ptipadé ohrozeni zdravi nebo Zivota =zvirat, nebo zdravi osob nebo
ohrozeni zivotniho prostredi o opatrenich podle 8 13 odst. 2 pism e) obdobng,

e) provadi kontrolu v oblasti veterinarnich |éciv podle & 13 odst. 2 pism f) a g)
obdobng,

f) rozhoduje v pzipadech pochybnosti podle § 13 odst. 2 pism h) obdobng,

g) projednavd v prvnim stupni v oblasti veterinarnich |éciv spravni delikty, pokud je
neproj ednavad krajska veterinarni sprava podle § 17 pism <c¢), a provadi opatzreni pzi

poruSeni povinnosti stanovenych tinto zakonem
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(3) Veterinarni uastav v oblasti veterinarnich |éciv dale

a) provadi nonitorovani pomEru rizika a prospéSnosti |écivych pzipravka zahrnujici
nmoni torovani nezadoucich agink#, vceetné nedostatecné Gg¢innosti, pouzivani mnp rozsah
rozhodnuti o registraci, rizik plynoucich z |écivych pzipravka pro Zivotni prostzedi

a dostatecnosti ochrannych |hat |écivych p#ipravky,
b) naplziuje a vede fond odbornych informaci o |écivech, vcetn& Gdaja o spotreb&

| éci vych pzipravkay,

c) zverejfiuje zpasobem unoZiujicim dal kovy p#istup, popzipads i ve Véstniku Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a |éciv, které jsou informaenim prostredky
Veterinarniho ustavu (dale jen "informacni prosttedek Veterinarniho dastavu"), infornace

uvedené v 8§ 99 a dalSi uUdaje podle tohoto zakona,

d) zUcastrnuje se pripravy Evropského |ékopisu 4) a podili se na priprave Ceského
| ékopi su,

e) vydava zavazné stanovisko podle 8§ 13 odst. 3 pism e) obdobng,

f) zajiStuje spolupraci podle § 13 odst. 3 pism f) obdobng  zastupce jnmenuje po
odsouhl aseni M ni sterstvem zemsd&l stvi,

9) pr ovadi vySet reni vzorka  Zivogi Snych produktd a krm v \% ranci nmoni tori ngu
nepovol enych |atek a pzipravka nebo zbytka ||atek s farmakol ogi ckym G¢inkem nebo
jejich netabolitda 17),

h) provadi u fyzickych nebo pravnickych osob kontrolu nad ptedepisovanim vydejem a
pouzivanim | écivych pzipravka, veetn& nedikovanych krmiv a veterinarnich autogennich
vakcin; prostrednictvim predpist pro nedi kovana krnmiva sleduje moZstvi |éciv podanych
ve forme nmedi kovanych krniv, shromazduje a vyhodnocuje informace o nezadoucich
Gcincich ¢i zavadach v jakosti veterinarnich autogennich vakcin,

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

j) zavede a udrZuje systém jakosti podle 8 13 odst. 3 pism |) obdobng,

k) vede evidenci podle § 13 odst. 3 pism m bodd 1 az 3 obdobne.

§ 17

Kraj ské veterinarni spravy

Kraj ské veterinarni spravy v oblasti veterinarnich |éciv
a) vykonavaji
1. dozor 28 nad pouzivanim léciv ve form& hromadné nedikace s vyuzitim
krmva podle 8 9 odst. 14 a provadi kontrolu nad predepisovanim vydejem a
pouzivanim | écivych pzipravkd p¥i poskytovani veterinarni péce,
2. prostrednictvim predpist pro nedikovand krmva dozor nad uvadénim do obe&hu a

pouzivani  medi kovanych krmv; v této oblasti spolupracuji s Veterinarnim
Ust avem
b) prosttednictvim informace podle 8§ 71 odst. 6 kontroluji, zda predepisovani, vyroba

nebo pouzivani veterinarnich autogennich vakcin je v souladu s poZzadavky stanovenym

zvl a8tnim pravnim predpi sem 18),

c) projednavaji v prvnim stupni spravni delikty zjisté&né p#i vykonu dozoru podle
pisnene a), pokud je neprojednava podle § 16 odst. 2 pism g) Veterinarni dastav, a
provadeji opatreni pzi poruSeni povinnosti stanovenych tinto zékonem

§ 18

Statni Gfad pro jadernou bezpeé&nost

Statni Garad pro jadernou bezpecnost vydava stanovisko k registraci a klinickénmu
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hodnoceni radiofarmak, kterd jsou zdrojem ionizujiciho zareni 13).

§ 19

M ni sterstvo Zzivotniho prostzedi

M nisterstvo zivotniho prostredi vydava za podminek stanovenych v 8§ 31 odst. 6
stanovi sko  k | é¢ivym pzipravkam obsahujicim geneticky nodi fi kované  organi sny 11) a
vyj &dr¥eni k dopadu |éciv na zivotni prostredi.

Dil 2

Zpasobi |l ost osob pro zachazeni s |éé&ivy

§ 20

Obecné pzedpokl ady

(1) Zachazet s lécivy podle 8 5 odst. 1 nphou pouze osoby star§i 18 let, zpasobilé
k préavnim ukonim bezudhonné, zdravotn& a odborng zpusobilé pro konkrétni druh &innosti.

(2) Podminka dovrSeni 18 let podle odstavce 1 se nevztahuje na osoby, které
zachazeji s |écivy p#i vyuce nebo pri zaSkolovani pod odbornym dohl edem 29).

(3) Za bezuthonnou se povazuje fyzicka osoba spliaujici podminky bezuhonnosti podle
zvl aStniho préavniho predpisu 29). V pzipadg, Ze se fyzickd osoba zdrZzovala v poslednich 3
letech nepretrzitée déle nez 6 misica v zahranici, prokazuje bezGhonnost téz doklady
prokazujicim spln&ni podm nky bezGhonnosti vydanym staty, ve kterych se fyzickd osoba
zdrzoval a. Pri uznani dokladu bezuhonnosti, ktery wvydal prisluSny organ jiného &l enského
statu, se postupuje podle zvlaStniho préavniho predpisu 30).

(4) Pokud se v dalSich ustanovenich tohoto =zékona nestanovi jinak, pravni ptredpisy o
zpusobil osti  zdravot ni ckych pracovniké a jinych odbornych pracovniktd 29) a o zptasobilosti k
poskytovani veterinarni péce 19) nejsou tinto zakonem dot ceny.

Odbor né pzedpokl ady

(1) Odbornym predpokladem pro klinické hodnoceni huménnich |écivych pripravka je u
zkouSejiciho ukon&eni studia v akreditovaném zdravotni ckém magisterském studijnim progranu
vSeobecné | ékarstvi.

(2) Gdbornym predpokl adem pro klinické hodnoceni veterinarnich |écivych pripravka je
u zkouSejiciho ukonceni studia v akreditovaném nmgisterském studijnim progranu veterinarni
| ékarstvi.

(3) Odborné predpoklady pro pouzivani |écivych pzipravka p#i poskytovani zdravotni
péce a veterinarni péce stanovi zvlaStni pravni predpisy 19), 29).
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(1) Pro kontrolni ¢&innost v oblasti léciv u Ustavu a u Veterinarniho ustavu je

odbornym predpokl adem u vedoucich zamestnanca ukonceni studia v akreditovaném zdravotni ckém

magi sterském studijnim progranu farnmacie 31) nebo akreditovaném zdravotnickém magisterském

studijnim progranu v oblasti vSeobecné | ékarstvi 31) nebo akredi tovaném nmgi st erském

studijnim programu veterinarni | ékarstvi 32) nebo akreditovaném nmagi sterském studijnim
programu veterinarni hygiena a ekologie nebo akreditovaném magisterském studijnim progranu
chemie nebo biologie, a dale 5 let odborné praxe v prisluSné odborné &innosti.

(2) Pro zamestnance Ustavu a Veterinarniho ustavu, kte#i vykonavaji kontrolni &innost
(dadle jen "inspektozi"), je v ptripadé¢ kontrol vyrobcuy, provozovatel & provadégjicich
nekl i ni cké studie bezpecnosti |éciv, osob podilejicich se na klinickém hodnoceni, drzitelu
rozhodnut i 0 registraci, zdr avot ni ckych zari zeni a veterinarnich | ékarn odbor nym

predpokl adem ukonceni studia v akreditovaném zdravotnickém nmagisterském studijnim progranmu

farmacie 31) nebo akreditovaném zdravotnickém nagisterském studijnim programu vSeobecné

| ékarstvi 31) nebo akreditovaném nmmgisterském studijnim progranu veterinarni |ékarstvi 32)

nebo akreditovaném nagisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie nebo

akr edi t ovaném bakal arském studijnim progranu chenmie nebo biologie, a dale 3 roky odborné

praxe v takové ¢cinnosti, ktera ma vztah k oblasti, v niz inspektor vykonava kontrol ni
ginnost; v pripadé ostatnich kontrol je odbornym predpokladem alespon aplné stredni
vzdél ani 33), a dale 1 rok odborné praxe v takové <¢cinnosti, kterda ma vztah k oblasti, v
niz inspektor vykonadva kontrolni ¢&innost.

(3) Osoby, které provadgji hodnoceni, kontrolu a rozhoduji podle tohoto zakona nebo

se podileji na odbornych ¢innostech v ranti takového hodnoceni, kontroly a rozhodovani,
a) predlozi Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu na vyZadani jednou rocns, pop#ipads pred
vykonem  ¢&innosti, prohl aseni o finanenich, obchodnich nebo jinych wvztazich k
provozovatel im drzitel am rozhodnuti o registraci nebo Zadateltm podle tohoto zdakona,
které by mohly ovlivnit jejich nestrannost p#i vykonu wuvedenych <&innosti; toto
prohl aSeni  zahrnuje obdobi alespon 5 let pred podanim tohoto prohlaSeni; p#ipadné
zmeny Gdaja v prohlaSeni se oznanm; tato prohlaSeni jsou na vyzadani pzistupna
verejnosti a agenture; UGdaje z tohoto prohlaseni =zohledni Ustav nebo Veterinarni
Ustav pri poveérovani osob konkrétnim Ukoly p#i vykonu <¢&innosti podle tohoto zékona,
b) jsou povinny zachovavat m cenlivost o informacich, se kterym se seznamly pri své
ginnosti, a to v souladu s pozadavky Spolecenstvi, pravnich predpisa a mezinarodnich
dohod,
c) v pripadée kontroly v zahrani& se nusi seznanmt se zasadam organizace a rizeni
dozorovanych ¢innosti v prisluSném c&lenském staté nebo ve treti zem.

Dil 3
Povi nnosti a opréavnéni provozovatele
§ 23

(1) Provozovatel je povinen
a) pri zachazeni s |écivy pouzivat postupy a dodrzovat pozadavky Evropského | ékopisu 4)
a Ceského | ékopisu, dodrzovat konunitarni nonografie |écivych rostlin, pokyny Konise
a agentury a pokyny drzitele rozhodnuti o registraci |écivého pzipravku stanovené v
souladu s tinto rozhodnutim
b) p#i vyskytu nezadouciho G¢&inku |écivého pripravku nebo zavady v jakosti |éciva nebo
ponocné |atky vyhodnotit jejich zavaznost a v pzipadé potreby provést veSkeré
dostupna opatreni smerujici k zajisSténi napravy a k onezeni nepZiznivého pusobeni
| é¢iva nebo ponocné |atky na nejnizSi nmoznou niru, veetné jejich pzipadného stazeni
z obehu; ptijata opatteni neprodlené oznanmt Ustavu nebo Veterinarnimu uastavu, pokud
se jedna o zavady v jakosti nebo zavazny nebo neocekavany nezadouci Uginek,
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c) neprodlené oznamt Ustavu, jde-li o humanni |écivo, anebo Veterinarninu dastavu,
jde-1li o veterinarni 1égivo, podezreni z vyskytu zavady v jakosti | égiva nebo
ponocné | atky, které vedou ke stazeni |éciva nebo ponbcné |atky z obehu,

d) poskyt ovat Ustavu nebo Veterinarninu dastavu podle jejich poZzadavka bezlpl atne
podkl ady a informace potrebné pro plnéni jejich Ukola podle 8 13 odst. 3 pism b)

a 8§ 16 odst. 3 pism b) a v pripadé potreby oveéreni jakosti |écivého pzipravku
jeho vzorek; tato povinnost se nevztahuje na transfuzni pzipravky.

(2) Provozovatel nesni uvadét do ob&hu nebo pouzivat p#i poskytovani zdravotni péce
nebo veterinarni péce |éciva

a) s proSlou dobou pouzitelnosti,

b) se zavadou v jakosti, nebo

c) o nichz tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni astav.

(3) Provozovatel, s vyjinkou prodejce vyhrazenych |écivych pzipravka, je opravnén pzi
provadeni ochrany |éciv kontrolovat v objektech, které pouziva pro vyrobu, pzipravu,
Gpravu, kontrolu nebo distribuci |éciv, osoby, které vstupuji nebo vystupuji z téchto
objektda, jejich zavazadla a dopravni prostredky vjizdgici do téchto objekta nebo z nich

vyjizd&ici. Tyto osoby jsou povinny prohlidky strpé&t.

(4) Prodejce vyhrazenych |écivych pzipravkd je povinen

a) zajistit, aby kazdd fyzicka osoba prodavajici vyhrazené |écivé pripravky ziskala
osveédceni o odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych |écivych p#ipravky,

b) dodrZovat pravidla spravné praxe prodejcua vyhrazenych |écivych ptipravka a nejpozdgji

do 15 dna oznanit Ustavu nebo Veterinarninu Gastavu zahajeni cinnosti a adresu nista

podni kani nebo sidla a adresu provozovny, popzipadé ukonceni &innosti,

c) prodavat pouze vyhrazené |écgivé p#zipravky,

d) vyradit z prodeje vyhrazené |écivé ptipravky, jestlize
1. byl upozornén na jejich =zavadu; o této skutecnosti neprodlen& infornovat
Ustav nebo Veterinarni dstav, zaslat Ustavu nebo Veterinarninu dstavu vzorek
takového | écivého pripravku a dale postupovat podle pokynta pzisluSného Uastavu,
2. uplynula doba jejich pouzZitelnnosti,

3. byla poruSena celistvost jejich vng§iho nebo vnit#niho obalu,

4. chybi, poptipadé neni <citelné oznaceni jejich obalu,

5. nebyly dodrZzeny podnminky, za nichz mji byt tyto |écivé pzipravky skladovany,
nebo

6. tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni Uustav podle § 13 odst. 2 pism c¢) nebo
d) nebo e) nebo podle § 16 odst. 2 pism <c) nebo d) nebo v ranti *Fizeni o
zmen& registrace podle § 35,

e) predat nepouzitelny vyhrazeny |écivy pripravek k odstranéni podle & 88 a 89 v
soul adu se zvlaStnim pravnim predpisy 34),

f) nakupovat vyhrazené |écivé pzipravky pouze od distributord nebo vyrobca téchto
| écivych pzipravki a doklady o nakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych |é&civych
pti pravkd uchovavat nejméné po dobu 5 let.

(5) Provad&ci préavni predpis stanovi obsah, pocet vyucovacich hodin a zptsob vedeni
odborného kurzu prodejca vyhrazenych |écivych pripravkd a pravidla spravné praxe prodejcua
vyhrazenych |écivych pzipravka.

(6) Provozovatel € provadgjici neklinické studie bezpecnosti | ésiv jsou povinni
dodr Zovat pravidla spravné | aboratorni praxe podle 8§ 6 odst. 4; pravidla spravné
| aboratorni praxe stanovi provadéci pravni predpis. Pzi  provadé&ni neklinickych studii
bezpecnosti nusi provozovatel &€ postupovat v souladu se zvla&Stnim pravnim predpisy 35).

§ 24
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Povi nnosti p#i odbéru, vySet#eni, zpracovani, skladovani, vydeji, distribuci a dovozu
ze tfeti zemd nebo vyvozu do tzeti zemd |idské krve, jejich slozek, surovin pro dalSsi
vyrobu a transfuznich pé#ipravka

(1) Drzitelé rozhodnuti o registraci |écivého pripravku, ktery obsahuje suroviny z
lidské krve nebo jejich slozek nebo p#i jehoz wvyrob& byly takové suroviny pouzity, a
provozovat el

a) podilejici se na vyrob& transfuznich pripravka a surovin pro dalsSi vyrobu, vc&etne

jejich vyroby pro klinické hodnoceni

b) pouzivajici pri vyrob& nebo pripravé |écivych pzipravkd nebo dovazejici ze tretich

zemi pro vyrobu |écivych pripravka nebo distribuujici |lidskou krev, jeji slozky ¢
suroviny pro dalsi vyrobu
zajiStuji pri odbé&ru, vySetreni, zpracovani, skladovani, distribuci a dovozu ze treti
zeme nebo vyvozu do treti zeme v pripadé |idské krve, jejich slozek, surovin pro dalSsi
vyrobu a transfuznich p¢tipravka dodrzovani jakosti a bezpecnosti podle § 67

(2) Osoby podle odstavce 1, osoby vydavajici transfuzni ptipravky a osoby poskytujici
zdravotni péc¢i vedou v rozsahu a zpuasobem stanovenym provadécim pravnim predpi sem zaznany
zajiStujici sledovatel nost transfuznich pripravka od darce k prijenci a naopak a surovin
pro dal8i vyrobu od darce k vyrobci a naopak, vcetn& ddajad o nepouzitych transfuznich
ptipravcich a surovinach pro dal8i vyrobu; tyto zaznamy se uchovavaji alespon po dobu 30
let a jsou na vyzadani pristupné vyrobci transfuzniho pzipravku nebo suroviny pro dalsi
vyrobu. Tyto osoby jsou povinny zajistit zaznany tak, aby byly po celou tuto dobu
chranény ptred neopravnénym nahlizenim nebo jinym neopréavné&nym nakladanim a ztratou, a to
tak, aby tato povinnost byla splnéna i po p#ipadném zéaniku téchto osob.

(3) Osoby podle odstavce 2 jsou v pripadé zjisSténi zavazné nezadouci reakce nebo
zavazné nezadouci udalosti nebo podezreni na né& povinny

a) provést veSkera dostupna opatreni smerujici k zajisteéni napravy a k onezeni
neptizni vého pusobeni na nejnizSi npZnou miru

b) neprodl ené oznamt takové zjist&ni nebo podezreni v rozsahu a zptsobem stanovenym
provadecim pravnim predpi sem Ustavu a osobam které se budou podilet na re3eni

c) vést a zpristupnit dokumentaci tykajici se takového zjisténi nebo podezreni, vcetne
dokunent ace obsahujici osobni Gdaje 36),

d) vypracovat o takovém zjisSténi nebo podezreni zpravu a poskytnout i Ustavu a
osobam kterych se pzipad tyka
Pro zajisSténi teéchto povinnosti zavedou osoby podle odstavce 2 postup pro sledovani
a reSeni zavaznych nezadoucich reakci a zavaznych nezadoucich wudalosti nebo podezreni na
takové reakce a wudalosti. Zarizeni transfuzni sluzby a krevni banky pfedaji Ustavu za
kazdy kal endarni rok zpravu shrnujici Udaje podle tohoto odstavce a odstavce 2. Provadéci
pravni  predpis stanovi pravidla a rozsah postupu pro sledovani a feSeni zavaznych
nezadoucich reakci, zavaznych nezadoucich wudalosti nebo podezreni na takové reakce a
udal osti a obsah a |haty predavani zprav a udaja Ustavu o té&chto udal ostech.

(4) Transfuzni pzipravky nebo plaznu pro vyrobu krevnich derivata nohou provozovatel é
uvedeni v odstavci 1 dovazet ze treti zems, vyvazet do treti zeme nebo distribuovat

nezi Ceskou republikou a jinym ¢&lenskym statem pouze s predchozim souhlasem M nisterstva
zdravotnictvi, nejedna-li se o tranzit 37). Souhlas se vydavad na dobu wurcitou; Zzadost o
vydani souhlasu nusi obsahovat UGdaje o zadateli, dale Udaje upresnujici predmst zadosti a
jeji odavodnéni; rozsah uUdaja stanovi provad&ci pravni predpis

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

a) takovy dovoz ze treti zeme nebo vyvoz do treti zeme nebo takova distribuce se
tykaji transfuznich pzipravka nebo plazmy pro vyrobu krevnich derivata, které byly
vyrobeny v rozporu s ustanovenim tohoto =zakona a mohou ohrozit zdravi a Zivoty
lidi,
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b) vyvoz do treti zem® nebo dovoz ze treti zeme je uprednostné&n pred distribuci v
ranci Spol ecenstvi,

c) v pripadé dovozu je pro potreby zdravotni péce k dispozici dostatecné mozstvi
transfuznich pzipravka vyhovujicich tomuto =zéakonu, které jsou vyrobeny z odbé&ra darcu
v Ceské republice,

d) vyvozem do treti zem& nebo distribuci z Ceské republiky do jiného ¢lenského statu
by byla ohroZena sobé&stacnost Ceské republiky ve vztahu k zajisténi henoterapie, nebo

e) uskutecneéni takového dovozu i vyvozu by bylo v rozporu s dosahovanim cile
dobrovol ného bezpl atného darcovstvi krve v Ceské republice.

(6) Mnisterstvo zdravotnictvi souhlas podle odstavce 4 odebere, jestlize
a) souhlas byl vydan na zéakladé& nepravdivych nebo neulplnych adaj,
b) nejsou dodrzeny podm nky vydaného souhlasu,

c) uskutecnéni dovozu ze treti zem® nebo vyvozu do treti zeme vede k ohrozeni zdravi

a zivota lidi, nebo

d) provozovatel, j emuz byl souhl as  vydan, por usi | zavaznym zpusobem povi nnosti
provozovatel e stanovené tinto zéakonem

(7) Provozovatel, kterému byl wudélen souhlas podle odstavce 4, infornmuje M nisterstvo
zdravotnictvi o wuskutecnéni dovozu ze treti zeme nebo uskutecn&ni vyvozu do treti zemg,
a to ve lhatée 10 dnt od uskutecn&ni takového dovozu nebo vyvozu. Provad&ci pravni

predpis stanovi zptsob poskytnuti této infornmace a jeji obsah.

(8) Provozovatel podle odstavce 1 miZze wuskutecnit distribuci transfuzniho p#ipravku

nezi Ceskou republikou a jinym &lenskym statem dovoz transfuzniho pripravku ze treti
zem& nebo wuskutecnit vyvoz transfuzniho pzipravku do treti zems, aniz by predem ziskal
souhl as podle odstavce 4, pti padné zdravotnické zarizeni 99 mize zajistit transfuzni

ptipravek z ¢lenského statu, jestlize je to odavodnéno nal éhavou a neodkladnou pot febou
zajisteni transfuzniho pzripravku pro poskytnuti zdravotni péce jednotlivym pacientim V
takovém pripadé provozovatel, ktery transfuzni pzipravek dovezl nebo vyvezl, pzipadné&
zdravot ni cké zarizeni, které jej zajistilo, infornuje o této skutecnosti M ni sterstvo
zdravotnictvi nejpozdéji do 15 dna. Provadéci pravni predpis stanovi zptasob poskytnuti
této informace a jeji obsah.

(9) Provozovatel, kterénmu byl udélen souhlas podle odstavce 4, je povinen pri

uskut eecnéni dovozu nebo vyvozu s vyjinkou tranzitu 37) predlozit tento souhlas pzisluSnénu
celnimu Gradu jako deklarant 38, a to sam nebo prostrednictvim pzinmtho zastupce 39).

HLAVA |11

REG STRACE LECIVYCH PRI PRAVKG A ZALEZITOSTI S JEJICH REGQ STRACI SOUVI SEJi Ci

§ 25

(1) Lécivy pripravek nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, pokud mu nebyla

udél ena

a) registrace Ustavem jde-li o humanni |écivy pzipravek, nebo Veterinarnim ustavem
jde-1i o veterinarni |écivy pzipravek, nebo

b) registrace postupem podle pzinmo pouzitel ného predpisu Spol ecenstvi 24).

Pokud byla |écivému pripravku jiz udé&lena registrace podle pisnmene a) nebo b), nusi
byt pro jakékoliv dalsi sily, 1ékové forny, cesty podani a pro dalsSi druh zvirete,
jde-li o veterinarni |écivy pripravek, wudélena registrace v souladu s pismenem a) nebo
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b). VSechny tyto registrace se oznacuji jako souhrnnad registrace.

(2) Registraci nepodl éhaji
a) |écivé pripravky ptripravené v |ékarné nebo na pracovistich, kde 1|ze pzipravovat
| ésivé pripravky podle § 79
1. podle |ékarského predpisu pro jednotlivého pacienta,
2. v souladu s Ceskym |ékopisem & na zaklad& technol ogi ckého predpisu a urcené

k pziménmu vydeji pacientum v |ékarng, kde se pziprava uskutecnila, nebo v
| ékarne, kterda je opravnéna je od této |ékarny odebirat podle 8 79 odst. 9,
nebo urcené k priménu vydeji veterinarninmu |ékati nebo chovateli zvirat, nebo
urcené k primému  pouziti ve zdravotnickém zarizeni, pro které se priprava

uskut ecni | a,
b) 1écivé pripravky urcené pro Gcely vyzkumé a vyvojové,
c) nmeziprodukty urcené k dalSimu zpracovani vyrobcem |écivych p#ipravka,
d) radionuklidy ve forme uzavrenych zari ¢f,
e) plnad krev, plazma nebo krevni bunky |idského pévodu a transfuzni p#ipravky, s
vyjinkou plazmy vyrobené nmetodou zahrnujici pranyslovy postup,
f) medi kovana krmva,

g) veterinarni autogenni vakciny,

h) radi ofarmaka ptzipravend v souladu s pokyny drzitele rozhodnuti o registrace vyhradne
z registrovanych radionuklidovych generator®, kitd nebo radionuklidovych prekursora pro
bezpr ost redni pouziti na pracoviStich nukl earni medi ciny zdravotni ckych  za¥izeni
opravnénych vykonavat ¢&innost podle zvlaStniho préavniho ptredpisu 13).

(3) Registraci podléhaji i radionuklidové generatory, kity, radionuklidové prekursory
radi ofarmak a pranysloveé vyrab&na radi of ar maka.

(4) Pro uGcely registrace |écivych pzipravka se rozum

a) referencnim |écivym pzipravkem |écivy ptipravek registrovany ve snyslu odstavce 1 a
na zaklad& ZAadosti podané podle § 26,

b) generikem |écivy pripravek, ktery mi shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni,
pokud jde o I|écivé latky, a shodnou |ékovou formu s referencnim |écivym pzipravkem

a u kterého byla, s vyjinkou pzipadqg, kdy 1ze dolozit, Ze generikum splauje
ptislusna kritéria st anovena pti sl uSnym pokyny Komi se a agentury, prokazana
bi oekvi val ence s referencnim | écivym p#ipravkem p#isluSnym studi em bi ol ogi cké
dost upnosti ; razné soli, estery, et hery, i zomery, smesi i zomer 1, kompl exy  nebo
derivaty lécivé latky se povazuji za tutéz |écivou |atku, pokud se vyznamée
neodliSuji vlastnostm tykajicim se bezpecnosti, pop#ipadé Gc&innosti; ruazné peroralni
| ékové formy s okangitym uvol novanim se povazuji za jednu a tutéz |ékovou fornmu.

Z4dost o registraci

§ 26
(1) Zadost o registraci podavaji fyzické nebo pravnické osoby (dale jen "Zadatel o
registraci") jednotlive pro kazdou |ékovou formu i silu |écivého pzipravku Ustavu, jde-li
0 humanni | écivy pripravek, nebo Veterinarninu Udstavu, jde-1li o veterinarni | égi vy

pzi pravek.

(2) Zadost podle odstavce 1 se Ustavu nebo Veterinarnimu UGstavu nepredkl ada v
pti padé¢ stanoveném § 25 odst. 1 pism b).

(3) V pripadé, Zze Zzadost o registraci téhoz |écivého ptripravku se krome Ceské

ASPI KP255 Strana 23 20. 02. 2008 08:43: 36



bsah a text 378/2007 Sh. - posledni stav textu

republiky predkladdd v jiném ¢&lenském staté&, postupuje se v souladu s ustanovenim o
vzaj etmém uznavani registraci.

(4) Registrace mize byt wudé&lena pouze Zadateli o registraci, ktery ma bydlist& nebo
je wusazen2l) na UuUzem nekterého z ¢lenskych stata.

(5) Se zéadosti o registraci nmusi byt predloZeny tyto Gdaje a dokunentace:
a) nazev |écivého pzipravku,

b) kvalitativni a kvantitativni Gdaje o vSech slozkach |écivého ptripravku s uvedenim
mezi narodni ho nechran&ného nazvu doporuceného Své&tovou zdravotnickou organizaci, pokud
takovy néazev existuje, nebo s wuvedenim pzisluSného chenického nazvu a Gdaj, zda

| écivy pzipravek obsahuje navykovou |atku nebo prekursor 40),

c) hodnoceni potencialniho rizika, které predstavuje |écivy ptipravek pro Zivotni
prost redi a ptripadna specificka opatreni k omezeni takového rizika,

d) popis zpuasobu vyroby,
e) |écebné indikace, kontraindikace a nezadouci Gcinky,

f) davkovani, |ékova forma, zpuasob a cesta podani a predpokladana doba pouzitelnosti;
jde-1i o veterinarni |écivy pzipravek, uvede se davkovani pro vSechny druhy zvizat,
pro které je dany |écivy ptipravek urcen,

g) davody pro preventivni a bezpecnostni opatreni, pokud je treba je provést pri
uchovavani | éci vého p#ipravku, jeho podani pacientam nebo zviratam a |ikvidaci
odpadu, spol ecng s poukadzanim na jakéakoli mozna rizika predstavovana | écivym
pti pravkem pro zZivotni prostredi; jde-li o veterinarni |écivy pzipravek, poukaze se

rovnéZz na vSechna nozna rizika spojena s |écivym pripravkem pro zdravi ¢&lovéka,
zvirat nebo rostlin,
h) popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem
i) vysledky

1. farmaceutickych zkouSek (fyzikaln&-chem cké, biologické ¢&i mkrobiologické),

2. predklinickych zkouSek (toxikologické a farmakol ogické),

3. klinickych hodnoceni,

4. zkouSek bezpecnosti a rezidui, jde-li o veterinarni |écivy pzipravek,
j) podrobny popis zpasobu =zajisteni farnakovigilance a pt#ipadné systému Fizeni rizik,
ktery zadatel o registraci zavede,

k) cestné prohlaseni potvrzujici, Zze klinicka hodnoceni provedend minp Spol ecenstvi
splauji etické pozadavky rovnocenné pozadavkam stanovenym v 8§ 51 a nasl., jde-li o
humanni | écivy pzipravek,

I) névrh souhrnu uddaja o pzipravku, vzor vn&Siho a vnit¥niho obalu |écivého pzipravku
spol ecné s navrhem pzibalové informace; jde-li o humanni |écivy pzipravek, stanovi
provadéci préavni predpis pzipady a zpusob predlozeni zavérd posouzeni <citelnosti a
srozumi tel nosti pribal ové informace provedené ve spol upraci s cilovym skupi nami
paci ent @,

m identifikace vSech vyrobcd a mist vyroby a doklady o tom Ze kazdy vyrobce ma
povol eni k vyrobe& |écivych pzipravky,

n) seznam stat®d, ve kterych je pzisluSny |écivy ptipravek registrovan nebo je Zadost o
jeho registraci podéana, kopie souhrnu ddaja o pripravku a pribalové infornmace

predl oZzené s Zzadosti o registraci nebo, pokud je iz |écivy pzipravek registrovan,
schval ené p#isluSnym organy ¢lenskych stata, a podrobnosti o jakénkoli vzeti zadosti
o registraci zp& nebo o rozhodnuti o =zanmitnuti, pozastaveni nebo zruSeni registrace

v ¢lenském stat& nebo ve treti zemi, vcetné sd&leni davodd; v ptripadé veterinarnich
| écivych pzipravka se prilozi rovnéz kopie vSech rozhodnuti o registraci udélenych v
¢l enskych statech a ve tretich zenich,

0) navrh na ochrannou |hatu, jde-li o veterinarni |écivy ptipravek wurceny k podani
zvi ratum ktera produkuji Zivoci Sné produkty urcené k vyzive ¢&lovéka,
p) dokumenty prokazujici, Ze alespon 6 mesict pred podanim ZzZadosti o registraci byla

ASPlI KP255 Strana 24 20. 02. 2008 08:43: 36



bsah a text 378/2007 Sh. - posledni stav textu

agenture predlozena platnd zadost o stanoveni maximalnich linmta rezidui v souladu s
ptinp pouzitelnym predpisem Spolecenstvi 5), jde-li o veterinarni |écivé pzipravky
urcené k podani zviratam produkujicim Zivoci3né produkty urcené k vyziveé ¢&loveéka,
které obsahuji farnmakol ogicky aktivni |a&atky doposud neuvedené v ptiloze |, |l nebo
Il tohoto p#imp pouzitelného predpisu, s vyjinkou pripadd podle § 31 odst. 11,

q) doklad o zapl aceni spravniho poplatku za podani zadosti 0 registraci podl e
zvl a8tniho pravniho predpisu 41), popripadé doklad o nahradé vydaja podle § 112,
je-li pozadovana predem

r) kopie dokladd o stanoveni hunmanniho |écivého p#ipravku jako |écivého pzipravku pro
vzacna onenocnéni 42), spolecn& s kopii prisluSného stanoviska agentury, jde-li o
| écivy pripravek pro vzacna onenocnéni,

s) doklad o tom Ze zadatel mA k dispozici sluzby kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci, a doklad o zpusobu =zajisténi hlasSeni kazdého nezadouciho G¢inku, na
jehoz vyskyt wvznikne podezreni ve Spolecenstvi nebo ve treti zem.

(6) K dokunentam a uUdajam které se tykaji vysledka farmaceutickych a predklinickych
zkouSek a klinickych hodnoceni wuvedenych v odstavci 5 pism i) bodech 1 az 3, se
ptilozi podrobné souhrny podle § 27 odst. 12. V pripad& veterinarnich |écivych p¢zipravka
se dale prilozi podrobné souhrny k dokumentim a Gdajaom které se tykaji vysledkd zkouSek
bezpecnosti a rezidui podle odstavce 5 pism i) bodu 4 a popripadé hodnoceni vlivu na
Zivotni prostredi podle odstavce 5 pism ¢c).

(7) Pzri sestavovani udajua a dokumentace k Zzadosti o registraci Zadatel o registraci

dale wvychazi z pokynt Komise a agentury. Navrh souhrnu Udajt o p#ipravku, navr h
ptibal ové informace a navrhy oznaceni na vn& Sim a vnit¥nim obalu |écivého pzipravku se
predkl &daji v ceském jazyce, pokud Ustav nebo Veterinarni dstav nerozhodne podle § 38
jinak; ostatni dokumentace miZze byt predlozena i v anglickém nebo slovenském jazyce,
ptipadné v jiném jazyce, ktery Ustav nebo Veterinarni UGstav po dohodé s Zadatelem o
registraci urci. Dojde-li v prub&hu registraeniho *izeni ke zmEnam predlozenych Gdaja a

dokunent ace, zejnména U(daja uvedenych v odstavci 5 pism n), nusi Zadatel o registraci

tyto znmeny neprodlen& oznamt Ustavu nebo Veterinarninu dstavu. V p#ipadé rozsahlych zmen
Gdaj o a dokumentace Ustav nebo Veterinarni (stav miZe poZadovat predloZeni nové Zadosti o
registraci a ¥izeni o puavodni Zadosti zastavi. Provadéci pravni predpis stanovi bliZzsi

vynezeni obsahu a Upravy UGdajua a dokunentace k Zadosti .

(1) Zadatel o registraci neni povinen predlozit vysledky pzedklinickych zkousek a

klinickych hodnoceni, a v pripadé veterinarnich |écivych pripravka dale vysledky zkouSek
bezpecnosti a rezidui, pokud miZze prokazat, Zze |écivy pzipravek je generikem referencniho
| écivého pripravku, ktery je nebo byl registrovan podle predpist Spolecenstvi po dobu
nejméne 8 let v  &lenském staté nebo postupem podle primp pouzitel ného predpisu
Spol ecenstvi 24). V takovém pripadé se nepredkl adaji uUdaje podle 8§ 26 odst. 5 pism i)
bodi 2 az 4 a neni dotcena pravni ochrana pranyslového vlastnictvi a obchodniho
tajenmstvi. Generikum registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud
neuplyne 10 let od prvni registrace referencniho pzipravku v kterénkoli ¢lenském state
nebo ve Spolecenstvi nebo, v pripad& veterinarnich |écivych pzipravkd registrovanych pro
ryby, veely a dalsi druhy  zvi rat stanovené  Konmi si, 13 et od prvni regi strace
refereneniho pzipravku v kterénkoli ¢&lenském stat& nebo Spolecenstvi. Tyto I|haty &ini

pouze 6 let v pripadg, Ze Zzadost o registraci takového referencniho p#ipravku byla
predl oZzena prede dnem 30. *¥ijna 2005 a nejde o referencni p#ipravek registrovany postupem
podle primp pouzitelného predpisu Spolesenstvi 24).

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

a) pro humanni | écivé pripravky nejvySe na 11 let, jestlize drzitel rozhodnuti o
regi straci refereneniho ptripravku ziskd be&hem prvnich 8 let z téchto 10 et
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registraci pro jednu nebo vice novych |écebnych indikaci, které jsou p¥i v&deckém
hodnoceni pted jejich registraci povazovany za vyznamy Kklinicky pzinos ve srovnani

se stavajicim |écebnynm postupy,

b) pro veterinarni |écivé pripravky o 1 rok pro kazdé rozSireni registrace o novy
druh zvirete, od kterého jsou ziskavany zivocisné produkty wurcené k vyzivé ¢loveka
a to vSak nejvySe na 13 let, jestlize drzitel rozhodnuti o registraci referencniho
ptipravku ziska takové rozSitreni registrace b&hem prvnich 5 let z této Ilhaty 10
let, a jde-li o veterinarni |écivé pripravky, které jsou urceny alespon pro 1 druh
zvi rete, od kterého jsou ziskavany ZivocisSné produkty wurcené k wvyzive ¢lovéka, a
které obsahuji novou |écivou |atku, ktera nebyla ve Spolecenstvi registrovana do 30
dubna 2004; prodlouzeni Ilhaty 10 let na 11, 12 nebo 13 let se uzna pouze V
pripade, kdy drzitel rozhodnuti o registraci byl soucasn& Zadatelem o stanoveni
maximalnich limta rezidui pro druh zvirat, ktery je predmetem registrace
(3) Ustanoveni odstavce 1 vé&ty prvé a druhé se také pouzije, jestlize refereneni

| écivy pzipravek nebyl registrovan v ¢lenském stéat&, ve kterém je Zadost o registrac
generi ka predlozena. V tonto ptipadé uvede zZadatel o registraci v zadosti nazev ¢lenského

statu, ve kterém je nebo byl referencni |écivy pripravek registrovan. Je-li Zadost o
regi straci predl oZzena v  Ceské republice, Ustav nebo  Veterinarni Ustav vyzada od
ptislusného organu jiného ¢&lenského statu potvrzeni, Zze refereneni |écivy ptipravek je

nebo byl registrovan, a uplné slozeni referencniho p#zipravku, pzipadné dalsi dokunentaci
Pokud je takové potvrzeni vyZadano organem jiného ¢&lenského statu, Ustav nebo Veterinarni
Gstav preda takové potvrzeni a dal§i informace ve |lhiaté 1 mssice od doruceni vyzadani

(4) V pripadech, kdy |I|écivy pripravek neni generikem nebo pokud nelze bioekvivalenc
prokazat studienm biologické dostupnosti nebo v pripade zmen [|écivé |atky nebo |écivych

| atek, | écebnych indikaci, sily, |ékové formy nebo cesty podani ve srovnani s referencnim
| écivym ptipravkem se Ustavu nebo Veterinarnimu dastavu predloZi vysledky pzisludnych
predklini ckych zkouSek nebo klinickych hodnoceni a, jde-li o veterinarni |écivé pzipravky,
dale vysledky pzisluSnych zkouSek bezpecnosti a rezidui. Pokud se ruzné soli, estery
ethery, izomery, smesi izonmerd, konplexy nebo derivaty |écivé |atky vlastnostm tykajicim
se bezpecnosti, poptipadé UGcinnosti vyznammé odliSuji, nmusi Zadatel predlozit doplaujici
GUdaje poskytujici dukaz o bezpecnosti, pop#ipadé Gg&innosti raznych soli, estertd nebo

derivata dané |écivé |atky.

(5) Pokud biologicky |[|écivy pripravek, ktery je podobny referencninu biologickému

| ésivému  p#i pravku, nespl nuj e  podnminky vynezeni generi ka, zejména  kvali rozdilam v
surovi nach nebo rozdiladm v postupech vyroby takového biologického |écivého pzipravku a
ref erencni ho biol ogi ckého | écivého pzipravku, musi byt predl ozeny vysledky p#isluSnych
predklini ckych zkouSek nebo klinickych hodnoceni tykajici se teéchto podmnek. Vysledky
jinych pzedklinickych zkouSek a klinickych hodnoceni obsazenych v registracni dokunentac

ref erencni ho biol ogi ckého |écivého pripravku se nepredkl adaji. Provad&ci pravni predpis
stanovi rozsah doplaujicich udaj&, které je treba predlozit. Tyto U(daje nusi byt v
soul adu se souvisejicim pokyny Komise a agentury.

(6) Jedna-li se o zadost o

a) registraci nové indikace humanniho |écivého p#ipravku obsahujiciho dobre zavedenou
latku a byly provedeny vyznamé predklinické zkouSky a klinické studie ve vztahu k

této nové indikaci, nesm vzit Ustav v Gavahu vysledky té&chto studii p#i  posuzovani
zadosti podle odstavce 1 predlozené jinym Zadatelem o registraci po dobu 1 roku od
ud&leni registrace pro jiny |lécivy pripravek s danou indikaci; dobu ochrany podle

predchozi ¢&éasti veéty nelze opakovat,

b) rozSireni registrace veterinarniho |écivého pripravku, ktery je podle odstavce 7
registrovan pro alesporn 1 druh zvirat, od kterého jsou ziskavany Zivoci3né produkty
urcené k vyzivé <¢loveka, o dalsi takovy druh zvirat, pro které Zadatel pzredlozi
vysl edky novych zkouSek rezidui v souladu s prinb pouzitelnym predpi sem Spol ecenstvi
5) spoleené s vysledky novych klinickych hodnoceni, vysledky téchto zkouSek

nesm vzit Veterinarni dGstav v (vahu p#i posuzovani Zadosti podle odstavce 1 pro

ASPI KP255 Strana 26 20. 02. 2008 08:43: 36




bsah a text 378/2007 Sh. - posledni stav textu

jiného zadatele po dobu 3 let po ud&l eni registrace, pro kterou byly predlozeny.

(7) Zadatel o registraci neni povinen predlozit vysledky pzedklinickych zkouSek nebo
klinickych hodnoceni a v pripadé veterinarnich |écivych pripravka dale vysledky zkouSek

bezpecnosti a rezidui, pokud miZe prokazat, Zze |écivé |atky |écivého pzipravku maji dobre
zavedené | écebné pouziti ve Spolecenstvi po dobu alespon 10 let s wuznanou UGg&innosti a
ptijatelnou drovni bezpecnosti ; rozsah a zptsob dol ozeni dobre zavedeného | écebného
pouziti stanovi provad&ci préavni predpis. V takovém pzipadé se nepredkl adaji Gdaje podle
§ 26 odst. 5 pism i) boda 2 az 4, nanisto vysledka pzedklinickych zkouSek a klinickych
hodnoceni se predl ozi prislusna védecka literatura a neni dot cena  pravni ochrana
pranysl ového vlastnictvi a obchodniho tajenstvi. V ptipadé veterinarnich |écivych pzipravka
lze, zejména pro doloZzeni bezpecnosti, pouzit hodnotici zpravy zverejn&né agenturou v
souvi slosti s hodnocenim Zadosti o stanoveni meximalnich limtda rezidui v souladu s pzinp

pouzitel nym predpi sem Spol esenstvi 5).

(8) V pripadé |écivych pripravka obsahujicich [lécivé latky, které jsou slozkam
regi strovanych |écivych pzipravkt, ale které dosud nebyly v konbinaci pouzity pro |écebné

Gcely, nusi byt predlozeny vysledky predklinickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni, a v
ptipadé veterinarnich |écivych pzipravkad dale vysledky zkouSek bezpecnosti a rezidui
tykajici se této kombinace podle 8§ 26 odst. 5 pism i), ale neni nutné predkladat

vysl edky pzedklinickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni tykajici se kazdé jednotlivé
| écivée |atky.

(9) Pro uacely posouzeni Zzadosti tykajicich se jinych |[|écivych pz#ipravkd majicich
stejné kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o Iécivé latky, a stejnou |ékovou
formu, mize drzitel rozhodnuti o registraci po ud& eni registrace dat souhlas s vyuzitim
farmaceuti ckych, predklinickych a klinickych podkladd obsazenych v registracni dokunentaci

| éci vého p¥i pravku. V  pripadé& veterinarnich | é&i vych pripravka dale mize drzitel
rozhodnuti o registraci dat souhlas i k wvyuziti podklada tykajicich se bezpecnosti a
rezidui.

(10) Zadatel o registraci neni povinen predloZit, jde-li o inunologické veterinarni

| écivé pripravky, vysledky né&kterych hodnoceni provadenych u cilovych druha zvirat v
terénnich podminkach, jestlize tato hodnoceni nemphou byt provedena s ohledem na predpisy
Spol ecenstvi tykajici se ne&kterych zavaznych nédkaz zvirat 15. V takovém pripadé se
nepredkl &daji uUdaje podle 8§ 26 odst. 5 pism i) boda 2 az 4 a Zadatel uvede v Zz&adosti

davody, pro¢ takové vysledky nebyly pzedlozeny.

(11) Pro registrace podle odstavct 1 az 5 nenusi byt v souhrnu Udaj& o pzipravku
zahrnuty ty ¢&asti souhrnu Gdajua refereneniho |écivého pripravku tykajici se indikaci nebo
| ékovych forem které byly v dob& wuvedeni generika na trh jeSté chranény patentovym

pravem 43). Provadé&ci préavni predpis stanovi rozsah a UGpravu U0daj8, které jsou obsahem

souhrnu Gdaja o pzipravku.

(12) Zadatel o registraci zajisti, aby byly podrobné souhrny podle § 26 odst. 6
sestaveny a podepsany odborniky s prisluSnym technickym nebo odbornym kvalifikacem,
které se uvedou ve strueném Zivotopisu. Gsoby, které mmji technické nebo odborné
kval i fi kace podle predchozi vé&ty, odavodni kazdé pouziti vé&decké literatury podle odstavce
7. Cilem podrobnych souhrna je shrnout farmaceutické, predklinické a klinické udaje fornou
prehl edd. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah podrobnych souhrnu.

Zj ednoduSeny postup registrace

§ 28

Rizeni o huménnich homeopatickych p#ipravcich
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(1) ZjednoduSenénu postupu registrace, v ranti kterého se nevyzaduje dukaz |écebné
Ge¢innosti, podl éhaji pouze humdnni honeopatické pzripravky splnujici néasledujici podninky
a) jsou podavany duasty nebo zevng,
b) v oznaceni na obalu humanniho honeopatického pzipravku ani v jakékoli informaci,
ktera se ho tyka, neni uvedena |écebna indikace,

c) red&nim |ze zarucit bezpecnost humanniho honeopatického pzipravku; provad&ci pravni
predpis stanovi postup pro redéni humanniho honeopatického p#ipravku.

(2) Zadost o zjednodu$eny postup registrace se miZe vztahovat i na vice humannich
honeopati ckych ptipravka odvozenych red&nim od téze zakladni honeopatické |atky nebo snmesi
latek a liSicich se pouze stupném red&ni. Tato zadost se predkladda pro kazdou | ékovou
formu jednotlive.

(3) Zadost o zjednoduSeny postup registrace nusi obsahovat UGdaje o Zadateli, dale
Udaj e wupresnujici predmst Zzadosti a jeji odavodnéni; k Zadosti se prilozi dokunentace
dokl adaj i ci bezpecnost huménni ho homeopat i ckého p¥i pravku, farmaceuti ckou j akost a
honogenitu  nezi jednot!livym Sarzem . Pro nalezitosti této zadosti plati obdobné&

ustanoveni 8 26 odst. 5 s vyjinkou pisnen c), e), g), pism i) bodu 3, pism j), k)
a |), pokud jde o navrh souhrnu Udaj& o pzipravku. Provadeci préavni predpis stanovi
rozsah Gdaja a obsah predkl adané dokunentace.

(4) V pripadé humannich honeopatickych p#ipravka registrovanych zjednoduSenym postupem
registrace podle odstavce 1 nusi byt, kromg (dajt podle § 37, uvedena na obalu
informace "Honeopaticky pzipravek bez schvalenych |écebnych indikaci"; stejna informace
musi byt wuvedena v pzibalové informaci.

§ 29

Rizeni o veterinarnich honeopatickych p#ipravcich

(1) ZjednoduSenénu postupu registrace podléhaji veterinarni honeopatické p#ipravky,
které splnuji néasledujici podm nky
a) jsou podavany cestou uvedenou v Evropském |ékopise nebo v |ékopisech platnych v
¢l enskych st atech,

b) nemaji na obale ani v jakékoli informaci, kterd se tyka ptisluSného veterinarniho
homeopati ckého  p#i pravku, uvedeny zadné specifické |écebné indi kace nebo jiné
informace tykajici se |écebnych indikaci, nestanovi-li Komise jinak 44),

c) nejsou veterinarnim inunol ogi ckym honeopatickym pzipravky,

d) maji dostatecny stupen redé&ni zajiStujici, Ze je veterinarni homeopaticky p#ipravek
bezpeceny; takové veterinarni honeopatické pripravky nesni obsahovat vice nez jednu
desetitisicinu zéakladni honeopatické |atky, nestanovi-li Komise jinak 44).
Pouzitim zjednoduSeného postupu registrace veterinarnich honeopatickych pzipravka nejsou
dot ceny pozadavky stanovené prinbp pouzitelnym predpi sem Spol esenstvi 5).

(2) Zadost o zjednoduSeny postup registrace nusi obsahovat UGdaje o Zadateli, dale
Udaj e upresnujici predmst zadosti a jeji odavodnéni. K Zadosti se ptilozi dokunentace
dokl adajici zejména bezpecnost veterinarniho honmeopatického pzipravku, farmaceutickou jakost
a hormogenitu mezi jednotlivym Sarzemi. Provadéci préavni predpis stanovi rozsah Gdaju a
obsah predkl &dané dokunentace. V rozhodnuti o0 registraci veterinarniho honeopatického
pripravku stanovi Veterinarni Ustav zpuasob vydeje tohoto p#ipravku.

(3) Pro veterinarni honeopatické pripravky podle odstavce 1 se nepredkladda dukaz
| écebné acinnosti a navrh souhrnu uUdaja o pzipravku.

(4) Pro Zadost 0 zjednoduSeny postup registrace podle odstavce 1 se pouzije
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ustanoveni 8§ 28 odst. 2 obdobng.

zj ednoduSenym

(5) V pripadg veterinarnich honeopatickych pzipravka registrovanych
uvedena na

registrace podle odstavca 1 a 2 nusi byt, krom® Gdaja podle § 37,

post upem
schval enych | écebnych indikaci";

obalu infornace "Honeopaticky veterinarni pzipravek bez
stejna informace nusi byt wuvedena v pribalové informaci.

§ 30

Rizeni o tradié&nich rostlinnych |é& vych p#ipravcich

(1) Tradicni rostlinné |écivé pripravky podléhaji zjednoduSenénu postupu registrace

pouze v pripadg, Ze nesplnuji kritéria registrace podle 8§ 25 az

podl e tohoto ustanoveni
| écivym ptipravky jsou takové humanni rostlinné |écive

28. Tradi &ni m rostlinnym
ptipravky, které splnauji tyto podninky:

a) jsou urceny k podani asty, zevné nebo inhalaci,
b) jsou wurceny k podani vyhradné v wurcité sile a davkovani,

c) jejich indi kace odpovidaji vyhradng indi kacim tradiené& pouzivanych rostlinnych

| éci vych pzipravkd, urcenych a navrzenych na zakladé jejich slozeni a Gcelu pouziti
pro pouziti bez dohledu |ékare potrebného pro diagnostické UGcely, predepsani nebo pro
nmoni torovani | échy,

d) uplynula u nich doba tradiéniho pouziti stanovend v odstavci 3 pism e),

e) Udaje o tradi&nim pouziti takového |écivého pripravku jsou dostatecné; zejména je
prokazano, Ze tento pzipravek za danych podminek pouziti neni Skodlivy a zZe
f ar makol ogi cké Gc¢i nky nebo Gc&innost tohoto |écivého pripravku jsou zrejmé na zakl ade

dl ouhodobého pouzivani a zkuSenosti.

(2) Tradieni rostlinné |écivé pripravky |ze registrovat zjednoduSenym postupem podle
odstavce 1, i kdyz obsahuji vitaminy nebo minerély, pokud je bezpe&nost té&chto vitanina
a mnerdla dostatecn& prokadzédna a jejich Gcinek je doplzaujici k Geinku rostlinnych

Gcinnych slozek s ohledem na uvedené indikace.

(3) K zadosti 0 registraci zj ednoduSenym postupem podle odstavce 1 nusi byt

ptil ozeny
a) Udaje a dokumentace podle 8 26 odst. 5 pism a) az h), j), ), mM, q a s) a
vysl edky farmaceutickych zkouSek uvedené v 8§ 26 odst. 5 pism i) bodu 1,

b) navrh souhrnu uddaja o pripravku v rozsahu stanoveném provad&cim pravnim predpi sem

uvedené v odstavci 1 pism e) vztahujici se ke konbinaci podle 8 2 odst. 2

c) Uudaje
sl ozky dostat ecne

pism m nebo podle odstavce 2, pokud jsou jednotlivé Ggcinné

znanme; neni-li tato podminka splnéna, nusi byt také ptriloZeny uUdaje vztahujici se k

jednotlivym uag&innym sl ozkam
d) seznam statt, v nichz byla Zadateli o registraci ud& ena registrace nebo povoleni
| éc¢ivého ptipravku na trh v jiném ¢&lenském staté& nebo ve treti

pro uvedeni daného
zam tnuti,

a podrobnosti o jakénkoliv vzeti Zadosti zp&t nebo o rozhodnuti o

zem ,
nebo ve treti zem a

pozastaveni ¢&i zruSeni registrace nebo povoleni ve Spolecenstvi
davody vSech té&chto rozhodnuti,
bi bl i ografické nebo vé&decké dolozeni, Zze dany |écivy pripravek nebo odpovidajici

e)
pro |écbu po dobu

ptipravek podle odstavce 4 byl k datu predl ozeni zadosti pouzivan
alespori 30 let, z toho nejméne 15 let ve Spolecenstvi,
f) bibliograficky prehled (daja o bezpecnosti spolecn& se souhrny podle § 26 odst. 6.
Provad&ci pravni predpis stanovi bliz8§i vynmezeni rozsahu a dpravy Gdaja a dokunentace
k zéadosti .

(4) Odpovidajici pripravek ma shodné G¢inné slozky bez ohledu na pouzité ponpcné
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posl edni

| atky, shodné nebo podobné =zanySlené pouziti, ekvivalentni silu a davkovani a shodnou
nebo podobnou cestu podani jako |écivy pzipravek, pro ktery je predlozena zadost

Pozadavek na prokazani |écebného pouziti daného |écivého pzipravku nebo odpovidajiciho
pripravku po dobu alespon 30 let je splnén, i kdyz dany |écivy ptripravek nebo
odpovidajici pripravek byl uveden na trh bez wudéleni registrace podle tohoto zakona

Tento pozadavek je rovn&Z splné&n, jestlize byly pocet nebo mozstvi slozek v prabé&hu
této doby snizeny. Pokud byl dany |écivy pzipravek nebo odpovidajici pzipravek pouzivéan
ve Spolecenstvi nmén& nez 15 let, ale jinak splruje podnminky pro registraci zjednoduSenym

rostlinné |écivé

o stanovi sko

Ustav pozada Whbor pro
dnem odesl ani  zadost
Ustav stanovisko obdrzi;

postupem podl e odstavce 1
45). Rizeni se prerusuje

| écivé pripravky do doby, nez o preruseni

Zadatel e

(5) Ust anoveni vzaj emmého  uznavani se pouziji

zj ednoduSenym postupem podle odstavce 1 obdobng&

0 postupu

za predpokl adu, ze

a) koruni t ar ni monografie 45) |écivé rostliny byla

| écivé pzipravky,
b)
pti pravka

nebo

| ésivy pripravek sestava z rostlinn

konbi naci

tradi eni rostlinny

nebo jejich které jsou obsazeny v

p¥i cen¥
1

gasti

rostlinnym |atkam se rozumgji rostliny celé, roz

rostlin, rasy, houby, liSejniky, a to v

v cerstvém stavu; za rostlinné latky se rovné&z

nebyly podrobeny Zzadnému zpracovani; rostlinné

rostliny

které

a botanickym nazvem podle

dr uh,

pouzité casti

nonenkl atury zahrnujici rod, autora a v

odr tdu,
2
| &t ky

ptipravky se rozumgji pzipravky ziskan

| at ek

rostlinnym

nebo rostlinnych zpusobem jako je extrakce

frakci onace, preci Stovani, zahuStovani nebo fermentace

zahrnuj i rozdrcené nebo upréaSkované rostlinné |[atky,

silice, vylisované S&§tavy a zpracované sekrety.
Zadost
pr b&hu

regi strac

(6)

se

(o]

prokaze, Ze rostlinny

3

\Y regi straeniho izeni

podmi nky stanovené v odstavcich 1 az nebo ze

a) kvalitativni, popripadé kvantitativni slozeni

b) indi kace neodpovidaji podn nkam stanovenym v odstavci 1

c) mze byt za bé&znych podminek pouziti Skodlivy,

d)
aei nky

dost atecné, zejnena

dl ouhodobého pouzi vani

Udaje o tradienim pouziti nejsou

nebo Uc&innost zrejme na zakl ade
dol oZzena
zj ednoduSenym post upem

I hat &

e) farnmceutickd jakost neni dostatecng&

Rozhodnut i
j eho odavodnéni

zadosti regi straci
Ust av

na vyzadani

0 zanmitnuti o]

veet né oznanmi také Komisi, a to ve

pravni noci rozhodnuti, a

(7) Jestlize se zadost o registrac
| éci vého

konmbi nace
kombi naci
uvedené v odstavc

konbi nace

| &t ku,
rostlinnych

rostlinny
| &t ek,
pzipravcich

pzi pravku obsahuj i ci ho rostlinnou

které jsou uvedeny v seznanu
neni
| &t ka,

vypust

tradi ¢nich
d) f).
seznamu podl e

pokud drzite

pro pouziti v | é¢i vych
Jestlize rostlinna

t ohot o

3 pism az

jejich jsou ze odst avce

podle vé&ty prvni nezrusi, rozhodnuti o

| at ky,
regi strace a predlozi

udél enou
rostlinného pzipravku nebo

Gdaje a dokumentac

dne vypuSténi rostlinné

Zadost zZmEnu
f). Provadeéci
jejich konbinaci

¢}
| 4t ek,

| éci vych pzipravcich

pravni predpis stanovi seznam rostlinnych r

pro pouziti v tradi&nich

Vyboru

pouze

vytvorena

seznanu

nezpr acovaném
povazuj i
| a4t ky
pl at né
pti pade

zj ednoduSenym postupem podle odstavce 1 se
| éci vy

pokud

15 dnu
také kazdému pzisluSnénu organu

zj ednoduSenym postupem podle
pzi pravek
rostlinnych pzipravka a
t reba
rostlinny pzipravek

regi strac

podl e odstavce 3 pism

ptipravky o stanovisko
pro rostlinné

¥izeni informuje Ustav

pro registrac

Vyborem pro

rostlinnych
7

| &t ek,
podl e

ych
odst avce
narezané

drobnéné nebo

v suSeném nebo
rostlinné sekrety,

se definuji podle
bi nom cké

poddr uh

vedecké

pot reby a

é zpracovanim rostlinné

destilace, lisovani

rostlinné pzipravky

tinktury, extrakty,

zamtne, jestlize

pti pravek nespl ruje

neodpovi da dekl ar ovanénu,

nej sou farnekol ogi cké

a zkuSenosti, nebo

podl e odstavce 1,
ode dne nabyti

¢l enského statu

1
nebo

odst avce tyka
jejich
jejich
predkl adat udaj e
nebo
Ust av
do 3 nmisicu ode

&ny, regi straci

jejich konbinace ze seznanu poda

d)
pzi pravka

az

ostlinnych a

rostlinné
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(8) Oznaceni na obalu a pribalova infornmace tradieniho rostlinného |écivého pzipravku
musi mnp Gdaje podle § 37 a 38 obsahovat (daj

a) "Pouziti tohoto tradiceniho rostlinného |écivého pripravku je zalozeno vyluené na
zkuSenost i z dl ouhodobého pouziti", tuto infornaci musi rovn&z obsahovat kazda
reklama na tradiéni rostlinny |écivy pzipravek,

b) ktery doporucuje uzivateli, aby se poradil s |ékarem pokud p#iznaky onenmocnéni pri
pouzivani tradieniho rostlinného |écivého pzipravku pretrvavaji nebo pokud se objevi
nezadouci Gc&inky neuvedené v pribalové infornmaci.
Ustav miZe v ranci registragniho #izeni poZadovat, aby v oznaceni na obalu nebo v
ptibal ové informaci byla rovn& uvedena povaha dané tradice.

§ 31

Regi straéni & zeni

(1) V registracnim #izeni Ustav nebo Veterinarni Jdstav posoudi aplnost Zzadosti o

registraci a nejpozd&i do 30 dnt od jejiho doruceni sdéli vysledek tohoto posouzeni
Zadateli o registraci.
(2) Je-li Zz&dost o registraci uplna Ustav nebo Veterinarni UGstav o ni rozhodne ve
| hat &
a) 150 dna ode dne, kdy bylo sd&eno Zadateli o registraci, Ze jeho zadost byla
shl edana UGpl nou, pokud se jedna o zadost o registraci |écivého pripravku podle § 27

odst. 1, nebo

b) 210 dnt ode dne, kdy bylo sdéleno Zadateli o registraci, ze jeho Zzadost byla
shl edana aplnou, v ostatnich pzipadech.

(3) Pokud Ustav nebo Veterinarni UGstav, u kterého byla podana Zadost o registraci,
zjisti, ze zadost o registraci téhoz |écivého pripravku je jiz posuzovana Vv jiném
¢l enském state, zadost neposuzuje a ‘tizeni zastavi. |Infornmuje Zadatele o registraci o

z
tom Ze je treba postupovat v souladu s ustanovenim o vza emém uznavani registraci.

(4) Je-li Ustav nebo Veterinarni dastav informovan podle § 26 odst. 5 pism n), Ze

v jiném ¢lenském state jiz byl zaregistrovan |écivy pripravek, jenz je prednmetem Zzadosti
o registraci podané Ustavu nebo Veterinarninu dstavu, zanmitne tuto Zzadost, pokud nebyla
predl oZzena v souladu s ustanovenim o vzajemém uznavani registraci.

(5) Pzi posuzovani zadosti predlozené podle & 26 az 30 s prihlédnutim ke zvlastni
povaze honeopati ckych pti pravka a tradi ¢nich rostlinnych pzi pravka regi strovanych
zj ednodusenym postupem Ustav nebo Veterinarni Ustav

a) oveéruje, zda jsou predlozené Udaje a dokunentace v souladu s timo zakonem a
posuzuje, zda jsou splnény podminky pro vydani rozhodnuti o registraci |écivého
pti pravku, zejnména zda
1. leécivy pripravek |ze posoudit v souladu s predlozenou dokunmentaci jako
G¢inny, dostatecné bezpecny a jakostni,
2. prospéch z pouziti |écivého pzipravku za podninek vynmezenych souhrnem ddaja o
ptipravku prevySuje rizika spojend s jeho pouzitim
3. byly splnény podminky spravné klinické praxe, spravné |aboratorni praxe a
spravné vyrobni praxe,
4. nazev |écivého pzipravku neodporuje jeho slozeni a |écivym ac¢inkam a neni
zamEnitelny s nazvem jiného |écivého pripravku jiz registrovaného podle § 25
odst. 1, nebo o jehoZz registraci jiZz byla podana Ustavu nebo Veterinarnimu
GUstavu zadost, kterda nebyla pravonmocné zanmitnuta, nebo ktery ma byt v soul adu
se zamerem oznamenym agenture predmetem  zadosti 0 regi straci post upem
Spol ecenst vi,

b) mize podrobit |écivy pripravek, jeho vychozi suroviny a, je-li pot reba, jeho
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nezi produkty nebo

met ody pouzité vyrobcem a popsané v predl ozené dokunentac

c) miZe Pp¢zi
Zadatele o registraci

vzorky pro |aboratorni
vyuzije této

nebo Veterinarni

kdy pozadované dopl n&ni

obdobné&
regi strac
pti
podl e odstavce 2

Gst avu; se Vv
pro

posuzovani

d) ové&ruje,

ze tretich zem, myji

predl ozenymi
26 odst.

5 pism h),

e) mze povolit,
tretich
nebo kontro
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rozhodnuti o registraci a aktualizuje se, kdykoli je Ustavu nebo Veterinarnimu Uastavu
znama nova informace vyznamm& pro hodnoceni jakosti, bezpecnosti nebo Gc&innosti daného
| éci vého pzipravku.
(9) V ranci regi stracniho rizeni se neposuzuj i prava k ochrané& pranysl ového
vlastnictvi a obchodniho tajenstvi a skutecnost, Ze registrace byla udélena nebo zmEné&na,
neni poruSenim téchto prav Ustavem nebo Veterinarnim dastavem
(10) Ustav nebo Veterinarni astav Zadost o registraci zamitne, jestliZe se v prubshu
regi stracniho fizeni po ovéreni Udajt a dokument& uvedenych v 8 26 a 27 zjisti, zZe
a) pomer rizika a prospéSnosti |écivého pzripravku nelze povazovat =za p#tiznivy; pokud
jde o veterinarni |écivy pripravek pro zootechnické pouziti 48), musi byt  pzi
hodnoceni pomeru rizika a prospéSnosti vzaty v UGvahu p#inosy pro zdravi a pohodu
zvi rat a bezpecnost pro spotirebitele,
b) |écivy pzipravek nemd |écebnou Gcinnost nebo jeho |écebnd acinnost neni Zadatelem o
regi straci dostatecn& dolozena,
c)  kvalitativni a kvantitativni slozeni |écivého pzipravku neodpovida deklarovanénu
sl ozeni | égivého p#ipravku,
d) predlozené Udaje nebo dokunentace neodpovidaji pozadavkim stanovenym timto zakonem
nebo prinmo pouzitelnym predpisy Spolecenstvi 23) nebo pouziti |écivého pripravku je
podle zvlastnich préavnich predpisa 17) nebo prinmo pouzitelnych predpisa Spol esenstvi
49) zakazano, onezeno nebo je s nim Vv rozporu,
e) Udaje predlozené se zadosti o0 registraci jsou nespravné,
f) wveterinarni |écivy pzipravek, ktery je wurcen k podani jednonu nebo vice druham
zvi rat, od kterych jsou ziskavany ZzivocisSné produkty wurcené k vyzivé ¢&lovéka,
obsahuj e farmakol ogi cky G¢inné | atky, které nejsou pro dany druh ¢i kat egori i
zvi rete, pro které je pzipravek wurcen, wuvedeny v priloze I, Il nebo |IIl pzim
pouzitel ného predpisu Spol ecenstvi 5); pokud je veterinarni |écivy pripravek urcen pro
vice druha zvirat, zamitne Veterinarni GUGstav Zzadost o registraci pouze pro ten druh
¢ kategorii zvirat, od kterych jsou =ziskavany zivocisSné produkty urcené k vyZive
¢loveka, pro které neni farmakol ogicky aktivni |éatka uvedena v pziloze |, 11 nebo
Il ptimo pouZitel ného predpisu Spol ecenstvi 5),
g) ochranna I|hata, jde-li o veterinarni |écivy pripravek, neni dostatecné dlouha pro
zajiSteni, aby potraviny ziskané ze zvirat, kterym byl veterinarni |écivy pzipravek
podan, neobsahovaly rezidua tohoto pzipravku, ktera by nohla predstavovat riziko pro
zdravi spotrebitele, nebo ochranna |hata nebyla dostatesn& dolozena, nebo
h) wveterinarni imunologicky |écivy pzipravek je v rozporu s provadénim veterinarnich
opat reni s ohledem na tluneni nebo zdolavani nakaz zvirat 18).
(11) Ustanoveni odstavce 10 pism f) se nepouzije, jde-li o veterinarni |écivy
ptipravek wurceny pro zvirata z celedi konovitych, o kterych bylo v souladu s pzinp
pouzitel nym ptredpi sem Spolecenstvi 16) prohl4Seno, Ze nejsou urcena k porazce pro ucely
vyzivy ¢&lovéka; takovy veterinarni |écivy pripravek vSak nesmi obsahovat farmakol ogi cky
aktivni latky uvedené v ptriloze |V prino pouzitel ného predpisu Spolecenstvi 5), ani nesm
byt urcen k indikaci, kterda je uvedena ve schvadleném souhrnu dGdajd o pzipravku

regi strovaného veterinarniho |écivého pzipravku urceného pro

zvirata z

cel edi  kornovi tych.

§ 32
Rozhodnuti o registraci
(1) Rozhodnuti o registraci obsahuje vzdy nazev |écivého pzipravku, registraeni ¢islo
| ésivého pripravku, (daj o drziteli rozhodnuti o registraci, popripadé o osob&, kterou
drzitel rozhodnuti o registraci znmocni, aby ho zastupovala ve vécech upravenych tinto
zdkonem Rozhodnuti o registraci dale vzdy obsahuje udaj
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a) o] kl asi fi kaci humanni ho | éci vého pzi pravku pro vydej nebo o] kl asi fi kaci
veterinarniho |écivého pripravku pro vydej a pouziti,

b) o tom zda |écivy pripravek obsahuje navykovou |atku nebo prekursor 40).

Rozhodnuti o registraci obsahuje jako pzilohu schvaleny souhrn Udajd o pzripravku a,
neni-li timo zakonem stanoveno jinak, i znéni pzibalové informace potrebné pro pouzivani
| ésivého pripravku a zachazeni s nim Jde-li o honeopatické pripravky registrované podle
§ 28 nebo 29, pzilohou rozhodnuti o registraci neni souhrn Gdajd o pzipravku.

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

(3) Za wvyjineenych okolnosti, a to pouze pokud se onenobcnéni, pro n& je |écivy
ptipravek urcen, vyskytuje =zr¥idka, nebo s ohledem na stav vé&deckého poznani a |ékarskou
etiku, a po projednani se Zadatelem o registraci mze byt ud& ena registrace s ulozenim
povinnosti, tykajici se zejména zajisSténi nebo sledovani bezpecnosti |écivého p#ipravku.
Pl n&ni ul oZzenych povinnosti se kazdorocn& nové posoudi a na zaklad& tohoto posouzeni se
rozhodne, n&-li byt registrace zachovana. Seznam té&chto povinnosti zverejni pzisluSny
Ustav neprodleng spolecné se |hatami a terniny pln&i ve svém informacnim prostredku.
Provad&ci  pravni  predpis stanovi pzipady vyjinmeenych okolnosti a rozsah predkl &dané
dokument ace.

(4) V rozhodnuti o registraci mize byt dale ulozena

a) povinnost predkladat v pzipadé inunologickych |éc¢ivych pzipravkd nebo krevnich
derivata pred wuvedenim do ob&hu vzorky kazdé Sarze nerozplnéného nebo konecného
| écivého piipravku k prezkouSeni Ustavem nebo Veterinarnim ustavem v souladu s § 102
odst. 1,

b) povinnost predkladat periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti |écivého pzipravku
podle 8 92 odst. 7 nebo 8§ 96 odst. 5 ve stanovenych |hatach, nebo

c) jina povinnost, jejing Ucelem je zabezpeceni jakosti, bezpecnosti nebo G¢cinnosti
| éci vého p#zipravku.

(5) Soucasn& s vydanim rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni dastav p#idali

| écivému pzi pravku kod, ktery je el ekt roni cky zpracovat el ny, unozni j ednoznacnou
identifikaci kazdé varianty |écivého pripravku a slouzi pro uGcely evidence a, jde-li o
humanni | écivy ptipravek, dale pro uGcely pripadné identifikace pzi stanovovani cen a
Ghrad z vefejného zdravotniho pojisteni. Tento kod Ustav nebo Veterinarni dastav oznami
Zadateli a zverejnuje jej jako soucadst seznamu registrovanych |écivych pzipravka ve svém

i nf ormacni m prost redku.

§ 33

Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

(1) Po vydani rozhodnuti o registraci nusi drzitel rozhodnuti o registraci zavadét

pot rebné  zmeny, které unoznuji vyrobu, kontrolu jakosti a pouzivani regi strovaného
| ésivého pripravku ve shodée s technickym a vé&deckym pokrokem a s dostupnym vé&deckym

poznatky, vcetn& infornmaci ziskanych z poregistracniho sledovani  bezpecnosti | éci vého
pzi pravku. Pokud zavadené zmeEny vyzaduji navazuj i ci aktual i zaci i nf or maci o |écivém

ptipravku, provede se potrebnd zmEna souhrnu Gdaja o p#ipravku, pzibalové informace nebo
oznaceni na obalu |écivého pzipravku. Drzitel rozhodnut i 0 registraci je povinen
infornovat o vS8ech =zakazech nebo onezenich uloZenych pzisluSnym Grady v kterékoli zem,
kde je [|écivy ptipravek uvaddén na trh, a o jakékoliv jiné nové infornaci, kterda by
mohla ovlivnit hodnoceni prosp&Snosti a rizik daného |écivého pripravku, nejpozdgji do 15
dna ode dne, kdy se o nich dozvédel. Ustav nebo Veterinarni Gastav miZe za Gc&elem
prab&Zzného posuzovani pomsru rizika a prospéSnosti kdykoliv pozadat drzitele rozhodnuti o
registraci o zaslani (dajt prokazujicich, Ze ponmer rizika a prosp&Snosti zuastava p#iznivy.
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(2) Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci oznanuje Ustavu

nebo Veterinarnimu Gstavu data skutecného uvedeni |écivého pripravku podle velikosti
baleni a typua obala na trh v Ceské republice; stejnym zpasobem rovnsZ oznam Ustavu
nebo Veterinarnimu Gstavu nejméné 2 mesice predem preruSeni nebo ukonseni uvadeni | écivého
pripravku na trh v Ceské republice. V pzipadé vyjinmeenych okolnosti |lze wucinit takové
oznaneni nej pozdg&ji soucasn& s preruSenim nebo ukoncenim uvadéni |écivého pripravku na trh
v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni wuvadeni |écivého pripravku na trh, je drzitel
rozhodnut i o] regi straci povi nen oznami t neprodl eng tuto skut ecnost Ust avu nebo
Veterinarnimu Gstavu. Na  zadost Ustavu nebo Veterinarniho dstavu poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci Ustavu nebo Veterinarninu Ustavu (daje tykajici se objemu dodavek
| écivého pripravku a UGdaje tykajici se objenu predepisovani |écivého pzipravku, které ma
k dispozici.
(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen

a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného |écivého pripravku stéale odpovidaly uGdajum a

dokunent aci predl oZzené v ranti registracniho #izeni a v rancti nasl ednych  znmen

regi strace,

b) mt k dispozici pro kazdou Sarzi |écivého pripravku doklad o kontrolach jakosti

| éci vého p#ipravku provedenych v souladu s registrasni dokunentaci,

c) provést v pripadé vzniku rizika pro zdravi |écenych osob nebo zvirat veSkera

&
dostupna opatreni smerujici k zajisSté&ni napravy a k onezeni nepZiznivého pusobeni

regi strovaného | écivého ptipravku na nejnizSi noznou niru; tato opatteni oznam

Ustavu nebo Veterinarninu astavu,

d) poskytovat na vyzadani Ustavu nebo Veterinarniho dastavu pot¥ebnou soucinnost, vcetné

poskytovani vzorka registrovaného |écivého pripravku za Gcelem |aboratorni kontroly a
predl ozit | at ky Y mozst vi dostacujicim pro pr ovedeni kontr ol ke st anoveni
pritomosti rezidui p#isluSného veterinarniho |écgivého pripravku a poskytnout nezbytnou

souci nnost pri zavadéni analytické netody pro detekci rezidui veterinarnich |écivych
ptripravka v narodni referencni |aboratori stanovené podle pravnich predpisa 50),

e) informovat neprodlens Ustav nebo Veterinarni dstav o zmsné Gdajua nezbytnych pro

zajiSteni  soucinnosti Ustavu nebo Veterinarniho UGUstavu s drZitelem rozhodnuti o
registraci; tyto zmeny se nepovazZuji za zmeEny registrace,

f) zajistit zavedeni a udrzovani systému zarucujiciho evidenci kazdého reklamiho vzorku

| écivého  ptzipravku, jeho sl edovatel nost a dodrzeni podni nek skl adovéani, veet n&
ptepravy v souladu se souhrnem uUdaja o p#zipravku,

g) jde-li o huménni |écivy pzipravek

1. zridit a provozovat verejn& pzistupnou odbornou informacni sluzbu o |é&civych

ptipravcich, pro n& je drzitelem rozhodnuti o registraci, a o adrese a
pripadné zmsns adresy této sluzby infornmovat Ustav, verejn& pz#istupna odborna

informacni sluzba nesm slouzit k reklam& 51) a informace poskytované jejim

prost rednictvim nusi byt v souladu se souhrnem uUdaja o pzipravku,

2. zajistit kval i fi kaci obchodni ch zast upcu odpovi daj i ci povaze | é&i vého

ptipravku, zajistit v souladu s 8§ 91 odst. 2 pism a) pzredani informaci
zi skanych obchodnim zastupci od navStivenych osob o pouzivani propagovanych
| écivych pzipravk, a to zejnéna informaci o vSech nezadoucich acincich, a
ovérovat, zda obchodni z&stupci plni své povinnosti podle zvlastniho pravniho
predpi su 51),

3. zajistit wuchovavani vzorka vSech dalSich reklamich nmateriala spolu s Gdaji o
tom na které osoby je kazdd reklama zamsrena, o zptsobu jejiho Sireni a
datu prvniho zverejnéni,
4. zajistit po uvedeni |écivého pripravku do obehu |écivy pripravek pro potreby
pacient v Ceské republice jeho dodavkami v odpovidajicim moZstvi a casovych
interval ech; provadeéci pravni predpis stanovi zpasob =zajisténi potreb pacientu
ve vztahu k moZstvi a c&asovym interval am dodavek |écivych p#ipravky,
h) predlozit Ustavu nebo Veterinarninu Gastavu po nabyti pravni noci rozhodnuti o
regi straci nebo po provedeni takové zmeny, kterda se projevila zmeEnou vzhledu
ptipravku nebo jeho obalu, pted uvedenim ptripravku do ob&hu 1 vzorek baleni
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pzi pravku; v odavodnénych pzripadech mize pzrisluSny UGstav od tohoto pozadavku upustit.

(4) V ptipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci znocni jinou osobu, aby ho
zastupoval a ve vé&cech upravenych timto zakonem uvedomi o této skutecnosti Ustav nebo
Veterinarni UGstav.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovidda za Skodu zptsobenou v dasledku G¢inka

| ési vého pripravku neuvedenych v souhrnu Udajt o pripravku, priceng této odpovédnosti se
nemize zprostit; za Skodu zpusobenou v dasledku G¢inka |éc&ivého pripravku v souhrnu Gdaja
o ptipravku uvedenych odpovidad drzitel rozhodnuti o registraci jen tehdy, prokaze-li se,
Zze vznik takové Skody zavinil.

§ 34

Prodl ouzeni, zanmitnuti, pozastaveni a zruSeni registrace

(1) Platnost registrace miZe byt prodlouzena po 5 letech na zakladé prehodnoceni
pomsru rizika a prosp&dnosti Ustavem nebo Veterinarnim dGstavem O prodlouZeni platnosti

regi strace mze pozadat drzitel rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni dastav
nejméné 6 mesict pred uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci. Jde-li o humanni
| écivy pzipravek, poskytne Ustavu (daje a dokumentaci vztahujici se k jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti, vcetné vesSkerych zmen zavedenych od wudéleni registrace tak, aby byly k
di spozici wucelené Gdaje a dokunentace k danénu |écivénmu pzripravku. Jde-li o veterinarni
| écivy  ptipravek, poskytne Veterinarninu UGstavu souhrnny seznam veSkerych Gdajta a

dokunent ace predl ozené s ohledem na jakost, Gc&innost a bezpecnost veterinarniho |écivého
pzipravku spolu s Zadosti o registraci nebo nasledng v ranci zmen registrace. Zadost o

prodl ouzeni platnosti registrace nusi obsahovat Gdaje o Zadateli, dale Udaje uprestujici
predmet zadosti a jeho odavodnéni. Jaknmile je platnost registrace jednou prodlouzena podle
tohoto zakona, je platnd po neonezenou dobu. Ustav nebo Veterinarni Gstav v3ak na
zakl ade opravnénych davoda tykajicich se farnmakovigilance mize v +*#izeni o prodlouzeni
pl at nosti regi strace rozhodnout 0 dodatecném prodl ouzeni na dalSich 5 let; t akové
rozhodnuti mize byt vSak ucginéno pouze jednou. Ustanovenim véty Sesté a sednd neni

dot cena noznost zruSit ¢&i  pozastavit registraci z davoda uvedenych v odstavci 5 nebo 6.
Provad&ci pravni predpis stanovi rozsah (dajd a dokumentace predkladanych s Zadosti o
prodl ouzeni platnosti registrace.

(2) Na  #izeni o  prodl ouzeni pl at nosti registrace se vztahuji ust anoveni o]
registracnim #izeni obdobns. Ustav nebo Veterinarni UGUstav rozhodne o takové Zadosti
nej pozdgj i do 90 dn& od predlozeni Upl né zadosti. Pokud je zadost o prodlouzeni
pl atnosti registrace Ustavu nebo Veterinarninu dstavu ve |haté podle odstavce 1 dorucena,
povazuje se |écivy pzipravek za registrovany az do dne nabyti préavni noci rozhodnuti o

zadosti o prodlouzeni platnosti registrace.

(3) Rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti, pokud ve lhaté 3 let ode dne nabyti
pravni  noci rozhodnuti o registraci neni | écivy pripravek uveden na trh v Ceské
republice; pokud jde o generikum tato |hata zacind bé&zet az ode dne, kdy skone¢i doba,
po kterou nesm byt wuvedeno na trh podle § 27 odst. 1. Pokud registrovany |é&civy
pripravek wuvedeny na trh v Ceské republice neni v prabghu 3 let v Ceské republice
pritonen na trhu, pozbyva rozhodnuti o registraci tohoto |écivého p#zipravku platnosti.
Provad&ci préavni predpis stanovi kritéria stanovujici c¢as, misto a mozstvi, pri jejichz
splneni se |écivy piipravek povazuje za uvedeny na trh nebo za p#itomy na trhu. Ustav
nebo Veterinarni dGstav za vyjinecnych okolnosti a s ohledem na ochranu verejného zdravi
nebo ochranu zdravi zvirat miZze rozhodnout, Ze rozhodnuti o registraci |écivého pzipravku
pl atnosti nepozbyva, a to z vlastniho podné&tu nebo na zakladé odavodnéné Zzadosti drzitele
rozhodnuti o registraci predlozené nejpozdeji 3 mesice prede dnem ukonceni |haty podle
véty prvé nebo druhé. Toto rozhodnuti Ustav nebo Veterinarni dstav vyda pged uplynutim
I haty podle veéty prvé nebo druhé. Pozbyti platnosti rozhodnuti o registraci podle tohoto
odstavce, jakoz i rozhodnuti o pozbyti ¢&i nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci a
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jeho odavodnani zverejni Ustav nebo Veterinarni dastav ve svém informacnim prost redku.

(4) Jestlize oznaceni na obal u | éci vého p¥i pravku nebo pti bal ova i nf ormace
neodpovidaji ustanovenim tohoto zakona nebo nejsou v souladu s Udaji wuvedenym v souhrnu
Gdaja o pt#ipravku, poptipadée v jeho navrhu, Ustav nebo Veterinarni dastav zanitne Zadost
0 registraci nebo o zmenu registrace nebo vyjadri nesouhlas se zmEnou podle § 35 odst.
12.

(5) Ustav nebo Veterinarni Gastav zmeni, pozastavi nebo zrusi registraci |écivého
ptipravku, jestlize
a) je za béznych podninek pouziti |écivého p#ipravku Skodlivé,

b) |écivy pzipravek nemd |écebnou Gcinnost,

c) pzi pouziti |écivého ptipravku za bé&znych podminek neni pomer rizika a prosp&Snosti
p¥i zni vy,
d) veterinarni |écivy pripravek nemd |écebnou G¢innost podle pismene b) u druha

zvirat, pro které je urcen,

e) kvalitativni a kvantitativni sl ozeni | ésivého pripravku neodpovida dokunentaci
predl ozené v ranti registracniho rizeni a v réanti naslednych zmEn registrace,

f) ochrannd |hata veterinarniho |écivého pripravku neni dostatesna k tomu, aby
zajistila, Zze potraviny ziskané od zvirat, kterym byl veterinarni |écivy pzipravek
podan, neobsahuji latky, které by nmohly predstavovat riziko pro zdravi spotzrebitele,

g) veterinarni |écivy pzipravek je nabizen k pouziti, které je =zakdzano nebo onezeno
zvl aStnim pravnim ptredpi sem 18),

h) wveterinarni inunologicky pzipravek naruSuje provadéni veterinarnich opatteni s ohledem

na tluneni nebo zdol avani néakaz zvi rat,

i) U0daje predlozené s Zzadosti o registraci jsou nespravné nebo nebyly zmenény podle §
33 odst. 1 v souladu s § 35,

j) nebyla provedena kontrola podle 8§ 64 pism p),
k) nebyla splné&na povinnost podle 8 32 odst. 3 nebo odst. 4 pism <¢), nebo

I) Ustavu nebo Veterinarnimu uGstavu nebyly sd&leny informace podle § 33 odst. 1 nebo
§ 33 odst. 3 pism ¢c).

(6) Ustav nebo Veterinarni uUstav pozastavi nebo zrudi registraci pro skupiny |écivych
ptipravka nebo pro vSechny |écivé pripravky daného vyrobce, pokud vyrobce neplni podm nky
dol ozené podle & 63 odst. 1 a povinnost k nahlaSeni zmeny.

(7) Pozastaveni registrace |écivého pripravku podle odstavce 5 nebo 6 uplatni Ustav
nebo Veterinarni dastav v té&ch p#ipadech, kdy =ziskané informace nejsou UGplné nebo jsou
zjistény takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. ZruSeni registrace |écivého
piipravku podle odstavce 5 nebo 6 wuplatni Ustav nebo Veterinarni dstav v téch p#ipadech,
kdy ziskané informace jsou Uplné nebo jsou zjisSteny takové nedostatky, které nejsou
odstranitel né povahy. Ustav nebo Veterinarni dGstav v rozhodnuti o pozastaveni registrace
| éc¢ivého pzipravku stanovi préava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci po dobu
trvani pozastaveni registrace. Po odstranéni duavodt, které vedly k pozastaveni registrace,
Ustav nebo Veterinarni Gstav rozhodne o ukonceni pozastaveni registrace. Pokud nedoslo Kk
odstran&ni davoda, které vedly k pozastaveni registrace, rozhodne Ustav nebo Veterinarni
Ustav o zruSeni registrace |écivého pzipravku. Odvoléani proti rozhodnuti o pozastaveni
regi strace |écivého pripravku nemad odkl adny G¢éinek.

(8) Registrace |écivého pzipravku

a) nesni byt zanmitnuta, pozastavena nebo zruSena z duavoda jinych, nez stanovuje tento
zakon,
b) zani ka uplynutim doby, na kterou byla vydana, snrti nebo zéanikem drzitele

rozhodnuti o registraci.
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(9) GCsoba, kterd byla drzitelem rozhodnuti o registraci je povinna po nabyti pravni

nmoci  rozhodnuti o zruSeni registrace nebo v pripade, Ze registrace zanikla uplynutim doby
jeji platnosti, neprodlené stahnout |écivy pripravek z ob&hu. V pripadé ohrozeni zdravi
lidi nebo zvirat v dasledku neprodleného stazeni |écgivého pripravku z ob&hu rozhodne
Ustav nebo Veterinarni Gstav o postupném stazeni |écivého pz#ipravku z ob&hu. V takovém
pripadée ma osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu p#itommost

| é¢ivého pripravku na trhu nadadle povinnosti, jako by byla drzitelem rozhodnuti o
registraci. Pokud doSlo k zaniku drzitele rozhodnuti o registraci a neexistuje jeho

pravni nastupce, =zajisti staZzeni z obehu Ustav nebo Veterinarni dastav.

§ 35

Zmény registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen pred provedenim kazdé zmeny registrace
pozadat Ustav nebo Veterinarni UGstav o jeji schvaleni, popzipads ji oznamit nebo ohlasit.
Za zmenu registrace se povazuje jakakoli zmna obsahu Udajt a dokumentace oproti jejimu

stavu v okanti ku vydani rozhodnuti o registraci nebo schvaleni posledni zmEny registrace

(2) Zadost 0 zmenu registrace nusi obsahovat Udaje o zadateli, dale udaje
upresnujici predmet zadosti a jeho odavodnéni. Provad&ci pravni predpis stanovi rozsah
Gdaju a rozsah predkl adané dokunentace podle jednotlivych typa zmen registrace, které se
oznamuj i, ohlaSuji ¢&i vyzaduji vydani rozhodnuti o schvaleni. Provadéci préavni predpis
dale vynezi zmeEny registrace, které maji admi ni strativni povahu, nevyzaduj i odbor né
posouzeni a Ustavu nebo Veterinarninu UGstavu se pouze oznamuji, a to tak, aby vymezeni
zmen odpovidal o kil asifikaci stanovené prinmp  pouzitelnym predpi sem Spol ecenstvi pro
posuzovani zmeEn registrace v ranci postupu vzajemého uznavani. Ustav nebo Veterinarni
ustav do 14 dna ode dne doruceni oznaneni potvrdi drziteli rozhodnuti o registrac
oznanmenou zmenu registrace, jestlize oznaneni splnuje nalezitosti stanovené provadécim
pravnim predpisem Lhuata podle predchozi véty je zachovana, bylo-li posledni den |[Ihuaty
pi sermé  sdél eni prokazatel n¢  odesl ano, a to prost rednictvim poStovni sl uzby nebo
el ektronicky 52). Pokud tyto pozadavky oznameni nesplruje, Ustav nebo Veterinarni uastav v
téze lhat& sdé&li drziteli rozhodnuti o registraci, Ze oznamenou zmEnu registrace nelze
potvrdit.

(3) Provadeci pravni predpi s vynezi zmeny registrace, které maj i prevazne
admini strativni povahu, avSak vyzaduji odborné posouzeni; vymezeni zmen nusi odpovidat
kl asi fi kaci stanovené prinp pouzitel nym predpi sem Spol ecenstvi pro  posuzovani zmen
registrace v ranci postupu vzajemmého uznavani. Tyto zmeEny se povazuji za schvéalené
jestlize Ustav nebo Veterinarni ustav nesdsli ve I|hatée 30 dna ode dne, kdy mu bylo
doruceno ohl aSeni zmeny registrace, duavody, pro které povazuje za potrebné ohlaSeni zmeny
registrace doplnit, ptricent je |hata zachovana, bylo-l1i posledni den |haty pisemé sdéleni
ptislusného Ustavu prokazatel ng odesl ano, a to prostrednictvim poStovni sl uzby nebo
el ektronicky 52). Pokud Ustav nebo Veterinarni dastav takové davody sdé&li, miZze Zadatel o
zmEnu registrace doplnit Zzadost o zmenu registrace nejdéle ve Ilhat&é 30 dna ode dne
doruceni pisemého sdeéleni, a to zptsobem ktery davody zohledni. Doplnit Zadost o zmenu
registrace na zaklade sdéleni Ustavu nebo Veterinarniho dstavu mize Zadatel o zmenu
regi strace pouze jednou. JestliZe ve stanovené |hat& Ustav nebo Veterinarni (stav neobdrZi
dopl néni zadosti o zmenu registrace, tuto Zzadost zamitne ve Ilhat& 30 dnd od nmarného

uplynuti I haty pro doplnéni. JestliZe ve stanovené |hate Ustav nebo Veterinarni astav
obdrzi doplneéni Zzadosti, které neni Uplné nebo je jinak vadné, ve I|hate 30 dna od
doruceni  doplnéni Zaddost o zmEnu registrace rovn& zanitne. Pokud tak Ustav nebo
Veterinarni G(stav neucini, povazuje se ohlaSena znmena registrace za schval enou

(4) Na 7rizeni o zmené& registrace vyzadujici wvydani rozhodnuti o schvaleni zmeny
regi strace se vztahuji ustanoveni tohoto zadkona o registragnim fizeni obdobng, o zadost
o takovou zmenu registrace Ustav nebo Veterinarni Gstav rozhodne nejpozdsji do 90 dnu
ode dne, kdy nmu byla daplna Zzadost o znmenu registrace dorucena
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(5) Ustanovenim odstavca 1 aZz 4 neni dotcena povinnost drzitele rozhodnuti o
registraci pzijimt neodkladnd bezpecnostni onezeni v pzipadé rizika pro verejné zdravi
nebo zdravi zvirat. Drzitel rozhodnuti o registraci nusi o zamgru p#ijnout neodkl adné
bezpecnostni onezeni neprodlens a prokazatel nym zpusobem infornmovat Ustav nebo Veterinarni

Gstav. Neobdrzi-li drzitel rozhodnuti o registraci do 24 hodin od doruceni této infornmace
Ustavu nebo Veterinarninu dstavu nesouhlasné stanovisko p#islusného UGstavu k navrzenym
omezeni m mohou byt neodkl adnd bezpecnostni  omezeni  provedena. Drzitel rozhodnuti o
registraci v3ak nusi nejpozdsi do 15 dna podat Ustavu nebo Veterinarninu ustavu Zzadost

o schvaleni zmeny registrace postupem podle odstavcd 1 az 4.

(6) Za neodkladné bezpecnostni omezeni podle odstavce 5 se povazuje prozatimi zmEna
informaci o |écivém ptipravku, provedend drzitelem rozhodnuti o registraci v duasledku
novych informaci, které maji vyznam pro bezpecné uzivani |écivého pzipravku, pzicent se
tato prozatimi zmgna tyka zejména | écebnych indikaci, davkovani, cilového druhu,
ochrannych | hat, kontraindi kaci nebo upozorn&ni pro dany |écivy p¢zipravek.

(7) Ustav nebo Veterinarni Ustav miZe naridit drziteli rozhodnuti o registraci
ptijeti prozatimich neodkladnych bezpecnostnich onezeni. V takovém pzipade je drzitel
rozhodnuti o registraci povinen tato onezeni ihned provést a podat nejpozdg&i do 15 dnu

Ustavu nebo Veterinarninu Ustavu 7zadost o schvaleni zmeény registrace postupem podle
odstavca 1 az 4.

(8) Lécivy pripravek odpovidajici Gdajam a  dokunentaci pred provedenim zmeny
registrace |ze, pokud nebylo v rozhodnuti o zmené& registrace stanoveno jinak, nadale
uvadet na trh nejdéle po dobu 180 dnd od schvéleni zmeny. Vydavat , v ptipade
vyhrazenych |écivych ptipravka prodavat, a pouzivat p#i poskytovani zdravotni péce nebo
veterinarni péce je takovy |écivy pripravek nmozné dale po dobu jeho pouzitelnosti. Po
uplynuti Ihaty 180 dna |ze nadale wuvadét na trh [|écivy pzipravek jen za podninek
stanovenych v rozhodnuti o schvaleni zmeny registrace nebo za podminek podle odstavce 2
nebo 3.

(9) Jde-li o zmenu slozeni humanni chri pkové vakciny na zaklad& doporuceni Svétové

zdravot ni cké organi zace, mize v pripadé pandem cké situace uznané Svétovou zdravotnickou
organi zaci Ustav povolit drZiteli rozhodnuti o registraci provést takovou zmeEnu jiZ po
predl oZzeni Uplné Zadosti o zmenu registrace, pricent rozhodnuti o zmen& registrace vyda
Ustav postupem podle odstavca 1 az 4.

(10) V pripadé zmen v pzilohdch pzinp pouzitel ného predpisu Spolecenstvi 5) pozada
neprodl eng drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho |écivého ptipravku o zmEnu
registrace podle odstavcd 1 az 4 tak, aby registrace veterinarniho |écgivého pzipravku
byla v souladu s pozadavky uvedeného predpisu. Pokud tak drzitel rozhodnuti o registraci
neucini, Veterinarni UGstav ve I|hat& 60 dna od zverejn&ni ptrislusné zmeny v pzilohéach
primo  pouzitel ného predpisu Spol ecenstvi 55 v Urednim vé&stniku Evropské unie nazidi
takovénu drziteli rozhodnuti o registraci pzijeti prozatimich neodkladnych bezpecnostnich
onmezeni podle odstavce 7.

(11) Jestlize byla povolena zmena klasifikace humanniho |écivého pzipravku na zaklade

vyznarmych pzedklinickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni, nesm vzit Ustav v davahu
vysl edky téchto zkouSek nebo hodnoceni pri posuzovani zadosti o zmenu klasifikace jiného
| éc¢ivého pripravku obsahujiciho stejnou |atku, kterd je predlozena jinym Zadatelem o
registraci nebo drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu jednoho roku od povoleni prvni

zmEny registrace.

(12) VSechny navrhované zmEny v oznaceni na obalu |écivého ptipravku nebo zmeEny v
ptribal ové informaci, které nesouvisi se souhrnem dGdaja o p#ipravku, nusi byt oznaneny
fornmou Zadosti o zmeEnu registrace Ustavu nebo Veterinarnimu UGstavu. Pokud Ustav nebo
Veterinarni Gstav proti navrhované zmin& nevyzve do 90 dni od doruceni oznameni k Udprave
nebo dopln&ni Zadosti nebo nevyjadzi nesouhlas s navrhovanou zmEnou, Zadatel mZe tuto
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ZmEnu  proveést. Doplnit Zadost na zékladé ucineéné vyzvy mize Zadatel pouze jednou.
JestliZe ve |lhatée 30 dna od doruceni vyzvy Ustav nebo Veterinarni UGstav neobdrZi odpovéd
nebo obdrzi odpoveéd, ktera neni vyhovujici, ve Ilhat& dalSich 30 dna Zadost zamitne.
Pokud tak Ustav nebo Veterinarni G(stav neucini, povaZuje se oznamenda zmsna za schval enou.
Zadost nusi obsahovat UGdaje o Zadateli, dale (daje upresiujici predmst ZAadosti a jeho
odavodnéni. Pro wuvadéni |écivého pzipravku na trh v podob& odpovidajici dokunentaci pred

provedenim zmEny plati ustanoveni odstavce 8 obdobn&  Provadéci préavni predpis stanovi
rozsah uUdajua Zzadosti a rozsah predkl &dané dokunentace.

§ 36

Pfevod registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci mize podat Zzadost o prevod registrace na jinou
fyzi ckou nebo pravnickou osobu. V Zzadosti nmusi byt wuvedeny (daje o zadateli, dale udaje
upresnujici predmst Zadosti a jeho odavodnéni, a navrzeno datum ke kterénu ma byt

prevod registrace uskutecnsn. Zadost nusi byt doloZena souhlasem osoby, na kterou ma byt

regi strace prevedena. Zadost |ze podat pouze ve vztahu k jednonu rozhodnuti o registraci.

K Zzéadosti musi byt prilozen doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle zvlastniho
pravni ho predpisu 41), popzipadé doklad o nahradé vydaja podle § 112, je-li pozadovéana
predem Provadéci préavni predpis stanovi rozsah (daju a predkl adané dokunentace.

(2) Ustav nebo Veterinarni ustav vyda do 30 dnd ode dne doruceni zadosti
rozhodnuti, kterym Zzadosti vyhovi nebo ji zamitne.

(3) V rozhodnuti o prevodu registrace se uvede den, ke kterénmu se prevod registrace
uskutecni. Zadost |ze zamitnout pouze tehdy, pokud

a) Udaje a dokunentace predlozené s Zzadosti jsou i po vyzvé k doplnéni nedplné nebo
jinak vadné, nebo

b) osoba, na kterou se registrace mA prevést, nema bydliSt& nebo neni usazena 21) na
Gzemi ne&kterého z ¢lenskych statua.

(4) Novy drzitel rozhodnut i 0 registraci vstupuje plne do prav a povinnosti
predeSl ého drzitele rozhodnuti o registraci. Beh | hat stanovenych predeSlénu drziteli
rozhodnuti o registraci neni prevodem registrace dotcen. Lécivy pripravek odpovidajici
Gdaj am a dokunmentaci pred provedenim prevodu registrace |ze, pokud nebylo v rozhodnuti o
prevodu registrace stanoveno jinak, nadale wuvadét na trh nejdéle po dobu 180 dna od
prevodu registrace. Vydavat, v ptripadé vyhrazenych |écivych pzripravka prodavat, a pouzivat
pri  poskytovani zdravotni péce nebo veterinarni péce je takovy |écivy pripravek npzné
dale po dobu jeho pouzitelnosti.

Oznaéeni na obalu |é&i vého pzipravku a pézibalova informace

(1) Udaje uvadené na vn&&im a vnitrnim obalu |écivého pripravku rmusi byt v soul adu

se schval enym souhrnem Gdaja o pzipravku. Provad&ci pravni predpis stanovi rozsah daj g,
které se uvadgi na vngsSim a vnit¥nim obalu |écivého pzipravku, 0daje uvadéné na nulych
a zvlastnich typech obala, veetn& obala |écivych pripravkd obsahujicich radionuklidy, a
dal e podminky uvedeni Gdaja pro identifikaci |écivého pzipravku evropskym zbozovym kédem
(EAN), ktery slouzi pro elektronické zpracovani, a ptripadné uvedeni klasifikace stanovené
pro vydej |écivého pi#ipravku. Udaje uvedené na obalu |écivého pzipravku musi byt snadno
citel né, srozumtelné a nesmazatel né. Na obalu |écivého pzipravku nejsou pzipustné
jakékoli prvky reklamiho charakteru. Nazev huménniho |écivého pzipravku nusi byt uveden
na vn& Sim obalu také Braillovym pisnmem neni-li stanoveno rozhodnutim o registraci jinak.
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(2) V pripade |écivych pzipravktd registrovanych v réancti Spolecenstvi, pro které bylo
vydano rozhodnuti o registraci podle prino pouzitelného predpisu Spolecenstvi 24), mize
Ustav nebo Veterinarni Gstav povolit nebo vyZadovat, aby na vn&3$im obalu byly uvedeny
dal i uddaje tykajici se distribuce, uvadeni do obehu nebo dal8i nezbytna opatreni
Provad&ci pravni predpis stanovi rozsah a zpasob uvedeni té&chto Gdaju

(3) Kazdy |1écivy pripravek nusi byt vybaven pzibalovou informaci s vyjinkou pzipada

kdy jsou veSkeré (daje pribalové informace uvedeny pr¥inb na obalu |écivého pzipravku
zpusobem stanovenym provadécim pravnim predpisem Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho
| écivého ptripravku je povinen zajistit, aby 0daje pzibalové infornmace humanniho |écivého
ptipravku byly na Zzadost nevidomych nebo slabozrakych nebo jejich organizace zpzistupnény
ve formatu pro nevidom® a slabozraké

(4) Pribalova informace nusi byt s vyjinkou honeopatickych p#ipravka vypracovana v
soul adu se souhrnem Gdajt o pripravku. Pribalova informace nmusi byt snadno <citelna a
srozumtelnd pro pacienta, jde-li o huménni |écivy ptipravek, nebo pro osobu pouzivajici
vet eri narni | écivy p¢tipravek. V ptipadé humannich | écivych pzipravkd nusi pti bal ova
informace odrazet vysledky konzultaci se skupinanm pacientt, kterym je |1égivy p#ipravek
urcen, aby se zajistilo, Ze je citelnd a srozumtelnad Jako vysledky konzultaci podle
predchozi véty |ze pouzit i vysl edky  konzul taci provedenych v rancti Spol ecenst vi .
Pribal ova informace nesm obsahovat jakékoli prvky reklamiho charakteru

(5) Udaje na obalu |écivého pripravku a v pzibalové informaci nusi byt v ceském
jazyce; pokud jsou uvedeny ve vice jazycich, nusi byt jejich obsah shodny. Rozsah udaju
a c¢lenéni ptribalové infornace stanovi provadé&ci pravni predpis

(6) Honeopaticky pripravek nusi byt na obalu a v pribalové informaci oznacen slovy
"honeopaticky pzripravek", jde-1li o humanni homeopati cky p#ipravek, nebo "honeopati cky
vet eri narni p¥i pravek", jde-1li 0 vet eri narni homeopat i cky pti pravek. Na obal u
honeopati ckého pripravku a v pribalové informaci nusi byt uvedeny pouze 4daje stanovené
timto zakonem a provadécim pravnim ptredpi sem pro ptibal ovou infornaci

Ustav nebo Veterinarni Ustav u |écivych p#ipravka, u nichz neni zany3leno pouziti

ptinp pacientem rozhodnutim o registraci stanovi, Ze v oznaceni na obalu |é&civého
pripravku a v pribalové informaci nenusi byt wuvedeny wurcité Udaje; jde-li o [|écivé
ptipravky vydavané pouze na |ékarsky predpis, v ptipadech odavodnénych ochranou verejného
zdravi a zajistenim dostupnosti |écivého pzipravku Ustav nebo Veterinarni Gastav unoZni
registraci | écivého ptipravku nebo uvedeni jednotlivych Sarzi |écivého pzipravku do obg&hu
i tehdy, jsou-li Udaje uvedené na obalu v jiném nez ceském jazyce. Provadéci pravni
ptedpis stanovi pzipady, kdy |ze uvést uGdaje na obalu v jiném nez ceském jazyce
§ 39

Kl asi fi kace humannich |ég&ivych pgipravka pro vydej a prodej vyhrazenych |é&iv

(1) V rancti registracniho *izeni Ustav stanovi, zda |écivy ptipravek nusi byt
vydavan pouze na | ékarsky predpis, bez |ékarského predpisu s omezenim nebo zda |écivy
ptipravek |ze vydavat bez |ékarského predpisu

(2) Lécivy pzipravek se vydava pouze na |ékarsky predpis, pokud
a) miZze i pri spravném pouzivéani predstavovat primeé nebo nep¥inme nebezpesi, je-I
pouzit bez |ékarského dohledu

b) je casto a ve velnm Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a v dasledku toho mze
predstavovat prime nebo neprimé nebezpe&i pro zdravi lidi
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c) obsahuje latky nebo pripravky =z latek, jejichz ac¢innost nebo nezadouci Uginky

vyzaduji dalSi sledovani, nebo

d) je wurcen k parenteralninu podani.

(3) Lécivy pripravek se vydava i bez |ékarského predpisu s onmezenim pokud nespliuje
kritéria podle odstavce 2 a miZe prinmp nebo neprinmp predstavovat nebezpeci pro zdravi
lidi, nebot je casto a v Sirokém rozsahu pouZzivan nespravné nebo jeho spravné pouziti
predpokl adda nezbytné odbornou poradu s farmaceutem Takovy |écivy pripravek |ze vydat
pouze osobe&, které je wurcen s tim ze farmaceut je povinen vést dokumentaci o jeho
vydeji v rozsahu stanoveném provad&cim pravnim predpisem Podrobnosti odborného posouzeni
podminek pro wuzivani |écivého pripravku, které provadi farmaceut, a dalsi onezeni mize
stanovit Ustav v rozhodnuti o registraci; za takové omezeni se povaZuje zejnéna stanoveni

veékové hranice fyzické osoby, ktera pozaduje vydej takového |écivého p#ipravku, stanoveni
davky pro jednotlivé podani nebo onezeni zasilkového vydeje.

(4) Lécivy pripravek, ktery nesplruje kritéria podle odstavcd 2 a 3, |ze vydavat
bez | ékarského predpisu

(5) Pzi rozhodovéani, zda vydej |écivého pripravku onezit pouze na |ékarsky predpis
Ustav dale posoudi, zda |écivy p#ipravek

a) obsahuje latku klasifikovanou jako omamou nebo psychotropni nebo prekursor 40)
mozstvi neunmpznujicim vydej bez |ékarského predpisu,

b) mize p#i nespravném pouzivani predstavovat znacné riziko zneuzivani |éciv, vést
navyku nebo ke zneuzivani k nezakonnym uGcel am 40),

\'

k

c) je pro své farmaceutické vlastnosti nebo proto, Ze je novy, nebo v za nmu ochrany

verejného zdravi pouzivan pro |écbu nebo diagnostiku onenobcnéni, které nphou byt
provadeny pouze ve zdravotnickych zarizenich |uazkové péce, nebo ve zdravotnickych
zatrizenich s odpovidajicim diagnostickym vybavenim i kdyz podavani |écivého pzipravku
a nasledné sledovani pacienta mize byt provadeno jinde, nebo

d) je wurcen pro pacienty v anbulantni péci, ale jeho pouziti mize wvyvolat velm
zavazné nezadouci G¢inky  vyzadujici, aby | ékarsky predpis byl vystaven podle

pozadavka odborného |ékare a aby byl zajisten zvlastni dohled be&hem | échy.

(6) Ustav miZe wupustit od individualniho hodnoceni |écivého pi#ipravku podle kritérii
uvedenych v odstavcich 2 a 5, pokud stanovi, s ohledem na |[|écivou |atku, nejvyssi
jednotlivou davku, nejvySsi denni davku, silu, |ékovou formu, wurc¢ité druhy obalu |écivého

ptipravku nebo jiné okolnosti jeho pouziti.

(7) V réanti rizeni o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci, nebo jsou-I
Ustavu znany nové skutecnosti, Ustav prezkoumd s vyuZitim kritérii pro rozhodovani
uvedenych v odstavcich 2 a 5 klasifikaci pro vydej |[|écivého pzripravku. Dojde-li k

zavéru, zZe zpusob vydeje je treba zmenit, v pripadé prodlouzeni registrace zmeni zpuasob
vydeje rozhodnutim o prodlouzeni platnosti registrace, v pzipadé vzniku novych skutec&nosti
zahaji rizeni o zmeEn& registrace z vlastniho podné&tu

(8) V ptipadé vydeje bez |ékarského predpisu Ustav rozhodne o tom zda |ze |écivy
ptipravek zaradit nmezi vyhrazené |écivé pripravky s ohledem na zajisSté&ni bezpecnosti
Provad&ci pravni predpis stanovi jednotlivé skupiny |écivych p#ipravka, které |ze zaradit
nezi vyhrazené |écivé pripravky, a jejich charakteristiky.

§ 40

Kl asi fi kace veterinarnich |é& vych pzipravka pro vydej a pouziti

(1) V réanti registraégniho ¢fizeni Veterinarni Gstav stanovi, zda registrovany |é&civy
pripravek nmusi byt vydavan pouze na |ékarsky predpis nebo zda |lze |écivy pripravek
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vydavat bez |ékarského predpisu.

(2) Veterinarni dastav omezi v rozhodnuti o registraci vydej |écivého pzipravku pouze
na | ékarsky predpis, pokud

a) obsahuje latku klasifikovanou jako onmamou nebo psychotropni nebo prekursor 40) v
mozstvi neunmpznujicim vydej bez |ékarského predpisu,
b) je pouzivani tohoto |écgivého pripravku p#i  poskytovani veterinarni péce predmstem
onmezeni podle zvl&Stniho pravniho ptredpisu 18) nebo dal Sim pravnim predpi sy
Spol ecenst vi,
c) se jedna o |égivy pripravek, v jehoz pripadé nusi byt veterinarnim |ékarem ktery
| ésivy pripravek predepisuje, pouziva nebo vydava, prijata zvl astni preventivni
opat ¥reni k omezeni rizik pro

1. cilové druhy zvirat,

2. osoby, které |écivy pzipravek podavaji zviratam

3. zivotni prostredi,
d je lécivy pripravek urcen pro |écbu patologickych stavd vyzadujicich presné
stanoveni | ékarské diagnézy, nebo jde-li o |I|écivy pzipravek, jehoz pouziti mze
zpasobit G¢inky, které mphou nep¥iznivé& ovliviovat nasledné diagnostické nebo |écebné
ukony,
e) obsahuje Ilécivou |atku, kterda je v [|écivych pripravcich registrovana mén& nez 5
let, nebo
f) jde o lécivy pripravek, ktery je wurcen pro zvirata, od kterych jsou ziskavany
zZivoci Sné produkty urcené k vyziveé ¢lovéka; Veterinarni dGstav mize v rancti rozhodnuti
0 registraci stanovit, Ze |écivy pripravek |ze vydavat bez |ékarského predpisu, pokud
podani p¥i pravku nevyzaduj e zvl ast ni kval i fi kaci i schopnost i a pti pravek
nepredstavuje primé nebo neprimé nebezpesi pro

1. zvirata, kterym je podavan,

2. osoby, které jej pouzivaji,

3. spotrebitele ZivocgiSnych produkta ziskavanych od zvirat oSetrenych takovym

pti pravkem a

4. Zivotni prostredi.
Provadeci  pravni predpis stanovi v souladu s podni nkam uvedenymi v pismenu f)
ptipady, kdy se v rozhodnuti o registraci stanovi, Ze |écivy pzripravek urceny pro
zvirata, od kterych jsou ziskavany ZivociSné produkty pro vyzivu &lovéka, |ze vydavat
bez |ékarského predpisu, vcEetn& stanoveni zpusobu jejich posuzovéani.

(3) V pripade |écivych p#ipravky, u kterych neni stanoveno onezeni vydeje na
| ékarsky ptredpis, rozhodne Veterinarni UGstav dadle o tom zda |ze |écivy pripravek s
ohl edem na zajist&ni bezpecnosti zaradit nmezi vyhrazené |écivé pzipravky. Provadéci pravni
predpis stanovi jednotlivé skupiny |[|écivych pripravka, které |ze zaradit mezi vyhrazené
| écivé pripravky, a jejich charakteristiky.

(4) Veterinarni Gstav p#i udé&leni registrace s ohledem na rizika souvisejici s
pouzitim pzisluSného |écivého ptipravku dale rozhodne v ranti rozhodnuti o registraci o
pti padném onezeni osob, které jsou opravn&ny pouzivat veterinarni |écivé pzipravky a
kl asi fikaci veterinarniho |écivého pzripravku pouze pro pouziti veterinarnim |ékarem

(5) Veterinarni Gstav onezi rozhodnutim o registraci veterinarni |écivy pzipravek,
jehoz vydej je vazan na |ékarsky predpis, pouze pro pouziti veterinarnim |ékarem pokud
jde o 1écgivy pripravek, u kterého je
a) pomdr rizika a prosp&Snosti takovy, ze pred jeho pouzitim nebo nasledné je nutné
ptijimat zvl &aStni odbornd opatreni k onezeni rizika spojeného s pouzitim |écivého
pzi pravku,
b) p#i nespravném pouziti nebo nespravném stanoveni |ékarské diagnézy zvySené riziko
vyskytu zavaznych nezadoucich G¢inkad nebo nezadoucich G¢inkd, které se v souvislosti
s pouzitim veterinarniho |écivého ptipravku vyskytnou u ¢lovéka,
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c) pro jeho pouziti nezbytnd zvlasStni odborna zpusobilost nebo jehoz bezpecné pouziti
vyZzaduj e specializované technické vybaveni, nebo

d) zvySené riziko jeho npzného =zneuziti pr¥i poskytovani veterinarni péce s ohledem na

por useni pravi del stanovenych organy veterinarni péce v oblasti prevence nebo
zdol avani nédkaz zvirat, s ohledem na zneuziti s cilem zvySeni wuZitkovosti zvirat
nebo jiné forny zneuziti.

Vzaj etmé  uznavani  registraci &l enskym staty

(1) Za uGcelem wudé&leni registrace |écivého pripravku ve vice ¢&lenskych statech, z
nichz jednim je Ceska republika, ptredlozi Zzadatel o registraci Ustavu nebo Veterinarnimu
Gstavu a prisluSnym organim v téchto ¢&lenskych statech Zzadost o registraci zal oZzenou na

totozné registracni dokumentaci. Registracni dokunentace obsahuje Udaje a dokunenty podle
§ 26. Zadatel pozada pzisludny organ jednoho &lenského statu, aby jednal jako organ
referencniho ¢lenského statu a aby pripravil zpravu o hodnoceni |écivého p#ipravku podle
odstavce 2 nebo 3; v ptipadé veterinarnich |écivych pzipravkG miZe hodnotici zprava
obsahovat i hodnoceni pro Uucely prodlouzeni Ihaty 10 let podle & 27 odst. 2 pism b)
nebo lhaty podle 8§ 27 odst. 6 pism b). Pozaduje-li Zzadatel, aby referenenim &l enskym

statem byla Ceskd republika, pozadadd o to Ustav nebo Veterinarni Ustav, které, vcetng
Zadatel e, postupuji podle pokyna vydavanych skupinou zastupct p#isluSnych organa &l enskych
statt, koordinujici tento postup registrace (dale jen "koordinasni skupina").

(2) Pokud byl lécivy pripravek v okanziku predlozeni Zzadosti o registraci iz
registrovan v jiném clenském state, Ustav & Veterinarni Gstav uznd registraci ud&l enou
ptislusnym organem referencniho ¢&lenského statu. Za tinmto Gcelem pozadd drzitel rozhodnuti

o registraci ptisluSny organ referen¢niho ¢lenského stéatu, aby bud pzipravil zpravu o
hodnoceni | écivého pzipravku, nebo aby v p#ipadé potreby aktualizoval stavajici zpravu o
hodnoceni. Je-l1i referencnim ¢&lenskym statem Ceskd republika a Ustav nebo Veterinarni
Gstav ¢&ini 0Okony jakozto prislusny organ refereneniho &lenského statu, prislusSny dastav
ptipravi nebo aktualizuje zpravu o hodnoceni |écivého pripravku do 90 dna od obdrzeni
Upl né zadosti, aby jednal jako organ refereneniho &lenského statu. Zpravu o hodnoceni

| écivého pzipravku spolecné se schval enym souhrnem ddaja o ptipravku, oznacenim na obal ech
a pribalovou informaci Ustav nebo Veterinarni Ustav v takovém ptipade zaSle p#isludnym
organam ¢l enskych statd, v nichz byla podana zadost podle odstavce 1, a Zadateli.

(3) V pripadg, Zze lécivy pripravek nebyl v okanti ku predlozeni Zadosti podl e
odstavce 1 registrovan v Zadném ¢&lenském stats, pozada Zadatel o registraci Ustav nebo
Veterinarni Gstav, je-li referensnim &l enskym statem Ceska& republika, aby p#ipravil navrh
zpravy o hodnoceni |écivého pzipravku, navrh souhrnu U4daja o pzipravku, navrhy oznaceni
na obalech a navrh ptibalové informace. Ustav nebo Veterinarni (Gstav p#ipravi navrhy
teéchto dokurmentad do 120 dna od obdrzeni GUpl né zadosti 0 registraci a zaSle je
ptislusnym organam ¢lenskych statda, ve kterych byla podana Zadost podle odstavce 1, a
Zadateli o registraci elektronicky.

(4) Do 90 dnt od obdrzeni zpravy o hodnoceni |écivého pzipravku, souhrnu Gdajua o

pti pravku, oznaceni na obalech a ptibalové infornace uvedenych v odstavcich 2 a 3,
neni-li Ceska republika referencnim c&lenskym statem Ustav nebo Veterinarni uUstav k ténto
dokument am poskytne el ektronicky pzislusnénu organu referencniho ¢&lenského statu souhl asné
stanovi sko. Pokud je referencnim &lenskym statem Ceskd republika, Ustav nebo Veterinarni
GUstav zaznamena souhlasna stanoviska vSech p#isluSnych organa ¢lenskych statd, ve kterych
byla podana Z7adost, uzavre postup a informuje o tom Zadatele. Ustav nebo Veterinarni
Gstav, pokud mu byla predlozena zadost podle odstavce 1, vyda do 30 dna od dosazeni
shody pzisluSnych organt ¢lenskych statd rozhodnuti o registraci v souladu se schval enou
zpravou o hodnoceni |écivého pzipravku, souhrnem uUdaja o p¢tipravku, oznacenim na obal ech
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a ptribalovou informaci.

(5) Jestlize v dob&s 90 dna nemize Ustav nebo Veterinarni Jdastav vydat souhl asné

stanovi sko podle odstavce 4 ke zpravé o hodnoceni |écgivého pzipravku, souhrnu Gdaja o
pzipravku, oznaceni na obalech a pribalové informaci podle odstavcd 2 a 3, neni-li Ceska
republika referencnim ¢&lenskym statem z davodd nozného zavazného rizika pro verejné
zdravi, jde-li o humanni |écivy pripravek, nebo =zavazného rizika pro zdravi ¢lovéka,
zvirat & pro zivotni prostredi, jde-li o veterinarni |écivy pzipravek, preda elektronicky
podrobné odavodné&ni svého stanoviska prisluSnénu organu referencniho ¢l enského statu,
ptrislusnym organam &l enskych statwa, jinme byla Zadost podle odstavce 1 predloZzena, a
Zadateli. Oéazky, na n& je rozdilny nazor, se neprodlen& predlozi koordinacni skuping.

zastupce Ustavu nebo Veterinarniho dstavu v ranci koordinacni skupiny usiluje o dosazeni
dohody o opatrenich, ktera je treba pzijmut k odstran&ni rozdilnych néazort. Pokud bé&hem
60 dna od oznaneni otazek, na né&z je rozdilny nazor, dosadhnou pzislusSné organy ¢lenskych
statu dohody, postupuje Ustav nebo Veterinarni dUGstav podle odstavce 4.

(6) Pokud prislusné organy ¢&lenskych statt nedosahnou dohody ve lhat& 60 dndt, je
neprodl en& infornmovana agentura s ohledem na uplatnéni postupu prezkoumani podle predpisu
Spol ecenstvi  53). Ustav nebo Veterinarni ustav, pokud je Ceskd republika referengnim
statem predl ozi ot azky, u nichz prislusné organy ¢&lenskych statda nenmohly dosahnout
dohody, a duavody jejich rozdilnych nédzora s odavodn&nim agenture. Kopie se preda
Zadateli, ktery neprodleng& predd agenture kopii registracni dokunmentace podle odstavce 1.

I kdyZ nebylo dosaZeno dohody podle véty prvé, mize Ustav nebo Veterinarni Gastav, pokud
schvalil zpravu o hodnoceni, souhrn (dajt o pzipravku, oznaceni na obalech a p#ibalovou
i nf or maci podl e ptrisluSného organu referenc¢niho ¢lenského stéatu, na zadost Zadatele

zaregi strovat |écivy pripravek jest& pred dokoncenim postupu prezkoumani.

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

(1) Jestlize byly v souladu s pravem Spolecenstvi predlozeny 2 nebo vice Zadosti o
registraci urcitého |écivého pripravku a pzislusSné organy ¢&lenskych stata pzijaly rozdilna
rozhodnuti o registraci |écivého pripravku nebo o jejim pozastaveni nebo zruSeni oproti
rozhodnuti Ustavu nebo Veterinarniho uGstavu, pak Ustav nebo Veterinarni dU(stav, Zadatel o
registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci nmohou predlozit zalezitost Vyboru pro

huménni | écivé pripravky nebo WVyboru pro veterinarni |écivé pripravky k uplatnéni postupu
prezkoumani . Na  podporu harnoni zace registraci | écivych  p#ipravka registrovanych ve
Spol ecenstvi, v ptipadé veterinarnich |écivych pzipravka dale na podporu pravidel pro
pouzi vani | é¢i vych pti pravka  pzi poskyt ovani vet eri narni péce, preda Ustav nebo

Veterinarni Gstav kazdy rok koordinasni skupin& seznam |écivych pzipravka, pro které by
m&l byt vypracovan harnoni zovany souhrn Gdaja o pripravku. Ustav po dohodé s agenturou a
s ptihlédnutim k nazoram dotcenych osob miZze neharnonizované registrace té&chto |[écivych
pripravka predlozit Wboru pro humanni |écivé pripravky k wuplatnéni postupu prezkoumani.

(2) Ustav nebo Veterinarni Jdstav, Zzadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o
registraci nmohou ve zvlaStnich pripadech, které se tykaji zajmi Spolecenstvi, predlozit
zal ezitost Whboru pro  hunméanni | écivé pripravky nebo VWboru pro veterinarni |écivé
pzipravky k uplatn&ni postupu prezkouméni pred tim nez je vydano rozhodnuti o registraci
nebo o pozastaveni nebo zruSeni registrace nebo o zmeEn& registrace, kterd je nutna
zejména pro zohledn&ni informaci shromaZzdenych podle hlavy paté tohoto zakona. Ustav nebo
Vet eri narni Gst av j ednoznacng vynezi zal ezi t ost predkl adanou pti sl uSnému vyboru k
prezkoumani a infornuje o ni Zadatele o registraci nebo drZzitele rozhodnuti o registraci.
Ustav nebo Veterinarni UGstav, Zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci
predaji pzrisluSnému vyboru veSkeré dostupné infornmace tykajici se dané zalezitosti.
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(3) Na zéaklade rozhodnuti Konmise vydaného v ranci postupu prezkouméni Ustav nebo
Veterinarni Ustav do 30 dnt od oznaneni tohoto rozhodnuti wudeéli nebo zruSi registraci
nebo provede zmeny registrace nezbytné pro dosazeni souladu s rozhodnutim Komise a pritom
na rozhodnuti odkaze a infornuje o tom Komisi a agenturu.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci udéleného Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem podle
ustanoveni odstavcad 1 az 3 nebo 8 41 v pripadé zadosti o zmenu registrace predklada
tuto Zzadost i vSem ptisluSnym organim ¢&lenskych stéata, které dany |écivy pripravek jiz
zaregi strovaly. Toto neplati, pokud agentura onezila, v ptipadé skupiny |égivych pzipravka
nebo terapeutické skupiny, postup prezkoumani pouze na urcité specifické casti registrace
a zaroven pro |écivy pripravek nebyl wuplatnén postup podle 8§ 41 a tohoto paragrafu.

(5) Pokud md Ustav nebo Veterinarni UGstav za to, Ze pro ochranu verejného zdravi a
v pripad& veterinarnich |écivych pzipravkd dale pro zdravi zvirat nebo pro ochranu
zivotniho prostredi je nutna zmeEna registrace ud& ené v souladu s ustanovenim odstavcu 1
az 4 nebo & 41 nebo Ze je nutné pozastaveni nebo zruSeni registrace, predl ozi
neprodl ené& tuto =zalezitost agenture k wuplatnéni postupu prezkoumani.

(6) AniZz je dotceno ustanoveni odstavce 2, miZe Ustav nebo Veterinarni Gstav ve
vyjimeenych ptzipadech, kdy je pro ochranu verejného zdravi nebo pro zdravi zvitrat anebo

pro ochranu Zzivotniho prostredi dul ezité provést nal éhavé opat reni, az do prijeti
koneecného rozhodnuti pozastavit distribuci, vydej, prodej prodejcem vyhrazenych |é&civych
ptipravka nebo pouzi vani daného | écivého pripravku v Ceské republice. Nej pozdgj i
nasl edujici pracovni den Ustav nebo Veterinarni Gstav podle své pusobnosti informuje

Komisi a prislusné organy ostatnich &lenskych statéa o davodech svého opat reni.

(7) Ustanoveni odstavcth 4 az 6 se pouziji na |écivé pripravky registrované v
soul adu s predpisem Spol ecenstvi 54) obdobn& Na honeopatické pzipravky registrované podle
§ 28 nebo 29 se nepouzZiji odstavce 1 az 6, § 41 odst. 6 a ani postup prezkoumani.

§ 43

Regi strace |é&i vych pgipravka centralizovanym postupem Spol e&enstvi

(1) Ustav nebo Veterinarni (stav na vyzadani agentury nebo jiného pz#isludného organu
Spol ecenstvi zajisti podle prinmp pouzitelného predpisu Spolecenstvi 24)

a) zkousSeni | ési vého  p#ipravku, jeho vychozich surovin a, je-li pot reba, j eho
mezi produkta nebo jinych slozek, aby se ové&rilo, Ze kontrolni nmetody pouzité vyrobcem
a popsané v dokumentaci k Zadosti o registraci jsou dostatecné; tim plni Gl ohy
Gredni |aboratore pro kontrolu |I|écivych pzipravka podle pzino pouzitelného predpisu

Spol ecenstvi  24),

b) predani informace prokazujici, Zze vyrobce |écivého pzipravku nebo dovozce ze treti
zeme je schopen vyrabét dany |écgivy p#ipravek, popt#ipadé provadét nezbytné kontrolni
zkouSky podle ptimp pouzitelného predpisu Spolecenstvi 24) v souladu s Gdaji a
dokunentaci predl ozenym podle prinmo pouzitel ného predpisu Spol ecenstvi 24),

c) kontrolu drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce nebo dovozce ze treti zems,
veéetn& jednotlivych nist vyroby, podle prino pouzitel ného predpisu Spol ecenstvi 24),

d) vyhodnoceni navr hu rozhodnut i obdr Zeného podl e p¥i mo pouzi t el ného predpi su
Spol ecenstvi 24), a v pripadé uplatneni priponminek jejich pisemé predani Komisi ve

I hat& stanovené prino pouzitel nym predpi sem Spol ecenstvi 24).

(2) Informace o jakénkoliv  zékazu nebo  onezeni ul oZzenych pti sl uSnym or gany
kterékoliv zem:, ve které je |écivy pripravek uveden na trh, a jakékoliv jiné nové
i nf or mace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospé&snosti a rizik daného |écivého

pzi pravku, stanovené pz#inp pouzitel nym predpi sem Spol ecenstvi 24) sd&luje drzitel rozhodnuti
o registraci neprodleng Ustavu nebo Veterinarnimu astavu.
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(3) Ustav nebo Veterinarni uUstav eviduje a zverejnuje |écivé p#ipravky registrované

podle prinmp pouzitelného predpisu Spolecenstvi 24) a neprodleng jim prid&li kod podle §
32 odst. 5, ktery oznami drziteli pzisluSného rozhodnuti o registraci a zverejni jej ve
svém informaenim prost redku. Pred pridélenim kdédu nelze zahgjit distribuci | éci vého
pzi pravku.

(4) Ogany Ceské republiky, které ¢cini UOkony podle primo pouzitelného predpisu
Spol ecenstvi 24), a to vcéetns pozastaveni pouzivani |écivého p#ipravku, jsou Ustav a

Vet erinarni Ustav.

(5) Ustav nebo Veterinarni u(stav zajisti, aby vSechna podezreni na zavazné neZadouci
Gcinky |écgivych pripravka registrovanych podle prinp pouzitel ného predpisu Spol ecenstvi 24),
ke kterym dosSlo na uUzenmi Ceské republiky a kterd nu byla oznanena, byla zaznanenana a

hl 4Sena agenture a drziteli rozhodnuti o registraci pzisluSného |écivého pzipravku v
souladu s prinp pouzitelnym predpisem Spolecenstvi 24), a to nejpozdgi do 15 dna od
obdrzeni i nformace.

(6) Ustav nebo Veterinarni (stav spolupracuje p# vypracovani pokyna a podili se na

z¥izeni a provozu informaeni sité pro rychly ptzenos informaci nezi pzisluSnym organy
Spol ecenstvi podle prinp pouzitelného predpisu Spolesenstvi 24); hodnoti obdrZzené infornace
a zajiStuje v Ceské republice provedeni odpovidajicich opatzreni.

§ 44
Pfevzeti registrace z jiného é&lenského statu
(1) Prevzetim registrace z jiného c&lenského statu (dale jen "prevzeti registrace") se
rozunmi uznani platnosti registrace humanniho |écivého pzipravku ud& ené v jiném <&l enském

stat& rozhodnutim Ustavu s tim Ze pravni dusledky prevzaté registrace jsou shodné s
pravnim duasl edky rozhodnuti o registraci podle § 32, neni-li dale stanoveno jinak.

(2) Prevzeti registrace je nozné pouze za situaci mnoradné potreby, kdy neni pro
Geinnou | écbu pacienta, veetn& profylaxe nebo stanoveni diagnézy, registrovan v Ceské

republice nebo podle prinmp pouzitelného predpisu Spolecenstvi 24) humanni |écivy pzripravek
a ani neni v Ceské republice predlozena zadost o jeho registraci a prevzeti registrace
je odavodn&no ochranou verejného =zdravi, pokud

a) jde o prevzeti registrace |écivého pripravku registrovaného v ¢lenském state v

soul adu s pravem Spol ecenstvi,

b) lécivy pripravek je urcen v Ceské republice pouze k vydeji na |ékarsky predpis,
c) oznaceni |écivého pripravku a pribalovd informace jsou v <ceském jazyce, pokud
nebylo podle § 38 stanoveno jinak.
(3) O prevzeti registrace rozhoduje Ustav na zaklade Z&dosti. Zadatelem o prevzeti
registrace mze byt fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera neni drzitelem rozhodnuti o
regi straci daného | écivého pripravku v ¢lenském state  ani osobou s nim obchodne
propoj enou. Zadost nusi obsahovat Udaje o Zadateli, dale daje upresnujici predmst Zzadosti
a jeho odavodneéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah té&chto Udaja a pzisluSnou

dokunent aci .

(4) O zadosti Ustav rozhodne na zaklads stanoviska Mnisterstva zdravotnictvi k
pot rebnosti daného | écivého pripravku s ohledem na ochranu verejného zdravi, nejpozdgji do
60 dnt ode dne jejiho doruceni. WVWyzada-li si Ustav od Zadatele o prevzeti registrace
dopl néni informaci nebo dal&i podklady, #izeni se prerudi. Ustav pozada organ daného
¢l enského statu o poskytnuti kopie zpravy o hodnoceni daného | écivého pripravku a
pl atného rozhodnuti o registraci daného |écgivého pripravku, jehoz registrace ma byt
ptevzata, a vyzadad si stanovisko Mnisterstva zdravotnictvi, které toto stanovisko vyda ve
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Ihate 30 dna. Trva-li prerudSeni #izeni déle nez 180 dna, Ustav *izeni zastavi. Ustav
zadost zamitne, pokud se v prabéhu Fizeni zjisti, zZe

a) podle stanoviska Mnisterstva zdravotnictvi nejde o |écivy pzipravek potzrebny s
ohl edem na ochranu verejného zdravi,

b) nejsou splnény podminky odstavce 2, nebo

c) Zadatel o prevzeti registrace dostatecn& nedolozil schopnost plnit povinnosti podle
odstavce 9.

(5) Pred rozhodnutim o prevzeti registrace Ustav oznanmi drziteli rozhodnuti o
registraci v ¢&lenském state&, kde je dany |écivy pripravek registrovan, zamer uskutecnit
prevzeti registrace daného |écivého pzipravku.

(6) Prevzeti registrace |écivého pripravku, jakoz i ukonceni platnosti rozhodnuti o

prevzeti registrace oznanuje Ustav Komisi s wuvedenim obchodni firny a sidla drZitele
rozhodnuti o prevzeti registrace, jde-li o pravnickou osobu, nebo jnména, pop#ipadé |jnen,
prijmeni a nista podnikani drzitele rozhodnuti o prevzeti registrace, jde-li o fyzickou
osobu. Informaci o prevzeti registrace Ustav zvefejni ve svém informaenim prostfedku.
Kazdému | écivému p#ipravku, u kterého bylo rozhodnuto o pfevzeti registrace, pridali Ustav

kéd podle 8§ 32 odst. 5. Pro |écivy pripravek s prevzatou registraci se uplatni souhrn
Udajta o pripravku, jehoz registrace byla prevzata, s tim Ze v né&m nenusi byt uvedeny
Udaje, na n&z se vztahuje v Ceské republice ochrana podle zvlaStnich pravnich predpisa
55).

(7) Soucasti rozhodnuti o prevzeti registrace mize byt ulozeni podninek vztahujicich
se k dodavkam | écivého p¢zipravku.

(8) Rozhodnuti o prevzeti registrace plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni noci a
lze je na zaklad& Zzadosti na stejnou dobu opakovan& prodlouzit. Rozhodnuti o prevzeti
regi strace podl éha kazdorocné prehodnoceni, zda podminky, za nichz bylo udéleno, zustavaji
v platnosti. V pzipadg, kdy podminky prevzeti registrace iz nejsou splné&ny, Ust av
rozhodnuti o prevzeti registrace zrusi. Ustav zmeni, pozastavi nebo =zrudi rozhodnuti o

prevzeti registrace z duavoda stanovenych v § 34 odst. 5 nebo 6 obdobne.

(9) Drzitel rozhodnuti o ptevzeti registrace je povinen

a) uchovavat zaznamy o puavodu, postu baleni a ¢cislech Sarzi dovazeného |écivého
ptipravku po dobu nejmén& 5 let,

b) zajistit zastaveni wvydeje i uvadéni na trh dovazeného |écivého pripravku ve
stejném rozsahu, jako k tonu dochadzi u daného |écivého pripravku v pzislusSném
¢l enském stateé, pokud k zastaveni vydeje nebo uvadeni na trh doSlo v duasledku
zavady v jakosti nebo snizené bezpecnosti nebo G¢&innosti | écivého pzipravku nebo
pokud doSlo ke zruSeni registrace v ¢lenském staté z davodu snizené UGginnosti nebo
bezpecnosti,

c) formou zadosti o zmeny v registraci dosahnout zmeny v registraci daného | écivého
pripravku v Ceské republice tak, aby tato registrace odpovidala podninkdm registrace

v prislusném ¢lenském stateg, pokud se tyto zmeny vztahuji k jeho G¢innosti a
bezpecnosti,
d) pzi ptrebal ovani, preznacovani a jakychkoli dal Sich dapravach dovéazeného |écivého

pzi pravku pouzivat pouze sluzby vyrobcua |[|écivych pzipravka a jejich pzipadné zmEny
pfedem oznanovat Ustavu,

e) pokud neni sam drzitelem povol eni k  distribuci | écivych  pzipravky, zajistit
distribuci |écivého pzipravku z jiného ¢lenského statu prostirednictvim osoby, ktera

je drzitelem takového povoleni,

f) oznacit prebaleny |écivy ptipravek; provadéci préavni predpis stanovi zpusob tohoto
oznageni ,

g) poskytovat soucinnost Ustavu podle § 33 odst. 3 pism d) a e) obdobng,
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h) oznanmit zahajeni distribuce |[|écivého pripravku z jiného ¢&lenského statu drziteli
rozhodnuti o registraci tohoto |écivého pripravku v pzrisluSném &lenském state a
poskytnout nmu, pokud jej drzitel rozhodnuti o registraci o to pozada, vzorek tohoto
| éci vého pripravku v podob& v jaké je uvadén v Ceské republice na trh,

i) zaj i Stovat f ar makovi gi | anci ptedevS§im sbé&rem Udajt o nezadoucich Ge¢incich a
zaznanmenané nezadouci Gc¢inky oznanovat drziteli rozhodnuti o registraci v pzislusSném
¢l enském state a Ustavu.

(10) Vydanim rozhodnuti o prevzeti registrace neni dotcena odpové&dnost vyrobce
| ésivého pripravku a drzitele rozhodnuti o registraci daného |écivého pripravku za Skody
zptusobené tinto |éc&ivym pzipravkem

§ 45

Soubézny dovoz |é& vého pé&ipravku

(1) SoubéZnym dovozem se rozum distribuce |écivého pzipravku z jiného ¢&lenského
statu do Ceské republiky, pokud tonmuto |écivénmu pripravku byla udélena registrace v Ceské
republice a v ¢lenském staté a distribuce neni zajiStovana drzitelem rozhodnuti o
registraci |écivého pripravku v Ceské republice nebo v sou&nnosti s nim  Uskuteenit
soubézny dovoz |écivého pripravku |lze jen na zaklad& povoleni pro soub&zny dovoz | écivého
pripravku. Za soub&zny dovoz se nepovazuje distribuce z jiného ¢&lenského statu do Ceské
republiky, jde-li o |écivy pripravek registrovany podle § 25 odst. 1 pism b).

(2) Soubeézny dovoz se povoli pouze drziteli povoleni k distribuci |écivych pzipravky,

a to tehdy, jestlize

a) soub&zné dovazenénu | écivému pripravku byla ud& ena registrace v ¢&lenském state, a
tato registrace nebyla zruSena z duavodu ochrany verejného zdravi,

b) soubézne dovazeny | égi vy pti pravek bude di stribuovan \Y Ceské republice s
kvalitativng i kvantitativné shodnym sloZzenim pokud jde o |écivé latky, a ve shodné

| ékové forme jako |écivy pripravek, kterénu byla udélena registrace v Ceské republice
(dadle jen “"refereneni pripravek pro soubézny dovoz"), a tato registrace nebyla
zruSena z duavodu ochrany verejného zdravi, a

c) soubézn& dovazeny |écivy pripravek mh stejné |écebné acinky jako referenani

pripravek pro soub&Zzny dovoz, nepredstavuje riziko pro verejné zdravi a je pouZzivan
za podminek rozhodnuti o registraci referencniho ptipravku pro soubé&zny dovoz.

(3) Jsou-li spl nény pozadavky tohoto zakona, Ustav nebo Veterinarni dastav vyda
povol eni pro soubé&zny dovoz |écivého pzripravku na zéaklad& Zzadosti, v niz se uvedou

a) identifikacni uUdaje o referenenim pzipravku pro soub&zny dovoz a |écivém pzipravku
regi strovaném v ¢&lenském state, ktery bude predmstem soub&zného dovozu, a p#islusni
drzitel é rozhodnuti o registraci,

b) pribalova informace a vzorek |écivého p#ipravku v podobg, v jaké je uvadén na trh
v &l enském stateg,

c) vzorek |écgivého pripravku v podobg, jakd je zanySlena k wuvedeni na trh v Ceské
republice, ve&etné navrhu pribalové informace v ceském jazyce,

d) seznam vyrobct podilejicich se na prebalovani, preznacovani & jinych vyrobnich
operacich provadénych se soub&zn& dovazenym |écivym pzipravkem a dolozi se pzislusna

povoleni k vyrob& ¢i doklady o splnéni spravné vyrobni praxe,

e) pripadné rozdily mezi referenenim pripravkem pro soubézny dovoz a soub&zné dovazenym
| ési vym pzipravkem pokud jsou Zzadateli znany.

(4) O zadosti o povoleni soub&Zného dovozu |écivého pzipravku Ustav nebo Veterinarni
Gstav rozhodne nejpozd&ji do 45 dna ode dne jejiho doruceni. Wzada-1i si Ustav nebo
Veterinarni UGstav od Zadatele dopln&ni informaci, *izeni se az do dodani pozadovanych
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informaci preruduje. Trva-li preruSeni déle neZ 180 dnt, miZze Ustav nebo Veterinarni

Gstav *Fizeni o Z&adosti zastavit. Ustav nebo Veterinarni dastav si v pripadg, kdy podklady
nej sou dostatecné pro posouzeni shody |écebnych Gc&inkt, vyzada podklady o podminkach
regi strace soub&zn& dovazeného |écivého pripravku od pzisluSnych organa ze zahranici. V
ptipadé takového vyzadani podkladad se Ihata 45 dna prodluzuje na 90 dna. Po dobu od
vyzadani podkladad od pzisluSnych organa ze =zahrani¢i do jejich doruceni pzisluSnénmu Ustavu
lhata 90 dnt pro vyrizeni Zzadosti o povoleni soub&zného dovozu |écivého pzipravku nebé&zi.

(5) Kazdénmu |écivénu pripravku, pro ktery bylo wudé&leno povoleni soub&zného dovozu,
ptideli prisluSny uastav kéd podle 8§ 32 odst. 5.

(6) Drzitel rozhodnut i 0 registraci refereneniho pzipravku pro soub&zny dovoz
poskytuje na vyzadani prisluSného UGstavu informace o podminkdch registrace v ¢lenskych
st at ech, rozdilech v registraci refereneniho p#ipravku pro soub&zny dovoz v Ceské
republice a ¢lenskych statech, veetné Gdaja o nmistech vyroby, a to za (celem posouzeni
zadosti o povoleni soub&Zného dovozu |écivého pripravku a po vydani povoleni pro soub&zny
dovoz za UuUcelem sledovani vlastnosti soub&zné dovazeného |écivého p#zipravku.

(7) Drzitel povoleni soub&Zzného dovozu |écgivého pripravku je povinen
a) postupovat podle 8§ 44 odst. 9 pism a) az d) obdobng,

b) oznacit prebaleny |écivy pripravek; provadeéci pravni predpis stanovi zptsob tohoto
oznageni ,

c) poskytovat soucinnost Ustavu nebo Veterinarninu UGstavu podle § 33 odst. 3 pism d)
a e) obdobng,

d) oznamt drziteli rozhodnuti o registraci referencniho p¥ipravku pro soubé&zny dovoz v
Ceské republice, Ze hodla zahdjit soub&zny dovoz |écivého p#ipravku, a poskytnout nmnu,
pokud jej drzitel rozhodnuti o registraci o to pozada, vzorek soub&zn& dovazeného

| éci vého pripravku v podob&, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh,

e) zaj i Stovat f ar makovi gi | anci predevS§im sbé&rem (dajt o nezadoucich Gcincich a
zaznanenané nezadouci G¢&inky oznamovat drziteli rozhodnuti o registraci a Ustavu nebo
Veterinarninmu astavu.

(8) Platnost vydaného povoleni soub&Zzného dovozu |écivého pripravku je 5 let a |ze

ji  na zadost prodlouzit na dobu dalSich 5 let, a to i opakované&. Na rizeni o
prodl ouzeni platnosti povoleni soub&zného dovozu se pouzZije odstavec 4 obdobn& V pripadée
pozastaveni nebo zruSeni registrace referensniho pripravku pro soubé&zny dovoz v Ceské
republice nebo soub&zné dovaZeného |écivého pripravku v &lenském state Ustav  nebo
Veterinarni Gstav vyhodnoti, zda k pozastaveni nebo zruSeni registrace doSlo v duasledku

zjiSténi nepziznivého pomeEru rizika a prosp&Snosti |écivého pzipravku.

(9) Ustav nebo Veterinarni Gstav pozastavi nebo zrudi povoleni soub&Zného dovozu v
ptipade, Ze platnost povoleni soub&zného dovozu |écivého ptipravku predstavuje riziko pro

verejné zdravi, nebo neplni-li drzitel povol eni soubézného dovozu |éc&ivého pripravku
podmi nky wuvedené v povoleni, anebo porusSil-li zavaznym zpasobem povinnosti stanovené tinto
zakonem Povol eni  soub&zného dovozu Ustav nebo Veterinarni Ustav pozastavi v té&ch

pti padech, kdy ziskané informace nejsou Uplné nebo jsou zjisSteény takové nedostatky, které
jsou odstranitelné povahy. Povoleni soub&Zzného dovozu Ustav nebo Veterinarni astav zrudi v
teéch pripadech, kdy =ziskané informace jsou Uplné nebo jsou zjisSté&ny takové nedostatky,
které nejsou odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni dUGstav zrudi povoleni soub&zného
dovozu | écivého ptipravku na Zzadost toho, komu bylo vydano.

(10) Povolenim a provadénim soub&zného dovozu |éc&ivého ptipravku neni dot cena
odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci referencniho |écivého ptipravku pro soubé&zny
dovoz.

§ 46
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Wjinky z registrace povolované Statni veterinarni spréavou

(1) St at ni vet eri narni sprava miZze na zaklad& obdrzeni zadosti oSet fuj iciho
veterinarniho |ékare vyjinmeené rozhodnout o povoleni pouziti |écivého pzipravku, ktery
neni registrovan podle tohoto zakona, jde-li o

a) inunologicky veterinarni |écivy pzipravek

1. v ptipadé vyskytu =zavazné nakazy zvirat nebo nakazy prenosné ze zvirat na
¢l ovéka, nebo

2. v ptripadg, kdy je zvire dovazeno ze treti zems, nebo kdy je do treti zems

vyvadzeno a je predmetem zvlaStnich zavaznych veterinarnich pravidel; v takovém
pti pade mize St at ni vet eri narni sprava povol it pouziti i munol ogi ckého
veterinarniho |écivého pzipravku, ktery je registrovan v dané treti zem v

souladu s prisluSnym pravnim predpisy prislusné treti zemg,
b) jiny nez imunologicky veterinarni |écivy pzipravek, jehoz pouziti je nezbytné s
ohl edem na zanezeni utrpeni zvirete, kterému nd byt podan a pro které nelze pouzit
jiny |écivy ptipravek podle & 9 odst. 1.

(2) V ptipadé realizace ochrannych ¢i zdol dvacich opatfeni v pripadé vyskytu nékaz
zvi rat ¢ ndkaz prenosnych ze zvirat na ¢lovéka mize Statni veterinarni sprava rozhodnout

o povoleni pouziti veterinarniho |écivého pripravku podle odstavce 1 pism a) bodu 1 ze
svého podné&tu.

(3) Pred vydanim rozhodnuti o povoleni vyjinky podle odstavce 1 nebo 2 si miZe
Statni veterinarni sprava vyzadat stanovisko Veterinarniho uastavu. V rozhodnuti o povoleni
vyjinky Statni veterinarni sprava vzdy stanovi

a) mozstvi | écivého pripravku, které ma byt dovezeno,

b) osobu, ktera |écivy pzipravek doveze,

c) zptusob wuvadeéni |écivého pzipravku do obg&hu,
d) casovy rozvrh dovozu | écivého pripravku a pripadng i jeho pouziti,
e) je-li to nutné s ohledem na povahu |écivého p#ipravku, zptsob pouzivani |écivého
pzi pravku.
(4) O povoleni wvyjinky z registrace podle odstavce 1 nebo 2 se zverejnuji tyto
Gdaj e:

a) nazev |écivého pzipravku,

b) léciva |atka, pripadng |atky obsazené v |ég&ivém p#ipravku,

c) druh zvirete a |écebnd <& preventivni indikace, pro které bylo povoleno pzipravek
pouzit,
d) onezeni pro uvadéni |écivého pripravku do obeéhu, pokud byla stanovena, a

e) casovy rozvrh dovozu |écivého pzipravku a pzipadng jeho pouziti.

(5) Byla-li wvyjinka podle odstavca 1 a 2 povolena, odpovida za Skody osoba, na
jejiz zadost byla vyjinka povolena. Gdpovédnost vyrobce <& dovozce za Skodu zpuasobenou
vadou vyrobku podle pravniho predpisu 12) neni dotcena.

(6) Jde-li o povoleni vyjinky vydané pro inmunologicky veterinarni |égivy p#ipravek
podle odstavce 1 pism a) bodu 1, infornuje Stéatni veterinarni sprava pred vydanim
povol eni vyjinky Komisi.

8§ 47

Wjinky z registrace, o kterych rozhodla Konise
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(1) V ptipadé, Ze Komise podle pravidel Spolecenstvi pro né&které =zavazné nékazy
zvi rat rozhodne o pouziti inunologického veterinarniho |é&civého pzipravku 15), st anovi
Statni veterinarni sprava s ohledem na podminky v Ceské republice, nestanovi-li Kom se
takové podnminky samm, podminky pro pouziti takového pzipravku a jeho uvadéni do ob&hu v
rozsahu podle § 46 odst. 3.

(2) O povoleni vyjinky z registrace podle odstavce 1 se zverejnuji tyto udaje:
a) nazev |écivého pzipravku,

b) léciva |atka, pripadng |atky obsazené v |ég&ivém p#ipravku,

c) druh zvirete a |écebnd <& preventivni indikace, pro které bylo povoleno pzipravek
pouzit,
d) onezeni pro uvadéni |écivého pripravku do obehu, pokud byla stanovena, a

e) casovy rozvrh dovozu |écivého pzipravku a pzipadng jeho pouziti.

§ 48
Wjinky z registrace pro veterinarni |é& vé pgipravky registrované v jiném &l enském stateé
(1) Veterinarni |écivé pripravky, které jsou registrované v jiném ¢lenském stéatg,

mohou byt z prisluSného ¢lenského statu prevazeny pro Ucely pouziti u jednoho zvirete
nebo u nmal ého poc&tu zvirat u jednoho chovatele.

(2) Vet eri nar ni | écive pzi pravky smi do Ceské republ i ky dovazet oSet ruj i ci

veterinarni |ékar ¢i  osoby opravnéné distribuovat veterinarni |écivé pripravky na zakl ad

é
obj ednavky oSetrujiciho veterinarniho |ékare, pokud Veterinarni U(stav podle odstavce 5
takovy dovoz nezamitl. Obj ednavka  nusi obsahovat Udaje o zadateli, dale Udaje o

i

veterinarnim | écivém pripravku a odavodnéni objednavky. Vzor objednavky stanovi provadéc

pravni predpis.

(3) Veterinarni |ékar, ktery hodla dovézt do Ceské republiky veterinarni |é&civy
pzipravek podle odstavce 1, je povinen o dovoz predem pozadat Veterinarni UGstav. Zadost
musi obsahovat Udaje o Zadateli, dale udaje o veterinarnim |écivém pzipravku, Uudaje o
zpusobu uvadéni pripravku do ob&hu, Gdaje o mozstvi pripravku, o zpasobu pouziti, o
dob&, po kterou ma byt pripravek uvaden do ob&hu, a odavodné&ni Zadosti. Provadéci pravni
ptedpis stanovi rozsah Udaja uvadénych v Zadosti. Veterinarni UGstav zadost posoudi, a

pokud nerozhodne podle odstavce 5 o zanmitnuti Zzadosti do 15 pracovnich dna od obdrzeni
z&dosti, pricenz tato Ilhata je zachovana, bylo-li posledni den |haty pisemé sdéleni
Veterinarniho UGstavu prokazatelné odeslano, a to prostrednictvim poStovni sluzby nebo
el ekt roni cky, povazuje se zadost za schvalenou. Veterinarni Gstav mize rozhodnout o

pti padném onezeni tykajicim se pouziti veterinarniho |écivého ptipravku ¢i jeho uvadeni do

ob&hu.

(4) V pripadée primého ohrozeni zdravi &i Zivota zvirete |lze veterinarni |écivy
pripravek podle odstavce 1 dovazet za podminek stanovenych v  odstavci 2 i bez
predchoziho schvaleni Veterinarnim Gstavem V tonmto pripadé se zadost poda zpétnég do 5
pracovnich dna po real i zaci takového dovozu. Vet eri narni Gst av provede hodnoceni
predl oZzené zadosti a rozhodne o ni v souladu s odstavcem 3. Jestlize Veterinarni astav
zadost podle odstavce 5 zamitne, je prisluSny veterinarni |ékar povinen ukoncit neprodleng
pouzivani veterinarniho |écivého pripravku a zajistit jeho odstranéni 56). Nakl ady na
odstranéni takového ptipravku nese pzislusny veterinarni |ékar, ktery je dale povinen o

odstran&ni vést podrobné a citelné zaznany, které uchovavd po dobu nejméng 5 let.

(5) Veterinarni Gstav Zzadost podle odstavce 3 nebo 4 zanitne, pokud

a) veterinarni |écivy pripravek, ktery nma byt predmstem dovozu, nemd platnou registraci
v jiném ¢&lenském stateg,
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b) v Ceské republice je pro p#isluSnou indikaci k dispozici jiny vhodny registrovany
| écivy p¢zipravek,

c) veterinarni |ékar nedolozil Gdaje podle odstavce 3, nebo

d) veterinarni lécivy pripravek je v nékterém ¢lenském state predmstem onezujicich
bezpecnostnich opatteni z davodu zjisténi rizika spojeného s pouzitim pzisluSného
| é¢i vého p#zipravku.

(6) CBetrujici veterinarni |ékaz, ktery dovazi veterinarni |écivé ptipravky podle
odstavce 2, je povinen o dovozu vést zaznany a uchovavat je po dobu 5 let od
uskut eecnéni  dovozu. Distributor vede o dovozu podle odstavce 2 zaznanmy v souladu s
pozadavky na distribuci veterinarnich |écivych pzipravka. Provad&ci préavni ptzedpis stanovi
rozsah ddaja o dovozu.

§ 49

Speci fické |é&ebné prograny s vyuzitim neregistrovanych humannich | é&&ivych pé#ipravka

(1) Pokud v pzipadech uvedenych v prinmo pouzitel ném predpi se Spolecenstvi 57) nebo za
situaci jiné mnoradné potreby neni pro Gacinnou |écbu pacientt, profylaxi a prevenci
vzni ku infekenich onenbcnéni nebo stanoveni diagnézy dostupny humanni | écivy p#ipravek
regi strovany podle tohoto =zakona nebo podle p#inp pouzitelného predpisu Spolecenstvi 24),

lze wunpZznit pouziti, distribuci a vydej humdnnich |é&civych pzipravka neregistrovanych
podle tohoto zédkona nebo podle prinp pouzitelného predpisu Spolesenstvi 24) v ranci
speci fickych |écebnych programi (dale jen "lécebny progrant'). Navrh |écebného progranu |ze
predlozit, jestlize

a) predmstem | écebného progranu je |écba, profylaxe a prevence nebo stanoveni diagnozy
stavh zavazn& ohrozujicich zdravi 1idi,

b) pouziti neregi strovaného |écivého ptipravku probihd podle predem vypracovaného
| ézebného programu vynmezujiciho zejnména
1. pouzity |écivy p¢zipravek,

2. vyrobce |écivého pripravku, p#ipadné distributora nebo osobu dovazejici |écivy
ptipravek ze tretich zem,

3. skupinu pacientq, pro né&z bude |écivy pripravek pouzit, a zpasob jeho
pouziti,

4. zptsob nmonitorovani a vyhodnocovani jakosti, bezpecnosti a uGcinnosti |écivého

ptripravku a terapeutického p#inosu jeho pouziti,
5. pracovi§t& na nichz se |écebny program uskutecnuje,
6. zduavodnéni |écebného progranu.

(2) Navrh | écebného progranmu predkl add préavnicka nebo fyzickd osoba (dale jen
"predkl adatel | écebného programu") Mnisterstvu zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k
vydani stanoviska. Ve svém stanovisku se Ustav vyjadzi zejména k podninkam pouZiti daného
| éc¢ivého pzipravku, zpusobu jeho distribuce, vydeje a nonitorovani a vyhodnocovani jeho
jakosti, bezpecnosti a Gcinnosti. V ptripadg, kdy |écebny program zahrnuje |écivy pzipravek
pat ¥ici do kategorii podle p#im pouZitelného predpisu Spolecenstvi 58), Ustav pri vydani
stanovi ska pzri hl édne ke stanovisku agentury, pokud bylo vydano.

(3) Lécebny program |ze uskutecnit a neregistrovany |écivy pripravek zptsobem
popsanym v | ésebném progranu pouzit, distribuovat a vydavat, pouze pokud Mnisterstvo
zdravotnictvi vydalo pisemmy souhlas s uskutecn&nim | écebného progranu. M ni sterstvo
zdravotnictvi takovy souhlas vyda s pzihlédnutim ke stanovisku Ustavu a p#ipadng ke
stanovi sku agentury, bylo-li vydano. Souhlas Mnisterstva zdravotnictvi mize byt podminén
ul oZenim povinnost i predkl adatel i | ézebného  programnu, véetn&  povinnosti predkl adat o]
prub&hu programu zpravy Mnisterstvu zdravotnictvi, pop#ipadée Ustavu a vymezi podmni nky
pouziti daného | écivého p#ipravku, zpusob jeho distribuce, vydeje a nmonitorovani a
vyhodnocovani jeho jakosti, bezpecnosti a Gcinnosti. Jde-1li 0 neregistrovany |égivy
ptipravek obsahujici geneticky nodifikovany organisnus 11), |ze takovy p#ipravek v ranti
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| ézebného programu pouzit, dis
predpi su 11).

(4) Predkl adat el | écebného

tribuovat

progr amu

a vydavat jen v

soul adu s ustanovenim pravniho

je v pripadée schvaleni | ézebného  progranu

odpovédny za jeho prub&éh a za zajisténi

pti padé¢ poruSeni podm nek, za

skutecnosti o neptiznivém ponmeru

vztahuje | écebny program mi
| ézebného programu odvolat. Us
zjisSténi novych skutecnosti o
ptipravku nebo o zavazném

distribuci nebo vydej stanovenych

nichz b

e  Mnisterstvo

tav mize

y

rizika

pozastavit

souci nnosti s organy uvedenym v odstavci 2. V

souhl as vydan
a prospé&sSnost

neptiznivém pomEru rizika

por useni

(5) Informaci o |écebnych progranmech

pouzitel ném predpise Spolecenstvi 57)

predkl adani | écebnych programi
stanovisek a souhlasa k nim

obsah
rozsah

zdravot ni ct vi
pouzi vani

nebo v pzipadé zjisteni novych
| écivého ptipravku, k né&nmuz se

svij souhlas s provadénim
| éci vého pripravku v pzipadé&

a prospé&Snosti tohoto |écivého

podninek pro pouzZiti | écivého  pzipravku, j eho

| ézebnym progranem

predava Ustav v

agenture. Provadé&ci

pti padech uvedenych v pzinp

pravni predpis stanovi zpusob

jejich navrha a predkl adanych informaci, vydavani

in

formaci predkl adanych Ustavu v prabéhu provadeni

| ézebného programu a rozsah zverejnovanych adaju

§ 50

Lé&ivé pzipravky pro vzacna onenopcnéni

V ptripadg, Zze |écivy pzipravek

onenocnéni nespliuje kritéria

zarazeny do registru |éc&ivych pzipravka pro vzéacna

stanovend prinp pouzitelnym predpi sem Spol ecenstvi 42),

informuje Ustav pred uplynutim 5 let

této skutecnosti agenturu

VYZKUM  VYROBY, DI STRI BUCE,

Kl i ni cké

(1) Pzi  klinickém hodnoceni h

subj ekta hodnoceni se postupuje podle pravide

hodnoceni

umanni ch

od

PREDEPI SOVANI ,

humanni ch

| écivych pzipravka s

regi strace |écivého pripravku ve Spolecenstvi o

HLAVA |V

Dil 1

Wyzkum

§ 51

mezi narodn& uznavanych etickych a védeckych pozadavkd na

VYDEJ A ODSTRANOVANI LECIV

| é&i vych p#ipravka

Gcasti fyzickych osob jako

spravné klinické praxe, kterym je soubor
jakost, které nmusi byt dodrzeny

p¥i  navrhovani klinickych hodnoceni humannich |écivych p#ipravka, p#i jejich provadeéni
dokumentovani a pzi zpracovani zprav a hlaseni o té&chto hodnocenich. Tato pravidla se
vztahuji i na nulticentrickad klinicka hodnoceni, nikoliv vS8ak na neinterveneni studie
kterym jsou hodnoceni  pouzivajici |écivé pripravky bé&nym zpuasobem a v souladu s

podmi nkam jejich registrace.

Prava, bezpecnost a kvalita

prevazuji nad zajny védy a spolecnosti

musi byt provadé&na v soul adu

(2) Pro uacely klinického hodnoceni

a) klinickym hodnocenim jakékol

s etickym

humanni ch

Klini ckd hodnoceni

Zivota subjektu hodnoceni vzdy

huménni ch | écivych p#ipravka

zadsadam stanovenym predpisy Spol ecenstvi 59).

systemati cké testovani

| éc¢ivych pzipravka se rozum

provadené na subjektech hodnoceni
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za Ucel em

1. zjistit ¢ ovérit klinické, farmkol ogické nebo jiné farnakodynam cké acinky,
2. stanovit nezadouci & nky,

3. studovat absorpci,

di stribuci, met abol i smus  nebo
nékol i ka hodnocenych

| ésivych pripravka s cilem ové&rit
tohoto | écivého p#ipravku nebo
probihajicich v jednom nebo v

republice, popripadé v dalSich

vyl ucovani  jednoho nebo
bezpecnost nebo Ui nnost

| écivych pzipravka, veetn& klinickych hodnoceni
n&kol i ka nistech klinického hodnoceni v Ceské

¢l enskych st atech,

b) multicentrickym klinickym hodnocenim

takové hodnoceni, které
jednoho protokolu, ale na

je provadené podle
nékoli ka nistech klinického

hodnoceni (dale jen "misto
hodnoceni"), a tudiz i nékol i ka zkouSejicim, ptri cenk  nista hodnoceni se nohou
nachazet v Ceské republice, popripadé v dalsSich &lenskych statech anebo i v tretich
zemi ch,
c) hodnocenym | écivym pripravkem |ékova forma |écivé |atky nebo pripravek ziskany
technol ogi ckym zpracovanim pouze ponmocnych |latek (placebo), které se testuji nebo
pouzivaji pro srovnani v klinickém hodnoceni; hodnocenym |écivym pzipravkem mize byt

i jiz registrovany |écivy pzipravek,
sl ozeni | ékové forny nebo
| éci vého pripravku,

pokud se pouzivad nebo zhotovuje (vcetn& zmeEn
obalu) zpasobem ktery se 1iSi od registrované podoby

nebo pokud se pouziva pro neregistrovanou indikaci nebo za UGcelem
ziskani dalSich informaci o registrované varianté& |écivého pzipravkuy,
d) zadavatelem fyzicka nebo préavnicka osoba, ktera

odpovida za zahdjeni,
popripadé financovani klinického

rizeni,

hodnoceni ; miZze jim byt pouze osoba, ktera ma
bydlist& nebo je wusazena 21) na UGzenmi Ceské republiky nebo né&kterého =z ¢lenskych
st at 14, popri padé osoba, kterd ustanovila opravnéného zastupce spliaujiciho tuto
podmi nku,

e) souborem informaci pro zkouSejiciho takovy soubor

hodnoceném | éci vém pzipravku
hodnoceni provadeéné

klinickych a neklinickych dajua
nebo pzipravcich, které jsou
na subjektech hodnoceni,

o}
vyznarmmé pro  klinickeé

f) protokol em dokunent, ktery popisuje cil, usporadani, netodiku, statistické rozvahy a
organi zaci  klinického hodnoceni, a to vecetné jeho pzipadnych néaslednych verzi a
dodat ku,

g) subjektem hodnoceni fyzickd osoba, ktera se uUcastni klinického hodnoceni, bud jako
ptijence hodnoceného | écivého

ptipravku, nebo jako ¢len
| écivy pzripravek podavan,
i nf ornovanym souhl asem projev vule k
1. md pisemmou fornu,
2. je opatren

srovnavaci nebo kontrol ni
skupi ny, kterému neni hodnoceny

h)

Geasti v klinickém hodnoceni, ktery

datem a vlastnorucnim podpi sem subjektu
3. je uginén svobodné po obdrzeni
dopadech a

hodnoceni

podrobnych informaci o
rizicich klinického hodnoceni,

4. je prisluSng zdokumentovan,

5. je wucinén osobou zpasobilou k

povaze, vyznanu,

jeho wudeleni, nebo, pokud tato osoba neni k
udél eni i nfornovaného souhl asu zpusobil 4, jejim zakonnym z&stupcem pokud
zminéna osoba neni schopna psat, je pripustny uastni souhl as

uci nény za
pritomosti al esporn jednoho sveédka; o

byt porizen pisemmy zaznam
text informovaného souhl asu

udél eni takového Ustniho souhlasu nusi

musi byt srozumitelny a v

pravni predpis stanovi rozsah
jeho poskytnuti.

jazyce, kterému subjekt hodnoceni

dob¥e rozunmi; provadé&ci Gudaj & wuvadeénych v

i nf or nbvaném
souhl asu a zpusob

§ 52
Cchrana subjektd hodnoceni

(1) Pravni predpisy vztahujici

se k ochrané subjekta hodnoceni
dot ceny 60).

nejsou timo zakonem
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(2) ZkouSejicim je |ékar, ktery odpovida za pruabe&h klinického hodnoceni v daném
m st& hodnoceni. Pokud klinické hodnoceni v jednom misté& hodnoceni provadi tym osob
oznacuje se zkouSejici, ktery vede tym té&chto osob, jako hlavni zkouSejici. ZkouSejici je
povinen zajistit, aby se klinické hodnoceni neprovad&l o na

(3)

(4

a) osobach
1. zbavenych zpusobilosti k pravnim dkonam nebo jejichz zpusobilost k préavnim
Gkonim je onezena,
2. jejichz infornovany souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich zdravotninu
stavu,
3. které nejsou obecany Ceské republiky, nebo
4. madSich 18 let,

b) te&hotnych nebo kojicich Zenach

c) osobach zavislych, kterym se rozumgji osoby

1. ve vazb& nebo ve vykonu trestu odnéti svobody, nebo

2. jinm je poskytovana zdravotni péce bez jejich souhlasu
provadeni klinického hodnoceni na té&chto osobach je p#ipustné pouze tehdy, kdyz se od
ného predpokl ada preventivni nebo |écebny prinos pro tyto osoby.

Kl'i ni cké hodnoceni |ze provadét pouze tehdy, pokud
a) predvidatelna rizika a obtize pro subjekty hodnoceni jsou vyvazeny predpokl adanym
prinosy pro subjekty hodnoceni i pro dals8i potencialni pacienty; klinické hodnoceni

| ze zahajit pouze tehdy, pokud podle etické komse a Ustavu predpokl adany |écebny
ptinos a prosp&h pro =zdravi odavodruji rizika; klinické hodnoceni miZze pokracovat
pouze tehdy, pokud je dodrzeni tohoto pozadavku trvale sledovano

b) subjekt hodnoceni nebo jeho =zakonny zastupce v pripadech, kdy subjekt hodnoceni
neni schopen udé&lit infornobvany souhlas, msl krome ustanoveni odstavce 7 v predchozim
rozhovoru se zkouSejicim nebo osobou pov&renou zkouSejicim npzZnost porozumet cil am

rizikim a obtizim klinického hodnoceni i podminkdm za nichz né& klinické hodnoceni
probihat, a jestlize byl informbovdn o svém pravu kdykoli od klinického hodnoceni
odst oupi t,

c) jsou zajisStena prava subjektu hodnoceni na fyzickou a psychickou nedotknutel nost
osobnosti, na soukromi a na ochranu U0dajd o jeho osob& podle zvlastnich pravnich
predpi st 60),

d) subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny zastupce v pripadech, kdy subjekt hodnoceni

neni schopen wudé&lit infornmovany souhl as, poskyt | pi sermy  souhl as poté, kdy by
seznamen s povahou, vyznanem dopady a riziky klinického hodnoceni; pokud subjekt
hodnoceni neni schopen psat, |ze ve vyjineenych p#ipadech p#ipustit Udstni souhlas

ucinény za pritomosti alespon jednoho svédka; o wudé&leni dGstniho souhlasu nusi byt
porizen pisemy zaznam

e) subjekt hodnoceni mize kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni tim Ze odvola
svyj informovany souhlas, aniz by nu proto byla zpasobena Gjm

f) bylo pted zahajenim klinického hodnoceni uzavieno pojisSténi odpovédnosti za Skodu
pro zkouSejiciho a zadavatele, jehoz prostrednictvim je zajisténo i odSkodn&ni v
ptripadé snrti subjektu hodnoceni nebo v pripadé Skody vzniklé na zdravi subjektu
hodnoceni v dasledku provadéeni klinického hodnoceni; wuzavreni takového pojisteni je
povinen zajistit zadavatel

Lékarska péce poskytovana subjektum hodnoceni a |ékarska rozhodnuti pzijimana ve

vztahu k subjektam hodnoceni nusi byt zajisStény prislusSng kvalifikovanym | ékarem

(5) Subjektu hodnoceni je oznaneno zkouSejicim nebo zadavatelem od koho mize
zi skavat dal Si informace. V pripadé, Ze se vyskytnou nové informace vyznammé pro souhl as
subj ektu hodnoceni s jeho Gcasti v klinickém hodnoceni, nusi byt subjekt hodnoceni o

t&hto skutecnostech neprodlen& infornmovan zkouSejicim

(6)

Na nezletilych osobach 1ze klinické hodnoceni provadét pouze tehdy, pokud
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a) byl ziskan infornmovany souhlas rodict, popripadé jiného zakonného zastupce 61); tento
souhl as nusi vyjadrovat predpokl &danou vuli nezletilé osoby dGcastnit se klinického
hodnoceni, je-li to vzhledem k jejimu veéku a popripadé rozumpbvym schopnostem npzné
lze jej kdykoli odvolat, aniz by tim byla nezletilé osob& zpuasobena Ujm

b) nezletilda osoba obdrzela od zkouSejiciho nebo |jim pov&rené osoby, ktera ma
zkuSenosti s praci s nezletilym osobanmi, informace o klinickém hodnoceni, jeho
rizicich a prinosech na Udrovni odpovidajici schopnosti porozunmeni této nezletilé
osoby,

c) zkouSejici, ptipadné hlavni zkouSejici respektuje vyslovné pzani nezletilé osoby
kterd je schopna wutvorit si vlastni nazor a posoudit informace uvedené v pisnenu
b), odmitnout Ucast nebo kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni

d) neni poskytnuta Zzadnd pobidka nebo financni c¢astka krome konpenzace

e) dané klinické hodnoceni prindSi prinmy prinos vice pacientam a pouze pokud je
takovyto vyzkum zasadné dulezity pro ovéreni Udaja ziskanych z klinickych hodnoceni
na osobéach schopnych udal it i nf or novany souhl as nebo Gdajt ziskanych jinym
vyzkurmym et odam ; takovyto vyzkum by se nmEl vztahovat prinop ke klinickému stavu
jim nezletila osoba trpi, nebo by nmel byt takové povahy, Ze jej |ze provadsat
pouze na nezletilych osobéach

f) klinické hodnoceni je v souladu s prisluSnym pokyny Komise a agentury,
g) je navrzeno tak, aby se mninmalizovala bolest, nepohodli, strach a veSkera dalsi
predvidatelna rizika vztahujici se k danénu onenocnéni a vyvoji subjektu hodnoceni

préah rizika a stupen stresu nmusi byt vymezeny protokolem a trvale sledovany,

h) pr ot okol odsouhlasila eticka koni se, kterda mA zkuSenosti v obl asti d&t ského
| ékarstvi nebo kterd si  pro klinické, etické a psychosociéalni otéazky z oblast
dét ského | ékarstvi vyzadala kvalifikované stanovisko

Provad&ci pravni predpis stanovi bliz8i vynezeni provadéni a posuzovani klinického

hodnoceni na nezletilych osobach podle pisnmen a) az h)

(7) Ustanoveni odstavca 2 az 5 se primeren& vztahuji i na zletilé osoby pravne
nezptsobilé k vydani i nfornovaného souhlasu ke klinickénu hodnoceni. Uzast pravne
nezptsobi lych zletilych osob v klinickém hodnoceni je povolena, pokud

a) byl ziskan infornmovany souhlas jejich zéakonného zastupce; tento souhlas nusi
vyj adrovat predpokl &danou vuli subjektu hodnoceni Geastnit se klinického hodnoceni a
mize byt kdykoli odvolan, aniz by tim byla zptsobena subjektu hodnoceni Gjnm

b) osoba, ktera neni schopna wudélit informovany souhlas, byla seznanena s klinickym

hodnoceni m j eho riziky a  ptinosy na arovni odpovi daj i ci jejim schopnostem
por ozumeni ,

c) zkouSejici, pripadné hlavni zkouSejici, respektuje vyslovné prani subjektu hodnoceni
ktery je schopen utvorit si vlastni nazor a vyhodnotit podané informace, odnitnout

Gcast ¢&i kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni

d) neni poskytnuta Zzadnd pobidka <¢i  financni c¢astka krome konpenzace

e) ma takovyto vyzkum zasadni vyznam pro ovéreni Udaja ziskanych <z  klinickych
hodnoceni na osobach zptsobilych wudeélit informovany souhlas nebo (dajt ziskanych
jinym  vyzkumymi met odam a vztahuje se prim ke klinickénu stavu, kterym je
subj ekt hodnoceni ohrozen na Zzivot& nebo podstatné onezuje jeho schopnosti

f) je klinické hodnoceni navrzeno tak, aby se mnimalizovala bolest, nepohodli, strach
a veSkera dalSi predvidatelna rizika vztahujici se k danénu onenpcn&ni a vyvoji
subj ektu hodnoceni; préh rizika a stupen stresu nusi byt vynezeny protokolem a
trval e sl edovany,

g) protokol odsouhlasila etickd komse, ktera nmA zkuSenost s pzisluSnou chorobou a
posti Zzenou skupinou pacientd nebo po konzultaci klinické, etické a psychosocialni
problemati ky v oblasti dané choroby a postizené skupiny pacienta

(8) Klinické hodnoceni na zletilych osobach, které nejsou pravné zpuasobilé poskytnout
i nfornovany souhlas, v3ak nelze provést ani v né&m pokracovat, pokud se prokaze, Ze tyto
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osoby wvyslovily nesouhlas nebo odmitly wudélit souhlas s provadénim klinického hodnoceni
pred tim nez této zpusobilosti pozbyly.

(9) V akutnich situacich, kdy neni pred zarazenim subjektu hodnoceni do klinického
hodnoceni noZzno ziskat jeho infornmovany souhlas, se vyzada souhlas jeho zakonného zastupce
podle odstavce 3 pism b). Pokud tento zastupce neni stanoven nebo neni dosazitelny, |ze
subj ekt hodnoceni zaradit do klinického hodnoceni pouze tehdy, jestliZze postup zarazeni je
popsan v protokolu a zkouSejici mA k dispozici pisemé souhlasné stanovisko etické koni se
k danému hodnoceni, které obsahuje vyslovné vyjadreni k postupu zarazovani subjekta
hodnoceni. Ve svém vyjéadreni mize etickd komse podninit =zarazeni kazdého jednotlivého
subj ektu hodnoceni svym souhlasem ZkouSejici ziska informovany souhlas subjektu hodnoceni,
popri padé jeho zakonného zastupce s pokracovanim acasti  subjektu hodnoceni v klinickém
hodnoceni neprodleng, jaknmile je to s ohledem na zdravotni stav subjektu hodnoceni nebo
dosazitel nost zakonného zastupce npzné.

§ 53

Eti ckda kom se

(1) Etickou komisi je nezavisly organ tvoreny odborniky z oblasti zdravotnictvi a
osobam bez vzdelani z oblasti |ékarstvi, jejichz povinnosti je chréanit prava, bezpecnost
a zdravi subjektd hodnoceni a zajistit tuto ochranu i vyjadrenim svého stanoviska k
protokol u klinického hodnoceni, vhodnosti zkouSejicich a zarizeni, k metodam a dokumentam
pouzivanym pro informaci subj ekt hodnoceni a ziskani jejich infornmovaného souhl asu.
Etickou komisi je opravnéno ustavit zdravotnické =zarizeni. Etickd kom se mize na zéaklade&
pi sermé dohody uzavrené se zdravotnickym zarizenim které i neustavilo, puasobit i jako
eticka komise pro toto zdravotnické zarizeni. Etickou komisi je opravnéno ustavit také
M ni sterstvo zdravotnictvi; v takovém pripadé jnenuje <&leny etické komise mnistr
zdravotnictvi. Podminky pro cinnost etické kom se zajisti subjekt, ktery ji wustavil. Tento
subj ekt rovnéz odpovida za zverejnéni pravidel jednani a pracovnich postupa etické kon se
a seznamu jejich ¢&lendt a v pripadg, Ze etickada komise vyZaduje nahradu nakl ada
vynal oZzenych v souvislosti s vydanim stanoviska, téz zverejnéni vySe nékladua. Eticka

komi se neni spravni orgdn a na vydavani stanoviska a postup etické konmi se se spravni

ra4d nevztahuje. Provadéci pravni predpis stanovi pravidla pro ustaveni, slozeni, ¢&innost,
zajiSt&ni ¢cinnosti, zverejrnované infornmace a ukonceni c&innosti etické kom se.
(2) Eticka komise ustavena podle tohoto zakona mize vydavat sva stanoviska i pro

jiné oblasti bionedicinského vyzkumu nez klinické hodnoceni |écivych pzipravkd, pokud tim
nej sou dotcena ustanoveni jinych zvl&Stnich préavnich ptredpisa 62). Aespoi 1 z ¢lend
etické komise nusi byt osobou bez zdravotnického vzdél ani a bez odborné vé&decké
kvalifikace a alesponn 1 z ¢&lena etické komise nusi byt osobou, kterda neni v pracovnim
pomer u, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni ke  zdravotni ckénu
zarizeni, ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni probihat. Cleny etické konise nohou

byt pouze osoby, které poskytnou pisemy souhlas

a) se svym ¢clenstvim v etické komisi s tim Ze se zdrzi vyjadreni k zadostem o
vydani souhlasu s provadénim Kklinického hodnoceni, na jehoz provadéni nmji osobni
zadjem jakoz i vykonavani odborného dohledu nad takovym klinickym hodnocenim a Ze
neprodl eng oznadm vznik osobniho z& nu na posuzovaném klinickém hodnoceni etické
komi si,

b) se zverejnénim svého <¢lenstvi v etické komisi a dalSich skutecnosti vyplyvajicich z
ginnosti a ¢lenstvi v etické komisi podle tohoto zakona,

c) s tim Ze budou zachovavat mcenlivost o informacich a skutecnostech, které se
dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v etické komsi.

(3) Eticka konmise podle odstavcd 1 a 2 mize byt na zaklade své Zadosti urcena
rozhodnutim M nisterstva zdr avot ni ct vi j ako eticka kom se vydavaj i ci st anovi ska k
mul ticentrickym klinickym hodnocenim (dale jen "eticka komi se pro mul ticentricka
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hodnoceni"). Toto rozhodnuti vyda Mnisterstvo zdravotnictvi s p¢zihlédnutim ke stanovisku
Ust avu.

(4) Ustaveni etické komse a wurceni etické komise pro multicentricka hodnoceni,
stejné jako zéanik etické komse a znmeny UGdaja unpziujicich spojeni s etickou komsi se

neprodl ené oznamuji  Ustavu. Tyto infornmace oznanuje subjekt, ktery pzrisluSnou koni si
ustavil nebo wurcil. Informace o zéniku etické komise oznanmi subjekt, ktery pzisluSnou
komi si ustavil, rovn&z vSem zadavatelam Kklinickych hodnoceni, nad jejichz prab&hem dana

eticka kom se vykonava dohl ed.

(5) Etickd komse mize pro ziskani nazoru prizvat dals8i odborniky, na které se
rovnéz vztahuji ustanoveni tohoto zakona o zachovéani m cenl i vosti o informacich a
skut ecnostech, které se dozvi v souvislosti se svou <cinnosti pro etickou komsi.

(6) Eticka komise na zadost <zadavatele vyda pred zahajenim klinického hodnoceni k
danému  klinickému hodnoceni st anovi sko. Zadavat el je povinen uhradit nahradu Gcel n&
vynal ozenych néklada za odborné Gkony provadéné v  souvislosti s vydanim takového
st anovi ska.

(7) Pzi pzipravé svého stanoviska etickd komise posoudi
a) opodstatneéni klinického hodnoceni a jeho usporadani,
b) zda je hodnoceni predpokl ddanych prinosa a rizik podle 8§ 52 odst. 3 pism a)
prijatelné a zda jsou jeho zavéry odavodnéné,
c) protokol,
d) vhodnost zkouSejiciho a spolupracovnikuy,
e) soubor informaci pro zkouSejiciho,
f) vhodnost zdravotnického zarizeni,

g) vhodnost a Uplnost pisemé infornmace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma byt
upl atnén za Gcelem ziskani infornovaného souhlasu, a odavodn&ni vyzkunu na osobéach
neschopnych wudélit infornmovany souhlas vzhledem ke specifickym onezenim stanovenym v
§ 52 odst. 2 az 5,

h) zajisténi odSkodn&ni nebo pojisténi pro pzipad smrti & Skody vzniklé na zdravi v
dasl edku  klini ckého hodnoceni,

i) vSechna pojist&ni odpovédnosti za Skodu wuzavrend pro zkouSejiciho a zadavatele,
jehoz prostrednictvim je zajisteno i odSkodnéni v pripadé snrti subjektu hodnoceni
nebo v pripadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v duasledku provadéni
kli ni ckého hodnoceni,

j) vysSi a pripadné zajisté&ni odmeEn ¢&i konpenzace zkouSejicim a subjektam hodnoceni a
rel evantni aspekty vSech dohod uzavienych nezi zadavatelem a mistem hodnoceni,

k) zpusob naboru subjektd hodnoceni.

(8) Kompenzace, pojisteni a odmeny podle odstavce 7 pism h) az j) nusi eticka
kom se posuzovat z hlediska ochrany prav, bezpecnosti a zdravi subjekttd hodnoceni, a to
v rozsahu daném provadécim pravnim predpi sem

(9) Eticka kom se nusi nejpozd&i do 60 dna ode dne doruceni Zzadosti, neni-li dale
stanoveno jinak, vydat k danénmu Kklinickénu hodnoceni své odavodn&né stanovisko zadavateli
a zaroven e poskytnout Ust avu. Tato |hita se prodluzuje o 30 dnd v pzipadech
kl'ini ckych hodnoceni |écivych pzipravkid pro genovou terapii nebo sonmtickou bun&&Enou
terapii nebo |écivych pripravka obsahujicich geneticky nodifikované organismy 11). \%

odavodné&nych p#ipadech |ze takto prodlouzenou |hatu jeSt& prodlouzit o dalSich 90 dna. V
pti padé xenogenni bun&ené terapie neni |hata pro vydani stanoviska etické konm se onezena.

(10) Ve Ihate, kdy je posuzovana zadost za Ucelem vydani stanoviska v ptipadech
stanovenych tinto zakonem miZe etickd konmise zaslat jednou Zadateli pozadavek na
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informace, jimz se doplni (daje, které =zadavatel jiz predlozil. Lhata stanovend pro
vydani stanovi ska se pozastavuje az do doby doruceni doplnujicich (dajt etické komsi.

(11) Etickd komse zajiStuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim ke kterénu
vydal a souhlasné stanovisko, a to v intervalech p#imsrenych stupni rizika pro subjekty

hodnoceni, nejnéné vSak jednou za rok. Pokud v pripadé zéaniku etické komse v prab&hu
kl'ini ckého hodnoceni jeji <¢&innost neprevezne jina etickd konmse, m se za to, Ze
souhl asné stanovisko etické komise s provadénim daného Kklinického hodnoceni je neplatné. V

ptipadeé <zéaniku etické komise pro nulticentrickd klinickd hodnoceni miZze <¢&innost této
kom se prevzit pouze eticka kom se urcend podle odstavce 3.

(12) Etickd kom se wuchovava zaznamy o své g&innosti po dobu nejnméne 3 let po
ukonceni  klinického hodnoceni ve zdravotnickém zazizeni. Stejnym zpusobem uchovava i
zaznamy o tom pro kterda dal3i zdravotnickad zarizeni ptsobi podle odstavce 1. Uchovani
zaznami v pripadé zaniku etické kom se zajisti subjekt, ktery pzisluSnou komisi ustavil,
nebo etickd komise, kterd cinnost zaniklé etické kom se prevzala. Provadéci pravni predpis
stanovi druhy zaznami o <cinnosti etické komse a zpuasob jejich uchovavani.

(13) Etickd komise odvola trvale nebo docasn& své souhlasné stanovisko s provadénim

kli ni ckého hodnoceni, jestlize se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpe&nost
subj ekt @ hodnoceni nebo zadavat el ci zkouSej i ci por usi zavaznym zptsobem podmi nky
provadeéni & usporadani klinického hodnoceni, k ninm etickd kom se vydala své souhlasné

stanovi sko podle odstavce 6. Qdvolani souhlasného stanoviska obsahuje identifikacni udaje
o klinickém hodnoceni, odavodnéni, opat reni k  ukoneceni kl'i ni ckého hodnoceni, dat um
odvol ani souhlasu a podpis alespon 1 opravnéného <¢lena etické komise. Etickd konmise s
vyjinkou p#ipadd, kdy je ohrozena bezpecnost subjektd hodnoceni, pred tim nez by
odvol al a souhl asné stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele, popzripadé zkouSejiciho.

Provadeci pravni predpis stanovi bliz8i rozsah (daja uvadenych v odvol ani  souhl asného
st anovi ska.

§ 54

St anovi ska etickych komisi k nulticentrickym klinickym hodnocenim

(1) V pripadée multicentrickych klinickych hodnoceni, kterd nmmji byt provedena v Ceské
republice, predkléada zadavatel zadost o stanovisko jen 1 etické komisi pro nmulticentricka
hodnoceni; soucasné predlozi Zzadost o stanovisko etickym kom sim ustavenym zdravotni ckym
zarizenim v pléanovanych nistech daného klinického hodnoceni (dale jen "nistni eticka
kom se") a tyto etické konmise informuje, které etické komsi pro multicentricka klinicka

hodnoceni byla predloZena z&dost o stanovisko k danénu klinickému hodnoceni. Zadost o
stanovi sko nusi obsahovat Udaje o zadavateli, dale (daje wupresnujici predmst Zzadosti a
jeho odavodneéni. Provadeéci pravni predpis stanovi rozsah (dajt uvadénych v ZzZadosti o
stanovisko a v souvi sej i ci dokument aci , které jsou predkl adany etickym komi sim
podr obnost i o jejich hodnoceni, predavani zprav a stanovisek, vzaj etmou souci nnost

etickych konmisi a soucinnost s Ustavem

(2) Ve svém stanovisku etickd komise pro nmulticentrickd hodnoceni posoudi skutecnosti

podle & 53 odst. 7 pism a) az c), e), g az k).

(3) Mstni etickd konmi se poskytne zadavateli své stanovisko ke skutecnostem podle §

53 odst. 7 pism d) a f) a vyjadri své konecné stanovisko k provadeni klinického
hodnoceni v daném nist& hodnoceni. Mstni etickd komi se neni opravn&na vyzadovat znmeEny
navr hu kl'i ni ckého hodnoceni a prisluSsné dokumentace, k ni ng eticka komse pro
mul ticentrickd hodnoceni vydala souhlasné stanovisko, je vSak opravnéna k provadéni

kl'i ni ckého hodnoceni v daném mist& vyslovit nesouhlasné stanovisko, které je konecné.

Souhl asné stanovisko ke klinickému hodnoceni vydané nistni etickou komisi je platné pouze
v pripadé souhlasného stanoviska etické komse pro nulticentricka hodnoceni.
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(4) Pokud pro né&ktera mista hodnoceni neni wustavena mistni etickd kom se, mize pro
tato nista hodnoceni poskytnout své stanovisko eticka komise pro nmnulticentricka hodnoceni.

(5) V pripadé multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich soub&zn& v né&kolika
&lenskych statech a v Ceské republice formuluje Ustav jednotné stanovisko za Ceskou
republ i ku. Toto stanovisko je souhlasné pouze tehdy, jestlize eticka konmise pro
mul ti centricka hodnoceni a Ustav vydaly k danému klinickému hodnoceni, pt#ipadné k dodatkam
jeho protokolu souhlasna stanoviska.

(6) Odvol ani  souhl asného stanoviska s provadénim klinického hodnoceni podle § 53

odst. 13 mistni etickou komsi se vztahuje ke konkrétnimu mistu hodnoceni; odvol ani
souhl asného stanovi ska etickou komsi pro nmulticentrickd hodnoceni ma za nasledek ukonceni
kl'i ni ckého hodnoceni v Ceské republice. Etickd komise pro nulticentrickd hodnoceni, s
vyjinkou p#ipadd, kdy je ohrozena bezpecnost subjektd& hodnoceni, pred tim nez by

odvol al a souhl asné stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele, poptipadé zkouSejiciho a
nmistnich etickych komisi.
§ 55

Zahaj eni  klini ckého hodnoceni

(1) Klinické hodnoceni mZe byt zahajeno zadavatelem pouze, pokud
a) k danému klinickénu hodnoceni vydala souhlasné stanovisko eticka komi se,

b) Ustav  vydal povol eni k  zahaj eni kl'i ni ckého hodnoceni nebo nezamtl kli ni cké
hodnoceni, které podle odstavce 5 podléha ohl aseni.

(2) Zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo Z&dost, kterou se ohlaSuje klinické

hodnoceni podle odstavce 5, podanou zadavatelem posoudi Ustav z hlediska jeji uplnosti a
nej pozdéji do 10 dna od jejiho doruceni sdé&li vysledek tohoto posouzeni zadavateli. Pokud
Ustav infornuje zadavatele o nelGplnosti jeho Z&adosti, miZe zadavatel doplnit Zadost o
povol eni nebo ohl &Seni klinického hodnoceni s pzihlédnutim k té&nto skutecnostem takové
dopl néni je pt#ipustné ucinit pouze jednou. Pokud zadavatel poZzadovanym zpusobem zadost o

povol eni nebo ohlaSeni klinického hodnoceni nedoplni ve lhat& 90 dna od doruceni sd&leni,
¥izeni o této Zzadosti Ustav zastavi. Povol eni podle odstavce 6 v pripade |écivych
ptripravka obsahujicich geneticky nodifikované organismy Ustav vyda po doloZeni splneni
podm nek zvl aStniho pravniho predpisu 11). Jde-1li o radi of ar naka, ktera jsou zdrojem
ionizujiciho zareni 13), vyzada si Ustav stanovisko Statniho Gradu pro jadernou bezpecnost,
ktery takové stanovisko vyda ve lhatée 30 dn& od doruceni vyzadani.

(3) Byla-li Zzadost o povoleni klinického hodnoceni nebo zadost o ohlaSeni klinického
hodnoceni shl edana uplnou, Ustav ji posoudi
a) do 60 dnt od oznaneni jeji Uplnosti zadavateli, nebo
b) do 90 dna v pripadé Kklinického hodnoceni |écivych p#ipravka podle odstavce 6, s
vyjinkou |écivych pzipravkid neregistrovanych v Ceské republice nebo &lenskych statech,
které nejsou ziskané biotechnol ogi ckym post upy. V  pripadech zvlaste slozitého

odborného posuzovani se tato lhata 90 dna prodluZzuje o 90 dnt.

(4) Pokud Ustav v prubshu posouzeni Zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo

zadosti o ohlasSeni klinického hodnoceni shledd davody k jejinmu zamitnuti, sd&i tuto
skut ecnost zadavateli a wur&i nu prinmE¥enou |hdtu, ve které miZe zadavatel upravit svou
zadost tak, aby duavody pro jeji zamitnuti byly odstran&ny. Takovou Upravu je pzripustné
ucinit pouze jednou. Pokud zadavatel pozadovanym zpuasobem Zzadost o povoleni klinického
hodnoceni nebo Zzadost o ohlaseni klinického hodnoceni ve stanovené |haté& neupravi, Ustav
sd&li pisemmé zadavateli, Ze jeho Zzadost se zamta. Lhata pro posouzeni zadosti o

povol eni klinického hodnoceni xenogenni bun&ené terapie neni casové onezena.
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(5) Ohl&aseni podl éhd takové Kklinické hodnoceni, v né&nz jsou jako hodnocené |écivé
pripravky pouzity pouze pripravky registrované v Ceské republice nebo ¢&lenskych statech a
takové pripravky neregistrované v Ceské republice nebo ¢&lenskych statech, které nejsou

zi skané biotechnol ogi ckym postupy ¢&i nejde o p#ipravky, které obsahuji |atky |idského &i
zvi feciho puvodu. Ohl aSované klinické hodnoceni je povoleno, pokud Ustav ve lhate 60 dnu
od oznaneni Uplnosti zadosti tuto Zadost nezamitne a neoznam zadavateli, ze klinické
hodnoceni se zanmita, pricenmz je I|hata zachovana, bylo-li posledni den Ihaty pisemé

sdéleni Ustavu prokazatelné odeslano. Pokud jsou hodnocené |écivé pripravky pouZity v
souladu s rozhodnutim o registraci v Ceské republice, zkracuje se tato |lhata na 30 dna.

(6) Zahaj eni kl'i ni ckého  hodnoceni neuvedeného v  odstavci 5, zejména takového
kli ni ckého hodnoceni, v né&ng hodnocené |écivé pripravky maji povahu genové terapie,
somati cké bun&cné terapie vcéetné xenogenni bunegené terapie nebo obsahuji geneti cky
modi fi kované organisny 11), je vazano na vydani povoleni Ustavu. Klinicka hodnoceni povahy
genové terapie, jejing vysledkem je nodifikace genetické identity subjektu hodnoceni, se
nesmgj i provadst.

(7) Zadost o vydani stanoviska etické komise, Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
nebo zadosti o ohlaSeni klinického hodnoceni nusi obsahovat Udaje o Zadateli, dale udaje
upresnujici predmet zadosti a jeho odavodnéni. Provad&ci pravni predpis stanovi rozsah
zadosti o vydani stanoviska etické kom se, Zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
zadosti o ohl aseni klinického hodnoceni a obsah predkl &dané dokumentace. Podrobné pokyny k
forme a rozsahu téchto zadosti a dokunmentace vztahujici se ke klinickénu hodnoceni
zverej riuj e Konmise, agentura a Ustav.

(8) Zadavatel je povinen neprodlens infornovat Ustav a etické konmise o zahjeni
kl'i ni ckého hodnoceni. Povoleni klinického hodnoceni pozbyva platnosti, nebylo-Ii klinické
hodnoceni zahdjeno do 12 mesica od vydani povoleni. Opravnéni zahdjit ohlasené Kklinické
hodnoceni podle odstavce 5 |lze vyuzit po dobu 12 mesict od vzniku takového opravnéni. V
pripade, Ze nejpozd&i 30 dna pred uplynutim lhaty podle véty druhé nebo treti zadavatel
Ustavu dol oZi, Ze nenastaly zmEny skutecnosti, za kterych bylo klinické hodnoceni

posouzeno, a pozada o prodlouzeni doby platnosti povoleni ¢ o prodlouzeni doby, po
kterou miZe vyuZit opravneni zahajit ohlasené klinické hodnoceni, Ustav platnost povol eni
¢ dobu, po kterou mize zadavatel vyuzit opravnéni zahdjit ohlaSené klinické hodnoceni,
na dalSich 12 mesict prodlouzi, shleda-li dolozeni dostatecnym Provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zpusob infornmovani Ustavu a etické komise zadavatelem o zahdjeni
kl'i ni ckého hodnoceni .

(9) Zadavat el poskytuje zdarma hodnocené |écivé pripravky a pzipadné pomicky
pouzivané pro jejich podani. Je-li zadavatelem zkouSejici, zdravotnické zarizeni, vysoka
Skola nebo stéat prostrednictvim své organizacni slozky, a hodnocené |écivé pripravky jsou
regi strované v Ceské republice, neni  poskytnuti hodnocenych |écivych pzripravka zdarma
povinné. Pro takova klinicka hodnoceni, na nichz se nepodili wvyrobci |écivych p#ipravka,
ani osoby s nim obchodn& propojené, provad&ci pravni predpis stanovi rozsah a zpusob
vedeni a wuchovavani dokumentace a blize wupravi technické pozadavky na vyrobu nebo dovoz

ze treti zems.

(10) Zadavat el je opr avnén sm uvne zajistit pl n&ni gasti svych povi nnost i
vztahujicich se ke klinickénu hodnoceni jinou osobou; jeho odpovédnost =za spravnost a
Upl nost Gdaja o klinickém hodnoceni tim neni dotcena.

§ 56

Prabeh a ukoné&eni klinického hodnoceni

(1) Zadavat el mize po zahaj eni kl'i ni ckého hodnoceni meni t pr ot okol pouze
prost redni ctvim dodatkd. V p#ipadé vyznammé zmeny protokolu
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a) zadavatel oznami dodatek protokolu pred jeho wuplatnenim Ustavu a soucasn& sdali
davody téchto dodatk®t; stejnym zptsobem infornmuje etickou komisi nebo etické kon se,
které k danénu klinickému hodnoceni vyjéadzily své stanovisko (dale jen "pzisluSna
eticka kom se"); provadé&ci pravni predpis stanovi rozsah (dajt uvadénych v oznaneni,

zptsob oznanovani dodatka protokolu a zminy protokolu, které se povazuji za vyznamé,
b) prisluSna eticka komse vyda své stanovisko k ji oznamenym dodatkam protokolu
nej pozdéji do 35 dnt ode dne jejich oznaneni; v pripadé multicentrického klinického

hodnoceni vyda stanovisko ta eticka komse pro nmulticentrickda klinickd hodnoceni,

kterd jiz vydala stanovisko k zahajeni daného klinického hodnoceni, a poskytne jej

neprodl ené vSem etickym komisim pro jednotliva nmista daného klinického hodnoceni,

zadavateli a Ustavu; nistni etickad komise p¥i vydani stanoviska postupuje podle § 54
odst. 3; v pripadg, Ze nistni eticka kom se vyda nesouhlasné stanovisko k dodatku
protokolu, miZe rovnéz odvolat souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni

v daném nistg,

c) Ustav posoudi oznanené dodatky protokol u.

(2) Pokud je stanovisko prisluSné etické komse k oznanenénu dodatku protokolu
souhl asné a Ustav nebo pzislusné organy ostatnich &lenskych stata, v nichz dané hodnoceni

probiha, nesdélil zadavateli ve Ihat& 30 dng, Ze dodatek protokolu zanita, miZze zadavatel
prislusny dodatek do protokolu zapracovat a uskutecnit, pricent je |lhata zachovana,
bylo-1i posledni den |haty pisemé sdé&leni Ustavu prokazatel ng odesl ano.

(3) WVWyskytne-li se v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo vyvojem

hodnoceného | écivého ptipravku nova skutecnost, kterda mzZe ovlivnit bezpecnost subjekta
hodnoceni, jsou zadavatel a zkouSejici  povinni ptijnmout okanzita opatreni k ochrang
subj ekta hodnoceni pred bezprostfednim nebezpecim Ustanoveni odstavca 1 a 2 nejsou tinto
dot cena. Zadavat el neprodleng infornuje o téchto novych skutecnostech a p¢zijatych
opat renich Ustav a ptisludné etické konise.

(4) Zadavatel pravideln& vyhodnocuje a aktualizuje soubor informaci pro zkouSejiciho,
a to nejnén& jednou rocné&.

(5) Zadavatel do 90 dna od ukon&eni Kklinického hodnoceni oznanmi Ustavu a p#islusnym
etickym komsim Ze bylo klinické hodnoceni ukonceno. Pokud dosSlo k ukonceni klinického
hodnoceni predcasng, zkracuje se |hata podle veéty prvni na 15 dng; v takovém pripadée
zadavatel uvede duavody predcasného ukonceni.

(6) Zadavatel oznami infornace podle odstavce 1 pism a) a odstavca 4 a 5 a § 58

odst. 4 rovn&z prisluSnym organam ostatnich ¢lenskych stéata, v nichz dané hodnoceni
probi ha.

(7) Dokument aci o klinickém hodnoceni, s vyjinkou dokunentace podle zvlaStniho
pravni ho predpisu 63) jsou povinni zadavatel nebo zkouSejici uchovavat nejméné 5 let od
dokoneeni kl'i ni ckého hodnoceni . Provadeci pravni predpi s st anovi rozsah a  zpusob

uchovavani dokunmentace zadavatelem popzripadé zkouSejicim

(8) Ustav zajisti vkladani adaja vynmezenych pokyny Konmise do spolecné databaze
Spol ecenstvi. Na Z7adost ¢&lenského statu, agentury nebo Komise poskytne Ustav vedkeré dal §i
informace tykajici se predmetného klinického hodnoceni.

(9) Ustav pozastavi nebo zakaZe provadsni klinického hodnoceni, jestliZe podninky
uvedené v zadosti o povoleni nebo ohlaSeni klinického hodnoceni a v ptisluSné dokunentaci
nejsou pln&ny nebo pokud ziskal nové infornace, které jsou podstatné pro bezpecnost

subj ekta  hodnoceni nebo veédecké opodstatnéni kl'i ni ckého hodnoceni . Neni - | i ohroZzena
bezpecnost  subjekttd hodnoceni, Ustav  si predtim nez pozastavi i zakaze provadéni
kli ni ckého hodnoceni, vyzada stanovisko zadavatele, popripadé zkouSejiciho; toto stanovisko
zadavatel, pop#ipads zkousejici doruci Ustavu do 7 dna. Ustav klinické hodnoceni pozastavi
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nebo ukone¢i v pripadé zani ku zadavatele bez préavniho néastupce. O pozastaveni nebo zékazu
klinického hodnoceni a o jeho davodech Ustav neprodleng informuje p#isludné etické konmi se.

(10) V pripadg zjisSteni, ze zadavatel, zkouSejici nebo jinad osoba spolupracujici na
provadeéni  klinického hodnoceni neplni stanovené povinnosti, Ustav tuto osobu neprodlens o
zavadach infornuje a ulozi ji napravna opat reni. O svém postupu Ustav neprodl ens

infornuje p#isluSnou etickou komsi.

(11) ZkouSejici, poptipadé zdravotnické zarizeni, v né&nZ je nebo bylo provad&no
kl'ini cké hodnoceni, jsou povinni zp#istupnit zdravotnickou dokunentaci subjektd hodnoceni
i nspektorim provadé&jicim kontrolu dodrzovani pozadavka préavnich ptredpisa p#i klinickém

hodnoceni na jejich Zzadost.

(12) Ustav neprodleng informuje pz#islusné organy ostatnich ¢&lenskych stata, v nichz
dané hodnoceni probiha, a Komisi o

a) opatreni podle odstavce 9 a o davodech tohoto opatreni; v tomto p#ipads Ustav

informuje rovn&z agenturu,

b) opatreni podle odstavce 10.

(13) Zadavatel, zkouSejici a vSechny osoby podilejici se na klinickém hodnoceni jsou
povi nni  dodrzovat pravidla spravné klinické praxe, ptricent postupuji podle pokyna Kom se,
agentury a upfessujicich pokyna Ustavu.

§ 57

Wroba hodnocenych | ég&ivych pégipravkd, jejich dovoz ze t#etich zemi a dozor nad
provadéni m klini ckého hodnoceni

(1) Wroba hodnocenych |écivych pripravka a jejich dovoz ze tretich zem podléhaji
povoleni k vyrob& Povoleni k vyrob& se vSak nepozaduje pro duapravu pred pouzitim nebo
pro ptebalovani, pokud jsou tyto <¢innosti provadény ve zdravotnickém zarizeni osobam
opravnénym | ésivé pripravky pripravovat nebo upravovat a pokud je hodnoceny |égivy
ptipravek urcen k pouziti vyhradng v daném zdravotnickém zazizeni.

(2) Na obalech hodnoceného |écivého pripravku se uvadeji zakladni Udaje v ceském
jazyce. Provadéci préavni predpis stanovi zpasob oznacovani a provadeéni zmen infornaci
uvadeénych na obalu, které se provadg i v prab&hu klini ckého hodnoceni.

(3) Ustav oveéruje plnani podnminek spravné klinické praxe a spravné vyrobni praxe na
m stech souvisejicich s klinickym hodnocenim zejména v misté& nebo mistech hodnoceni, v
nist& vyroby hodnoceného | écivého pzipravku, v laborato¥ich pouzivanych pro analyzy p#i
klinickém hodnoceni a u zadavatele. Zpravu vypracovanou o kaZdé kontrole Ustav poskytne
za podm nek zachovani duavérnosti zadavateli a na vyzadani rovné&z pzislusné etické komisi.
Po dohode s Ustavem a po oznameni zadavateli mize ov&rit plnéni podminek spréavné
kl'inické praxe rovnéz pzrisluSny organ ¢&lenského statu.

(4) O kontrolach provadénych podle odstavce 3 Ustav infornuje agenturu. Ustav dale
vykonava na Zzadost agentury kontroly pro ovéreni plnéni podnminek spravné klinické praxe a
spravné vyrobni praxe p#i vyrob& hodnocenych |écivych p#ipravka. Ustav poskytne p#isludnym
organam ostatnich ¢lenskych stata a agentutre na jejich vyzadani zpravu o vykonané
kontrol e. Ustav miZe poZadovat na Konmisi, aby nmisto hodnoceni, jakoz i prostory
zadavatel e nebo vyrobce |écivého pzripravku, které jsou ve treti zem, byly podrobeny

kontrol e Spol ecenstvi.

(5) Ustav uzna vysledky kontrol provadsnych jménem Spolecenstvi pzisludnym organy

jiného ¢&lenského statu.
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§ 58

H &Seni nezadoucich p#ihod a (& nka a pfedkl adani zprav

(1) ZkouSejici neprodlen& hlasi zadavateli zpusobem a ve |hat& stanovené protokolem
nebo v souboru informaci pro zkouSejiciho zavazné nezadouci p#ihody, s vyjinkou té&ch
p¥i hod, které protokol nebo  soubor i nf or maci pro zkouSejiciho oznacuji za prihody
nevyzadujici neprodlené hlaSeni. Nasledné zadavateli poskytne podrobné pisemé hlaseni,
pti cenz jsou subjekty hodnoceni oznaceny p#zidé&l enym identifikaenim kody. Nezadouci
ptihody a |aboratorni odchylky oznacené protokolem za kritické pro hodnoceni bezpecnosti
hl &si  zkouSejici zadavateli v souladu s pozadavky protokolu a ve |haté& protokolem
st anovené.

(2) V ptipadé¢ hlaSeného uanrti subjektu hodnoceni zkouSejici poskytne zadavateli a
prislusné etické kom si vSechny pozadované doplujici infornace.

(3) Zadavat el vede v rozsahu stanoveném protokolem daného klinického hodnoceni
zaznanmy o vSech nezadoucich przihodach, které mu byly hléaSeny zkouSejicim Tyto zaznany na
vyzadani poskytne Ustavu a p#islusnym organam &l enskych stata, na jejichz azem klinické
hodnoceni probi ha.

(4) Zadavatel zajisti, aby veSkeré infornace o podeztenich na zavazné neocekavané

nezadouci G¢inky, které mmji za nasledek smt nebo ohroZzeni na Zivoté& subjektu hodnoceni,
byly zaznamenavany a hlasSeny Ustavu a p#islusnym etickym kom sim nejpozdgji do 7 dna ode
dne, kdy se zadavatel o této skutecnosti dozved&l, a aby nasledné wuprestnujici informace

byly poté predany do dalSich 8 dnu. Zadavatel p#i této <¢cinnosti postupuje v souladu s
pokyny Komise a agentury.

(5) Zadavat el zajisti, aby podezreni na zavazné neocekavané nezadouci Gci nky
neuvedené v odstavci 4 byla hlaSena Ustavu a pi#isludnym etickym konmisim nejpozdsji do 15

dna ode dne, kdy se zadavatel o této skutecnosti dozvedsal.

(6) Ustav zajisti, aby vSechna jenmu oznanend podezreni na neocekavané zavazné

nezadouci Gcinky hodnoceného | écivého pzipravku byla zaznanenana.

(7) Zadavatel neprodleng informuje zkouSejici o vSech jemu oznanmenych podezzenich na
zavazné neocekavané nezadouci Gcinky hodnoceného |écivého p#zipravku.

(8) V prub&hu klinického hodnoceni zadavatel poskytuje Ustavu a etické komisi kazdych

12 mesicy, a to nejpozdgji do 60 dna po ukonceni této |huty, zpravu o pruabehu
klinického hodnoceni. Zadavatel rovn&Z poskytuje Ustavu a etické komisi nejnéns kazdych 12
mesict prab&znou zpravu o bezpec&nosti. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah (daju

uvadenych ve zpravé o pruab&hu klinického hodnoceni a rozsah (daja uvad&nych v pruab&zné
zpravé o bezpecnosti, veetné casovych lhat jejiho predkl adani.

(9) Zadavatel neprodlen& =zajisti vkladani (daja o podez¥eni na zavazné neocekavané

nezadouci  G¢inky hodnoceného | écivého pzipravku, na né&z byl upozor nén, do evropské
dat abaze. V oduavodnénych pripadech a po predchozim projednani se zadavatelem mize vkl adani
Udaj & o podezreni na zavazné neocekdvané nezadouci Gc&inky hodnoceného |écivého pzipravku

do evropské databaze zajistit Ustav.

§ 59

Zména zadavatel e

(1) Zzadavatel miZe podat Ustavu Z&dost o prevod vedkerych svych povinnosti na jinou
fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera timo prevodem vstupuje plng do jeho prav a
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povi nnost i . Zadost musi  obsahovat Gdaje o Zadateli, dale Udaje upresnujici predmst
7adosti, jeho odavodnsni a datum ke kterému mh byt prevod uskutecnén. Zadost nmusi byt
dol oZzena souhlasem osoby, na kterou mmji byt povinnosti a funkce zadavatele prevedeny.
Zadost |ze podat pouze ve vztahu k jednomu klinickému hodnoceni. Provadeci pravni predpis
st anovi rozsah Udajt a obsah predkl &dané dokunentace obsazené v  Zadosti 0 zmenu

zadavatel e

(2) Ustav zadost o zmenu zadavatele posoudi a ve |lhatée 30 dna od jejiho doruceni

vyda rozhodnuti, kterym pozadovanou zmeénu potvrdi nebo zanitne

(3) Zmenu zadavatele s wuvedenim obchodni firmy a sidla nového zadavatele, jde-li o
préavni ckou osobu, nebo j ména, popri padé jnen, p¥ij meni a nmista podnikani nového
zadavatele, jde-li o fyzickou osobu, novy zadavatel neprodlen& oznam pzisluSnym etickym

kom sim a zkouSejicim

Kl'i ni cké hodnoceni veterinarnich |éé&ivych p#ipravka

(1) Klinickym hodnocenim veterinarnich |é&civych pzipravkd se rozumi jejich ve&decké
hodnoceni, které se provadi na cilovych druzich zvirat za Gcelem ov&reni nejnméng jedné
veédecké domménky, ktera se tyka dGcinnosti nebo bezpecnosti hodnoceného veterinarniho
| é¢ivého pripravku pro cilové druhy zvizat. Klinickénu hodnoceni veterinarnich |[é&civych
ptipravktd zpravidla predchazi predklinické zkouSeni. Predklinické zkouSeni veterinarnich
| éciv se provadi na biologickych systémech nebo na zviratech za podminek stanovenych
zvl aStnim pravnim predpisy 35 a postupuje se p¥i ném podle pravidel spravné | aboratorni
pr axe

(2) Kl'inické hodnoceni veterinarnich |écivych pzipravki se provadi za podninek
stanovenych pro navrhovani, provadeni, sl edovani , dokunent ovani , audi t ovani, rozbor a
zpracovani a podavani zprav o té&chto hodnocenich (dale jen "spravna veterinarni klinicka

praxe"). Provad&ci pravni predpis stanovi pravidla spravné veterinarni klinické praxe

(3) Podminkou klinického hodnoceni veterinarnich |é&civych pzipravka je
a) povoleni Veterinarniho dstavu
b) souhlas chovatele zvirete, kterym chovatel vyjadr¥i na zéakladé podrobného seznaneni
se vSem hledisky klinického hodnoceni veterinarnich |écivych ptipravka, kterd nmohou
mit vliv na jeho rozhodnuti, dobrovoln& souhlas se zarazenim svych zvirat do

kli ni ckého hodnoceni veterinarnich |écivych p#ipravka; obstarani tohoto souhlasu nusi
byt f#adn& dokument ovano

c) souhlas krajské veterinarni spravy prisluSné podle nista, kde se ma klinické
hodnoceni veterinarnich |écivych pzipravka provadét,

d) souhlas prisluSného statniho organu podle zvlaStniho préavniho predpisu 64).

(4) Pro ziskani povoleni podle odstavce 3 predkladda zadavatel Veterinarninu Uastavu
zadost o povoleni Kklinického hodnoceni veterinarnich |écivych pzipravka, ke které ptzilozi

a) admi ni strativni Udaje a vé&deckou dokunentaci kl'i ni ckého hodnoceni veterinarnich
| écivych  pzipravky, ktera udpln& popisuje cile, navr h, netodi ku a organizac
kl'i ni ckého hodnoceni, wvyuziti statistickych netod v réanti klinického hodnoceni a
odavodnéni, pro& nmA byt klinické hodnoceni provadéno (dale jen "protokol Kklinického

hodnoceni ")

b) doklad o splnéni podninek zvlastniho pravniho predpisu 11), jde-li o veterinarni
| écivy pripravek obsahujici geneticky nodifikovany organisnus

c) doklad o Uhradé spravniho poplatku a nahrad& vydaju
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Zadost o povol eni klinického hodnoceni veterinarnich |écivych p#ipravka nusi obsahovat
Gdaje o Zadateli, souhlas podle odstavce 3 pism b) az d) a odavodnéni Zzadosti.
Provad&ci  préavni  predpis stanovi rozsah Gdajt uvadénych v  Zadosti a rozsah udaju
uvadenych v protokolu klinického hodnoceni.

(5) Veterinarni udstav po splné&ni podminek podle odstavce 3 pism b) az d) a

odstavce 4 zadavatelem provede zhodnoceni zadosti o povol eni kl'i ni ckého hodnoceni
veterinarnich |écivych pripravka za Gcelem posouzeni, zejnéna zda
a) zadavatel navr hl dostatesnou ochrannou |lhatu a prijal takova opatreni, kterym
zajisti jeji dodrzeni, jsou-li do klinického hodnoceni zarazena zvitrata, od kterych

jsou ziskavany Zzivocisné produkty urcené k vyzive <¢cloveka; v pripadée latek, pro
které nebyly v souladu s primb pouzitelnym predpisem Spol ecenstvi 5) stanoveny

maximalni limty rezidui, mnusi byt dodrZzena nejnmén& standardni ochranna lhata podle §
9 odst. 10,
b) je zadavatel schopen plnit své povinnosti a zda soucasn& vytvoril dost at ecné

podminky pro plné&ni povinnosti zkouSejiciho podle 8§ 61 odst. 4 a osoby provadgjici
dozor nad klinickym hodnocenim veterinarnich |écivych pripravka podle § 61 odst. 5.
Provad&ci pravni predpis stanovi pro zadavatele, zkouSejiciho a osobu provadegjici
dozor nad klinickym hodnocenim veterinarnich |écivych ptipravka podrobné vynezeni rozsahu
¢innosti pti provade&ni klinického hodnoceni.

(6) Vet eri narni Gstav o zadosti o povol eni kl'i ni ckého hodnoceni veterinarnich

| éci vych p#ipravka rozhodne do 60 dna od splné&ni podminek podle odstavce 3 pism b) az

d) a od predlozeni Uplné Zzadosti a doplaujicich ddaja a dokunentace podle odstavce 4. V
rozhodnuti Veterinarni UGstav stanovi s ohledem na navrh zadavatele podle odstavce 5 pism

a) ochrannou |hatu, je-li klinické hodnoceni provadéno na zviratech, od kterych jsou

zi skavany Zzivoci Sné produkty urcené k vyzivé ¢&lovéka. V rozhodnuti mize Veterinarni Gstav
dale stanovit podminky pro provadéni klinického hodnoceni veterinarnich |écivych p#ipravky;

takové podminky miZze Veterinarni UGstav stanovit i nasledn& po vydani povoleni klinického

hodnoceni .

(7) Veterinarni UGstav miZze p#i posuzovani zadosti o povoleni klinického hodnoceni

veterinarnich |écivych ptipravka v pzipadé zjisténi nedostatka vyzvat Zadatele, aby
doplnil predlozené Udaje a dokunentaci. Pokud Veterinarni U(stav vyuzZije této npzZnosti,
¥izeni se preruSuje. Doba preruSeni pocind dnem kdy Veterinarni Jdastav ucinil vyzvu, a
¥i zeni pokracuje dnem nasledujicim po dni, kdy pozadované dopl néni zadosti byl o
Veterinarnimu (Gstavu doruceno. Obdobne se v pripadé potreby rizeni prerusi na dobu
stanovenou zadavateli pro poskytnuti vysvétleni. Pokud trva preruSeni ¥izeni alespon 180
dna, |ze rizeni zastavit.

(8) Veterinarni Ustav zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich |écivych
ptipravkd zanitne a v pripadé probihajiciho klinického hodnoceni rozhodne o jeho
pozastaveni nebo ukonceni, jestlize

a) se na zaklad& posouzeni Zzadosti prokaze, Ze zadavatel nedodrzel podninky pro vydani
povol eni  klinického hodnoceni,

b) se prokaze, Zze hodnoceny veterinarni |écivy pzipravek neni za podninek Kklinického
hodnoceni  veterinarnich |écivych ptipravka bezpecny, veetn&  pripady, kdy  podani
veterinarniho |éc¢ivého pzripravku zviratam mize mit za nasledek neptiznivy vliv na
potraviny ziskané od té&chto zvirat,

c) kvalitativni nebo kvantitativni slozeni veterinarniho |écivého pzipravku neodpovida
Gdaj am a dokunentaci p#ilozenym k Zzadosti o klinické hodnoceni,

d) klinické hodnoceni veterinarnich |écivych p#ipravka neni provadéno za podmi nek, pro
které bylo povoleni udé&leno,

e) zadavatel nebo osoby, které se uUcastni na klinickém hodnoceni veterinarnich |écivych

pzi pravkt, poruSi zavaznym zpusobem povinnosti stanovené tinto zakonem nebo zvl &Stnim
pravninm predpisy souvisejicim s péci o zvirata 35, nebo
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f) dojde k zéaniku zadavatele

(9) O zmenach podnminek klinického hodnoceni veterinarnich
podninkdm za nichz bylo takové povoleni vydano, infornuje

Gstav; zmenu |ze provést po wuplynuti 30 dna od jejih

zmeny vztahujici se ke kontaktnim Gdajam zadavatele |ze

infornovat neprodleng;, tyto zmeny stanovi provadé&ci pravn

(o]

ohl a8eni
Veterinarni Ustav nevyda nesouhlas s jejim provedenim nebo s

| écivych pzipravkda oprot
zadavatel predem Veterinarni

pokud v této |hate

nevyzada dal §i podkl ady;

provést

predpi s.

(10) Povol eni klinického hodnoceni veterinarnich |écivych pézipravka

nebylo-1i toto klinické hodnoceni zahdjeno do 12 mssica od vydani

(1) Zadavatel, zkouSejici a vSechny osoby podilejici
veterinarnich |écivych pzipravka postupuji v soul adu

se na

a Veterinarni astav

pozbyva platnosti
povol eni

kli ni ckém hodnoceni

se zasadam spravné  klinické
vet eri narni pr axe, veet ne zachovani davér nosti a m cenlivosti

Kl i ni cké hodnoceni

veterinarnich |écivych pzipravka nesmi byt zahdjeno, pokud predvidatelna rizika a obtize

prevazuji nad ocekavanym pz¥inosem

(2) Zadavatel je dale povinen

a) wurcit zkouSejiciho s ptihlédnutim k jeho kvalifikaci

veterinarnich |écivych pzipravka a vybaveni zatizeni
hodnoceni provedeno, a zajistit, aby bylo popsano

zpusob jeho vedeni

b) informovat Veterinarni Ustav

1. o zahaj eni kl'i ni ckého  hodnoceni veterinarnich

zarizeni, ve kterém ma byt provedeno; provad&ci

tohoto infornovani

povaze klinického hodnoceni
ve kterém ma byt toto klinické
protokolem a v souladu s tinto
protokolem i provadéno; provad&ci pravni predpis stanovi

obsah tohoto protokolu a

| é

pravni

civych pripravka a o
ptedpi s stanovi zpuasob

2. neprodlen& o novych poznatcich o hodnoceném veterinarnim |écivém pzipravku

veéetn& zavaznych neocekavanych nezadoucich Gg&inkd

Gci nek, ktery ml za nasledek snrt nebo

zpasobil zvireti utrpeni nebo nepzi mg¥enou bolest,
do 7 dnt, ostatni zavazné neocekavané nezadouci

15 dnqy,

ohr ozi

3. o opatrenich Grada cizich statd vztahujicich se

| éci vému p#i pravku

4. neprodleng o preruseni klinického hodnoceni

zavazny

neocekavany nezadouci

zvire na zivoté& nebo

aei nky

zadavatel oznanm nejpozdgj

oznani nejpozdgji do

k hodnocenénmu veterinarninu

veterinarnich |écivych pzipravka

5. o prab&hu klinického hodnoceni veterinarnich
dna po ukonceni kazdych 12 mesica jeho prab&hu

6. o ukonceni klinického hodnoceni veterinarnich

| éc¢ivych pzipravki, a to do 60

niz uvede Udaje o osobg, ktera zpravu vypracoval a
kli ni ckém hodnoceni veterinarnich |écivych pzipravka

zavérech a o opatrenich a zmEnach provedenych v

| écivych pzipravkd zpréavou, v

Udaje o prob&hl ém

informaci o predbéZznych

veterinarnich |écivych pzipravkd;, provadéci préavni predpis
uvadenych ve zprave
c) poskytnout zkouSejicimu pro provedeni klinického hodnoceni
ptipravkd |écivy pzipravek vyrobeny v souladu se zasadam spr

uchovavat jeho vzorek. Provadéci pravni predpis stanovi

| éci vych pzipravka

(3) Zadavatel mzZze podat zadost o zmEnu zadavatele na
takovém pripadé se postupuje v souladu s § 59 obdobne
Veterinarnimu Udstavu

S

jinou
tim

prab&hu klini ckého hodnoceni

stanovi rozsah udajt

veterinarnich |é&civych
avné vyrobni praxe a

zpasob oznacovani té&chto

pravni ckou osobu. V

Ze

zadost se predkl ada
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(4) ZkouSejici je povinen provadét klinické hodnoceni veterinarnich |éc&ivych pzipravka
v souladu s tino =zadkonem a je odpovédny za vedeni skupiny osob provadgicich vlastni
kli nické hodnoceni veterinarnich |écivych p#ipravka. ZkouSejici je dale povinen

a) zajistit bezpecnou nanipulaci s hodnocenym veterinarnim |écivym pzipravkem

b) neprodleng oznanit Veterinarnimu (stavu a zadavateli kazdou zavaznou nezadouci

ptihodu, neni-li v protokolu klinického hodnoceni stanoveno jinak,

c) prijmut potrebna opatreni k ochrané Zivota a zdravi zvirete, vcetn& pripadného

preruSeni klini ckého hodnoceni; opatreni k vylouceni okantitého nebezpeci pro zvire
se nepovazuji za zmeny podnminek klinického hodnoceni,
d) neprodlen& oznamt Veterinarninu Ustavu a zadavateli skutecnosti vyznamé& ovlivrujici

provadeni klinického hodnoceni nebo vyvolavajici zvySeni rizika pro zvire,

e) zajistit po dobu 15 let wuchovavani dokladd o klinickém hodnoceni; provadéci pravni

predpis stanovi doklady o klinickém hodnoceni, které se wuchovavaji,

f) =zajistit davérnost vSech informaci,

g) dodrZzet hygienické zasady ve vztahu k potravinam ZzivociSného ptavodu u cilovych

zvi rat.

(5) GCsoba provadejici dozor nad klinickym hodnocenim veterinéarnich |écivych pzipravka

zajiStuje, Zze toto klinické hodnoceni je provadéno, dokunentovano a jeho vysledky hlé&asSeny
v souladu s protokolem klinického hodnoceni, standardnim operacnim  postupy, spréavnou
vet eri narni kl'ini ckou  praxi, pozadavky na klinickd hodnoceni veterinarnich |écivych

ptipravka stanovenym tinmto zakonem a p#ipadné& podminkam, které pro provadéni klinického
hodnoceni veterinarnich |écivych p#ipravka stanovi Veterinarni UGstav nebo p#isluSny statni
organ podle 8 60 odst. 3 pism d).

(6) Zadavatel plni povinnosti podle 8 51 odst. 2 pism d) obdobn&.

(7) Zadavat el hr adi vydaj e, které Veterinarninu Gstavu vznikly p#i kl'i ni ckém
hodnoceni veterinarnich |écivych pzipravka podle § 112.

Dil 2

Vyroba, pziprava a distribuce [|éé&iv

addil 1

Vyr oba

§ 62

Wroba a dovoz |é&i vych pgipravka ze tzetich zem

(1) Lécivé pzipravky jsou opravneny vyréab&t osoby, kterym byla tato ¢&innost povol ena

Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem Povol eni podléhd i vyroba |écivych p#ipravka za uGcel em

vyvozu a za Uucelem klinického hodnoceni a vyroba neziprodukta |écivych pzipravka. Povol eni
k vyrob& se rovn& pozaduje pro dovoz |écivych pripravka ze tretich zem, pzicent osoba

zajiStujici tento dovoz nusi mt k dispozici pro kazdou Sarzi |écivého pzripravku doklad
o kontrol &ch jakosti provedenych v souladu s registraeni dokumentaci. Pro tento dovoz se
pouziji wustanoveni tohoto zakona pro vyrobu |écivych pzipravka obdobnég.

(2) Povoleni k vyrob& |écivych pripravkid podle odstavce 1 (dale jen "povoleni k

vyrob&") podl éhaj i vyroba apl ng, vyroba dil i i j akékol i vyr obni post upy, veet n&
ptebal ovani, baleni nebo upravy baleni. Ustav nebo Veterinarni dGstav miZe povolit, aby
vyrobci | écivych pzipravka v odavodnénych p¥ipadech zadali provedeni urcitych stup:a
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vyroby nebo kontrolu jinym osobam jde-li o osoby provozujici ¢&innost v Ceské republice,
nmusi byt t akové osoby vyrobci | éci vych p¥i pravka nebo kontrol ni m | abor at oremi .
QOdpoveédnost  za Skodu vyrobce |écivych pripravkt, ktery c¢ast vyroby zadal, v takovém
pri padé¢ zustava nedotcena. Povoleni k vyrob& se nepozaduje pro p#ipravu, prebalovani,
zmeny v baleni nebo pro dGpravu baleni, pokud jsou tyto <c&innosti provadény za podminek
stanovenych tinto zakonem v |ékarné nebo na dalSich pracovistich, kde lze |écivé
pzi pravky ptzipravovat podle § 79 odst. 2.
(3) Kopi e  povol eni k vyrobs vydanych Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem preda
ptislusny Ustav agenture.
(4) Ustav nebo Veterinarni UGstav miZe pozastavit vyrobu nebo dovoz ze tzetich zeni
nebo pozastavit nebo =zruSit povoleni k vyrob& pro skupinu |Iécivych pzipravka nebo pro
vSechny | écivé pripravky, pokud

a) se zmeni (daje nebo podminky nebo povinnosti uvedené v 8§ 63 odst. 5 nebo podle §

67 odst. 2, nebo

b) nejsou spln&ny povinnosti uvedené v 8§ 64, § 66 odst. 1 az § 67 odst. 3, 4,

7 nebo 10, nebo § 73
a neni splnéna povinnost vyrobce nebo zarizeni transfuzni sluzby k nahlaSeni zmzny.
Ustav nebo Veterinarni UGstav pozastavi povoleni k vyrob& v t&ch p#ipadech, kdy ziskané
informace nejsou UGplné nebo jsou zjisSt&ny takové nedostatky, které jsou odstranitelné
povahy. Ustav nebo Veterinarni Gstav zrusi povoleni k vyrob& v t&ch ptzipadech, kdy
ziskané informace jsou Uplné nebo jsou zjiSteny takové nedostatky, které nejsou
odstranitelné povahy. Gdvolani proti rozhodnuti o pozastaveni vyroby nebo dovozu ze
tretich zem nebo pozastaveni nebo zruSeni povoleni k vyrob& nema odkladny G¢inek.

§ 63
Povol ovani vyroby | ég&ivych pé#ipravka

(1) Zadost o povoleni k vyrob& podavaji fyzické nebo pravnické osoby Ustavu nebo
Veterinarninu UGstavu. Zadost nusi obsahovat

a) Udaje o Zadateli, U(daje wuprestujici predmst Zadosti a

j eho odavodnéni,

b) misto, kde maji byt |écivé pripravky vyréabény nebo kontrolovany s urcenim |écivych
pripravka a |ékovych forem které mmji byt vyrédbény nebo dovazeny ze tretich zeni,

c) doklad o tom Ze Zadatel ma  k dispozici pro pozadovanou ¢&innost vhodné a
dostatecné prostory, technické vybaveni a kontrolni za¥izeni vyhovujici pozadavkim pro

spravnou vyrobni praxi stanovenym provad&cim pravnim predpisem pficenz se veznou Vv
Gvahu ustanoveni 8§ 31 odst. 5 pism d) a e),
d) doklad o tom Ze zadatel ma zajiStény sluzby alespon jedné kvalifikované osoby pro
obl ast vyroby.
Provad&ci pravni predpis stanovi rozsah adaju.
(2) Ustav nebo Veterinarni dastav je opravnén poZadovat od Zadatele dalsi informace
nebo doklady tykajici se (dajua uvedenych v Zzadosti o povoleni k vyrobg& veetn& Gdaja o
spl néni  pozadavkt kladenych na kvalifikovanou osobu pro oblast vyroby. Byl-li Zadatel
pi setmé  vyzvan k dopl néni zadosti, *izeni se dorucenim této vyzvy prerusuyje.

(3) Jestlize preruSeni rizeni podle odstavce 2 trvalo alespon 90 dni, lze rizeni o
povoleni k vyrob& nebo o jeho zmeng zastavit.

(4) Ustav nebo Veterinarni UGstav rozhodne o Zadosti o povoleni k vyrob& do 90 dna

od jejiho doruceni. Povoleni k vyrob& se vyda po ovéreni predpokladt zZadatele plnit
povi nnosti podle 8 64 na nist& predpokl adané vyroby. PrisluSny UGstav vede evidenci jim
vydanych povoleni k vyrob& mist vyroby a rozsahu vyroby, veéetn& osob, jinm bylo zadano

provedeni urcgitych stupnd vyroby nebo kontrola.
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(5) V povoleni k vyrob& se wuvedou prostory, v nichz |ze provadet vyrobu, |ékové
formy |écivych pripravka, které 1ze wvyrédb&t, a kvalifikovana osoba nebo kvalifikované
osoby daného vyrobce. Pro zajisténi splnéni pozadavka uvedenych v odstavci 1 pism b) az
d) mohou byt soucasti povoleni k vyrob& i povinnosti ulozené Zadateli. Takové povinnosti
lze ulozit i po nabyti pravni noci rozhodnuti o povoleni k vyrob& a to rozhodnutim o
zmen& povoleni k vyrob& v ranci f#izeni zahajeného Ustavem nebo Veterinarnim udstavem z

vl astniho podné&tu.

(6) VWrobce |écivych pripravka je povinen predem pozadat Ustav nebo Veterinarni ustav

o zmenu povoleni k vyrob& v pripadg zanySlenych zmen oproti podminkdm za kterych bylo
povol eni vydano. Ustav nebo Veterinarni Udstav o této Zadosti rozhodne do 30 dna ode dne
jejiho doruceni. V pripadé, kdy je potrebné provést Setreni na mist& vyroby, <¢ini tato
lhata 90 dnu. Zadost o zmeénu nusi obsahovat Gdaje o Zadateli a o poZzadované zmeng.
Provad&ci pravni predpis stanovi rozsah (dajua uvadénych v zadosti.

(7) Zmeny Gdaja nezbytnych pro =zajisSté&ni soucinnosti pzisluSného dstavu s vyrobcem

| écivych pripravka, zejména pro ptzipad zavady v jakosti |écivého pzipravku, oznamje
vyrobce |écivych p#ipravka Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu neprodleng, tyto zmsny se
nepovazuji za zmeny povoleni k vyrobé&.

(8) Povoleni k vyrobe prislusny ustav zruSi na Zzadost toho, konmu bylo vydano, nebo

za podninek uvedenych v § 62 odst. 4.

(9) Na Zzadost vyrobce |écivych pzipravkda, vyvozce nebo prisluSnych organa treti zemg,

do které se |écivy pzipravek dovazi, Ustav nebo Veterinarni Gstav podle své pusobnosti
osvedei, Ze vyrobce |écivych pripravka je drzitelem povoleni k wvyrobeé. P#i  vydavani
takovych osvedceni dodrzi Ustav nebo Veterinarni ustav nasledujici podninky:

a) prihlédne k adnministrativnim opatrenim Své&tové

zdr avot ni cké organi zace 65),

b) pro |écsivé pripravky registrované na Uzenmi Ceské republiky, které jsou urcené pro
vyvoz, doda schvaleny souhrn udaja o p#ipravku.

Neni-li vyrobce |écivych p#ipravka drzitelem rozhodnuti o registraci, predlozi Ustavu

nebo Veterinarnimu (Gstavu odavodnéni, pro& neni | écivy pripravek v Ceské republice

regi strovan.

§ 64
Povi nnosti vyrobce |é&i vych pézipravka

Wrobce |écivych pzipravka je povinen
a) zajistit trvale a nepretrzité sluzby nejnmén& jedné kvalifikované osoby pro oblast
vyroby | écivych pzipravkd (dale jen “"kvalifikovana osoba vyrobce"), ktera spliuje
podninky stanovené v 8§ 65; unoznit  kvalifikované osob& vyrobce vykonavat jeji
povinnosti a wvybavit ji potfebnymi opravné&nim; je-li vyrobce [|écivych pzipravka
fyzi ckou osobou a spl auj e podmi nky st anovené \ § 65, mize byt soucasné
kval i fi kovanou osobou vyrobce,
b) zajistit, aby vSechny vyrobni &i nnost i vzt ahuj ici se k registrovanym | écivym
pti pravkim byly provadény v souladu s pravnim predpisy, registraeni dokunentaci a
rozhodnutim o registraci; v pzipadé vyroby hodnocenych huménnich |écivych pzipravka
zajistit, aby byly vSechny wvyrobni ¢&innosti provadeény v souladu s infornacem

predl ozenymi

zadavatelem podle & 55 a

schval enym v

r anci rizeni o zadosti 0

povol eni nebo ohl aseni klinického hodnoceni,

c) pravideln& hodnotit své vyrobni postupy s ohledem na vyvoj védy a techniky a po
schval eni prisluSnych zmen v registraci jim vyrab&nych |écgivych p#ipravka potrebné
zmegny zavad&t do vyroby,

d) wustavit a =zajiStovat podninky pro <¢cinnost UGtvaru kontroly jakosti tak, aby tento

atvar byl nezavisly

na

jinych organi zacnich

Gtvarech vyrobce

| éci vych pzipravkay,

ASPI KP255

Strana 71

20. 02. 2008 08:43: 36



bsah a text 378/2007 Sh. - posledni stav textu

e) zajistit osobu odpovédnou za kontrolu

jakosti, ktera je dostatecné odborn& zpusobila
pro tento UGcel; tato osoba ma k dispozici jednu nebo vice laboratori kontroly
j akosti nalezité& vybavenych zamest nanci a zarizenim pro provadeni pot rebnych
ptezkouseni a zkouSek vychozich surovin, obalovych materiala a zkouSek neziproduktt a
koneecnych | écivych pzipravka nebo md zajisté&nu

noznost  vyuzit sl uzeb

takovych
| abor at o#i ,

f) wvytvozit a uplatnovat

systém evi dovani a posuzovani
se jakosti

| écivych pzipravkd veetn& opat reni
neprodl en& wurcitou Sarzi

stiznosti a reklanmaci tykajicich
unoziuj icich v pzipadé
| éc¢ivého pripravku z obé&hu; o kazdé
za nasledek stazeni |écivého

pot reby st ahnout
zavade, ktera mize nit
omezeni  zasobovani | é&ivym
pii pravka povinen infornovat neprodlensg Ustav nebo
ptislusny orgéan jiného ¢&lenského statu a agenturu,

g) Vv pripadé hodnocenych humannich
vytvorit a uplatnovat

ptipravku nebo neobvykl é
ptipravkem je wvyrobce |[é&civych

Veterinarni JGstav, pzipadné i

| écivych pzipravkda, ve spol upraci
systém evidovani a posuzovani
pismene f) obdobne a déale zajistit
uvést také zeme urceni;

byl o vydano rozhodnuti o

se zadavatel em
stiznosti a reklamaci podle
identifikaci vSech nist
v pripadé hodnoceného huménniho
registraci,
pzi pravku, ve spolupraci se
zavadg,

hodnoceni a pzipadng
| écivého pzipravku, pro ktery
infornmuje vyrobce hodnoceného hunménniho

zadavatelem drzitele rozhodnuti
ktera by nphla souviset s

| éci vého
o registraci o jakékoli
regi strovanym | éci vym pzipravkem

h) pozadat Ustav nebo Veterinarni Gstav o zmsnu povoleni k vyrob& podle § 63 odst. 1
pism b) az d) a odst. 6,

i) unoZnit zamsstnancam organt opravnénych provadét kontrolu kdykoli vstup do prostor,
které ke své <¢&innosti  uziva,

j) vykonavat <¢innost v souladu s povolenim k vyrobg,

vyrobni praxe a pokyny Konmise a
| écivé pripravky urcené pouze pro
provadeci préavni predpis,

dodrzovat pravidla spréavné
agentury; toto wustanoveni se pouZije rovn&z na
vyvoz; pravidla spravné vyrobni praxe stanovi
k) pouzivat jako vychozi suroviny
pravidly spravné vyrobni praxe p¢zi
| écivych latek pouzitych

jen |écivé |atky, které byly

vyrobeny v souladu s
vyrob& surovin

a pokyny Komise a agentury; vyroba
jako vychozi suroviny zahrnuje Uplnou vyrobu, dilci vyrobu,

dovoz ze treti zeme, rozdé&lovani, baleni nebo Udpravy baleni pfed pouzitim v |éc&i vém
pzi pravku, veetn&  ptrebal ovani a preznacovani, které provadgji dodavat el é; tato
povi nnost plati v pzipad&

humannich | écivych pzipravkd i pro ponocné |atky stanovené
provadécim préavnim predpi sem

1) zajistit, aby wvyrobni procesy pouzité pri vyrob& byly
pravidly spravné vyrobni praxe,

ptipravkd a krevnich derivataua,

validovany v souladu s
zejména v ptipadé vyroby inunologickych |écivych
a aby bylo dosazeno souladu nezi jednotlivym Sarzem,
m zajistit v pripadé vyroby krevnich derivata a dalsSich humannich
podl éhajicich registraci, lidské krve nebo

technol ogi e byl a zar ucena

| éci vych pzipravka
lidské plazmy, aby
neptit omost speci fi cké

které obsahuji latky z
podl e stavu Vyvoj e virové
kont am nace,

n) v pgipadé imunol ogi ckych | écivych Ustavu nebo

Veterinarniho UGstavu pred | ésivého pripravku do obehu kopie
vSech doklada o kontrole jakosti podepsané kvalifikovanou osobou podle § 66 odst. 1
az 3,

ptipravkd predlozit na vyzadani
uvedenim kazdé Sarze

0) oznamt Ustavu pouZity

zptsob onezeni nebo odstranéni
byt prenaSeny | écivym

ptipravky podle pisnene m,
p) mt k dispozici, jedna-li
republice, doklad o kontrol ach
kontrol &ch jakosti provedenych

provedenych ve stadiu

patogennich vira, které nohou

se o0 vyrobu konecného | écivého

pripravku v Ceské
jakosti pro kazdou Sarzi

| éci vého p#ipravku, doklad o
na slozkach |écivého pripravku a o kontrol ach jakosti
mezi produktu vyrobniho procesu,
q) uchovavat vzorky kazdé Sarze |écivého pripravku a surovin, veéetn& vzorkd hodnocenych
a surovin pouzitych pro jejich vyrobu;
ptedpis stanovi rozsah a zptsob uchovavani vzorky,

huménni ch | égivych pzipravka provadeéci pravni

r) pokud dovéazi |écivé pzipravky, v&etn& hodnocenych humannich |écivych pzipravkay,
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dovazet ze tretich zenmi pouze takové |écivé pripravky, které byly vyrobeny vyrobci,
jing bylo udé&leno radné povoleni k takové vyrobé a kteri se zidi takovym standardy
spravné vyrobni praxe, které jsou alespor rovnocenné té&m které jsou stanoveny tinto
zakonem

s) dodrZzovat v pripadé vyroby radiofarmak poZzadavky zvlastniho pravniho predpisu 13).

§ 65

Gdborné pzedpokl ady kvalifikované osoby vyrobce |é&g&ivych pé#ipravka

(1) Odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce je radné&
ukoncené  studi um které poskytuje vysokoSkol ské vzd&l ani, zahrnujici al esponn 4 roky
teoretické a praktické vyuky v jedné z nasledujicich oblasti vzdelavani:

a) farmacie 31),
b) vSeobecné |ékarstvi, zubni |ékarstvi nebo stomatologie 31),
c) veterinarni |ékarstvi nebo veterinarni hygiena a ekologie,
d) chenmie, nebo

e) biologie.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce mze byt i
studium ve studijnim programu, ktery poskytuje vysokoSkolské vzdé&lani podle odstavce 1,

m ni mal ni délce 3 a pal r oku, pokud po studiu néasleduje obdobi teoretického
praktického vycviku trvajiciho alespori 1 rok a =zahrnujiciho vycvikové obdobi alesporn 6
mesict v | ékarn& otevirené verejnosti, potvrzeného zkouSkou na vysokoSkol ské drovni.

(3) Pokud ve Spol ecenstvi existuje studium ve 2 studijnich progranech, které
poskytuj e vysokoSkol ské vzdé&lani e6), nebo studium ve 2 studijnich progranech, které je

pzislusnym ¢&lenskym statem uznané za rovnocenné, a pokud 1 z nich nd standardni dobu
studia 4 roky a druhé 3 roky, splniuje podmnku uvedenou v odstavci 2 i studium se
standardni dobou studia 3 roky, které vede k vysokoSkolskému diplonu, vysv&dceni nebo
obdobnému dokl adu vydanému p#i radném ukonceni vysokoSkol ského studia, nebo jeho wuznany
ekvi val ent, pokud jsou vysokoSkolské diplonmy, vysvédceni nebo obdobné doklady o ziskani
kvalifikace wudé&lené p#i ukonceni studia v obou studijnich programech wuznany p#zisluSnym
statem za rovnocenné.

(4) Studium nusi zahrnovat teoretickou a praktickou vyuku alespon té&chto zakladnich
predmet a:
a) experinentalni fyzika,
b) obecna a anorganicka chemi e,
c) organicka chenie,
d) analyticka cheme,
e) farnmceutickd cheme vcetn& kontroly |[éciv,
f) obecna a aplikovana |ékarska biochenie,
g) fyziologie,
h) m krobi ol ogi e,
i) farmekol ogi e,
j) farmaceuticka technol ogie,
k) toxikol ogi e,

1) farnekognosi e, ktera zahrnuje vyuku slozZzeni a G&inka pzirodnich [|écivych |atek
rostlinného a zivoci$ného ptavodu.

(5) Rozsah vyuky predmstt uvedenych v odstavci 4 nusi unpznit dané osob& plnit
povi nnosti uvedené v § 66. Pokud kvalifikace kvalifikované osoby vyrobce nespliiuje vySe
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uvedené pozadavky, |ze v réanti fizeni o povoleni vyroby jeji odbornou zpusobilost pro
vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce prokazat jinym nahradnim zpasobem ktery posoudi
Ustav nebo Veterinarni dastav.

(6) Kvalifikovand osoba vyrobce nusi nit ukoncenu alesporn dvouletou praxi u 1 nebo
vice vyrobca |écivych pzipravkd v oblastech

a) kvalitativni analyzy |écivych p#zipravkay,
b) kvantitativni analyzy |écivych latek a

c) zkouSeni a kontrol nezbytnych k zajisSténi jakosti |écivych pzipravka.
Doba této odborné praxe miZe byt zkracena o 1 rok, pokud standardni doba studia
uvedeného v odstavci 1 je stanovena studijnim programem nejnméné na 5 let, a o 18
mesict, pokud standardni doba studia je studijnim programem stanovena nejnén& na 6 |let.

§ 66

Povi nnosti kvalifikované osoby vyrobce |é&g&ivych pé#ipravka

(1) Kvalifikovana osoba vyrobce je povinna zajistit, aby

a) kazda Sarze |écivého pripravku daného vyrobce byla vyrobena a kontrolovana v
souladu s tinto zakonem regi stracni dokunent aci a rozhodnutim o registraci
prislusného | écivého pz#ipravku,

b) v pripade |écivého pzipravku pochazejiciho ze treti zeme, bez ohledu na to, zda
byl tento pzipravek vyroben ve Spolecenstvi, byla kazdd jeho vyrobni SarZze podrobena
v Ceské republice uplné kvalitativni analyze, kvantitativni analyze alespon vSech
Gucinnych slozek a vSem dal Sim zkouSkam nebo kontrol &m nezbytnym k zajisSté&ni jakosti
| écivych pzipravka v souladu s podminkam registrace pzisluSného |écivého p¢zipravku;
pokud Sarze |écivého ptipravku byla podrobena kontroldm v rozsahu ustanoveni pisnmene
a) nebo b) v ¢lenském staté& a jsou k dispozici protokoly o kontrole podepsané
kval i fi kovanou osobou vyrobce, pak takova SarZe je od kontrol osvobozena.

(2) V pripade |écivého pripravku dovezeného ze treti zeme, pokud byla Spolecenstvim
uc¢inéna s vyvazejici zem ptrisluSna ujednani zarucujici, Ze vyrobce |écivych pzipravka
upl atiuje  standardy spravné  vyrobni praxe alespori rovnocenné standardam stanovenym
Spol ecenstvim a Ze kontroly uvedené v odstavci 1 pism b) byly provedeny ve vyvazejici
zem , kvalifikovana osoba vyrobce neni povinna provést takové kontroly.

(3) Kvalifikovand osoba vyrobce nusi osvédeit v registru nebo v rovnocenném dokunmentu
stanoveném k tonuto Gcelu, Ze kazdd vyrobni Sarze odpovida ustanovenim odstavcd 1 a 2;
uvedeny registr nebo rovnocenny dokument nusi byt prab&zneé aktualizovan podle provad&nych
ginnosti a nusi byt uchovavan nejnén& po dobu 5 let.

(4) V pripadé vyroby |écivych p#ipravka pouzitych jako hodnocené humanni | écivé
pripravky v klinickém hodnoceni kvalifikovand osoba vyrobce |écivych pripravka zajisti
dodr Zzovani  pozadavka spravné vyrobni praxe stanovenych timo zdkonem a v souladu s
dokumentaci predloZzenou v ranti zadosti o klinické hodnoceni. Provadéci préavni predpis
stanovi rozsah kontroly hodnocenych humdnnich |écivych pzipravka p#i dovozu ze tzretich
zemi a postup pri jejich propousteéni.

(5) V pripadé ohrozeni verejného zdravi v duasledku poruSeni povinnosti kvalifikované
osoby vyrobce Ustav nebo Veterinarni Gstav poda oznaneni podle zvl aStniho pravniho
ptedpisu 67) a neprodlen& oznami vyrobci |écivych pripravka a dotcené kvalifikované osobe
vyrobce, Ze tato kvalifikovana osoba vyrobce nesnmi do ukonceni fizeni v dané vé&ci nadale
vykonavat ¢innost kvalifikované osoby vyrobce.

§ 67
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Zafizeni transfuzni sluzby

(1) Za vyrobu transfuznich pzipravk a surovin pro dalsi vyrobu se povazuji vSechny
ginnosti vedouci ke vzniku transfuzniho p#ipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu. Za
vyrobu se téz povazuje distribuce transfuznich pzipravkid a distribuce surovin pro dalSsi
vyrobu, veetng distribuce uskuteen&né nezi Ceskou republikou a jinym ¢&lenskym statem

(2) Transfuzni pzipravky a suroviny pro dalSi vyrobu jsou opravn&na vyréab&t pouze
zdravot ni ckad zaiizeni, kterym byla tato ¢cinnost povolena Ustavem Povol eni  k vyrobe
transfuznich p#ipravka a surovin pro dalsi vyrobu se vyda po ové&reni predpoklada Zadatele
dodr7ovat standardy jakosti a bezpecnosti stanovené tinto zakonem Zadost o povoleni k
vyrob& transfuznich pzipravki a surovin pro dalsi vyrobu nusi obsahovat Gdaje o Zzadateli,
dale (daje upresnujici predmst Zzadosti a jeho odavodné&ni. Provadéci pravni predpis stanovi
rozsah uddaja v Zadosti a vynezeni rozsahu standarda jakosti a bezpecnosti pri vyrobe
transfuznich ptzipravka a surovin pro dalsi vyrobu.

(3) Pro povolovani vyroby transfuznich pzipravkd a surovin pro dalSi vyrobu se
pouZiji ustanoveni § 63 obdobng. Ustav miZze povolit, aby zazizeni transfuzni sluzby v
odavodné&nych pripadech zadalo provedeni wurcitych ¢&innosti v ranci vyroby nebo kontroly
jinym osobam Jedna-li se o ¢c&innosti vedouci ke vzniku transfuzniho pzripravku a suroviny
pro dalsi vyrobu a osoby provadgici tyto zadané <¢cinnosti v ranti vyroby nebo kontroly
provozuji ¢&innost v Ceské republice, nusi byt takové osoby vyrobcem |écivych pzipravka
zarizenim transfuzni sluzby nebo kontrolni |aborator#i. Odpovédnost zadavajiciho zarizeni
transfuzni sluzby v takovém pripadé zastava nedot cena. Jedna- i se o0 distribuc
transfuzniho pzipravku a suroviny pro dalSi vyrobu, je zarizeni transfuzni sl uzby
opravnéno sjednat takovou distribuci i u jiné osoby nez u vyrobce. V takovém pripade ve
sm ouvé sjedna pravo kontrolovat u takové osoby dodrzeni pozadavka tohoto zakona

(4) Provozovatel <zarizeni transfuzni sluzby nmusi plnit povinnosti wuvedené v § 64
pism d), e), h), i) a j), a dale je povinen

a) zajistit sluzby kvalifikované osoby =zazizeni transfuzni sluzby podle odstavca 6 a
7
b) =zajistit, aby bylo sniZzeno na mnminimum riziko prenosu puavodcé onenpbcné&ni prenosnych
li dskou krvi
c) zajistit, aby vyrobni procesy pouzité p#i vyrob& transfuznich pzipravkd a surovin
pro dalsi vyrobu byly validovany v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe a aby
byl zajisStén soulad nezi jednotlivym p#ipravky stejného typu
d) uchovavat vzorek z kazdého odb&ru krve nebo jeji slozky,
e) vést a uchovavat dokumentaci a zéaznany,
f) zavést systém pro identifikaci darce, kazdého jednotlivého odb&ru, kazdého typu a
kazdé jednotlivé jednotky transfuzniho ptzipravku a suroviny pro dalsi vyrobu vc&etné
spl néni pozadavk na jejich oznaceni; zavést systém pro vedeni zaznami o darcich
odbérech a jednotlivych jednotkdch transfuznich p#ipravka a surovin pro dalsSi vyrobu
zptsobem ktery unozni sl edovat el nost vzni ku a pouziti jednotlivych jednotek
transfuzniho p#ipravku a suroviny pro dalsi vyrobu a ddaja o nich
g) oznamt odbé&rateli transfuzniho p#ipravku a suroviny pro dal8i vyrobu dodatecne
zjisténé skutecnosti, které nohou byt p#icinou zavazné nezadouci reakce nebo jsou
hodnoceny jako zavazna nezadouci udal ost nebo podezreni na zavaznou nezadouci
uddlost, a jestlize je prijence vystaven riziku ohrozeni zdravi z iz podaného
transfuzniho p#ipravku a oznameni nezajisti poskytovatel zdravotni  péce, zajistit
rovn&z informovani pz#ijence
h) vytvorit a wudrzovat systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich wudalosti a
nezadoucich reakci, nehod a chyb, ve&etn& postupu wunpbzaujiciho v pripadé potreby
provést veSkera dostupna opat reni smeruj i ci k zajisteni napravy a k onmezeni
neptizni vého puasobeni transfuzniho pZipravku na nejnizSi moznou miru zahrnujiciho také
postup pro stazeni transfuzniho pripravku a suroviny pro dalsi vyrobu =z dalSiho
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pouziti,
i) zajistit v rozsahu a zpasobem stanovenym provadécim pravnim predpisem a v souladu s

pokyny Spol egenst vi

1. sl edovat el nost Gdajua o darci krve nebo krevni sl ozky, jejich odbeéru,
transfuznim ptipravku a suroving pro dalSi vyrobu,

2. infornmace, které mmji byt poskytnuty darcam krve nebo jejich slozek,

3. informace, které nusi zarizeni transfuzni sluzby ziskat od darca krve nebo

jejich slozek, veetne jejich identifikace, anamézy a podpisu darce,
4. posuzovani zpusobilosti darct krve a jejich slozek a vySetreni darované krve

a jejich slozek, kterd zahrnuji kritéria pro trvalé vylouceni a nozné vyjinky

z té&chto kritérii a kritéria pro docasné vylouceni,

5. skl adovani, prepravu a distribuci,

6. jakost a bezpecnost transfuznich p#ipravkd a suroviny pro dals§i vyrobu,

7. spln&ni pozadavka tykajicich se wvyroby transfuznich p¢tipravka vyrobenych z

ptedem odebrané krve nebo jejich slozek a wurcenych pro podani osob& darce
(autol ogni transfuzni pzipravek),

8. splnéni pozadavkt vztahujicich se k systému jakosti a spravné vyrobni praxi
v zarizeni transfuzni sluzby,

j) predat za kazdy kalendazni rok zpravu o <¢cinnosti Mnisterstvu zdravotnictvi,

k) odebi r at transfuzni ptipravky pouze od jiného zatizeni transfuzni sluzby a
di stribuovat transfuzni p#ipravky pouze do zarizeni transfuzni sluzby a do krevni
banky; timo ustanovenim neni dotceno vréaceni transfuzniho pzipravku krevni bankou,

I) pokud jde o krevni derivaty, plnit povinnosti uvedené v § 83 odst. 5 pism a) az

c);
provadéci pravni predpis stanovi rozsah wuchovavani vzorku, rozsah a zptsob vedeni a
uchovavani dokunentace a zaznamj, rozsah a  zpusob identifikace darce, odbéru a
transfuzniho pzipravku, rozsah a zpuasob vedeni zéaznami, které unpzni sl edovatel nost,
rozsah a zptsob oznaneni odbé&rateli podle pismene g), zpuasob predani zpravy o ¢&innosti,

rozsah Gdaja a |haty predavani podle pisnene j), zptsob odb&ru a distribuce transfuzniho

ptipravku podle pisnene k).

(5

Provozovat el zarizeni  transfuzni sl uzby, ktery je drzitelem povoleni podl e

odstavce 2, je opravnén

(6)

a) pouzivat a wuchovavat za podminek stanovenych zvlastnim préavnim pzedpisenB6) rodné
¢islo darce, kterému odebralo krev nebo jeji slozky, pro Uucely stanovené v § 24
odst. 2,

b) na zéklad& souhlasu podle 8§ 24 odst. 4 odebrat transfuzni pzipravek od zazizeni
¢l enského stéatu, které mh opravnéni k provadéné cinnosti vydané pzisluSnym organem
tohoto statu, a zajistit distribuci transfuzniho p#ipravku do Ceské republiky nebo

jeho vydej; pred takovou distribuci nebo vydejem si kvalifikovana osoba odebirajiciho
zarizeni transfuzni sluzby oveéri, Ze byly splné&ny pozadavky rovnocenné pozadavkam
tohoto zakona; nejsou-li tyto pozadavky splnény, zarizeni transfuzni sluzby nesm

transfuzni pzipravek distribuovat nebo vydat; provadéci pravni predpis stanovi rozsah

a zpusob takového oveéreni,

c) v pripadé nal éhavé a neodkl adné potieby zajistit transfuzni pzipravek pro poskytnuti
zdravotni péce jednotlivym pacientani podminkou vydeje je souhlas kvalifikované osoby
zarizeni transfuzni sluzby a oSetrujiciho |ékare poskytnuty po vyhodnoceni rizika a
prospésnosti pro pacienta, a pokud to unpzZiuje zdravotni stav ptijence transfuzniho
p¥i pravku, téz jeho souhlas; provadéci pravni predpis stanovi zpusob  vydavani
t akového souhl asu.

Odbornym predpokl adem pro vykon funkce kvalifikované osoby zarizeni transfuzni

sluzby je radn& ukoncené vysokoSkolské studium které poskytuje vysokoSkolské vzdél ani

zahrnujici alesponn 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie 31), vSeobecného

| ékarstvi 31), biochemie nebo biologie a nejméné 3 roky odborné praxe, z toho 2 roky v

zarizeni transfuzni sluzby nebo krevni bance.
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(7) Kvalifikovana osoba zarizeni transfuzni sluzby je povinna zajistit, aby

a) odbér, vySetreni a zpracovani kazdé jednotky krve a jeji slozky, dale kontrolu,
propusténi, skladovani a distribuci kazdé jednotky transfuzniho pzipravku, veetne
transfuzniho pézipravku distribuovaného v ranti Spolecenstvi, dovezeného ze treti zeme

nebo vyvezeného do treti zeme, a kazdé jednotky suroviny pro dalsi vyrobu byly v

souladu s timo zakonem

b) Ustavu byly oznanovany zavazné neZadouci udéalosti a zavazné neZadouci reakce nebo
podezreni na né&; aby nezadouci udalosti a nezadouci reakce byly vyhodnocovany a byla
provadéena veSkera dostupna opat reni k  onezeni nepri zni vého puasobeni  transfuzniho
ptipravku a suroviny pro dalSi vyrobu vcetné jejich pzipadného stazeni z dalSiho
pouziti; provadeci pravni predpis stanovi rozsah a zpusob téchto oznaneni,

c) splnéni pozadavka na zanmestnance, dokunent aci a zaznany, na systém jakosti a
spravnou vyrobni praxi a na identifikaci a sledovatel nost kazdého darce, kazdého jeho
odb&ru a kazdého transfuzniho pzipravku a suroviny pro dalsi vyrobu, vc&etn& jejich
odb&ratele a ptijente.

(8) Nekteré cinnosti kvalifikované osoby zarizeni transfuzni sluzby podle odstavce 7
nmohou vykonavat dalSi osoby, které jsou svym vzd&l anim a praxi kvalifikované k plnéni

danych  ¢innosti, aniz je kvalifikovand osoba zazizeni transfuzni sluzby  zprosté&na
odpovédnosti podle odstavce 7. Zarizeni transfuzni sluzby sdéli Ustavu jméno, pop#ipadé
jména a prijnmeni kvalifikované osoby podle odstavce 4 pism a) a dalSich osob podle
predchozi  vé&ty, jakoz i informace o konkrétnich &innostech, za které tyto osoby
odpovidaji. Je-li né&ktera z té&chto osob docasn& nebo trvale nahrazena, zarizeni transfuzni
sluzby neprodlens sd&li Ustavu jméno nové osoby a datum kdy se ujme svoji funkce.

(9) P#i zavazném poruSeni povinnosti kvalifikované osoby podle odstavce 7 pism a)
se pouzije ustanoveni § 66 odst. 5.

(10) Povol eni k  vyrob& transfuznich pzipravka se rovnéz pozaduje pro dovoz
transfuznich pzipravka ze tretich zenmi. V pripadé dovozu transfuzniho ptipravku ze tzreti
zeme kvalifikovana osoba zarizeni transfuzni sluzby dovazejiciho zarizeni transfuzni sluzby

provéri, Zze pri odb&ru a vyrob& dovazeného transfuzniho pzipravku byly splné&ny pozadavky
al espori  rovnocenné pozadavkim tohoto zakona; provadeéci préavni predpis stanovi rozsah a
zpusob tohoto provéreni. Transfuzni pripravek se ze treti zeme nedoveze, pokud nejsou

pozadavky predchozi véty splnény a nebyl vydan souhlas Mnisterstva zdravotnictvi podle §
24 odst. 4; toto neplati v pzipadé naléhavé a neodkladné potzreby zajisSt&ni transfuzniho
ptripravku pro poskytnuti zdravotni péce jednotlivym pacientam kdy podm nkou dovozu ze
treti zeme je souhlas kvalifikované osoby a oSetrujiciho |ékare poskytnuty po vyhodnoceni
rizika a prospésSnosti pro pacienta, a pokud to unpbznruje zdravotni stav ptijente
transfuzniho pzipravku, téz jeho souhlas; provad&ci pravni predpis stanovi postup p¢zi

vydavani takového souhl asu.

(11) Provozovatel zarizeni transfuzni sluzby je opravnén vydavat transfuzni pzipravky.
Postup a zpusob vydeje transfuznich pzripravka stanovi provadéci pravni predpis.

§ 68

Zdravot ni cké za#izeni s krevni bankou

(1) Provozovatel zdravotnického zarizeni, jehoz soucadsti je krevni banka, je povinen
a) zajiStovat splnéni pozadavkd na systém jakosti a spravnou vyrobni praxi, zahrnujici
zejnména Skoleni zamestnancd, zabezpeceni  ¥izeni dokunentace a procesa a udrzovani
mat eri alnich podm nek provozu, a pozadavka na ¢cinnosti, které krevni banka provadi, v
souladu s tinto zakonem
b) plnit v rozsahu ¢c&innosti krevni banky pozadavky uvedené v § 67 odst. 4 pism e)
az h) a pism i) bodech 1 a 5 az 8 a pism ) obdobng,
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c) zajistit sluzby kvalifikované osoby krevni banky,

d) nejpozdéji do 15 dna oznamit Ustavu zahajeni a ukonceni ¢&innosti krevni banky,
ktera je jeho soucasti.

(2) Odbornym predpokl adem pro vykon funkce kvalifikované osoby krevni banky je radné&
ukoncené ctyrleté vysokoSkol ské studium které poskytuje vysokoSkolské vzdé&lani zahrnujici
al espori 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farnacie 31), vSeobecného | ékarstvi

31), biochemi nebo biologii a nejmén& 1 rok odborné praxe v zarizeni transfuzni
sluzby nebo krevni bance, odpovida za to, Ze <cinnost krevni banky je v souladu s tinto
zakonem
§ 69
Kontrol ni |aborato#
(1) Kontrolni laborato¥i se rozumi |aborator ovérujici jakost |écivych p#ipravky,

| écivych |atek, ponmocnych |atek, neziprodukta & obald, veetng dil ¢iho zkouSeni.

(2) cCinnost kontrolni |aboratofe podl éhd povoleni Ustavu nebo Veterinarniho dstavu na
zakl ade Zadosti fyzické nebo pravnické osoby. Zadost nusi obsahovat Gdaje o Zadateli,
Udaje o predmstu Zzadosti a jeji odavodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
teéchto uadaja. Pro udélovani povoleni k c&innosti  kontrolni |aboratore, pro zmeny tohoto
povoleni a pro jeho zruSeni plati ustanoveni § 63 odst. 1 pism <c¢) a odst. 2 az 9
obdobne s tim Ze ustanoveni o kvalifikované osob& se nepouziji. Jde-li 0 vyrobce
| écivych pzipravkay, zahrnuje povoleni k vyrob& i opravnéni tohoto vyrobce provadét
kontrol u.

(3) Provozovatel kontrolni |aboratore mnusi plnit povinnosti uvedené v 8§ 64 pism b),

d, e, i), j), 1), m a s).

(4) Provozovat el kont rol ni | aboratore je povi nen predem pozadat Ust av nebo
Veterinarni Gstav o zmeEnu povoleni k ¢cinnosti kontrolni |aboratore v pzipadé jakékoli
zanySlené zmeny UGdaja oproti (daj im predl oZzenym podle odstavce 2.

§ 70

Povi nnosti vyrobce |é& vych latek a vyrobce ponmocnych |atek

(1) Vyrobce |Iécivych |atek, popripadé vyrobce ponocnych |atek stanovenych provadécim

pravnim predpisem (dale jen "vyrobce surovin") je povinen dodrzovat pravidla spréavné
vyrobni praxe pri vyrob& surovin stanovena provadécim pravnim predpi sem a pokyny Konise a
agentury. Spl néni pozadavka  spravné  vyrobni praxe  pfi vyrob& surovin se dokl ada
certifikatem vyrobce surovin. Certifikat vyrobce  surovin pro vyrobu humanni ch i

veterinarnich |1écivych p#ipravka vyda Ustav nebo Veterinarni UGstav; v ptipads, Ze pravni
ptedpi sy nebo pokyny Komise stanovi rozdilné pozadavky na vyrobu surovin pro vyrobu
humannich |écivych pzipravka a pro vyrobu veterinarnich |écivych pzipravka, certifikat
vyrobce surovin vyda Ustav nebo Veterinarni G(stav podle své pusobnosti. Wrobci, kte#ri
vyrabg&ji pouze ponocné |atky nebo ponocné latky a soucasn& i |écivé |latky, pozadaji o
vydani certifikatu Ustav; tim nejsou dotcena ustanoveni odstavca 2 a 3.

(2) Ustav ve spolupraci s Veterinarnim astavem vede seznam vyrobca surovin, kterym
byl vydan «certifikat podle odstavce 1. Za Gcelem vedeni tohoto seznamu si Ustav a

Vet eri narni Gstav  poskytuji informace o vydanych certifikatech nebo jejich zruSeni,
nal ezech kontrol u vyrobct surovin a Udaje nezbytné pro zajisSté&ni soucinnosti s vyrobci
surovin. V pripad& zjisSténi, Ze <¢innost vyrobce surovin neodpovidd pozadavkam tohoto
zdkona, mize Ustav nebo Veterinarni dstav zrudit jim vydany certifikat a vyradit takového
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vyrobce surovin ze seznanu vyrobcua surovin, kterym byl vydan certifikat; informaci o
takovém vyrazeni Ustav nebo Veterinarni dastav, ktery zjistil skutecnosti, jez k vyrazeni
z tohoto seznanu vedly, sde&l i prisluSnym organam Spol egenstvi a vyrobcuam | écivych

ptipravka, kteri suroviny od daného vyrobce surovin odebiraji

(3) Wrobce surovin neprodlens oznami Ustavu i Veterinarninu astavu zahdjeni ¢&innost
a takové zavady v jakosti |écivych |atek nebo ponobcnych |atek, které vedou ke stazeni z
ob&hu |écivé latky, popripade i | écivych pripravkt z ni vyrobenych, nebo vedou ke
stazeni z ob&hu ponocné |atky, popzipade |[|écivych pripravka z ni vyrobenych. Cbdobne
vyrobce surovin oznami i Gdaje nezbytné pro zajisSténi soucginnosti prisluSného dastavu s
vyrobcem surovin a jejich zmeny.

(4) Wrobce surovin, ktery vyrabi plyny pouzivané pri poskytovani zdravotni péce
dol ozi jakost teéchto plyng, pokud nejsou registrovanym | éci vym p¥i pravky. Provade&ci
pravni predpis stanovi zpusob tohoto dolozeni

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pzZedepisovani a pouzivani veterinarnich autogennich
vakcin

§ 71

(1) Pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin plati ustanoveni 8§ 62 az 66 pro
vyrobu |écivych pzipravka obdobne

(2) Veterinarni autogenni vakciny se vyréab&ji a dodavaji veterinarninmu |ékari na
zéklade jim vystaveného predpisu. Provad&ci pravni predpis stanovi nalezitosti predpisu
pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin vystaveného veterinarnim |ékarem (dale jen
"predpis pro veterinarni autogenni vakciny") a podnminky pro zachazeni s nim veterinarnim
| ékari a vyrobci. SarZi veterinarni autogenni vakciny se rozumi rmnoZstvi vakciny vyrobené

v souladu s predpisem pro veterinarni autogenni vakciny.

(3) \Veterinarni autogenni vakciny |ze predepisovat, vyrédb& nebo wuvadét do obehu
pouze za Ucelem reSeni aktualni nakazové situace v konkrétnim stadée v dané lokalitg a
za predpokladu, Zze k <reSeni této situace neni k dispozici Zadny Gcinny registrovany
veterinarni imunologicky |écivy pripravek, ktery obsahuje jakykoliv patogen nebo antigen
obsazeny ve veterinarni autogenni vakcing&

(4) Veterinarni autogenni vakciny sm byt vyrobeny vyhradné z patogenad nebo antigenu
které byly ziskédny od zvirete nebo =zvirat v jednom chovu v jedné lokalite a které
i zol oval vyrobce |écivych pzipravka

(5) Patogeny nebo antigeny ziskané a izolované v souladu s odstavcem 4 |ze pro
vyrobu veterinarnich autogennich vakcin pouzivat maximalng po dobu 6 misica od jejich
odbéru, neprokéaze-li prisluSny vyrobce veterinarnich autogennich vakcin ponoci provéreni
které se opakuje vzdy nejpozd&ji do 6 nesica od predchoziho provéreni, Ze patogeny nebo
antigeny |lze s ohledem na aktudlni nakazovou situaci v daném stade nadale pro vyrobu

aut ogennich vakcin vyuzivat.

(6) Pred zahajenim vyroby kazdé Sarze veterinarni autogenni vakciny jeji vyrobce
podava oznaneni o zahdjeni vyroby Veterinarnimu UGstavu a krajské veterinarni sprave, v
jejinz obvodu pusobnosti bude tato vakcina pouzita. Oznaneni nusi obsahovat Udaje o
Zadateli, uUdaje o predmstu oznameni a odavodnéni. Provadé&ci pravni predpis stanovi rozsah

Gdaja tohoto oznaneni

§ 72
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(1) VWrobce veterinarnich autogennich vakcin je povinen =zajistit, aby veterinarni

aut ogenni vakciny byly oznaceny na vnit#nim a, je-li pzitonen, i na vn& Sim obalu (daji,
které zajisti bezpecné pouziti veterinarni autogenni vakciny v pzislusném chovu. Ke
kazdénmu baleni veterinarni autogenni vakciny nmusi byt pzipojena pribalova informace; to
neplati, pokud jsou veSkeré udaje, které nmnusi byt uvedeny v pribalové informaci, uvedeny

na vnit¥rnim obalu veterinarni autogenni vakciny. Veterinarni autogenni vakciny sni byt

pouzivany pouze v souladu s (daji uvedenymi na obalu nebo v pribalové infornaci

aut ogenni  vakciny. Provadeci pravni predpis stanovi rozsah Gdaja uvadénych na obalu

veterinarnich autogennich vakcin a pozadavky na ¢len&ni a obsah ptibal ové infornace.

(2) Pred pouzitim veterinarni autogenni vakciny nusi pz¥isluSny veterinarni |ékaz

provést zkouSku snéaSenlivosti na cilovych zviratech v souladu s pokyny uvedenym na obalu

nebo v pzibalové informaci veterinarni autogenni vakciny.

(3) Nesmi byt pouzivany veterinarni autogenni vakciny

a) o kterych tak rozhodl Veterinarni Ustav nebo s ohledem na veterinarni opatzreni

ptijimanad podle zvlastniho préavniho predpisu 18 pzisluSny organ veterinarniho dozoru,
b) se zavadou v jakosti,
c) s proSlou dobou pouzitelnosti, nebo

d) pokud byly wuchovavany za jinych podninek, nez které stanovil jejich vyrobce.

(4) Vyrobce veterinarnich autogennich vakcin je povinen hléasit Veterinarninu Uastavu

nej pozdéji do 30 dnt od obdrzeni infornace podezreni na zavadu v jakosti nebo podezreni
z vyskytu nezadoucich Gcinka spojenych s pouzitim jim vyrobené veterinarni autogenni
vakciny; to neplati, pokud jiZ o podezreni na zavadu v jakosti nebo o podezreni z
vyskytu nezadouciho Gcinku informoval prokazateln& oSetrujici veterinarni |ékar Veterinarni
ust av.

(5) Betrujici veterinarni |ékar je povinen nejpozdegji do 15 dna hlasit vyrobci,

ktery veterinarni autogenni vakcinu vyrobil,

a) podezreni ze zavad v jakosti veterinarni autogenni vakciny, nebo

b) podezreni z vyskytu nezadoucich Gcinkda spojenych s pouzitim veterinarni autogenni

vakci ny.

Zvl ast ni pravidl a pro vyrobu, uvadeni do obé&hu, predepi sovani a pouzi vani
medi kovanych krmiv.

(1) Medikovand krmiva sm byt vyréab&na pouze =z nedikovanych prem xd a uvadéna do
ob&hu pouze na zaklad& |ékarského predpisu vystaveného veterinarnim |ékarem (dale jen
"predpis pro nmedikované krmvo") a v souladu s povolenim k vyrob& nmedikovaného krmiva.
Predpis pro nedikované krmvo nusi byt vystaven v souladu s podm nkam stanovenym v
rozhodnuti o registraci pzislugného nedikovaného premxu. Sarzi nedi kovaného krniva se
rozumi  mmozstvi medi kovaného krmva vyrobeného na jeden predpis veterinarniho |ékare nebo
v jednom vyrobnim cyklu. Kazdd S3Sarze nedi kovaného krmiva dovezena ze treti zeme nusi byt

na Uzemi Ceské republiky kontrolovana v souladu s podninkam stanovenymi v povoleni k
vyrob& nmedi kovanych krmv.

(2) Pro vyrobu nedikovanych krmiv se pouziji ustanoveni tohoto =zakona pro vyrobu
| éc¢ivych pzipravka obdobn&, s vyjinkou pozadavkad na vzdé&l ani kvalifikovanych osob vyrobce

nedi kovanych krmiv a jejich ¢innost podle § 65 a pozadavka na dovoz nedi kovanych krmv
ze tretich zem.

(3) Medikovana krmiva snmi byt distribuovana z ¢&lenskych stata pouze na zakladé&
predpi su pro nedikované krmivo a v souladu s pozadavky 8§ 74 odst. 9 az 12.
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(4) VWrobce nedikovanych krmiv je povinen v p¥ipadé smuvni vyroby nebo kontroly
medi kovanych krnmiv uskutecnované

a) ve tretich zenmich predlozit Veterinarninu UuUstavu certifikat vydany pzislusnym Gradem
dané treti zeme, kterym se dolozi, Ze misto vyroby nebo kontroly medikovanych krmiv
je povoleno prisluSnym Gradem a Ze je pravideln& kontrolovano, a pripadng dalSsi
dokl ady, kterym se dolozi podminky, za kterych jsou nmedi kovana krmva vyrabé&na nebo
kont r ol ovana,

b) v c&lenském state zajistit, Ze nedikovand krmiva jsou vyrab&na nebo kontrolovana v
souladu s predpisy Spolecenstvi a predlozit Veterinarnimu dastavu certifikat vydany
ptislusnym Gradem daného ¢lenského statu, Ze vyrobce nedikovanych krmv mh platné
povol eni k vyrob& nmedikovanych krmiv vydané pzislusnym organem ¢l enského stéatu.

(5) Vyrobce nedi kovanych krmv je v pripadé smuvni vyroby nebo kontroly nedikovanych

krmiv dale povinen =zajistit inspektoram Veterinarniho dastavu, vzniknou-li pochybnosti o
skutecnosti, Ze nedikovand krmva jsou vyrabéna nebo kontrolovana v souladu s tinto
zadkonem  npoznost provedeni kontroly v nist& smuvni vyroby nebo kontroly nedikovanych
krmv.

(6) Wrobce nedikovanych krmiv je opravén zadat c¢ast jejich vyroby jiné osobg,

pti cent jeho odpovédnost =za Skodu zustava nedotcena.

(7) Wrobce nedikovanych krmv nusi déle =zajistit, ze

a) nedikované krmivo je vyrobeno nebo uvedeno do ob&hu v souladu s podninkam
stanovenym v predpisu pro nedi kované krmvo vystaveném podle 8 74 odst. 1 az 3,

b) p#i vyrob& nmedi kovanych krmiv jsou pouzita krmva nebo jejich konbinace, které jsou
v souladu s pozadavky stanovenynm zvlaStnim pravnim predpi sem 68),

c) pouzité krmvo vytvari s pzisluSnym nedi kovanym prenm xem honbgenni a stabilni snes,

d) nedi kovany prenix je p#i vyrob& nedi kovanych krmiv pouzit v souladu s rozhodnutim o
registraci a ze
1. je vyloucena jakakoli nezadouci interakce nezi pouzitym nedi kovanym prem xem
dopl nkovym | atkam 68) nebo krmvy 68),
2. nmedi kované krmivo si uchovd své vlastnosti po stanovenou dobu pouzitelnosti,
3. krmivo, které je pouzito pro vyrobu nedikovaného krmva, neobsahuje stejné
anti bi oti kum nebo antikokcidikum jako je |léciva |atka obsazena v pzrisluSném
nmedi kovaném prem xu.

(8) Pokud nejsou splneny pozadavky odstavce 7, nesm vyrobce nedi kovanych krmiv
medi kované krmivo vyrobit nebo uvést do obehu.

(9) Kvalifikovana osoba vyrobce nedi kovanych krmv nusi nit

a) vysokoSkol ské vzde&lani v akreditovaném nagi sterském studijnim progranu farmacie podle

zvl a8t ni ho pravni ho predpi su 31), akredi tovaném  nmgi sterském studijnim  progranu
veterinarni |ékarstvi nebo v akreditovaném magi sterském studijnim progranmu veterinarni
hygiena a ekol ogie, akredi tovaném zdravotni ckém magi sterském studijnim progranu
vSeobecné |ékarstvi, zubni |ékarstvi, stommtologie, zemedé&l stvi v biologickych nebo

techni ckych oborech, biologie nebo chenie,

b) 2 roky odborné praxe ve vyrobé& nebo kontrole I|éciv a absolvovani specializovaného
kurzu; provadeci pravni predpis stanovi rozsah specializovaného kurzu; praktické a
teoretické zkuSenosti je kvalifikovand osoba povinna si doplnovat s ohledem na
aktual ni stav vé&deckého poznani a technicky pokrok; pzisluSny vyrobce je povinen
vytvorit kvalifikované osob& vyrobce nedikovanych krmiv podminky pro dalsi vzdél avani.

(10) Kvalifikovana osoba vyrobce nedi kovanych krmv odpovida
a) za to, Zze kazda Sarze nmedikovaného krmiva je vyrobena a kontrolovana v souladu s
tinto zakonem a Ze je vyrobena v souladu s podm nkam stanovenym v rozhodnuti o
regi straci prisluSného nedi kovaného prem xu,
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b) v ptipadé nmedikovanych krmiv pochazejicich ze tretich zemi za to, Ze pzisluSna
Sarze nmedi kovaného krnmiva byla na UGzemi Ceské republiky kontrolovana v souladu s
podni nkami stanovenym v povoleni k vyrobé&.

§ 74
(1) V ptedpisu pro nedikované krmivo stanovi oSetrujici veterinarni |ékar, ktery
predpis vystavil, zpasob wuvadéni nedi kovaného krmiva do ob&hu podle odstavce 7. Predpis
pro nmedi kované krmivo plati nejdéle po dobu 14 dnt od data jeho vystaveni. \Vyrobu

nedi kovaného krmiva nebo jeho uvedeni do ob&hu na jeden predpis pro nedikované krmvo
nel ze opakovat. Provad&ci pravni predpis stanovi zptsob, pozadavky na obsah a &lenéni
predpi su pro nedi kovand krmiva, pocet vyhotoveni tohoto predpisu a nakladani s nim

(2) Predpis pro nedi kované krmivo nusi byt vypracovan tak, Zze denni davka
nedi kovaného premxu je obsazena v mozstvi krmiva, které odpovida nejmén& jedné poloving
denni krmmé davky |écenych zvirat, je-li nedikovany premix nisen s krmivy, nebo v
pti padé prezvykavca nejnéné jedné poloving denni potreby nem nerélniho doplnkového krmva,
je-1i medikovany premix misen s nemnerdlnim doplnkovym krmvy.

(3) Pred vystavenim predpisu pro nedikované krmvo se nusi prisluSny oSetzrujici
veterinarni |ékar ujistit, Ze podavani nedi kovaného krmiva neni neslucitelné s predeSlou
| é¢bou a, pokud se nmAd p#i  vyrob& nmedikovaného krmiva pouzit vice nez jeden nedikovany
premi x, Zze nezi nim nedochazi k nezadoucim interakcim

(4) PrisluSny oSetrujici veterinarni |ékar sm predepsat nedi kované krmvo pouze v
takovém mmozstvi, které je nezbytné pro reSeni konkrétni situace u |écenych zvirat; délka
podavani nedi kovaného krmiva nesmi prekrocit dobu stanovenou v rozhodnuti o registraci
medi kovaného prem xu pouzitého pro vyrobu nedi kovaného krm va.

(5) Medi kovana krmiva se podle povahy pouzitého krmiva oznacuji v souladu s
pozadavky stanovenym  zvlaStnim pravnim predpisenb8). Provadéci pravni predpis stanovi
dal §i Udaje wuvadéné na obalech nedikovanych krmv. Tyto U(daje se wuvadgi v ceském
j azyce.

(6) V pripade nedi kovanych krmv wuvadénych do ob&hu v prepravnicich voln& |oZenych
hnmot jsou Gdaje v souladu s odstavcem 5 uvedeny v dokunentech, které provazeji
medi kované krm vo.

(7) Medikovana krmiva jsou opravnéni uvadeét do obe&hu vyrobci nedi kovanych krnmiv,
jde-li o krmva jim vyrobena, a distributori s povolenim k distribuci nmedikovanych krniv
a dodavat je, v souladu s predpisem pro nedi kované krmvo

a) oSetrujicimu veterinarninu |ékari, ktery vystavil ptisluSny predpis pro nedi kované
krm vo vyhradn& pro nasledné pouziti tinmo veterinarnim |ékarem nebo

b) chovateli uvedenému v pzisluSném predpisu pro nedi kované krm vo.

(8) Medikovand krmiva |ze wuvadét do obéhu pouze v uzavienych originalnich obalech,
které jsou zajisteny tak, Ze po jejich otevreni ztstéavaji obaly, nebo v pripadé&
ptepravni ki voln& |ozenych hnmot jejich zajisténi, trvale, nevratné& a zjevn& poSkozeny.

(9) Pro dovoz nedikovanych krmv ze tretich zem plati ustanoveni tohoto zakona
tykajici se vyroby nmedi kovanych krmv obdobnég.

(10) Ze <¢lenskych stata |lze do Ceské republiky distribuovat pouze nedi kovand krmiva,
ktera byla vyrobena ve Spol ecenstvi osobam , které maji pl atné povol eni k  vyrobe
nedi kovanych krmiv v pz#isluSném ¢&lenském stat& a kterd byla vyrobena v souladu s
pozadavky stanovenymi v predpisu pro nedikované krmvo vystaveném p#isluSnym oSetfujicim
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veterinarnim | ékarem v tonto pripadé predepisuje prislusSny veterinarni |ékar nedi kované
prem xy registrované v &lenském stateé, kde je nmedi kované krmivo vyrobeno, jejichz slozeni
odpovida nmedi kovanym prem xam registrovanym v Ceské republice, nebo nedikované prenixy
regi strované podle prinp pouzitelného predpisu Spolecenstvi 24).

(11) Medi kované krmivo distribuované =z ¢&lenskych stata nusi  spliovat pozadavky na
krmiva stanovené zvlaStnim pravnim predpisem 68) a nusi byt provazeno doprovodnym
certifikatem vydanym p#isluSnym kontrolnim Gradem v daném ¢&lenském state a p#islusSnym

ptedpi sem pro dané nedikované krmivo v souladu s pozadavky odstavce 1.

(12) GCsoba, ktera distribuuje do Ceské republiky medikované krmivo, dodava nedi kované

krm vo pouze osob&, kterda je jako prijence p#isluSného nmedi kovaného krmiva wuvedena v
ptislusném predpisu pro nedikované krmvo podle odstavce 1. WMozstvi nedi kovaného krmva
di stribuované z ¢&lenskych statd nusi byt v souladu s pzisluSnym predpi sem pro nedi kované
krmvo. Certifikat podle odstavce 11 uchovavad osoba, které je nedikované krnmivo dodano,
po dobu 3 let od dodavky nedi kovaného krmiva a kopii zasSle do 7 pracovnich dnu

Veterinarnimu Ustavu a prislusSné krajské veterinarni spravée.

(13) Pokud nejsou spln&ny podninky stanovené v odstavcich 11 a 12, nari di
Vet eri narni Ustav  pozastaveni pouzivani, popri padé odstranéni ptislusného nedi kovaného
krm va. Naklady spojené s odstranénim hradi mmjitel pzisluSného nedi kovaného krm va.

(14) V pripade distribuce nmedikovanych krmv do jinych ¢&lenskych statu, pokud to
ptislusny ¢lensky stat pozaduje, pzilozi vyrobce nebo distributor nedikovaného krmva k
zasil ce nedi kovaného krmva «certifikat vydany Veterinarnim UGstavem na zéakladé Zadosti
vyrobce nebo distributora, kterym se osveédci, Zze prisluSné nedi kované krmivo bylo vyrobeno
osobou, které bylo vydano povoleni k vyrob& nedikovanych krmv v souladu s pozadavky

stanovenym pravem Spol ecenstvi.

(15) Krmiva pouzitd pzi vyrob& nedikovanych krmiv podléhaji veterinarninu dozoru
podl e zvl &Stniho préavniho predpisu 18).

addil 2

Di stribuce

§ 75

Zakl adni ustanoveni o distribuci

(1) Distribuovany nohou byt |écivé pzipravky
a) registrované v souladu s tinto zakonem

b) neregistrované podle tohoto zakona, pokud

1. jsou registrovany v souladu s pravem Spolecenstvi p#isluSnym organem jiného
¢l enského stéatu; tyto |[|écivé pripravky se vSak nesmgji wuvadét do ob&hu v
Ceské republice, s wvyjinkou dodani do |ékaren, které mmji osvedceni pro
zasil kovy vydej do zahrani¢i,

2. jejich distribuce je wunpbznéna podle 8§ 49 v ranti |écebnych programi nebo
podle 8§ 8 odst. 6,

3. jejich predepsani ¢&i pouziti je wunpZnéno podle 8§ 8 odst. 3 az 5, |pri

spl néni  podminky stanovené v § 77 odst. 1 pism i), nebo
4. jejich pouziti pzi poskytovani veterinarni péce bylo povoleno podle § 46 az
48, a to pzi dodrzeni onezeni stanovenych pzislusnym orgéany.

(2) Distributor mize, popzipadé i prostrednictvim dalSich distributor, dodat |[é&civé
pti pravky, jde-1li o |écgivé pripravky podle odstavce 1 pism b) boda 2 az 4,
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provozovat el tm opréavné&nym podle § 82 odst. 2 |[|écivé ptipravky vydavat. Distributor mze

rovnéz dodat |écivé pripravky, jde-li o |écivé pripravky podle odstavce 1 pism b) bodu
3 provozovatel am opravnénym |écivé pzipravky pouzivat p#i poskytovani zdravotni péce, a
jde-1li o |écivé pripravky podle odstavce 1 pism b) bodu 4 veterinarnim |ékaram
opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle préavniho predpisu 18). Provadéci
pravni predpis stanovi zptsob zajisténi spravné distribueni praxe pro soub&Zzny dovoz,

| écebné prograny a dalsi ptipady distribuce neregistrovanych |écivych pripravka a
distribuce reklamich vzorka |écivych pzipravka, jakoz i zpasob  poskytovani | écivych

ptipravkd za UGcelem humanitéarni ponoci.

(3) Lécivé pripravky jsou opravnény distribuovat osoby, kterym tato <&innost byla

povol ena Ustavem nebo Veterinarnim JGstavem (dale jen "povol eni k distribuci").
Provozovatel € opravnéni vydavat | écivé pripravky je nohou distribuovat, pouze pokud
ziskali povoleni k distribuci.

(4) Drzitel povoleni k distribuci wudéleného pzisluSnym organem jiného ¢&lenského statu

ma v Ceské republice tatdz prava a povinnosti jako distributor podle odstavce 3. Tento
drzitel povoleni k distribuci ma povinnost ptredem oznamt Ustavu nebo Veterinarninu ustavu
zahdjeni distribuce v Ceské republice, doloZit povoleni k distribuci vydané jinym ¢&lenskym
statem poskytnout Udaje potrebné pro zajisténi soucinnosti s nim a dalsi informace o
rozsahu distribuce a unisté&ni distribuenich skl adu. Pokud tento drzitel povol eni  k
distribuci v Ceské republice zridi distribucni sklady k distribuci v Ceské republice nebo
sjednda &ast  distribuce spocivajici ve skladovani v Ceské republice u jiné osoby, ktera
neni distributorem pak se na n&ho vztahuje povinnost predem ziskat povoleni k distribuci
Ustavu nebo Veterinarniho Uastavu.

(5) VWrobce |écivych pripravkd je opravnén vykonavat &i nnost i distributora p#i
dodrzeni podninek tohoto zakona, jde-li o |écivé ptipravky, které vyrabi nebo dovazi ze
tretich zemi. Toto opravnéni plati i pro drzitele povoleni k vyrob& udéleného pzisluSnym

organem jiného <¢lenského statu, pricengz ustanoveni odstavce 4 pro ng plati obdobng.

(6) Soucéasti povoleni k distribuci je wuvedeni vSech nist, v nichz |ze provadét
distribuci |écivych pripravka; soucasti povoleni miZze byt rovnéz stanoveni podminek pro
vykon distribuce, veéetng& jejiho rozsahu. Povol eni k  distribuci nezakl ada opravnéni
zaj i Stovat jakoukoli vyrobni ¢&innost v oblasti | éc¢ivych pzipravka, pokud nebylo pro

pzislusnou ¢&innost vydano povoleni k vyrobé&.

(7) Povoleni k distribuci nezakladad opravnéni zajiStovat dovoz |écivych p#ipravka ze
tretich zenmi, pokud nebylo pro takovy dovoz vydano povoleni k vyrobé.

(8) Ustav nebo Veterinarni JGstav poskytne Komisi nebo pz#isludnému organu &l enského
statu na jejich zadost veSkeré informace tykajici se jednotlivych povoleni k distribuci.
Pokud Ustav nebo Veterinarni Gstav pozastavi platnost povoleni k distribuci nebo toto
povol eni zruSi, neprodlené o tom uvédoni Komisi a prisluSné organy &lenskych stataua.

(9) Pokud md Ustav nebo Veterinarni Gastav za to, Ze podminky povoleni k distribuci
udel eného pzisluSnym organem jiného ¢lenského statu nebyly nebo jiZ nejsou jeho drzitelem
pl nény, informuje o tom neprodleng Komisi a pzisluSny organ ¢&lenského statu.

(10) Pokud je Ustav nebo Veterinarni astav infornovan Komisi & p#isludnym organem

¢l enského statu, Zze podnminky povoleni k distribuci vydané pzisluSnym Ustavem nebyly nebo
jiz nejsou distributorem pln&ny, pfijme nezbytnd opat¥eni v souladu s timo =zakonem a
infornuje Komisi a prislusny organ ¢lenského statu o téchto opatrenich a davodech pro

ne.

§ 76

Povol ovani distribuce
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(1) Povoleni k distribuci se vyda, splni-li Zadatel tyto pozadavky:

a) m vhodné a odpovidajici prostory, instalace a zarizeni, aby zajistil radné
skl adovani a distribuci |écivych p#zipravkay,

b) ma zajisSté&ny sluzby osob, které splnuji podminky stanovené timo zakonem a sluzby
kval i fi kované osoby, ktera odpovida za to, Ze |écivé pripravky, popripade i |écivé
latky a ponbcné latky podle rozsahu povoleni k distribuci jsou distribuovany v
souladu s tinto zakonem odbornym predpokladem u kvalifikované osoby je ukonceni
studia v akreditovaném zdravotni ckém nmagisterském studijnim programu farmacie podle

zvl &8t ni ho pravni ho ptedpi su 31), nebo akredi tovaném  zdravotni ckém  nmgi st er ském
studijnim progranmu vSeobecné | ékarstvi 31), nebo zubni | ékarstvi 31), anebo
akredi tovaném nagi sterském studijnim progranu veterinarni |ékarstvi nebo akreditovaném

magi sterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie, nebo v oblasti chenie
anebo bi ol ogi e,

c) prokaze, ze ma predpoklady plnit povinnosti podle § 77.

(2) Na zrizeni o povoleni k distribuci plati ustanoveni 8§ 63 odst. 1 az 5 a 7
obdobné s tim Ze na kvalifikovanou osobu se wuplatni pozadavky podle odstavce 1 pism
b). Provad&ci pravni predpis stanovi rozsah U0daj& zadosti o povoleni distribuce.

(3) Distributor je povinen predem pozadat Ustav nebo Veterinarni Gstav o zmenu

povoleni k distribuci v pripadé zanySlenych zmen oproti podmi nkam za kterych bylo
povol eni vydano. Povoleni k distribuci Ustav nebo Veterinarni U(stav pozastavi nebo zrusi,
neplni-li distributor podninky uvedené v povoleni k distribuci nebo pokud poruSil zavaznym
zptsobem povi nnosti stanovené tinto zakonem Ustav nebo Veterinarni GUstav  pozastavi

povoleni k distribuci v té&ch pripadech, kdy ziskané infornace nejsou Uplné nebo |jsou
zjisteny takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni astav
zruSi povoleni k distribuci v té&ch pripadech, kdy ziskané informace jsou uplné nebo jsou
zjisteny takové nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy. Povoleni k distribuci Ustav
nebo Veterinarni Gstav rovnéz zruSi na zadost toho, komu bylo vydano.

(4) Pokud po dobu nejméné 3 let od nabyti pravni noci povol eni k distribuci
distributor nevykonava distribucni ¢&innost, pozbyva povoleni k distribuci platnosti.
§ 77

Prava a povinnosti distributora

(1) Distributor je povinen

a) zpristupnit prostory, instalace a zarizeni wvyuzivané pro distribuci zamgstnancum
organa opravneénych provadé&t kontrol u,

b) odebirat | ésivé pripravky pouze od jinych distributort@ nebo od wvyrobcd jim
vyrab&né nebo dovazené |écivé pripravky; timo wustanovenim neni dotceno vraceni
| écivych pzipravka distributorovi | ékarnou,

c) distribuovat |écivé pzipravky pouze
1. osobam které jsou distributory,
2. osobam které jsou opravnény vydavat |écivé pripravky nebo prodavat vyhrazené
| écivé pzipravky,

3. osobam poskytujicim zdravotni péci, jde-li o plyny pouzivané pri poskytovani
zdravotni péce nebo infuzni roztoky,

4. zdravotnickym zarizenim podle & 82 odst. 2 pism f), jde-li o radiofarmaka,
5. zarizenim podle 8§ 82 odst. 2 pism <c¢), jde-li o inunologické p#ipravky,

6. veterinarnim |ékaram opravn&nym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle
zvl as8tniho pravniho predpisu 18), jde-li o |écivé pripravky pro |écbu zvirat,

7. chovat el um jde-1li 0 dezi nf ek&ni a dezi nseke&ni p¥i pravky st anovené

Vet eri narnim Ustavem

8. chovateltm kte¥i chovaji jatecna =zvirata a zvirata wurcend pro produkci
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(2)

potravin, na zaklad& predpisu oSetrujiciho veterinarniho |ékare opravnéného
vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle zvlaStniho pravniho predpisu 18),

jde-1i o registrované veterinarni |écivé p¢zipravky,

9. drzitel am rozhodnuti 0 registraci, jde-1i o reklami vzorky | écivych
ptipravka; zachazeni s reklammim vzorky podléha zvlastninu pravninu predpisu
51),

10. obchodnim zastupcam povérenym drzitelem rozhodnuti o registraci, jde-li o
rekl ammi vzorky |écivych pzipravka registrovanych tinto drzitelem

11. vyrobcam nedi kovanych krmv, jde-li o nedikované prenixy, nebo

12. zarizenim transfuzni sluzby nebo krevnim bankam jde-1li o transfuzni

ptipravky a pokud je takova distribuce transfuznich pzipravka zadana zatrizenim
transfuzni sluzby podle § 67 odst. 3,
13. |ékaram a to pouze inunologické pzipravky za ucelem ockovani,

d) mit Gacinny systém k zajisSténi stazeni |écivého pripravku z obé&hu; v rancti tohoto
systému je distributor povinen predat informace o zavadach |écivych pzipravkd nebo
jejich nezadouci ch Gci ncich neprodl en& vS8em svym odbératel im veéetn&  prodejcu
vyhrazenych | écivych pzipravka, kterym takovy pzipravek distribuoval, a spolupracovat

s vyrobcem prisluSného |écivého pripravku a s drzitelem rozhodnuti o registraci,

e) uchovavat zaznamy, které nusi byt dostupné pzisluSnym organtm pro Uucely kontroly po
dobu 5 let; provadé&ci pravni predpis stanovi zptsob a rozsah uchovavani té&chto
zaznami,

f) zajistit pri dodavkach registrovanych |écivych p#ipravka evidenci téchto dodanych

ptipravkd ponoci jejich kéda a tuto evidenci ukléadat po dobu 5 let; distributor
pravidel n& poskytuje Ustavu Udaje o objemu |écivych pzipravka, které distribuoval do
| ékaren a dal Sich zdravotnickych zarizeni, prodejcam vyhrazenych |éciv a veterinarnim

| ékarim a o objemu reklamich vzorka, které dodal drzitel dm rozhodnuti o registraci

nebo obchodnim zastupcam a Veterinarninmu GOGstavu UGdaje o objenu |écivych pzipravkay,

které di stribuoval do | ékaren, veterinarnim | ékaram chovatel am a vyr obcam
medi kovanych krmiv; rozsah Gdaja a zpasob jejich poskytovani fornmou hlasSeni zverejni

Ustav nebo Veterinarni dstav ve svém informcnim prost fedku,

g) dodrzovat pravidla spravné distribuani pr axe, veéetn& pozadavkd na zamsstnance,
prostory, technicka zarizeni, dokumentaci a na systém pro stazeni |écivych pzipravka
z ob&hu a postupovat podle pokyna Komise a agentury; p#i distribuci postupuje podle
upresnujicich pokyna Ustavu a Veterinarniho Ustavu, provadeci pravni predpis stanovi
pravidla spravné distribueni praxe,

h) zajistit pro huménni | éciveé pti pravky, jejichz je di stributorem dodavky
provozovat el tim opravné&nym vydavat | écivé pripravky v mnozstvi a casovych intervalech
odpovidajicich potreb& pacientd v Ceské republice; provadéci pravni predpis stanovi
pozadavky na mmozstvi a casové intervaly, poptipadé jejich vzajemy vztah pzi
dodavkach | écivych pripravka k zajisté&ni potreb pacientnq,

i) v pripadé¢ dovozu | écivého pripravku ze treti zeme, ktery neni registrovan v Zzadném
z ¢&lenskych statd ani v réanti  Spol ecenstvi, provadéeného podle & 8 odst. 3 az 5,
uskutecnit dovoz aZ po vydani souhlasu Ustavu s timo dovozem na zaklads vyZadani;

to vsSak neplati, je-li dovoz takového |écivého ptipravku odsouhlasen v ranci
| ézebného progranu nebo se uskutecni podle § 8 odst. 6; souhlas Ustav nevyda, pokud
dostupné informace o bezpecnosti, UGc& nnosti a jakosti |écivého pzipravku nedokl adaji
dostatecn& priznivy pomer prospéSnosti k riziku, ktery |écivy pzipravek ptredstavuje;
vyzadani nusi obsahovat Udaje o Zzadateli, |écivém pzipravku jeho vyrobci a pzisluSném
zdravot ni ckém zari zeni; provadeci pravni predpis stanovi rozsah té&chto adajg; Y

pti padé¢ dovozu podle tohoto pisnmene se ustanoveni 8§ 66 odst. 1 pism b) a 8§ 75
odst. 7 neuziji.

Distributor je opravnén smuvné sjednat cast distribuce |écivych pzipravkd u jiné

osoby, p#icent jeho odpovédnost za Skodu v takovém pripadé zustava nedotcena. Distributor

Si

(3)

ve smouvé sjednda pravo kontrolovat u této osoby dodrzovani spravné distribusni praxe.

Kazda dodavka | écivého p#ipravku osobam opravné&nym vydavat |écivé pripravky nebo
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prodavat vyhrazené |écivé pripravky nusi byt doprovazena dokunentaci, ktera unmozni
sl edovani cesty distribuce |écivého pzipravku. Tato dokunentace obsahuje uddaje o |écivém
ptipravku, o dodavateli ¢i odbérateli |écivého pzipravku a casové Gdaje o distribuci, a
to v rozsahu stanoveném provad&cim pravnim predpi sem
(4) Distributor je povinen pred zahdjenim distribuce |écivé |atky nebo ponmocné | atky
osobam opréavné&nym | écivé ptipravky pzipravovat, nebo plyna pouzivanych p#i poskytovani
zdravotni péce osobam opravn&nym je pouzivat pri poskytovani zdravotni péce, nebo |idské
krve a jejich slozek podat Zzadost o rozsireni rozsahu povoleni k distribuci Ustavu nebo
Veterinarnimu dstavu. Ustav nebo Veterinarni UGstav roz3ifeni rozsahu povoleni k distribuci
povoli po ovéreni splnéni podninek stanovenych timo zakonem
(5) Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci |écivych latek a ponmpcnych
latek je, krome povinnosti distributora uvedenych v odstavcich 1 az 3, dale povinen
a) dodavat osobam opravneénym | écivé pripravky p#ipravovat pouze takové |écivé latky a
ponocné |atky, jejichz jakost je ové&rena
1. kontrolni laborato¥i s rozsahem &innosti pro kontrolu [|écivych latek a
pormocnych | at ek,
2. vyrobcem v rozsahu jehoz <¢innosti je kontrola I|écivych latek a ponmpcnych
| &t ek,
3. vyrobcem surovin, ktery je drzitelem platného certifikatu spravné vyrobni
praxe pri vyrob& surovin, nebo
4, v ranti Spol ecenstvi zpusobem ktery je alespoii rovnocenny pozZadavkam na
ovéreni jakosti |écivych a ponocnych latek podle boda 1 az 3;
osobam uvedenym v bodech 1 az 3 Ustav nebo Veterinarni Gstav ptid&li evideneni ¢&islo,
kterym jsou tyto osoby povinny oznacovat jim vydané certifikaty dokladajici jakost
| écivych latek a ponocnych |atek; provadeci pravni predpis stanovi rozsah a zpasob
ovérovani podle bodu 4,
b) dodavat |écivé latky a ponocné |atky osobam opravn&nym pzipravovat |écivé pzipravky

zpasobem stanovenych provad&cim pravnim predpi sem

c) dodavat |écivé latky a ponocné |atky, jejichz predepisovani, vydej a pouzivani przi
poskytovani veterinarni péce je povoleno v souladu s § 9 odst. 1 pism h),
veterinarnim | ékaram opréavn&nym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle zvlastniho
pravni ho predpisu 18),
d) mt dGacinny systém k zajisténi stazeni |écivé latky nebo ponocné latky =z obehu
podle odstavce 1 pism d) obdobne.
(6) Rozsah povoleni k distribuci mize byt dale na zéklade zadosti predl oZzené
Veterinarninmu Gastavu rozSiten i pro distribuci medi kovanych krmiv. Distributor s rozsahem

povol eni zahrnujicim distribuci nedi kovanych krmiv je krom& povinnosti distributora
uvedenych v odstavci 1 pism a), e) a g) dale povinen dodrzovat podminky pro uvadeni
medi kovanych krmiv do ob&hu podle § 73 a 74.

§ 78

(1) Latky, které mmji anabolické, protiinfekeni, protiparazitarni, protizan&tlivé nebo
hormonal ni  ptsobeni, nebo navykové I|atky nebo prekursory, a které mphou byt vyuzity pro
vyrobu veterinarnich |égivych pripravka, snmi prechovavat pouze osoby, které tyto |atky
vyuzivaji k c¢innostem p#i kterych jsou opravné&ny s takovym |atkam nakladat na zakladé&
tohoto zakona nebo na zaklad& zvlasStnich pravnich predpisa 69).

(2) Fyzické nebo pravnické osoby, které vyrabi, dovazi, vyvazi, nakupuji, prodavaji,
zpracovavaj i, prepravuji, upravuji nebo provadi dalsSi obchodni operace s |atkam podle
odstavce 1, nejde-li o <¢cinnosti povolené podle tohoto zéakona, bez ohledu na skutecnost,
zda jde o <¢cinnosti provadéné za UGcelem zisku nebo zdarma, jsou povinny nejpozdégji do
dne zahajeni <cinnosti podat oznameni Veterinarninu Udstavu.
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(3) Oznaneni nusi obsahovat Gdaje o oznanpbvateli, o nistu nebo nistech, kde dochazi
k cinnostem podle odstavce 2, o |atce nebo |atkach a dale odavodnéni ¢innosti podle
odstavce 2. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah adaja oznaneni.

(4) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny vést a uchovavat nejmén& po dobu 3 let
zaznanmy o veSkeré obchodni <¢innosti s |latkam podle odstavce 1. Tyto zaznany obsahuji
Udaje o dodavateli, odbérateli, o latce, ktera je predmstem pzisluSné obchodni ¢&innosti,
casové Udaje a Udaje o pripadné upravé |atky. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
zaznami.

(5) Osoby wuvedené v odstavci 2 jsou povinny unpznit vykon kontroly zamgstnancum

Veterinarniho Ustavu opravnénym provad&t kontrolu a poskytovat jim soucginnost nutnou k
provedeni kontroly v rozsahu, ktery Veterinarni Ustav  stanovi, veetn&  zp#i stupnéni
prostor, instalaci, zarizeni nebo dokumentace vztahujici se k nakladani s |atkam podle

odstavce 2.

(6) Dozor nad nakladanim s |atkam podle odstavce 2 netodicky koordinuje Veterinarni
Gst av. Pri téchto c&innostech spolupracuje Veterinarni Gstav s dals8im organy statni
spravy, zejména s Ustavem a organy celni spréavy; dotcené organy statni spravy jsou
povi nny poskytnout Veterinarninu Gastavu soucinnost v nezbytném rozsahu.

Qddil 3

P#i prava a Uprava | é¢&ivych pzipravka

(1) Lécivé pzripravky |ze pzipravovat pouze
a) na zaklad& |ékarského predpisu pro jednotlivého pacienta,

b) v souladu s Ceskym | ékopisem nebo

c) na zaklad& technol ogi ckého predpisu zpracovaného osobou opravn&nou k pziprave, pokud

pro ptipravovany |écivy ptipravek neni uveden prisludny &lanek v Ceském | ékopi su;
provadeci pravni predpis stanovi obsah a zpuasob zpracovani technol ogi ckého predpisu.

(2) Lécivé pripravky se nmpohou pzripravovat pouze

a) v |ékarng,

b) na pracovisti nuklearni nediciny zdravotnického zarizeni, jde-li o radiofarmaka, nebo

c) na imunologickém nebo i krobiol ogickém pracovisSti zdravotnického zatzizeni nebo

zdravot ni ckém zarizeni vykonavajicim ¢c&innost podle zvlaStniho pravniho predpisu 70),

jde-1i o humanni autogenni vakciny.
Provadeci pravni predpi s st anovi rozsah a zpusob p¥i pravy na jednotlivych
zdravot ni ckych pracovi Stich, vcetn& spravné |ékarenské praxe.

(3) Provozovatel zdravot ni ckého zazizeni, které ptripravuje |écivé pripravky podle
odstavce 2, je povinen zajistit jakost ptipravovanych |écivych pripravka a pzi své
¢innosti dodrzovat pravidla spravné |ékarenské praxe; dale postupuje podle wuptesnujicich
pokyna Ustavu vydanych v jeho informa&nim prostfedku.

(4) Pravnicka nebo fyzicka osoba provozujici | ékarnu  (dale jen "provozovatel
| ékarny") je povinen nejpozdéji do 15 dna oznamt zahdjeni a ukonceni své <¢&innosti
Ustavu. Provozovatel zdravotnického zafzizeni podle odstavce 2 pism b) a c¢) je povinen
stejnym zptsobem oznamt zahdjeni a ukonceni své <¢cinnosti, pokud jde o pzipravu |écivych
pripravka, Ustavu. V ranci dozoru je Ustav opravnsn zakazat pripravu |écivych p#ipravka
podl e t echnol ogi ckych predpi sd, které nezajiStuji j akost, G¢&i nnost a bezpecnost
pti pravovanych | écivych pzipravkd.

ve
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(5

Odbor nym predpokl adem pro zachazeni s |l|écivy, je-li provadéno v |ékarnach, je

zpasobilost k vykonu zdravotnického povolani farmaceuta nebo farnmceutického asistenta

podl e zvlastnich pravnich predpist 29).

(6) Provozovatel |ékarny nmusi mit ustanovenu nejnéné jednu osobu se vzdélanim v
akredi t ovaném zdravot ni ckém nagi sterském studijnim programu farmacie a se specializovanou
zpusobilosti 31) (dale jen “"vedouci |ékarnik") odpovédnou za to, Ze ¢innost | ékarny
odpovida tonuto zakonu a Zze technologické postupy pzipravy zajisStuji jakost, Ucinnost a

bezpecnost p#i pravovanych |égivych p#ipravka. Vedoucim | ékarnikem mize byt provozovatel

| ékarny, pokud splnuje kvalifikaeni pozadavky podle véty prvé; v pripadg, Ze provozovatel

| ékarny je povinen podle zvlastniho préavniho ptzedpisu 71) ustanovit odborného zastupce, je
tento soucasné vedoucim |ékarnikem V [|ékarng po dobu jejiho provozu nusi byt vzdy
pritonen vedouci |ékarnik nebo jim povéreny farmaceut.

(7) Provozovatel zdravotnického zarizeni podle odstavce 2 pism b) a <c¢), které

pti pravuje |écivé pzipravky, nusi ustanovit nejméné& jednu osobu odpovédnou za to, Ze

¢innost daného zdravotni ckého zarizeni odpovida p#i pripravé a zachazeni s |écivy tonuto

zéakonu, Ze technol ogi cké postupy pripravy zajisStuji j akost, G¢i nnost a bezpecnost
pti pravovanych | écivych pzipravkd a Ze na pripravé, vydeji a dalSim zachazeni s |é&civy
se podileji pouze osoby s potrebnou kvalifikaci 29). Odbornym predpokl adem pro tuto

odpovédnou osobu je zpusobilost k vykonu zdravotnického povolani farnmaceuta3l) nebo |ékare

31)

nebo vysokoSkol ské vzd&l ani v obl asti cheme nebo biologie a specializovana

zpusobilost v oboru c&innosti a 3 roky odborné praxe v tonto oboru.

(8)

(9)

Pro ptipravu |écivych ptipravka |ze pouzit pouze

a) lécivé latky a ponocné |atky uvedené v Ceském |ékopisu nebo v seznamu stanoveném

provadécim pravnim predpi sem nebo k jejichz pouziti byl o vydano povol eni
M ni sterstvem zdravotnictvi podle 8§ 11 pism b) nebo Statni veterinarni spravou podle
§ 15 pism d); zpasob doloZeni jakosti [|écivych latek a ponmocnych |atek stanovi

provadeéci pravni predpis,
b) patogeny nebo antigeny odebrané od konkrétnich pacientt, jde-li o p#ipravu humannich
aut ogenni ch vakcin,

c) registrované |écgivé pripravky, je-li tento zpasob pouziti uveden ve schvaleném

souhrnu Gdajt o pripravku nebo je-li stanoven provadécim pravnim predpi sem

Pri pravované |écivé pripravky, popzipade |écivé latky a ponocné |atky urcené k

ptiprave |écivych pézipravky, mize |ékarna odebirat i od jiné [|ékarny. V rozhodnuti
vydaném podle zvlaStniho pravniho ptredpisu 71) |ékarng, kterd |écivé pzipravky pzipravuje
nebo |écivé |atky a ponocné |atky kontroluje, vSak nusi byt rozsah pzipravy, kontroly a
odebirajici |ékarna vyslovné uvedeny.

(10) Provadét udpravu |écgivych pripravka podle 8§ 5 odst. 4 jsou pri dodr Zeni
podmi nek stanovenych zvl&Stnim  pravnim  predpisy 72) a ustanoveni § 23 opravnéni p#i
poskytovani zdravotni péce zdravotni ¢ti pracovnici. Provadéci pravni predpis stanovi zpusob
ust anoveni | ékar ni ka, rozsah postupt povazovanych za Gpravu a vynezeni techni ckych

podninek Upravy pro zvl&Stni skupiny |écivych pzipravka. Provadéci préavni predpis déle

stanovi zpusob zachazeni s |écivym pzipravky odebiranym zdravotnickym za¥izenim jejich

uchovavani a dokunentaci.

Dil 3
Pfedepi sovani, vydej |ég&ivych p#ipravka a odstranovani |é&iv
Qddil 1
Pfedepi sovani | é&i vych pzipravka
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§ 80

Lécivé pripravky predepisuji podle své odbornosti |ékar

veterinarni |ékari, a to vystavenim |ékarského predpisu

listinné nebo v elektronické
(dal e

podle & 81 centralninu

paci entem v podobe

el ektroni cké podobg jen "elektronicky recept"), je

zaslat jej Gl ozi 8§ti el ektroni ckych

identifikaeni znak, kterym je

bude

zasl any el ektronicky recept
zakl ade
sdelit
| éci vych pézipravka
Dal e
predepi sujicich

znak, na jehoz predepsany | écivy

ptedepi suj i ci | ékar paci entovi . Provéadeci

ptedepi sovani Udaj e uvadéné na

| ékarskych predpi st. provadeéci pravni predpi s

konmuni kaci | ékart a farmaceutu

centralnim Ul ozi Stem el ektronickych receptt, zpasob vytvareni

centralni ulozist& elektronickych receptu

el ektroni ckych recepta ptredepisujicim |ékari a zpusob

veetn& evidence elektronickych receptd, na které byly |éciveé

§ 81

Centralni ulozisSté elektronickych

Centralni aloziste& recepta z#izuje Ustav

k zabezpeceni

el ekt roni ckych j ako

pl né&ni teé&chto uUkol &

a) a shromazdovat el ektronické

b) sdelit
znak,

pzijimt recepty

| ékari bezprost redné po obdrzeni

na jehoz z&akladé bude predepsany |écivy pzipravek

c) zpristupnit bezuplatn& el ektronicky na
byt
bezprost redne
d)

predepi suj icim

recept,

vydan, farmaceutovi vydavajicimu v pzislusné

po obdrzeni jeho zadosti,
do

vydavajicim v

zabezpesit bezupl at n& nepretrzity ptistup

| ékarim a farnmaceut um
pzi pravky,

e) zajistit ochranu a bezpecnost v databaz

jejich poSkozenim zneuzitim nebo ztratou
f)
g) neodkl adng&

§ 82.

podl e

zajistit ochranu a predani UGdaja v pripadé ukonceni

oznacit elektronicky recept

addil 2

| é&i vych p#ipravka a prodej vyhrazenych

Vydej

§ 82

Obecné zasady

Lécsivé se na

(1)
podobe

pzi pravky vydavaj i | ékarsky predpis

nebo el ektronickym receptem nebo na |ékarsky

¢l enskych stata, pokud neni  rozhodnutim o registrac

el ektronicky recept nmusi vydavaj i ci f ar maceut nepr odl en&

by
vedeni

el ektroni ckych receptu, Ze ptredepsany |écivy pzipravek

predpis stanovi zpuasob ovéreni | ékarského predpisu

informaci o vydavanych |écivych pripravcich a zpasob vydeje.

poskytujici
ktery mze
Jedna- |

receptt

ptipravek v
pravni

st anovi
vydavajicich predepsané

poskytuj e predepisujicim
evi dence

zasl ané predepisujicim

el ekt roni ckého

nénz predepsany
| ékar ne

dat abaze

ul oZzenych
zvl aS8tniho pravniho predpisu

zptistupnény podle pisnene c)

ktery mize
predpi s
st anoveno

zdr avot ni
byt, po
| ékarsky

péci a
dohode s

se o0 predpis v

predepisujici | ékar povinen

které mu obratem sdé&li

opat ren. Tento identifikacni

| ékarne  vydan, nmusi

predpi s st anovi zpusob

| ékarském predpisu a pravidla pouzivani

postup a podninky pro

| écivé pripravky s

identifikacnich znaka, které

| ékarim zpuasob zasil ani

el ektroni ckych receptt

ptipravky jiz vydany.

recepta

svou organi zaeni soucast

| ékari,
receptu jeho
vydan v | ékarng

| écivé pzripravky, a to

el ekt roni ckych

| ékarnach  predepsané | écivé

el ektroni ckych receptt

36),

&i nnosti

| é&i vych p#ipravka

byt v listinné
vystaveny v

Pzi

n&kterém z

j inak. vydej i na

sdalit centralnimu Ul ozi St

jiz wvydan. Provadéci pravni

evi dence vydeje, poskytovani

identifikasni

| écivy pzipravek ma

receptt

pred

a vydany podle
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(2) Lécivé pzripravky jsou opravnény vydavat v |ékarnach a zarizenich wuvedenych v
pi smenech ¢) az g) osoby uvedené v pisnenech a) az g¢g). Jde o tyto osoby:

a) farmaceuti v |ékarnéach,

b) farmaceuticti asistenti 33 v |ékarnach, a to jen |1écivé pripravky, jejichz vydej
neni véazan na |ékarsky predpis,

c) zamsstnanci organa ochrany verejného zdravi s odbornou zpusobilosti k  vykonu
zdravot ni ckého povol ani | ékare, jini zdravotnic¢ti pracovnici a jini odborni pracovnici

s odbornou zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani 73, a to pouze inunologické
ptipravky za ucel em ockovani,

d) |ékari, farnmceuti nebo jini zdravotni &ti pracovnici zazizeni transfuzni sluzby
povéreni k této <¢cinnosti, a to pouze krevni derivaty; provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zpasob vydeje krevnich derivataua,

e) |ékari, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zatizeni transfuzni sluzby a

krevni banky pové&reni k této <cinnosti, a to pouze transfuzni p#ipravky; provadé&ci
pravni predpis stanovi zpusob a rozsah vydeje transfuznich p#ipravka,

f) |lékari, farmmceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici na pracovisti nuklearni nediciny
zdravot ni ckého zarizeni, kteri jsou pové&reni odpovédnou osobou podle § 79 odst. 7, a
to pouze radiofarmaka na tomto pracovisti pripravend podle 8§ 79 odst. 2 pism b),

nebo

9) | ékatri, farnmaceuti nebo jini zdravotni cti pracovni ci na i munol ogi ckém  ¢&i
m kr obi ol ogi ckém pracovi Sti  zdravotni ckého zatizeni nebo zatizeni ochrany verejného

zdravi, kteri jsou povéreni odpovédnou osobou podle 8§ 79 odst. 7, a to pouze

humédnni autogenni vakciny na tonto pracovisti pzipravené podle 8§ 79 odst. 2 pism

c).

Lécivé pripravky jsou déle opréavnéni vydavat veterinarni |ékari opréavnéni vykonavat

odbornou veterinarni <c&innost podle zvlaStniho pravniho ptredpisu 18), a to |écivé pzipravky
pro |écbu zvirat. Timo wustanovenim neni dotceno pouzivani | éc¢ivych pzipravka pzi
poskytovani zdravotni péce a veterinarni péce podle § 5 odst. 8.

(3) Provozovatel & opravneni k vydeji podle odstavce 2

a) zajisti, aby nebyla ohrozena jakost |écivych ptipravka a Ze zachazeni s |[écivym
ptipravky odpovida podm nkam stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,

b) odebiraji |écivé pripravky podléhajici registraci podle 8§ 25 pouze od vyrobce,
jde-li o jim vyrobené |[|écivé pripravky, od distributora nebo =z |ékarny; provadé&ci
pravni predpis stanovi, v pripadé |ékaren, rozsah a zpasob odbéru z jiné |ékarny,

c) nesni, s vyjinkou UGpravy a pzipravy |écivych pzipravkd nebo vydeje pro zdravotnické

zarizeni, naruSit celistvost baleni 1écivého pzipravku podléhajiciho registraci podle
§ 25,

d) jsou povinni zajistit pri vydeji |écgivych p#ipravka uvedenych v 75 odst. 1 pism
a) a b) evidenci vydeje ponoci jejich kéda a tuto evidenci wuchovavat po dobu 5
let; dale jsou povinni poskytovat Ustavu Gdaje o vydanych |écivych p#ipravcich;

rozsah UGdaja a zpasob jejich poskytovani fornmou hlaseni zverejni Ustav ve svém
i nf ormacni m prost redku,

e) vedou evidenci skladovych zasob, pzijmu a vydeje |écivych ptipravka uvedenych v §
75 odst. 1 pism a) a b) po jednotlivych polozkadch wunpozaujici rozlisit |ékovou

formu, mmozstvi |écivé |atky obsazené v jednotce hnotnosti, objenu nebo |ékové forny,
typ obalu a velikost baleni |écivého p#ipravku, vceetn& kodu |écivého pripravku, a
uchovavaji tuto evidenci po dobu 5 let.
(4) Pokud |ékéarna vydava |écivé pzipravky jinym |ékarnam nebo zdravotnickym zazizenim
| azkové péce, musi byt jako odebirajici uvedena v rozhodnuti vydaném |ékarné podle
zvl aStniho préavniho ptredpisu 71). Poskytnuti |écivych pripravka jiné |ékarn& je onezeno na
| écivé pripravky pzipravené v dané |ékarng; ostatni |écivé pzipravky l|ze jiné |ékarneg
poskytnout pouze za vyjinmeenych okolnosti a v nezbytné& nutném moZstvi; provadéci pravni

predpis stanovi rozsah a zpusob takového poskytnuti.
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(5) Lécivé pripravky pripravené na pracoviSti nukl ear ni medi ciny  zdravot ni ckého
zarizeni a humdnni autogenni vakciny pzipravené na imunologickém nebo nikrobiologickém
pracovi §ti zdravotni ckého zarizeni se vydavaji pouze pro zdravotnicka zatizeni

(6) Vyhrazené ||écivé pripravky jsou opravnéni prodavat pouze zpusobili prodejc

vyhrazenych | écivych pzipravka podnikajici podle zvlastniho pravniho predpisu 74). Vyhrazené
| ésivé pripravky nmohou odebirat vyhradné od vyrobce, jde-li o jim vyrobené vyhrazené
| ésivé pripravky, nebo od distributora a nmhou je skladovat pro potrebu prodeje za
podni nek stanovenych vyrobcem | écivych pzipravkd.

(7) Provozovatel € vydavajici | écivé  pripravky podle odstavce 2 jsou povi nn
poskytovat infornmace o spravném pouzivani a uchovavéani |écivych p#zipravka; osoby uvedené v
odst avci 6 splni tuto povinnost prodejem |écivého pzipravku obsahujiciho pzibal ovou
i nformaci .

§ 83
Vydej | é¢&ivych p#ipravka v |ékarne

(1) Provozovatel opravnény vydavat |écivé pzipravky vyda |ékarem predepsany |écivy
ptipravek nebo vyzadany |écivy pzipravek, jehoz vydej neni vazan na |ékarsky pzredpis
provadeci pravni ptedpis  stanovi vedeni evi dence vydeje, poskyt ovani i nf or maci o]
vydavanych | écivych pripravcich a zpusob vydeje.

(2) VWyznaci-li predepi suj i ci | ékar na | ékarském predpi su, Ze trvad na vydani
predepsaného | écivého p#ipravku, miZe provozovatel opravnény vydavat |écivé pripravky podle
§ 82 odst. 2 vydat pouze predepsany |écivy pripravek. V ostatnich p#ipadech informuje
pacienta o npozZnych alternativach k vydavanénu |écivénu pripravku a s jeho souhlasem je
opravnén zamenit predepsany |écivy pripravek za jiny |écivy ptipravek, ktery je shodny z
hl edi ska jeho uGcinnosti a bezpecnosti, obsahuje stejnou |écivou |atku se stejnou cestou
podani a stejnou |ékovou fornou. Zamenu |écivého pzipravku pro duGcely jeho dhrady mize
stanovit zakon upravujici verejné zdravotni pojisSténi. Provadéci pravni predpis stanovi
zpusob vydeje a vyznaceni npznosti zameny | écivého pripravku na | ékarském predpisu

(3) Nengé-li farmaceut |écivy pripravek predepsany |ékarem k dispozici a je-|
nezbytné jeho okanzité vydani, vyda jiny lécivy pripravek odpovidajicich |écebnych
vl astnosti, ktery ma k dispozici. Provad&ci pravni predpis stanovi p#ipady, kdy je
nezbytné okantité vydani |écivého pripravku, a rozsah nahrazeni predepsaného | écivého
p¥i pravku.

(4) V pripadé pochybnosti o vé&rohodnosti | ékarského predpisu nesni byt | écivy
ptipravek vydan, a nelze-li tyto pochybnosti odstranit ani po ov&reni u pzedepisujiciho
| ékare, nusi byt takovy pripad bez zbytecného odkladu oznamen Policii Ceské republiky.
Lécivy pzipravek, jehoz vydej je vazan na |ékarsky predpis, mze byt vydan i jiné
osobe&, nez které je |écivy pripravek predepsan. Pokud vSak ma farmaceut pochybnost, zZe
osoba, které ||écivy pripravek vydava, neni schopna zarucit spravné pouzivani | écivého
ptipravku nebo jej miZe zneuzit, |écivy ptripravek nevyda. Lécivy pzipravek, jehoz vydej

neni vazéan na |ékarsky predpis, nevydad farmaceut nebo farnmceuticky asistent také v
pti padé podezreni ze zneuziti tohoto |écivého pzipravku

(5) Provozovatel |ékarny je dale povinen
a) zajistit pti vydeji |écivého pzipravku predepsaného |ékarem evidenci kazdého vydaného
| ési vého pripravku uvedeného v 8 75 odst. 1 pism a) a b) ponoci kédu pzidéleného
| écivému pripravku Ustavem nebo Veterinarnim G(stavem nebo v p#ipadé |écivych
pzipravkt, jim kod nebyl pzideélen, ponoci jiného jednoznacného identifikaeniho znaku
b) postupovat pri vydeji |écivych pripravka a vedeni evidence v souladu s pravidly

spravné | ékarenské praxe stanovenym provadécim pravnim predpi sem
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c) neprodlené infornovat objednatele po
vydeji o skutecnosti, Ze mu |écivy

| ékarnou zajisStujici zasilkovy vydej.

pti padném obdrzeni objednavky k zésil kovénu
pri pravek nemize zasilkové dodat, pokud neni

§ 84

Obecné zasady zasilkového vydeje

(1) Zasil kovym vydejem |écivych pzripravka (dale
vydej | écivych pzipravka na zaklad& objednavek
ptipravkd za Gcelem jejich zéasilkového
"objednatel ") na uskutecné&ni

jen "zasilkovy wvydej") se rozun
zasi | kovym zpuasobem Nabi zeni | écivych
vydeje a prijimani obj ednavek osob (dale jen

zasil kového vydeje se povazuje za soucast zasilkového vydeje.

(2) Zasilkovy vydej, a to i do zahranici, miZe zajiStovat pouze provozovatel |ékarny
9) (dale jen "lékarna zajisStujici zasilkovy vydej").
(3) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna oznanmt Ustavu zahajeni, preruseni

a ukonceni zasil kového vydeje nejpozdégji do 15 dnd ode dne, kdy

tato skutecnost nastala.
Provad&ci pravni predpis stanovi rozsah

Gdaja a zptsob oznaneni.

§ 85

Povi nnosti | ékarny =zajisStujici zasilkovy vydej

(1) Prednmetem zasil kového vydeje nmohou byt pouze |écivé pzipravky registrované podle
§ 25 wodst. 1, jejichz wvydej podle rozhodnuti o

regi straci neni vazan na |ékazrsky
predpis. Provadéci pravni predpis stanovi

zpasob zajisSténi zasil kového vydeje.
(2) Lékarna =zajisStujici zéasilkovy vydej je povinna zajistit
a) zverejné&ni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce |écivych pripravka, jejich cené a
nakl adech spojenych se zasilkovym vydejem pouhé

zverej néni nabidky se nepovazuje za
rekl amu podle zvlastniho préavniho ptredpisu 51),

b) bal eni a dopravu zasilek obsahujicich 1écivé pzipravky k dodani  objednateli
zpasobem  ktery zajisti zachovani jakosti |écivych pzripravka; |ékarna zajisStujici
zasil kovy vydej odpovida za jakost |écivych pzipravka, a to i v ptipadg, Ze si
zajisti smuvné prepravu |écgivych pripravka u jiné osoby,

c) aby zéasilky byly odeslany objednateli nejdéle ve |hiatée 48 hodin od prijeti

obj ednavky tak, aby bylo zajisté&no jejich dodani
od prijeti objednavky, nebo aby bylo objednateli
obj ednavky oznameno, Ze v této |huate

obj ednateli nejdéle ve Ihate 3 dnu
nejdéle ve lhate 3 dna od prijeti
nel ze zasil ku dodat,

d) informacni sluzbu poskytovanou farnaceutem nebo farnaceutickym asistentem po vynmezenou

provozni dobu; tato informaeni sluzba slouzi rovn& k zajisSténi shromazdovani a
predavani informaci o podezreni na nezadouci uGcinky |éc&ivych ptipravka, které ji byly
oznaneny,

e) noznost vréaceni reklanmvanych |écivych pzipravka zptsobem ktery nezpusobi objednateli
nakl ady; takové |écivé pripravky se stéavaji

nepouzitelnym |écivy a je nutno zajistit
jejich odstranéni podle § 88 a 89.

§ 86

Zasi | kovy vydej do zahrani &

(1) Lécivé pzipravky wurcené k dodani do zahrani i

nmohou byt oznaceny v UGrednim
jazyce statu, do kterého jsou dodavany.

Provad&ci pravni predpis stanovi zpusob zachéazeni
s lécivym pripravky takto cizojazyené oznacenym,

ASPI KP255

veetn& podrobnosti o jejich odebirani a

Strana 93 20. 02. 2008 08:43: 36




bsah a text 378/2007 Sh. - posledni stav textu

skl adovani . Dal e provadé&ci pravni predpis stanovi zpasob pro pteznacovani | éci vych
pzi pravkd. Preznacovani miZze zajiStovat pouze vyrobce |écivych pzipravka.

(2) Na =zéasilkovy vydej do zahranic¢i se vztahuji wustanoveni 8§ 84 a 85 s vyjinkou
lhat k odeslani a dodani podle 8§ 85 odst. 2 pism ¢c¢).

§ 87

Zasi | kovy vydej do Ceské republiky

(1) Do Ceské republiky 1lze =zajiStovat zéasilkovy vydej pouze =z ¢&lenskych stata.
Predmst em zasil kového vydeje mphou byt pouze |écivé p#ipravky

a) registrované podle 8§ 25 odst. 1,
b) registrované v ¢&lenském state, ze kterého je zasilkovy vydej uskutecnovan,

c) jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni vazan v Ceské republice na
| ékarsky predpis, a

d) dodavané v souladu s podni nkam regi strace vydané v Ceské republice nebo s

podm nkam registrace podle primp pouzitelného predpisu Spolecenstvi 24); na vyzadani
jednotlivého pacienta je v moZzstvi odpovidajicim jeho osobni potreb& npzné dodani
| écivého pripravku s oznacenim na obalu a ptibalovou informaci v jiném nez ceském
j azyce.

(2) Pro baleni [|écivych pzipravka uvedenych v odstavci 1 plati ustanoveni § 85

odst. 2 pism b).

(3) Osoba zajisStujici zasilkovy vydej do Ceské republiky z <¢lenskych statdéa ma
povi nnost prfedem oznamt Ustavu =zahajeni zasilkového vydeje, dolozit opravnani vydavat
| écivé ptripravky verejnosti v jiném ¢&lenském statée a poskytnout Udaje potrebné pro
zajiSteni soucinnosti s ni.

oddil 3
Qdstrasovani | é&iv
§ 88
(1) Léciva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou pouzitelnosti, uchovavana nebo

pti pravena za jinych nez predepsanych podninek, zjevné& poSkozend nebo nespotfebovana (dale
jen "nepouzitelna |I|éciva") nusi byt odstranéna vcetn& jejich obaltd tak, aby nedoSlo k
ohrozeni Zivota a zdravi lidi nebo zvirat anebo Zzivotniho prostzedi.

(2) Pzi nakladani s nepouzitelnym |[|écivy se postupuje stejné jako pri nakladani s
nebezpecnym odpady, vcetn& vedeni jejich evidence podle zvlaStniho pravniho predpisu 56).
Nepouzitelné transfuzni pripravky se likviduji jako odpad, na jehoz sb&r a odstranovani
se vztahuji zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce 75).

(3) (dstranovani nepouzitelnych |éciv provadéji pravnické nebo fyzické osoby na
zakl ade souhlasu udé&l eného organem kraje v prenesené pusobnosti 56) anebo, jde-li 0
radi ofarmaka, Statnim UGradem pro jadernou bezpecnost. O udé&l eni souhlasu infornuje darad,
ktery  souhl as udel il M nisterstvo  zdravotnictvi, jde-1li o] humanni | écivo, nebo
M nisterstvo zemsdé&lstvi, jde-li o veterinarni |écivo, pricent sd& ena infornace obsahuje
i nazev technického zarizeni slouziciho k odstranovani nepouzitelnych |léciv, jehoz je
ptrislusna préavnickd nebo fyzickd osoba provozovatel em
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(4) Osoby uvedené v odstavci 3 jsou povinny vést a uchovavat evidenci odstran&nych

nepouzitelnych 1éciv v souladu se zvlaStnim pravnim predpisy 75).
§ 89

(1) Provozovatel é jsou povinni odevzdat nepouzitelna |éciva osobam uvedenym v § 88
odst. 3.

(2) Nepouzitelnd |éciva odevzdana fyzickym osobam | ékarne je |ékarna povinna
prevzit. Naklady vzniklé |ékarng s odevzdanim nepouzitelnych |éciv osobam uvedenym v § 88
odst . 3 a s jejich odstranégnim té&nito osobam hr adi pzislusny kraj vV  ptenesené
pasobnosti

HLAVA V
FARVAKOVI G LANCE
Zaj i Stovani farmakovi gil ance humannich |ég&ivych pé#ipravka
§ 90

(1) Lékar, zubni | ékar, popripadée farmaceut nebo jiny zdravotnicky pracovnik 29),
ktery zaznanenal podezteni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci UuGcinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi |écenych osob souvisejici s pouzitim |écivého pzipravku, je povinen

a) tyto skutecnosti neprodlen& oznamt Ustavu, a to i tehdy, jestlize |écivy pzipravek
nebyl pouzit v souladu se souhrnem (dajt o pripravku nebo byl zneuzZit,

b) poskyt nout souci nnost pti ov&rovani skut ecnost i souvi sejicich s podezrenim ze
zavazného nebo neocekavaného neZadouciho Gcinku a podle potreby zpristupnit Ustavu
dokumentaci, v&etns dokumentace obsahujici osobni Gdaje; s ténmito adaji Ustav zachazi
za podninek stanovenych zvlaStnim pravnim predpisy 60).

(2) Lékar, zubni |éka¥, popripadg farmaceut nebo jiny zdravotnicky pracovnik 29),
ktery zachézi s |écivym pzripravkem p#i poskytovani zdravotni péce, je povinen se Fridit
pzi pouzivani | écivych pzipravkd podmi nkam systému ¥izeni rizik, ktery byl Ust avem
odsouhlasen v rancti registrace pzislusného |écivého pzipravku nebo jeji zmeEny anebo by
odsouhl asen v ranti postupu podle pzinp pouZitelného predpisu Spolecenstvi 24).

(3) Za uacelem sledovani bezpecnosti |écivych pripravka a prijimani rozhodnuti, ktera
jsou v souladu s opatreninmi jinych &lenskych stata a Spol ecenstvi, Ustav provozuje systém
farmakovi gi l ance, ktery zajiStuje shromazdovani hlé&Seni i dalsSich dostupnych informaci
uZiteenych pro dozor nad |écivym ptipravky, zejména o nezadoucich Gc&incich |1égivych
pripravka za bé&znych podnminek pouzivani, jejich védecké vyhodnoceni, v ptipadé potreby pr
vyuZiti spoluprace s prisludnym Garady ¢&lenskych stata. Pro vyhodnocovani hl aSeni  Ustav
vyuziva informaci ziskanych podle § 77 odst. 1 pism f). V ranti tohoto systénu se také
vezmou Vv UOvahu i veSkeré dostupné infornace o nespravném pouzivani a zneuzivani |écivych
piipravka, které mohou mit vliv na hodnoceni jejich prospsdnosti a rizik. Ustav zajisti
predavani informaci shromézdénych v rancti systénu farmakovigilance ostatnim &l enskym statam

a agenture v souladu s

Informace o

(4

nebo

pokyny Komise a agentury.

nespravném pouzi vani zneuzivani | écivych ptipravksa, které jsou
dostupné jinym statnim organam nez Ustavu, oznamuji p#isludné organy tonuto Ustavu.
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§ 91

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci nusi mt trvale a nepretrzit& zajisStény sluzby
osoby odpoveédné za farmakovigilanci se vzd& anim v akreditovaném nmmgisterském studijnim
programu  vSeobecné | ékarstvi nebo farmacie 31), pripadné osoby s jinou odpovidajici
vysokoSkol skou  kvalifikaci (dadle jen "osoba odpovédna za farnekovigilanci"). Drzitel
rozhodnuti o registraci nusi tuto osobu vybavit potrebnym opravnéninmi a prostredky a
poskytovat ji neprodleng vSechny informace tykajici se bezpecnosti |écivych p#ipravka.

(2) GCsoba odpoveédnad za farmmkovigilanci nusi mit bydlisSté& nebo byt usazena 21) na
Uzermi Ceské republiky nebo né&kterého z &lenskych statt a je povinna zajistit

a) vytvoreni a udrzovani systému, ktery zajisti, Ze informace o vSech podezrenich na
nezadouci G¢inky oznanené zangstnancum drzitele rozhodnuti o registraci a obchodnim
zastupcam jsou shrommzdovany a vyhodnocovany tak, aby byly dostupné alespon na jednom
mst& ve Spolecenstvi,

b) p#ipravu zprav podle § 92 odst. 7 pro Ustav a prisludné organy clenskych statu;
pokyny Komise a agentury a provadéci pravni predpis stanovi rozsah uUdaj& uvadénych v
t&chto zpravach,

c) zaji steni, aby byla plnée a rychle zodpovézena Zadost Ustavu o poskytnuti
dopl ruj icich i nf or maci nezbyt nych pro hodnoceni prospésnosti a rizik | é&i vého
pzi pravku, vc&etné& poskytnuti informace o objenmu dodavek nebo predepisovani daného
| éci vého ptipravku; tyto informace se poskytuji rovné&z pzisluSnym organam Spol ecenstvi

a c&lenskych statua,

d) poskytovani dalSich informaci vyznammych pro hodnoceni prospé&Snosti a rizik |écivého
ptipravku Ustavu a pt#ipadné pi#islusnym organam Spol ecenstvi, veetn&  ptisluSnych
informaci o neintervenenich studiich bezpecnosti.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlens informovat Ustav o zmeEng
osoby odpoveédné za farnakovigil anci.

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci nusi vést podrobné zaznany o vSech podezrenich

na nezadouci Gc&inky, které se vyskytnou ve Spolecenstvi nebo ve treti zem, a tyto
informace predava elektronicky podle pokynd vydanych Komisi a agenturou. Ve vyjinmeenych a
radne odavodn&nych pripadech mize, na zaklade zadosti drzitele rozhodnuti o registraci,
Ustav schvalit, aby drzitel rozhodnuti o registraci tyto informace predaval zpusobem
stanovenym v pokynu zverejn&ném v informacnim prostredku Ustavu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci musi  zaznamenavat a hlasit Ustavu vSechna
podezreni na zavazné nezadouci UGcinky, o kterych byl informovan zdravotnickym pracovniky
v Ceské republice, a to nejpozd&i do 15 dna od obdrzeni infornace.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci nusi =zaznamenavat a hléasit Ustavu vSechna ostatni
podezreni na zavazné nezadouci ucinky, krome uvedenych v odstavci 2, ktera jsou nmu

znama, pokud splnuji kritéria podle pokyna pro hl&aSeni vydanych Komisi a agenturou a
pokud k nim doSlo v Ceské republice, a to nejpozd&i do 15 dnt od obdrZeni informace.
(4) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby vSechna podezreni na zavazné

neocekavané nezadouci UGcinky a jakékoliv podezreni na prenos pavodct infekéniho onenpcnéni
| é¢ivym ptipravkem které se vyskytly na Gzemi treti zem®, byla hléaSena podle pokynu
Komise a agentury tak, aby byla dostupna agenture a pzisluSnym organam ¢l enskych stat,
v nichz je légivy pripravek registrovan, a to nejpozdgji do 15 dna od obdrzeni

i nf or mace.
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(5) Podezreni podle odstavca 2 az 4 se sde&luji elektronicky, za vyjinmeenych
okol nosti, kdy nelze tinto zptsobem hlaSeni wuskutecnit, se postupuje podle pokyna Kom se
a agentury. P¥i oznanmovani podezreni se vyuziva nezinarodné uznané | ékarské term nologie v
soul adu s pokyny Komise a agentury.

(6) Pro |écivé p#ripravky, které byly registrovany &l enskym staty na zakl ade
stanovi ska vyboru vydaného pred 1. lednem 1995 v souladu s predpisem Spolecenstvi 54)
nebo pro n&z bylo pouzito postupd vzajemmého uznavani podle 8§ 41, a |écivé pripravky, u
kterych byl uplatnén postup prezkoumani 53), drzitel rozhodnuti o registraci dale zajisti,
aby vSechna podezteni na zavazné nezadouci Gc¢inky, vyskytujici se ve Spolecenstvi, byla
hl 4Sena ve formatu a ve |hatach dohodnutych s referendnim ¢&lenskym statem nebo s
pzislusSnym organem =zastupujicim referencni ¢lensky stat takovym zpusobem aby byla
referencninmu &l enskénu statu dostupna. Je-li referencnim c&lenskym statem Ceskd republika a
Ustav jakoZto prislusny organ referencniho &lenského statu cini Gkony, provadi i analyzu
a nonitorovani takovych nezadoucich aginka.

(7) Pokud v rozhodnuti o registraci nejsou stanoveny dals8i povinnosti podle § 32
odst. 3 nebo 4, drzitel rozhodnuti o registraci predkl ada Ustavu periodicky aktualizované

zpravy o bezpecnosti, bud neprodlené& na vyzadani nebo alespon kazdych 6 mssica od
udéleni registrace az do uvedeni na trh. Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti se
také predkl adaji neprodlené na vyzadani nebo alesporn kazdych 6 mesict vzdy po 6 nesicich
v prvnich 2 letech po prvnim uvedeni na trh a 1 ro¢né& v néasledujicich 2 letech. Poté
se tyto zpravy predkladaji v tziletych intervalech nebo neprodleng na vyZzadani Ustavu.

Pravi del né aktualizované zpravy o bezpecnosti obsahuji vé&decké vyhodnoceni pomsru rizika a
prospasnosti | écivého pripravku. Za Gcelem spoluprace v ranci Spolecenstvi miZze Ustav

zmenit data a periody predkladani teé&chto zprav.

(8) Drzitel rozhodnuti o registraci predkl &d4 periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti uvedené v odstavci 7 rovnéz pzisluSnym organim Spol ecenstvi a ¢&lenskych statua
podl e pokyna Komise a agentury.

(9) Po vydani rozhodnuti o registraci mize jeho drzitel pozadovat zmenu | hat
uvedenych v odstavci 7 fornmou zadosti o zmEnu registrace.

(10) Drzitel rozhodnuti o registraci nesm sdélovat verejnosti informace tykajici se
farmakovigilance v souvislosti se svym registrovanym | écivym pzipravkem aniz by predem
nebo soucasné informoval Ustav. Drzitel rozhodnuti o registraci nmusi zajistit, aby takové
informace byly poskytovany objektivnég.

(11) Drzitel rozhodnuti o registraci nusi uchovavat dokumentaci vztahujici se Kk
farmakovigilanci po dobu nejnéneg 10 let, s vyjinkou dokunentace podle zvlaStniho pravniho
predpi su  63). Provad&ci  pravni predpis stanovi rozsah a zpasob vedeni a uchovéavani
dokument ace.

(12) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen predem informovat Ustav o zahajeni

neintervensni studie v Ceské republice, dadle je povinen informovat Ustav o jejim

ukonceni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zpasob poskytovani informaci Ustavu.
§ 93

(1) Zpravy o podezrenich na zavazné nezadouci Gc&inky, které se vyskytly v Ceské
republice, Ustav s vyuZitim sit& Spolecenstvi pro zpracovani adaja poskytne agenture a
prisluSnym organam ostatnich ¢lenskych stattd, a to nejpozdgi do 15 dnad od obdrzeni
takové zpravy.

(2) Ustav zajisti, aby zpravy o podeztenich na zavazné nezadouci UGc&inky, které se
vyskytly na uGzeni Ceské republiky, byly poskytnuty drZziteli rozhodnuti o registraci, a to
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nej pozdéji do 15 dna od obdrzeni takové zpravy.

(3) PovaZzuje-li Ustav v duasledku vyhodnoceni farmakovigilancnich Gdaja za pot zebné
provést pozastaveni, zruSeni ¢&i zmenu registrace, neprodlen& informuje agenturu, pz#islusné
organy ostatnich ¢lenskych statt a drzitele rozhodnuti o registraci. Pokud je pro ochranu
verejného zdravi potfebné neodkladné opatreni, miZe Ustav pozastavit registraci |écivého
ptipravku a nejpozdgji néasledujici pracovni den o této skutecnosti informuje agenturu
Komi si a prislusné organy ostatnich ¢&lenskych statua. Ustav pzijme rovné&z prozatimi
opat reni, jestlize to pozaduje Koni se

(4) Ustav =zakaze vydej |écivého pripravku nebo jeho pouZivani nebo naridi staZeni
| écivého pzripravku z trhu, jestlize

a) se prokaze, ze |écivy pripravek je za bé&znych podmnek pouziti Skodlivy,
b) |écivy pzipravek nemd |écebnou Gcinnost,

c) pomer rizika a prosp&Snosti |écivého pripravku je pri pouziti za podm nek danych
rozhodnutim o registraci nepziznivy,

d) kvalitativni a kvantitativni slozeni |écivého p¢zipravku neodpovida dekl arovanénu,

e) nebyly provedeny kontroly konecného |écivého pripravku nebo jeho slozek a kontroly
ve stadiu nmeziproduktu vyrobniho procesu, nebo

f) byla poruSena povinnost vyplyvajici z povoleni k vyrobg&
Qdvol ani  proti rozhodnuti o zédkazu vydeje |écivého pripravku nebo jeho pouzivani nebo
natizeni stazeni |écivého pripravku z trhu nemd odkladny G¢inek

Zaj i Stovani farnekovigilance veterinarnich |ég&i vych p&#ipravka

(1) Veterinarni |ékar hlasi neprodleng drziteli rozhodnuti o registraci |é&civého
pripravku nebo Veterinarninu uUstavu vyskyt zavazného nezadouciho uGginku |écivého pzripravku
neocekavaného nezadouciho Gc&inku |écivého pripravku nebo nezadouciho acinku, ktery se v
souvislosti s timo |écivym pzipravkem vyskytl u ¢&lovéka, a to i v pripadg kdy tento
| écivy pzipravek nebyl pouzit v souladu se souhrnem dGdaja o pzipravku, byl pouzit
nespravné nebo byl zneuzit. V pripadé zavazného poruSeni této povinnosti mze Veterinarni

Ustav pro prisluSného veterinarniho |ékare rozhodnout o pozastaveni predepisovani, vydeje
a pouzivani |égivych pzipravka pri poskytovani  veterinarni péce. O takovém opat reni
informuje Veterinarni Ustav  provozovatel e. Rozhodnut i predd Veterinarni ustav  Konpre
veterinarnich |ékara 76), kterd pripad v souladu s vnit#nim predpisy projedna. O vysledku
projednani infornuje Konora veterinarnich |ékara Veterinarni Ustav. Veterinarni dastav zrusi
rozhodnut i o pozastaveni predepi sovani, vydeje a pouzivani | écivych pzripravka pzi

poskytovani veterinarni péce neprodlené poté, kdy obdrzi od Konory veterinarnich |ékara
vysl edek projednani zal ezitosti

(2) K ptijimani  rozhodnuti, ktera jsou v souladu s opatzrenim p¥ij i manym ve
Spol ecenst vi, provozuje Veterinarni Ustav systém farmmkovigilance ke sbéru informaci
vyznamych pro sledovani vlastnosti |écivych pripravka a jejich nezadoucich uacinka, které

se v souvislosti s [|écivym ptipravky objevi u zvirat a osob, a k jejich odbornénu
hodnoceni

(3) Hodnoceni podle odstavce 2 provadi Veterinarni Ustav s ohledem na U(daje o
mozstvi | écivého p#ipravku uvedeného na trh

(4) Veterinarni astav zajisti, Ze informace podle odstavce 2 jsou predavany dalsSim
¢l enskym statam a agenture a Ze jsou v souladu s pokyny Komise a agentury zaznamenavany
v databéazi ustanovené podle prinb pouzitelného predpisu Spolecenstvi 24).
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(5) Systém farmakovigilance podle odstavce 2 nusi dale vzit v davahu informace o
dal Sich aspektech nezadoucich uacinka |écivych pzripravka, které mhou mit vliv na jejich
hodnoceni s ohledem na pzinosy a rizika, zejména infornace o

a) nedostatecné Gcinnosti | écivych p#ipravky,
b) pouzivani |écivych pripravka mnp rozsah rozhodnuti o registraci,
c) dostatecnosti ochrannych |hat |écivych p#ipravka,

d) noznych rizicich plynoucich z |[|écivych ptipravka pro zivotni prostredi.

(6) Informace podle odstavct 2 a 5 hodnoti Veterinarni Ustav podle pravidel a
pozadavkda, které vypracuje v souladu s pravidly a pozadavky platnym ve Spolecenstvi a
které zverejni v informaenim prosttedku Veterinarniho uastavu.

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci nusi mt trvale a nepretrzit& zajisStény sluzby

osoby se vzdeélanim v akreditovaném magisterském studijnim progranu veterinarni |ékagstvi
19) nebo v akreditovaném nmgi sterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie
nebo v akreditovaném magi sterském studijnim progranu farmacie 31), pf#ipadné& osoby s jinou
odpovi daj i ci kval i fi kaci . Drzitel rozhodnut i o registraci nmusi tuto osobu vybavit
pot rebnym opravnénim a prostredky a poskytovat i neprodlen& vSechny informace tykajici
se bezpecnosti |écivych pzipravka.

(2) GCsoba odpoveédna za farmmkovigilanci podle odstavce 1 nusi nit bydlisté& nebo byt
usazena 21) ve Spolecenstvi a nusi plnit v oblasti farmakovigilance povinnosti podle § 91
odst. 2 obdobne&.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlen& infornovat Veterinarni
Gstav o zmené osoby odpovédné za farmmkovigilanci podle odstavce 1.

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci nusi vést podrobné zaznany o vSech podezrenich
na nezadouci Gc&inky, které se v souvislosti s danym |écivym pzipravkem vyskytly, a to

ve Spolecenstvi i ve tretich zemich, a tyto informace predava elektronicky podle pokyna
sestavenych Komisi a agenturou; ve vyjinmeenych pripadech mize, na zaklad& zadosti drzitele
rozhodnuti o registraci Vet eri nar ni ustav rozhodnout, aby nmu drzitel rozhodnuti o
registraci tyto informace predaval jinym zptsobem

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaznanenavat a hlasit Veterinarninu
Gstavu nejpozdgi do 15 dnua veSkeré pripady podezreni na vyskyt zavaznych nezéadoucich
Geinkd a nezéadoucich  G¢&inkd, které se v souvislosti s pouzitim |écivého pzipravku

vyskytly u <¢&lovéka, ke kterym doSlo na UGzenmi Ceské republiky, o kterych je drzitel
i nfornovan, nebo |ze prepokléadat, Ze o nich ml byt infornovan.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen hléasit veSkeré pripady podezreni na
vyskyt zavaznych neocekavanych nezadoucich G&inka a nezadoucich G&inka, které se v
souvi sl osti s lécivym pripravkem vyskytly u &l oveka, a dale podezreni na prenos
j akéhokol i v puavodce infekeniho onenmocnéni |écivym pzipravkem podle 8§ 92 odst. 4 obdobné&.

(4) Pro |écivé pzipravky, které byly registrovany ¢l enskym staty na zakl ade
stanovi ska veterinarniho vyboru vydaného pred 1. lednem 1995 v souladu s predpisem

Spol ecenstvi 54) nebo pro n&z bylo pouzito postupd vzajemmého uznavani podle § 41, a
| écivé pripravky, u kterych byl uplatnén postup prezkounmani 53), se pro hlaSeni podezreni
na nezadouci Ucginky pouzije ustanoveni 8§ 92 odst. 6 obdobné&.
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(5) Pokud neni v rozhodnuti o registraci |écivého pzipravku stanoveno

jinak, podava

drzitel rozhodnuti o registraci Veterinarninu dastavu periodicky aktualizované zpravy o

bezpecnosti obsahujici zaznany podle odstavca 1 az 4
a) neprodlenég na zaklad& pozadavku tohoto Uustavu, nebo

b) v pravidelnych ¢asovych intervalech nasledovné:
1. jedenkrat za 6 mesicth po registraci az do doby, kdy
poprvé uveden na trh v Ceské republice,
2. poté, kdy je [I|écivy ptipravek poprvé wuveden na trh
jedenkrat za 6 mssictd v obdobi prvnich 2 let, jedenkrat
nasledujicich 2 let, a dale ve tziletych intervalech;

je lécivy pzipravek

v Ceské republice,
za rok v obdobi

periodi cky aktualizované zpravy o bezpecnosti nusi zahrnovat odborné hodnoceni rizika a

prospé&snosti | éci vého pzipravku.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci predkl ada periodicky aktualizované zpravy o

bezpecnosti uvedené v odstavci 5 podle § 92 odst. 8 obdobne.

(7) Po vydani rozhodnuti o registraci sm drzitel rozhodnuti o regist
zmEnu interval @ podavani periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti

(8) Drzitel rozhodnut i 0 registraci nesm zverej novat i nf ormace

raci pozadat o
podl e odstavce 5.

tykajici se

farmakovigilance v souvislosti se svym registrovanym | écivym pzipravkem aniz by predem

nebo soucasn& infornoval Veterinarni UGstav a pripadn&g prisluSné organy ¢lenskych statua

nebo prisluSné organy Spol ecenstvi. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci zverej niuj e

informace tykajici se farnmakovigilance, nusi =zajistit, aby byly sde&lovany objektivne.

§ 97
(1) Veterinarni dastav zajisti, aby hlaSeni o pripadech podez¥eni na vyskyt zavaznych
nezadoucich Gcinka a nezadoucich Gcinka, které se v souvislosti s pouzitim |écivého

pripravku vyskytly u ¢&lovéka na UGzemi Ceské republiky, byly v souladu

s pokyny Komise a

agentury nejpozd&i do 15 dna ode dne, kdy je tento Ustav obdrzi, postoupeny agenture a

dal Sim ¢&lenskym statam  k tonu Veterinarni dstav vyuziva el ektroni

ckou sit zrizenou

agenturou ve spolupréaci s <¢lenskymi staty a Komisi. V pripade, kdy takové hlaSeni poda
Veterinarninmu dastavu jinad osoba nez drzitel rozhodnuti o registraci, Veterinarni astav
zajisti, aby o tonto hlaSeni byl informobvan drzitel rozhodnuti o registraci nejpozd& i do

15 dna ode dne, kdy Veterinarni dastav hlaSeni obdrzel.

(2) Pro hlaseni v oblasti farnekovigilance veterinarnich |écivych pzipravka nusi
drzitel é rozhodnuti 0 registraci vyuZzivat mezi narodn& uznanou veterinarni | ékarskou
term nol ogii .

(3) Povazuje-li Veterinarni ustav v duasledku vyhodnoceni farmakovigilancnich dadaja za
pot rebné provést pozastaveni, zruSeni nebo zmEnu registrace, postupuje podle 8§ 93 odst. 3
obdobng&.

(4) Veterinarni Ustav zakaze vydej veterinarniho |écivého pripravku nebo jeho

pouzivani nebo naridi stazeni veterinarniho |écivého pzipravku z trhu
a) za podnminek uvedenych v 8§ 93 odst. 4, nebo
b) jestlize ochrannd |hata neni dostatecnd k tomu, aby zajistila,
od zvirat, kterym byl veterinarni |écivy pzipravek podan, neobsahuj
nohly predstavovat riziko pro zdravi spotzebitele.

(5) Odvol ani proti rozhodnuti o zakazu vydeje veterinarniho |écivého
jeho pouzivani nebo narizeni stazeni veterinarniho |écivého ptipravku z

Ggi nek.

Ze potraviny ziskané
i zbytky, které by

pzi pravku nebo
trhu nemd odkl adny
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HLAVA VI

| NFORMOVANI , KONTROLNI I NNOST, OPATRENI A SANKCE

Dil 1
Zaj i Stovani infornovanosti, kontrolni &innost a pgZijinmna opatzZeni
§ 98
ZajiSténi infornovanosti o zavadach |é& v a nezadoucich G& ncich |é& vych pzipravka

(1) Pzi ohrozeni verejného =zdravi nebo =zdravi zvirat nebo pr¥i ohrozeni Zivotniho
prost redi pasobenim |éciv poskytuje Ustav nebo Veterinarni UGstav informace o pozastaveni
pouzivani | éciva, pozastaveni jeho wuvadeni na trh, zakazu vydeje, pouzivani nebo vyroby,
stazeni z trhu nebo zruSeni a pozastaveni registrace zptsobem unmpziujicim dal kovy p#istup,
a v zavaznych pripadech, které nesnesou odklad, téz prostzednictvim verejnych sdé&lovacich
prost redk 77) zdravotni ckym zatizenim a osobam poskytujicim veterinarni péci.

(2) Pokud opatreni provozovatele podle § 23 odst. 1 pism b) nebo drzitele
rozhodnuti o registraci podle § 33 odst. 3 pism <c) neshledd Ustav nebo Veterinarni
Ustav jako dostatecna pro zajisSteni ochrany zivota a zdravi osob nebo zvirat, zaSle
informace podle odstavce 1, pripadn& i jiné zavazné informace pro zdravotnicka zarizeni
nebo pro osoby poskytujici veterinarni péci, zpasobem unpZiujicim dal kovy p#istup krajskym

Gradom v pripadé Veterinarniho Gstavu téz veterinarnim spravam Krajské Grady a popzipadé
veterinarni spravy jsou povinny obdrzené informace predat neprodlen& zdravotnickym a
veterinarnim zarizenim v jejich pusobnosti, pokud tak jiZ neucinil Ustav nebo Veterinarni
Gstav podle odstavce 1. Zaroven Ustav nebo Veterinarni JGstav poskytne tyto informace
obdobnym zpusobem distributoram kte#i jsou povinni je predat neprodlen& svym odbé&ratel am
podle 8§ 77 odst. 1 pism d).

§ 99

Zvetfej nované Udaje, Udaje p#istupné vefejnosti a ochrana Udaja

(1) Ustav nebo Veterinarni ustav ve svém informacnim prostzfedku zvefejiuji

a) informace o vyznammych nezadoucich uGcincich |écivych pripravka a zavadach |éciv nebo
ponocnych |atek a neodkl adnych bezpecnostnich opat fenich,

b) informace o zruSeni a pozastaveni registrace |écivych p#ipravky,

c) seznam | écivych pripravka registrovanych v Ceské republice a v rancti Spolecenstvi s
rozliSenim zda jde o |écivé pripravky s onmezenim vydeje na |ékarsky predpis, s
noznosti vydeje bez |ékarského predpisu nebo o vyhrazené [|écivé pzipravky, se
zaji Stenim dostupnosti p#isluSnych souhrna Udajt o pripravku a pzibalovych informaci,

d) spotreby |écivych pripravka s rozliSenim podle |écivé |latky, ktera je v nich
obsazena, a podle cesty podani,

e) seznam
1. drzitelua povoleni k <¢cinnosti, kterd vydal Ustav nebo Veterinarni Jdstav, s
uvedenim rozsahu ¢&innosti pzisluSnych provozovatel g,
2. distributord podle 8§ 75 odst. 4,
3. osob podle § 77 odst. 5 pism a) bodd 1 az 3,
4, | ékaren s rozliSenim |ékaren =zajisStujicich i zasilkovy vydej a seznam osob
zajisStujicich zasilkovy vydej do Ceské republiky z ¢lenskych stata,
5. drzitela certifikatu spravné |aboratorni praxe,
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(2)

I nf

6. drzitela certifikatu vyrobce surovin,
7. etickych kom si,
8. neintervencnich studii,

f) informace o
1. |écebnych progranmech schval enych M nisterstvem zdravotnictvi,
2. klinickych hodnocenich, které je unmpzn&no zahdjit v Ceské republice, s
vyjinkou bioekvival encnich studii a studii, v nichz dochazi k prvninmu podani
| écivé latky ¢&loveku,
3. udél eném povol eni  soubé&zného dovozu | écivého p#zipravku,
4. novych pozadavcich Evropského | ékopisu,

g) infornmace o uloZenych sankcich,

h) preruSeni nebo ukongeni uvadeni | écivého pripravku na trh v Ceské republice
vyznamé& ovlivnaujici poskytovani zdravotni péce,

i) rozhodnuti o pozbyti platnosti povoleni k distribuci,

j) kritéria pro klasifikaci |écivého ptipravku pro vydej zohlednujici |éc&i vou | atku,
nej vyssi jednotlivou davku, nejvy$si denni davku, silu, |[|ékovou fornu, druhy obalu

| éc¢ivého pripravku nebo jiné okolnosti pouziti |écivého pzipravku,

k) seznam vyjinek z registrace udé&l enych pro veterinarni |écivé pzipravky,

I) ddaje vztahujici se k podminkam pro pouziti inunologi ckého veterinarniho |écivého

ptripravku podle 8§ 47 odst. 1,

m podrobné pokyny ke shromazdovani, ové&rovani a formatu zprav o nezadoucich p#ihodach
nebo UGc&incich spoleecné s postupy pro dekédovani v pripadech zavaznych neocekavanych
nezadouci ch Ugi nka,

n) vyro&ni zprdvu o své ¢&innosti.

Ustav nebo Veterinarni dstav podle své pusobnosti zp#istupni na vyzadani

a) informace o vydanych povolenich k <¢innosti a certifikatech, pokud nebyly zverejne&ny
podl e odstavce 1,

b) zpravy o hodnoceni |écivych pzipravkda, s vyjinkou UUdajt tvoricich obsah obchodniho
tajenstvi podle zvlaStnich pravnich predpisa 55),

c) informace o rozhodnutich o registraci, zmenach registrace, prodlouzeni registrace,
prevodech registrace, zani ku registrace, prevzeti registrace, soubézném dovozu a
zaveérech dal Sich spravnich a jinych fizeni podle tohoto zakona,

d) informace o pruab&hu jednotlivych spravnich f#izeni a dalSich *fizeni podle tohoto
zéakona, veetn& infornmaci o zastaveni ¥i zeni; v téchto ptripadech Ustav nebo
Veterinarni Gstav tyto informace zp¥istupni verejnosti po ukonceni pzisluSného zizeni,

e) souhrnné informace o cendch a mozstvi jednotlivych |é&c&ivych pzipravka, které byly
di stribuovany do zdravotnickych zarizeni nebo osobam poskytujicim veterinarni péci
nebo vydany podle § 82 provozovateli opravneénénmu k vydeji |écivych pzipravky,

f) informace z farmakovigilaneniho systénu a vztahujici se k henovigilanci, pzicent
Ustav s p#ihlédnutim ke kvalifikaci Zadatele a Gcelu vyuziti informace posoudi rozsah
poskytnutych informaci a mize pri poskytnuti informace stanovit podminky pro jeji

dal i wvyuziti v souladu s pokyny Kom se a agentury,
g) informace o probihajicich programech fizeni rizik jednotlivych |écivych pzipravky,
h) své pracovni postupy a organizasni dokunenty,

i) informace, ktera klinicka hodnoceni a specifické |écebné prograny probihaji nebo
byly predecasn& ukonceny.
ormace podle tohoto odstavce mize Ustav nebo Veterinarni Ustav rovnéz zverejnit ve

svém informaenim prost redku.

(3) Udaje predloZzené v ranci registracniho #izeni |écivého pzipravku nesmi byt bez
souhl asu Zadatele o registraci zpristupnény jinym osobam Skut eenost , Ze  zadost 0
regi straci | écivého pripravku byla predl ozena Ustavu nebo Veterinarninu dstavu, |l ze
zverejnit pred ukoncenim fizeni pouze se souhlasem Zadatele o registraci. Bez souhlasu
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drzitele rozhodnuti o registraci |ze v plném rozsahu zverejnit Gdaje, které jsou uvedeny
v rozhodnuti o registraci |écivého ptipravku a jeho pzilohadch. Dale |ze zverejnit zéapisy
z jednani, pokud bylo na jejich z&aklade¢ vydano rozhodnuti o Zadosti 0o registraci

| écivého pripravku, a to spolecne s témto rozhodnutinm, v p#ipadé hlasovani s uvedenim
vysl edktt takového hlasovani, vcetn& stanoviska odlisSného od vé&tSinového nazoru a zpravy o
hodnoceni | écivého pz#ipravku, pokud tyto dokunenty neobsahuji Udaje podle zvlaStnich
pravnich ptredpistd 55). Zpravy o hodnoceni |écivého pzipravku se zverejni v <&ceském nebo

angl i ckém jazyce.

(4) Zverejnéni nebo poskytnuti informace o bezpecnosti se zavaznym dopadem na zdravi
nebo Zzivot osob nebo zvirat ve verejném zajmu nebo informace o spotrebach |écivych
pripravka podle odstavce 1 pism d) se nepovaZzuje za poruSeni obchodniho tajenstvi podle
zvl aStnich pravnich predpisa 55).

(5) Udaje, které byly Ustavu poskytnuty distributory podle § 77 odst. 1 pism f) a

provozovateli opravnénym k vydeji |écivych pripravka podle 8 82 odst. 3 pism d) se po
jejich zpracovani poskytuji a zverejnuji tak, aby s prihlédnutim k okol nostem nebylo
mozné urcit nebo zjistit, které osoby se tento Gdaj tyka. Obsahuji-li tyto daje osobni
Udaj e, podléhaji tyto Udaje ochran& zptsobem stanovenym zvl aStnim zakonem 36).

§ 100

Vyména informaci mezi p#isluSnym organy é&lenskych statda

(1) Ustav nebo Veterinarni uastav sd&luje p#islusnym Gradam &lenskych stata informace
o tom Ze pozadavky kladené na povoleni k vyrob& nebo registraci |écivych pzipravka jsou
spl n&ny.

(2) Na zéaklads zadosti p#isludného Gfadu ¢lenského statu Ustav nebo Veterinarni uUstav
sd&li tonuto Uradu obsah protokolu z kontroly.

(3) Jestlize Ustav nebo Veterinarni UGstav obdrZzel od p#islusného Gradu &l enského
statu protokol podle odstavce 2 a nesouhlasi se zaveéry prisluSného aradu ¢l enského statu,

ve kterém byl protokol vytvoren, infornuje tento UGrad o svych davodech a v p#ipade
pot reby si vyzadad dalsi informace. Je-li to potrebné v pzipadé zavaznych néazorovych
rozdilt a pokud nebylo npzné dosdhnout s pzisluSnym Gradem dohody, infornuje pzislusSny

Ustav Komisi a agenturu.

(4) Ustav nebo Veterinarni Gastav oznanuje agentufe rozhodnuti o registraci, zanitnuti
nebo =zruSeni registrace, zruSeni rozhodnuti o =zanmitnuti nebo =zruSeni registrace, zékazu
vydeje nebo stazeni |écivého pripravku z trhu spolecné s davody, na nichz jsou takova

rozhodnuti zal oZzena.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené oznamt ¢&lenskym statam v
nichz je prislusny |écivy pripravek registrovan nebo wuvadén na trh, opatreni, kterym
pozastavil wuvade&ni |écivého pzipravku na trh nebo jej stédhl z trhu s wuvedenim duavoda
pro toto opatzeni; Ustav nebo Veterinarni uGstav oznami tuto informaci agentufe.

(6) Ustav nebo Veterinarni Gstav neprodlené oznami informace o opatfeni p#ijatém
podle odstavca 4 a 5, které se mize dotykat ochrany verejného zdravi ve tretich zemch,
Svétové zdravotnické organizaci a agenture.

(7) Ustav poskytuje pzislusnym organam jinych ¢&lenskych stata informace souvisejici
se zavaznou nezadouci reakci nebo zavaznou nezadouci wudalosti nebo podezrenim na né&, aby
byl o zajisténo, Ze zavadné transfuzni pripravky a suroviny pro dalsi vyrobu budou stazeny
z pouziti a odstraneny. Pokud takové informace Ustav obdrzi od pzisludnych organa jinych
¢l enskych stata, postupuje podle 8 13 odst. 2 pism <c¢) nebo e).
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§ 101

Kontrol ni & nnost

(1) Pzi kontrole podle tohoto zakona postupuji organy vykonavajici statni spravu
uvedené v § 10 a inspektori podle zvlaStniho pravniho predpisu 78).

(2) V ptipadé¢ duavodného podezreni z protipravniho jednani podle tohoto zakona je

Ustav nebo Veterinarni dstav opravnén

a) odebrat za nahradu potrebné vzorky |écivych p#ipravky, vychozich surovin nebo
mezi produkta  k  posouzeni jejich jakosti a bezpecnosti podle tohoto zakona a
zvl &8tniho pravniho predpisu 79); za odebrané vzorky Ustav nebo Veterinarni dstav

poskytne nahradu ve vySi vyrobnich nebo po#izovacich naklada v pripadé, Ze o to
osoba podezreld z protipravniho jednani pisemé& pozad4d; narok na nahradu nevznika a
Ustav nebo Veterinarni UGstav mid pravo na vraceni vynal oZenych néklada, pokud jde o
| ésivy pripravek, vychozi surovinu ¢&i meziprodukt, ktery nesplrnuje pozadavky stanovené

tinto zadkonem a zvlaStnim pravnim predpi sem 79),

b) pozadovat od ostatnich organt statni spravy, Policie Ceské republiky a dalsSich osob
poskytnuti osobnich Udajt nezbytnych pro zjisténi totoznosti osob davodné podezrelych
z protipravniho jednani podle tohoto zakona pro Gcely =zahajeni spravniho rizeni proti
témto osobam podle tohoto zakona; s ténmito (daji Ustav naklada podle zvlastnich
préavnich predpist 60),

c) oveérovat totoznost fyzickych osob v pripadg, kdy podavaji dastni vysvétleni 80);
vykon tohoto opravnéni zajiStuji poveéreni  zangstnanci Ustavu nebo Veterinarniho
ust avu,

d) vyuzit nezbytné mozstvi zajiSténého |écivého pripravku podle odstavce 4 pism d) k

| aboratornim zkouSkédm za uUcelem oveéreni poruSeni zakona.

(3) Ustav nebo Veterinarni Ustav zajiStuje opakovanym kontrol am , popripade i
provedenim | aboratornich zkouSek vzork#, aby byly dodrzovany pozadavky pravnich predpisa
pro |écivé pripravky a pro |écivé a ponocné latky, a to v souladu s pokyny vydavanym
Kom si a agenturou. Kontroly Ustav nebo Veterinarni Gstav provadi také neohl asené nebo

mno Uzemi Ceské republiky nebo na ZAadost jiného ¢lenského statu, Konmise nebo agentury.
(4) |Inspektori jsou opravnéni kontrolovat dodrzovani tohoto zakona u provozovatelua a
u dal Sich osob zachazejicich s 1écivy. Pzi kontrolni ¢&innosti jsou inspektozi opravné&ni
krome préav, kterd jim vyplyvaji ze zvlastniho préavniho ptedpisu 78),
a) provadet i neohl aSené kontroly prostor, zari zeni a dokunentace souvisejici s

¢innostm upravenym tinto zakonem kontroly |aborato¥i povérenych drzitelem povoleni

k vyrob& provad&t kontroly jakosti podle 8 64 pism d), a dale prové&rovat =zaznany

a dokunmenty souvisejici s & nnostm provadenymi podle hlavy paté tohoto zakona
drziteli rozhodnuti o registraci samtnynmi nebo prostfednictvim jinych subjektauy,

b) oveérovat totoznost osob, jsou-li kontrolovanym osobam, jejich zastupcd, jakoz i
ovérovat opravnéni té&chto zastupca k zastupovani,

c) odebirat vzorky |écivych pzipravka, bez ohledu na podninky stanovené pro jejich
vydej, jakoz i vychozich surovin, neziprodukta a obala, a podrobit tyto vzorky

| aboratornim zkouSkam pro poskytovani nahrad za odebrané vzorky plati ustanoveni

odstavce 2 pism a) obdobng,

d) v odavodné&nych pripadech, zejména v pripadé klamavého oznaceni |écivého pzipravku,
provést jeho docasné zajisténi; s tinto opatrenim seznami inspektor kontrol ovanou
osobu a preda ji Gredni zaznam o provedeném opatfeni s uvedenim davodu zajiSteéni,

popisu a mmozstvi zajiSté&nych |écivych pzipravka, tento UGredni zaznam je soucédsti
protokolu o kontrole; po odpadnuti davodd opatteni vrati kontrolované osobé& zajiStenée
| ésivé pripravky v neporuSeném stavu, popripadé vyrozumi bez zbytecnych pratahd
kontrol ovanou osobu o postupu podle 8§ 88; tim neni dotc&eno ustanoveni odstavce 2

pism d); prokaze-li se v prab&hu fizeni podle zvlaStniho pravniho predpisu 78), Ze
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zajiStené |écivé pripravky splauji pozadavky tohoto zé&kona, vrati Ustav  nebo
Veterinarni Gstav kontrolované osob& zajisStené |écivé pripravky v neporuSeném stavu;

prokaze-li se v pruab&hu ¥izeni podle zvlaStniho pravniho predpisu 78), Ze zajiSténé
| écivé piipravky nespluji pozadavky tohoto zakona, vyda Ustav nebo Veterinarni ustav
rozhodnuti o zabrani |écivého pripravku; zabrané |écivé pripravky je Ustav nebo
Veterinarni UGstav povinen odstranit podle § 88; tim neni dotceno ustanoveni odstavce
2 pism d); po dobu trvani opatreni a v pripadé vydani rozhodnuti o zabrani

| écivého pripravku nenalezi kontrolované osob& za zaji3t&né nebo zabrané |[écivé
ptipravky nahrada; v pzipadé vydani rozhodnuti o <zabréani |écivého pripravku je

kontrol ovana osoba povinna uhradit nakl ady vynal ozené Ustavem nebo Veterinarnim
Ustavem spojené s uskladnénim zajistenych |écivych pzipravkd a odstran&nim zabranych
| éci vych pzipravkay,

e) odejnmout kontrolované osob& |écivé pripravky zajistené podle pisnene d), jestlize
tato odmitne poskytnout potrebnou soucginnost; o tonmto Ukonu uc&ini zaznam ktery je
soucasti protokolu o kontrole,

f) ptizvat ke kontrole dalsi osoby, pokud je to zapotrebi k posouzeni odbornych otazek
souvi sejicich s vykonem kontroly; tyto osoby jsou povinny zachovavat m cenlivost ve
stejném rozsahu 78) jako inspektozi.

(5) Kontrolované osoby jsou vedle povinnosti, které jim stanovi zvlastni pravni
predpis 78), povinny poskytnout soucinnost odpovidajici opravnénim inspektord podle odstavce
4.

(6) Pzi kontrolni ¢&innosti jsou inspektori dale opravneni
a) pozastavit platnost povoleni u osob, jinm bylo vydano povoleni podle tohoto zakona,
b) pozast avi t &i nnost v pripadé prodejct vyhrazenych |écivych pripravkt a dat
zZivnostenskénmu Gradu navrh na pozastaveni provozovani  Zivnosti nebo na zruSeni

Zi vnost enského opravneni 74),

c) pozastavit, jde-1li o] kontrol u \Y obl asti huménni ch | éciv, vykon opr avnéni
vyplyvajiciho z rozhodnuti vydaného podle zvlaStnich pravnich predpisd 9), a jde-li o
kontrolu v oblasti veterinarnich |[|éciv, vykon opravn&ni vyplyvajiciho z povoleni k
vykonu odbornych veterinarnich ¢&innosti vydaného podle zvlastniho pravniho predpisu 18)

d) pozastavit vydej transfuznich pzipravkd v krevni bance nebo v =zarizeni transfuzni

sl uzby.

Rozhodnuti podle pismen a) az d) se ukladd v <fizeni na nist& podle zvlaStniho
pravni ho predpisu 81). Takové rozhodnuti |ze vydat pouze v pripade, Ze kontrolovana osoba
porusSila zavaznym zpusobem podni nky, na které je povoleni k ¢innosti, Zivnostenské
opravnéni nebo rozhodnuti vydané podle zvlaStniho pravniho predpisu 71) véazano, anebo

poruSila zavaznym zptsobem povinnosti stanovené tinto zakonem

(7) Naklady organa vykonavajicich statni spravu podle tohoto zakona, které jim
vznikly p#i kontrolni <¢innosti, hradi kontrolovand osoba tehdy, byla-li kontrola provedena
na jeji Zadost, a to i v pripadé provedeni kontroly mino Uzeni Ceské republiky.

(8) Zjisti-li Ustav p#i kontrole nedostatky u osob, jing ud&lil certifikat, miZe
platnost jim vydaného certifikatu zruSit.

(9) Zjisti-li Ustav pzi kontrol e, Ze provozovatel provadejici  neklinické studie
bezpecnosti nedodrzZuje zasady spravné |aboratorni praxe zpusobem ktery ohroZzuje platnost
provedenych studii, infornuje Komisi. Kontrolu dodrZzovani zasad spravné |aboratorni praxe
Ustav neprovadi, pokud byla provedena pz#isludnym organem jiného ¢&lenského statu; v takovém

pripade Ustav uzna vysledky kontroly nebo postupuje podle § 100 odst. 3. Seznam
provozovatel & provadgjicich neklinické studie bezpecnosti, kterym byl wudélen certifikat k
31. prosi nci kazdého kal endazniho roku, a vykaz kontrol za uplynuly kal enda¥ni rok
predkl &da Ustav nejpozdsji do 31. brezna Konisi.
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§ 102

Propoust éni  Sarzi

(1) Ustav nebo, jde-li o pripravky uvedené v pisnenu f), Veterinarni Jastav, miZe
pozadovat, pokud to povazuje za nezbytné v zajmu verejného zdravi, aby drzitel rozhodnuti
0 registraci

a) zivych vakcin,

b) i nunol ogi ckych | écivych pzipravkd pouzivanych k primarni inmunizaci dé&ti nebo jinych
ri zi kovych skupin,

c) imunol ogi ckych |écgivych p#ipravka pouzivanych ve verejnych zdravotnich inunizacnich
progranech,

d) novych imunol ogi ckych | écivych pzipravkd nebo inmunol ogickych |écivych pézipravka
vyrobenych novym nebo upravenym technologienm ¢&i technologiem novym pro urcitého
vyrobce, be&hem prechodného obdobi,

e) krevnich derivata, nebo

f) wveterinarnich inunologickych |écivych pzipravka
predkl &dal pred wuvedenim do ob&hu vzorky kazdé Sarze nerozplné&ného nebo kone&ného
| écivého piipravku k prezkouSeni Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem ktery miZze prezkouSeni
zajistit rovnéz prostrednictvim |aborato#i jiné osoby.

(2) Pokud v pripadé uplatnéni odstavce 1 jiz drive danou Sarzi prezkouSel k tonu
pzi sl usny organ jiného ¢l enského statu a potvrdi | jeji soul ad se schval enym
speci fi kacenmi, Ustav nebo Veterinarni dstav vyuZije jeho zavéry.

(3) Pokud Veterinarni Ustav po seznaneni se se zavéry organu jiného ¢&lenského statu
s témto zavéry nesouhl asi, mizZe, za predpokl adu, e o tom informuje s radnym
zdavodnénim existujicich rozdila Komisi, zkouSeni opakovat.

(4) Ustav nebo Veterinarni dGstav zajisti, aby prezkouseni vzorka bylo provedeno do
60 dna od jejich obdrzeni; v odavodnéném pripadé mize Veterinarni Ustav, za predpokladu,
Ze o tom infornoval Komisi, prodlouzit zkouSeni o nezbytnou dobu. O vysledcich zkouSeni

podle odstavce 1 infornuje Ustav nebo Veterinarni dUGstav drZitele rozhodnuti o registraci
ptislusného |écivého pzipravku ve |hatach podle véty prvé.

Dil 2

Spravni delikty

§ 103

(1) Préavnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti spravniho deliktu tim ze

a) zachazi s |écivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pzripade, kdy
zakon nebo prinmp pouzitelny predpis Spolecenstvi povoleni, schvaleni, registraci nebo
souhl as k zachazeni s 1égivy vyZzaduje,

b) uvede na trh [|écivy pripravek podléhajici povinn& registraci podle & 25 nebo
regi straci centralizovanym postupem Spolecenstvi podle prinp pouzitelného predpisu
Spol ecenstvi 24), aniz by tomuto pripravku byla takova registrace udé&lena, nebo uvede
na trh takovy |écivy ptripravek v rozporu s podmnkam stanovenym rozhodnutim o
registraci.

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba uvedend v § 24 odst. 1 se dopusti
spravniho deliktu tim Ze doveze nebo vyveze transfuzni pzipravek nebo plaznu v rozporu
s 8§ 24 odst. 4 nebo neinfornuje o uskutecnéni dovozu ze treti zeme nebo o uskutecnéni
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vyvozu do treti zeme podle § 24 odst. 7.

(3) Pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim Ze

j ako drzitel rozhodnut i o] regi straci | éci vého pzi pravku central i zovanym  postupem

Spol ecenst vi
a) nepredlozi Ustavu nebo Veterinarnimu Gastavu nové informace, které by nmohly mit za
nasl edek zmenu Udaj & nebo dokunmentace daného | écivého pz#ipravku,
b) neinformuje Ustav nebo Veterinarni dstav o zakazu nebo onezeni ulozeném p#islusnyni
organy kterékoliv zems, ve které je dany |écivy pzripravek uveden na trh, nebo o
jinych novych informacich, které by nohly ovlivnit hodnoceni prosp&Snosti a rizik
daného | écivého p#zipravku,
c) nesplni  jinou povinnost stanovenou prinmo pouzitelnym predpi sem Spol ecenstvi24)
upravuj icim oblast vyroby nebo farnakovigilance, nez ktera je uvedena v pisnenech a)
a b).

(4) Préavnickd nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim zZe

a) v rozporu s 8§ 78 odst. 1 prechovava latky, které mmji anabolické, protiinfekeni,
protiparazitarni, protizanétlivé nebo hornonalni puasobeni nebo navykové |atky nebo
prekursory, a které mphou byt vyuzity pro vyrobu veterinarnich |écivych p#ipravky,

b) jako osoba uvedena v § 78 odst. 2 nepoda v rozporu s 8§ 78 odst. 2 oznameni nebo
v rozporu s § 78 odst. 4 nevede nebo neuchovava zéaznany,

c) pripravi |écivy pripravek, aniz je k tomu podle 8 79 odst. 2 opravnéna, nebo

d) vyda nebo proda |écivy pripravek, aniz je osobou k tonu podle § 82 odst. 2 nebo

6 opravnénou.

(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba zachazejici s |écivy
dopusti spravniho deliktu tim ze
a) zachazi s |écivym pripravky v rozporu s § 7 odst. 1 pism b),
b) pri poskytovani zdravotni péce pouZzije |écivy pripravek v rozporu s 8§ 8 odst. 1
az 5,
c) pri poskytovani veterinarni péce pouzije |écivy pripravek v rozporu s 8§ 9 odst. 1
az 9 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 8§ 56 odst. 13 nebo spravné klinické veterinarni praxe podle 8§ 61 odst.

1, nebo
e) jako predkl adatel | ézebného programu pro |écivy pripravek podléhajici registraci
central i zovanym postupem Spol ecenstvi nezajisti v rozporu s prinmp pouzitel nym

predpi sem Spol ecenstvi 24) pristup pacienta zGcastnénych v |écebném programu k danénu

| ésivému pripravku v dob& nmezi registraci a uvedenim na trh.

(6) Provozovatel se dopusti spravniho deliktu tim Zze
a) v rozporu s 8§ 23 odst. 1 pism b) neprovede veSkera dostupnda opatreni smerujici Kk
zajiSteéni napravy a k onezeni nepziznivého puasobeni |[éciva,
b) nesplni oznanovaci povinnost podle § 23 odst. 1 pism b) nebo c),
c) v rozporu s 8 23 odst. 1 pism d) neposkytne podklady nezbytné pro sledovani
spot reby | écivych p#ipravky,
d) uvede do obehu nebo pouzije p#i poskytovani zdravotni péce nebo veterinarni péce
| ésivo v rozporu s 8§ 23 odst. 2,
e) jako provozovatel provadgjici neklinické studie bezpecnosti |éciv nedodrzi pravidla
spravné |aboratorni praxe podle 8§ 23 odst. 5, nebo
f) jako provozovatel, ktery zachazi s |lidskou krvi, jejim slozkam, transfuznim
ptipravky a surovinami pro dalsi vyrobu,
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1. nezajisti dodrZzovani jakosti a bezpecnosti podle § 24 odst. 1,
2. nevede nebo neuchovava zaznanmy podle 8§ 24 odst. 2, nebo
3. v ptipadé zjisSténi zavazné nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci wudal osti

nebo podez¥eni na n& nesplni povinnost podle § 24 odst. 3.

(7) Provozovat el zdravot ni ckého  zatzi zeni, ve kterém 1lze podle § 79 odst. 2
pti pravovat | écivé pzipravky se dopusti spravniho deliktu tim Zze
a) nedodrzi podninky nebo rozsah pripravy |écivych pripravka podle § 79 odst. 1 a 2,
b) nezajisti jakost jim p#ipravovanych |écivych pzripravka nebo nedodrzi pravidla spravné
| ékarenské praxe podle § 79 odst. 3,
c) neoznami zahajeni nebo ukonseni své <cinnosti podle 8 79 odst. 4, nebo

d) pouzije pri pripravé |écivych pripravkd latku v rozporu s § 79 odst. 8.

(8) Provozovatel zdravotnického zarizeni, ve kterém |lze podle § 79 odst. 2 pism b)
nebo c¢) ptipravovat |écivé pzipravky se dopusti spravniho deliktu tim Ze neustavi osobu,
kterd odpovida za pripravu a zachazeni s lécivy podle § 79 odst. 7.

(9) Provozovatel zdravotnického zarizeni podle 8§ 82 odst. 2 se dopusti spravniho
deliktu tim ze
a) odebere |écivy pripravek podléhajici registraci podle 8 25 v rozporu s § 82 odst.
3 pism b),
b) v rozporu s & 82 odst. 3 pism <¢) naruSi celistvost baleni |écgivého pzipravku
podl éhajiciho registraci podle § 25,
c) v rozporu s 8 82 odst. 3 pism d) nevede nebo neuchovava evidenci vydeje |écivych
ptipravka nebo neposkytne u(daje o vydanych |écivych p#ipravcich,

d) nevede evidenci nebo ji neuchovava podle 8§ 82 odst. 3 pism e€), nebo
e) nesd&li pacientovi identifikaeni znak podle § 80.
(10) Provozovatel |ékarny se dopusti spravniho deliktu tim Ze

a) nedodrzi pozadavek na odborny predpoklad pro zachazeni s 1écivy podle & 79 odst.
5,

b) neustavi osobu, kterd odpovidd za ¢cinnost |ékarny podle 8 79 odst. 6,

c) odebere pripravovany |écivy pripravek, popripade |écivé latky a ponobcné |atky urcené
k jeho pzipravé od jiné |ékarny v rozporu s § 79 odst. 9,

d) vyda |écivy pripravek bez |ékarského predpisu v rozporu s § 82 odst. 1,

e) vyda |écivy pripravek jiné |ékarné v rozporu s 8§ 82 odst. 4,

f) nezajisti pzi vydeji |écivého pzipravku predepsaného |ékarem evidenci podle § 83
odst. 5 pism a),

g) pti vydeji [|écivych pzipravka nebo vedeni evidence nepostupuje podle § 83 odst. 5

pism b), nebo

h) pti vydej i | écivych ptipravka na elektronicky recept nenahl asi podle § 82
centralnimu 0l ozisti elektronickych receptti, Ze predepsany |écivy pzipravek byl jiz
vydan.
(11) Provozovatel |ékarny =zajiStujici zéasilkovy vydej se dopusti spravniho deliktu
tim ze

a) nesplni oznanovaci povinnost podle § 84 odst. 3,

b) v rozporu s § 85 odst. 1 vyda zasilkovym zptsobem |écivy pzipravek neregistrovany
v Ceské republice nebo v ranci Spolecenstvi nebo vyda zéasilkovym zpasobem |écivy
ptipravek, jehoz vydej je vazan na |ékarsky predpis,

c) nezverejni informace o zasilkovém vydeji, nabidce |écivych pripravka, jejich cené a
nakl adech spojenych se zasilkovym vydejem podle § 85 odst. 2 pism a),
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d) nezajisti baleni nebo dopravu zasilky obsahujici |1écivé pripravky podle 8§ 85 odst.
2 pism b),

e) nezajisti odesléani zasilky objednateli podle 8§ 85 odst. 2 pism ¢c¢),

f) nezajisti informaeni sluzbu podle 8§ 85 odst. 2 pism d),

g) nezajisti vraceni reklanmovanych |écivych pripravkt podle § 85 odst. 2 pism e),
nebo
h) nedodrzi podmi nky zachazeni s cizojazyen& oznacenym | écivym pripravky podle § 86

odst. 1.

(12) Prodejce vyhrazenych |écivych pzipravkd se dopusti spravniho deliktu tim ze
a) v rozporu s 8 23 odst. 4 pism a) nezajisti, aby kazda fyzicka osoba prodavajici
vyhrazené |écivé pripravky splrnovala podminku osveédeeni o odborné zptsobilosti
prodej ce vyhrazenych |écivych p#zipravka,
b) nedodrzi pravidla spravné praxe prodejca vyhrazenych |écivych ptipravka podle § 23
odst. 4 pism b),
c) v rozporu s § 23 odst. 4 pism <c) proda jiny nez vyhrazeny |écivy pzipravek,
d) nevyradi z prodeje vyhrazeny |écivy pripravek podle § 23 odst. 4 pism d) boda 2

az 6, nebo

e) v rozporu s 8 23 odst. 4 pism f) odebere vyhrazeny |écivy ptipravek od jinych
osob nez distributord nebo vyrobct téchto |1écivych p#ipravka nebo neuchovava doklady
0 néakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych |écivych p#ipravki po dobu 5 let.

(13) Pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim Ze
jako drzitel rozhodnuti o registraci |écivého pzipravku v rozporu s pzinmp pouzitel nym
predpi sem Spol ecenstvi wupravujicim |écivé pripravky pro pediatrické pouziti 82)
a) nezohledni pediatrické indikace v souhrnu ddajd o pripravku nebo v pzibal ové
informaci do 2 let ode dne jejich registrace,
b) nedodrzi povinnost pravideln& aktualizovat zpravy o bezpecnosti |écivého pripravku s
ohl edem na informace vztahujici se k posouzeni (& nnosti systénu *izeni rizik a k
vysl edkim pozadovanych zvl astnich studii,
c) nepredlozi Ustavu vyrocni zpravu o pokroku pediatrickych studii v souladu s
rozhodnutim agentury o schvaleni planu pediatrického vyzkumu a wudéleni odkladu nebo
nejednad v souladu s takovym rozhodnutim agentury,
d) nepred| ozi Ust avu veSker é studi e jim zadané, které se tykaji pouzi vani
regi strovaného | écivého pzi pravku u pedi atri cké popul ace, nebo takové studie
nepredl ozi Ustavu do 6 nmssica ode dne jejich dokonceni,
e) poruSi jinou povinnost stanovenou p#inmo pouzitel nym predpi sem Spol ecenstvi upravujicim
| écivé pripravky pro pediatrické pouziti 82 nebo provadécim predpisem ptijatym na

jeho zéakl ade.

§ 104

(1) Vyrobce |écivych pzipravkd se dopusti spravniho deliktu tim Ze v rozporu s 8§
64 pism j) nedodrzi pri vyrob& |écivych pz#ipravka povoleni k vyrobé nebo pravidla

spravné vyrobni praxe.

(2) Provozovatel <zarizeni transfuzni sluzby se dopusti spravniho deliktu tim Zze v
rozporu s 8§ 67 odst. 4 a 8§ 64 pism ) nedodrzi pzi vyrob& transfuzniho pzipravku

povol eni k vyrob& nebo pravidla spravné vyrobni praxe.

(3) Provozovatel kontrolni |aboratore se dopusti spravniho deliktu tim Ze v rozporu
s 8§ 69 odst. 3 a 8 64 pism j) nedodrzi p#i oveérovani jakosti |écivych p#ipravky,
| écivych 1atek, pomocnych |atek, neziprodukta nebo obal @, povoleni k vyrobé nebo pravidla
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spravné vyrobni praxe.

(4) VWrobce |écivych pzipravkd nebo provozovatel zatrizeni  transfuzni sluzby se
dopusti spravniho deliktu tim Ze nepozaddd predem o zmenu povoleni k vyrob& podle § 64
pism h), pokud jde o vyrobce |I|écivych pzipravki, nebo podle 8§ 67 odst. 4 a 8§ 64
pism h), pokud jde o provozovatele =zarizeni transfuzni sluzby.

(5) VWrobce |écivych pripravka nebo provozovatel kont r ol ni | abor at ore, ktery v
souladu s § 69 odst. 3 plni n&které povinnosti vyrobce |écivych pzipravkd, se dopusti
spravniho deliktu tim Ze

a) nezajisti provadeni vyrobnich <¢innosti vztahujicich se k registrovanym |é&civym
pripravkim v souladu s 8§ 64 pism b),

b) neustavi datvar kontroly jakosti nebo nezajisti podminky pro jeho ¢&innost podle § 64
pism d) anebo nemd k dispozici odborn& zptsobilou osobu odpovédnou za kontrolu
jakosti podle 8 64 pism e), nebo

c) v rozporu s 8§ 64 pism |) nezajisti, aby vyrobni procesy byly validovany.

(6) Provozovat el zdravot ni ckého zarizeni, jehoz soucasti je krevni banka, nebo
provozovatel zarizeni transfuzni sluzby se dopusti spravniho deliktu tim ze

a) nevede nebo neuchovava dokumentaci a zéaznany podle 8 67 odst. 4 pism e),
b) nezavede systém pro identifikaci darce podle 8 67 odst. 4 pism f),
c) nesplni oznanovaci povinnost podle 8§ 67 odst. 4 pism g¢), nebo

d) nevytvori, nebo neudrZzuje systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich wudalosti,
nezadoucich reakci, nehod a chyb podle § 67 odst. 4 pism h).

(7) Wrobce |écivych pripravka se dopusti spravniho deliktu tim ze
a) neoznami zmenu UOdaju podle 8§ 63 odst. 7,
b) nezajisti sluzby kvalifikované osoby vyrobce podle 8§ 64 pism a),
c) pokud dovéazi |écivé pzipravky, nezajisti p#i jejich dovozu spln&ni pozadavka podle
§ 64 pism r),
d) v rozporu s 8§ 71 odst. 2 vyrobi veterinarni autogenni vakcinu bez predpisu pro
veterinarni autogenni vakciny nebo p#i vyrob& predpis nedodrzi anebo nedodrzi onezeni
pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny podle 8§ 71 odst. 4 nebo 5,

e) nesplni oznanovaci povinnost pred zahdjenim vyroby veterinarni autogenni vakciny
podle & 71 odst. 6,

f) vyrobi nebo uvede do ob&hu nedi kované krmivo v rozporu s 8§ 73 odst. 1,

g) v rozporu s § 73 odst. 8 vyrobi nebo uvede do ob&hu nedikované krmvo, aniz jsou
spl nény podminky podle 8§ 73 odst. 7,

h) neoznaci vyrobené nedi kované krmivo zvlastnim Gdaj i st anovenym pro znaceni
nedi kovanych krmv podle 8§ 74 odst. 5, nebo

i) jako vyrobce opravnény vykonavat ¢&innosti distributora podle 8 75 odst. 5 neoznam
predem zahdajeni distribuce v Ceské republice nebo neposkytne uUdaje a infornmace podle
§ 75 odst. 4.

(8) Provozovatel zarizeni transfuzni sluzby se dopusti spravniho deliktu tim Zze

a) nezajisti sluzby kvalifikované osoby =zarizeni transfuzni sluzby podle 8§ 67 odst. 4
pism a),

b) odebere nebo distribuuje transfuzni p#ipravek v rozporu s 8§ 67 odst. 4 pism k),
c) distribuuje nebo vyda transfuzni pripravek v rozporu s 8 67 odst. 5 pism b),

d) v rozporu s § 67 odst. 8 nesdsli Ustavu uGdaje o kvalifikované osob& =zazizeni
transfuzni sluzby a osobach, které vykonavaji <c&innosti kvalifikované osoby zatizeni

transfuzni sluzby, nebo
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e) v rozporu s § 67 odst. 4 pism |) nesplni povinnost uvedenou v § 83 odst. 5
pism a) a b).

(9) Provozovatel zdravotnického zarizeni, jehoz soucasti je krevni banka, se dopusti
spravniho deliktu tim Ze

a) nezajisti splnéni pozadavkd 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 |aboratore se dopusti spravniho deliktu tim Ze nepozada
predem o zmenu povoleni k <¢innosti kontrolni |aboratore podle § 69 odst. 4.

§ 105

(1) Wrobce surovin se dopusti spravniho deliktu tim Zze

a) v rozporu s 8§ 70 wodst. 1 nedodrzi pravidla spravné vyrobni praxe pri vyrobe
surovin,

b) nesplni oznanpbvaci povinnost podle § 70 odst. 3, nebo

c) jako vyrobce plyntd pouzivanych p#i poskytovani zdravotni péce nedolozi jakost té&chto

plyna podle § 70 odst. 4.

(2) Distributor se dopusti spravniho deliktu tim Ze
a) uskutecni soubé&zny dovoz |écgivého pripravku v rozporu s § 45 odst. 1,
b) distribuuje nedi kované krmvo z ¢&lenskych stata v rozporu s § 73 odst. 3,

c) v rozporu s 8 75 odst. 1 pism a) distribuuje neregistrované |écivé p#ipravky,
nejde-1i o distribuci |écivych pripravka podle 8§ 75 odst. 1 pism b),

d) jako drzitel povoleni k distribuci wudé&l eného pzisluSnym organem jiného ¢lenského
statu neoznani predem zahajeni distribuce v Ceské republice nebo neposkytne Udaje a
informace podle 8 75 odst. 4,

e) nepozadad predem o zmEnu povoleni k distribuci podle & 76 odst. 3,

f) v rozporu s 8 77 odst. 1 pism b) odebere |écivy pripravek od jiné osoby nez od
distributora nebo od vyrobce,

g) doda |écivy pripravek jiné osob& nez osob& uvedené v 8§ 77 odst. 1 pism ¢),

h) nemd vypracovan acinny systém k zajisSténi stazeni |écivého pzipravku nebo |é&civé
latky nebo ponocné latky z ob&hu nebo nepredd stanovené informace svym odbératel am

podle 8§ 77 wodst. 1 pism d), nebo podle 8§ 77 wodst. 5 pism d), jde-li o
distributora s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci |écivych |atek a ponpcnych
| &t ek,

i) neposkytne uUdaje o objenu distribuovanych |écivych pripravka podle 8§ 77 odst. 1
pism f),

j) v rozporu s 8 77 wodst. 1 pism g) nedodrzi p#i distribuci pravidla spréavné
distribueni praxe,

k) v rozporu s § 77 odst. 1 pism i) doveze |écivy ptipravek ze treti zemE, nebo

I) doda |écivou |atku nebo ponpcnou |atku osob& opréavn&né pripravovat |écivé pzipravky
v rozporu s 8 77 odst. 5 pism a).

(3) VWrobce |écgivych pripravka nebo distributor se dopusti spravniho deliktu tim Ze
v rozporu s 8 74 odst. 7 doda nedikované krmvo osob& ktera neni uvedena jako pzrijente
nedi kovaného krmiva v predpise pro nedi kované krmnivo.

(4) Drzitel povoleni soub&Zného dovozu se dopusti spravniho deliktu tim ze

a) neuchovava zaznany podle § 45 odst. 7 pism a),

ASPlI KP255 Strana 111 20. 02. 2008 08:43: 36



Obsah

a text 378/ 2007 Sh. - posledni stav textu

(5)

b) nezajisti zastaveni vydeje nebo uvadeéni soub&iné dovazeného |écivého pripravku na
trh podle 8 45 odst. 7 pism a),

c) nezohledni zmenu v registraci referensniho p#ipravku pro soub&zny dovoz podle § 45
odst. 7 pism a),

d) v rozporu s 8 45 odst. 7 pism a) pouzije pro Uupravu soub&zné& dovazeného | écivého
pripravku sluzeb jiné osoby nez drzitele povoleni k vyrobg,

e) neoznac&i prebaleny |écivy pripravek podle 8§ 45 odst. 7 pism b),
f) neposkytne soucinnost podle 8§ 45 odst. 7 pism c),

g) neoznam drziteli rozhodnuti o registraci refereneniho p#ipravku pro soubézny dovoz
Unmysl zahdjit soub&zny dovoz nebo nu neposkytne vzorek soubézn& dovazeného |écivého
ptipravku podle § 45 odst. 7 pism d), nebo

h) nezajisti farnmakovigilanci podle § 45 odst. 7 pism &e).

Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti spravniho deliktu tim ze

a) nesplni povinnost uloZzenou nu v rozhodnuti o registraci podle 8§ 32 odst. 3 nebo
4,

b) nezavede zmeEny nebo neinfornuje Ustav nebo Veterinarni UGstav podle § 33 odst. 1,
c) nesplni oznanpbvaci povinnost podle § 33 odst. 2,

d) nezajisti, aby vlastnosti registrovaného |écivého pripravku odpovidaly dokunentaci
podle & 33 odst. 3 pism a),

e) v rozporu s 8 33 odst. 3 pism <c¢) neprovede veSkera dostupna opatreni smerujici Kk
zajiSte&ni napravy a k onezeni neptiznivého pusobeni |écivého pzipravku nebo provedena
opat reni neoznami,

f) nevyhovi dozadanim ptisluSného Gstavu nebo neposkytne soucinnost podle § 33 odst. 3
pism d),

g) nezajisti zavedeni a udrzovani systénu zarucujiciho evidenci nebo sledovatelnost nebo
dodrzeni podmi nek skl adovani reklamiho vzorku |écivého ptipravku podle § 33 odst. 3
pism f),

h) nezridi nebo neprovozuje verejn& pzristupnou odbornou informaéni sluzbu podle § 33
odst. 3 pism g) bodu 1,

i) nezajisti wuchovavani vzorka reklamich materiala a Gdaja podle 8§ 33 odst. 3 pism
g) bodu 3,

j) nezajisti dodavky |écivého pripravku podle 8 33 odst. 3 pism g) bodu 4,
k) nepredlozi vzorek baleni pripravku podle 8 33 odst. 3 pism h),

I) nepozada predem o znmenu registrace podle 8§ 35 odst. 1,

m neprovede prozatimi neodkl adna bezpecnostni onezeni podle § 35 odst. 7,

n) prevede registraci v rozporu s § 36 odst. 1,

0) v rozporu s 8§ 35 odst. 12 nezajisti soulad oznaceni na vn&Sim a vnitrnim obalu
| écivého pzripravku nebo pzribalové informace se schvalenym souhrnem Gdaj& o pézipravku,

p) nezajisti sluzby osoby odpov&dné za farmekovigilanci podle § 91 odst. 1, nebo podle
§ 95 odst. 1, jde-li o veterinarni |écivé pzipravky,

g) neinformuje o zmeEn& osoby odpovédné za farmakovigilanci podle 8§ 91 odst. 3, nebo
podle 8§ 95 odst. 3, jde-li o veterinarni |écivé p¢zipravky,

r) nevede zaznany o vSech podezrenich na nezadouci UGcinky podle § 92 odst. 1, nebo
podle § 96 odst. 1, jde-li o veterinarni |écivé p¢zipravky,

s) nesplni oznanobvaci povinnost podle § 92 odst. 2, 3, 4 nebo 6, nebo podle § 96
odst. 2, 3, nebo 4, jde-li o veterinarni |écivé pzipravky,

t) nepredlozi periodicky aktualizovanou zpravu o bezpecnosti podle § 92 odst. 7 nebo

8, nebo podle & 96 odst. 5 nebo 6, jde-li o veterinarni |écivé pzipravky,
u) sde&l i informace tykajici se farmakovigilance v  souvislosti se svym | éc&ivym
ptipravkem v rozporu s § 92 odst. 10, nebo v rozporu s § 96 odst. 8, jde-li o
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veterinarni |écivé pzipravky,
v) neuchovava dokunentaci vztahujici se k farnekovigilanci podle 8§ 92 odst. 11, nebo

w) neoznanmi zahdjeni ¢&i  ukonceni neinterveneni studie bezpecnosti podle § 92 odst. 12.

(6) Zadavatel se dopusti spravniho deliktu tim Ze
a) nezajisti uzavreni pojisSté&ni odpovédnosti za Skodu podle 8 52 odst. 3 pism f),

b) zah&ji klinické hodnoceni v rozporu s § 55 odst. 1, nebo podle § 60 odst. 3,
jde-1i o klinické hodnoceni veterinarnich |é&civych pzipravky,

c) neinfornuje o zahajeni klinického hodnoceni podle § 55 odst. 8,
d) nesplni oznanovaci povinnost podle & 56 odst. 1 pism a) nebo odst. 5 nebo 6,

e) neprijme okanzité opatreni k ochran& subjekta hodnoceni nebo neinfornuje o novych
skut ecnostech a ptrijatych opatrenich podle § 56 odst. 3,

f) nevyhodnocuje a neaktualizuje soubor informaci pro zkouSejiciho podle § 56 odst. 4,
g) neuchovava dokunmentaci podle 8§ 56 odst. 7,

h) nevede zaznany nebo je neposkytne podle 8§ 58 odst. 3,

i) neposkytne uUdaje podle 8§ 58 odst. 8,

j) nezajisti hléaSeni podezteni na <zavazné neocekdvané nezadouci Gcinky podle § 58
odst. 4 nebo 5,

k) neinformuje zkouSejici podle 8§ 58 odst. 7,

I) nepredlozi Zzadost o zmEnu zadavatele podle § 59 odst. 1 nebo neoznami znmEnu
zadavatele podle § 59 odst. 3,

nm) nezajisti provadeni klinického hodnoceni podle § 61 odst. 2 pism a),
n) nesplni informaeni povinnost podle § 61 odst. 2 pism b), nebo

0) neposkytne zkouSejicinu |écgivé pripravky nebo neuchovd jejich vzorek podle § 61
odst. 2 pism «c).

§ 106

(1) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovand osoba vyrobce |écivych pzipravka
dopusti spravniho deliktu tim ze

a) v rozporu s 8§ 66 odst. 1 nezajisti, aby kazdad Sarze |écivého pripravku byla
vyrobena a kontrolovdna v souladu s tinto zékonem regi straeni  dokurmentaci a
rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto skutecnost neosvedei

v registru nebo v rovnocenném dokumentu stanoveném k tonuto UGcelu, nebo

b) v rozporu s 8 66 odst. 4 nezajisti, aby pzi vyrob& hodnocenych huménnich |écivych
ptipravkd byly dodrZzeny pozadavky spravné vyrobni praxe nebo soulad s predl ozenou
dokument aci .

(2) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovand osoba zarizeni transfuzni sluzby
dopusti  spravniho deliktu tim Ze nezajisti odbér, vySet reni nebo zpracovani kazdé
jednotky krve a krevni slozky nebo kontrolu, propusténi, skladovani nebo distribuci kazdé
jednotky transfuzniho pzipravku nebo suroviny pro dals8i vyrobu podle 8 67 odst. 7 pism
a).

(3) Podnikajici fyzickd osoba se jako osoba odpovédna za farnmakovigilanci dopusti
spravniho deliktu tim Ze

a) nezajisti vytvoreni a udrzovani systému podle 8§ 91 odst. 2 pism a), nebo podle 8§
95 odst. 2, jde-li o veterinarni |écivé pzipravky,

b) nezajisti pripravu zprav podle 8 91 odst. 2 pism b), nebo pzipravu hlasSeni podle
§ 95 odst. 2, jde-li o veterinarni |écivé pzipravky,

c) nezajisti zodpovézeni Zzadosti o poskytnuti doplnujicich informaci podle § 91 odst.
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2 pism <c¢), nebo podle 8 95 odst. 2, jde-li o veterinarni |écivé pzipravky, nebo
d) nezajisti poskytnuti informaci vyznammych pro hodnoceni prospéSnosti a rizik |écivého
pripravku podle 8§ 91 odst. 2 pism d), nebo podle & 95 wodst. 2, jde-li o]
veterinarni |écivé pzipravky.

(4) Podnikajici fyzickd osoba se jako zkouSejici dopusti spravniho deliktu tim Ze
a) provadi klinické hodnoceni na osobach, u nichz je to podle 8 52 odst. 2 zakéazano,
b) nepzijme okantité opatreni k ochran& subjektt hodnoceni podle § 56 odst. 3, nebo

c) neuchovava dokunmentaci o klinickém hodnoceni podle § 56 odst. 7.

(5) Podnikajici fyzickd osoba se jako veterinarni |ékar dopusti spravniho deliktu

tim Ze
a) v rozporu s 8§ 48 wodst. 3 doveze veterinarni |écivy pripravek uvedeny v § 48
odst. 2,
b) jako oSetrujici veterinarni |ékar nevede v rozporu s 8 48 odst. 6 zaznamy o

dovozu veterinarnich |écivych ptzipravka dovezenych podle 8 48 odst. 2 nebo tyto

zaznany neuchovava,
c) vystavi predpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s 8§ 71 odst. 2,

d) vystavi predpis pro nedi kované krmivo v rozporu s 8§ 73 odst. 1 nebo 8§ 74 odst.
1, nebo

e) jako prisluSny oSetrujici veterinarni |ékar predepiSe nedikované krmivo v rozporu s
§ 74 odst. 4.

(6) Podni kajici fyzicka osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti spravni ho
deliktu tim ze
a) nesplni oznanpbvaci povinnost podle 8§ 90 odst. 1 pism a),

b) neposkytne soucinnost nebo nezpristupni dokumentaci podle § 90 odst. 1 pism b),

nebo
c) pri pouzivani |écivych pripravka se neridi podminkam systénu rizeni rizik podle §
90 odst. 2.

§ 107

(1) Za spravni delikt se wulozi pokuta do

a) 50 000 K&, jde-li o spravni delikt podle & 106 odst. 3 pism b) nebo c), § 106
odst. 4 pism «c) nebo § 106 odst. 6 pism b),

b) 100 000 Kg, jde-li 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 c), § 103 odst. 9
pism e), 8§ 103 odst. 10 pism <c¢) nebo e), f) a h), 8§ 103 odst. 11 pism a), 9)
nebo h), & 103 odst. 12 pism d), 8§ 104 odst. 7 pism a), 8§ 105 odst. 2 pism
e), i) nebo 1), 8§ 105 odst. 4 pism a), c¢) 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),

c) 500 000 K&, jde-li o spravni delikt podle & 103 odst. 5 pism a), 8§ 103 odst. 6
pism e), § 103 odst. 7 pism d), § 103 odst. 8, 9 nebo odstavce 10 pism a),
b), d) nebo g), 8§ 103 odst. 11 pism b) az f), 8§ 103 odst. 12 pism a) az «c)
nebo e), § 104 odst. 5 pism b) nebo c), § 104 odst. 7 pism h), § 104 odst. 9
nebo 10, § 105 odst. 4 pism b) nebo d), § 105 odst. 5 pism <c¢), g), k) nebo q)
nebo 8§ 105 odst. 6 pism <¢), d), f), h) az 1), n) nebo o),

d) 1 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle & 103 odst. 2, § 103 odst. 4 pism
a), c¢) nebo d), 8 103 odst. 5 pism <c) nebo d), 8§ 103 odst. 6 pism b), d) nebo
f), 8 104 odst. 4 nebo 5 pism a), & 104 odst. 6 nebo 7 pism d) az g), § 104
odst. 8, 8 105 odst. 1 nebo 2 pism a) az d), f) az h), j) nebo k), § 105
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odst. 3 nebo 5 pism h), i), 1), n), o) nebo s) az w) nebo 8§ 105 odst. 6 pism
b), e), g) nebo m,

e) 3 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle & 103 odst. 1 pism a), b), § 103
odst. 3 pism a) az c), 8§ 103 odst. 5 pism &e), 8§ 103 odst. 6 pism a), § 103
odst. 13, 8§ 104 odst. 1 az 3, nebo odstavce 7 pism b) nebo c), 8§ 105 odst. 5
pism a), b), d), e, f), j), m, p) nebo r) nebo § 105 odst. 6 pism a).

(2) Za spravni delikt podle 8§ 106 odst. 1 az 4 |lze ulozit i zakaz ¢cinnosti, a

to
az na dobu 2 let.
§ 108
(1) Fyzickd osoba se dopusti prestupku tim zZe
a) zachazi s |écivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pzripade, kdy
zakon nebo prinmp pouzitelny predpis Spolecenstvi povoleni, schvaleni, registraci nebo

souhl as k zachazeni s 1égivy vyZzaduje,

b) doveze nebo vyveze transfuzni pzipravek nebo plazmu v rozporu s 8§ 24 odst. 4 nebo
neinfornmuje o uskutecnéni dovozu ze treti zem® nebo o uskutecnéni vyvozu do treti
zemg podle § 24 odst. 7,

c) uvede na trh [1écgivy pripravek podléhajici povinn& registraci podle & 25 nebo
regi straci centralizovanym postupem Spolecenstvi podle p#inp pouzitelného predpisu
Spol ecenstvi 24), aniz by tomuto pripravku byla takova registrace udé&lena, nebo uvede

na trh takovy |écivy ptripravek v rozporu s podmnkam stanovenym rozhodnutim o
registraci,

d) v rozporu s 8§ 78 odst. 1 prechovava |atky, které mmji anabolické, protiinfekeni,
protiparazitarni, protizan&livé nebo hornonalni puasobeni, nebo navykové |[|atky nebo
prekursory, které mohou byt vyuzity pro vyrobu veterinarnich |écivych pzipravka, aniz
je k tomu opravnéna,

e) pripravi |écivy pripravek, aniz je k tomu podle 8 79 odst. 2 opravnéna, nebo

f) vyda nebo proda |I|écivy pripravek, aniz je k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6
opr avnéna.

(2) Fyzicka osoba se jako osoba zachazejici s |écivy dopusti prestupku tim Ze
a) zachazi s légivy v rozporu s 8 7 odst. 1 pism b),

b) pri poskytovani zdravotni péce pouZzije |écivy pripravek v rozporu s § 8 odst. 1
az b5,

c) pri poskytovani veterinarni péce pouzije |écivy pripravek v rozporu s 8§ 9 odst. 1
az 9 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 8§ 56 odst. 13 nebo spravné klinické veterinarni praxe podle 8§ 61 odst.

1, nebo
e) jako predkl adatel | ézebného programu pro |écivy pripravek podléhajici registraci
central i zovanym postupem Spol ecenstvi nezajisti v rozporu s prinmp pouzitel nym

predpi sem Spol ecenstvi 24) pristup pacienta zucastn&nych v |écebném progranu k danénu
| ésivému pripravku v dob& nmezi registraci a uvedenim na trh.

(3) Fyzickd osoba se jako kvalifikovand osoba vyrobce |écgivych pzipravka dopusti
prestupku tim Zze

a) v rozporu s 8§ 66 odst. 1 nezajisti, aby kazdad Sarze |écivého pripravku byla
vyrobena a kontrolovdna v souladu s tinto zékonem regi straeni  dokurmentaci a
rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto skutecnost neosvedei

v registru nebo v rovnocenném dokumentu stanoveném k tonuto UGcelu, nebo
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b) v rozporu s 8 66 odst. 4 nezajisti, aby pzi vyrob& hodnocenych huménnich |écgivych
ptipravkd byly dodrzeny pozadavky spréavné vyrobni praxe, nebo soulad s predl ozenou
dokumnent aci .

(4) Fyzickd osoba se jako kvalifikovand osoba zatrizeni transfuzni sluzby dopusti
prestupku tim Ze nezajisti odbér, vySetreni nebo zpracovani kazdé jednotky krve a krevni
sl ozky nebo kontrolu, propusténi, skladovani nebo distribuci kazdé jednotky transfuzniho
ptipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu podle 8§ 67 odst. 7 pism a).

(5) Fyzicka osoba se jako osoba odpovédna za farmekovigilanci dopusti prestupku tim

ze

a) nezajisti vytvoreni a udrzovani systému podle 8§ 91 odst. 2 pism a), nebo podle 8§
95 odst. 2, jde-li o veterinarni |écivé pzipravky,

b) nezajisti pripravu zprav podle 8§ 91 odst. 2 pism b), nebo pzipravu hlasSeni podle
§ 95 odst. 2, jde-li o veterinarni |écivé pzipravky,

c) nezajisti zodpovézeni Zzadosti o poskytnuti doplnujicich informaci podle § 91 odst.

2 pism <c¢), nebo podle 8 95 odst. 2, jde-li o veterinarni |écivé pzipravky, nebo
d) nezajisti poskytnuti informaci vyznammych pro hodnoceni prospéSnosti a rizik |écivého
pripravku podle 8§ 91 odst. 2 pism d), nebo podle & 95 wodst. 2, jde-li o]
veterinarni |écivé pzipravky.

(6) Fyzicka osoba se jako zkouSejici dopusti prestupku tim Ze
a) provadi klinické hodnoceni na osobach, u nichz je to podle 8 52 odst. 2 zakéazano,
b) nepzijme okantité opatreni k ochran& subjektd hodnoceni podle § 56 odst. 3,
c) neuchovava dokumentaci o klinickém hodnoceni podle 8§ 56 odst. 7, nebo

d) nedodrzi zasady spravné klinické praxe podle 8 56 odst. 13 nebo spravné klinické
veterinarni praxe podle § 61 odst. 1.

(7) Fyzickd osoba se jako veterinarni |ékar dopusti prestupku tim ZzZe
a) v rozporu s 8 48 wodst. 3 doveze veterinarni |écivy pripravek uvedeny v § 48
odst. 2,
b) jako oSetfujici veterinarni |ékat nevede v rozporu s § 48 wodst. 6 zaznany o

dovozu veterinarnich |écivych ptzipravka dovezenych podle 8 48 odst. 2 nebo tyto

zaznany neuchovava,
c) vystavi predpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

d) vystavi predpis pro nedi kované krmivo v rozporu s 8§ 73 odst. 1 nebo 8§ 74 odst.
1, nebo

e) jako prislusSny oSetrujici veterinarni |ékar predepiSe nedikované krmivo v rozporu s
§ 74 odst. 4.

(8) Fyzicka osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti prestupku tim Ze
a) nesplni oznanpbvaci povinnost podle 8§ 90 odst. 1 pism a),

b) neposkytne soucinnost nebo nezpristupni dokumentaci podle § 90 odst. 1 pism b),

nebo
c) pri pouzivani |écivych pripravka se neridi podminkam systénu rizeni rizik podle §
90 odst. 2.

(9) Za prestupek lze ulozit pokutu do
a) 50 000 K&, jde-li o prestupek podle odstavce 5 pism b) nebo c), odstavce 6
pism c¢) nebo odstavce 8 pism b),
b) 100 000 K&, jde-li o prestupek 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),
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c) 500 000 K&, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism a)

d 1 000 000 K& jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism b) nebo d) az f)
odstavce 2 pism c¢) nebo d) nebo odstavce 6 pism d),

e) 3 000 000 K&, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism a) nebo c¢) nebo odstavce

2 pism e).

(10) Za prestupek podle odstavca 3 az 6 lze wulozit i zakaz ¢innosti, a to az na
dobu 2 let.
§ 109
(1) Préavnicka osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, Ze vynalozZila
veSkeré usili, které bylo mZno pozadovat, aby poruSeni pravni povinnosti zabranila

(2) Pzri wurceni vymsry pokuty préavnické osob& se pzihlédne k zavaznosti spréavniho
deliktu, zejnéna ke zpusobu jeho spachani a jeho nasledkam a okolnostem za nichz by

spachan.
(3) Qdpoveédnost pravnické osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni organ o
ném nezahajil rizeni do 2 let, kdy se o ném dozveédeél, nejpozdg&i vSak do 5 let ode

dne, kdy byl spachan

(4) Spréavni delikty v prvnim stupni projednavaji

a) Ustav, jde-li o spravni delikty uvedené v § 13 odst. 2 pism i),

b) Mnisterstvo zdravotnictvi, jde-li o spravni delikty uvedené v 8§ 11 pism e)

c) Veterinarni Gstav, jde-li o spravni delikty uvedené v 8§ 16 odst. 2 pism g)

d) krajskd veterinarni sprava, jde-li o spravni delikty uvedené v § 17 pism «c)

e) Mnisterstvo vnitra, Mnisterstvo spravedlnosti, Mnisterstvo obrany a Mnisterstvo
financi, jde-li o spravni delikty provozovatel @ zdravotnickych zafizeni v puasobnost

té&chto mnisterstev.
(5) Na odpovédnost za jednani, k némuz doSlo p#i podnikani fyzické osoby 83 nebo v
primé souvislosti s nim se vztahuji ustanoveni tohoto zakona o odpovédnosti a postihu

préavni cké osoby.

(6) Pokuty vybira a vymaha prisluSny celni dGrad. Prijem z pokut je p#ijnmem statniho

rozpoctu
HLAVA VI |
SPOLECNA  USTANOVENI
§ 110
Zpasob a vySe Uhrady |é&iv
Zpuasob UOhrady 1éciv z verejného zdravotniho pojisteni a jeji vySi stanovi zvlasStni

pravni predpis 7).

§ 111

Pfenesena puasobnost
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Pasobnost i stanovené organam kraje podle tohoto zakona jsou vykonem ptrenesené
pasobnosti .

§ 112

Nahrady vydaja

(1) Za provedeni odbornych udkond na Zzadost a za dalsSi odborné uUkony stanovené tinto
zédkonem vybira Ustav nebo Veterinarni Gastav nahradu vydaj .

(2) Osoba, na jejiz Zzadost se odborné (kony maji provést, je povinna uhradit
vydaj e, které wvznikly Ustavu nebo Veterinarninu dstavu pfi provadeni teéchto dkonu.
Provad&ci pravni ptedpis stanovi vySi nadhrad vydajd za odborné uUkony vykonadvané na Zzadost
v pasobnosti Ustavu nebo Veterinarniho Gstavu pro jednotlivé typy Zadosti a odborné ukony
spojené s trvanim registrace |écgivych pripravkd. Drzitel rozhodnuti o registraci rovné&z
hradi nahrady vydaju za ukony Ustavu a Veterinarniho dstavu spojené s trvanim registrace
| écivych pzipravka formou rocnich udrzovacich plateb, a to tak, Ze do konce kalendazniho
roku je povinen uhradit rocni udrzovaci platbu na néasledujici kalendazni rok. Pokud
drzitel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené |haté& nesplni,
Ustav nebo Veterinarni uastav jej vyzve k jeho dodatecné Ghrade ve Ihate 15 dna od
doruceni vyzvy. Za kalendarni rok, ve kterém byla udé&lena registrace, se udrzovaci platba
nehradi. Nebyla-li roéni udrzovaci platba uhrazena ani ve |hat& stanovené k dodatecné
Ghrade, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen uhradit platbu zvySenou o 50 %

(3) Ustav nebo Veterinarni ustav
a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz Zadost se odborné udkony maji provést,
p¥i merenou  zal ohu, popri pade i uhrazeni vydajua predem je-li zrej me, Ze budou
provedeny a jaka bude jejich vySe, nebo

b) promne na Zzadost nahradu vydaj& nebo jejich &ast, jde-li o prevzeti registrace
nebo o Ukony, na jejichz provedeni je verejny zajem nebo nohou mit zvlast vyznamé
dasl edky pro SirSi okruh osob, zejnéna jde-li o

1. huménni |écivé pzripravky pro vzacna onenocnéni,

2. |écivé pripravky urcené k pouziti vyhradng u osob madSich 18 Iet,

3. veterinarni |écivé pripravky urcené pro pouziti u mnoritnich druha zvizat

nebo v mnoritnich indikacich, které byly urceny v souladu s pokyny Komise a
agentury zverejrnovanym v informacnim prostredku Veterinarniho dastavu, nebo

4. Ukony provadené na Zzadost subjektd, které jsou predmstem podpory podle prinp
pouzitel ného predpi su Spol esenstvi 84).

(4) Ustav nebo Veterinarni U(stav vrati Zadateli
a) nahradu vydajt v plné vySi, pokud
1. Zadatel =zaplatil nahradu vydajua, aniz k tomu byl povinen, nebo
2. pozadovany odborny uUkon nebyl zah4jen,

b) na jeho Zadost ponmernou cast zaplacené nadhrady vydaj odpovidajici odbornym Gkonum
které nebyly do doby ukonceni fizeni provedeny, nebo

c) rozdil mezi vySi zapl acené nahrady vydaja a vySi nahrady vydajua stanovené
provadécim pravnim predpi sem podle odstavce 2.

(5) Nahrady vydaja podle odstavce 1 nejsou p#ijmem rozpoctu podle zvlastniho pravniho
predpisu 85 a jsou pz#ijmem zvlastniho Ge&tu Ustavu nebo Veterinarniho astavu. Prostredky
na tonto Ustu nejsou prijny rozpoctu podle zvlastniho pravniho predpisu 85, jde o
m mor ozpoctové zdroje, které pouziva Ustav nebo Veterinarni dstav p#ino pro zajisdteni své
gi nnosti .

(6) Ustav nebo Veterinarni Gstav podle své pusobnosti je rovnéZz opravnsn pozadovat
nahradu vydaja za provedeni odbornych (kond od osoby, ktera nesplnénim nebo poruSenim
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povi nnost i stanovené timto zakonem nebo narizené na jeho zakladé zpusobila nutnost
provedeni takovych dkond.

(7) Provéad&ci pravni predpis stanovi vynezeni nahrad vydajua, zpasob predkl adani
zadosti o prominuti nebo vraceni nahrady vydajad nebo jeji ¢asti a rozsah dokunentace
predkl &dané s takovym Zzadostm .

HLAVA VI 11

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

§ 113

Pzechodnéa ustanoveni

(1) Rizeni, kterd nebyla pravonocné skoncena prede dnem nabyti G&innosti tohoto
zdkona, se dokone¢i podle dosavadnich pravnich predpisa. Pokud byla zadost o prodlouzeni
pl atnosti rozhodnuti o registraci podle dosavadnich pravnich predpist dorucena pzisluSnénu
Ustavu, povazuje se pripravek za registrovany az do dne nabyti pravni noci rozhodnuti o
zadosti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci.

(2) Byla-li platnost registrace |écivého pzipravku prodlouzena v ¢tizeni zahajeném po
30. r¥ijnu 2005 a ukonceném do nabyti Gc¢innosti tohoto zakona, povazuje se za registraci
| écivého piipravku prodl ouzenou podle tohoto zakona a je platna po neomezenou dobu. Ustav
nebo Veterinarni Ustav vSak na =zaklad& opravnénych duavoda tykajicich se farmakovigilance
mize i v tomo pripadé v rizeni o prodlouzeni pl at nosti regi strace rozhodnout o
dodat ecném prodlouzeni na dalSich 5 let; takové rozhodnuti miZe byt vSak uc&in&no pouze
j ednou. Ustanovenim véty prvé a druhé neni dot cena  noznost  zrusit ci pozastavit
registraci z duavodd uvedenych v 8§ 34 odst. 5 nebo 6.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci uvede obal |écivého ptipravku, registrovaného
podl e dosavadnich predpisa, do souladu s pozadavky tohoto zakona a jeho provadeécich
predpi s, nejpozdéji do 5 let ode dne nabyti UGcinnosti tohoto zédkona, a to v rancti
zmEny registrace nebo prodlouzeni platnosti registrace.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci =zajisti, aby udaje pribalové informace huménniho

| éci vého pripravku registrovaného podle dosavadnich predpisa byly zpristupnény pro nevidomg
a slabozraké podle § 37 odst. 3 nejpozd&i do 3 let ode dne nabyti Gcinnosti tohoto
zéakona.

(5) U Ilécivych pripravka registrovanych pred nabytim Gc&innosti tohoto zakona se |huata
3 let podle 8 34 odst. 3 pocita ode dne nabyti UGcinnosti tohoto zakona.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci |éc¢ivého ptipravku spliujiciho podninky uvedené v

8§ 30 odst. 1 az 3 a registrovaného podle dosavadnich predpisa pozadd nejpozdgi do 31.
¥ijna 2010 o zmenu registrace tohoto |écivého pripravku tak, aby registrace byla v
souladu s pozadavky stanovenymi tinto zakonem pro registraci tradi eniho rostlinného
| éci vého pzripravku. Pokud tak neucini, registrace tohoto |écivého pripravku dnem 1.
listopadu 2010 zani ka.

(7) Provozovatel zdravotnického zarizeni, které ke dni nabyti G¢innosti tohoto zakona
zajidtuje cinnost krevni banky podle § 4 odst. 7, oznanmi tuto skutecnost Ustavu ve
lhate 3 mesica ode dne nabyti UGcginnosti tohoto zakona.

(8) Systém jakosti stanoveny v 8§ 13 odst. 3 pism 1) a v 8§ 16 odst. 3 pism j)
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Ustav a Veterinarni ustav zavedou nejpozdéji do 1 roku ode dne nabyti
zéakona.

(9) Povinnost Uhrady ro&niho udrzovaciho poplatku podle § 112 odst.
za kal endarni rok 2008.

G¢innosti  tohoto

2 vzni ka4 poprvé

(10) Nahrada vydaj& se promine v pripadé zadosti o registraci veterinarniho |écivého
ptipravku podané nejpozd&ji k 31. prosinci 2008, pokud se jedna o prevod veterinarniho
pzi pravkul8) do kategorie veterinarnich |écivych pzipravka.
(11) Ustav a Veterinarni JUGstav, z#izené podle dosavadniho zéakona, jsou spravnim
Urady s ptasobnosti podle tohoto zékona.
(12) Podle ustanoveni o vydeji | écivych pripravka i bez |ékarského predpisu s
omezenim (8 39 odst. 1 a 4) se postupuje od 1. |edna 2009.
(13) Ustav zr¥idi centralni aloZists elektronickych recepta nejpozdgji do 1 roku ode
dne Gc¢innosti tohoto zéakona.
§ 114
Znociovaci ustanoveni
(1) Mnisterstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni 8§ 4 odst. 7, 8 24 odst.
2, 3, 4 7 a 8 8§ 67 odst. 2 a 4, 8 67 odst. 5 pism b) a c), & 67 odst. 7 pism
b), 8 67 odst. 10 a 11 a § 82 odst. 2 pism d) a e).
(2) Mnisterstvo zdravotnictvi a Mnisterstvo zemsdé&lstvi vydaji vyhlasky k provedeni
§ 2 odst. 2 pism «c¢), 8 5 odst. 4, 8 8 odst. 1 a 5 8 23 odst. 5 8§ 23 odst. 6,
§ 26 odst. 5 pism 1), 8§ 26 odst. 7, 8§ 27 odst. 5 7, 11 a 12, § 28 odst. 1 pism
c), & 28 odst. 3, & 29 odst. 2, & 30 odst. 3 a 7, & 32 odst. 3, & 33 odst. 3
pism g) bodu 4, 8 34 odst. 1 a 3, 8 35 odst. 2, 3 a 12, 8§ 36 odst. 1, 8§ 37 odst.
1 a7z 3, 5 a 6, § 38 & 39 odst. 4, §& 40 odst. 2 pism f), § 40 odst. 3, § 44
odst. 3 a 9 pism f), 8 45 odst. 7 pism b), 8§ 49 odst. 5 § 51 odst. 2 pism h),
§ 52 odst. 6, 8 53 odst. 1, 8 12 a 13, 8§ 54 odst. 1, § 55 odst. 7 az 9, § 56
odst. 1 pism a), § 56 odst. 3 a 7, 8§ 57 odst. 2, 8§ 58 odst. 8 8§ 59 odst. 1, §
60 odst. 2, 4, 5 a 9, 8 61 odst. 2 pism a) a b) boda 1 a 6, 8§ 61 odst. 2 pism
c), &8 61 odst. 4 pism e), & 63 odst. 1 a 6, 8§ 64 pism j), k) a qgq), & 66 odst.
4, 8 69 odst. 2, 8§ 70 odst. 4, & 71 odst. 2 a 6, & 72 odst. 1, & 73 odst. 9 pism
b), 8 74 odst. 1 a 5 8§ 75 odst. 2, 8§ 76 odst. 2, § 77 odst. 1 pism &e€), g), h) a
i), 8 77 odst. 3 a 5 pism a) a b), 8 79 odst. 1 pism <¢), 8§ 79 odst. 2, 8 pism
a) a c), 8 79 odst. 10, § 82 odst. 1, 8§ 82 odst. 3 pism b), 8§ 82 odst. 4, § 83
odst. 1 az 3, 8§ 83 odst. 5 pism b), 8§ 84 odst. 3, 8§ 85 odst. 1, 8 86 odst. 1, 8§
91 odst. 2 pism b), 8§ 92 odst. 11 a 12 a § 112 odst. 2, odst. 4 pism <c¢) a odst.
7.
(3) Mnisterstvo zdravotnictvi po predchozim projednani s Mnisterstvem zenmed&l stvi,
M ni sterstvem obrany, M ni sterstvem vnitra, M nisterstvem spravedlnosti a Mnisterstvem
financi vyda vyhlaSku k provedeni § 80.
(4) Mnisterstvo zemsdé&lstvi vyda vyhldSku k provedeni 8§ 9 odst. 3, 11 a 13, § 48
odst. 2, 3 a 6 a § 78 odst. 3 a 4.
§ 115
ZruSovaci ustanoveni
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ZrusSuj e se:

1. Zadkon & 79/1997 Sb., o lécivech a o zmenach a doplnéni né&kterych souvisejicich
zakonu.

2. Zakon ¢ 129/2003 Sb., kterym se nmeni zakon & 79/1997 Sb., o Iécivech a o
zmenach a dopl néni né&kterych souvisejicich zakont.

3. Whl aska  &. 343/2003  Sb., kterou se vydavd seznam rostlin vyuzivanych pro

farmaceutické a terapeutické ucely.

CAST DRUHA

Zména zéakona &. 149/2000 Sb., kterym se méni zakon & 79/1997 Sb., o
| é&i vech a o zm&nach a doplnéni nékterych souvisejicich zakona

§ 116

V zakoneé & 149/2000 Sh., kterym se meni zékon ¢&. 79/1997 Sh., o lécivech a o
zmenach a doplnéni nékterych souvisejicich zékont, zédkon ¢&. 20/1966 Sb., péci o zdravi
lidu, ve znéni pozdgjSich predpisa, a zakon ¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikéani
(zivnostensky zakon), ve znéni pozdejSich predpisa, se ¢ast prvni  zruSuyje.

GAST TRETI

Zména zékona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi

§ 117

Cast sedmd zakona & 258/2000 Sb., o ochran& verejného zdravi a o zmen& né&kterych
souvi sejicich zakonu, se zrusuje.

GAST CETVRTA

Zména zéakona &. 102/2001 Sb., o obecné bezpeé&nosti vyrobka a o znm&né
nékterych zakona (zakon o obecné bezpeé&nosti vyrobka)

§ 118

Cast Sesta zakona & 102/2001 Sbhb., o obecné bezpecnosti vyrobkad a o zmen& né&kterych
zadkona (zédkon o obecné bezpecnosti vyrobkd), se zruSuje.

CAST PATA
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Zména zéakona &. 138/2002 Sb., kterym se méni zakon & 40/1995 Sb., o
regulaci reklany a o zméné& a doplnéni zakona & 468/1991 Sb.,
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani

o

§ 119

Cast druhd zakona & 138/2002 Sh., kterym se meni zakon

reklamy a o zmEné a doplnéni zédkona ¢&. 468/1991 Sb.,
televizniho vysilani, ve znéni pozdé& Sich pzedpisqu,
o zmEnach a doplnéni ne&kterych souvisejicich
zrusuj e.

¢ 40/1995 Sh., o regulaci
o provozovani rozhlasového a
a zakon ¢&. 79/1997 Sb., o lécivech a

zakond, ve zné&ni pozd&j Sich predpisu, se

GAST SESTA

Zména zékona &. 309/2002 Sb., o zméné& zakonu souvisejicich s p#ijetim
zdkona o0 sluzbé& statnich zamdstnanca ve spravnich Ufadech a o odm&fovani

t&chto zamdstnancda a ostatnich zaméstnanca ve spréavnich

ufadech (sl uzebni
zakon)

§ 120

Cast sedméacta zakona & 309/2002 Sh., o zmsné zakont souvisejicich s prijetim zakona
Gradech a o odmitovani téchto zamsstnanca a

(sluzebni zékon), se zruSuje.

o sluzb& statnich zamsstnanca ve spréavnich
ostatnich zamestnanct ve spravnich uGradech

GAST SEDMVA

Zména zékona &. 320/2002 Sb., o zméné& a zruSeni nékterych zakona v
souvi sl osti s ukonéenim &i nnosti okresnich uUzada

§ 121

Cast osndesata treti zakona & 320/2002 Sb., o zmn& a zruSeni né&kterych zakona v

souvi sl osti s ukoncenim <¢innosti okresnich Gradd, se zruSuje.

CAST OSMA

Zména zéakona &. 274/2003 Sh., kterym se méni né&které zakony na Useku
ochrany ve#ej ného zdravi

§ 122
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Cast Sesta zakona & 274/2003 Sb., kterym se meni n&které zakony na Useku ochrany
verejného zdravi, se zruSuje

GAST DEVATA

Zména zékona &. 228/2005 Sb., o kontrole obchodu s vyrobky, jejichz drzeni
se v Ceské republice onezuje z bezpeénostnich davodda, a o zmené nékterych

zakona

§ 123

Cast c&tvrta zakona & 228/2005 Sh., o kontrole obchodu s vyrobky, jejichz drzeni se v
Ceské republice onezuje z bezpecnostnich davoda, a o zmEn& né&kterych zakond, se zruSuje

GAST DESATA

Zmena zakona ¢&. 74/2006 Sh., kterym se nmeéni zakon & 167/1998 Sb., o
navykovych |atkach a o zmgné& nékterych dal Sich zakond, ve znéni pozdé& Sich
ptedpi sa, zakon &. 258/ 2000 Sb., o ochrané& vefejného zdravi a o zméné
nékt erych souvisejicich p#edpi s, ve znéni pozd& Sich p#edpisa, a zakon &.
79/1997 Sb., o lécivech a o zménach a doplnéni né&kterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdé&jSich p#edpi st

§ 124

Cast treti zakona ¢&. 74/2006 Sh., kterym se meni zakon ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych

| d&tkdch a o zmeEné né&kterych dalSich zakonu, ve zné&ni pozdgjSich predpisa, zakon ¢.
258/ 2000 Sh., o ochrané verejného zdravi a o zmen& né&kterych souvisejicich predpista, ve
znéni pozdéj Sich ptredpisa, a zakon ¢&. 79/1997 Sh., o |écivech a o zmEnach a doplnéni
neékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdgjSich predpist, se zruSuje

GAST JEDENACTA

Zména zéakona &. 527/1990 Sb., o vynal ezech, pranyslovych vzorech a
zl epSovaci ch navrzich

§ 125
V 8§ 18 zakona ¢&. 527/1990 Sb., o vynalezech, pranyslovych vzorech a zlepSovacich
navrzich, ve znéni zékona ¢&. 116/2000 Sb. a zakona & 207/2000 Sb., pisneno e) vcetng
poznanky pod carou ¢&. 3a zni:
"e) pti &i nnost i provadené s predmstem vynalezu pro experinentalni Ucely veetne
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experimentt a testa nezbytnych podle zvlaStniho pravniho predpisu 3a) pred uvedenim
| ésiva na trh.
3a) Zakon ¢. 378/2007 Sh., o lécivech a o zmenadch nekterych souvisejicich zakonu (zékon o
| écivech).".
Dosavadni poznanka pod <&arou & 3a se oznacuje jako poznanka pod carou & 3b, a to
veetn& odkazé na poznanku pod c&arou.
CAST DVANACTA
UEI NNOST
§ 126
Tento zakon nabyva Gc&innosti dnem jeho vyhl aseni.
VI &k v. r.
Klaus v. r.
Topol anek v. r.
1) Smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich |[|écivych pripravka, ve zné&ni snmernice 2002/98/ES, smernice 2003/63/ES, snernice
2004/ 24/ ES, smernice 2004/27/ES a narizeni Evropského parlanmentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006.
Smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spol ecenstvi
tykajicim se veterinarnich |[|écivych pzipravkd, ve znéni snernice 2004/28/ES.
Smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sbhlizovani pravnich a
spravnich predpist ¢&lenskych stata tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pzi provadeni
kl'i ni ckych hodnoceni huménnich |écivych pzipravka, ve zné&ni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 1901/ 2006.
Smernice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny pro
spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych humannich |écivych pripravka a také pozadavky na
povol eni vyroby ¢i  dovozu takovych pzipravka.
Smernice Komise 2003/94/ES ze dne 8. rijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi, pokud jde o huménni |écivé pripravky a hodnocené humanni |écivé pzipravky.
Smernice 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 |idské krve a krevnich
slozek a kterou se nmeni smernice 2001/83/ES.
Smernice Komise 2004/33/ES ze dne 22. brezna 2004, kterou se provadi snernice Evropského parlanentu
a Rady 2002/98/ES, pokud jde o wurcité technické pozadavky na krev a krevni slozky.
Smernice Komise 2005/61/ES ze dne 30. =zari 2005 kterou se provadi smernice Evropského parlamentu a
Rady 2002/98/ES, pokud jde o pozadavky na sledovatelnost a oznanovani zavaznych nezadoucich reakci a
udal osti. Smernice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zari 2005, kterou se provadi smernice Evropského
parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k
systénmu jakosti pro transfuzni zarizeni.
Smernice Komise 91/412/EHS ze dne 23. <cervence 1991, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spréavnou
vyrobni praxi veterinarnich |écivych pzipravka.
Smernice Rady 90/167/EHS ze dne 26. brezna 1990, kterou se stanovi podnminky pro pzipravu, uvadeni
na trh a pouzivani nedikovanych krmv ve Spolecenstvi.
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Smernice Evropského parlanentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. Gnora 2004 o inspekci a ové&rovani

spravné |aboratorni praxe (SLP).

Smernice Evropského parlanmentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. Gnora 2004 o harnonizaci pravnich a

spravnich predpist tykajicich se z&sad spravné laboratorni praxe a ove&rovani pouziti té&chto zasad u

zkouSek provadenych s chemickym | atkam .

Smeérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. brezna 2001 o zamerném uvol fovani  geneticky nodifikovanych

organismi do zivotniho prostredi, kterd zruSuje smernici Rady 90/220/EHS.

Smernice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o opatzenich k nonitorovani né&kterych Ilatek a jejich

rezidui v Zivych zviratech a v ZivociSnych produktech.

Smeérnice Rady 2003/85/ES ze dne 29. zari 2003, kterou se stanovi opatreni Spolecenstvi pro tlumeni

slintavky a kul havky, zrusuj i smernice 85/511/EHS a rozhodnuti 89/531/EHS a 91/665/EHS a neni

smerni ce 92/ 46/ EHS.

2) Narizeni Evropského parlanentu a Rady (ES) «¢. 726/2004 ze dne 31. brezna 2004, kterym se

stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannim a veterinarnim |éc&ivym  pzipravky

a kterym se zakladd Evropskad |ékova agentura, ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

&. 1901/ 2006.

Narizeni  Evropského parlamentu a Rady (ES) «¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o |écivych

pripravcich pro pediatrické pouziti a o0 zmeEn& nazizeni (EHS) . 1768/ 92, smerni ce 2001/ 20/ ES,

smernice 2001/83/ES a narizeni (ES) ¢&. 726/2004.

Nari zeni Rady (ES) . 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o |écivych pzipravcich pro vzacna

onenocnéni .

Narizeni Rady (EHS) & 2377/90 ze dne 26. <cervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro

stanoveni naximalnich limta zbytka v potravinach ZivociSného puvodu pro veterinarni |écivé pzipravky,

ve znéni pozdé&jSich predpisu.

Narizeni Rady (EHS) &  339/93 ze dne 8. Unora 1993 o kontrolach shody s predpisy o bezpecnosti

vyrobka v pzipadé vyrobka dovazenych z tretich zeni.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zAari 2003 o doplnkovych |[atkach

pouzivanych ve vyziveé zvirat.

3) Narizeni Evropského parlanentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003.

4) Uduva pro vypracovani Evropského |ékopisu a Protokolu k Uvuve pro vypracovani Evr opského

| ékopi su, vyhl 4Sen4d pod ¢. 255/1998 Sb.

5) Narizeni Rady (EHS) & 2377/90.

6) § 58 zakona <& 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni pozdé&jSich predpisat.

§ 12 z&kona ¢&. 634/1992 Sh., o ochran& spotrebitele, ve zné&ni pozdé&jSich predpis.

§ 13 zakona & 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdg Sich predpisi.

7) Zakon  ¢&. 48/1997  Sb., o verejném zdravotnim poji §te&ni a o zmsng a dopl néni n&kt erych

souvi sejicich zakona, ve znéni pozdéjSich predpist.

8) Zékon &  166/1999 Sh., o veterinarni péci a o zmen& ne&kterych souvisejicich zéakona (veterinarni

zakon), ve znéni pozdg&jSich predpisu.

Zékon ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zvirat proti tyrani, ve znéni pozdgjSich predpisat.

9)  Zakon & 160/ 1992  Sb., o zdravotni  péci v nestatnich zdravotnickych zatizenich, ve znéni

pozdgj Sich predpi st.

Zé&kon & 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve =znéni pozdg Sich predpisui.

Zé&kon & 258/2000 Sb., o ochrang verejného zdravi a o zmen& né&kterych souvisejicich zakona, ve

zn&ni pozdgj Sich predpisu.

10) § 58 zékona & 166/1999 Sb., ve znéni zékona & 131/2003 Sh.

11) Zakon ¢. 78/2004 Shb., o nakladani s geneticky nodifikovanym organisny a genetickynm produkty,
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ve znéni zakona <& 346/2005 Sh.
12) Zékon & 59/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zpusobenou vadou vyrobku, ve zn&ni z&kona ¢&.
209/ 2000 Sh.
13) Zakon ¢. 18/1997 Sb., o nirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho =z&areni (atomovy zakon)
a o zmen& a doplnéni n&kterych zakond, ve znéni pozdgjSich predpist.
14) Smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve zn&ni snernice 2004/28/ES.
15) Napriklad smernice Rady 2003/85/ES, snernice Rady 92/66/EHS ze dne 14. <cervence 1992, kterou se
zavadgji opatreni Spolecenstvi pro tluneni newcastleské choroby, smérnice Rady 2002/60/ES ze dne 27.
cervna 2002, kterou se stanovi zvl&Stni ustanoveni pro tlumeni afrického noru prasat a kterou se
meni  smernice 92/119/EHS, pokud jde o té&Sinskou chorobu prasat a africky nor prasat.
16) Rozhodnuti Komise 93/623/EHS ze dne 20. ¥ijna 1993, kterym se stanovi identifikaeni doklad
(pravodni list) doprovazejici evidované Kkorovité.
Rozhodnuti Komise 2000/68/ES ze dne 22. prosince 1999, kterym se nmeni rozhodnuti Komi se 93/623/EHS a
zavadi identifikace plenmennych a uZzitkovych korovitych.
17) § 19 odst. 3 =zakona & 166/1999 Sb., ve =zneéni zakona & 131/2003 Sh.
18) Zakon ¢. 166/1999 Sbh., ve znéni pozdé&jSich predpisat.
19) § 58 aZ 60 zakona ¢&. 166/1999 Sb., ve znéni zékona <& 131/2003 Sh.
20) § 3 zakona <& 166/1999 Sb., ve zneéni zakona <& 131/2003 Sh.
21) Cl. 43 a nasl. Snmouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi.
22) Zakon  ¢. 455/1991  Sb., 0 zivnostenském podni kani (zivnostensky zéakon), ve zné&ni pozdgj Sich
predpi st.
Narizeni vlady &. 140/ 2000 Sb., kterym se stanovi seznam Zivnosti vol nych, ve znéni pozdgj Sich
predpi st.
23) Napziklad narizeni Rady (ES) <& 141/2000, narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004
a narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.
24) Narizeni Evropského parlanmentu a Rady (ES) ¢ 726/2004.
25) § 53 odst. 5 zakona ¢ 218/2002 Sb., o sluzbé statnich zamestnanct ve spravnich JGaradech a o
odnernovani té&chto zamestnanci a ostatnich zamestnanca ve spravnich GOradech (sluzebni z&kon), ve znéni
pozdgj Sich predpi st.
26) Zékon ¢&. 123/2000 Sh., o zdravotnickych prostredcich a o zmné né&kterych souvisejicich zéakonu,
ve znéni pozdé&jSich predpisu.
Natizeni vlady & 336/2004 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky a
kterym se meni narizeni vlady ¢ 251/2003 Sh., kterym se meni n&kterd narizeni wvlady vydana k
pr ovedeni zakona  ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmen& a dopl néni
nekterych zakonu, ve zné&ni pozdg&jSich predpist.
27) Narizeni Rady (EHS) ¢&. 339/93.
28) § 52 zakona ¢&. 166/1999 Sb., ve znéni pozdé&jSich predpisat.
29) Zakon ¢&.  95/2004 Sb., o podninkach ziskavani a wuznavani odborné zpusobilosti a specializované
zptsobi losti k vykonu zdravotnického povolani |ékare, zubniho |ékare a farnmaceuta, ve znéni zakona ¢&.
125/ 2005 Sh.
Zakon  &. 96/2004  Sh., o podninkach  ziskavani a  uznavani zptsobi | osti k  vykonu nel ékafskych
zdravot ni ckych povolani a k vykonu ¢&innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o znmené&
n&kterych souvisejicich zakona (zakon o nel ékarskych zdravotnickych povolanich), ve zneéni z&kona ¢.
125/2005 Sh..
30) Zakon ¢. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a jiné zpusobilosti statnich pzisluSnika
¢l enskych statt Evropské unie a o zmené neékterych zakont (zakon o wuznavani odborné kvalifikace), ve
zn&ni pozdgj Sich predpisu.
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31) Zékon ¢&. 95/2004 Sb., ve znéni zakona & 125/2005 Sh.

32) Zakon & 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a o zmené a doplnéni dalSich zakona (zékon o

vysokych $§kol &ch), ve znéni pozdgjSich predpist.

33) Zékon ¢&. 96/2004 Sb., ve zneéni zakona & 125/2005 Sh.

34) Zakon &. 185/2001 Sbh., o odpadech a o znmeEné né&kterych dalSich zakona, ve znéni pozdgjSich

predpi st.

Whl &8ka ¢ 383/2001 Sh., o podrobnostech nakladani s odpady, ve znéni vyhlasky ¢. 41/2005 Sbh.

35) Zaékon &. 246/1992 Sb., ve znéni pozdgj Sich predpist.

Whl &8ka ¢ 207/2004 Sb., o ochrang chovu a vyuziti pokusnych zvizat.

36) Zakon ¢ 101/2000  Sb., o ochrang osobnich Gdaju a o zmen& né&kterych zéakonu, ve znéni

pozdgj Sich predpi st.

37) Cl. 4 odst. 16 narizeni Rady (EHS) & 2913/92 ze dne 12. #ijna 1992, kterym se vydava celni

kodex Spol ecenstvi, ve znéni pozdéjSich predpist.

38) Cl. 4 odst. 18 narizeni Rady (EHS) ¢&. 2913/92, ve znéni pozdéj§ich predpisa.

39) Clanek 5 narizeni Rady (EHS) & 2913/92, ve znéni pozdgjSich predpisa.

40) Zakon &. 167/1998 Shb., o navykovych latkach a o zmené né&kterych dalSich zakond, ve znéni

pozdgj Sich predpi st.

41) Zaékon ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjSich predpisau.

42) Narizeni Rady (ES) & 141/2000.

43) Zaékon ¢&. 527/1990 Sb., o vynadlezech a zlepSovacich néavrzich, ve znéni pozdé&jSich predpisat.

44) Clanek 17 smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smernice 2004/28/ES.

45) Clanek 16h smernice Evropského parlanentu a Rady 2001/83/ES, ve zn&ni smernice 2004/ 24/ES.

46) § b5la zakona <& 166/1999 Sb., ve znéni zakona <& 131/2003 Sh.

§ 17 wvyhl4a8ky ¢&. 291/2003 Sb., ve znéni vyhlasSky ¢ 232/2005 Sb.

47) Napriklad dohoda o vzajemmém uznavani ve vztahu k posuzovani shody, osvédeeni a oznaseni nezi

Evropskym spol ecenstvim a Austréalii (Ur. wvest. L 229, 17. 8. 1998, s. 3), dohoda o vzajemém

uznavani ve vztahu k posuzovani shody nezi Evropskym spol ecenstvim a Novym Zélandem (Ur. wvest. L

229, 17. 8. 1998, s. 62), dohoda o0 vzajemém uznavani nezi Evropskym spolecenstvim a Kanadou (Ur.

vést. L 280, 16. 10. 1998, s. 3), dohoda o vzajemém uznavani nezi Evropskym spol ecenstvim a

Japonskem (Uf. wvest. L 284, 29. 10. 2001, s. 3), dohoda nezi Evropskym spolecenstvim a Svycarskou

konfederaci o vzajemém uznavani ve vztahu k posuzovani shody (Ur. wvest. L 114, 30. 4. 2002, s.

369) .

48) Napriklad § 2 pism h) vyhlkaSky & 291/2003 Sb.

49) Napriklad rozhodnuti Rady ¢&. 1999/879/EHS ze dne 17. prosince 1999 o wuvadéni na trh a podavani

bovinniho somatotropinu a o zruSeni rozhodnuti 90/218/EHS.

50) § b5la zakona <& 166/1999 Sb., ve znéni zakona <& 131/2003 Sh.

§ 17 a 18 vyhla3ky & 291/2003 Sb., ve znéni vyhlasky & 232/2005 Sh.

51) Zakon ¢ 40/1995 Sb., o regulaci reklany a o zmen& a doplnéni zakona ¢ 468/1991 Sh., o

provozovani rozhl asového a televizniho vysilani, ve znéni pozdgjSich predpisa.

52) Zakon ¢&. 227/2000 Sh., o elektronickém podpisu a o zmené n&kterych dalSich zakona (zékon o

el ektroni ckém podpisu), ve zn&ni pozdgjSich predpisut.

53) Clanky 32 az 34 smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve zné&ni smérnice 2004/27/ES.

Clanky 36 az 38 smernice Evropského parlanentu a Rady 2001/82/ES, ve zné&ni snmernice 2004/28/ES.

54) Smernice 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986 o sblizovani wvnitrostatnich opatzeni tykajicich se
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uvadeni | éci vych pzi pravka  vyrobenych $pi ckovou technol ogi i, zej ména  té&ch, které jsou vyr obeny
bi ot echnol ogii, na trh.
55) Napziklad obchodni z&konik, zakon 527/1990 Shb., o vynalezech a zlepSovacich néavrzich, ve
znéni  pozdéj Sich predpisa, zakon & 441/2003 Sh., o ochrannych znankach a o zmené zakona & 6/2002
Sb., o soudech, soudcich, pzisedicich a statni spravé souda a o znmeEné& né&kterych dalS8ich zakonu
(zédkon o soudech a soudcich), ve znéni pozdg Sich predpisda, (zadkon o ochrannych znankach), ve znéni
pozdgj Sich predpi st.
56) Zaékon ¢&. 185/2001 Sh., ve znéni pozdg Sich predpist.
57) Cléanek 83 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004.
58) Cl. 83 wodst. 1 a 2 narizeni Evropského parlanmentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004.
59) Clanek 3 sm&rnice Komise 2005/28/ES.
60) Napriklad zékon & 101/2000 Sb., ve znéni pozdgjSich predpisu, obcansky zakonik a trestni zakon.
61) § 34 zakona ¢&. 94/1963 Sb., o roding ve znéni pozdg Sich predpisui.
62) Napriklad zékon & 123/2000 Sb., ve znéni pozdgjSich predpisau.
63) Zaékon ¢&. 20/1966 Sb., ve znéni pozdé&jSich ptredpisa.
Whl &48ka ¢ 385/2006 Sb., o zdravotnické dokunentaci.
64) § 23 zakona ¢&. 246/1992 Sb., ve znéni zakona & 77/2004 Sb.
65) Schéna Sv&tové zdravotnické organizace pro certifikaci jakosti |écivych pzipravka pohybujicich se v
nmezi narodnim obchodé (WHO Certification Scheme on the Qality of Pharmaceutical Products Mwving in
International Commerce) v aktudlni verzi zverejn&né Sv&tovou zdravotnickou organizaci.
66) § 44 zakona ¢&. 111/1998 Sb., ve znéni zakona ¢&. 147/2001 Sb.
67) § 8 odst. 1 =zakona & 141/1961 Sb., o trestnim *fizeni soudnim (trestni rad), ve znéni zakona
¢ 178/1990 Sb. a =zakona ¢&. 558/1991 Sh.
68) Zaékon ¢&. 91/1996 Sb., o krnmivech, znéni pozdegj Sich predpist.
69) Napziklad zakon <& 120/2002 Shb., o podninkadch wuvadeni biocidnich ptipravkid a G¢&innych latek na
trh a o zmen& né&kterych souvisejicich zakona, ve znéni pozdgjSich predpist, zékon & 167/1998 Sb.,
ve znéni pozdégjSich predpisua, zékon & 326/2004 Sb., o rostlinol ékarské péci a o zmené nekterych
souvi sejicich zakony, ve znéni pozdgj Sich  predpi st, zakon  ¢. 166/ 1999  Sb., ve zné&ni pozdgj Sich
predpisu, zakon ¢. 91/1996 Shb., ve znéni pozdg Sich pzedpisu.
70) Zaékon ¢&. 258/2000 Sh., ve znéni pozdgj Sich predpist.
71) § 10 odst. 2 pism b) a § 11 odst. 1 zakona ¢&. 160/1992 Sh., ve zneni <zakona & 121/2004
Sb..
72) Napziklad zakonik prace, zakon ¢. 78/2004 Sh., ve znéni zékona & 346/2005 Sh., zékon &
166/1999 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisua.
73) § 88a zakona <& 258/2000 Sb., ve =zneéni zakona & 320/2002 Sh.
74) Zaékon ¢&. 455/1991 Sh., ve znéni pozdgj Sich predpist.
75) VWhl aska ¢ 383/2001 Sh., ve znéni vyhlasSky ¢ 41/2005 Sh.
Whl &48ka ¢ 381/2001 Sh., kterou se stanovi Katalog odpada, ve znéni vyhlasky & 503/2004 Sb.
76) Zaékon ¢&. 381/1991 Sh., o Konpbte veterinarnich |ékara, ve znéni pozdgj Sich pzedpisut.
77) Napriklad zakon & 231/2001 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a o znmene
dal Sich zakonda, ve znéni pozdgjSich predpist.
78) Zékon ¢&. 552/1991 Sh., o statni kontrole, ve znéni pozdg Sich predpisut.
79) Zaékon &. 102/2001 Shb., o obecné bezpecnosti vyrobka a o znmEn& né&kterych zakonu (zékon o obecné
bezpecnosti  vyrobkd), ve znéni pozdgjSich predpisu.
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80) § 137 zakona ¢&.  500/2004 Sb., spravni rad.
81) § 143 zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni rad.
82) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006 o |écivych pzipravcich pro pediatrické
pouziti a o zmen& narizeni (EHS) ¢ 1768/ 92, smernice & 2001/ 20/ ES, smernice & 2001/ 83/ES a
narizeni (ES) <& 726/2004.
83) 8§ 2 odst. 2 obchodniho zakoniku.
84) Napziklad nazizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) <& 726/2004.
85) § 6 odst. 1 zékona & 218/2000  Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zmené nékterych
souvi sejicich zakona, ve znéni pozdéjSich predpist.
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