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378/2007 Sb.

ZAKON

ze dne 6. prosince 2007
o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech)
ve znéni zakonu ¢. 124/2008 Sb., ¢. 296/2008 Sb., ¢. 141/2009 Sb., ¢. 281/2009 Sb., ¢. 291/2009 Sb., ¢. 75/2011 Sb., ¢.
375/2011 Sh., ¢. 50/2013 Sb., ¢. 70/2013 Sb., ¢. 250/2014 Sb., ¢. 80/2015 Sh., ¢. 243/2016 Sb., ¢. 65/2017 Sb., ¢. 66/2017
Sb., ¢. 183/2017 Sb., ¢. 251/2017 Sb., ¢. 36/2018 Sb., ¢. 44/2019 Sbh. a ¢. 262/2019 Sh.

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
Léciva

HLAVAI

Uvodni ustanoveni

DiL1
Predmét Upravy

§1

(1) Tento zakon zapracovava prislusné predpisy Evropska unie 1) a upravuje v navaznosti na pfimo pouZitelné
predpisy Evropska unie 2)
a) vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a odstranovani IéCivych pripravkd a IéCivych latek (dale jen "léciva"),
b) registraci, poregistracni sledovani, pfedepisovani a vydej léCivych pfipravkd, prodej vyhrazenych Iécivych pripravkd a
poskytovani informaci,
c) mezinarodni spolupraci pfi zajistovani ochrany verejného zdravi a vytvareni jednotného trhu lécivych pripravkd
Evropské unie,
d) vedeni dokumentace o ¢innostech uvedenych v pismenech a) a b).

(2) Tento zakon byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna
1998 o postupu poskytovani informaci v oblasti technickych norem a predpist a pravidel pro sluzby informacni
spoleénosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych pripravkd, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, smérnice Komise 2003/63/ES, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES, narizeni Evropského parlamentu a



Rady (ES) ¢. 1901/2006, narizeni Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 2006/2004 ze dne 27. fijna 2004, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/29/ES, smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2009/53/ES, smérnice Komise 2009/120/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/62/EU.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych pfipravkd, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovdni pravnich a sprdvnich predpisi ¢lenskych
statd tykajicich se zavedeni sprdavné klinické praxe pri provadeéni klinickych hodnoceni humdnnich IéCivych pripravkd, ve znéni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.

Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zdsady a podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi
tykajici se hodnocenych humdnnich IéCivych pripravki a také poZadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych pripravka.

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. rijna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi, pokud jde o
humadnni lé¢ivé pripravky a hodnocené humdnni léCivé pripravky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro
odbér, zkouseni, zpracovdni, skladovdni a distribuci lidské krve a krevnich sloZek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES.

Smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. bfezna 2004, kterou se provddi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES,
pokud jde o urcité technické poZadavky na krev a krevni slozky.

Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zdari 2005, kterou se provddi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud
jde o poZadavky na sledovatelnost a oznamovdni zdvaZnych neZddoucich reakci a uddlosti.

Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zdfi 2005, kterou se provddi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud
jde o standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zafizeni.

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. ¢ervence 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi veterindrnich
lécivych pripravka.

Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. brezna 1990, kterou se stanovi podminky pro pfipravu, uvddéni na trh a pouZivani
medikovanych krmiv ve Spolecenstvi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. tinora 2004 o inspekci a ovéfovadni sprdvné laboratorni praxe (SLP).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004 o harmonizaci prdvnich a sprdvnich predpist tykajicich
se zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovdni pouZiti téchto zdsad u zkousek provddénych s chemickymi latkami.

Smérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zémérném uvolriovdni geneticky modifikovanych organismu do Zivotniho
prostredi, kterd zrusuje smérnici Rady 90/220/EHS.

Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o opatrenich k monitorovdni nékterych ldtek a jejich rezidui v Zivych zvifatech a v
Zivocisnych produktech.

Smérnice Rady 2003/85/ES ze dne 29. zGfi 2003, kterou se stanovi opatieni Spolecenstvi pro tlumeni slintavky a kulhavky, zrusuji
smérnice 85/511/EHS a rozhodnuti 89/531/EHS a 91/665/EHS a méni smérnice 92/46/EHS.

Smérnice Komise (EU) 2016/1214 ze dne 25. ¢ervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde o standardy a
specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni.

2) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci a dozor nad humdnnimi a veterinarnimi IéCivymi pripravky a kterym se zakldda Evropskad lIékovd 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 lécivych pfipravcich pro pediatrické pouZiti a o
zméné narizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004. Nafizeni Rady (ES) €.
141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o Iécivych pfipravcich pro vzdcnd onemocnéni

Narizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. cervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni maximdlnich limiti
zbytk( v potravindch Zivocisného plvodu pro veterindrni IéCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Narizeni Rady (EHS) ¢. 339/93 ze dne 8. tinora 1993 o kontroldch shody s predpisy o bezpeénosti vyrobki v pripadé vyrobki
dovdZenych z tretich zemi.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. z4fi 2003 o doplrikovych ldtkdch pouZivanych ve vyZivé zvirat.

Narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovdni zmén registraci humdnnich a veterindrnich lécivych
pfipravka.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdnnich Iécivych

pripravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 doplriujici smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, pokud jde o zdsady a pokyny sprdvné vyrobni praxe pro ucinné Idtky pro humdnni lé¢ivé pripravky.

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdnnich lé¢ivych pripravkd.



DiL 2
Zakladni ustanoveni

§2

(1) LéCivym pfripravkem se rozumi
a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma Iécebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni
lidi nebo zvitat, nebo
b) latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit u zvifat ¢i podat zviratim, a to
bud’ za Ucelem obnovy, Upravy Ci ovlivnéni fyziologickych funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku, nebo za Ucelem stanoveni Iékarské diagndzy.

(2) Lécivymi pripravky podle odstavce 1 jsou

a) humanni Iécivé pfipravky uréené pro pouziti u lidi nebo podani lidem,

b) veterinarni léCivé pripravky urcené pro pouziti u zvifat nebo podani zvifatlm; za veterinarni 1éCivé pripravky se
povazuji medikovana krmiva a nepovaZzuji se za né doplrikové latky 3),

c) humanni imunologické |é¢ivé pripravky sestavajici z vakcin, toxind, sér nebo alergenovych ptipravki; vycet vakcin,
toxind, sér a alergenovych pripravkl stanovi provadéci pravni predpis,

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

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

f) veterinarni autogenni vakciny, kterymi se rozuméji inaktivované imunologické veterinarni IéCivé pripravky vyrobené z
patogenl nebo antigen( ziskanych ze zvifete nebo zvifat v chovu a které jsou pouZity pro Ié¢bu zvifete nebo zvifat v
tomto chovu ve stejné lokalité,

g) homeopatické pripravky zhotovené ze zdkladnich homeopatickych latek podle homeopatického vyrobniho postupu
popsaného Evropskym lékopisem 4) nebo, neni-li v ném uveden, Iékopisem Uredné pouzivanym v soucasné dobé
alespon v jednom ¢lenském staté Evropské unie (dale jen "Clensky stat"); homeopaticky pfipravek se povazuje za
[éCivy pripravek, i kdyz nema zcela vlastnosti [éCivych pFipravkd a latky v ném obsazené nejsou vzdy latkami s
prokdazanym lécCivym Gcinkem,

h) radiofarmaka, kterymi se rozuméji 1éCivé pripravky, které, jsou-li ptipraveny k poufziti, obsahuji 1 nebo vice
radionuklidd (radioaktivnich izotopt) vélenénych pro Iékarsky ucel,

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

j) kity, kterymi jsou pFipravky urcéené k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidem do konec¢ného radiofarmaka, a to
obvykle pred jeho podanim,

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

[) krevni derivaty, kterymi se rozuméji primyslové vyrabéné |écivé pripravky pochazejici z lidské krve nebo lidské
plazmy; krevni derivaty zahrnuji zejména albumin, koagulaéni faktory a imunoglobuliny lidského plvodu,

m) rostlinné Iécivé pripravky obsahujici jako Ucinné slozky nejméné 1 rostlinnou latku nebo nejméné 1 rostlinny
pfipravek nebo nejméné 1 rostlinnou latku v kombinaci s nejméné jednim rostlinnym pfipravkem,

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

o) vyhrazené IéCivé pripravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat bez lékafského predpisu mimo
lékarny,

p) 1éCivé pripravky pro genovou terapii 86), kterymi se rozumeéji biologické 1écivé pripravky s |éCivou latkou, jeZz obsahuje



rekombinantni nukleovou kyselinu, nebo je touto kyselinou tvorena, pouZivanou nebo podavanou lidem k regulaci,

opravé, vyméné, doplnéni nebo odstranéni genetické sekvence, pricemz lé¢ebny, preventivni nebo diagnosticky

ucinek téchto Iécivych pripravkl se vztahuje pfimo na sekvenci rekombinantni nukleové kyseliny nebo na produkt
genetické exprese této sekvence; léCivé pripravky pro genovou terapii nezahrnuji vakciny proti infekénim
onemocnénim,

q) lécivé pripravky pro somatobunécénou terapii, kterymi se rozumeéji biologické Iécivé pripravky uréené na zakladé
farmakologického, imunologického nebo metabolického plsobeni svych bunék nebo tkani pro IéCbu, prevenci nebo
diagnostiku onemocnéni u lidi a které obsahuji takové bunky nebo tkané, nebo jsou jimi tvoreny,

1. u nichZ v dlsledku zdsadni manipulace doslo ke zméné jejich fyziologickych funkci, biologickych nebo
strukturdlnich vlastnosti vyznamnych pro zamyslené klinické pouziti, pficemz za zadsadni manipulace se zejména
nepovazuji manipulace uvedené v pfiloze €. 1 pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho IéCivé
pfipravky pro moderni terapii 87), nebo

2. které nejsou urceny k pouziti u prijemce ve stejné zékladni funkci nebo stejnych funkcich jako u darce.

(3) Latkou se rozumi jakakoli latka bez ohledu na jeji ptvod, ktery mize byt
a) lidsky, napriklad lidska krev, jeji slozky a pfipravky z lidské krve,
b) Zivocisny, napriklad mikroorganismy, toxiny, celi Zivodichové, ¢asti organ(, Zivocisné sekrety, extrakty nebo pripravky
z krve,
c) rostlinny, nebo
d) chemicky.

(4) Za latku podle odstavce 3 se zejména povazuje
a) léciva latka, kterou se rozumi jakakoliv latka nebo smés latek uréena k pouziti pti vyrobé nebo pripravé lécivého
pripravku, ktera se po pouziti pti této vyrobé nebo pfipravé stane ucinnou slozkou lé¢ivého pripravku uréenou k
vyvinuti farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku za ucelem obnovy, Upravy nebo ovlivnéni
fyziologickych funkci anebo ke stanoveni Iékarské diagndzy,
b) pomocna latka, kterou se rozumi jakakoli slozka léCivého pripravku, kterd neni [éCivou latkou nebo obalovym
materidlem.

(5) Premixem pro medikovana krmiva (dale jen "medikovany premix") se rozumi veterinarni |éCivy ptipravek
podléhajici registraci, ktery je uréeny vyhradné k vyrobé medikovanych krmiv.

(6) Medikovanym krmivem se rozumi smés medikovaného premixu nebo medikovanych premix( a krmiva nebo
krmiv, kterd je uréena pro uvedeni do obéhu a ke zkrmeni zvifatim bez dalsiho zpracovani nebo Upravy.

3) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003.
4) Umluva pro vypracovdni Evropského lékopisu a Protokolu k Umluvé pro vypracovdni Evropského lékopisu, vyhldsend pod ¢.

255/1998 Sb.
86) Smérnice Komise 2009/120/ES ze dne 14. zari 2009, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léCivych pfipravki, pokud jde o IéCivé pFipravky pro moderni terapii.

87) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o IéCivych pripravcich pro moderni terapii a
0 zméné smérnice 2001/83/ES a narizeni (ES) ¢. 726/2004.

§3

(1) Souhrnem udaju o pripravku se rozumi pisemné shrnuti informaci o 1éCivém pripravku, které je soucasti
rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku a obsahuje informace podstatné pro jeho spravné pouzivani.

(2) Ochrannou Ihlitou se pro Gcely tohoto zdkona rozumi obdobi mezi poslednim podanim lécivého pfipravku
zvifatlim v souladu s timto zakonem a za béznych podminek pouZivani pfislusného pfipravku a okamzikem, kdy lze od



téchto zvirat ziskavat Zivocisné produkty uréené k vyZivé clovéka. Toto obdobi se stanovi v ramci ochrany verejného
zdravi tak, aby bylo zajisténo, Ze takto ziskané potraviny neobsahuji zbytky farmakologicky aktivnich Iatek v mnozZstvi
prekracujicim maximalni limity stanovené pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie stanovujicim postupy pro
stanoveni limitG rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravinach Zivoc¢isného plvodu 5).

(3) Farmakovigilanci se rozumi dohled nad IéCivymi pFipravky smérujici k zajisténi bezpecnosti a co
nejpfiznivéjsiho poméru rizika a prospésnosti [éCivého pfipravku. Farmakovigilance zahrnuje zejména shromazdovani
informaci vyznamnych pro bezpecénost |éCivého pripravku, véetné informaci ziskanych prostiednictvim klinickych
hodnoceni, jejich vyhodnocovani a provadéni pfislusnych opatreni.

(4) Nezadoucim ucinkem humanniho Iécivého pfipravku se pro ucely tohoto zdkona rozumi odezva na lécivy
pfipravek, kterd je nepfiznivd a nezamyslend. Nezadoucim ucinkem veterinarniho Iécivého pfipravku se pro ucely tohoto
zakona rozumi nepfiznivd a nezamyslend odezva na jeho podani, ktera se dostavi po ddvce béziné uzivané k profylaxi,
|éCeni nebo uréeni diagndzy onemocnéni nebo k obnové, Upravé nebo jinému ovlivnéni fyziologickych funkci; v pripadé
klinického hodnoceni veterindrniho lécivého ptipravku jde o nepfiznivou a nezamyslenou odezvu po poddni jakékoli
davky. Toto vymezeni se nevztahuje na transfuzni ptipravky. Nezadouci Ucinky Iécivych pfipravku se rozlisuji zejména na

a) zdvazné nezadouci ucinky, které maji za nasledek smrt, ohrozi Zivot, vyZaduji hospitalizaci nebo prodlouzeni
probihajici hospitalizace, maji za nasledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se
projevi jako vrozena anomalie ¢i vrozena vada u potomka,

b) neocekavané nezadouci ucinky, jejichZ povaha, zavaznost nebo disledek jsou v rozporu s informacemi uvedenymi v
souhrnu udajl o pfipravku u registrovaného léc¢ivého ptipravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi,
napfiklad se souborem informaci pro zkousejiciho u hodnoceného lécivého ptipravku, ktery neni registrovan,

c) nezadouci Ucinky, které se v souvislosti s pouZitim veterinarniho lécivého ptipravku vyskytly u ¢lovéka, jsou Skodlivé
a nezamyslené, a které se projevi u ¢lovéka po jeho vystaveni veterinarnimu IéCivému pfipravku.

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

(6) Zadvaznou nezadouci prihodou se pro ucely tohoto zakona rozumi takova nezadouci pfihoda, ktera ma za
nasledek smrt, ohrozi Zivot, vyZaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni probihajici hospitalizace, ma za nasledek trvalé
nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozena anomalie nebo vrozena vada u
potomkd, a to bez ohledu na pouzitou davku lécivého pfipravku.

(7) Poregistracni studii bezpecnosti u veterinarniho IéCivého ptipravku se pro ucely tohoto zakona rozumi
farmakoepidemiologicka studie nebo klinické hodnoceni provddéné v souladu s rozhodnutim o registraci a za Ucelem
identifikace nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika ve vztahu k registrovanému lécivému pfipravku.

(8) Rizikem souvisejicim s pouzitim lécivého pfipravku se pro ucely tohoto zdkona rozumi
a) riziko souvisejici s jakosti, bezpecnosti nebo Gc¢innosti léCivého pFipravku pro zdravi ¢lovéka, vefejné zdravi nebo
zdravi zvitete, nebo
b) riziko nezadoucich vlivi na Zivotni prostredi.

(9) Pomérem rizika a prospésnosti se rozumi hodnoceni pozitivnich 1é¢ebnych Gc¢inkl l1é¢ivého pripravku ve
vztahu k rizikim uvedenym v odstavci 8. Pomér rizika a prospésnosti je priznivy, jestlize prospéch z pouziti 1éCivého
pfipravku prevaZzuje nad riziky souvisejicimi s jeho pouzitim.

(10) Hemovigilanci se rozumi soubor systematickych postup(l pro dohled nad transfuznimi pripravky a
surovinami z krve a jejich slozek pro dalsi vyrobu (dale jen "surovina pro dalsi vyrobu") tykajici se zavaznych nezadoucich

nebo neocekavanych udalosti nebo reakci u darcli nebo pfijemct, a epidemiologické sledovani darc(.

(11) zrusen



(12) zrusen

5) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limit( rezidui farmakologicky ucinnych ldtek v potravindch Zivocisného pivodu, kterym se zrusuje narizeni Rady (EHS) ¢.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
726/2004 (Text s vyznamem pro EHP).

§ 3a

(1) Poregistracni studii bezpecnosti u humanniho lé¢ivého pripravku se pro ucely tohoto zdkona rozumi jakakoli
studie tykajici se registrovaného humanniho |écivého pfipravku provadéna za ucelem zjisténi, popsani nebo kvantifikace
bezpecnostniho rizika, potvrzeni bezpecnostniho profilu tohoto lé¢ivého ptipravku nebo zjisténi miry Gcinnosti opatreni
provadénych v rdmci fizeni rizik.

(2) Neintervencni poregistracni studii u humanniho 1é¢ivého pripravku se pro ucely tohoto zakona rozumi jakakoli
studie, pfi niZ je registrovany |éCivy pripravek pouzivan béznym zplsobem a v souladu s podminkami jeho registrace a
pfi niZ pouziti 1éCivého pripravku neni uréeno zafazenim pacienta do takové studie, ale rozhodnutim oSetfujiciho lékare
nebo zubniho lékafe (dale jen "lékar"), pficemz u pacientl se nepoufZiji Zadné dodatecné diagnostické nebo
monitorovaci postupy a pro analyzu shromazdénych udaju se pouZiji epidemiologické metody; neintervenéni
poregistracni studie zahrnuji zejména studie epidemiologické, farmakoekonomické a vyzkumné.

(3) Farmakovigilanénim systémem se pro Ucely tohoto zakona rozumi systém sledovani a hlaseni vyuzivany
drziteli rozhodnuti o registraci a organy vykonavajicimi statni spravu v oblasti [éCiv k pInéni UkolU a zajisténi povinnosti
uvedenych v hlavé paté tohoto zakona na useku farmakovigilance a urceny ke sledovani bezpecnosti registrovanych
|éCivych pripravku a ke zjistovani jakychkoli zmén v poméru jejich rizika a prospésnosti.

(4) Zakladnim dokumentem farmakovigilancniho systému se pro ucely tohoto zakona rozumi podrobny popis
farmakovigilan¢niho systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti o registraci pro jeden nebo vice registrovanych lécivych
pfipravkd.

(5) Systémem fizeni rizik se pro Ucely tohoto zdkona rozumi soubor farmakovigilanc¢nich ¢innosti a zasaht
urcenych ke zjistovani, popisu, prevenci nebo snizeni rizik spojenych s l1é¢ivym pripravkem, a to véetné posuzovani miry
ucinnosti téchto Cinnosti a zdsahd.

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

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

(8) Zavaznou nezadouci udalosti se pro ucely tohoto zakona rozumi nepfizniva skutecnost souvisejici s odbérem
krve nebo jejich slozek, vysetfenim, zpracovanim, skladovanim a distribuci propusténého transfuzniho pfipravku nebo
suroviny pro dalsi vyrobu nebo vydejem transfuzniho ptipravku, kterd by mohla mit za nasledek smrt, ohroZeni Zivota,
trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta.

(9) Referencnimi latkami se pro ucely tohoto zakona rozuméji latky s definovanou Cistotou, které maji platné
osvédceni s uvedenim jakosti a doby pouZzitelnosti.



(10) Uvedenim lé¢ivého ptipravku na trh v Ceské republice se pro tcely tohoto zdkona rozumi jeho pfeddni po
dokonceni vyroby, dodani z jiného ¢lenského statu nebo uskuteénéni dovozu, které jsou provedeny za Ucelem distribuce
|éCivého pripravku vyjma jeho poutziti v ramci klinického hodnoceni.

§4

(1) Nazvem lécivého pripravku se rozumi nazev, ktery mize byt bud smysleny nazev nezaménitelny s béznym
nazvem nebo bézny ¢i védecky nazev doprovazeny jménem nebo znackou oznacujicimi drzitele rozhodnuti o registraci.
BéZznym nazvem se rozumi mezinarodni nechrdnény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci nebo, v
pfipadé Ze takovy mezinarodni nechranény ndzev neexistuje, obvykle pouZivany nazev.

(2) Silou lécivého pripravku se rozumi obsah lécivych latek vyjadreny kvantitativné vzhledem k jednotce davky,
objemu nebo hmotnosti podle Iékové formy.

(3) Vnitfnim obalem se rozumi takova forma obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s [éCivym pripravkem.
Vnéjsim obalem se rozumi obal, do kterého se vklada vnitini obal. Oznadenim na obalu se rozumi informace uvedené na
vnitfnim nebo vnéjSim obalu.

(4) Pfibalovou informaci se rozumi pisemnad informace pro uZivatele, ktera je soucasti |éCivého pripravku.

(5) Sari se pro Gcely tohoto zakona rozumi mnozstvi vyrobku vyrobené nebo pfipravené v jednom vyrobnim
cyklu, nebo postupu anebo zhomogenizované béhem pfipravy nebo vyroby. Zakladnim znakem SarZe je stejnorodost
vSech jednotek vyrobku tvoficich danou sarzi.

(6) Zatizenim transfuzni sluzby se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého se provadi odbér a
vySetieni lidské krve nebo jejich sloZek, pokud jsou uréeny pro transfuzi nebo zpracovani za jakymkoli icelem, a ve
kterém se dale provadi zpracovani lidské krve nebo jejich sloZzek za ucelem ziskani transfuznich pfipravk( nebo surovin
pro dalsi vyrobu IéCivych ptipravkd, véetné kontroly a propousténi, déle jejich skladovani a distribuce. Za zatizeni
transfuzni sluzby se nepovazuje krevni banka.

(7) Krevni bankou se rozumi organizaéni jednotka poskytovatele zdravotnich sluzeb, ve které se skladuji a
vyddvaji transfuzni pfipravky, a to vylu¢né pro pouZiti u poskytovatele zdravotnich sluzeb, popfipadé ve které se provadi
predtransfuzni imunohematologické vysetfeni. Postup pro vydej transfuznich pripravk(d stanovi provadéci pravni
predpis.

§5

(1) Zachazenim s léCivy se pro Ucely tohoto zdkona rozumi jejich vyzkum, pfiprava, Uprava, kontrola, vyroba,
distribuce, skladovani a uchovavani, dodavani a pfeprava, nabizeni za ucelem prodeje, vydej, prodej drzeni za ucelem
podnikani, poskytovani reklamnich vzorkd, pouzivani 1éCivych pripravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
veterinarni péce nebo odstrafiovani léCiv.

(2) Vyzkumem léciv se pro ucely tohoto zakona rozumi neklinické hodnoceni bezpecnosti léCiv a klinické
hodnoceni IéCivych pripravkl s cilem prokazat jejich ucinnost, bezpecnost nebo jakost.

(3) Pripravou lécivych pripravki se rozumi jejich zhotovovani v Iékarné nebo v dalsich pracovistich, kde lze IéCivé
pripravky pripravovat podle § 79 odst. 2.

(4) Upravou lécivych pripravka se rozumi takovy postup, ktery je provadén u



a) lécivych pripravk( podléhajicich registraci pred jejich vydejem nebo pouZitim pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
nebo veterinarni péce v souladu se souhrnem udajli o pfipravku nebo podle Udajl vyrobce v pripadé postupu podle
§ 8 odst. 3 az 5 nebo podminek stanovenych specifickym [é¢ebnym programem,
b) hodnocenych lécivych pripravkd pred jejich pouzitim v ramci klinického hodnoceni, v souladu s protokolem a
schvalenymi postupy klinického hodnoceni;
postupy podle pismen a) nebo b), které jsou neimérné narocné nebo nebezpecné, i kdyz jinak naplnuji znaky Gpravy
podle téchto pismen, se povazuji za pfipravu; vycet takovych postupl stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Distribuci 1éCiv se rozumi vSechny Cinnosti sestavajici z obstaravani, skladovani, dodavani, véetné dodavani
|éCiv v rdmci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi neZ ¢lenskych statll (dale jen "treti zemé"), a pfislusnych obchodnich
prevod(l bez ohledu na skutecnost, zda jde o ¢innost provadénou za Uhradu nebo zdarma. Distribuce IéCivych pripravkd
se provadi ve spolupraci s vyrobci, jinymi distributory nebo s Iékarnami a jinymi osobami opravnénymi vydavat lécivé
pripravky verejnosti, pfipadné lécivé pripravky pouzivat. Za distribuci IéCivych pfipravkd se nepovaZuje vydej l1éCivych
pripravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych lé€ivych pripravki a jejich pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
a veterinarni péce, jakoz i distribuce transfuznich ptipravkl zatizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi
vyrobu zafizenim transfuzni sluzby. Za distribuci IéCivych pFipravki se také nepovaZuje dovoz léCivych pripravkl ze
tretich zemi.

(6) Vydejem lécivych pFipravkl se rozumi jejich poskytovani za podminek uvedenych v § 82 odst. 2. Za vydej
|éCivych pripravkl se povaZuje i jejich zasilkové poskytovani za podminek uvedenych v § 84 az 87. U transfuznich
pripravkd se vydejem rozumi poskytnuti transfuzniho pripravku poskytovateli zdravotnich sluzeb, a to zafizenim
transfuzni sluzby nebo krevni bankou, pro transfuzi konkrétnimu pfijemci. Timto ustanovenim nejsou dotceny pravni
predpisy upravujici dan z pfidané hodnoty a ochranu spotrebitele 6).

(7) Prodejem vyhrazenych humannich Iécivych pripravk( se rozumi jejich nakup, skladovani nebo prode;.
Prodejem vyhrazenych veterinarnich 1éCivych pfipravkl se rozumi jejich ndkup, skladovani nebo prodej kone¢nému
spotrebiteli.

(8) Pouzivanim lécivych pripravkd
a) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb se rozumi
1. jejich podavani pacientovi pfi poskytovani téchto sluzeb, nebo
2. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnoZstvim lécivych pripravk( pfi ukonceni hospitalizace nebo
pfi preloZeni pacienta k jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb, nebo
3. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnozstvim lécivych pfipravkd poskytovatelem zdravotnich
sluZzeb v oboru vSeobecné praktické lékarstvi, v oboru prakticky |ékar pro déti a dorost a poskytovatelem
zdravotnické zachranné sluzby, anebo
4. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnozstvim individualné pfipraveného lécivého pripravku s
obsahem navykové latky 40) poskytovatelem zdravotnich sluZzeb v oboru psychiatrie, détska a dorostova
psychiatrie, gerontopsychiatrie nebo v oboru navykové nemoci v ramci poskytovani Ié¢by adiktologické poruchy,
pfi niZ pacient uziva tento |éCivy pfipravek jako ndhradu za ndvykovou latku, ktera vyvolala jeho adiktologickou
poruchu,
b) pfi poskytovani veterinarni péce se rozumi jejich poskytovani chovatellim za Gucelem nasledného podani zvifatim
nebo jejich pfimé podavani zvifatiim, a to za podminek stanovenych timto zakonem a pravnimi predpisy 8).

(9) Obéhem Iéciv se pro ucely tohoto zdkona rozumi dodavani lé¢iv osobam uvedenym v § 77 odst. 1 pism. c)
bodech 2 az 6 a 9, vydej IéCivych pripravkd, véetné vydeje transfuznich pfipravk, distribuce transfuznich pripravkd,
prodej vyhrazenych |IéCivych pripravkd a pouzivani 1éCivych pripravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
veterinarni péce.

(10) Uvadénim medikovaného krmiva do obéhu se rozumi drzeni medikovaného krmiva za Ucelem prodeje nebo
jakéhokoli dalsiho zplsobu poskytovani jinym osobam nebo vlastni prodej nebo poskytovani medikovaného krmiva
jinym osobam bez ohledu na to, zda jde o Cinnosti provadéné za thradu nebo zdarma.



(11) Zneuzitim lécivych pripravkd se pro ucely tohoto zdkona rozumi Umysiné nadmérné uzivani léCivych
pfipravkd nebo umysiné uzivani léCivych pfipravkl zplisobem, ktery je v rozporu s urcenym ucelem poutziti, a to
pfipadné i po jejich dalSim zpracovani, doprovazené skodlivymi ucinky na organismus, vcetné skodlivych ucink( na jeho
psychiku.

(12) Poutzitim veterinarniho IéCivého pfipravku mimo rozsah rozhodnuti o registraci se rozumi pouZziti
veterinarniho IéCivého pripravku, které neni v souladu se souhrnem udajl o ptipravku. Pro ucely kontroly pouzivani,
predepisovani a vydeje IéCivych pripravk( pri poskytovani veterinarni péce a farmakovigilance se pouzitim veterinarniho
|é¢ivého pripravku mimo rozsah rozhodnuti o registraci rozumi dale i nespravné pouZiti nebo zneuZiti pfipravku.

(13) Zprostiedkovanim humannich lé¢ivych pfipravkl se pro ucely tohoto zakona rozumi veskeré ¢innosti spojené
s nakupem nebo prodejem humannich Iécivych pripravkd, které nezahrnuji fyzické zachazeni s pfipravky nebo jejich
distribuci a jejichZ podstatou je nezavislé jednani o ndkupu nebo prodeji IéCivych pripravkl jménem jiné osoby.

(14) Padélanym lécivym pfipravkem se pro Ucely tohoto zdkona rozumi jakykoli humanni IéCivy pFipravek,
a) na némz jsou uvedeny nepravdivé Udaje o jeho totoznosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, ndzvu nebo slozZeni z
hlediska kterékoli jeho slozky véetné pomocnych latek a sily téchto slozek,
b) na némz jsou uvedeny nepravdivé Udaje o jeho plvodu, véetné vyrobce, zemé vyroby, zemé plvodu nebo driitele
rozhodnuti o registraci, nebo
c) ktery je doprovazen dokumentaci obsahujici nepravdivé udaje o jeho historii, véetné zaznam( a dokumentu tykajicich
se vyuZzitych distribu¢nich kanald.

(15) LécCivy pripravek s nezamyslenymi zavadami v jakosti se za padélany léCivy pripravek podle odstavce 14
nepovazuje.

(16) Vyrobou lécivé latky se pro Ucely tohoto zakona, jde-li o jeji pouZiti v hodnocenych humannich lé¢ivych
pfipravcich nebo ve veterinarnich |éCivych pfipravcich, rozumi jakykoli Uplny nebo ¢astecny Ukon prevzeti materialu,
vyroby, baleni, pfebalovani, oznacovani, pfeznacovani, kontroly jakosti nebo propousténi [éCivé latky, jakoZ i souvisejici
kontrola. Vymezeni toho, co se rozumi vyrobou lécivé latky, jde-li o jeji pouZziti v humannich léCivych pfipravcich, stanovi
pfimo pouzitelny predpis Evropské unie upravujici spravnou vyrobni praxi pro léCivé latky 101).

6) § 58 zdkona & 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisi. § 12 zdkona & 634/1992 Sh., o ochrané
spotrebitele, ve znéni pozdéjsich predpisi. § 13 zdkona & 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdéjsich predpisu.

8) Zdkon &. 166/1999 Sb., o veterindrni péci a o zméné nékterych souvisejicich zdkoni (veterindrni zdkon), ve znéni pozdéjsich
predpisd.
Zdkon & 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrdni, ve znéni pozdéjsich predpisd.

40) Zdkon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.
101) Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1252/2014.

§6

(1) Provozovatelem pro ucely tohoto zdkona je

a) vyrobce lécivych pfipravki, osoba dovazejici 1&€Civé pFipravky ze tfetich zemi, zafizeni transfuzni sluzby, provozovatel
kontrolni laboratore a vyrobce lécivych latek,

b) distributor léciv (dale jen "distributor"),

c) osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluZzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach 9) (dale jen "poskytovatel
zdravotnich sluzeb"),

d) osoba opravnénd poskytovat veterinarni péci podle pravniho predpisu 10),

e) osoba organizujici nebo provadéjici vyzkum léciv, nebo



f) prodejce vyhrazenych lécivych pfipravka.

(2) Spravnou vyrobni praxi se pro Ucely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera zajistuji, aby se vyroba a
kontrola IéCiv uskutecnovaly v souladu s pozadavky na jejich jakost, se zamyslenym pouZzitim a s pfislusnou
dokumentaci.

(3) Spravnou distribuéni praxi se pro ucely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera zajistuji, aby se
distribuce Ié¢iv, poptipadé pomocnych latek, uskuteénovala v souladu s pozadavky na jejich jakost, se zamyslenym
pouzitim a s prislusSnou dokumentaci.

(4) Spravnou laboratorni praxi se pro ucely tohoto zakona rozumi systém zabezpecovani jakosti tykajici se
organizacniho procesu a podminek, za kterych se neklinické studie bezpecnosti IéCiv planuji, provadéji, kontroluiji,
zaznamenavaji, predkladaji a archivuji.

(5) Spravnou lékarenskou praxi se pro ucely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera zajistuji, aby se
pfiprava, Uprava, kontrola, uchovavani a vydej lécivych pripravk( uskutec¢novaly v souladu s pozadavky na jejich jakost,
bezpecnost, ucinnost a informovanost pacientd, a to v souladu se zamyslenym pouzitim IéCivych pfipravk( a s pFislusnou
dokumentaci.

(6) Spravnou praxi prodejcl vyhrazenych lécivych pfipravka se pro Gcely tohoto zdkona rozumi soubor pravidel,
ktera zajistuji, aby se prodej vyhrazenych |é¢ivych pripravki uskutecrioval v souladu s pozadavky na jakost, bezpecnost a
ucinnost vyhrazenych lécivych pripravkd, a to v souladu s jejich zamyslenym pouzitim.

9) Zdkon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zdkon o zdravotnich sluzbdch).
10) § 58 zdkona ¢. 166/1999 Sh., ve znéni zdkona ¢. 131/2003 Sb.

§7

(1) Osoby zachazejici s 1éCivy jsou povinny

vy

pUsobeni IéCiv na zdravi ¢lovéka a verejné zdravi, zdravi zvirat a Zivotni prostiedi,

b) dodrzovat pokyny k zachazeni s IéCivym pripravkem podle souhrnu udajli o pripravku, pokud nejde o pouzivani
[éCivych pripravk( podle § 8 odst. 3 az 5 nebo podle § 9 odst. 2 nebo 5 v ptipadé pouzivani veterinarnich Iécivych
pripravkd.

(2) Cinnosti spotivajici v zachazeni s lé¢ivy mohou provadét jen osoby opravnéné k dané ¢innosti na zékladé
tohoto zakona.

DiL3
Pouzivani léCivych pFipravki pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce
§8
Pouzivani léCivych pfipravki pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

(1) Pfedepisovat, uvadét do obéhu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb Ize pouze registrované



humanni |éCivé pFipravky podle § 25, neni-li dale stanoveno jinak. Vybavit pacienta léCivymi pfipravky pfi poskytovani
zdravotnich sluZzeb podle § 5 odst. 8 pism. a) bod( 2 a 3 Ize pouze v pfipadé, Ze zdravotni stav pacienta nezbytné
vyzaduje bezodkladné uzivani Ié¢ivého pfipravku a vzhledem k mistni nebo ¢asové nedostupnosti Iékarenské péce neni
mozny v€asny vydej léCivého pripravku na lékarsky predpis; zplsob vybaveni pacienta IéCivymi pFipravky pti poskytovani
zdravotnich sluzeb podle § 5 odst. 8 pism. a) bod(i 2 aZ 4 stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Predepisovat a pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb je dale mozno IéCivé pripravky pfipravené v
Iékarné a na dalSich pracovistich, kde Ize pfipravovat léCivé pripravky podle § 79 odst. 2, a transfuzni pfipravky vyrobené
v zafizeni transfuzni sluzby.

(3) Pri poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim muZe oSettujici Iékar za Ucelem poskytnuti
optimalnich zdravotnich sluzeb pfedepsat nebo pouZit i |éCivé pFipravky neregistrované podle tohoto zakona pouze za
situace, kdy zéroven

a) nenf distribuovén nebo neni v ob&hu v Ceské republice Ié¢ivy pFipravek odpovidajiciho sloZzeni nebo obdobnych
terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,
b) jde o IéCivy ptipravek, ktery je
1. jiz registrovany v jiném staté, nebo
2. pripravkem pro moderni terapie, jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé dané lékové formy v rozsahu
odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych léCivych pripravkl vydanym Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv,
c) takovy zplisob je dostate¢né odlivodnén védeckymi poznatky a
d) nejde o IécCivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus 11).

(4) Osetrujici Iékar mlze, pokud neni léCivy pripravek distribuovan nebo neniv obéhu Iécivy pripravek
potiebnych terapeutickych vlastnosti, pouzit registrovany léCivy pfipravek zpisobem, ktery neni v souladu se souhrnem
udajli o pripravku, je-li vsak takovy zplsob dostatecné odlivodnén védeckymi poznatky.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida podle pravnich predpist 9) za Skodu na zdravi nebo za usmrceni
clovéka, ke kterym doslo v disledku poufZiti neregistrovaného lécivého pripravku nebo poutziti registrovaného lécivého
pripravku zplsobem uvedenym v odstavci 4. Hodla-li oSetfujici IékaF predepsat nebo pouZit neregistrovany lécivy
pfipravek nebo pouZit registrovany lécCivy pfipravek zplisobem uvedenym v odstavci 4, seznami s touto skutecnosti a
dlsledky lécby pacienta, poptipadé jeho zakonného zastupce. Neumoziuje-li zdravotni stav pacienta takové seznameni,
ucini tak oSetfujici Iékar po pouZiti IéCivého pFipravku neprodlenég, jakmile to zdravotni stav pacienta umozni. Jde-li o
predepsani neregistrovaného |écivého pfipravku, oSetfujici |ékar tuto skutecnost vyznaci v Iékarském predpisu.
Pfedepsani nebo pouZiti neregistrovaného Iécivého pripravku osettujici Iékar neprodlené oznami Statnimu Ustavu pro
kontrolu léciv. ZpUsob a rozsah oznameni o pfedepsani nebo pouziti neregistrovaného lécivého pfipravku Statnimu
Ustavu pro kontrolu |éCiv stanovi provadéci pravni predpis. Jde-li o radiofarmakum, Statni ustav pro kontrolu léciv
informuje o jemu ozndmeném pouZiti neregistrovaného radiofarmaka Statni Urad pro jadernou bezpecnost. LéCivy
pfipravek podle odstavce 3 pism. b) bodu 2 musi byt oznacen alespon zplsobem stanovenym v § 57 odst. 2.

(6) Pri predpokladaném nebo potvrzeném siteni plvodcl onemocnéni, toxint, chemickych latek nebo pfi
predpokladané nebo potvrzené radiacni nehodé nebo havarii, které by mohly zdvaznym zplsobem ohrozit verejné
zdravi, mGzZe Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné docasné rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska
Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv povolit distribuci, vydej a pouZivani neregistrovaného humanniho lé¢ivého ptipravku
nebo pouZziti registrovaného humanniho Iécivého pfipravku zplsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci.
V takovém pripadé drZitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci léCivych pfipravkl a zdravotnicti pracovnici nenesou
odpovédnost za dlsledky vyplyvajici z takového pouZiti IéCivého pFipravku. To plati bez ohledu na to, zda byla nebo
nebyla udélena registrace podle § 25 odst. 1. Odpovédnost za vady léCivych pfipravkl podle zvlastniho pravniho
predpisu 12) neni dotéena. O vydaném opatfeni Ministerstvo zdravotnictvi informuje Statni Gstav pro kontrolu léCiv.
Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané opatfeni na své uredni desce a Statni Ustav pro kontrolu IéCiv je zverejni
zplUsobem umoznujicim dalkovy pristup, popfipadé i ve Véstniku Statniho Ustavu pro kontrolu léciv.

(7) Ustanovenimi tohoto zakona nejsou dotéena ustanoveni pravniho predpisu upravujiciho radiacni ochranu



osob podrobujicich se Iékarskému vysetfeni nebo |écbé nebo pravidla stanovujici zakladni bezpecnostni normy pro
ochranu verejného zdravi a pracovnikl proti nebezpedi ionizujiciho zareni 13).

(8) Zachazet s léCivymi pripravky jinak nez v souladu s timto zakonem je zakazano.

(9) V situaci, kdy neni mozné provést ovéreni ochrannych prvk(, kterymi je opatren léCivy pfipravek, v rozsahu
podle €l. 10 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho podrobnd pravidla pro ochranné prvky uvedené na
obalu humannich Iécivych pripravk( 106) (dale jen "nafizeni o ochrannych prvcich") v dlsledku toho, Ze tento IéCivy
pfipravek po dokonceni vyroby nespliiuje poZzadavky tohoto natizeni, mize Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné
rozhodnutim vydanym na zZadost drzitele rozhodnuti o registraci docasné povolit distribuci a vydej tohoto Iéc¢ivého
pripravku. V takovém pfipadé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci léCivych pripravkd, distributofi a osoby opravnéné
k vydeji plni povinnosti vyplyvajici z nafizeni o ochrannych prvcich pfimérené. Odpovédnost za vady léCivych pFipravk
podle zvlastniho pravniho pfedpisu 12) neni dotéena. O vydaném opatieni Ministerstvo zdravotnictvi informuje Statni
ustav pro kontrolu |éciv. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané opatreni na své Urfedni desce a Statni Ustav pro
kontrolu léCiv je zverejni zplisobem umoznujicim dalkovy pfistup.

9) Zdkon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zdkon o zdravotnich sluzbdch).

11) Zdkon ¢. 78/2004 Sb., o nakldaddni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni zdkona ¢&. 346 /2005
Sb.

12) Zdkon ¢. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za skodu zplisobenou vadou vyrobku, ve znéni zdkona ¢. 209/2000 Sb.

13) Zdkon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho zdreni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni
nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisa.
106) Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdnnich lécivych
pripravkd.

§9
Pouzivani léCivych pripravkl pfi poskytovani veterinarni péce

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

a) veterinarni 1éCivé pripravky registrované podle § 25, véetné registrovanych medikovanych premix( ve formé
medikovanych krmiv vyrobenych a uvedenych do obéhu v souladu s timto zdkonem,

b) veterindrni autogenni vakciny, které splnuji poZadavky tohoto zdkona,

c) |écivé pripravky pfipravené v [ékarné pro jednotlivé zvife v souladu s predpisem veterinarniho lékafe,

d) lé¢ivé pripravky pfipravené v souladu s ¢lanky Ceského Iékopisu a zplsobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem v Iékarné nebo na pracovisti jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb opradvnéném podle § 79 odst. 2
pfipravovat lécivé ptipravky,

e) veterinarni léCivé pripravky registrované v jiném clenském staté v souladu s predpisem Evropské unie 14) a pfi
splnéni podminek stanovenych podle § 48,

f) humanni IéCivé pripravky registrované podle § 25.

(2) PFi poskytovani veterinarni péce smi byt dale predepisovany, vydavany nebo pouzivany, pfi dodrzeni
omezeni stanovenych pfisluSnym organem podle § 46 nebo 47,
a) lé¢ivé pripravky, pro které vydala Ustfedni veterinarni sprava Statni veterindrni spravy (déle jen "Ustiedni
veterinarni sprava") vyjimku, nebo
b) neregistrované imunologické veterinarni |éCivé pfipravky povolené za podminek stanovenych v § 47, o jejichZ poutziti
rozhodla Evropska komise (dale jen "Komise") v souladu s predpisy Evropské unie tykajicimi se nékterych zavaznych
nakaz zvirat 15).



(3) Lécivé pripravky uvedené v odstavci 1 a odstavci 2 pism. a) smi byt pfi poskytovani veterinarni péce
predepisovany, vydavany nebo pouzivany pouze pfi dodrzeni postupu stanoveného provadécim pravnim predpisem.
Provadéci pravni predpis takovy postup stanovi zvlast pro zvitata, ktera neprodukuji zivocisné produkty uréené k vyzivé
Clovéka, véetné zvirat naleZejicich do celedi korovitych, o kterych je v souladu s pfislusSnymi predpisy Evropské unie 16)
prohlaseno, Ze nejsou uréena k porazeni pro ucely vyzivy ¢lovéka, a zvlast pro zvitata, ktera produkuji Zivocisné produkty
urcené k vyzivé ¢lovéka. Dale provadéci pravni pfedpis stanovi postup pro pouZiti, vydej nebo predepisovani jinych nez
registrovanych veterindrnich léCivych pfipravk(, véetné veterinarnich IéCivych pripravkd, které maji byt pouzity u zvirat
mimo rozhodnuti o registraci.

(4) Veterinarni lé¢ivy piipravek, u kterého Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a lé¢iv
rozhodnutim podle § 40 odst. 4 omezil okruh osob, které jsou opravnény pouzivat veterindrni lIéCivé ptipravky, smi byt
pouzit pouze veterinarnim lékafem.

(5) Lécivé pripravky podle odstavce 1 pism. b) aZ f) a odstavce 2 a registrované veterinarni léCivé pripravky
pouZité mimo rozsah rozhodnuti o registraci mize podavat pouze veterinarni IékaF, ktery je opravnén urcit k podani
|éCivého pripravku chovatele nebo jim povérenou osobu. Odpovédnost veterinarniho Iékafe za skodu zplsobenou
pouzitim lécivého pripravku podle véty prvé neni urcenim takové osoby dotcena.

(6) Lécivé pripravky obsahujici thyreostatické latky, hormonalini latky ¢i beta-agonisty smi byt pro ucely
poskytovani veterinarni péce predepsany nebo pouzity pouze v pfipadé, ze jsou dodrzeny podminky stanovené ve
zvlastnim pravnim predpise 17).

(7) Imunologické veterinarni l1éCivé pripravky smi byt pro Ucely veterinarni péce predepsany nebo pouZity pouze
v pfipadé, ze jejich pouziti neni v rozporu se zdolavacimi nebo ochrannymi opatfenimi stanovenymi orgdny veterinarni
péce podle zvlastniho pravniho predpisu 18).

(8) Pro zvirata, kterd produkuji Zivocisné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, se pouZije omezeni tykajici se
maximalnich limitl rezidui stanovené ptfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie 5).

(9) Chovatelé zvirat produkujicich Zivocisné produkty urcené k vyzivé ¢lovéka musi po podani |éCivé-ho pripravku
dodrZet ochrannou lh{tu stanovenou v rozhodnuti o registraci nebo stanovenou podle odstavce 10. Veterinarni lékafi,
ktefi pouzivaji, vydavaji nebo predepisuji IéCivé pripravky, jsou povinni informovat chovatele zvifat produkujicich
Zivocisné produkty urcené k vyzivé ¢lovéka o ochranné lh(té, kterd musi byt dodrzena.

(10) Pokud rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku nestanovi pro dany druh nebo kategorii zvifat ochrannou
Ihdtu, musi byt ochranna lhdta stanovena v souladu se zvlastnim pravnim predpisem 18). V pfipadé podani léCivého
pfipravku zviteti nalezejicimu do Celedi konovitych, o kterém je v souladu s pfislusnym predpisem Evropské unie 16)
prohlaseno, Ze neni uréeno k poraZeni pro ucely vyZivy ¢lovéka, pokud takovy pripravek obsahuje latku stanovenou
Komisi jako nezbytnou pro l1é¢bu konovitych, musi byt stanovena ochranna Ihita v délce 6 mésicl. V pfipadé
homeopatickych veterinarnich pfipravk( obsahujicich l1é¢ivé latky zafazené v pfiloze Il pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie 5) se ochranna Ih(ita nestanovi.

(11) O predepsani, vydeji nebo pouZiti éCivych ptipravkd pfi poskytovani veterinarni péce vedou osoby, které
|écivé pripravky predepisuji, vyddvaji nebo pouzivaji, zaznamy. Zaznamy se uchovavaji po dobu nejméné 5 let. Provadéci
pravni predpis stanovi zplsob vedeni a obsah téchto zaznam.

(12) Pti poskytovani veterinarni péce mulze predepisovat, vydavat nebo pouZivat |éCivé ptipravky, jde-li o
¢innosti provadéné za ucelem podnikani, pouze veterindrni Iékaf, ktery splfiuje poZadavky pro vykon odborné
veterinarni ¢innosti podle zvlastniho pravniho predpisu 19). V pripadé |éCivych pripravkQ, jejichz vydej je vazan na
|ékarsky predpis, smi byt 1éCivy pfipravek predepsan, vydan nebo pouzZit pouze v takovém mnozstvi, které je nezbytné
nutné pro prislusné osetreni ¢i lécbu. Pfi dodrzeni podminek stanovenych timto zakonem a pravnimi predpisy 8) smi



chovatelé 20) podavat |écCivé pripravky zviratim, ktera vlastni nebo kterd jsou jim svérena.

(13) Osoby, které maji bydlisté nebo jsou usazeny 21) v jiném &lenském staté ne? v Ceské republice a které jsou
v souladu se zvla$tnim pravnim predpisem 19) opravnény poskytovat veterinarni péci na tizemi Ceské republiky, jsou
opravnény pouzivat IéCivé pfipravky v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem. Provadéci pravni predpis
tento rozsah stanovi s ohledem na stav registrace léCivych pripravk(, které maji byt pouzity, zplsob prevozu, stav baleni
a pozadavky na sloZeni téchto IéCivych pripravkl. O poufZiti 1éCivych pripravkl se vedou zaznamy podle odstavce 11. K
tomuto Ucelu jsou tyto osoby opravnény dovézet na tzemi Ceské republiky lé¢ivé p¥ipravky v mnozstvi, které
nepresahuje jednodenni potfebu pro rozsah poskytované veterinarni péce.

(14) Pro pouzivani registrovanych veterinarnich lé¢ivych pfipravkd, nejde-li o veterinarni imunologické lécivé
pfipravky, formou podani v krmivu v daném hospodarstvi 20) Ize pouZit pouze takové technologické zatizeni, které je
soucasti tohoto hospodafstvi a pro které stanovila prislusna krajska veterinarni sprava Statni veterindrni spravy nebo
Méstska veterindrni sprava v Praze Statni veterinarni spravy (dale jen "krajska veterinarni sprava") veterinarni podminky
a opatfeni v souladu se zvlastnim pravnim predpisem 18); nebyla-li takova opatreni pro pfislusné technologické zafizeni
stanovena, mlze chovatel takové zafizeni pro Géely medikace pouZit aZz po stanoveni veterinarnich podminek a opatreni
pfislusnou krajskou veterinarni spravou, kterou o stanoveni téchto podminek a opatteni pozada.

(15) Chovatelé, ktefi jako podnikatelé chovaji zvifata, od kterych jsou ziskavany zivocisné produkty uréené k
vyzivé Clovéka, a ktefi maji v drzeni |éCivé ptipravky uréené pro lé¢bu zvitat, jsou povinni uchovdvat po dobu nejméné 5
let doklady o zplisobu, jakym takové lécCivé pripravky nabyli. To platii v pripadé, Ze zvitata, pro ktera byly takové lécivé
pfipravky uréeny, byla porazena nebo nejsou nadale v drieni pfislusného chovatele.

5) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limit( rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravindch Zivocisného ptvodu, kterym se zrusuje narizeni Rady (EHS) C.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &.
726/2004 (Text s vyznamem pro EHP).

8) Zdkon &. 166/1999 Sb., o veterindrni péci a o zméné nékterych souvisejicich zdkondi (veterindrni zdkon), ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Zdkon & 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrdni, ve znéni pozdéjsich predpisa.

14) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

15) Napfiklad smérnice Rady 2003/85/ES, smérnice Rady 92/66/EHS ze dne 14. éervence 1992, kterou se zavddéji opatreni
Spolecenstvi pro tlumeni newcastleské choroby, smérnice Rady 2002/60/ES ze dne 27. Eervna 2002, kterou se stanovi zvldstni
ustanoveni pro tlumeni afrického moru prasat a kterou se méni smérnice 92/119/EHS, pokud jde o tésinskou chorobu prasat a africky
mor prasat.

16) Rozhodnuti Komise 93/623/EHS ze dne 20. Fijna 1993, kterym se stanovi identifika¢ni doklad (privodni list) doprovdzejici
evidované koriovité.

Rozhodnuti Komise 2000/68/ES ze dne 22. prosince 1999, kterym se méni rozhodnuti Komise 93/623/EHS a zavddi identifikace
plemennych a uZitkovych koriovitych.

17) § 19 odst. 3 zdkona ¢. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona ¢. 131/2003 Sb.

18) Zdkon ¢. 166/1999 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisa.

19) § 58 aZ 60 zdkona ¢. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona ¢. 131/2003 Sh.

20) § 3 zdkona ¢. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona ¢. 131/2003 Sb.

21) Cl. 43 a ndsl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi.

HLAVA II

Zabezpecovani léciv

DiL 1
Ukoly organ@ vykonavajicich statni spravu v oblasti lé¢iv



§10
Vykon statni spravy

(1) Statni spravu v oblasti humannich 1éciv vykondvaji
a) Ministerstvo zdravotnictvi,
b) Ministerstvo vnitra,
c¢) Ministerstvo spravedinosti,
d) Ministerstvo obrany,
e) Statni Ustav pro kontrolu IécCiv,
f) Ministerstvo Zivotniho prostredi,
g) celni drady,
h) Statni urad pro jadernou bezpecnost,
i) krajské urady.

(2) Statni spravu v oblasti veterinarnich IéCiv vykonavaji
a) Ministerstvo zemédélstvi,
b) Usttedni veterinarni sprava,
c) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a |é¢iv,
d) krajské veterinarni spravy,
e) Ministerstvo Zivotniho prostredi,
f) celni Grady,
g) Statni Urad pro jadernou bezpecénost,
h) krajské urady.

§11
Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich 1é¢iv
a) rozhoduje o vydani souhlasu s uskuteénénim specifickych lIécebnych programi a nad témito programy vykonava
kontrolu,
b) povoluje pouZit pro humanni pouZziti IéCivé latky a pomocné latky neuvedené v seznamu stanoveném provadécim
pravnim predpisem,
c) zucastriuje se pipravy Evropského Iékopisu 4) a odpovida za zajisténi jeho piipravy a zvefejnéni v Ceské republice, a
to i pro oblast veterinarnich Iéciv,
d) vydava Cesky lékopis, ktery stanovuje postupy a pozadavky pro
1. vyrobu lécivych Iatek a pomocnych latek,
2. vyrobu a pfipravu léCivych pripravka,
3. zkouseni a skladovani léCivych latek, pomocnych latek a IéCivych pripravkd,
e) rozhoduje prestupky, ke kterym dojde pfi distribuci, dovozu nebo vyvozu transfuznich pfipravkd a suroviny pro dalsi
vyrobu,
f) zvefejniuje ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a zplisobem umoznujicim dalkovy pfistup
1. seznam osob oprdvnénych odstraniovat nepouzitelnd léciva,
2. seznam osob poradajicich kurzy pro prodejce vyhrazenych léCivych pfipravkd opravnénych podle zvlastnich
pravnich predpisa 22),
g) vydava opatieni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci [éCivého pfipravku do



zahranici,

h) vytvari podminky pro zajisténi dostupnosti léCivych pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb,
pricemz vyzaduje-li zajisténi jejich dostupnosti vydani opatfeni obecné povahy a jsou-li spInény podminky pro jeho
vydani, postupuje podle pismene g) nebo q), a pfijima opatreni na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti léCivych
pfipravkd pro vzacna onemocnéni a lécivych pripravk(, které mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i IéCivych
pripravkd pro pouziti v détském lékarstvi,

i) zaji$tuje nezbytnd opatieni pro podporu sobé&stacnosti Evropské unie a Ceské republiky v oblasti lidské krve nebo
lidské plazmy a pfijima opatfeni pro prfedchazeni vzniku rizika ohroZeni vefejného zdravi v souvislosti s pouzitim
lidské krve nebo lidské plazmy,

j) za ucelem podpory dobrovolného neplaceného darcovstvi lidské krve a jejich sloZek Cini opatteni nezbytna pro rozvoj
vyroby a pouZiti ptipravkd pochazejicich z lidské krve a jejich sloZzek od dobrovolnych neplacenych darc(; tato
opatfeni oznamuje Komisi, a to pocinaje 8. inorem 2008 a nasledné vzdy jedenkrat za 3 roky,

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

1) vydava stanoviska k potiebnosti IéCivého pripravku s ohledem na ochranu verejného zdravi pro Ucely prevzeti
registrace z jiného c¢lenského statu,

m) vydava souhlas se jmenovanim zastupcl Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv do vybor( podle pfimo pouZitelného
predpisu Evropské unie 23) a spravni rady Evropské Iékové agentury 24) (dale jen "agentura"),

n) informuje Statni Ustav pro kontrolu IéCiv o zneuZivani l1éCivych pfipravkd, o nichZ se pfi vykonu své plsobnosti dozvi,

o) vydava docasné opatreni podle § 8 odst. 6, kterym povoluje distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného lécivého
pripravku ¢i pouZiti registrovaného lécivého pripravku zplisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci,

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

q) vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi [éCivy pfipravek, pti jehoZ nedostatku bude ohroZzena
dostupnost a U¢innost lé¢by pacient’ v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s
vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lé¢ivych pfipravki,

r) vyddva za Ucelem zajisténi dostupnosti léCivych pripravk(l do¢asné opatieni podle § 8 odst. 9, kterym povoluje
distribuci a vydej IéCivych pfipravkd, které po dokonceni vyroby nespliuji pozadavky nafizeni o ochrannych prvcich.

4) Umluva pro vypracovdni Evropského lékopisu a Protokolu k Umluvé pro vypracovdni Evropského lékopisu, vyhlésend pod ¢.
255/1998 Sbh.

22) Zdkon €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdni (Zivnostensky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpisd.
Narizeni vlddy ¢. 140/2000 Sh., kterym se stanovi seznam Zivnosti volnych, ve znéni pozdéjsich predpisd.

23) Napriklad nafizeni Rady (ES) ¢. 141/2000, narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.

24) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

§12

Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti a Ministerstvo obrany

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

§13



Statni ustav pro kontrolu léciv

(1) Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze (déle jen "Ustav") je spravnim Gfadem s celostatni
plsobnosti podfizenym Ministerstvu zdravotnictvi. V €ele Ustavu stoji feditel; jeho vybér, jmenovani a odvolani se fidi
zdkonem o statni sluzbé.

(2) Ustav v oblasti humannich 1é¢&iv

a) vydava

1. rozhodnuti o registraci léCivych pripravkd, jejich zménach, prodlouZeni, pfevodu, pozastaveni a zruseni,
rozhodnuti o prevzeti registrace, rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu, rozhodnuti o propadnuti Ié¢ivého
pfipravku, rozhodnuti o zabrdni lé¢ivého pripravku,

2. povoleni k vyrobé IéCivych pripravkl, povoleni k vyrobé transfuznich pripravkd a surovin pro dalsi vyrobu,
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci 1éCivych pripravk(, rozhoduje o zméng,
pozastaveni a zruseni vydanych povoleni,

3. certifikaty, kterymi osvédcuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe, spravné distribucni praxe, spravné
klinické praxe, spravné lékarenské praxe a spravné praxe prodejct vyhrazenych Iécivych pripravkd,

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

5. stanovisko k [éCivu, které je integralni soucédsti zdravotnického prostredku, a to na zadost autorizované osoby
podle zvlastnich pravnich predpist 26),

6. stanovisko k navrhu specifického |écebného programu v rozsahu uvedeném v § 49,

7. stanovisko k poufziti |écivé latky nebo pomocné latky pro humanni pouziti neuvedené v seznamu stanoveném
provadécim pravnim predpisem,

8. zavazné stanovisko k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz bude poskytovana
|ékarenska péce podle zakona o zdravotnich sluzbach 9),

9. souhlas podle § 77 odst. 1 pism. i) k uskute¢néni dovozu ze treti zemé |éCivého pfipravku, ktery neni registrovan
v Zadném c¢lenském staté ani v rdmci Evropské unie,

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

b) povoluje klinické hodnoceni léCivych pfipravki, vyjadfuje se k ohlasenému klinickému hodnoceni a rozhoduje o
ukonceni, pfipadné pozastaveni klinického hodnoceni, v ptipadé multicentrickych klinickych hodnoceni
probihajicich soub&iné v nékolika ¢lenskych statech a v Ceské republice formuluje jednotné stanovisko za Ceskou
republiku,

c) v pripadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavaznych nezadoucich ucinkl l1é¢ivého
pripravku nebo podezieni z jeho zavaznych nezadoucich Ucink( anebo v pripadé zjisténi zavady nebo podezieni ze
zavady v jakosti |éCiva vydava

1. docasné opatfeni o pozastaveni pouzivani IéCiva nebo pomocné latky urcené pro pripravu léCivych pripravki
nebo pozastaveni uvadéni léCiva nebo takové pomocné latky do obéhu, nebo

2. docasné opatfeni o omezeni pro uvadéni jednotlivych Sarzi IéCiva do obéhu,

d) v pfipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pripadé zjisténi zavazné nezadouci reakce nebo zdvainé
nezadouci udalosti nebo podezieni ze zadvazné nezadouci reakce nebo zavainé nezadouci udalosti vydava docasné
opatfeni o pozastaveni nebo omezeni pouzivani transfuzniho ptipravku; o zavaznych nezaddoucich reakcich a
zavaznych nezadoucich udalostech podava Ustav roéni zpravu Komisi, a to vidy do 30. éervna nasledujiciho roku,

e) rozhoduje v pripadé ohrozZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadech zjisténi uvedenych v pismenu c¢) ad), o

1. staZeni léCiva z obéhu, véetné urceni rozsahu staZzeni, a to i v pfipadé, Ze |éCivy pFipravek je uvadén na trh jako
jiny vyrobek, nebo
2. odstranéni léciva,

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

g) kontroluje u provozovatell, dalSich osob zachazejicich s IéCivy, drziteld rozhodnuti o registraci, osob provadéjicich




zprostfedkovani humannich IéCivych pripravk( (dale jen "zprostredkovatel"), vyrobcl a dovozcli pomocnych latek
dodrZovani tohoto zdkona a primo pouZitelnych predpist Evropské unie upravujicich oblast humannich 1éciv.

h) rozhoduje v pripadech pochybnosti, zda jde o IéCivy pripravek nebo o léCivou latku nebo o IéCivy pripravek
podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky pripravek, a to na zddost nebo z
vlastniho podnétu,

i) projednava v oblasti humannich IéCiv prestupky a provadi opatfeni pfi poruseni povinnosti stanovenych timto
zakonem,

j) je organem pfislusSnym pro plnén
informace Komisi a agenture,

k) hodnoti miru nebezpedi pro ochranu verejného zdravi pfi vyskytu nezadouciho ucinku nebo zdvady v jakosti lIéCivého
pripravku, IéCivé latky nebo pomocné latky; toto hodnoceni uverejiiuje zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup,

I) povoluje vyjimku umoZiujici pouZiti neregistrovaného Iécivého pfipravku pro moderni terapii ve zdravotnickém
zafizeni poskytujicim Ustavni péci (ddle jen "nemocnicni vyjimka") a rozhoduje o ukonceni platnosti povoleni
nemocnicni vyjimky,

m) v pfipadé zjisténi zavady v jakosti |éCiva, kterd nepredstavuje ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, rozhoduje o tom, zda
se takové lécivo nebo jeho jednotliva SarZze mize distribuovat, vydavat, uvadét do obéhu nebo pouZivat pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb,

n) je pFislusnym organem Ceské republiky pro plnéni jejich tkolG v oblasti dodrzovani pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu IéCivych ptipravku, vykonava kontrolu dodrZovani povinnosti stanovenych nafizenim o
ochrannych prvcich, ma pfistup do systému uloZist a k informacim v nich obsazenym v souladu s ¢l. 39 nafizeni o
ochrannych prvcich, a vykonava kontrolu fungovani tohoto systému, sleduje a vyhodnocuje rizika padélani u
[éCivych pripravki a rizika plynouci z jejich padélani a podava v této oblasti informace Komisi.

s o X

i ukoll Ceské republiky v oblasti farmakovigilance a poskytuje farmakovigilan¢ni

(3) Ustav v oblasti humannich Ié¢iv dale
a) provadi monitorovani
1. nezadoucich ucinkd lécivych pripravkd, véetné navrhovani a pfipadné organizace neintervencnich
poregistracnich studii a sledovani bezpecnosti [éCiv a pouZziti 1éCivych pripravka,
2. zavaznych nezadoucich reakci a zavaznych nezadoucich udalosti, véetné jejich hodnoceni a provadéni
pfislusnych opatfeni,

b) napliiuje a vede fond odbornych informaci o IéCivech, v€etné Udajli vztahujicich se ke spotrebé IéCivych ptipravkd,

c) zverejiiuje zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup, popfipadé i ve Véstniku Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv, které
jsou informaénimi prostiedky Ustavu (dale jen "informaéni prostfedek"), informace uvedené v § 99 a dal$i Gdaje
podle tohoto zakona,

d) zu&asthiuje se pfipravy Evropského lékopisu 4) a podili se na p¥ipravé Ceského lékopisu,

e) vyda pro celni organ podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie 27) zavazné stanovisko k pripadnym
opatfenim, véetné preventivnich v ptipadé, Ze obdrzi jeho sdéleni o preruseni fizeni o propusténi zbozi do celniho
rezimu volného obéhu z dlivodu podezieni, Ze zboZi neni bezpetné nebo neni oznaceno v souladu s pravnimi
predpisy nebo mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana,

f) zajistuje spolupraci v oblasti jakosti, U¢innosti a bezpednosti [éCiv s pFislusnymi organy ¢lenskych statd, Komise a
agentury, v€etné zastupovani v pracovnich skupinach a vyborech uvedenych organt, jde-li o vybory podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie 23) a spravni radu agentury 24) jmenuje zastupce po odsouhlaseni
Ministerstvem zdravotnictvi; na zdkladé vyzadani piislusnych orgéni ¢lenskych statd, Komise a agentury pini Ustav
dal3i ukoly; Ustav preda agenture seznam odbornikd s ovéienymi zkusenostmi v hodnoceni lé¢ivych pFipravka, ktefi
jsou k dispozici pro pInéni tkolli v pracovnich skupinach nebo skupinach odbornik( vyboru 23) spole¢né s uvedenim
jejich kvalifikace a specifickych oblasti odbornych znalosti; tento seznam aktualizuje,

g) zajistuje, na zadkladé sdéleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. n), farmakovigilanci a v ramci své pisobnosti
pfijima prislusnd opatreni,

h) zajistuje preklad mezinarodné uznané lékafské terminologie pro ucely farmakovigilance do éeského jazyka a
zverejiiuje ve svém informacnim prostfedku pokyny o sbéru, ovéfovani a predkladani zprav o nezadoucich ucincich,
véetné technickych pozadavkl pro elektronickou vyménu farmakovigilanénich informaci v souladu s mezinarodné
uznanymi formaty a pokyny Komise a agentury,

i) vede registr neintervencnich poregistracnich studii 1é&ivych pfipravkd provadénych v Ceské republice,



j) shromazd'uje udaje o pouzivani léCivych pfipravkd,

k) zajistuje informacni propojeni s Evropskou unii a vyménu informaci vyzadovanych predpisy Evropské unie,

) zavede a udriuje systém jakosti zajistujici vedeni zdznama o kvalifikaci a odborné piipravé zaméstnanc@ Ustavu, ktefi
provadéji hodnoceni, kontrolu a rozhoduji podle tohoto zakona, véetné popisu jejich povinnosti, odpovédnosti a
pozadavk( na odbornou pfipravu,

m) vede evidenci

1. registrovanych lécivych pfipravk( a jeji zmény oznamuje kaZzdoroc¢né Komisi a ostatnim ¢lenskym statlim,
2. provozovatelU, kterym byl udélen certifikat,
3. provedenych kontrol u téchto provozovatel(,
4. etickych komisi v Ceské republice,
n) zfizuje a provozuje informacni systém elektronického receptu (ddle jen "systém eRecept"),
o) vede registr zprostfedkovatel(, ktery je informaénim systémem vefejné spravy,
p) provadi vzdélavaci ¢innost v oblastech tykajicich se 1éCiv zejména formou odbornych predndsek a provadi nebo
propaguje informacni kampané pro vefejnost zamérené mimo jiné na nebezpecnost padélanych Iécivych ptipravki
a rizika spojend s lécivymi pfipravky doddvanymi nelegdlnim zasilkovym vydejem s vyuzitim elektronickych
prostiedkl (dale jen "zasilkovy vydej s vyuZitim elektronickych prostfedkd"), a to zejména ve spolupraci s Komisi,
agenturou a pfislusnymi organy ¢lenskych stata,
g) pfredava Ministerstvu zdravotnictvi vesSkeré Udaje nutné pro vydani opatfeni obecné povahy podle § 77c,
r) na zakladé vyhodnoceni situace na trhu s |éCivymi pfipravky sdéluje Ministerstvu zdravotnictvi informaci podle § 77c a
predava mu podnét k vydani opatieni obecné povahy podle § 77d.

(4) Ustav poskytuje tdaje vztahujici se k certifikatim, které vydava podle § 81a odst. 1
a) jinym organizacim v resortni plsobnosti Ministerstva zdravotnictvi, a to za U¢elem vyuZiti certifikatl poskytovateli
zdravotnich sluzeb pro pfistup k informacnim systémim a sluzbam, které tyto organizace zfizuji, spravuji nebo
poskytuiji,
b) Ceské spravé socialniho zabezpeceni za Gicelem ovérovani identity osettujicich lékaf( podle zakona upravujiciho
nemocenské pojisténi.

4) Umluva pro vypracovdni Evropského lékopisu a Protokolu k Umluvé pro vypracovdni Evropského lékopisu, vyhldsend pod ¢.
255/1998 Sbh.
9) Zdékon & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovadni (zdkon o zdravotnich sluzbdch).
23) Napriklad nafizeni Rady (ES) ¢. 141/2000, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006.
24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.
26) Zdkon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisd.
Nafizeni vlddy & 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni viddy ¢.
251/2003 Sb., kterym se méni nékterd narizeni viddy vydand k provedeni zdkona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.
27) Nafizeni Rady (EHS) ¢. 339/93.

§14

Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi v oblasti veterinarnich [éCiv
a) provadi kontrolu plnéni mezinarodnich smluv v oblasti IéCiv,
b) spolupracuje s Ministerstvem zdravotnictvi na ptipravé Ceského Iékopisu,
c) zverejiiuje ve Véstniku Ministerstva zemédélstvi a zplisobem umoznujicim dalkovy pristup
1. informace podle § 11 pism. f),
2. vyjimky z registrace |IéCivych ptipravk( pfi poskytovani veterinarni péce s uvedenim podminek stanovenych pro



uvadéni do obéhu a pouziti 1éCivého pripravku,

d) pfijima opatreni na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti lIéCivych pripravkl pro Ucely poskytovani veterinarni
péce, se zvlastnim ohledem na dostupnost léCivych pfipravkd pro malo ¢etné druhy zvirat a vzacné se vyskytujici
|éCebné indikace,

e) vydava souhlas se jmenovanim zastupct Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv podle § 11
pism. m).

§15
Ustiedni veterinarni sprava

Usttedni veterinarni sprava

a) rozhoduje o odvolanich proti rozhodnutim Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé¢iv a proti
rozhodnutim krajské veterinarni spravy podle § 17 pism. c),

b) povoluje, s ohledem na omezeni utrpeni zvifat nebo na nakazovou situaci, pouZivat neregistrované |écivé pripravky,
neni-li odpovidajici |éCivy pfipravek registrovan; v povoleni stanovi podminky uvddéni do obéhu a pouziti,

c) vydava rozhodnuti, ve kterém stanovi podminky pro uvadéni do obéhu a poufZiti veterinarnich imunologickych
[éCivych ptipravkd, o jejichZ pouziti rozhodla Komise,

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

§16

ve

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lé¢iv

(1) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a 1é¢iv se sidlem v Brné (dale jen "Veterinarni Ustav") je
spravnim Uradem s celostatni plsobnosti, podfizenym Ustfedni veterinarni spravé. V cele Veterinarniho Ustavu je
feditel; jeho vybér, jmenovani a odvoldni se fidi zakonem o statni sluzbé.

(2) Veterinarni ustav v oblasti veterinarnich léciv
a) vydava
1. rozhodnuti o registraci léCivych pripravk, jejich zménach, prodlouZeni, pfevodu, pozastaveni a zruseni,
rozhodnuti o povoleni soubéZného dovozu, rozhodnuti o propadnuti |éCivého pfipravku, rozhodnuti o zabrani
|éCivého pripravku; jde-li o rozhodnuti o registraci veterinarnich imunologickych 1écivych pripravkd, vydava
takové rozhodnuti s ohledem na opatfeni v oblasti ochrany pred nakazami zvifat a jejich zdolavani stanovena
podle zvlastniho pravniho predpisu 18),
2. povoleni k vyrobé Iécivych pfipravk(, véetné medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich vakcin, povoleni
k ¢innosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci, rozhoduje o zméné, pozastaveni nebo zruseni povoleni
vydanych podle tohoto zakona,
3. certifikaty podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 obdobné,
4. stanovisko k pouziti neregistrovaného lécivého pfipravku pfi poskytovani veterinarni péce a k pouZiti IéCivé latky
nebo pomocné latky pro veterindrni pouZiti neuvedené v seznamu stanoveném provadécim pravnim predpisem,
5. rozhodnuti o povoleni dovozu IéCivych pripravkl registrovanych v jiném ¢lenském state,
b) povoluje klinické hodnoceni léCivych pfipravkl a rozhoduje o ukonceni, pripadné pozastaveni klinického hodnoceni,
c) v pripadé ohrozZeni zdravi nebo Zivota zvifat, nebo zdravi osob nebo ohroZeni Zivotniho prostredi, zejména v pripadé
zjisténi nezadouciho ucinku Ié¢ivého pfipravku nebo podezieni z jeho nezddouciho ucinku anebo v pfipadé zjisténi
zavady nebo podezieni ze zavady v jakosti |éCiva vydava docasné opatieni podle § 13 odst. 2 pism. c) obdobné,
d) rozhoduje v pfipadé ohroZeni zdravi nebo Zivota zvifat, nebo zdravi osob nebo ohroZeni Zivotniho prostfedi o



opatrenich podle § 13 odst. 2 pism. e) obdobné,

e) provadi kontrolu v oblasti veterinarnich léCiv podle § 13 odst. 2 pism. f) a g) obdobng,

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

g) projedndva v oblasti veterinarnich |éCiv prestupky, pokud je neprojednava krajska veterinarni sprava podle § 17
pism. c), a provadi opatteni pfi poruseni povinnosti stanovenych timto zakonem.

(3) Veterinarni Ustav v oblasti veterinarnich 1éciv dale

a) provadi monitorovani poméru rizika a prospésnosti lIé¢ivych pripravkl zahrnujici monitorovani nezadoucich ucinka,
véetné nedostatecné ucinnosti, pouzivani mimo rozsah rozhodnuti o registraci, rizik plynoucich z [éCivych pripravk(
pro Zivotni prostredi a dostatecnosti ochrannych Ih(t 1éCivych pfipravka,

b) napliuje a vede fond odbornych informaci o lIéCivech, véetné Gdajd o spotiebé |éCivych pripravkd,

c) zvefejiiuje zplisobem umozniujicim dalkovy pFistup, poptipadé i ve Véstniku Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a léCiv, které jsou informacnimi prostfedky Veterinarniho Ustavu (dale jen "informadni prostfedek
Veterinarniho ustavu"), informace uvedené v § 99 a dalsi Udaje podle tohoto zakona,

d) z&asthuje se pfipravy Evropského lékopisu 4) a podili se na pFipravé Ceského lékopisu,

e) vyddva zdvazné stanovisko podle § 13 odst. 3 pism. e) obdobné,

f) zajistuje spolupraci podle § 13 odst. 3 pism. f) obdobné; zastupce jmenuje po odsouhlaseni Ministerstvem
zemedeélstvi,

g) provadi vysetreni vzorkd Zivocisnych produktd a krmiv v rdmci monitoringu nepovolenych latek a pfipravkd nebo
zbytk( latek s farmakologickym Gcinkem nebo jejich metaboliti 17),

h) provadi u fyzickych nebo pravnickych osob kontrolu nad predepisovanim, vydejem a pouzivanim lécivych pfipravkd,
véetné medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich vakcin; prostfednictvim predpist pro medikovana krmiva
sleduje mnozstvi léCiv podanych ve formé medikovanych krmiv, shromazduje a vyhodnocuje informace o
nezddoucich ucincich ¢i zavadach v jakosti veterindrnich autogennich vakcin,

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

j) zavede a udrzZuje systém jakosti podle § 13 odst. 3 pism. I) obdobné,

k) vede evidenci podle § 13 odst. 3 pism. m) bodU 1 aZ 3 obdobné,

1) provadi kontroly podminénosti podle zakona o zemédélstvi 25a) v souladu s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské
unie upravujicim provadéci pravidla pro podminénost, odliSeni a integrovany administrativni a kontrolni systém
25b).

4) Umluva pro vypracovdni Evropského lékopisu a Protokolu k Umluvé pro vypracovdni Evropského lékopisu, vyhldsend pod ¢&.
255/1998 Sbh.

17) § 19 odst. 3 zdkona ¢&. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona & 131/2003 Sb.

18) Zdkon ¢. 166/1999 Sbh., ve znéni pozdéjsich predpisa.
25a) § 4c zdkona ¢. 252/1997 Sh., o zemédélstvi, ve znéni zdkona & 291/2009 Sb.

25b) Cl. 48 nafizeni Komise (ES) & 796/2004 ze dne 21. dubna 2004, kterym se stanovi provddéci pravidla k podminénosti, odliseni a
integrovanému administrativnimu a kontrolnimu systému uvedenych v nafizeni Rady (ES) ¢. 1782/2003, kterym se stanovi spolecnad
pravidla pro reZimy pfimych podpor v ramci spole¢né zemédélské politiky a kterym se zavddéji nékteré reZimy podpor pro zemédélce,
v platném znéni.

§17
Krajské veterinarni spravy

Krajské veterinarni spravy v oblasti veterinarnich léCiv
a) vykonavaiji
1. dozor 28) nad pouzivanim léciv ve formé hromadné medikace s vyuZzitim krmiva podle § 9 odst. 14 a provadi
kontrolu nad predepisovanim, vydejem a pouzivanim léCivych pripravka pfi poskytovani veterinarni péce,
2. prostfednictvim predpisi pro medikovana krmiva dozor nad uvadénim do obéhu a pouzivani medikovanych



krmiv; v této oblasti spolupracuji s Veterindrnim Ustavem,
b) prostfednictvim informace podle § 71 odst. 6 kontroluji, zda predepisovani, vyroba nebo pouZivani veterinarnich
autogennich vakcin je v souladu s poZzadavky stanovenymi zvlastnim pravnim predpisem 18),
c) projednavaji prestupky zjisténé pfi vykonu dozoru podle pismene a), pokud je neprojednava podle § 16 odst. 2 pism.
g) Veterinarni Ustav, a provadéji opatreni pfi poruseni povinnosti stanovenych timto zakonem.

18) Zdkon ¢. 166/1999 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisd.
28) § 52 zdkona ¢. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

§18

Statni urad pro jadernou bezpecnost

Statni urad pro jadernou bezpecnost vyddva stanovisko k registraci a klinickému hodnoceni radiofarmak.

§19
Ministerstvo Zivotniho prostredi

Ministerstvo Zivotniho prostredi vydava za podminek stanovenych v § 31 odst. 6 stanovisko k IéCivym
pfipravkim obsahujicim geneticky modifikované organismy 11) a vyjadieni k dopadu léciv na Zivotni prostredi.

11) Zdkon &. 78/2004 Sb., o nakldddni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni zékona & 346 /2005
Sh.

§ 19a

Generalni reditelstvi cel

(1) Generalni feditelstvi cel poskytuje na vyzadani Ustavu o kontrolované osobé, ktera uvadi na trh nebo vyvazi
|écivo, tyto informace:
a) identifikacni tdaje takové osoby, a to zejména jméno nebo nazev a sidlo,
b) popis IéCiva, véetné obchodniho nazvu,
c) v pfipadé potfeby informace o zemi odeslani a zemi plvodu léciva a
d) mnozstvi léCiva vyjadiené v mérnych jednotkach.

(2) Poskytnuti informaci podle odstavce 1 neni porusenim povinnosti ml¢enlivosti podle danového fadu.

§ 19b

s s s

Vyuzivani udaja z informacnich systému verejné spravy

(1) Spravni organ vykonavajici statni spravu v oblasti humannich léciv a spravni organ vykonavajici statni spravu v
oblasti veterinarnich IéCiv vyuziva pfi vykonu plsobnosti podle tohoto zakona ze zdkladniho registru obyvatel udaje v



rozsahu

a) prijmeni,

b) jméno, popfipadé jména,

c) adresa mista pobytu,

d) datum, misto a okres narozeni; u subjektu Udaju, ktery se narodil v cizing, datum, misto a stat, kde se narodil,

e) datum, misto a okres Umrti; jde-li o Umrti subjektu idaj& mimo tzemi Ceské republiky, datum Umrti, misto a stat, na
jehoz tzemi k umrti doslo; je-li vydano rozhodnuti soudu o prohlaseni za mrtvého, den, ktery je v rozhodnuti
uveden jako den smrti nebo den, ktery subjekt idaj prohlaseny za mrtvého neprezil, a datum nabyti pravni moci
tohoto rozhodnuti,

f) stdtni obcanstvi, popfipadé vice statnich obcanstvi,

g) ¢isla a druhy elektronicky Citelnych identifikac¢nich doklad(.

(2) Spravni organ vykonavajici statni spravu v oblasti humannich léciv a spravni organ vykonavajici statni spravu v
oblasti veterinarnich |éciv vyuziva pti vykonu plsobnosti podle tohoto zdkona z informacniho systému evidence
obyvatel udaje v rozsahu
a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, rodné ptijmeni,

b) datum narozeni,

c) misto a okres narozeni; u obcana, ktery se narodil v ciziné, misto a stdt, kde se narodil,

d) rodné Cislo,

e) adresa mista trvalého pobytu, pfipadné téZ adresa, na kterou maji byt doru¢ovany pisemnosti podle jiného pravniho
predpisu,

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

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

h) statni obcanstvi, popfipadé vice statnich obcanstvi,

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

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

(3) Spravni organ vykonavajici statni spravu v oblasti humannich Iéciv a spravni organ vykondvajici statni spravu v
oblasti veterinarnich |éCiv vyuziva pfi vykonu plsobnosti podle tohoto zdkona z informacniho systému cizincl Udaje v
rozsahu
a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, rodné ptijmeni,

b) datum narozeni,

c) misto a stat narozeni,

d) druh a adresa mista pobytu na Gzemi Ceské republiky, je-li timto mistem sidlo spravniho organu, rovnéz tdaj o tom,
Ze se jednd o adresu Ufadu, poptipadé adresa, na kterou maji byt dorucovany pisemnosti podle jiného pravniho
predpisu,

e) ¢islo a platnost opravnéni k pobytu na tzemi Ceské republiky,

f) pocatek pobytu, popfipadé datum ukonéeni pobytu na tzemi Ceské republiky,

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

h) datum, misto a okres Umrti; jde-li o tmrti mimo Gzemi Ceské republiky, stat, ve kterém k umrti do$lo, pop¥ipadé
datum umrti,

i) den, ktery byl v rozhodnuti soudu o prohlaseni za mrtvého uveden jako den smrti nebo den, ktery subjekt udaji
prohlaseny za mrtvého neprefil,

j) statni obcanstvi, popfipadé statni pfislusnost.

(4) Udaje, které jsou vedeny jako referenéni Gdaje v zakladnim registru obyvatel, se vyuziji z informaéniho



systému evidence obyvatel nebo informacniho systému cizinc(, pouze pokud jsou ve tvaru predchazejicim soucasny
stav.

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

DiL 2
Zpusobilost osob pro zachazeni s léCivy

§20
Obecné predpoklady

(1) Zachazet s 1éCivy podle § 5 odst. 1 mohou pouze osoby starsi 18 let, zpUsobilé k pravnim tkonlm,
bezuhonné, zdravotné a odborné zplsobilé pro konkrétni druh ¢innosti.

(2) Podminka dovrseni 18 let podle odstavce 1 se nevztahuje na osoby, které zachazeji s 1éCivy pfi vyuce nebo pfi
zaskolovani pod odbornym dohledem 29).

(3) Za bezihonnou se povazuje fyzicka osoba splfujici podminky bezihonnosti podle zvlastniho pravniho
predpisu 29). V pripadé, Ze se fyzicka osoba zdrZovala v poslednich 3 letech nepretrzité déle neZ 6 mésicl v zahranidi,
prokazuje bezihonnost téz doklady prokazujicimi splnéni podminky bezuhonnosti vydanymi staty, ve kterych se fyzicka
osoba zdrzovala. Pfi uznani dokladu bezihonnosti, ktery vydal pfislusny organ jiného ¢lenského statu, se postupuje
podle zvlastniho pravniho predpisu 30).

(4) Ustav nebo Veterindrni Ustav si za G¢elem prokdzani bezihonnosti podle odstavce 3 vy#ada podle zvlastniho
pravniho predpisu 30a) vypis z evidence Rejstiiku trestd. Zadost o vydani vypisu z evidence Rejstfiku trestd a vypis z
evidence Rejstriku trestl se predavaji v elektronické podobé zplisobem umozniujicim dalkovy pfistup. SpInéni podminky
bezuhonnosti se dale prokazuje predloZzenim dokladu odpovidajicimu vypisu z evidence Rejstfiku trestd vydaného
statem, jehoz je fyzickd osoba ob¢anem, jakoZ i odpovidajicimi doklady vydanymi staty, na jejichZ Uzemi se fyzicka osoba
v poslednich 3 letech zdrZovala nepretrzité déle nez 6 mésicl. Vypis z evidence Rejstfiku trestd a doklady dokladajici
bezuhonnost fyzické osoby nesmi byt starsi nez 3 mésice.

(5) Pokud se v dalSich ustanovenich tohoto zdkona nestanovi jinak, pravni predpisy o zpUsobilosti zdravotnickych
pracovnikl a jinych odbornych pracovniki 29) a o zpUsobilosti k poskytovani veterinarni péce 19) nejsou timto zakonem
dotceny.

19) § 58 aZ 60 zdkona ¢. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona ¢. 131/2003 Sh.

29) Zdkon ¢. 95/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdani a uzndvdni odborné zpisobilosti a specializované zpisobilosti k vykonu

zdravotnického povoldni Iékare, zubniho Iékare a farmaceuta, ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.

Zdkon ¢ 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvdni zptsobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povoldni a k vykonu
Cinnosti souvisejicich s poskytovdnim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakont (zdakon o nelékarskych
zdravotnickych povoldnich), ve znéni zékona ¢&. 125/2005 Sb.

30) Zdkon ¢. 18/2004 Sb., o uzndvdni odborné kvalifikace a jiné zpusobilosti statnich prislusnikd clenskych statu Evropské unie a o

zméné nékterych zdkonu (zdkon o uzndvdni odborné kvalifikace), ve znéni pozdéjsich predpisa.
30a) Zdkon ¢. 269/1994 Sh., o Rejstriku trestd, ve znéni pozdéjsich predpisa.



Odborné predpoklady

§21

(1) Odbornym predpokladem pro klinické hodnoceni humannich lécivych pfipravku je u zkousejiciho ukoncéeni
studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu vSeobecné lékafrstvi.

(2) Odbornym predpokladem pro klinické hodnoceni veterinarnich IéCivych pripravkd je u zkousejiciho ukonceni
studia v akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni |ékarstvi.

(3) Odborné predpoklady pro pouzivani IéCivych pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce
stanovi zvlastni pravni predpisy 19), 29).

19) § 58 a7 60 zdkona ¢. 166/1999 Sbh., ve znéni zdkona &. 131/2003 Sb.
29) Zdkon €. 95/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvdni odborné zplisobilosti a specializované zpisobilosti k vykonu
zdravotnického povoldni Iékare, zubniho Iékare a farmaceuta, ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.
Zdkon ¢. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvdni zptsobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povoldni a k vykonu
cinnosti souvisejicich s poskytovdnim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o nelékarskych
zdravotnickych povoldnich), ve znéni zékona ¢. 125/2005 Sbh.

§22

(1) Pro kontrolni ¢&innost v oblasti lé¢iv u Ustavu a u Veterinarniho Ustavu je odbornym predpokladem u
vedoucich zaméstnanc( ukonceni studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie
31) nebo akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu v oblasti vSseobecné Iékarstvi 31) nebo
akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni lékafstvi 32) nebo akreditovaném magisterském studijnim
programu veterinarni hygiena a ekologie nebo akreditovaném magisterském studijnim programu chemie nebo biologie,
a déle 5 let odborné praxe v pfislusné odborné Cinnosti.

(2) Pro zaméstnance Ustavu a Veterindrniho Ustavu, ktefi vykonavaji kontrolni ¢innost (déle jen "inspektofi"
v pfipadé kontrol vyrobcl, provozovatell provadéjicich neklinické studie bezpeénosti léciv, osob podilejicich se na
klinickém hodnoceni, drzitell rozhodnuti o registraci, poskytovateld zdravotnich sluzeb a veterinarnich lékafl odbornym
predpokladem ukonceni studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie 31) nebo
akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu vseobecné lékarstvi 31) nebo akreditovaném
magisterském studijnim programu veterinarni Iékarstvi 32) nebo akreditovaném magisterském studijnim programu
veterinarni hygiena a ekologie nebo akreditovaném bakalarském studijnim programu chemie nebo biologie, a dale 3
roky odborné praxe v takové Cinnosti, kterd ma vztah k oblasti, v niZ inspektor vykondava kontrolni ¢innost; v pripadé
ostatnich kontrol je odbornym predpokladem alespon Uplné stfedni vzdélani 33), a dale 1 rok odborné praxe v takové
¢innosti, ktera ma vztah k oblasti, v niZ inspektor vykonava kontrolni ¢innost.

) je

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

a) predlozi Ustavu nebo Veterindrnimu Gstavu na vyzadani jednou ro¢né, poptipadé pred vykonem ¢&innosti, prohlaseni
o financnich, obchodnich nebo jinych vztazich k provozovatellim, drzitelm rozhodnuti o registraci nebo Zadatelim
podle tohoto zakona, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost pti vykonu uvedenych ¢innosti; toto prohlaseni
zahrnuje obdobi alesponi 5 let pfed podanim tohoto prohlaseni; pfipadné zmény udajli v prohlaseni se oznami; tato
prohladeni jsou na vyzadani pfistupnd vefejnosti a agentufe; Gdaje z tohoto prohlaseni zohledni Ustav nebo
Veterinarni Ustav pfi povérovani osob konkrétnimi Gkoly pfi vykonu ¢innosti podle tohoto zakona,



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

c) v pfipadé kontroly v zahranici se musi seznamit se zdsadami organizace a fizeni dozorovanych c¢innosti v pfislusSném
¢lenském staté nebo ve treti zemi.

31) Zdékon ¢. 95/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.

32) Zdkon ¢. 111/1998 Sb., o vysokych Skoldch a o zméné a doplnéni dalsich zékonu (zdkon o vysokych skoldch), ve znéni pozdéjsich
predpisa.

33) Zdkon ¢&. 96/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢ 125/2005 Sb.

DiL3
Povinnosti a opravnéni provozovatele

§23

(1) Provozovatel je povinen

a) pFi zachazeni s |éCivy pouzivat postupy a dodrzovat poZadavky Evropského lékopisu 4) a Ceského Iékopisu, dodriovat
komunitarni monografie IéCivych rostlin, pokyny Komise a agentury a pokyny drzitele rozhodnuti o registraci
IéCivého pfipravku stanovené v souladu s timto rozhodnutim,

b) pfi vyskytu nezadouciho ucinku lécivého pripravku nebo zavady v jakosti IéCiva nebo pomocné latky vyhodnotit
jejich zavaznost a v pfipadé potieby provést veskera dostupna opatieni smétujici k zajisténi ndpravy a k omezeni
obé&hu; pfijata opatfeni neprodlené oznamit Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu, pokud se jednd o zévady v jakosti
nebo zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek,

c) neprodlené oznamit Ustavu, jde-li o humanni 1é¢ivo, anebo Veterinarnimu Ustavu, jde-li o veterinarni [é&ivo,
podezieni z vyskytu zdvady v jakosti IéCiva nebo pomocné latky, které vedou ke stazeni 1é¢iva nebo pomocné latky z
obéhu,

d) poskytovat Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu podle jejich pozadavk( beztplatné podklady a informace potiebné
pro plnéni jejich ukoll podle § 13 odst. 3 pism. b) a § 16 odst. 3 pism. b) a v pfipadé potreby ovéreni jakosti léCivého
pfipravku jeho vzorek; tato povinnost se nevztahuje na transfuzni pfipravky,

e) provést veskerd opatieni potfebna ke stazeni léCivého pripravku z trhu, v pfipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci
pfijme pfi vyskytu nezadouciho Ucinku nebo zavady v jakosti |éCivého pfipravku, léCivé latky nebo pomocné latky
opatieni spocivajici ve staZzeni tohoto pfipravku, a to v rozsahu a zplsobem, ktery drzitel rozhodnuti o registraci
provozovateli sdéli; pfi pfijimani a provadéni téchto opatieni nejsou dotéena ustanoveni zdkona o bezpecnosti
vyrobk(, provozovatel vSak pfitom, jde-li o humanni |éCivy pFipravek, musi postupovat v souladu s hodnocenim miry
nebezpedi podle § 13 odst. 2 pism. k), bylo-li takové hodnoceni Ustavem provedeno a uveiejnéno,

f) neprodlené oznamit Ustavu, jde-li o humanni lé¢ivy pFipravek, podezieni na padélany lé¢ivy pripravek, nevyplyva-li
tato jeho povinnost z nafizeni o ochrannych prvcich,

g) poskytnout Ustavu soucinnost pfi ovéfovani skute¢nosti souvisejicich s podezfenim na padélani lé¢ivého pripravku,

h) neprodlené oznamit Veterinarnimu Ustavu podezieni na padélany veterindrni l1éCivy pfipravek.

(2) Provozovatel nesmi uvadét na trh a do obéhu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
veterinarni péce léciva
a) s proslou dobou pouzitelnosti,
b) se zdvadou v jakosti, pokud Ustav nevydal rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. n), nebo
c) o nich? tak rozhod| Ustav nebo Veterinarni Ustav.

(3) Provozovatel, s vyjimkou prodejce vyhrazenych léCivych pFipravk(, je opravnén pfi provadéni ochrany léciv



kontrolovat v objektech, které pouZziva pro vyrobu, pfipravu, Upravu, kontrolu nebo distribuci [éCiv, osoby, které vstupuji
nebo vystupuji z téchto objektd, jejich zavazadla a dopravni prostfedky vjizdéjici do téchto objektl nebo z nich
vyjizdéjici. Tyto osoby jsou povinny prohlidky strpét.

(4) Prodejce vyhrazenych Iécivych pfipravkd je povinen

a) zajistit, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené Iécivé pripravky ziskala osvédéeni o odborné zpUsobilosti
prodejce vyhrazenych léCivych pfipravkl, a to pro humanni IéCivé pFipravky nebo pro veterinarni IéCivé pripravky;
jde-li o humanni lécCivé pripravky, nevyzaduje se ziskani osvédceni o odborné zplsobilosti prodejce vyhrazenych
[éCivych pripravk( u farmaceutl a farmaceutickych asistent( 29), jde-li o veterinarni 1éCivé pripravky, mlze
osvédceni o odborné zplsobilosti prodejce vyhrazenych léCivych pripravk( nahradit doklad o ukonéeni studia v
akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie podle zakona o podminkach ziskavani a
uznavani odborné a specializované zpUsobilosti, nebo akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni
Iékarstvi nebo akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie,

b) dodrzovat pravidla spravné praxe prodejcti vyhrazenych lé¢ivych p¥ipravki a nejpozdéji do 15 dnd oznamit Ustavu
nebo Veterindrnimu Ustavu zahdjeni ¢innosti a adresu mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny, popfipadé
ukonceni ¢innosti,

c) proddvat pouze vyhrazené lécivé pripravky,

d) vytradit z prodeje vyhrazené |éCivé pripravky, jestlize

1. byl upozornén na jejich zavadu; o této skute¢nosti neprodlené informovat Ustav nebo Veterinarni Ustav, zaslat
Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu vzorek takového Ié¢ivého piipravku a déle postupovat podle pokyni
pfislusného ustavu,

2. uplynula doba jejich pouzitelnosti,

3. byla porusena celistvost jejich vnéjsiho nebo vnitfniho obalu,

4. chybi, popfipadé neni Citelné oznaceni jejich obalu,

5. nebyly dodrzeny podminky, za nichz maji byt tyto Iécivé pripravky skladovany, nebo

6. tak rozhod| Ustav nebo Veterinarni Gstav podle § 13 odst. 2 pism. c) nebo d) nebo e) nebo podle § 16 odst. 2
pism. c) nebo d) nebo v ramci fizeni o zméné registrace podle § 35,

e) predat nepouzitelny vyhrazeny lécivy pfipravek k odstranéni podle § 88 a 89 v souladu se zvlastnimi pravnimi
predpisy 34),

f) nakupovat vyhrazené lécivé pripravky pouze od distributor(i nebo vyrobcl téchto IéCivych pripravkd,

g) vést Uplnou a prlikaznou evidenci skladovych zdsob, nakupu a prodeje vyhrazenych Iécivych pripravkl po jednotlivych
poloZkach umoziujici rozlisit Ié€kovou formu, mnoZstvi léCivé latky obsaZzené v jednotce hmotnosti, objemu nebo
Iékové formy, typ obalu a velikost baleni 1éCivého pripravku, véetné kédu lécivého pripravku, a uchovavat tuto
evidenci spolu s doklady o nakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych léCivych pfipravkl po dobu 5 let.

(5) Provadéci pravni predpis stanovi obsah, pocet vyucovacich hodin a zplUsob vedeni odborného kurzu prodejcl
vyhrazenych lécCivych pfipravki a pravidla spravné praxe prodejct vyhrazenych IéCivych ptipravkd.

(6) Provozovatelé provadéjici neklinické studie bezpecnosti IéCiv jsou povinni dodrZovat pravidla spravné
laboratorni praxe podle § 6 odst. 4; pravidla spravné laboratorni praxe stanovi provadéci pravni predpis. Pfi provadéni
neklinickych studii bezpeénosti musi provozovatelé postupovat v souladu se zvlastnimi pravnimi predpisy 35).

4) Umluva pro vypracovdni Evropského lékopisu a Protokolu k Umluvé pro vypracovdni Evropského lékopisu, vyhldsend pod &
255/1998 Sbh.

29) Zdkon ¢. 95/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdani a uzndvdni odborné zplsobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu

zdravotnického povoldni Iékare, zubniho Iékare a farmaceuta, ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.

Zdkon ¢. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvdni zpisobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povoldni a k vykonu
Cinnosti souvisejicich s poskytovdnim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (zakon o nelékarskych
zdravotnickych povoldnich), ve znéni zékona ¢&. 125/2005 Sb.

34) Zdékon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Vyhldska ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakldddni s odpady, ve znéni vyhldsky & 41/2005 Sb.

35) Zdkon €. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.



Vyhldska ¢. 207/2004 Sb., o ochrané, chovu a vyuZiti pokusnych zvifat.

§24

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

(1) Drzitelé rozhodnuti o registraci l1éCivého ptipravku, ktery obsahuje suroviny z lidské krve nebo jejich slozek

nebo pfi jehoZ vyrobé byly takové suroviny pouZity, a provozovatelé

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

b) pouzivajici pfi vyrobé nebo pripravé léCivych pripravkl nebo dovazejici ze tretich zemi pro vyrobu IéCivych pFipravki

nebo distribuujici lidskou krev, jeji slozky ¢i suroviny pro dalsi vyrobu,

zajistuji pfi odbéru, vysetieni, zpracovani, skladovani, distribuci a dovozu ze tfeti zemé nebo vyvozu do tfeti zemé v
pripadé lidské krve, jejich sloZek, surovin pro dalsi vyrobu a transfuznich pfipravkd dodrZzovani jakosti a bezpecnosti
podle § 67.

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

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

mozZnou miru,

b) neprodlené oznamit takové zjisténi nebo podezieni v rozsahu a zplisobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem Ustavu a osobam, které se budou podilet na Feseni,

c) vést a zpfristupnit dokumentaci tykajici se takového zjisténi nebo podezreni, véetné dokumentace obsahujici osobni
udaje 36),

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

Pro zajisténi téchto povinnosti zavedou osoby podle odstavce 2 postup pro sledovani a feSeni zavaznych nezadoucich
reakci a zavaznych nezadoucich udalosti nebo podezieni na takové reakce a uddlosti. Zafizeni transfuzni sluzby a krevni
banky predaji Ustavu za kazdy kalendafni rok zpravu shrnuijici tidaje podle tohoto odstavce a odstavce 2. Provadéci
pravni predpis stanovi pravidla a rozsah postupu pro sledovani a feSeni zavaznych nezadoucich reakci, zavaznych
nezadoucich udalosti nebo podezieni na takové reakce a udalosti a obsah a lhGty predavéni zprav a idaji Ustavu o
téchto uddlostech.

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

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



suroviny pro dalsi vyrobu, které byly vyrobeny v rozporu s ustanovenimi tohoto zakona a mohou ohrozit zdravi a
Zivoty lidi,

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

c) v pfipadé dovozu je pro potieby zdravotnich sluzeb k dispozici dostatecné mnozstvi transfuznich pripravku
vyhovujicich tomuto zakonu, které jsou vyrobeny z odbéra darct v Ceské republice,

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

e) takovy dovoz ze treti zemé nebo vyvoz do treti zemé nebo takova distribuce transfuznich pfipravkl nebo suroviny pro
dalsi vyrobu by mél byt uskute¢nén z odbérd jinych nez od dobrovolnych bezplatnych darcli krve s vyjimkou
povoleni pro vyvoz plazmy s obsahem anti-D protilatek; za bezplatného darce krve se povazuje i darce, jemuz byla
poskytnuta Uhrada podle ustanoveni o [éCbé krvi nebo jejimi slozkami zakona o specifickych zdravotnich sluzbach
37a), nebo

f) jeho vydanim by mohlo dojit k ohroZenf Zivota nebo zdravi osob nachézejicich se na tzemi Ceské republiky.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi souhlas podle odstavce 4 odebere, jestlize
a) souhlas byl vydan na zékladé nepravdivych nebo nedplnych udajd,
b) nejsou dodrzeny podminky vydaného souhlasu,
c) uskutecnéni dovozu ze tfeti zemé nebo vyvozu do tfeti zemé vede k ohroZeni zdravi a Zivota lidi, nebo
d) provozovatel, jemuz byl souhlas vydan, porusil zavaznym zplsobem povinnosti provozovatele stanovené timto
zakonem.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi miZe odebrat souhlas podle odstavce 4 v pfipadé, Ze provozovatel, jemuz byl
souhlas udélen, nepostupoval v souladu se souhlasem jemu udélenym na predchozi obdobi.

(8) Provozovatel, kterému byl udélen souhlas podle odstavce 4, informuje Ministerstvo zdravotnictvi o
uskutecnéném dovozu ze tretich zemi nebo vyvozu do tfetich zemi nebo distribuci v rdmci Evropské unie, a to do 10 dnd
po ukonceni platnosti udéleného souhlasu. Provadéci pravni predpis stanovi zptsob poskytnuti této informace a jeji
obsah.

(9) Provozovatel podle odstavce 1 mGze uskuteénit distribuci transfuzniho pfipravku mezi Ceskou republikou a
jinym ¢lenskym statem, dovoz transfuzniho pripravku ze tfeti zemé nebo uskutecnit vyvoz transfuzniho pfipravku do
tfeti zemé, aniz by predem ziskal souhlas podle odstavce 4, ptipadné poskytovatel zdravotnich sluzeb 9) mize zajistit
transfuzni pripravek z ¢lenského statu, jestlize je to odlivodnéno naléhavou a neodkladnou potiebou zajisténi
transfuzniho pripravku pro poskytnuti zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim. V takovém pfipadé provozovatel,
ktery transfuzni ptipravek dovezl nebo vyvezl, pfipadné poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery jej zajistil, informuje o
této skutecnosti Ministerstvo zdravotnictvi nejpozdéji do 15 dnd. Provadéci pravni predpis stanovi zplsob poskytnuti
této informace a jeji obsah.

(10) Provozovatel, kterému byl udélen souhlas podle odstavce 4, je povinen pfi uskute¢néni dovozu nebo vyvozu
s vyjimkou celniho reZzimu tranzitu predloZit tento souhlas v rdmci celniho Fizeni pfislusSnému celnimu uradu.

9) Zdkon & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zdkon o zdravotnich sluzbdch).
36) Zdkon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a o zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisa.
37a) § 32 odst. 2 zdkona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluZbdch.

§ 24a

Rizeni v pfipadech pochybnosti, zda jde o 1é¢ivy pfipravek nebo o jiny vyrobek



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

nalezitosti Zadosti obsahuje

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

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

c) ucel pouziti vyrobku,

d) mechanismus ucinku vyrobku,

e) uvedeni homeopatického vyrobniho postupu, jde-li o homeopaticky fedény vyrobek,

f) text na obalu a dalsi pisemné informace distribuované s vyrobkem,

g) udaje o klasifikaci vyrobku v jinych zemich,

h) v pfipadé, 7e vyrobek je uvadén na trh v Ceské republice, dokumentaci, na jejimz zakladé byl pfedmétny vyrobek na
trh uveden.

(2) K provéreni podnét(, které by mohly byt didvodem k zahajeni fizeni o vydani rozhodnuti podle § 13 odst. 2
pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) z moci Gfedni, jsou osoby, které maji k dispozici Udaje podle odstavce 1,
povinny na pozaddni tyto Udaje poskytnout Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu, a to ve h{ité jimi stanovené.

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

(4) Nelze-li po posouzeni vsech vlastnosti vyrobku jednoznacné urdit, zda je IéCivym pripravkem nebo jinym
vyrobkem 88), plati, Ze se jedna o IéCivy pfipravek.

88) Napriklad § 25 zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpisd, § 2 zdkona & 110/1997 Sb., o potravindch a tabdkovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve
znéni pozdéjsich predpist, § 2 zakona & 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

HLAVA Il
Registrace lécivych pripravka a zalezZitosti s jejich registraci souvisejici

§25

(1) Lécivy piipravek nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, pokud mu nebyla udélena
a) registrace Ustavem, jde-li o humanni |é¢ivy pripravek, nebo Veterinarnim Gstavem, jde-li o veterinarni lé¢ivy
pfipravek, nebo
b) registrace postupem podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie 24).

Pokud byla lé¢ivému pripravku jiz udélena registrace podle pismene a) nebo b), musi byt pro jakékoliv dalsi sily, Iékové
formy, cesty podani a pro dalsi druh zvitete, jde-li o veterinarni IéCivy pFipravek, udélena registrace v souladu s pismene
a) nebo b). VSechny tyto registrace se oznacuji jako souhrnna registrace.

(2) Registraci nepodléhaji
a) lécivé pripravky pripravené v lékarné nebo na pracovistich, kde lze pripravovat lécivé pripravky podle § 79
1. podle lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta,
2. v souladu s Ceskym lékopisem ¢&i na zakladé technologického predpisu a uréené k pfimému vydeji pacientdim v
Iékarné, kde se priprava uskutecnila, nebo v Iékarné, kterd je opravnéna je od této lékarny odebirat podle § 79
odst. 9, nebo urcené k pfimému vydeji veterinarnimu Iékafi nebo chovateli zvifat, nebo uréené k pfimému pouZziti



u poskytovatele zdravotnich sluzeb, pro néhoz se priprava uskutecnila,

b) 1éCivé pripravky uréené pro ucely vyzkumné a vyvojové,

c) meziprodukty urcené k dalSimu zpracovani vyrobcem lécivych pfipravkd,

d) radionuklidy ve formé uzavienych zaric(,

e) pIna krev, plazma nebo krevni buriky lidského plvodu a transfuzni pfipravky, s vyjimkou plazmy vyrobené metodou
zahrnujici prdmyslovy postup,

f) medikovana krmiva,

g) veterinarni autogenni vakciny,

h) radiofarmaka pfipravena v souladu s pokyny drZitele rozhodnuti o registrace vyhradné z registrovanych
radionuklidovych generator(, kitd nebo radionuklidovych prekursort pro bezprostfedni pouZiti na pracovistich
nuklearni mediciny poskytovateld zdravotnich sluzeb opravnénych vykonavat ¢innost podle zvlastniho pravniho
predpisu 13),

i) éCivé pripravky pro moderni terapii povolené v rdmci nemocnicni vyjimky.

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

(4) Pro ucely registrace lécivych pripravk( se rozumi

a) referenénim lécivym ptipravkem lécivy pFipravek registrovany ve smyslu odstavce 1 a na zakladé zadosti podané
podle § 26,

b) generikem lécivy pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o 1écivé latky, a shodnou
Iékovou formu s referenénim lécivym pripravkem a u kterého byla, s vyjimkou pfipadd, kdy Ize dolozit, Ze generikum
spliuje prislusna kritéria stanovena prislusnymi pokyny Komise a agentury, prokazana bioekvivalence s referenénim
[éCivym pripravkem prislusnymi studiemi biologické dostupnosti; riizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomerd,
komplexy nebo derivaty Iécivé latky se povazuji za tutéz léCivou latku, pokud se vyznamné neodlisuji vlastnostmi
tykajicimi se bezpecénosti, popfipadé ucinnosti; rizné peroraini Iékové formy s okamZzitym uvolfiovanim se povaZzuji
za jednu a tutéz lékovou formu.

13) Zdkon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho zdreni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni
nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisa.
24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004.

Zadost o registraci

§ 26

(1) Zadost o registraci poddvaji fyzické nebo pravnické osoby (dale jen "Zadatel o registraci") jednotlivé pro
kazdou lékovou formu i silu 1é¢ivého pipravku Ustavu, jde-li o humanni lé¢ivy ptipravek, nebo Veterinarnimu Ustavu,
jde-li o veterinarni léCivy pfipravek.

(2) Zadost podle odstavce 1 se Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu nepredklada v p¥ipadé stanoveném § 25 odst.
1 pism. b).

(3) V piipadé, ze 7adost o registraci tého? lé¢ivého pripravku se kromé Ceské republiky predklada v jiném
¢lenském staté, postupuje se v souladu s ustanovenimi o vzajemném uznavani registraci.

(4) Registrace mUzZe byt udélena pouze Zadateli o registraci, ktery ma bydlisté nebo je usazen 21) na tzemi
nékterého z ¢lenskych statd.



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

a) nazev lécivého pripravku,

b) kvalitativni a kvantitativni Udaje o vSech slozkach Iécivého pfipravku s uvedenim mezinarodniho nechranéného
nazvu doporuceného Svétovou zdravotnickou organizaci, pokud takovy nazev existuje, nebo s uvedenim
pfislusného chemického nazvu a Udaj, zda lécivy pfipravek obsahuje navykovou latku nebo prekursor 40),

¢) hodnoceni potencialniho rizika, které predstavuje léCivy pfipravek pro Zivotni prostredi a ptripadna specificka
opatfeni k omezeni takového rizika,

d) popis zpUsobu vyroby,

e) Iécebné indikace, kontraindikace a nezadouci ucinky,

f) davkovani, Iékova forma, zplsob a cesta podani a predpokladana doba pouZitelnosti; jde-li o veterinarni [éCivy
pfipravek, uvede se davkovani pro vsechny druhy zvifat, pro které je dany léCivy pfipravek urcen,

g) divody pro preventivni a bezpecnostni opatieni, pokud je tfeba je provést pri uchovavani lécivého pripravku, jeho
podani pacientim nebo zvifatlim a likvidaci odpadu, spolecné s poukazanim na jakdkoli mozna rizika predstavovana
[éCivym pripravkem pro Zivotni prostiedi; jde-li o veterinarni |éCivy ptipravek, poukaze se rovnéz na vSechna mozna
rizika spojena s léCivym pfipravkem pro zdravi ¢lovéka, zvifat nebo rostlin,

h) popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem,

i) pisemné potvrzeni, Ze vyrobce IéCivého pripravku ovéril prostfednictvim auditl, Ze vyrobce IéCivé latky dodrzuje
spravnou vyrobni praxi a pokyny podle § 64 pism. |), jde-li o humanni |éCivy pripravek; toto pisemné potvrzeni musi
obsahovat datum provedeni auditu a prohlaseni, Ze vysledek auditu potvrzuje, Ze vyroba probiha v souladu se
spravnou vyrobni praxi a témito pokyny,

j) vysledky

1. farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické),
2. predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické),

3. klinickych hodnoceni,

4. zkouSek bezpecnosti a rezidui, jde-li o veterindrni l1éCivy pfipravek,

k) shrnuti farmakovigilan¢niho systému Zadatele o registraci, jehoZ soucasti je
1. prokdzani skutecnosti, Ze Zadatel o registraci ma k dispozici kvalifikovanou osobu odpovédnou za

farmakovigilanci,

2. uvedeni ¢lenského statu, v némz tato kvalifikovana osoba ma bydlisté a plni své Ukoly,

. uvedeni kontaktnich Udajt této kvalifikované osoby,

4. prohldseni podepsané Zadatelem o registraci o tom, Ze ma nezbytné prostiedky pro plnéni ukoll a zajisténi
odpovédnosti v oblasti farmakovigilance,

5. uvedeni mista, kde je uchovavan zakladni dokument farmakovigilancniho systému pro dotycny IéCivy pripravek,

1) plan fizeni rizik popisujici systém fizeni rizik, ktery Zadatel o registraci pro dotceny |éCivy pfipravek zavede, spolu se
souhrnem tohoto planu; jde-li o veterinarni |éCivy pfipravek, pfedklada se plan fizeni rizik pouze v ptipadé, kdy
rizika spojena s veterinarnim pfipravkem nelze fidit pomoci jinych opatieni ¢i podminek stanovenych v oblasti
registrace nebo farmakovigilance veterinarniho pripravku,

m) Cestné prohlaseni potvrzujici, Ze klinicka hodnoceni provedena mimo Evropskou unii splnuji etické pozadavky
rovnocenné pozadavkim stanovenym v § 51 a nasl., jde-li o humanni |éCivy ptipravek,

n) navrh souhrnu Udaji o pfipravku, vzor vnéjsiho a vnitiniho obalu léCivého pripravku spolecné s navrhem pribalové
informace; jde-li o humanni IéCivy pfipravek, stanovi provadéci pravni predpis ptipady a zplsob predlozeni zavér(
posouzeni Citelnosti a srozumitelnosti pfibalové informace provedené ve spolupraci s cilovymi skupinami pacientd,

o) identifikace vsech vyrobcil a mist vyroby a doklady o tom, Ze kazdy vyrobce ma povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravki,

p) kopie:

1. vSech rozhodnuti o registraci pfislusného |écivého pripravku ziskanych v jiném ¢lenském staté nebo ve treti zemi,
souhrn bezpecnostnich udajl, véetné udajd obsazenych v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpecnosti,
jsou-li k dispozici, a v hlasenich podezieni na nezadouci Ucinky, spole¢né se seznamem c¢lenskych statd, v nichz je
podana a posuzovana Zadost o registraci,

2. souhrnu udajl o pfipravku navrzeného Zadatelem o registraci nebo schvaleného pfislusSnym orgdnem doty¢ného
¢lenského statu a pribalové informace navrzené Zadatelem o registraci nebo schvalené prislusnym organem
dotycného ¢lenského statu,

w



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

g) navrh na ochrannou lhltu, jde-li o veterinarni léCivy pripravek urceny k podani zvifatim, kterd produkuji Zivocisné
produkty uréené k vyzivé clovéka,

r) dokumenty prokazujici, Ze alespon 6 mésict pred podanim Zadosti o registraci byla agenture predloZena platna
Zadost o stanoveni maximalnich limitQ rezidui v souladu s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie 5), jde-li o
veterinarni léCivé pripravky urcené k podani zvifatiim produkujicim Zivocisné produkty urcené k vyzivé clovéka,
které obsahuji farmakologicky aktivni latky doposud neuvedené v pfiloze |, Il nebo Ill tohoto pfimo pouzitelného
predpisu, s vyjimkou pfipadl podle § 31 odst. 11,

s) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za poddani Zadosti o registraci podle zvlastniho pravniho predpisu 41),
poptipadé doklad o ndhradé vydaji podle § 112, je-li poZadovana predem,

t) kopie dokladd o stanoveni humanniho lé¢ivého pripravku jako lé¢ivého pfipravku pro vzacna onemocnéni 42),
spolecné s kopii pfislusSného stanoviska agentury, jde-li o 1éCivy pripravek pro vzacna onemocnéni.

u) zruseno

(6) K dokumentdim a Gdajim, které se tykaji vysledkd farmaceutickych a predklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni uvedenych v odstavci 5 pism. j) bodech 1 azZ 3, se pfiloZi podrobné souhrny podle § 27 odst. 12. V ptipadé
veterinarnich IéCivych ptipravkid se dale pfiloZi podrobné souhrny k dokumentiim a Gdajim, které se tykaji vysledku
zkousek bezpecnosti a rezidui podle odstavce 5 pism. j) bodu 4 a popfipadé hodnoceni vlivu na Zivotni prostifedi podle
odstavce 5 pism. c).

(7) PFi sestavovani Udaji a dokumentace k Zadosti o registraci Zadatel o registraci dale vychazi z pokynd Komise
a agentury. Navrh souhrnu Udajd o pripravku, navrh pfibalové informace a navrhy oznaceni na vnéjsim a vnitfnim obalu
lé¢ivého pripravku se predkladaji v ¢eském jazyce, pokud Ustav nebo Veterinarni Ustav nerozhodne podle § 38 jinak;
ostatni dokumentace mize byt predlozena i v anglickém nebo slovenském jazyce, ptipadné v jiném jazyce, ktery Ustav
nebo Veterindrni Ustav po dohodé s Zadatelem o registraci urci. Dojde-li v prlibéhu registrac¢niho fizeni ke zménam
predloZenych Udaja a dokumentace, zejména Gdajl uvedenych v odstavci 5 pism. p), musi Zadatel o registraci tyto
zmény neprodlené oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu. V piipadé rozsahlych zmén Gdaj a dokumentace Ustav
nebo Veterindrni Ustav mlze poZadovat predloZeni nové Zadosti o registraci a fizeni o plvodni Zadosti zastavi. Provadéci
pravni predpis stanovi blizsi vymezeni obsahu a Upravy Udaji a dokumentace k Zadosti.

5) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limitd rezidui farmakologicky ucinnych Idtek v potravindch Zivocisného pivodu, kterym se zrusuje narizeni Rady (EHS) C.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004 (Text s vyznamem pro EHP).

21) Cl. 43 a ndsl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi.

40) Zdkon ¢&. 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

41) Zdkon ¢. 634/2004 Sb., o sprdvnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisd.

42) Narizeni Rady (ES) ¢. 141/2000.

§27

(1) Zadatel o registraci neni povinen predloZit vysledky pfedklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, a v
pfipadé veterinarnich lécivych pripravkl dale vysledky zkousek bezpecnosti a rezidui, pokud mlze prokazat, Ze lécivy
pfipravek je generikem referencniho lécivého pfipravku, ktery je nebo byl registrovan podle predpist Evropské unie po
dobu nejméné 8 let v ¢lenském staté nebo postupem podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie 24). V takovém
pripadé se nepredkladaji Udaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodi 2 az 4 a neni dotéena pravni ochrana primyslového
vlastnictvi a obchodniho tajemstvi. Generikum registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud
neuplyne 10 let od prvni registrace referen¢niho ptipravku v kterémkoli ¢clenském staté nebo v Evropské unii nebo, v
pfipadé veterinarnich Iécivych pripravkd registrovanych pro ryby, véely a dalsi druhy zvifat stanovené Komisi, 13 let od



prvni registrace referencniho pfipravku v kterémkoli ¢lenském staté nebo Evropské unii. Tyto Ihity ¢ini pouze 6 let v
pripadé, Ze zadost o registraci takového referenéniho pfipravku byla predlozena prede dnem 30. fijna 2005 a nejde o
referencni pripravek registrovany postupem podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie 24).

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

a) pro humanni léCivé pripravky nejvyse na 11 let, jestlize drZitel rozhodnuti o registraci referencniho pripravku ziska
béhem prvnich 8 let z téchto 10 let registraci pro jednu nebo vice novych lé¢ebnych indikaci, které jsou pfi
védeckém hodnoceni pred jejich registraci povazovany za vyznamny klinicky pfinos ve srovnani se stavajicimi
[é¢ebnymi postupy,

b) pro veterinarni |éCivé ptipravky o 1 rok pro kazdé rozsifeni registrace o novy druh zvifete, od kterého jsou ziskavany
Zivocisné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, a to viak nejvyse na 13 let, jestlize drzitel rozhodnuti o registraci
referencniho pfipravku ziska takové rozsiteni registrace béhem prvnich 5 let z této Ihity 10 let, a jde-li o veterinarni
|éCivé pripravky, které jsou urceny alespon pro 1 druh zvitete, od kterého jsou ziskavany zZivocisné produkty uréené
k vyzivé Clovéka, a které obsahuji novou lécivou latku, kterd nebyla v Evropské unii registrovana do 30. dubna 2004;
prodlouzeni Ihdty 10 let na 11, 12 nebo 13 let se uzna pouze v pfipadé, kdy drZitel rozhodnuti o registraci byl
soucasné Zadatelem o stanoveni maximalnich limitl rezidui pro druh zvifat, ktery je predmétem registrace.

(3) Ustanoveni odstavce 1 véty prvé a druhé se také poutzije, jestlize referencni |éCivy pFipravek nebyl
registrovan v ¢lenském staté, ve kterém je zadost o registraci generika predloZena. V tomto pfipadé uvede Zadatel o
registraci v Zadosti nazev ¢lenského statu, ve kterém je nebo byl referencni 1éCivy pripravek registrovan. Je-li zadost o
registraci predlozena v Ceské republice, Ustav nebo Veterinarni Ustav vyzada od prisluného organu jiného ¢lenského
statu potvrzeni, ze referencni l1éCivy pripravek je nebo byl registrovan, a Uplné slozeni referenéniho ptipravku, pfipadné
dalsi dokumentaci. Pokud je takové potvrzeni vyzaddno organem jiného ¢lenského statu, Ustav nebo Veterinarni Ustav
preda takové potvrzeni a dalsi informace ve Ihité 1 mésice od doruceni vyzadani.

(4) V pripadech, kdy Iécivy ptipravek neni generikem nebo pokud nelze bioekvivalenci prokazat studiemi
biologické dostupnosti nebo v pfipadé zmén lécivé latky nebo IéCivych latek, [é¢ebnych indikaci, sily, |ékové formy nebo
cesty podani ve srovnani s referenénim lé¢ivym pripravkem, se Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu predlozi vysledky
pfislusnych predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni a, jde-li o veterinarni [éCivé pfipravky, dale vysledky
pfislusnych zkousek bezpecnosti a rezidui. Pokud se rizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomer(, komplexy nebo
derivaty Iécivé latky vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti, poptipadé ucinnosti vyznamné odlisuji, musi Zadatel predlozit
doplnujici tdaje poskytujici dlikaz o bezpecnosti, popfipadé Gcinnosti riznych soli, esteri nebo derivat dané lécivé
latky.

(5) Pokud biologicky lécivy pfipravek, ktery je podobny referencnimu biologickému lécivému pripravku,
nesplniuje podminky vymezeni generika, zejména kvuli rozdilim v surovinach nebo rozdiliim v postupech vyroby
takového biologického lécivého pripravku a referencniho biologického lécivého pripravku, musi byt predlozeny vysledky
pfislusnych predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni tykajici se téchto podminek. Vysledky jinych
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni obsaZzenych v registracni dokumentaci referencniho biologického lécivého
pripravku se nepredkladaji. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah doplriujicich tdajd, které je tfeba predlozZit. Tyto
Udaje musi byt v souladu se souvisejicimi pokyny Komise a agentury.

(6) Jedna-li se o zadost o

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

b) rozsifeni registrace veterinarniho lécivého pfipravku, ktery je podle odstavce 7 registrovan pro alespon 1 druh zvifat,
od kterého jsou ziskavany Zivocisné produkty urcéené k vyzivé clovéka, o dalsi takovy druh zvitat, pro které Zadatel
predlozil vysledky novych zkousek rezidui v souladu s pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie 5) spolecné s
vysledky novych klinickych hodnoceni, vysledky téchto zkousek nesmi vzit Veterinarni Gstav v Uvahu pfi posuzovani



Zadosti podle odstavce 1 pro jiného Zadatele po dobu 3 let po udéleni registrace, pro kterou byly predlozeny.

(7) Zadatel o registraci neni povinen predloZit vysledky ptedklinickych zkou$ek nebo klinickych hodnocenia v
pripadé veterinarnich lécivych pripravk( dale vysledky zkousek bezpecnosti a rezidui, pokud mUze prokazat, zZe Iécivé
latky lécivého pripravku maji dobfe zavedené Iécebné poutziti v Evropské unii po dobu alespori 10 let s uznanou ucinnosti
a pfijatelnou Urovni bezpecnosti; rozsah a zplsob doloZeni dobfe zavedeného lé¢ebného pouziti stanovi provadéci
pravni predpis. V takovém pripadé se nepredkladaji Udaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodll 2 az 4, namisto vysledkd
predklinickych zkouSek a klinickych hodnoceni se predlozi pfislusnd védecka literatura a neni dotéena pravni ochrana
pramyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi. V pfipadé veterinarnich léCivych pfipravki Ize, zejména pro dolozeni
bezpecnosti, pouzit hodnotici zpravy zvefejnéné agenturou v souvislosti s hodnocenim Zadosti o stanoveni maximalnich
limitd rezidui v souladu s pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie 5).

(8) V pripadé lécivych pripravkl obsahujicich [écivé latky, které jsou slozkami registrovanych lééivych pfipravka,
ale které dosud nebyly v kombinaci pouZity pro Ié¢ebné ucely, musi byt predlozeny vysledky predklinickych zkousek
nebo klinickych hodnoceni, a v pfipadé veterinarnich IéCivych ptipravkd dale vysledky zkousek bezpecénosti a rezidui
tykajici se této kombinace podle § 26 odst. 5 pism. j), ale neni nutné predkladat vysledky predklinickych zkousek nebo
klinickych hodnoceni tykajici se kazdé jednotlivé lécCivé latky.

(9) Pro ucely posouzeni Zadosti tykajicich se jinych |éCivych pFipravkl majicich stejné kvalitativni a kvantitativni
sloZeni, pokud jde o lécivé latky, a stejnou Iékovou formu, mizZe drzitel rozhodnuti o registraci po udéleni registrace dat
souhlas s vyuzitim farmaceutickych, predklinickych a klinickych podklad( obsazenych v registra¢ni dokumentaci l1é¢ivého
pripravku. V pfipadé veterinarnich lécivych pripravkd dale mize drzitel rozhodnuti o registraci dat souhlas i k vyuZiti
podkladi tykajicich se bezpecnosti a rezidui.

(10) Zadatel o registraci neni povinen predlozit, jde-li o imunologické veterinarni |é¢ivé pripravky, vysledky
nékterych hodnoceni provadénych u cilovych druh zvifat v terénnich podminkach, jestlize tato hodnoceni nemohou byt
provedena s ohledem na predpisy Evropské unie tykajici se nékterych zavaznych nakaz zvirat 15). V takovém pripadé se
nepredkladaji udaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bod( 2 aZz 4 a Zadatel uvede v Zadosti dlvody, proc takové vysledky
nebyly pfedlozeny.

(11) Pro registrace podle odstavcll 1 az 5 nemusi byt v souhrnu Udaja o pfipravku zahrnuty ty ¢asti souhrnu
udajli referencniho lécivého pfipravku tykajici se indikaci nebo |ékovych forem, které byly v dobé uvedeni generika na
trh jesté chranény patentovym pravem 43). Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a Upravu udaju, které jsou obsahem
souhrnu udaja o pfipravku.

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

5) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolec¢enstvi pro
stanoveni limit( rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravindch Zivocisného ptvodu, kterym se zrusuje narizeni Rady (EHS) C.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004 (Text s vyznamem pro EHP).

15) Napriklad smérnice Rady 2003/85/ES, smérnice Rady 92/66/EHS ze dne 14. Cervence 1992, kterou se zavddéji opatreni
Spolecenstvi pro tlumeni newcastleské choroby, smérnice Rady 2002/60/ES ze dne 27. Cervna 2002, kterou se stanovi zvldstni
ustanoveni pro tlumeni afrického moru prasat a kterou se méni smérnice 92/119/EHS, pokud jde o tésinskou chorobu prasat a africky
mor prasat.

24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

43) Zdkon ¢. 527/1990 Sb., o vyndlezech a zlepSovacich ndvrzich, ve znéni pozdéjsich predpisu.



§28

Zjednoduseny postup registrace humannich homeopatickych pfipravki

(1) Zjednodusenému postupu registrace, v ramci kterého se nevyZzaduje dlkaz 1é¢ebné Gcéinnosti, podléhaji
pouze humanni homeopatické pripravky spliujici nasledujici podminky
a) jsou podavany usty nebo zevné,
b) v oznaceni na obalu humanniho homeopatického pripravku ani v jakékoli informaci, kterd se ho tyka, neni uvedena
[éCebna indikace,
c) fedénim Ize zarucit bezpecnost humanniho homeopatického ptipravku; provadéci pravni predpis stanovi postup pro
fedéni humanniho homeopatického pfipravku.

(2) Zadost o zjednoduseny postup registrace se mdze vztahovat i na vice humannich homeopatickych pfipravk
odvozenych fedénim od téze zdkladni homeopatické latky nebo smési latek a lisicich se pouze stupném redéni. Tato
zadost se predklada pro kazdou Iékovou formu jednotlivé.

(3) Zadost o zjednoduseny postup registrace musi obsahovat Gidaje o zadateli, dale Udaje upreshiujici predmét
Zadosti a jeji odGvodnéni; k Zadosti se priloZi dokumentace dokladajici bezpe¢nost humanniho homeopatického
pfipravku, farmaceutickou jakost a homogenitu mezi jednotlivymi Sarzemi. Pro naleZitosti této Zadosti plati obdobné
ustanoveni § 26 odst. 5 s vyjimkou pismen c), ), g), pism. j) bodu 3, pism. k) az n), pokud jde o ndvrh souhrnu udajl o
pripravku. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah Udajl a obsah predkladané dokumentace.

(4) V pfipadé humannich homeopatickych pfipravkil registrovanych zjednodusenym postupem registrace podle
odstavce 1 musi byt, kromé udajli podle § 37, uvedena na obalu informace "Homeopaticky pripravek bez schvalenych
|éCebnych indikaci"; stejna informace musi byt uvedena v pfibalové informaci.

§ 28a
Rizeni o specifickych humannich homeopatickych pfipravcich

(1) Specifické humanni homeopatické pripravky jsou homeopatické pripravky uréené k podani Usty nebo zevné ke
zmirnéni nebo 1é¢bé méné zavaznych priznakl nebo méné zavainych onemocnéni, které nevyzaduji dohled nebo zasah
|ékare.

(2) K zadosti o registraci specifického humanniho homeopatického pfipravku se pfilozi
a) udaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a), c) az h), k), 0), p) a t) a vysledky farmaceutickych zkousek uvedené v
§ 26 odst. 5 pism. j) bodu1a § 26 odst. 6 a
b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni pfipravku s uvedenim védeckého nazvu zakladni latky nebo zakladnich latek, za
kterym nasleduje stupen redéni vyjadreny lékopisnym symbolem.

(3) U specifickych humannich homeopatickych pfipravkl neni Zadatel o registraci povinen predkladat vysledky
predklinickych farmakologickych a toxikologickych zkousek za predpokladu, Ze je schopen dolozit bezpecnost zakladnich
homeopatickych latek védeckymi daty prokazujicimi bezpecnost na zakladé publikované védecké literatury.

(4) U specifickych humannich homeopatickych ptipravkll mlze Zadatel o registraci doloZit homeopatické pouZiti a
|écebné indikace pfipravku nebo zdkladnich homeopatickych latek, ze kterych se pfipravek skldda, odkazem na
publikace uznavané v clenskych statech s tradi¢ni homeopatickou praxi nebo vysledky vyzkumu, ktery je oznacovan jako
homeopaticky zplsob prokazovani a je zaloZzen na podani latky clovéku za Ucelem zjisténi pfiznakd vyvolanych touto



latkou.

§29
Rizeni o veterindrnich homeopatickych pfipravcich

(1) Zjednodusenému postupu registrace podléhaji veterinarni homeopatické pripravky, které splniuji nasledujici
podminky

a) jsou podavany cestou uvedenou v Evropském lékopise nebo v Iékopisech platnych v ¢lenskych statech,

b) nemaji na obale ani v jakékoli informaci, ktera se tyka pfislusného veterinarniho homeopatického pfipravku,
uvedeny zadné specifické |écebné indikace nebo jiné informace tykajici se 1é¢ebnych indikaci, nestanovi-li Komise
jinak 44),

c) nejsou veterinarnimi imunologickymi homeopatickymi pripravky,

d) maji dostatecny stupen redéni zajistujici, Ze je veterindrni homeopaticky pripravek bezpeény; takové veterinarni
homeopatické pripravky nesmi obsahovat vice nez jednu desetitisicinu zdkladni homeopatické latky, nestanovi-li
Komise jinak 44).

Pouzitim zjednoduseného postupu registrace veterinarnich homeopatickych pripravk( nejsou dotéeny pozadavky
stanovené pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie 5).

(2) Zadost o zjednoduseny postup registrace musi obsahovat Gidaje o zadateli, dale Udaje upreshujici predmét
Zadosti a jeji odlvodnéni. K Zadosti se priloZzi dokumentace dokladajici zejména bezpecnost veterinarniho
homeopatického ptipravku, farmaceutickou jakost a homogenitu mezi jednotlivymi Sarzemi. Provadeéci pravni predpis
stanovi rozsah Udajl a obsah predkladané dokumentace. V rozhodnuti o registraci veterinarniho homeopatického
pfipravku stanovi Veterinarni Gstav zplsob vydeje tohoto ptipravku.

(3) Pro veterinarni homeopatické pfipravky podle odstavce 1 se nepredklada dikaz Iécebné Gcinnosti a navrh
souhrnu Udaja o pfipravku.

(4) Pro zadost o zjednoduSeny postup registrace podle odstavce 1 se pouZije ustanoveni § 28 odst. 2 obdobné.
(5) V pripadé veterinarnich homeopatickych pfipravkd registrovanych zjednodusenym postupem registrace

podle odstavci 1 a 2 musi byt, kromé udaja podle § 37, uvedena na obalu informace "Homeopaticky veterinarni
pfipravek bez schvalenych |é¢ebnych indikaci"; stejna informace musi byt uvedena v pribalové informaci.

5) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limit( rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravindch Zivocisného ptvodu, kterym se zrusuje narizeni Rady (EHS) C.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
726/2004 (Text s vyznamem pro EHP).

44) Clének 17 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

§30
Rizeni o tradi¢nich rostlinnych lé&ivych pfipravcich
(1) Tradicni rostlinné 1écivé pripravky podléhaji zjednodusenému postupu registrace podle tohoto ustanoveni

pouze v pripadé, Ze nesplnuji kritéria registrace podle § 25 az 28. Tradi¢nimi rostlinnymi léCivymi pripravky jsou takové
humanni rostlinné IéCivé pfipravky, které spliuji tyto podminky:



a) jsou uréeny k podani Usty, zevné nebo inhalaci,

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

c) jejich indikace odpovidaji vyhradné indikacim tradi¢né pouzivanych rostlinnych lécivych ptipravk(, ur¢enych a
navrzenych na zdkladé jejich slozeni a Ucelu pouziti pro pouziti bez dohledu Iékafe potfebného pro diagnostické
Ucely, pfedepsani nebo pro monitorovani 1écby,

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

e) udaje o tradi¢nim pouZiti takového Iécivého pFipravku jsou dostate¢né; zejména je prokazano, Ze tento pripravek za
danych podminek pouZiti neni Skodlivy a Ze farmakologické Gcinky nebo Uc¢innost tohoto IéCivého pripravku jsou
ziejmé na zdkladé dlouhodobého pouzivani a zkusenosti.

(2) Tradicni rostlinné lécivé ptipravky lze registrovat zjednodusenym postupem podle odstavce 1, i kdyZ obsahuji
vitaminy nebo mineraly, pokud je bezpecnost téchto vitamind a mineral( dostatecné prokazana a jejich ucinek je
doplnujici k ucinku rostlinnych Ucinnych slozek s ohledem na uvedené indikace.

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

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

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

c) udaje uvedené v odstavci 1 pism. e) vztahujici se ke kombinaci podle § 2 odst. 2 pism. m) nebo podle odstavce 2,
pokud jsou jednotlivé Ucinné slozky dostatecné zndmé; neni-li tato podminka splnéna, musi byt také pfilozeny tGdaje
vztahujici se k jednotlivym Gc¢innym slozkam,

d) seznam statq, v nichZ byla Zadateli o registraci udélena registrace nebo povoleni pro uvedeni daného lécivého
pfipravku na trh v jiném ¢lenském staté nebo ve treti zemi, a podrobnosti o jakémkoliv vzeti Zaddosti zpét nebo o
rozhodnuti o zamitnuti, pozastaveni ¢i zruseni registrace nebo povoleni v Evropské unii nebo ve treti zemi a dlivody
vSech téchto rozhodnuti,

e) bibliografické nebo védecké doloZeni, Ze dany Iécivy pfipravek nebo odpovidajici pfipravek podle odstavce 4 byl k
datu predloZeni Zadosti pouZivan pro [é¢bu po dobu alespori 30 let, z toho nejméné 15 let v Evropské unii,

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

Provadéci pravni predpis stanovi blizsi vymezeni rozsahu a Upravy udajll a dokumentace k Zadosti.

(4) Odpovidajici pripravek ma shodné ucinné slozky bez ohledu na pouzité pomocné latky, shodné nebo
podobné zamyslené pouziti, ekvivalentni silu a ddvkovani a shodnou nebo podobnou cestu podani jako IéCivy pfipravek,
pro ktery je predloZena zZadost. Pozadavek na prokdzani Ié¢ebného pouziti daného Iécivého pfipravku nebo
odpovidajiciho pfipravku po dobu alespon 30 let je splnén, i kdyz dany lécivy pfipravek nebo odpovidajici pripravek byl
uveden na trh bez udéleni registrace podle tohoto zdkona. Tento poZadavek je rovnéz spinén, jestlize byly pocet nebo
mnozstvi sloZzek v pribéhu této doby sniZzeny. Pokud byl dany lécivy pfipravek nebo odpovidajici pfipravek pouzivan v
Evropské unii méné nez 15 let, ale jinak spliiuje podminky pro registraci zjednodusenym postupem podle odstavce 1,
Ustav pozada Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky o stanovisko 45). Rizeni se preruduje dnem odeslani zadosti o
stanovisko Viyboru pro rostlinné lé¢ivé pipravky do doby, ne? Ustav stanovisko obdrZi; o preru$eni fizeni informuje
Ustav 7adatele.

(5) Ustanoveni o postupu vzajemného uznavani se pouZiji pouze pro registraci zjednoduSenym postupem podle
odstavce 1 obdobné za predpokladu, Ze
a) komunitarni monografie 45) léCivé rostliny byla vytvofena Vyborem pro rostlinné 1écivé pripravky, nebo
b) tradi¢ni rostlinny léCivy ptipravek sestava z rostlinnych latek, rostlinnych pfipravkl nebo jejich kombinaci, které jsou
obsaZzeny v seznamu podle odstavce 7, pfiéemz
1. rostlinnymi latkami se rozuméji rostliny celé, rozdrobnéné nebo narezané, ¢asti rostlin, fasy, houby, lisejniky, a
to v nezpracovaném, v suseném nebo v ¢erstvém stavu; za rostlinné latky se rovnéz povazuji rostlinné sekrety,
které nebyly podrobeny Zadnému zpracovani; rostlinné latky se definuji podle pouzité ¢asti rostliny a botanickym
nazvem podle platné védecké binomické nomenklatury zahrnujici rod, druh, autora a v pripadé potieby poddruh
a odridu,



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

(6) Zadost o registraci zjednodu$enym postupem podle odstavce 1 se zamitne, jestlize se v pribé&hu
registracniho rizeni prokdze, ze rostlinny léCivy pripravek nespliiuje podminky stanovené v odstavcich 1 az 3 nebo ze
a) kvalitativni, popfipadé kvantitativni sloZzeni neodpovida deklarovanému,
b) indikace neodpovidaji podminkam stanovenym v odstavci 1,
c) mlze byt za béznych podminek pouZiti Skodlivy,
d) udaje o tradi¢nim pouZiti nejsou dostatecné, zejména pokud nejsou farmakologické ucinky nebo ucinnost zfejmé na
zakladé dlouhodobého pouzivani a zkusenosti, nebo
e) farmaceuticka jakost neni dostate¢né doloZena.

Rozhodnuti o zamitnuti Zadosti o registraci zjednodu$enym postupem podle odstavce 1, véetné jeho odGvodnéni Ustav
oznami také Komisi, a to ve |haté 15 dnll ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti, a na vyzadani také kazdému
pfislusnému organu clenského statu.

(7) Jestlize se zadost o registraci zjednodusenym postupem podle odstavce 1 tyka léCivého pripravku
obsahujiciho rostlinnou latku, rostlinny pfipravek nebo jejich kombinace, které jsou uvedeny v seznamu rostlinnych
latek, rostlinnych pripravkl a jejich kombinaci pro poufZiti v tradi¢nich l1éCivych pfipravcich, neni tfeba predkladat udaje
uvedené v odstavci 3 pism. d) az f). JestliZe rostlinna latka, rostlinny ptipravek nebo jejich kombinace jsou ze seznamu
podle tohoto odstavce vypustény, Ustav registraci udélenou podle véty prvni nezrusi, pokud drzitel rozhodnuti o
registraci do 3 mésicl ode dne vypusténi rostlinné latky, rostlinného pfipravku nebo jejich kombinace ze seznamu poda
Zadost 0 zménu registrace a predloZi idaje a dokumentaci podle odstavce 3 pism. d) az f).

(8) Oznaceni na obalu a pfibalova informace tradi¢niho rostlinného lécivého pripravku musi mimo udaje podle §
37 a 38 obsahovat udaj
a) "PoutZiti tohoto tradi¢niho rostlinného Iécivého pripravku je zaloZeno vylu¢né na zkusenosti z dlouhodobého
pouziti", tuto informaci musi rovnéz obsahovat kazda reklama na tradicni rostlinny léCivy pfipravek,
b) ktery doporucuje uZivateli, aby se poradil s Iékafem, pokud ptiznaky onemocnéni pfi pouzivani tradi¢niho
rostlinného Iécivého pFipravku pretrvavaji nebo pokud se objevi nezadouci Uc¢inky neuvedené v pfibalové informaci.

Ustav miZe v rdmci registraéniho fizeni pozadovat, aby v oznageni na obalu nebo v pfibalové informaci byla rovné
uvedena povaha dané tradice.

(9) Pokud lécivy pripravek dosud registrovany podle § 27 spini podminky uvedené v odstavcich 1 a 2, je drZitel
rozhodnuti o registraci povinen ve |h(ité 180 dni ode dne, kdy byly tyto podminky splnény, poZzadat o zménu registrace
tak, aby byla uvedena do souladu s pozadavky pro registraci tradi¢niho lécivého pripravku. Pokud drzitel rozhodnuti o
registraci tuto povinnost nesplni, registrace tohoto Iécivého pfipravku zanikd prvnim dnem mésice nésledujiciho po
marném uplynuti Ih(ty stanovené k poddani Zadosti o zménu registrace.

(10) Pokud tradicni l1éCivy pripravek jiz nesplriuje podminky uvedené v odstavcich 1 a 2, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen ve lhGté 180 dnl ode dne, kdy tyto podminky prestal splfiiovat, poZzadat o zménu registrace tak, aby
byla dana do souladu s registraci podle § 26 a 27. Pokud drZitel rozhodnuti o registraci tuto povinnost nesplni, registrace
tohoto lécivého pripravku zanika prvnim dnem mésice nasledujiciho po marném uplynuti Ihity stanovené k podani
Zadosti o zménu registrace.

45) Clének 16h smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004/24/ES.



§31
Registracni rizeni

(1) V registraénim tizeni Ustav nebo Veterinarni Gstav posoudi Uplnost zadosti o registraci a nejpozdéji do 30
dn( od jejiho doruceni sdéli vysledek tohoto posouzeni Zadateli o registraci.

(2) Je-li Zadost o registraci Uplnd, Ustav nebo Veterinarni Ustav o ni rozhodne ve lhGté
a) 150 dni ode dne, kdy bylo sdéleno Zadateli o registraci, Ze jeho Zadost byla shledana Uplnou, pokud se jedna o
zadost o registraci |éCivého pfipravku podle § 27 odst. 1, nebo
b) 210 dnll ode dne, kdy bylo sdéleno Zadateli o registraci, Ze jeho Zadost byla shledana Uplnou, v ostatnich pfipadech.

(3) Pokud Ustav nebo Veterinarni Ustav, u kterého byla podana 7adost o registraci, zjisti, Ze 74dost o registraci
téhoz |éCivého pripravku je jiz posuzovdna v jiném ¢lenském staté, zadost neposuzuje a fizeni zastavi. Informuje zadatele
o registraci o tom, Ze je tfeba postupovat v souladu s ustanovenimi o vzajemném uzndvani registraci.

(4) Je-li Ustav nebo Veterinarni stav informovan podle § 26 odst. 5 pism. p), Ze v jiném ¢lenském staté jiz byl
zaregistrovan |éCivy pfipravek, jenZ je predmétem Zadosti o registraci podané Ustavu nebo Veterindarnimu Ustavu,
zamitne tuto zadost, pokud nebyla predlozena v souladu s ustanovenimi o vzdjemném uznavani registraci.

(5) Pfi posuzovani zadosti predloZzené podle § 26 aZ 30 s prihlédnutim ke zvlastni povaze homeopatickych
pripravk( a tradi¢nich rostlinnych pripravka registrovanych zjednodusenym postupem, Ustav nebo Veterindrni Gstav

a) ovéruje, zda jsou predlozené Udaje a dokumentace v souladu s timto zakonem, a posuzuje, zda jsou splnény
podminky pro vydani rozhodnuti o registraci léCivého ptipravku, zejména zda

1. léCivy pripravek Ize posoudit v souladu s predloZzenou dokumentaci jako Ucinny, dostate¢né bezpecny a jakostni,

2. prospéch z poufiti |éCivého pfipravku za podminek vymezenych souhrnem Udajli o pfipravku prevysuje rizika
spojena s jeho pouzitim,

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

4. nazev lécivého pripravku neodporuje jeho sloZeni a IéCivym Uc¢ink(m a neni zaménitelny s nazvem jiného
lé¢ivého pripravku jiz registrovaného podle § 25 odst. 1, nebo o jeho? registraci jiz byla podéna Ustavu nebo
Veterinarnimu Ustavu Zadost, ktera nebyla pravomocné zamitnuta, nebo ktery ma byt v souladu se zamérem
oznamenym agenture predmeétem Zadosti o registraci postupem Evropské unie, a dale zda neplsobi klamavym
nebo zavadéjicim dojmem pti posouzeni nazvu léCivého pripravku ve vztahu k cilové skupiné pacientli a souhrnu
udaju o ptipravku,

b) mlze podrobit IéCivy pripravek, jeho vychozi suroviny a, je-li potfeba, jeho meziprodukty nebo jiné slozky
laboratorni kontrole za ucelem zjisténi, Ze kontrolni metody pouzité vyrobcem a popsané v predlozené
dokumentaci jsou dostatecné,

c) mlze pfi posuzovani podle odstavce 1 nebo 2 v pripadé zjisténi nedostatkl vyzvat Zadatele o registraci, aby doplnil
predloZené Gdaje a dokumentaci, ptipadné predlozZil vzorky pro laboratorni kontrolu podle pismene b),

d) ovértuje, zda vyrobci IéCivych pripravkd, véetné osob dovazejicich léCivé pripravky ze tretich zemi, maji vytvoreny
podminky nebo uskutecnuji vyrobu v souladu s Gdaji predloZzenymi podle § 26 odst. 5 pism. d) a kontrolu podle
metod popsanych podle § 26 odst. 5 pism. h),

e) mize povolit, aby vyrobci IéCivych ptipravkd, véetné osob dovazejicich |éCivé pripravky ze tretich zemi, v
odlvodnénych pripadech zadali provedeni urcitych stupnili vyroby nebo kontrol uvedenych v pismenu d) jinym
osobam; v takovych pfipadech Ustav nebo Veterinarni stav podle své plisobnosti provéfi p¥isluind zafizeni téchto
osob,

f) posuzuje klasifikaci Iécivého pfipravku pro vydej,

g) posuzuje oznaceni vnéjsiho a vnitfniho obalu a Udaje v pfibalové informaci a uklada v pfipadé potreby Zadateli o
registraci povinnost uvést na vnitfnim nebo vnéjsim obalu, pfipadné v pribalové informaci, dalsi Udaje nezbytné s
ohledem na bezpecnost IéCivého pripravku nebo ochranu zdravi, véetné zvlastnich upozornéni tykajicich se
pouzivani léCivého pripravku s ohledem na tdaje ziskané v rdmci farmakologického zkouseni a klinického hodnoceni



|éCivého pFipravku nebo v rdmci praktického pouzivani IéCivého pFipravku po udéleni registrace,

h) posuzuje, jde-li o veterinarni léCivy pripravek, zda analytickd metoda vyuZivana ke zjistovani rezidui, kterou predlozil
Zadatel v souladu s § 26 odst. 5 pism. j) bodem 4, je dostatec¢na; v ramci tohoto posouzeni si mlzZe Veterinarni Ustav
vyZadat stanovisko pfislusné referencni laboratore Evropské unie nebo narodni referencni laboratore 46).

Od ovéeni skuteénosti uvedenych v pismenech d) a e) mize Ustav nebo Veterinarni Ustav upustit, jestlize jde o vyrobce
z Clenskych statl nebo statd, s nimiz byla uzaviena pfislusna mezinarodni dohoda 47), popfipadé o vyrobce ze treti
zemé, u néhoz skutecnosti uvedené v pismenech d) a e) ovéfil prislusny organ clenského statu.

(6) Jde-li o I&¢ivy pFipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus 11), vyzada si Ustav nebo Veterindrni
Ustav stanovisko Ministerstva Zivotniho prostiedi k posouzeni rizika pro Zivotni prostredi podle zvlastniho pravniho
predpisu 11). Ministerstvo Zivotniho prostredi vyda stanovisko ve Ih(ité 90 dnd ode dne, kdy Zadost obdrzelo. Od
vyzadani tohoto stanoviska lze upustit v pfipadé, Ze takové stanovisko bylo predloZeno zéroven se Zadosti o registraci
nebo zaroven se Zadosti o registraci byla predloZzena zprava o posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi provedeném
pfislusnym organem Evropské unie.

(7) Jde-li o humanni imunologické Ié&ivé pripravky, vyzada si Ustav stanovisko Ministerstva zdravotnictvi, a jde-li
o radiofarmaka, vyzada si Ustav nebo Veterinarni Ustav stanovisko Statniho Ufadu pro jadernou bezpeénost.
Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Urad pro jadernou bezpecnost vydaji stanovisko ve Ih(té 60 dnid od doruceni
vyzadani.

(8) Ustav nebo Veterinarni tstav vypracuje zpravu o hodnoceni lé¢ivého piipravku obsahujici hodnoceni
registracni dokumentace s ohledem na vysledky farmaceutickych a predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni; jde-li
o humanni é¢ivy pFipravek, vypracuje Ustav zpravu o hodnoceni i s ohledem na systém fizeni rizik a farmakovigilanéni
systém daného lécCivého ptipravku, a jde-li o veterindrni IéCivy ptipravek, vypracuje Veterinarni Ustav zpravu o
hodnoceni i s ohledem na vysledky zkousek bezpeénosti a rezidui. Zpravu o hodnoceni lé¢ivého ptipravku Ustav nebo
Veterindrni Ustav aktualizuje, kdykoliv je jim zndma nova informace dilezita pro hodnoceni jakosti, bezpecnosti nebo
ucinnosti daného lécivého pripravku.

(9) V rdmci registracniho fizeni se neposuzuji prava k ochrané primyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi a
skuteénost, Ze registrace byla udélena nebo zménéna, neni poru$enim téchto prav Ustavem nebo Veterinarnim
Ustavem.

(10) Ustav nebo Veterinarni Ustav zadost o registraci zamitne, jestlize se v pribéhu registraéniho fizeni po
ovéreni Udajl a dokumentl uvedenych v § 26 a 27 zjisti, Ze

a) pomér rizika a prospésnosti léCivého pripravku nelze povaZovat za ptiznivy; pokud jde o veterinarni |éCivy ptipravek
pro zootechnické pouZiti 48), musi byt pfi hodnoceni poméru rizika a prospésnosti vzaty v Gvahu pfinosy pro zdravi
a pohodu zvifat a bezpecnost pro spotrebitele,

b) 1éCivy pripravek nema lécebnou ucinnost nebo jeho lIé¢ebna ucinnost neni Zadatelem o registraci dostatecné
dolozZena,

c) kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1éCivého pripravku neodpovida deklarovanému sloZzeni lé¢ivého pripravku,

d) predlozené udaje nebo dokumentace neodpovidaji poZzadavkiim stanovenym timto zakonem nebo pfimo
pouzitelnymi predpisy Evropské unie 23) nebo pouziti Ié¢ivého pripravku je podle zvlastnich pravnich predpist 17)
nebo ptfimo pouZitelnych predpist Evropské unie 49) zakdzano, omezeno nebo je s nimi v rozporu,

e) Udaje predloZené se zadosti o registraci jsou nespravné,

f) veterinarni léCivy ptipravek, ktery je uréen k podani jednomu nebo vice druhGm zvirat, od kterych jsou ziskavany
Zivocisné produkty urcené k vyzivé ¢lovéka, obsahuje farmakologicky ucinné latky, které nejsou pro dany druh i
kategorii zvifete, pro které je pfipravek urcen, uvedeny v pfiloze I, Il nebo Il pfimo pouzitelného ptredpisu Evropské
unie 5); pokud je veterinarni léCivy pfipravek uréen pro vice druhi zvifat, zamitne Veterinarni Ustav Zadost o
registraci pouze pro ten druh Ci kategorii zvifat, od kterych jsou ziskavany Zivocisné produkty uréené k vyzivé
¢lovéka, pro které neni farmakologicky aktivni latka uvedena v pfiloze I, Il nebo Il pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie 5),



g) ochranna lh(ita, jde-li o veterinarni l1éCivy pfipravek, neni dostatecné dlouha pro zajisténi, aby potraviny ziskané ze
zvirat, kterym byl veterinarni l1éCivy pfipravek podan, neobsahovaly rezidua tohoto ptipravku, kterd by mohla
predstavovat riziko pro zdravi spotrebitele, nebo ochranna lh(ta nebyla dostatecné dolozena, nebo

h) veterinarni imunologicky léCivy pfipravek je v rozporu s provadénim veterinarnich opatreni s ohledem na tlumeni
nebo zdoldvani nakaz zvirat 18).

(11) Ustanoveni odstavce 10 pism. f) se nepoutije, jde-li o veterinarni léCivy pripravek urceny pro zvitata z eledi
konovitych, o kterych bylo v souladu s pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie 16) prohlaseno, Ze nejsou urcena k
porazce pro Ucely vyzivy Clovéka; takovy veterinarni 1éCivy pFipravek vsak nesmi obsahovat farmakologicky aktivni [atky
uvedené v priloze IV pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie 5), ani nesmi byt urcen k indikaci, kterd je uvedena ve
schvéaleném souhrnu udajll o pfipravku registrovaného veterinarniho lé¢ivého pripravku uréeného pro zvifata z celedi
konovitych.

5) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limita rezidui farmakologicky ucinnych Idtek v potravindch Zivocisného puvodu, kterym se zrusuje narizeni Rady (EHS) C.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004 (Text s vyznamem pro EHP).

11) Zdkon ¢. 78/2004 Sb., o nakladdni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni zdkona ¢. 346 /2005
Sh.

16) Rozhodnuti Komise 93/623/EHS ze dne 20. fijna 1993, kterym se stanovi identifikaéni doklad (privodni list) doprovdzejici
evidované koriovité.

Rozhodnuti Komise 2000/68/ES ze dne 22. prosince 1999, kterym se méni rozhodnuti Komise 93/623/EHS a zavddi identifikace

plemennych a uZitkovych koriovitych.

17) § 19 odst. 3 zdkona ¢&. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona ¢&. 131/2003 Sb.

18) Zdkon ¢. 166/1999 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisa.

23) Napriklad nafizeni Rady (ES) ¢. 141/2000, narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.

46) § 51a zdkona €. 166/1999 Sh., ve znéni zdkona & 131/2003 Sb. § 17 vyhldsky ¢ 291/2003 Sb., ve znéni vyhldsky ¢ 232/2005 Sb.

47) Napriklad dohoda o vzdjemném uzndvadni ve vztahu k posuzovdni shody, osvédceni a oznaceni mezi Evropskym spoleCenstvim a
Austrdlii (UF. vést. L 229, 17. 8. 1998, s. 3), dohoda o vzdjemném uzndvdni ve vztahu k posuzovdni shody mezi Evropskym
spolecenstvim a Novym Zélandem (UF. vést. L 229, 17. 8. 1998, s. 62), dohoda o vzdjemném uzndvdni mezi Evropskym spole¢enstvim
a Kanadou (UF. vést. L 280, 16. 10. 1998, s. 3), dohoda o vzdjemném uzndvdni mezi Evropskym spolecenstvim a Japonskem (UF. vést.
L 284, 29. 10. 2001, s. 3), dohoda mezi Evropskym spoledenstvim a Svycarskou konfederaci o vzdjemném uzndvdni ve vztahu k
posuzovdni shody (UF. vést. L 114, 30. 4. 2002, s. 369).

48) Napfiklad § 2 pism. h) vyhldsky & 291/2003 Sb.

49) Napfiklad rozhodnuti Rady ¢. 1999/879/EHS ze dne 17. prosince 1999 o uvddéni na trh a poddvdni bovinniho somatotropinu a o
zru$eni rozhodnuti 90/218/EHS.

§ 31a

V rozhodnuti o registraci m@ze Ustav uloZit, aby 7adatel o registraci ve stanovené lhité

a) prijal opatreni pro zajisténi bezpecného uzivani IéCivého pripravku, jez budou obsaZzena v systému fizeni rizik,

b) provedl poregistracni studie bezpecénosti,

c) zaznamenaval a hlasil podezieni na nezadouci Ucinky, které jsou pfisnéjsi nez podminky uvedené v hlavé paté tohoto
zakona,

d) upravil farmakovigilanéni systém provozovany podle § 91 odst. 1,

e) provedl poregistracni studie Gcinnosti, pokud pochybnosti tykajici se nékterych aspektl uéinnosti lé¢ivého pfipravku
nelze odstranit pred jeho uvedenim na trh, nebo

f) plnil dalsi povinnosti nebo omezeni, jsou-li nutné pro zajisténi bezpe¢ného a ucinného uzivani léCivého pripravku.

§32



Rozhodnuti o registraci

(1) Rozhodnuti o registraci obsahuje vidy nazev |éCivého pfipravku, registracni Cislo IéCivého pfipravku, Udaj o
drziteli rozhodnuti o registraci, popfipadé o osobé, kterou drzitel rozhodnuti o registraci zmocni, aby ho zastupovala ve
vécech upravenych timto zakonem. Rozhodnuti o registraci ddle vidy obsahuje Udaj

a) o klasifikaci humanniho |écivého pfipravku pro vydej nebo o klasifikaci veterinarniho lécivého pripravku pro vydej a
pouziti,
b) o tom, zda Iécivy ptipravek obsahuje navykovou latku nebo prekursor 40).

PFi vydani rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni Gstav informuje drzitele rozhodnuti o registraci o schvaleném
souhrnu Udaja o pripravku. Jde-li o homeopatické pripravky registrované podle § 28 nebo 29, pfilohou rozhodnuti o
registraci neni souhrn tdajl o pfipravku.

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

(3) Za vyjimecnych okolnosti mohou byt v rozhodnuti o registraci uloZzeny povinnosti tykajici se bezpecnosti
lé¢ivého pripravku, oznamovani vegkerych mimoradnych udélosti v souvislosti s jeho pouzitim Ustavu nebo
Veterinarnimu Ustavu a opatfeni, kterd maji byt prijata. Registrace muze byt udélena, pouze pokud Zadatel o registraci
prokaze, Zze neni z objektivnich divodl, které Ize ovéfit, schopen poskytnout Uplné Gdaje o Ucinnosti a bezpecnosti
prislu§ného lé¢ivého pripravku za béZnych podminek poufZiti. PInéni ulozenych povinnosti se kazdoroéné posoudi. Ustav
nebo Veterinarni Ustav na zakladé vysledkl takového posouzeni mlzZe rozhodnuti o registraci zménit nebo zrusit.

(4) V rozhodnuti o registraci mGze byt dale uloZzena
a) povinnost predkladat v pfipadé imunologickych Iécivych pripravk(i nebo krevnich derivat(i pred uvedenim do obéhu
vzorky kazdé $arze nerozplnéného nebo koneéného Ié¢ivého pripravku k prezkouseni Ustavem nebo Veterinarnim
Ustavem v souladu s § 102 odst. 1,
b) povinnost predkladat periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti IéCivého pripravku podle § 96 odst. 5 ve
stanovenych IhGtach, nebo
c) jind povinnost, jejimzZ Ucelem je zabezpeceni jakosti, bezpecnosti nebo Ucinnosti léCivého pripravku.

(5) Soucasné s vydanim rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni Ustav pFidéli Ié&ivému pipravku kéd,
ktery je elektronicky zpracovatelny, umozni jednoznacnou identifikaci kazdé varianty lécivého pfipravku a slouzi pro
Ucely evidence a, jde-li o humanni IéCivy pFipravek, dale pro ucely pfipadné identifikace pfi stanovovani cen a Uhrad z
verejného zdravotniho pojisténi. Tento kéd Ustav nebo Veterinarni Gstav ozndmi Zadateli a zvefejiiuje jej jako soucast
seznamu registrovanych lécivych pfipravkl ve svém informacnim prostredku.

40) Zdkon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkdch a o zméné nékterych dalsSich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

§ 32a

(1) Ustav mGZe z moci Gfedni zménit rozhodnuti o registraci humanniho lé¢ivého piipravku tak, Ze driiteli tohoto

rozhodnuti uloZi povinnost provést

a) poregistracni studii bezpecnosti, ma-li pochybnosti tykajici se bezpecnostnich rizik registrovaného Iécivého pfipravku;
vztahuji-li se takové pochybnosti k vice lé¢ivym pfipravkaim, vyzve Ustav po projedndni s Farmakovigilanénim
vyborem pro posuzovani rizik |éCiv podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi
registraci a dozoru nad IéCivymi ptipravky 91) (dale jen "Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik l1éciv")
dotcené drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedl|i spole¢nou poregistracni studii bezpeénosti, nebo

b) poregistracni studii Uc¢innosti, jestlize poznatky o urcitém onemocnéni nebo klinické metodologii naznacuiji, Ze



predchozi hodnoceni u¢innosti by mélo byt podstatné revidovano.

(2) Oznameni o zahajeni fizeni podle odstavce 1 musi kromé obecnych nalezitosti obsahovat cile a harmonogram
pro predloZeni a provedeni takové studie a musi byt fadné odivodnéno. Ustav v ozndmeni o zahajeni Fizeni stanovi
drziteli rozhodnuti o registraci [hiitu k vyjadreni v délce nejméné 30 dnd. Shleda-li Ustav, 7e postup podle odstavce 1
neni v daném pfipadé nezbytny, fizeni o0 zméné registrace zastavi.

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

91) Cl. 56 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004.

§32b

Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho |écivého pfipravku zacleni veskeré podminky a povinnosti mu ulozené
podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a do systému Fizeni rizik. Ustav informuje agenturu o registracich, které udélil se
stanovenim podminek a povinnosti podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a.

§33

Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi provadét veskeré zmény potiebné k tomu, aby bylo mozné lécCivy
pfipravek vyrabét a kontrolovat obecné uznavanymi védeckymi metodami. Tyto zmény podléhaji ohlaseni nebo
schvaleni Ustavem nebo Veterindrnim Gstavem. Driitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne pfislusnému Ustavu
veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné udaji a dokumentace predloZenych v rdmci registracniho tizeni,
zejména informuje ptislusny Ustav o kazdém zakazu nebo omezeni uloZzeném pfislusnymi organy kteréhokoli statu, ve
kterém je léCivy pfipravek uveden na trh, a sdéli mu veskeré jiné nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni
prospésnosti a rizik doty¢ného lécivého pripravku. Za takové informace se povazuji kladné i zaporné vysledky klinickych
hodnoceni nebo jinych studii pti vSech indikacich a u vSech populacnich skupin a rovnéz udaje o takovém pouziti
|éCivého pfipravku, které neni v souladu s podminkami registrace. Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho Iécivého
pripravku dale zajisti, aby informace o pripravku byly aktualizovany tak, aby odpovidaly aktudinim védeckym poznatkiim
véetné zavérl hodnoceni a doporuceni zvefejnénych podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
postup pfi registraci a dozoru nad lé¢ivymi piipravky 89). Ustav maze kdykoliv pozadat driitele rozhodnuti o registraci
humanniho Iécivého pfipravku o poskytnuti kopie zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému a drzitel
rozhodnuti o registraci je povinen do 7 dn(i od doruceni Zadosti tuto kopii Ustavu poskytnout. Drzitel rozhodnuti o
registraci je povinen na zadost pfislusného Ustavu bezodkladné pfedloZit Udaje prokazujici, Ze pomér rizika a
prospésnosti IéCivého pripravku zlistava priznivy.

(2) Po vydani rozhodnuti o registraci drZitel rozhodnuti o registraci oznamuje Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu
data skute¢ného uvedeni lé¢ivého pipravku podle velikosti baleni, typd obal(l a kédu pridéleného Ustavem nebo
Veterinarnim Ustavem na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2 mésicl po jeho skuteéném uvedeni na tento trh;
stejnym zplsobem rovnéz oznami Ustavu nebo Veterindrnimu Gstavu nejméné 2 mésice pfedem pieruseni nebo
ukonéeni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice, to véetné diivod( takového preruseni nebo ukonéeni. V
pripadé vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukonéenim uvadéni
lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh, je dritel rozhodnuti
o registraci povinen oznamit neprodlené tuto skute¢nost Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu. Drzitel rozhodnuti o
registraci poskytuje Ustavu Uplné a spravné Udaje o objemu dodavek lé¢ivych pripravk( uvedenych na trh v Ceské



republice elektronicky; poskytované tdaje obsahuiji identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci lIéCivého
pfipravku, Udaj o cené léCivého pfipravku, ktery ma stanovenou Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, a informaci o
tom, zda byl 1éCivy pFipravek dodan Iékarné nebo distributorovi; strukturu, zplsob, formu a ¢asovy interval jejich
poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni predpis. Na vyzvu Ustavu nebo
Veterinarniho Ustavu poskytne drZitel rozhodnuti o registraci Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu Udaje tykajici se
objemu predepisovani lé¢ivého pripravku a Gdaje o objemu dodavek lé¢ivych pripravks uvedenych na trh v Ceské
republice, které ma k dispozici.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen

a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného léc¢ivého pripravku a aktualni dokumentace k nému, véetné souhrnu Gdajd o
pfipravku, pfibalové informace, oznaceni na obalech a dokumentace vztahujici se k jeho klasifikaci pro vydej,
odpovidaly aktualnim Gidajim a dokumentaci, na zakladé kterych bylo vydano rozhodnuti o registraci, ve znéni
pozdéjsich zmén; déle je povinen vést evidenci o dodavkach lé&ivych pfipravkd uvedenych na trh v Ceské republice,
a to pomoci kédd pFidélenych Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem a pfi dodavkach homeopatickych p¥ipravk
registrovanych zjednodusenym postupem registrace a radiofarmak jejich evidenci zplsobem, ktery umozni jejich
dohledatelnost,

b) mit k dispozici pro kazdou Sarzi |éCivého pfipravku doklad o kontrolach jakosti IéCivého pFipravku provedenych v
souladu s registracni dokumentaci,

c) provést v pripadé vzniku rizika pro zdravi |é¢enych osob nebo zvifat veskera dostupna opatreni smérujici k zajisténi
napravy a k omezeni nepftiznivého plsobeni registrovaného IéCivého pripravku na nejnizs$i moznou miru; tato
opatfeni oznami Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu; zjisti-li drZitel rozhodnuti o registraci zavadu v jakosti
humanniho lé&ivého pfipravku nebo je-li takovd zavada zjisténa a ozndmena mu Ustavem, drZitel rozhodnuti o
registraci, nenafidi-li mu Ustav jiné opatieni, provede opatieni k zajisténi moznosti vymény lé¢ivého pipravku pro
pacienta kteroukoli Iékarnou za |éCivy pFipravek bez takové zavady v jakosti a neni-li takovy IéCivy pFipravek k
dispozici nebo neni-li mozné takovou vyménu zajistit, zajisti Uplné stazeni léCivého ptipravku z trhu a jeho
odstranéni podle § 88 a 89,

d) poskytovat na vyzadani Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu potfebnou soucinnost, véetné poskytovani vzork(
registrovaného lécivého pfipravku za ucelem laboratorni kontroly, referencnich Iatek v mnozstvi odpovidajicim
poctu kontrolovanych Sarzi a pfipadné potfebé opakované kontroly a predlozit latky v mnoZstvi dostacujicim pro
provedeni kontrol ke stanoveni ptritomnosti rezidui pfislusného veterinarniho lécivého pripravku a poskytnout
nezbytnou soucinnost pfi zavadéni analytické metody pro detekci rezidui veterinarnich |écivych ptipravkd v narodni
referencni laboratofi stanovené podle pravnich pfedpist 50),

e) informovat neprodlené Ustav nebo Veterinarni Gstav o zméné udajli nezbytnych pro zajisténi soucinnosti Ustavu
nebo Veterinarniho Ustavu s drzitelem rozhodnuti o registraci; tyto zmény se nepovazuji za zmény registrace,

f) zajistit zavedeni a udrZovani systému zarucujiciho evidenci kazdého reklamniho vzorku léc¢ivého ptipravku, jeho
sledovatelnost a dodrZzeni podminek skladovani, véetné prepravy v souladu se souhrnem udajd o pfipravku,

g) jde-li o humanni |éCivy pfipravek

1. zfidit a provozovat verejné pfistupnou odbornou informacni sluzbu o léCivych pfipravcich, pro néz je drzitelem
rozhodnuti o registraci, a o adrese a pfipadné zméné adresy této sluzby informovat Ustav, vefejné pfistupna
odborna informacdni sluzba nesmi slouZit k reklamé 51) a informace poskytované jejim prostfednictvim musi byt v
souladu se souhrnem Udajl o pfipravku, soucasti informaci poskytovanych prostfednictvim vefejné pristupné
odborné informacni sluzby jsou i aktudlni informace o tom, zda je nebo neni IéCivy pfipravek dodavan na trh v
Ceské republice,

2. zajistit kvalifikaci obchodnich zastupct odpovidajici povaze lécivého pfipravku, zajistit pfedani informaci
ziskanych obchodnimi zastupci od navstivenych osob o pouzivani propagovanych Iécivych pripravkd, a to zejména
informaci o vSech nezadoucich Ucincich, a ovéfovat, zda obchodni zastupci plIni své povinnosti podle zvlastniho
pravniho predpisu 51),

3. zajistit po uvedeni lé¢ivého pripravku do ob&hu é¢ivy pFipravek pro potieby pacientd v Ceské republice jeho
dodavkami v odpovidajicim mnozZstvi a ¢asovych intervalech; provadéci pravni predpis stanovi zpUsob zajisténi
potieb pacientl ve vztahu k mnoZstvi a ¢asovym intervaliim dodavek Iécivych pripravkd,

4. zasobit kazdého distributora, ktery v(ci drZiteli rozhodnuti o registraci ucini pisemné prohlaseni, Ze 1éCivé
pripravky poZaduje pro péci o pacienty v Ceské republice dle § 77 odst. 1 pism. h), Ié¢ivymi p¥ipravky v mnoistvi a




Casovych intervalech tak, aby tento distributor disponoval IéCivymi ptipravky v mnozstvi odpovidajicimu alespon
primeérné poptavce provozovatell opravnénych k vydeji IéCivych pfipravkd u tohoto distributora po dobu 2
tydn(. Drzitel rozhodnuti o registraci nema povinnost stanovenou v tomto bodé, pokud

a) distributor ma vUci drziteli rozhodnuti o registraci alespon jeden penézity dluh po dobu delsi nez 30 dni po
Ih(té splatnosti,

b) distributorovi byla v poslednich 2 letech pred podanim objednavky udélena Statnim Ustavem pro kontrolu léciv
pokuta za dodani hrazeného |écivého pripravku do jiného ¢lenského statu nebo treti zemé v rozporu s § 77 odst.
1 pism. h), ktera jiz nabyla pravni moci,

c) je prerugeno ¢ ukonéeno uvadéni daného léc¢iva na trh v Ceské republice.

h) predlozit Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu po nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci nebo po provedeni
takové zmény, ktera se projevila zménou vzhledu pfipravku nebo jeho obalu, pted uvedenim pfipravku do obéhu 1
vzorek baleni ptipravku; v odlvodnénych pripadech mize pfislusny Ustav od tohoto poZadavku upustit,

i) neprodlené oznamit Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu podeziteni z vyskytu zavady v jakosti [é¢ivého pFipravku.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci, jde-li o humanni |é¢ivy pfipravek, je povinen neprodlend oznamit Ustavu a
dotéenym ¢&lenskym statlim kazdé opatieni, které pfijal, aby pozastavil uvadéni lé¢ivého pfipravku na trh v Ceské
republice, stahl lé&ivy pFipravek z trhu v Ceské republice, poZadal o zrudeni registrace nebo nepozadal o prodlouzeni
platnosti registrace, spolecné s dlivody pro toto opatieni. Toto ozndmeni drZitel rozhodnuti o registraci ucini i tehdy,
byla-li opatfeni ptijata ve tfeti zemi a zakladaji-li se na kterémkoli z divod(l uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci oznami agenture opatreni uvedend v odstavci 4, pokud se zakladaji na
kterémkoli z dlvod(l uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

(6) V pripadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci zmocni jinou osobu, aby ho zastupovala ve vécech upravenych
timto zakonem, uvédomi o této skutecnosti Ustav nebo Veterindrni Ustav.

(7) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za skodu zplsobenou v dlisledku ucink( Iécivého pripravku
neuvedenych v souhrnu Udajl o pfipravku, pficemz této odpovédnosti se nemUzZe zprostit; za skodu zplUsobenou v
dlsledku ucink( Iécivého pripravku v souhrnu udajli o pfipravku uvedenych odpovida drzitel rozhodnuti o registraci jen
tehdy, prokaze-li se, Ze vznik takové skody zavinil.

50) § 51a zdkona ¢. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona ¢. 131/2003 Sb. § 17 a 18 vyhldsky & 291/2003 Sb., ve znéni vyhldsky ¢.
232/2005 Sbh.

51) Zdékon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovdni rozhlasového a
televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich predpisd.
89) Cl. 26 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

§34

Prodlouzeni, zamitnuti, pozastaveni a zruseni registrace

(1) Platnost registrace muze byt prodlouZena po 5 letech na zakladé prehodnoceni poméru rizika a prospésnosti
Ustavem nebo Veterinarnim tstavem. O prodlouzeni platnosti registrace miize pozadat drzitel rozhodnuti o registraci
Ustav nebo Veterinarni Gstav nejméné 9 mésicl pred uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci. Jde-li o humanni lé¢ivy
pripravek, poskytne drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu spolu se 7adosti nebo nejpozdéji 9 mésicti pred uplynutim
platnosti registrace aktualni souhrnnou dokumentaci vztahujici se k jakosti, bezpecnosti a Uc¢innosti, véetné hodnoceni
udajl obsazenych v hlasenich o podezfeni na nezadouci Ucinky a v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpecnosti
predkladanych v souladu s hlavou patou tohoto zdkona, jakoz i informace o vSsech zménach zavedenych od udéleni
registrace. Jde-li o veterinarni |éCivy pripravek, poskytne Veterinarnimu uUstavu souhrnny seznam veskerych udaja a
dokumentace predloZené s ohledem na jakost, Uc¢innost a bezpecnost veterinarniho lécivého pripravku spolu s Zadosti o



registraci nebo nasledné v rdmci zmén registrace. Zadost o prodlouzeni platnosti registrace musi obsahovat tdaje o
Zadateli, dale Udaje upresnujici predmét Zadosti a jeho odldvodnéni. Jakmile je platnost registrace jednou prodlouzena
podle tohoto zdkona, je platnd po neomezenou dobu. Jde-li o humanni [é¢ivy pfipravek, Ustav na zakladé ddvod(
souvisejicich s farmakovigilanci, v€etné expozice nedostatecného poctu pacientli dotyénému léCivému pripravku, maze
rozhodnout o opétovném prodlouzeni platnosti registrace na dalSich 5 let; jde-li o veterinarni l1éCivy pfipravek, mlze
Veterinarni Ustav rozhodnout pouze o jednom prodlouzeni platnosti registrace na dalSich 5 let, a to na zakladé
opravnénych dlvodu tykajicich se farmakovigilance. Ustanovenim véty Sesté a sedmé neni dot¢ena moznost zrusit Ci
pozastavit registraci z divod( uvedenych v odstavci 4 nebo 5. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajl a
dokumentace predkladanych s Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace.

(2) Na fizeni o prodlouZeni platnosti registrace se vztahuji ustanoveni o registraénim fizeni obdobné&. Ustav nebo
Veterinarni Ustav rozhodne o takové Zadosti nejpozdéji do 90 dnli od predloZeni Uplné Zadosti. Pokud je Zadost o
prodlouZeni platnosti registrace Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu ve lh(ité podle odstavce 1 doruéena, povaiuje se
|éCivy pripravek za registrovany aZ do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace.
Lécivy pripravek odpovidajici tdajim a dokumentaci pred prodlouzenim registrace lze, pokud nebylo v rozhodnuti o
prodlouZeni registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh nejdéle po dobu 180 dnl od schvaleni prodlouzeni
registrace. Distribuovat, vydavat, v pfipadé vyhrazenych léCivych pripravkl prodavat, a pouZivat pti poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce je takovy léCivy pfipravek mozné dale po dobu jeho pouzitelnosti.

(3) Jestlize oznaceni na obalu Iécivého pfipravku nebo pribalova informace neodpovidaji ustanovenim tohoto
zakona nebo nejsou v souladu s Udaji uvedenymi v souhrnu Udajd o pfipravku, popfipadé v jeho navrhu, Ustav nebo
Veterindrni Ustav zamitne zadost o registraci nebo o zménu registrace nebo vyjadfi nesouhlas se zménou podle § 35
odst. 5.

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav zméni, pozastavi nebo zrusi registraci léc¢ivého pripravku, jestlize
a) lécivy pripravek je skodlivy,

b) IéCivy pfipravek nema lécebnou Ucinnost,

c) pomeér rizika a prospésnosti humanniho lécCivého pripravku neni pfiznivy, nebo pokud pfi pouZiti veterinarniho
[éCivého pfipravku v souladu s podminkami jeho registrace neni pomeér rizika a prospésnosti pfiznivy,

d) veterindrni léCivy pfipravek nema lécebnou ucinnost podle pismene b) u druhi zvitat, pro které je urcen,

e) kvalitativni a kvantitativni sloZeni |éCivého pfipravku neodpovida dokumentaci predlozené v ramci registracniho
fizeni a v rdmci naslednych zmén registrace,

f) ochranna Ih(ita veterinarniho IéCivého pFipravku neni dostatecna k tomu, aby zajistila, Ze potraviny ziskané od zvirat,
kterym byl veterinarni IéCivy ptipravek poddan, neobsahuji latky, které by mohly pfedstavovat riziko pro zdravi
spotrebitele,

g) veterinarni léCivy pripravek je nabizen k poufZiti, které je zakdzano nebo omezeno zvlastnim pravnim predpisem 18),

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

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

j) nebyly predloZeny doklady o kontrolach podle § 64 pism. u),
k) nebyla splnéna povinnost podle § 31a, § 32 odst. 3, § 32 odst. 4 pism. c) nebo § 323,
) Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu nebyly sdéleny informace podle § 33 odst. 1 nebo § 33 odst. 3 pism. c), nebo
m) vyroba humanniho lé¢ivého pfipravku neni v souladu s Gdaji poskytnutymi podle § 26 odst. 5 pism. d) nebo kontroly
nejsou provadény kontrolnimi metodami uvedenymi v jejich popisu podle § 26 odst. 5 pism. h).

(5) Ustav nebo Veterindrni Ustav pozastavi nebo zrusi registraci pro skupiny lé¢ivych pFipravkd nebo pro viechny
|écivé pripravky daného vyrobce, pokud vyrobce neplni podminky doloZené podle § 63 odst. 1 a povinnost k nahlaseni
zmény.

(6) Pozastaveni registrace lé¢ivého piipravku podle odstavce 4 nebo 5 uplatni Ustav nebo Veterinarni tstav v
téch pripadech, kdy ziskané informace nejsou Uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které jsou odstranitelné
povahy. Zruseni registrace lécivého pfipravku podle odstavce 4 nebo 5 uplatni Ustav nebo Veterinarni tstav v téch



pfipadech, kdy ziskané informace nejsou Uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy.
Ustav nebo Veterinarni Gstav v rozhodnuti o pozastaveni registrace lé¢ivého pFipravku stanovi prava a povinnosti
drZitele rozhodnuti o registraci po dobu trvani pozastaveni registrace. Po odstranéni diivod(, které vedly k pozastaveni
registrace, Ustav nebo Veterinarni Gstav rozhodne o ukonéeni pozastaveni registrace. Pokud nedoglo k odstranéni
dlvodu, které vedly k pozastaveni registrace, ve stanoveném terminu nebo nejpozdéji do 3 let ode dne nabyti pravni
moci rozhodnuti o pozastaveni registrace, pokud termin k jejich odstranéni nebyl stanoven, rozhodne Ustav nebo
Veterinarni Ustav o zruSeni registrace léCivého pripravku. Odvolani proti rozhodnuti o pozastaveni registrace 1é¢ivého
pfipravku nema odkladny ucinek.

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

(8) Osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci je povinna po nabyti prdvni moci rozhodnuti o zruseni
registrace nebo v pfipadé, Ze registrace zanikla uplynutim doby jeji platnosti, neprodlené stahnout IéCivy ptipravek z
obé&hu. O zplsobu staZeni lé¢ivého pripravku a o dobé nutné k provedeni tohoto staZenf je povinna informovat Ustav
nebo Veterinarni Ustav v ramci fizeni o zruSeni registrace a v pfipadé, Ze registrace zanika uplynutim doby jeji platnosti,
nejpozdéji 15 dni pred timto zanikem. V pfipadé ohroZeni zdravi lidi nebo zvitat v disledku neprodleného stazeni
lé¢ivého pfipravku z obéhu rozhodne Ustav nebo Veterinarni Ustav o postupném stazenf |é&ivého pFipravku z ob&hu. V
takovém pripadé ma osoba, kterd byla drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu pfitomnosti IéCivého pfipravku na trhu
naddle povinnosti, jako by byla drZitelem rozhodnuti o registraci. Pokud doslo k zaniku drZitele rozhodnuti o registraci a
ne-existuje jeho pravni nastupce, zajisti stazeni z obéhu Ustav nebo Veterinarni Ustav.

(9) Ustav nebo Veterinarni Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Ufedni o zméné registrace lé¢ivého piipravku
zarfazeného mezi vyhrazené lécivé pripravky v pripadé novych skute€nosti tykajicich se bezpecnosti vyhrazeného
|é¢ivého pripravku.

18) Zdkon &. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

§ 34a

(1) Rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti, pokud ve lh(té 3 let ode dne nabyti jeho pravni moci neni léCivy
pripravek uveden na trh v Ceské republice; pokud jde o generikum, tato lh(ita za¢ina béZet a7 ode dne, kdy skonéi doba,
po kterou nesmi byt uvedeno na trh podle § 27 odst. 1.

(2) Pokud registrovany lécivy ptipravek uvedeny na trh v Ceské republice neni po dobu 3 po sobé jdoucich let
pfitomen na trhu v mnoZstvi nejméné jednoho baleni tohoto IéCivého pFipravku, jde-li o humanni IéCivy ptipravek, nebo
v mnozstvi nejméné jedné varianty tohoto Iécivého pFipravku, jde-li o veterinarni |éCivy pripravek, pozbyva rozhodnuti o
registraci takového Iécivého pfipravku platnosti, pficemz tato Ihlta pocina béZet prvnim dnem roku nasledujiciho po
roce, ve kterém byl tento |é¢ivy pfipravek uveden na trh v Ceské republice.

(3) Ustav nebo Veterindrni tstav za vyjimeénych okolnosti a s ohledem na ochranu vefejného zdravi nebo
ochranu zdravi zvifat nebo z divodu existence prav tfetich osob mize na zadkladé odlivodnéné zZadosti drzitele
rozhodnuti o registraci predloZzené nejdrive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle odstavce 1
nebo 2 anebo z moci Uredni rozhodnout o udéleni vyjimky tak, Ze se toto ustanoveni na dané rozhodnuti o registraci
nevztahuje.

(4) Je-li 1é¢ivy pFipravek uveden na trh v Ceské republice nebo je obnovena jeho piitomnost na tomto trhu aZ po
podani Zadosti o udéleni vyjimky, drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené oznamit Ustavu nebo
Veterinarnimu Ustavu tuto skutecnost s uvedenim nazvu lécivého pfipravku, jeho kédu, Sarze, distributora, data jeho
uvedeni na trh nebo obnoveni jeho pfitomnosti na trhu a poctu baleni.



(5) Rozhodnuti o udéleni vyjimky vydéd Ustav nebo Veterinarni Gstav pred uplynutim Ihiity podle odstavce 1 nebo
2. Rozhodnuti o udéleni vyjimky, véetné jeho odlvodnéni nebo informaci o pozbyti platnosti rozhodnuti o registraci
zvetejni Ustav nebo Veterinarni Ustav ve svém informaénim prostiedku.

(6) Neni-li léCivy pFipravek uveden na trh nebo pfitomen na trhu ani do 6 mésicl po zaniku dlivod( pro udéleni
vyjimky, muze pFislusny Ustav z moci Ufedni rozhodnout o zruseni rozhodnuti o udéleni vyjimky.

§35

Zmeény registrace

(1) Dritel rozhodnuti o registraci je povinen kazdou zménu registrace predloZit Ustavu nebo Veterinarnimu
ustavu ke schvdleni, poptipadé ji oznamit nebo ohl3sit. Pfi provadéni zmén registrace se postupuje podle pfimo
pouZitelného predpisu Evropské unie o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich Iécivych ptipravk( 90). V
ramci postupl posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich 1écivych pfipravkl podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie komunikace mezi drZitelem rozhodnuti o registraci, pfislusSnym tstavem a pfisluSnymi organy
clenskych statl probiha zpravidla elektronicky prostfednictvim systém(i zavedenych pro tyto postupy v Evropské unii.

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

(3) V ptipadé zmén v prilohach pfimo pouZzitelného pfedpisu Evropské unie stanovujicim postupy pro stanoveni
limit( rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravinach Zivocisného plivodu 5) pozada neprodlené drzitel rozhodnuti
o registraci veterinarniho lécivého pripravku o zménu registrace podle odstavce 1 tak, aby registrace veterinarniho
|éCivého pripravku byla v souladu s poZadavky uvedeného predpisu. Pokud tak drzitel rozhodnuti o registraci neucini,
Veterinarni Ustav ve |h(té 60 dnl od zvefejnéni prislusné zmény v prilohach pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
stanovujiciho postupy pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky Gcinnych latek v potravinach Zivoc¢isSného plavodu 5) v
Utfednim véstniku Evropské unie nafidi takovému drziteli rozhodnuti o registraci pfijeti prozatimnich neodkladnych
bezpecnostnich omezeni.

(4) Jestlize byla povolena zména klasifikace humanniho Iécivého ptipravku na zakladé vyznamnych predklinickych
zkousek nebo klinickych hodnoceni, nesmi vzit Ustav v Gvahu vysledky t&chto zkou$ek nebo hodnoceni p¥i posuzovani
Zadosti o zménu klasifikace jiného léCivého pfipravku obsahujiciho stejnou latku, kterd je predloZzena jinym Zadatelem o
registraci nebo drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu jednoho roku od povoleni prvni zmény registrace.

(5) VSechny navrhované zmény v oznaceni na obalu léCivého pripravku nebo zmény v pribalové informaci, které
nesouvisi se souhrnem Gdajl o p¥ipravku, musi byt ozndmeny formou 7adosti o zménu registrace Ustavu nebo
Veterinarnimu ustavu. Pokud Ustav nebo Veterindrni tstav proti navrhované zméné nevyzve do 90 dni od doruéeni
oznameni k Upravé nebo doplnéni Zadosti nebo nevyjadfi nesouhlas s navrhovanou zménou, Zadatel mlze tuto zménu
provést. Doplnit Zadost na zakladé ucinéné vyzvy miZe Zadatel pouze jednou. Jestlize ve Ihité 30 dnl od doruceni vyzvy
Ustav nebo Veterinarni Gstav neobdrzi odpovéd nebo obdrii odpovéd, ktera neni vyhovujici, ve Ihiité dalsich 30 dnd
7adost zamitne. Pokud tak Ustav nebo Veterindrni Ustav neudini, povaZzuje se ozndmena zména za schvélenou. Zadost
musi obsahovat Udaje o Zadateli, dale Udaje upresnujici predmét Zadosti a jeho odlvodnéni a navrhy oznaceni na obalu
|éCivého pripravku nebo pfibalové informace. Pro uvadéni IéCivého pripravku na trh v podobé odpovidajici dokumentaci
pred provedenim zmény plati ustanoveni odstavce 2 obdobné.




5) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limit( rezidui farmakologicky ucinnych Iatek v potravindch Zivocisného pivodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS) ¢.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004 (Text s vyznamem pro EHP).

90) Narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008, ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 712/2012.

§36

Prevod registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci mlze podat Zadost o pfevod registrace na jinou fyzickou nebo pravnickou
osobu. V Zadosti musi byt uvedeny tGdaje o Zadateli, dale Udaje upresnujici predmét Zadosti a jeho odlvodnéni, a
navrieno datum, ke kterému ma byt pfevod registrace uskuteénén. Zadost musi byt doloZena souhlasem osoby, na
kterou mad byt registrace prevedena. Zadost Ize podat pouze ve vztahu k jednomu rozhodnuti o registraci. K 2adosti musi
byt ptiloZzen doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle zvlastniho pravniho predpisu 41), popfipadé doklad o ndhradé
vydajd podle § 112, je-li poZzadovana predem. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah Gdajd a predkladané
dokumentace.

(2) Ustav nebo Veterinarni tstav vydd do 30 dn(i ode dne doruéeni zadosti rozhodnuti, kterym #adosti vyhovi
nebo ji zamitne.

(3) V rozhodnuti o pievodu registrace se uvede den, ke kterému se prevod registrace uskuteéni. Zadost Ize
zamitnout pouze tehdy, pokud
a) udaje a dokumentace predloZené s Zadosti jsou i po vyzvé k doplnéni nelplné nebo jinak vadné, nebo
b) osoba, na kterou se registrace ma prevést, nema bydlisté nebo neni usazena 21) na Uzemi nékterého z ¢lenskych
statd.

(4) Novy drzitel rozhodnuti o registraci vstupuje pIné do prav a povinnosti predeslého drZitele rozhodnuti o
registraci. Béh Ih(t stanovenych predeslému drziteli rozhodnuti o registraci neni prevodem registrace dotéen. Lécivy
pripravek odpovidajici tdajiim a dokumentaci pred provedenim prevodu registrace, pokud nebylo v rozhodnuti o
prevodu registrace stanoveno jinak, Ize nadale uvadét na trh nejdéle po dobu 180 dn(li ode dne prevodu registrace.
Distribuovat, vydavat, v pfipadé vyhrazenych lécivych pfipravkd prodavat, a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
nebo veterindrni péce je takovy léCivy pripravek mozné nejdéle po dobu jeho pouZitelnosti.

21) Cl. 43 a ndsl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi.
41) Zékon €. 634/2004 Sb., o sprdvnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Oznaceni na obalu lécivého pripravku a pribalova informace

§ 37

(1) Udaje uvadéné na vnéj$im a vnitfnim obalu lécivého pfipravku, s vyjimkou homeopatickych piipravk(
registrovanych podle § 28, musi byt v souladu se schvalenym souhrnem udajl o pfipravku. Provadéci pravni predpis
stanovi rozsah Udajq, které se uvadéji na vnéjsim a vnitinim obalu IéCivého pripravku, udaje uvadéné na malych a
zvlastnich typech obal(, véetné obalt 1éCivych pripravk( obsahujicich radionuklidy, a dale podminky uvedeni Gdajl pro
identifikaci IéCivého pfipravku nejde-li o jedinecny identifikator, mezinarodné uzndvanym identifika¢nim standardem,
ktery slouZi pro elektronické zpracovani a vyhovuje pozadavkim standardniho kédovaciho systému, a pfipadné uvedeni



klasifikace stanovené pro vydej lé¢ivého pripravku. Udaje uvedené na obalu légivého pripravku musi byt snadno &itelné,
srozumitelné a nesmazatelné. Na obalu humannich Iécivych pripravkl musi byt uveden kéd pridéleny podle § 32 odst. 5.
Na obalu IécCivého pfipravku nejsou pripustné jakékoli prvky reklamniho charakteru. Nazev humanniho lécivého
pripravku musi byt uveden na vnéjsim obalu také Braillovym pismem, neni-li stanoveno rozhodnutim o registraci jinak.

(2) V pripadé lécivych pripravk( registrovanych v ramci Evropské unie, pro které bylo vydano rozhodnuti o
registraci podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie 24), mGze Ustav nebo Veterinarni Ustav povolit nebo
vyzadovat, aby na vnéjsim obalu byly uvedeny dalsi Udaje tykajici se distribuce, uvadéni do obéhu nebo dalsi nezbytna
opatreni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplisob uvedeni téchto udaju.

(3) Kazdy lécivy pripravek musi byt vybaven pfibalovou informaci s vyjimkou ptipad, kdy jsou veskeré Udaje
pribalové informace uvedeny pfimo na obalu lé¢ivého pfipravku zplsobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem. Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho lé¢ivého ptipravku je povinen zajistit, aby Udaje pfibalové
informace humanniho |écivého pfipravku byly na Zadost nevidomych nebo slabozrakych nebo jejich organizace
zptistupnény ve formatu pro nevidomé a slabozraké.

(4) Pribalova informace musi byt s vyjimkou homeopatickych pfipravkl registrovanych podle § 28 vypracovana v
souladu se souhrnem udajl o pfipravku. Pfibalova informace musi byt snadno ¢itelna a srozumitelnd pro pacienta, jde-li
o humanni |écivy ptipravek, nebo pro osobu pouzivajici veterinarni |éCivy pfipravek. V pfipadé humannich léCivych
pripravkd musi pribalova informace odrazet vysledky konzultaci se skupinami pacient(, kterym je 1éCivy pfipravek uréen,
aby se zajistilo, Ze je Citelna a srozumitelnad. Jako vysledky konzultaci podle predchozi véty Ize pouzit i vysledky konzultaci
provedenych v ramci Evropské unie. Pfibalova informace nesmi obsahovat jakékoli prvky reklamniho charakteru.

(5) Udaje na obalu lé¢ivého pripravku a v pibalové informaci musi byt v éeském jazyce; pokud jsou uvedeny ve
vice jazycich, musi byt jejich obsah shodny. Rozsah udaju a ¢lenéni pfibalové informace stanovi provadéci pravni
predpis.

(6) Homeopaticky pripravek musi byt na obalu a v pfibalové informaci oznacen slovy "homeopaticky lécivy
pfipravek", jde-li o humanni homeopaticky pfipravek, nebo "homeopaticky veterinarni 1é¢ivy pFipravek", jde-li o
veterinarni homeopaticky pfipravek. Na obalu homeopatického pfipravku a v pfibalové informaci musi byt uvedeny
pouze Udaje stanovené timto zdkonem a provadécim pravnim predpisem pro pfibalovou informaci.

(7) Na vnéjsim obalu Iécivych pripravkl nebo na jejich vnitfnim obalu, pokud vnéjsi obal neexistuje, musi byt pro
humanni |éCivé pripravky podle odstavce 8, s vyjimkou radiofarmak, uvedeny ochranné prvky podle nafizeni o
ochrannych prvcich, které distributoriim a osobam opravnénym vydavat humanni |éCivé pFipravky umozni ovérit pravost
|éCivého pripravku, identifikovat jednotliva baleni a ovéfit, zda nebylo s vnéjsim obalem manipulovano (dale jen
"ochranné prvky"). Podobu a technické zpracovani ochrannych prvk{ stanovi nafizeni o ochrannych prvcich.

(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt opatieny humanni IéCivé pFipravky vydavané pouze na lékafsky
predpis nebo na lékarsky predpis s omezenim, které nejsou uvedeny na seznamu lécivych pripravkd, které nesmi byt
opatteny ochrannymi prvky, stanovené pfilohou | nafizeni o ochrannych prvcich. Ochrannymi prvky podle odstavce 7
nesméji byt opatfeny humanni 1éCivé pripravky, které Ize vydavat bez lIékafského predpisu a které nejsou uvedeny na
seznamu uvadéjicim lécivé pripravky, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky, stanovené v pfiloze Il nafizeni o
ochrannych prvcich. Technické Feseni zajistujici celistvost léCivého ptipravku, kterym drzitel rozhodnuti o registraci
opatti vnéjsi obal 1éCivého pripravku, jehoZ vydej neni vdzdn na lékarsky pfedpis a neni uveden v pfiloze Il nafizeni o
ochrannych prvcich, se nepovaZuje za ochranny prvek podle nafizeni o ochrannych prvcich.

24) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

§38



Neni-li éCivy ptipravek urcen k poskytnuti pfimo pacientovi nebo jsou-li vazné potize s dostupnosti |éCivého
pfipravku, miZe Ustav nebo Veterinarni Ustav v rozhodnuti o registraci umoznit, aby nebyly v oznaéeni na obalua v
pribalové informaci uvedeny urcité udaje; pfislusny Ustav mlze také zcela nebo ¢astecné umoznit, aby oznaceni na
obalu a pribalova informace nebyly v ¢eském jazyce. Provadéci pravni predpis stanovi pfipady, kdy Ize uvést Udaje na
obalu v jiném nezZ ¢eském jazyce.

§39

ve

Klasifikace humannich léCivych pFipravkl pro vydej a prodej vyhrazenych léciv

(1) V rdmci registraéniho Fizeni Ustav stanovi, zda |é&ivy pFipravek musi byt vydavan pouze na lékafsky predpis
nebo na lékarsky predpis s omezenim nebo zda |éCivy ptipravek Ize vyddvat bez |ékafského predpisu nebo bez
|ékarského predpisu s omezenim.

(2) Lécivy pripravek se vydava pouze na lékarsky predpis, pokud
a) miZe i pfi spravném pouzivani predstavovat pfimé nebo nepfimé nebezpedi, je-li pouzit bez lIékarského dohledu,
b) je ¢asto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a v disledku toho mizZe predstavovat pfimé nebo nepfimé
nebezpedi pro zdravi lidi,
c) obsahuje latky nebo ptipravky z latek, jejichZ icinnost nebo nezadouci ucinky vyZzaduji dalsi sledovani, nebo

d) je uréen k parenteralnimu podani.

(3) Pfi rozhodovani o tom, zda IécCivy pripravek by mél byt klasifikovan jako IéCivy pfipravek, jehoz vydej je vazan

pouze na lékarsky predpis, Ustav posoudi, zda lécivy pFipravek

a) obsahuje latku klasifikovanou jako omamna nebo psychotropni nebo prekursor 40) v mnozstvi, které neumoznuje
vydej bez |ékarského predpisu,

b) miZe pfi nespravném pouZivani predstavovat znacné riziko zneuzivani léCiv, vést k navyku nebo byt zneuzit k
nezakonnym ucellm,

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

(4) PFi zafazeni do kategorie vydeje lé¢ivych pFipravkd pouze na lékaisky pFedpis mGze byt rozhodnutim Ustavu
stanoveno, Ze léCivy pfipravek se vydava pouze na lékarsky predpis s omezenim. Tento mliZe predepisovat pouze |ékat
se specializovanou zpUsobilosti nebo Iékar s odbornou zpulsobilosti pod odbornym dohledem tohoto lékafe, na zakladé
jim vystaveného pisemného povéreni. Pfipadné muze byt stanoveno omezeni mnozstvi IéCivého pfipravku vydavaného
jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi. P¥i rozhodovani o zafazeni do této kategorie Ustav posoudi, zda lé¢ivy
pfipravek
a) je pro své farmakologické vlastnosti nebo proto, Ze je novy, nebo v zajmu vefejného zdravi vyhrazen pro lécbu, kterd

mUzZe byt provadéna pouze ve zdravotnickém zafizeni lGzkové péce,

b) se pouziva k l[écbé onemocnéni, kterd musi byt diagnostikovana ve zdravotnickém zatizeni IGzkové péce nebo ve
zdravotnickych zafizenich s odpovidajicim diagnostickym vybavenim, i kdyZz poddavani a nasledné sledovani v
takovych zafizenich provddéno byt nemusi,

c) je uréen pro pacienty v ambulantni péci, avsak jeho pouziti mizZe vyvolat velmi zavazné nezadouci ucinky nebo muze
predstavovat znacné riziko zneuZivani, coZ vyZzaduje vystaveni |ékafského predpisu podle pozadavki Iékare se
specializovanou zpuUsobilosti a zvlastni dohled béhem Iécby.

(5) P¥i zafazeni do kategorie vydeje lé¢ivého piipravku bez lékatského predpisu mize byt rozhodnutim Ustavu
stanoveno, Ze léCivy pfipravek se vydava s omezenim, pokud muZe vyvolat nebezpeci pro lidské zdravi, kterému lze
zamezit stanovenim urcitych omezeni pro takovy vydej, nebo pro jeho spravné pouZivani je nezbytna predchozi odborna
porada s farmaceutem. Takovy léCivy pfipravek Ize vydat pouze osobé, které je urcen, s tim, Ze provozovatel opravnény



k vydeji je povinen vést dokumentaci o jeho vydeji. Podrobnosti odborného posouzeni podminek pro uzivani l1éCivého
pripravku, které provadi farmaceut, a dalsi omezeni mize stanovit Ustav v rozhodnuti o registraci; za takové omezeni se
povaZzuje zejména stanoveni vékové hranice fyzické osoby, kterd pozaduje vydej takového Ié¢ivého pfipravku, stanoveni
davky pro jednotlivé podani, omezeni mnoZstvi lIé¢ivého prFipravku vydavaného jednomu pacientovi ve stanoveném
obdobi. Rozsah a zpUsob vedeni dokumentace o vydeji [éCivého pfipravku vydavaného bez Iékarského predpisu s
omezenim stanovi provadéci pravni predpis.

(6) Ustav mliZze upustit od individuainiho hodnoceni [é¢ivého pfipravku podle kritérii uvedenych v odstavcich 2 aZ
5 s ohledem na
a) nejvyssi jednotlivou davku, nejvyssi denni davku, silu, Iékovou formu, urcité typy baleni, nebo
b) jiné okolnosti jeho poutziti.

(7) V rdmci fizeni o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci, nebo jsou-li Ustavu zndmy nové skute¢nosti,
Ustav pfezkouma s vyuZitim kritérii pro rozhodovéni uvedenych v odstavcich 2 az 5 klasifikaci pro vydej lé¢ivého
pfipravku s tim, Ze pfihlédne k tomu, aby Iécivé ptipravky se stejnou silou, stejnou velikosti baleni a obsahujici stejnou
|écivou latkou byly klasifikovany ve stejné kategorii vydeje. Dojde-li k zavéru, Ze zplsob vydeje je tfeba zménit, v pfipadé
prodlouZeni registrace zméni zplsob vydeje rozhodnutim o prodlouZeni platnosti registrace, nebo zahdji fizeni o zméné
registrace z vlastniho podnétu. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen v téchto fizenich predloZit Ustavu navrhy zmén
v souhrnu Udajl o l1éCivém ptipravku, ptibalové informaci a oznaéeni na jeho obalu.

(8) V piipadé vydeje bez lékaFského predpisu Ustav rozhodne o tom, zda Ize 1é¢ivy pFipravek zafadit mezi
vyhrazené |écivé pripravky s ohledem na zajisténi bezpecnosti. Provadéci pravni predpis stanovi jednotlivé skupiny
|éCivych pripravkd, které Ize zafadit mezi vyhrazené IéCivé pripravky, a jejich charakteristiky.

40) Zdkon ¢&. 167/1998 Sb., o ndvykovych Idtkdch a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdeéjsich predpisd.

§40
Klasifikace veterinarnich lécivych pripravkia pro vydej a pouziti

(1) V ramci registracniho fizeni Veterinarni Ustav stanovi, zda registrovany léCivy pripravek musi byt vyddvan
pouze na lékarsky predpis nebo zda Ize |éCivy pFipravek vyddvat bez Iékafského predpisu.

(2) Veterinarni ustav omezi v rozhodnuti o registraci vydej 1éCivého pripravku pouze na lékarsky predpis, pokud

a) obsahuje latku klasifikovanou jako omamnou nebo psychotropni nebo prekursor 40) v mnoZstvi neumozZiujicim
vydej bez |ékarského predpisu,

b) je pouzivani tohoto Iécivého pripravku pfi poskytovani veterinarni péce predmétem omezeni podle zvlastniho
pravniho predpisu 18) nebo dalSimi pravnimi predpisy Evropské unie,

c) se jedna o léCivy pripravek, v jehoZ pripadé musi byt veterinarnim Iékarem, ktery IéCivy ptipravek predepisuje,
pouziva nebo vydava, prijata zvlastni preventivni opatreni k omezeni rizik pro

1. cilové druhy zvifat,
2. osoby, které |écivy pripravek podavaiji zvifatlm,
3. Zivotni prostredi,

d) je léCivy pripravek urcen pro Iécbu patologickych stavi vyZadujicich presné stanoveni lékarské diagndzy, nebo jde-li
o |écivy pripravek, jehoZ pouziti miZe zplsobit Ucinky, které mohou nepftiznivé ovliviiovat nasledné diagnostické
nebo lé¢ebné ukony,

e) obsahuje Iécivou latku, ktera je v IéCivych pFipravcich registrovana méné nez 5 let, nebo

f) jde o IéCivy ptipravek, ktery je urcen pro zvifata, od kterych jsou ziskavany Zivocisné produkty uréené k vyzivé
Clovéka; Veterinarni ustav mlZe v ramci rozhodnuti o registraci stanovit, Ze |éCivy pfipravek Ize vydavat bez



lékarského predpisu, pokud podani pfipravku nevyZaduje zvlastni kvalifikaci ¢i schopnosti a pripravek nepredstavuje
primé nebo nepfimé nebezpedi pro

1. zvitata, kterym je podavan,

2. osoby, které jej pouZzivaji,

3. spotrebitele Zivocisnych produktl ziskdvanych od zvifat osetfenych takovym pripravkem a

4. Zivotni prostredi.

Provadéci pravni predpis stanovi v souladu s podminkami uvedenymi v pismenu f) pfipady, kdy se v rozhodnuti o
registraci stanovi, Ze |éCivy pripravek uréeny pro zvitata, od kterych jsou ziskavany zivocisné produkty pro vyzivu ¢lovéka,
Ize vydavat bez Iékaiského predpisu, véetné stanoveni zplsobu jejich posuzovani.

(3) V pripadé lécivych pripravkl, u kterych neni stanoveno omezeni vydeje na lékarsky predpis, rozhodne
Veterinarni Ustav ddle o tom, zda lze IéCivy pfipravek s ohledem na zajisténi bezpecnosti zaradit mezi vyhrazené lécivé
pripravky. Provadéci pravni predpis stanovi jednotlivé skupiny léCivych pfipravki, které Ize zafadit mezi vyhrazené lécivé
pfipravky, a jejich charakteristiky.

(4) Veterinarni Ustav pfi udéleni registrace s ohledem na rizika souvisejici s pouzitim ptislusného lécivého
pfipravku dale rozhodne v rdmci rozhodnuti o registraci o pfipadném omezeni osob, které jsou opravnény pouzivat
veterinarni 1éCivé pripravky a klasifikaci veterindrniho lé¢ivého ptipravku pouze pro poufziti veterinarnim lékafem.

(5) Veterinarni ustav omezi rozhodnutim o registraci veterinarni |éCivy pFipravek, jehoZ vydej je vazan na
|ékarsky predpis, pouze pro pouziti veterinarnim lékarem, pokud jde o |éCivy pripravek, u kterého je

a) pomér rizika a prospésnosti takovy, Ze pred jeho pouZitim nebo nasledné je nutné prijimat zvlastni odborna opatreni
k omezeni rizika spojeného s pouZitim lécivého pripravku,

b) pfi nesprdvném pouziti nebo nespravném stanoveni lékarské diagndzy zvysené riziko vyskytu zdvaznych nezadoucich
ucink nebo nezadoucich Ucink, které se v souvislosti s pouZitim veterinarniho Iécivého pfipravku vyskytnou u
¢lovéka,

c) pro jeho pouZiti nezbytna zvlastni odborna zplsobilost nebo jehoz bezpecné pouZiti vyzaduje specializované
technické vybaveni, nebo

d) zvysené riziko jeho mozného zneuZiti pfi poskytovani veterinarni péce s ohledem na poruseni pravidel stanovenych
organy veterinarni péce v oblasti prevence nebo zdoldvani nakaz zvitat, s ohledem na zneuZiti s cilem zvyseni
uzitkovosti zvifat nebo jiné formy zneuziti.

18) Zdkon ¢. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.
40) Zdkon & 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Vzajemné uznavani registraci clenskymi staty

§41

(1) Za ucelem udéleni registrace lé¢ivého pripravku ve vice €lenskych statech, z nichz jednim je Ceska republika,
predloZi Zadatel o registraci Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu a pFislusnym organ(im v téchto ¢lenskych statech 7adost
o registraci zaloZenou na totozné registracni dokumentaci. Registracni dokumentace obsahuje Udaje a dokumenty podle
§ 26. Zadatel pozada pfisluiny orgén jednoho €lenského statu, aby jednal jako organ referenéniho &lenského statu a aby
pfipravil zpravu o hodnoceni IéCivého pFipravku podle odstavce 2 nebo 3; v pfipadé veterindrnich léCivych pripravki
mUze hodnotici zprava obsahovat i hodnoceni pro Ucely prodlouzeni Ihlty 10 let podle § 27 odst. 2 pism. b) nebo lhlty
podle § 27 odst. 6 pism. b). PoZaduje-li Zadatel o registraci, aby referenénim &lenskym statem byla Ceskd republika,
pozada o to Ustav nebo Veterinadrni Gstav. V rdmci postup(l vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi staty komunikace



mezi Zadatelem o registraci, prislusnym Ustavem a prislusnymi organy clenskych statl probiha zpravidla elektronicky
prostiednictvim systém(l zavedenych pro tyto postupy v Evropské unii. Zadatel o registraci i pfislu$ny Ustav v procesu
vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi staty postupuji podle pokynl vydavanych skupinou zastupct prislusnych
organl clenskych statl, koordinujici tento postup registrace (dale jen "koordinacni skupina").

(2) Pokud byl 1éCivy pFipravek v okamziku predloZeni Zadosti o registraci jiz registrovan v jiném clenském staté,
Ustav ¢i Veterinarni Ustav uzna registraci udélenou pfislusnym organem referenéniho ¢lenského statu. Za timto Gcelem
pozada drzitel rozhodnuti o registraci prislusny orgdn referencniho ¢lenského statu, aby bud' pfipravil zpravu o
hodnoceni léCivého ptipravku, nebo aby v pfipadé potfeby aktualizoval stavajici zpravu o hodnoceni. Je-li referenénim
¢lenskym statem Ceska republika a Ustav nebo Veterinarni Ustav &ini Gkony jakoZto pfisludny organ referenéniho
¢lenského statu, prislusny Ustav pfipravi nebo aktualizuje zpravu o hodnoceni lécCivého ptipravku do 90 dnl od obdrZeni
Uplné zadosti, aby jednal jako orgdn referencniho ¢lenského statu. Zpravu o hodnoceni IéCivého ptipravku spolecné se
schvalenym souhrnem udaji o pfipravku, oznaéenim na obalech a piibalovou informaci Ustav nebo Veterinarni tstav v
takovém pripadé zasle pfislusnym organiim clenskych statd, v nichZ byla podana Zadost podle odstavce 1, a Zadateli o
registraci elektronicky.

(3) V pripadé, Ze |éCivy pripravek nebyl v oka-mziku predlozeni Zadosti podle odstavce 1 registrovan v Zadném
¢lenském staté, pozada zadatel o registraci Ustav nebo Veterinarni Ustav, je-li referenénim €lenskym statem Ceskd
republika, aby pfipravil navrh zpravy o hodnoceni lécivého pFipravku, ndvrh souhrnu Udajl o pfipravku, navrhy oznadeni
na obalech a navrh pfibalové informace. Ustav nebo Veterinarni Gstav p¥ipravi navrhy téchto dokument@ do 120 dn( od
obdrZeni Uplné Zadosti o registraci a zasle je pfislusSnym organtm clenskych stat(, ve kterych byla podana Zadost podle
odstavce 1, a Zadateli o registraci elektronicky.

(4) Do 90 dnUl od obdrzeni zpravy o hodnoceni lécivého pfipravku, souhrnu Udaji o pfipravku, oznaceni na
obalech a pfibalové informace uvedenych v odstavcich 2 a 3, neni-li Ceska republika referenénim ¢lenskym statem,
Ustav nebo Veterinarni Gstav k témto dokument(im poskytne elektronicky pfislusnému organu referenéniho ¢lenského
statu souhlasné stanovisko. Pokud je referenénim €lenskym statem Ceska republika, Ustav nebo Veterinarni Gstav
zaznamena souhlasnad stanoviska vsech pfislusnych organt ¢lenskych statd, ve kterych byla podana Zadost, uzavie
postup a informuje o tom Zadatele. Ustav nebo Veterinarni Ustav, pokud mu byla predlozena 7adost podle odstavce 1,
vyda do 30 dnl od dosazeni shody pfislusnych organt ¢lenskych statl rozhodnuti o registraci v souladu se schvalenou
zpravou o hodnoceni lécivého pfipravku, souhrnem Udaju o pfipravku, oznacenim na obalech a pfibalovou informaci.
Toto plati i v pfipadé predlozeni Zzadosti podle odstavce 2.

(5) Jestlize v dob& 90 dnt nemUze Ustav nebo Veterindrni Gstav vydat souhlasné stanovisko podle odstavce 4 ke
zpraveé o hodnoceni léCivého pripravku, souhrnu Udajl o pripravku, oznaceni na obalech a pribalové informaci podle
odstavci 2 a 3, neni-li Ceskd republika referenénim ¢lenskym statem, z déivodd mozného zavainého rizika pro vefejné
zdravi, jde-li o humanni |éCivy pfipravek, nebo zdvazného rizika pro zdravi ¢lovéka, zvitat i pro Zivotni prostredi, jde-li o
veterinarni 1éCivy pripravek, preda elektronicky podrobné odlvodnéni svého stanoviska prislusnému organu
referencniho ¢lenského statu, prislusSnym organtm clenskych statd, jimz byla Zadost podle odstavce 1 predloZena, a
7adateli. Otdzky, na né? je rozdilny nazor, se neprodlené predloZi koordinaéni skupiné. Zastupce Ustavu nebo
Veterinarniho Ustavu v ramci koordinacni skupiny usiluje o dosaZzeni dohody o opatfenich, ktera je tfeba pfijmout k
odstranéni rozdilnych nazorl. Pokud béhem 60 dnl od ozndmeni otazek, na néz je rozdilny nazor, dosahnou prislusné
orgény ¢lenskych statl dohody, postupuje Ustav nebo Veterinarni Gstav podle odstavce 4.

(6) Pokud pfislusné organy ¢lenskych statl nedosahnou dohody ve [h(té 60 dnd, je neprodlené informovana
agentura s ohledem na uplatnéni postupu prezkoumani podle piedpisu Evropské unie 53). Ustav nebo Veterinarni Ustav,
pokud je Ceska republika referenénim statem, predlozi otdzky, u nichz pfislusné organy ¢lenskych statl nemohly
dosadhnout dohody, a divody jejich rozdilnych nazord s odivodnénim agenture. Kopie se preda Zadateli, ktery
neprodlené preda agenture kopii registracni dokumentace podle odstavce 1. | kdyZ nebylo dosazeno dohody podle véty
prvé, mize Ustav nebo Veterinarni Ustav, pokud schvalil zpravu o hodnoceni, souhrn tdaji o p¥ipravku, oznaceni na
obalech a pribalovou informaci podle pfislusného organu referencniho ¢lenského statu, na Zadost Zadatele zaregistrovat
|éCivy pripravek jesté pred dokonéenim postupu prezkoumani.



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

53) Clénky 32 aZ 34 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004/27/ES.
Cldnky 36 a 38 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

§42

(1) Jestlize byly v souladu s pravem Evropské unie predloZeny 2 nebo vice zadosti o registraci urcitého lécivého
pfipravku a pfislusné organy ¢lenskych statd prijaly rozdilna rozhodnuti o registraci Ié¢ivého pripravku nebo o jejim
pozastaveni nebo zrudeni oproti rozhodnuti Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu, pak Ustav nebo Veterinarni Ustav,
Zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci mohou predlozit zalezZitost Vyboru pro humanni |éCivé pripravky
nebo Vyboru pro veterindrni léCivé pripravky k uplatnéni postupu prezkoumani. Na podporu harmonizace registraci
|éCivych pripravkud registrovanych v Evropské unii, v pfipadé veterinarnich lé¢ivych pfipravkl déale na podporu pravidel
pro pouzivani lé&ivych pFipravkd pFi poskytovani veterindrni péce, preda Ustav nebo Veterinarni Ustav kazdy rok
koordinaéni skupiné seznam lécivych pripravk(, pro které by mél byt vypracovan harmonizovany souhrn tGdajd o
pripravku. Ustav po dohodé s agenturou a s prihlédnutim k nazordm dotéenych osob mdze neharmonizované registrace
téchto lécCivych pripravkl predlozit Vyboru pro humanni [éCivé pripravky k uplatnéni postupu prezkoumani.

(2) Ustav nebo Veterinarni Ustav, Zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci ve zvlastnich
pripadech, které se tykaji zajma Evropské unie, predloZi zaleZitost Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky nebo Vyboru pro
veterindrni 1éCivé ptipravky k uplatnéni postupu prezkoumadni pred tim, nez je pfijato jakékoliv rozhodnuti o Zadosti o
registraci nebo o pozastaveni nebo zruseni registrace nebo o jakékoliv jiné zméné registrace, ktera se jevi jako nutna.
Pokud predloZeni vychazi z hodnoceni farmakovigilan¢nich Udajl registrovaného humanniho lécivého pfipravku,
postoupi se véc Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik lé¢iv. Ustav nebo Veterinarni Gstav jednoznaéné
vymezi zaleZitost predkladanou pfislusSnému vyboru k pfezkoumani a informuje o ni Zadatele o registraci nebo drzitele
rozhodnuti o registraci. Ustav nebo Veterinarni Ustav, 7adatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci predaji
pfislusnému vyboru veskeré dostupné informace tykajici se dané zélezitosti. Pokud je splnéna néktera z podminek
uvedenych v § 93i odst. 1 nebo 2, postupuje Ustav podle § 93i.

(3) Na zékladé rozhodnuti Komise vydaného v ramci postupu prezkoumani Ustav nebo Veterinarni Gstav do 30
dnll od ozndmeni tohoto rozhodnuti udéli nebo zrusi registraci nebo provede zmény registrace nezbytné pro dosazeni
souladu s rozhodnutim Komise a pfitom na rozhodnuti odkaze a informuje o tom Komisi a agenturu.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci udéleného Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem podle ustanoveni odstavc(l 1
az 3 nebo § 41 v pfipadé Zadosti o zménu registrace predklada tuto Zadost i vsem pfislusnym orgdndm clenskych stata,
které dany lécivy pripravek jiz zaregistrovaly. Toto neplati, pokud agentura omezila, v pfipadé skupiny léCivych pripravkd
nebo terapeutické skupiny, postup pfezkoumani pouze na urcité specifické ¢asti registrace a zaroven pro léCivy
pfipravek nebyl uplatnén postup podle § 41 a tohoto paragrafu.

(5) Pokud ma Veterinarni Ustav za to, Ze pro ochranu verejného zdravi, zdravi zvifat nebo pro ochranu Zivotniho
prostfedi je nutna zména registrace udélené v souladu s ustanovenimi odstavcll 1 az 4 nebo § 41 nebo Ze je nutné
pozastaveni nebo zruseni takové registrace, predloZi neprodlené tuto zdleZitost agentute k uplatnéni postupu
prezkoumani.

(6) Aniz je doteno ustanoveni odstavce 2, mize Veterinarni Ustav ve vyjimecnych pfipadech, kdy je pro ochranu
verejného zdravi, zdravi zvifat anebo pro ochranu Zivotniho prostredi dllezité provést naléhavé opatreni, az do pfrijeti
konecného rozhodnuti pozastavit distribuci, vydej, prodej prodejcem vyhrazenych lécivych pfipravkl nebo pouzivani
daného lécivého pripravku v Ceské republice. Nejpozdéji nasledujici pracovni den Veterindrni Gstav informuje Komisi a
prislusné organy ostatnich c¢lenskych statl o divodech svého opatieni.



(7) Ustanoveni odstavcu 4 aZ 6 se poutZiji na |éCivé pripravky registrované v souladu s predpisem Evropské unie
54) obdobné. Na homeopatické pripravky registrované podle § 28 nebo 29 se nepouZiji odstavce 1 az 6, § 41 odst. 6 a
ani postup prfezkoumani.

(8) Aniz je dotéeno ustanoveni odstavce 2, mGze Ustav a? do pfijeti kone¢ného rozhodnuti ve vyjimeénych
pripadech, za ucelem ochrany verejného zdravi, pozastavit registraci lIéCivého ptipravku a zakazat jeho pouzivani.
Nejpozdé&ji nasledujici pracovni den Ustav informuje Komisi, agenturu a pfisluiné organy ostatnich &lenskych statd o
dlvodech takového opatreni.

54) Smérnice 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986 o sblizovdni vnitrostdtnich opatreni tykajicich se uvddéni léCivych pripravka
vyrobenych Spickovou technologii, zejména téch, které jsou vyrobeny biotechnologii, na trh.

§43

Registrace lécivych pfFipravkii centralizovanym postupem Evropské unie

(1) Ustav nebo Veterinarni Ustav na vyzadani agentury nebo jiného pfislu§ného organu Evropské unie zajisti
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie 24)

a) zkouseni lécivého pFipravku, jeho vychozich surovin a, je-li potfeba, jeho meziproduktl nebo jinych sloZek, aby se
ovéfilo, Ze kontrolni metody pouZzité vyrobcem a popsané v dokumentaci k zaddosti o registraci jsou dostatecné; tim
pIni tlohy uredni laboratofe pro kontrolu léCivych pripravkd podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie 24),

b) predani informace prokazujici, Ze vyrobce léCivého pripravku nebo dovozce ze tfeti zemé je schopen vyrabét dany
|éCivy pripravek, popfipadé provadét nezbytné kontrolni zkousky podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie
24) v souladu s Udaji a dokumentaci predloZzenymi podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie 24),

c) kontrolu drZitele rozhodnuti o registraci, vyrobce nebo dovozce ze tfeti zemé, véetné jednotlivych mist vyroby, podle
primo pouzitelného predpisu Evropské unie 24),

d) vyhodnoceni navrhu rozhodnuti obdrzeného podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie 24), a v pfipadé
uplatnéni pfipominek jejich pisemné predani Komisi ve lh(ité stanovené ptfimo pouzitelnym predpisem Evropské
unie 24).

(2) Informace o jakémkoliv zdkazu nebo omezeni ulozenych pfislusnymi organy kterékoliv zemé, ve které je
|éCivy pfipravek uveden na trh, a jakékoliv jiné nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik
daného lécivého pripravku, stanovené primo pouzitelnym predpisem Evropské unie 24) sdéluje drzitel rozhodnuti o
registraci neprodlené Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu.

(3) Ustav nebo Veterinarni tstav eviduje a zvefejiiuje |é¢ivé pripravky registrované podle piimo pouzitelného
predpisu Evropské unie 24) a neprodlené jim pridéli kod podle § 32 odst. 5, ktery oznami drziteli pfislusného rozhodnuti
o registraci a zverejni jej ve svém informacnim prostfedku. Pred pridélenim kddu nelze zahdjit distribuci lIéCivého
pfipravku.

(4) Orgéany Ceské republiky, které ¢ini ukony podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie 24), a to véetné
pozastaveni pouzivani lé¢ivého pripravku, jsou Ustav a Veterindrni Ustav.

(5) Ustav nebo Veterinarni Ustav zajisti, aby viechna podezieni na zdvazné nezadouci G¢inky lécivych pripravk
registrovanych podle p¥imo pouZitelného predpisu Evropské unie 24), ke kterym doslo na Gzemi Ceské republiky a kterd
mu byla ozndmena, byla zaznamendna a hlasena agenture a drziteli rozhodnuti o registraci prisluSného lécivého
pripravku v souladu s pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie 24), a to nejpozdéji do 15 dnl od obdrZeni
informace.



(6) Ustav nebo Veterinarni tstav spolupracuje pfi vypracovani pokynt a podili se na zfizeni a provozu informaéni
sité pro rychly pfenos informaci mezi pfislusnymi organy Evropské unie podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské
unie 24); hodnoti obdriené informace a zajiétuje v Ceské republice provedeni odpovidajicich opatteni.

24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

§ 44

Prevzeti registrace z jiného clenského statu

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

(2) Prevzeti registrace je mozné pouze za situaci mimoradné potreby, kdy neni pro Gcinnou lé¢bu pacientd,
véetné profylaxe nebo stanoveni diagndzy, registrovan v Ceské republice nebo podle pfimo pouZitelného pFedpisu
Evropské unie 24) humanni lé¢ivy piipravek a ani neni v Ceské republice predloZena 7adost o jeho registraci a prevzeti
registrace je odlvodnéno ochranou verejného zdravi, pokud

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

b) lé¢ivy pFipravek je uréen v Ceské republice pouze k vydeji na lékaFsky predpis,

c) oznadeni lé&ivého pfipravku a pfibalova informace jsou v ¢eském jazyce, Ustav véak mGze rozhodnout o tom, Ze tato
podminka nemusi byt spInéna, jestlize tim nedojde ke zvyseni rizika pro lidské zdravi v souvislosti s pouZzitim
|éCivého ptipravku.

(3) O prevzeti registrace rozhoduje Ustav na zékladé 7adosti. Zadatelem o prevzeti registrace m@ze byt fyzickd
nebo pravnickd osoba, kterd neni drzitelem rozhodnuti o registraci daného lécivého pfipravku v ¢lenském staté ani
osobou s nim obchodné propojenou. Zadost musi obsahovat Gidaje o 7adateli, dle Udaje upFesiujici predmét zadosti a
jeho odlvodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah téchto udajl a pfislusnou dokumentaci.

(4) O 7adosti Ustav rozhodne na zékladé stanoviska Ministerstva zdravotnictvi k potfebnosti daného Ié¢ivého
pripravku s ohledem na ochranu vefejného zdravi, nejpozdéji do 60 dnii ode dne jejiho doruceni. Vyzada-li si Ustav od
7adatele o prevzeti registrace doplnéni informaci nebo dal$i podklady, Fizeni se prerusi. Ustav pozadd organ daného
¢lenského statu o poskytnuti kopie zpravy o hodnoceni daného IéCivého pfipravku a platného rozhodnuti o registraci
daného lécivého pripravku, jehoz registrace ma byt prevzata, a vyzada si stanovisko Ministerstva zdravotnictvi, které
toto stanovisko vyda ve Ihdté 30 dn. Trva-li preruseni fizeni déle nez 180 dnd, Ustav Fizeni zastavi. Ustav zadost
zamitne, pokud se v prabéhu fizeni zjisti, Ze

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

b) nejsou splnény podminky odstavce 2, nebo

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

(5) PFed rozhodnutim o prevzeti registrace Ustav oznami drziteli rozhodnuti o registraci v ¢lenském staté, kde je
dany lécivy pripravek registrovan, zamér uskutecnit prevzeti registrace daného lécivého pripravku.

(6) Prevzeti registrace Iéc¢ivého pripravku, jakoZ i ukonceni platnosti rozhodnuti o prevzeti registrace oznamuje
Ustav Komisi s uvedenim obchodni firmy a sidla dritele rozhodnuti o prevzeti registrace, jde-li o pravnickou osobu,
nebo jména, popfipadé jmen, pfijmeni a mista podnikani drzitele rozhodnuti o prevzeti registrace, jde-li o fyzickou
osobu. Informaci o prevzeti registrace Ustav zvefejni ve svém informaénim prostiedku. Kazdému lé¢ivému pfipravku, u



kterého bylo rozhodnuto o prevzeti registrace, pfidéli Ustav kéd podle § 32 odst. 5. Pro lé¢ivy pFipravek s prevzatou
registraci se uplatni souhrn Gdajl o pfipravku, jehoz registrace byla prevzata, s tim, Ze v ném nemusi byt uvedeny udaje,
na néz se vztahuje v Ceské republice ochrana podle zvla$tnich pravnich predpisG 55).

(7) Soucasti rozhodnuti o prevzeti registrace miZe byt uloZzeni podminek vztahujicich se k dodavkam lécivého
pfipravku.

(8) Rozhodnuti o prevzeti registrace plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci a Ize je na zakladé Zadosti na
stejnou dobu opakované prodlouzit. Rozhodnuti o prevzeti registrace podléhd kazdorocné prehodnoceni, zda podminky,
za nich? bylo udéleno, zdstavaji v platnosti. V ptipadé, kdy podminky pievzeti registrace jiz nejsou splnény, Ustav
rozhodnuti o prevzeti registrace zrugi. Ustav zméni, pozastavi nebo zrugi rozhodnuti o pFevzeti registrace z divoddl
stanovenych v § 34 odst. 4 nebo 5 obdobné.

(9) Drzitel rozhodnuti o pfevzeti registrace je povinen

a) uchovavat zaznamy o puvodu, poctu baleni a Cislech Sarzi dovazeného lécivého pripravku po dobu nejméné 5 let,

b) zajistit zastaveni vydeje ¢i uvadéni na trh dovazeného lécivého pripravku ve stejném rozsahu, jako k tomu dochazi u
daného Iécivého ptipravku v pfislusSném clenském staté, pokud k zastaveni vydeje nebo uvadéni na trh doslo v
disledku zavady v jakosti nebo sniZzené bezpecnosti nebo ucinnosti lé¢ivého pfipravku nebo pokud doslo ke zruseni
registrace v ¢lenském staté z divodu snizené Gcéinnosti nebo bezpecnosti,

c) formou zadosti o zmény v registraci dosahnout zmény v registraci daného lé¢ivého pripravku v Ceské republice tak,
aby tato registrace odpovidala podminkam registrace v pfislusném ¢lenském staté, pokud se tyto zmény vztahuiji k
jeho ucinnosti a bezpecnosti,

d) pfi prebalovani, pfeznacovani a jakychkoli dalsich Upravach dovazeného lécivého pripravku pouZivat pouze sluzby
vyrobc( é¢ivych piipravk( a jejich pfipadné zmény predem oznamovat Ustavu,

e) pokud neni sam drZitelem povoleni k distribuci IéCivych pfipravkd, zajistit distribuci |é¢ivého pfipravku z jiného
¢lenského statu prostfednictvim osoby, ktera je drzitelem takového povoleni,

f) oznadit prebaleny léCivy pripravek; provadéci pravni predpis stanovi zplsob tohoto oznaceni,

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

h) oznamit zahajeni distribuce lé¢ivého pripravku z jiného c¢lenského statu drziteli rozhodnuti o registraci tohoto
|éCivého pripravku v pfislusném clenském staté a poskytnout mu, pokud jej drzitel rozhodnuti o registraci o to
pozada, vzorek tohoto lé¢ivého pFipravku v podobé, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh,

i) zajistovat farmakovigilanci predevsim sbérem udaj o nezadoucich ucincich a zaznamenané nezadouci Ucinky
oznamovat drziteli rozhodnuti o registraci v ptisluném &lenském staté a Ustavu.

(10) Vydanim rozhodnuti o prevzeti registrace neni dotéena odpovédnost vyrobce IéCivého pfipravku a drzitele
rozhodnuti o registraci daného Iécivého pfipravku za Skody zplsobené timto |éCivym pripravkem.

24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

55) Napriklad obchodni zékonik, zdkon & 527/1990 Sb., o vyndlezech a zlepSovacich ndvrzich, ve znéni pozdéjsich predpisu, zdkon ¢.
441/2003 Sb., o ochrannych zndmkdch a o zméné zdkona ¢&. 6/2002 Sb., o soudech, soudcich, prisedicich a stdtni sprdavé soudi a o
zméné nékterych dalsich zakonu (zakon o soudech a soudcich), ve znéni pozdéjsich predpist, (zakon o ochrannych znamkdch), ve
znéni pozdéjsich predpisa.

§45
Soubéiny dovoz lécivého pripravku

(1) Soub&znym dovozem se rozumi distribuce lé¢ivého pfipravku z jiného ¢lenského statu do Ceské republiky,
pokud tomuto lé¢ivému piipravku byla udélena registrace v Ceské republice a v ¢lenském staté a distribuce nenf
zajisfovana drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku v Ceské republice nebo v soudinnosti s nim. Uskutegnit



soubézny dovoz léCivého pripravku Ize jen na zakladé povoleni pro soubézny dovoz lécivého pripravku. Za soubézny
dovoz se nepovazuje distribuce z jiného ¢lenského statu do Ceské republiky, jde-li o 1é¢ivy pFipravek registrovany podle §
25 odst. 1 pism. b).

(2) Soubézny dovoz se povoli pouze drziteli povoleni k distribuci |éCivych pripravk(, a to tehdy, jestlize

a) soubézné dovazenému lécivému pripravku byla udélena registrace v ¢lenském staté, a tato registrace nebyla zrusena
z divodu ochrany verejného zdravi,

b) soubézné dovazeny lécivy pripravek bude distribuovan v Ceské republice s kvalitativné i kvantitativné shodnym
slozenim, pokud jde o Iécivé Iatky, a ve shodné Iékové formé jako |éCivy pFipravek, kterému byla udélena registrace
v Ceské republice (dale jen "referenéni ptipravek pro soub&zny dovoz"), a tato registrace nebyla zru$ena z déivodu
ochrany verejného zdravi, a

c) soubézné dovazeny lécivy pripravek ma stejné Iécebné Ucinky jako referencni pfipravek pro soubézny dovoz,
nepredstavuje riziko pro verejné zdravi a je pouzivan za podminek rozhodnuti o registraci referencniho pfipravku
pro soubézny dovoz.

(3) Jsou-li spInény poZzadavky tohoto zdkona, Ustav nebo Veterinarni tstav vydd povoleni pro soubézny dovoz
|é¢ivého pripravku na zakladé Zadosti, v nizZ se uvedou

a) identifikacni Udaje o referenénim pripravku pro soubézny dovoz a lIéCivém pripravku registrovaném v ¢lenském
staté, ktery bude predmétem soubézného dovozu, a pfislusni drZitelé rozhodnuti o registraci,

b) pribalova informace a vzorek lécivého pripravku v podobé, v jaké je uvadén na trh v ¢lenském state,

c) vzorek lé¢ivého pFipravku v podobé, jaka je zamyslena k uvedeni na trh v Ceské republice, véetné navrhu pFibalové
informace v ¢eském jazyce,

d) seznam vyrobcu podilejicich se na pfebalovani, pfeznacovani ¢i jinych vyrobnich operacich provadénych se soubéiné
dovazenym lécivym pripravkem a dolozi se ptislusnd povoleni k vyrobé ¢i doklady o splnéni spravné vyrobni praxe,

e) pripadné rozdily mezi referencnim pripravkem pro soubézny dovoz a soubézné dovazenym lécivym pfipravkem,
pokud jsou Zadateli znamy.

(4) O 7adosti o povoleni soub&Zného dovozu lé¢ivého pripravku Ustav nebo Veterinarni Gstav rozhodne
nejpozdéji do 45 dnii ode dne jejiho doruceni. Vyzada-li si Ustav nebo Veterinarni Gstav od 7adatele doplnéni informaci,
Fizeni se aZ do doddni pozadovanych informaci prerusuje. Trva-li pferuseni déle nez 180 dnd, mGze Ustav nebo
Veterinarni Ustav Fizeni o zadosti zastavit. Ustav nebo Veterinarni Ustav si v pfipadé, kdy podklady nejsou dostate¢né
pro posouzeni shody lé¢ebnych Gcinkl, vyzada podklady o podminkach registrace soubézné dovazeného lécivého
pfipravku od pfislusnych organt ze zahranici. V pfipadé takového vyzadani podkladi se Ihdta 45 dnd prodluzuje na 90
dn(l. Po dobu od vyzadani podkladi od prislusnych organt ze zahranici do jejich doruceni pfislusSnému dstavu lhlita 90
dn(l pro vyfizeni zadosti o povoleni soubéZzného dovozu lécivého pfipravku nebézi.

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

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci referencniho pfipravku pro soubézny dovoz poskytuje na vyzadani pfislusného
ustavu informace o podminkach registrace v ¢lenskych statech, rozdilech v registraci referen¢niho pfipravku pro
soubézny dovoz v Ceské republice a ¢lenskych statech, véetné Gdajd o mistech vyroby, a to za G¢elem posouzeni Zadosti
o povoleni soubéZzného dovozu lécivého ptipravku a po vydani povoleni pro soubézny dovoz za ucelem sledovani
vlastnosti soubézné dovazeného lécivého pripravku.

(7) Drzitel povoleni soubéZzného dovozu lécivého pfipravku je povinen
a) postupovat podle § 44 odst. 9 pism. a) az d) obdobné,
b) oznadit prebaleny lécivy pripravek; provadéci pravni predpis stanovi zplsob tohoto oznadeni,
c) poskytovat soucinnost Ustavu nebo Veterindrnimu tstavu podle § 33 odst. 3 pism. d) a e) obdobné,
d) ozndmit driteli rozhodnuti o registraci referen¢niho pripravku pro soubézny dovoz v Ceské republice, Ze hodl4
zahdjit soubézny dovoz lécivého pfipravku, a poskytnout mu, pokud jej drZitel rozhodnuti o registraci o to pozada,
vzorek soubéiné dovazeného lécivého pFipravku v podobé, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh,
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e) zajistovat farmakovigilanci predevsim sbérem Udajli o nezadoucich Gcincich a zaznamenané nezadouci Ucinky
oznamovat drziteli rozhodnuti o registraci a Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu,
f) pfi prebalovani humanniho lé¢ivého pripravku vyradit dosavadni jedinecny identifikator a zaradit novy jedinecny
identifikator postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich.

(8) Platnost vydaného povoleni soubézného dovozu IécCivého pFipravku je 5 let a Ize ji na Zadost prodlouzZit na
dobu dalsich 5 let, a to i opakované. Na fizeni o prodlouzeni platnosti povoleni soubézného dovozu se pouzije odstavec
4 obdobné. V piipadé pozastaveni nebo zru$eni registrace referen¢niho piipravku pro soubézny dovoz v Ceské republice
nebo soubézné dovazeného lécivého pripravku v ¢lenském staté Ustav nebo Veterinarni tstav vyhodnoti, zda k
pozastaveni nebo zruseni registrace doslo v disledku zjisténi nepfiznivého poméru rizika a prospésnosti lécivého
pfipravku.

(9) Ustav nebo Veterinarni Ustav pozastavi nebo zrusi povoleni soub&Zného dovozu v ptipadé, e platnost
povoleni soubéZzného dovozu léCivého pripravku predstavuje riziko pro verejné zdravi, nebo neplni-li drzitel povoleni
soubézného dovozu lécivého pfipravku podminky uvedené v povoleni, anebo porusil-li zdvaznym zplsobem povinnosti
stanovené timto zakonem. Povoleni soubé&Zného dovozu Ustav nebo Veterindrni Ustav pozastavi v téch pfipadech, kdy
ziskané informace nejsou Uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. Povoleni
soub&iného dovozu Ustav nebo Veterinarni Ustav zrui v téch pfipadech, kdy ziskané informace jsou UpIné nebo jsou
zjistény takové nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni tstav zru$i povoleni soub&Zného
dovozu lécivého pripravku na zadost toho, komu bylo vydano.

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

§ 46
Vyjimky z registrace povolované Ustfedni veterinarni spravou

(1) Usttedni veterinarni sprava maze na zakladé obdrieni 7adosti oetfujiciho veterinarniho Iékafe vyjime&né
rozhodnout o povoleni pouZiti IéCivého pFipravku, ktery neni registrovan podle tohoto zakona, jde-li o
a) imunologicky veterinarni |éCivy pFipravek
1. v pfipadé vyskytu zdvazné ndkazy zvifat nebo ndkazy prenosné ze zvirat na ¢lovéka, nebo
2. v pripadé, kdy je zvife dovaieno ze tfeti zemé, nebo kdy je do tfeti zemé vyvaieno a je predmétem zvlastnich
zavaznych veterinarnich pravidel; v takovém pfipadé maze Ustiedni veterindrni sprava povolit pouZiti
imunologického veterinarniho IéCivého pfipravku, ktery je registrovan v dané tfeti zemi v souladu s pfislusnymi
pravnimi predpisy pfislusné treti zemé,
b) jiny neZ imunologicky veterindrni [éCivy pfipravek, jehoZ poufZiti je nezbytné s ohledem na zamezeni utrpeni zvifete,
kterému ma byt podan a pro které nelze pouzit jiny IéCivy pfipravek podle § 9 odst. 1.

(2) V ptipadé realizace ochrannych ¢i zdolavacich opatfeni v pfipadé vyskytu nakaz zvifat ¢i nakaz prenosnych ze
zvifat na ¢lovéka muzZe Ustfedni veterinarni sprava rozhodnout o povoleni pouZiti veterinarniho lé¢ivého pripravku
podle odstavce 1 pism. a) bodu 1 ze svého podnétu.

(3) PFed vydanim rozhodnuti o povoleni vyjimky podle odstavce 1 nebo 2 si maze Ustfedni veterinarni sprava
vyZzadat stanovisko Veterinarniho Ustavu. V rozhodnuti o povoleni vyjimky Ustfedni veterinarni sprava vidy stanovi
a) mnozstvi lécivého pripravku, které ma byt dovezeno,
b) osobu, ktera IéCivy pfipravek doveze,
c) zpUsob uvadeéni lécivého pripravku do obéhu,
d) ¢asovy rozvrh dovozu lécivého ptipravku a pripadné i jeho pouziti,
e) je-li to nutné s ohledem na povahu Iécivého pfipravku, zplsob pouZivani IéCivého pripravku.



(4) O povoleni vyjimky z registrace podle odstavce 1 nebo 2 se zverejiuji tyto Udaje:
a) nazev lécivého pripravku,
b) 1éCiva latka, pFipadné latky obsazené v 1éCivém pripravku,
c) druh zvirete a Ié¢ebna ¢i preventivni indikace, pro které bylo povoleno pfipravek poutZit,
d) omezeni pro uvadéni léCivého pripravku do obéhu, pokud byla stanovena, a
e) ¢asovy rozvrh dovozu lécivého pripravku a pfipadné jeho pouziti.

(5) Byla-li vyjimka podle odstavct 1 a 2 povolena, odpovida za Skody osoba, na jejiz Zadost byla vyjimka
povolena. Odpovédnost vyrobce ¢i dovozce za Skodu zplsobenou vadou vyrobku podle pravniho pfedpisu 12) neni
dotcena.

(6) Jde-li o povoleni vyjimky vydané pro imunologicky veterinarni IéCivy pfipravek podle odstavce 1 pism. a)
bodu 1, informuje Usttedni veterinarni sprava pred vydanim povoleni vyjimky Komisi.

12) Zékon ¢. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za skodu zplsobenou vadou vyrobku, ve znéni zdkona & 209/2000 Sb.

§47

Vyjimky z registrace, o kterych rozhodla Komise

(1) V ptipadé, Ze Komise podle pravidel Evropské unie pro nékteré zavazné ndkazy zvirat rozhodne o pouZiti
imunologického veterinarniho |é&ivého pFipravku 15), stanovi Ustfedni veterinarni sprava s ohledem na podminky v
Ceské republice, nestanovi-li Komise takové podminky sama, podminky pro pouziti takového pfipravku a jeho uvadéni
do obéhu v rozsahu podle § 46 odst. 3.

(2) O povoleni vyjimky z registrace podle odstavce 1 se zvefejiuji tyto udaje:
a) nazev lécivého pfipravku,
b) IécCiva latka, pripadné latky obsazené v I1éCivém pripravku,
c) druh zvirete a Ié¢ebna ¢i preventivni indikace, pro které bylo povoleno pfipravek pouZit,
d) omezeni pro uvadéni léCivého pripravku do obéhu, pokud byla stanovena, a
e) ¢asovy rozvrh dovozu lécivého ptipravku a pripadné jeho pouZiti.

15) Napriklad smérnice Rady 2003/85/ES, smérnice Rady 92/66/EHS ze dne 14. Eervence 1992, kterou se zavdadéji opatieni
Spolecenstvi pro tlumeni newcastleské choroby, smérnice Rady 2002/60/ES ze dne 27. Cervna 2002, kterou se stanovi zvldstni
ustanoveni pro tlumeni afrického moru prasat a kterou se méni smérnice 92/119/EHS, pokud jde o tésinskou chorobu prasat a africky
mor prasat.

§48
Vyjimky z registrace pro veterinarni lécivé pripravky registrované v jiném clenském staté

(1) Veterinarni lécivé pripravky, které jsou registrované v jiném Clenském staté, mohou byt z pfislusného
¢lenského statu prevazeny pro Ucely pouZiti u jednoho zvifete nebo u malého poctu zvirat u jednoho chovatele.

(2) Veterinarni lé¢ivé pFipravky smi do Ceské republiky dovazet osettujici veterindrni |ékaf &i osoby opravnéné
distribuovat veterinarni IéCivé pripravky na zakladé objednavky oSettujiciho veterinarniho Iékare, pokud Veterinarni



Ustav podle odstavce 5 takovy dovoz nezamitl. Objednavka musi obsahovat Udaje o Zadateli, dale Udaje o veterinarnim
|éCivém pripravku a oddvodnéni objednavky. Vzor objednavky stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Veterinarni lékat, ktery hodla dovézt do Ceské republiky veterinarni lé¢ivy pripravek podle odstavce 1, je
povinen o dovoz pfedem pozadat Veterinarni Ustav. Zaddost musi obsahovat tdaje o 7adateli, dale tidaje o veterinarnim
|éCivém pripravku, Udaje o zplsobu uvadéni pripravku do obéhu, idaje o mnozstvi pripravku, o zplsobu pouziti, o dobég,
po kterou ma byt pfipravek uvadén do obéhu, a odlvodnéni zZadosti. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajli
uvadénych v Zadosti. Veterindrni Ustav zadost posoudi, a pokud nerozhodne podle odstavce 5 o zamitnuti zZaddosti do 15
pracovnich dnll od obdrZeni Zadosti, pficemz tato lh(ta je zachovana, bylo-li posledni den Ih(ity pisemné sdéleni
Veterinarniho Ustavu prokazatelné odesldno, a to prostfednictvim postovni sluzby nebo elektronicky, povazuje se Zadost
za schvalenou. Veterinarni Ustav mUZe rozhodnout o pfipadném omezeni tykajicim se pouZiti veterinarniho lécivého
pfipravku ¢i jeho uvadéni do obéhu.

(4) V ptipadé pfimého ohroZeni zdravi Ci Zivota zvifete |ze veterinarni IéCivy ptipravek podle odstavce 1 dovazet
za podminek stanovenych v odstavci 2 i bez pfedchoziho schvéaleni Veterindrnim dstavem. V tomto pfipadé se Zadost
poda zpétné do 5 pracovnich dnll po realizaci takového dovozu. Veterinarni Ustav provede hodnoceni predlozené
Zadosti a rozhodne o ni v souladu s odstavcem 3. Jestlize Veterinarni Ustav zadost podle odstavce 5 zamitne, je pfislusny
veterinarni lékaf povinen ukondit neprodlené pouzivani veterinarniho IécCivého pfipravku a zajistit jeho odstranéni 56).
Naklady na odstranéni takového pfipravku nese prislusny veterinarni lékat, ktery je ddle povinen o odstranéni vést
podrobné a Citelné zaznamy, které uchovava po dobu nejméné 5 let.

(5) Veterinarni Ustav zadost podle odstavce 3 nebo 4 zamitne, pokud
a) veterinarni l1éCivy pripravek, ktery ma byt predmétem dovozu, nema platnou registraci v jiném clenském staté,
b) v Ceské republice je pro ptislusnou indikaci k dispozici jiny vhodny registrovany lécivy pFipravek,
c) veterinarni |ékar nedoloZil Udaje podle odstavce 3, nebo
d) veterindrni [éCivy pfipravek je v nékterém clenském staté predmétem omezujicich bezpeénostnich opatreni z
dlvodu zjisténi rizika spojeného s pouZitim pfislusného lé¢ivého pripravku.

(6) Osettujici veterinarni lékar, ktery dovazi veterinarni IéCivé pfipravky podle odstavce 2, je povinen o dovozu
vést zaznamy a uchovavat je po dobu 5 let od uskutecnéni dovozu. Distributor vede o dovozu podle odstavce 2 zaznamy
v souladu s poZadavky na distribuci veterindrnich IéCivych ptipravk(. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajli o
dovozu.

56) Zdkon €. 185/2001 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisu.

§49
Specifické Iécebné programy s vyuzitim neregistrovanych humannich lécivych pfipravka

(1) Pokud v pripadech uvedenych v pfimo pouzitelném predpise Evropské unie 57) nebo za situaci jiné
mimoradné potieby neni pro ucinnou IéCbu pacient(, profylaxi a prevenci vzniku infekénich onemocnéni nebo stanoveni
diagndzy dostupny humanni l1éCivy pfipravek registrovany podle tohoto zdkona nebo podle pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie 24), Ize umoZnit poufZiti, distribuci a vydej humannich léCivych pfipravkl neregistrovanych podle tohoto
zakona nebo podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie 24) v ramci specifickych l1é¢ebnych programi (dale jen
"lééebny program"). Navrh Iécebného programu lze predlozit, jestlize

a) predmétem lécebného programu je Iécba, profylaxe a prevence nebo stanoveni diagnozy stavi zavazné ohroZujicich
zdravi lidi,

b) pouziti neregistrovaného lécivého ptipravku probiha podle pfedem vypracovaného lé¢ebného programu
vymezujiciho zejména



1. poutzity IéCivy pfipravek,

2. vyrobce léc¢ivého pfipravku, pfipadné distributora nebo osobu dovazejici |éCivy pripravek ze tfetich zemi,

3. skupinu pacient(, pro néz bude lécivy pfipravek pouZit, a zplsob jeho poufZiti,

4. zplsob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, bezpecnosti a Gcinnosti IéCivého pfipravku a terapeutického
pfinosu jeho pouziti,

5. pracovisté, na nichz se lé¢ebny program uskutecnuje,

6. zdGvodnéni [écebného programu.

(2) Navrh lécebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba (dale jen "pfedkladatel |é¢ebného
programu") Ministerstvu zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k vydéni stanoviska. Ve svém stanovisku se Ustav
vyjadri zejména k podminkam pouZiti daného Iécivého pripravku, zpGsobu jeho distribuce, vydeje a monitorovani a
vyhodnocovani jeho jakosti, bezpecnosti a ucinnosti. V pfipadé, kdy |écebny program zahrnuje léCivy pfipravek patfici do
kategorii podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie 58), Ustav pfi vydani stanoviska pfihlédne ke stanovisku
agentury, pokud bylo vydano.

(3) LéCebny program lze uskutednit a neregistrovany |éCivy pripravek zplisobem popsanym v l[écebném
programu pouZit, distribuovat a vyddvat, pouze pokud Ministerstvo zdravotnictvi vydalo pisemny souhlas s
uskuteénénim lé¢ebného programu. Ministerstvo zdravotnictvi takovy souhlas vyda s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu
a pripadné ke stanovisku agentury, bylo-li vydano. Souhlas Ministerstva zdravotnictvi mlze byt podminén uloZzenim
povinnosti predkladateli [é¢ebného programu, véetné povinnosti predkladat o priibéhu programu zpravy Ministerstvu
zdravotnictvi, popfipadé Ustavu a vymezi podminky pouZiti daného lé¢ivého piipravku, zpdsob jeho distribuce, vydeje a
monitorovani a vyhodnocovani jeho jakosti, bezpecnosti a uéinnosti. Jde-li o neregistrovany lécivy pripravek obsahujici
geneticky modifikovany organismus 11), Ize takovy pfipravek v rdmci [é¢ebného programu poufzit, distribuovat a vydavat
jen v souladu s ustanovenimi pravniho predpisu 11).

(4) Predkladatel Iécebného programu je v pfipadé schvaleni [é¢ebného programu odpovédny za jeho prlibéh a
za zajisténi soucinnosti s organy uvedenymi v odstavci 2. V pfipadé poruseni podminek, za nichz byl souhlas vydan, nebo
v pfipadé zjisténi novych skutecnosti o nepfiznivém poméru rizika a prospésnosti léCivého pfipravku, k némuz se
vztahuje Ié¢ebny program, mize Ministerstvo zdravotnictvi sv(j souhlas s provadénim lécebného programu odvolat.
Ustav miZe pozastavit pouZivani |é¢ivého pFipravku v piipadé zjisténi novych skute¢nosti o nep¥iznivém poméru rizika a
prospésnosti tohoto IécCivého pfipravku nebo o zavazném poruseni podminek pro poutziti éCivého pfipravku, jeho
distribuci nebo vydej stanovenych lé¢ebnym programem.

(5) Informaci o lé€ebnych programech predava Ustav v pFipadech uvedenych v pfimo pouzitelném predpise
Evropské unie 57) agenture. Provadéci pravni pfedpis stanovi zplsob predkladani lé¢ebnych programi, obsah jejich
navrhi a predkladanych informaci, vyddvani stanovisek a souhlas@ k nim, rozsah informaci predkladanych Ustavu v
pribéhu provadéni Ié¢ebného programu a rozsah zverejiovanych udaja.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi mize za Ucelem zajisténi dostupnosti léCivych pfipravkl vyznamnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb dle § 11 pism. h) uvefejnit na Ufedni desce podminky pro poufZiti, distribuci a vydej
humannich léCivych pripravkl neregistrovanych podle tohoto zakona nebo podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské
unie 24) v ramci lééebného programu (dale jen "zvlastni lééebny program").

(7) Osoba, ktera na zakladé a v rozsahu podminek stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi ma zajem
uskute¢riovat zvlastni Ié¢ebny program, je povinna oznamit tuto skute¢nost Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu a na
vyZzadani prokdazat splnéni podminek tohoto programu. Uskutecnovat zvlastni [éCebny program muzZe tato osoba na
zakladé souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

(8) Osoba uskutecnujici zvlastni lé¢ebny program je povinna zajistit, Ze poutziti IéCivého pripravku je v souladu s
podminkami stanovenymi Ministerstvem zdravotnictvi a zajistit soucinnost s organy uvedenymi v odstavci 7. V pfipadé
poruseni podminek stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi, nebo v pfipadé zjisténi novych skute¢nosti o nepfriznivém
poméru rizika a prospé$nosti lé¢ivého pFipravku, k némuz se vztahuje zvlastni Ié¢ebny program, maze Ustav zvlastni



|éCebny program pozastavit nebo Ministerstvo zdravotnictvi ukoncit.

(9) Osoba uskutecnujici zvlastni lécebny program je povinna Udaje stanovené Ministerstvem zdravotnictvi
odesilat Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu formou hlaseni postupem zvefejnénym podle odstavce 6. Vyhodnocovani
hlageni provadi Ustav a o vysledcich informuje Ministerstvo zdravotnictvi.

11) Zdkon ¢. 78/2004 Sb., o nakldaddni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni zdkona ¢. 346 /2005
Sh.

24) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

57) Clének 83 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004.

58) Cl. 83 odst. 1 a 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

§49a
Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé pripravky pro moderni terapie

(1) Nemocniéni vyjimkou se umoZfiuje na Gzemi Ceské republiky v souladu s predpisy Evropské unie 92) pouziti
neregistrovaného lécivého pfipravku pro moderni terapii, ktery je z hlediska obecnych pozadavkd na vyrobu vyrabén
nestandardné, avsak v souladu se zvlastnimi standardy jakosti, a ma byt pouZit ve zdravotnickém zafizeni lGzkové péce s
cilem dodrzet individualni |ékarsky pozadavek pro daného pacienta.

(2) Nemocnicni vyjimku lze povolit pouze u léCivého pfipravku pro moderni terapii,

a) u néhoz byla v ramci predklinického a klinického hodnoceni prokazana jeho bezpecnost a snasenlivost a ovérena
ucinnost, pficemz ucinnost Ize v odlivodnénych pripadech doloZit pouze odkazy na publikovanou védeckou
literaturu, a

b) jehoz vyrobce je drZitelem povoleni k vyrobé odpovidajiciho typu léCivych pfipravk(i pro moderni terapii v rozsahu
odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych léCivych pripravki.

(3) Zadost o nemocniéni vyjimku predklada vyrobce daného lé¢ivého piipravku. Tato zddost musi kromé obecnych

naleZitosti obsahovat

a) védecké zdlvodnéni zadosti a zhodnoceni poméru pfinost a rizik pro pacienty,

b) dolozeni predklinickych a klinickych adajl potvrzujicich bezpecénost, snasenlivost a ovérujicich ucinnost lécivého
pfipravku,

c) dokumentaci dokladajici jakost Iécivého pripravku, a to v rozsahu odpovidajicim pozadavkim pro klinicka hodnoceni
[éCivych pripravk( pro moderni terapie,

d) podrobny popis zpUsobu zajisténi farmakovigilance,

e) podrobny popis zplsobu zajisténi sledovatelnosti,

f) zdlvodnéni a urceni indikace, popfipadé indikaci, pro néz je mozné lécivy pfipravek pouzit,

g) nadvrh souhrnné informace pro pacienta a lékare,

h) seznam vSech pracovist, kde bude |éCivy pFipravek v ramci nemocnic¢ni vyjimky podavan,

i) vzor vnéjsiho a vnitiniho obalu IéCivého pripravku, ktery musi odpovidat pravidlim stanovenym v § 49b odst. 2.

(4) Jde-li o lécivé pFipravky, které jsou nebo jejichZ soucasti je geneticky modifikovany organismus, je soucasti
Zadosti o nemocnicni vyjimku i povoleni Ministerstva Zivotniho prostifedi podle zakona o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy.

(5) Zadost o nemocniéni vyjimku posoudi Ustav z hlediska jeji Uplnosti a nejpozdéji do 15 dnti od jejiho doruceni
oznami vysledek tohoto posouzeni 7adateli. Pokud Ustav informuje Zadatele o netplnosti jeho 7adosti a 7adatel zadost
nedoplni ve |h(té 15 dnd ode dne doruceni ozndmeni o netplnosti zadosti, Ustav fizeni zastavi.



(6) Byla-li Zddost o nemocni¢ni vyjimku Ustavem shleddna Gplnou, Ustav o ni rozhodne do 60 dnii od ozndmeni
jeji uplnosti zadateli.

(7) Pokud Ustav v priibéhu posouzeni zadosti shleda ddvody k jejimu zamitnuti, oznami tyto diivody Zadateli a
ur¢i mu primérenou Ih(tu, ve které mlze upravit svou zadost. Takovou Upravu je pfipustné ucinit pouze jednou.

(8) Rozhodnuti, kterym se povoluje nemocnicni vyjimka, obsahuje alespon
a) dobu, na kterou je povoleni udéleno,
b) indikace, pro néz je mozné IéCivy pfipravek pouZit,
c) pracovisté, kde bude IéCivy ptipravek poddvan, a
d) maximalni pocet pacient(, kterym bude Iécivy pfipravek podan.

92) Cl. 28 nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lé&ivych pripravcich pro moderni terapii a
0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) & 726/2004.
Cl. 3 bod 7. smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢ 2001/83/ES, v platném znéni.

§ 49b
Priibéh a ukonceni nemocnicni vyjimky pro IéCivé pFipravky pro moderni terapie

(1) Distribuci lécivych ptipravkd, pro které byla povolena nemocnicni vyjimka, zajistuje jejich vyrobce sdm nebo
prostiednictvim osob, které maji povoleni k distribuci. Tyto 1éCivé pfipravky jsou vydavany na zadanku, v niz musi byt
vyznaceno, Ze se jedna o neregistrované |écivé pripravky, které mohou byt pouzity na zdkladé povolené nemocnicni
vyjimky.

(2) Nalezitosti oznaceni na vnitfnich a vnéjsich obalech Iécivych pfipravkd, které maji byt pouZity v rdmci
povolené nemocnicni vyjimky, stanovi provadéci pravni pfedpis.

(3) Po udéleni povoleni nemocnicni vyjimky pro dany léCivy pfipravek je vyrobce povinen

a) v pravidelnych intervalech uréenych Ustavem, nejméné viak jednou roéné, predklddat zpravu o hodnoceni €innosti za
uplynulé obdobi, kterad obsahuje zejména informace o rozsahu vyroby, objemu v rdmci nemocnic¢ni vyjimky
podanych lécivych pripravkd podle jednotlivych pracovist, poétu pacientd, jimz byl pfipravek aplikovan,
vyhodnoceni Ucinnosti IéCivého pripravku a vyhodnoceni nezadoucich ucinkd lécivého ptipravku,

b) zajistit, aby IéCivé pFipravky pouZité v rdmci nemocnicni vyjimky byly oznaceny stanovenym zplsobem podle odstavce
2,

c) zajistovat farmakovigilanci v rozsahu stanoveném pro drZitele rozhodnuti o registraci (hlava pata).

(4) Jakakoliv zména ve vyrobnim procesu léCivého pfipravku, ktera ma vliv na jakost IéCivého pFipravku, a to
véetné zmén v jakosti vychozich material( nebo pfipojeni dal$iho pracovisté, které nebylo uvedeno v seznamu pracovist,
kde bude |écivy ptipravek v ramci nemocni¢ni vyjimky podavén, podléha povoleni Ustavu. Vyrobce #adost o schvaleni
zmény podava jesté pred jejim zavedenim do praxe; pro nélezZitosti Zaddosti o zménu v povoleni nemocnicni vyjimky a
fizeni o ni plati § 49a obdobné.

(5) Jakoukoliv zménu ve vyrobnim procesu Iécivého pfipravku, ktera nema vliv na jakost léCivého pripravku,
zménu v kontrole lé¢ivého pfipravku nebo zménu v pouzivanych metodach oznamuje vyrobce Ustavu pied jejim
zavedenim do praxe.

(6) Ustav mlize pted uplynutim doby, na kterou byla nemocniéni vyjimka povolena, rozhodnout o jejim ukonéeni v
pfipadé



a) zjisténi poruseni povinnosti vyrobcem,

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

c¢) zavedeni rutinniho vyrobniho postupu zplsobujiciho nedlivodnost dalsiho trvani nemocnicni vyjimky,
d) zmény rozsahu vyroby, nebo

e) zmény v posouzeni pfinosU a rizik pro pacienta.

§ 50

Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni

V pfipadé, Ze léCivy pripravek zafazeny do registru léCivych pfipravkl pro vzacna onemocnéni nesplriuje kritéria
stanovena p¥imo pouzitelnym predpisem Evropské unie 42), informuje Ustav pfed uplynutim 5 let od registrace lé¢ivého
pfipravku v Evropské unii o této skutecnosti agenturu.

42) Narizeni Rady (ES) ¢. 141/2000.

HLAVA IV

Vyzkum, vyroba, distribuce, predepisovani, vydej a odstranovani léciv

DiL 1
Klinické studie

§51
Klinické hodnoceni humannich Iécivych pfipravki

(1) Pfi klinickém hodnoceni humannich Iécivych pripravkd s Ucasti fyzickych osob jako subjektd hodnoceni se
postupuje podle pravidel spravné klinické praxe, kterymi je soubor mezinarodné uzndvanych etickych a védeckych
pozadavkl na jakost, které musi byt dodrzeny pfi navrhovani klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych pripravkd, pfi
jejich provadéni, dokumentovani a pfi zpracovani zprav a hldseni o téchto hodnocenich. Tato pravidla se vztahuji i na
multicentrickd klinicka hodnoceni, nikoliv vSak na neintervenéni poregistracni studie. Prava, bezpecnost a kvalita Zivota
subjektu hodnoceni vidy prevazuji nad zajmy védy a spolecnosti. Klinicka hodnoceni humannich léCivych pFipravkl musi
byt provadéna v souladu s etickymi zasadami stanovenymi predpisy Evropské unie 59).

(2) Pro ucely klinického hodnoceni humannich léCivych pripravkl se rozumi

a) klinickym hodnocenim systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych lécivych pripravkd s cilem ovéfit
bezpeénost nebo uinnost lé¢ivého pFipravku, véetné klinickych hodnoceni v jednom nebo nékolika mistech v Ceské
republice, popfipadé dalsich ¢lenskych statech provadéné na subjektech hodnoceni za Ucelem
1. zjistit nebo ovéfrit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické ucinky,
2. stanovit nezadouci ucinky,
3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylucovani,

b) multicentrickym klinickym hodnocenim takové hodnoceni, které je provadéné podle jednoho protokolu, ale na

nékolika mistech klinického hodnoceni (dale jen "misto hodnoceni"), a tudiz i nékolika zkousejicimi, pficemz mista
hodnoceni se mohou nachazet v Ceské republice, poptipadé v dal$ich ¢lenskych statech anebo i v tietich zemich,



c) hodnocenym lécivym pripravkem lékova forma lécivé latky nebo pripravek ziskany technologickym zpracovanim
pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo pouzivaji pro srovnani v klinickém hodnoceni; hodnocenym
[éCivym pripravkem muZe byt i jiz registrovany léCivy pfipravek, pokud se pouzivd nebo zhotovuje (véetné zmén
sloZeni Iékové formy nebo obalu) zplsobem, ktery se lisi od registrované podoby lécivého pripravku, nebo pokud se
pouziva pro neregistrovanou indikaci nebo za ucelem ziskani dalSich informaci o registrované varianté IéCivého
pfipravku,

d) zadavatelem fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera odpovida za zahajeni, fizeni, popfipadé financovani klinického
hodnoceni; mdze jim byt pouze osoba, kterd ma bydli$té nebo je usazena 21) na tizemi Ceské republiky nebo
nékterého z ¢lenskych statd, popripadé osoba, kterad ustanovila opravnéného zastupce spliujiciho tuto podminku,

e) souborem informaci pro zkousejiciho takovy soubor klinickych a neklinickych Gdajd o hodnoceném lééivém
pfipravku nebo ptipravcich, které jsou vyznamné pro klinické hodnoceni provadéné na subjektech hodnoceni,

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

g) subjektem hodnoceni fyzicka osoba, ktera se Ucastni klinického hodnoceni, bud’ jako pfijemce hodnoceného lécivého
pfipravku, nebo jako ¢len srovnavaci nebo kontrolni skupiny, kterému neni hodnoceny lécivy pfipravek podavan,

h) informovanym souhlasem projev vile k Gcasti v klinickém hodnoceni, ktery

1. ma pisemnou formu,

2. je opatfen datem a vlastnoruc¢nim podpisem subjektu hodnoceni,

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

4. je pfislusné zdokumentovan,

5. je u¢inén osobou zpUsobilou k jeho udéleni, nebo, pokud tato osoba neni k udéleni informovaného souhlasu
zpUsobild, jejim zakonnym zastupcem; pokud zminéna osoba neni schopna psat, je pripustny Ustni souhlas
ucinény za pritomnosti alespon jednoho svédka; o udéleni takového Ustniho souhlasu musi byt pofizen pisemny
zaznam;

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

21) Cl. 43 a ndsl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi.
59) Cldnek 3 smérnice Komise 2005/28/ES.

§ 52

Ochrana subjektt hodnoceni

(1) Pravni predpisy vztahujici se k ochrané subjektd hodnoceni nejsou timto zakonem dotéeny 60).

(2) Zkousejicim je Iékar, ktery odpovida za pribéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni. Pokud
klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni provadi tym osob, oznacuje se zkousejici, ktery vede tym téchto osob,
jako hlavni zkousejici. Zkousejici je povinen zajistit, aby se klinické hodnoceni neprovadélo na

a) osobach
1. zbavenych zpUsobilosti k pravnim tkonim nebo jejichz zplsobilost k pravnim dkonlim je omezena,
2. jejichz informovany souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich zdravotnimu stavu,
3. které nejsou obcany Ceské republiky, nebo
4. mladsich 18 let,
b) téhotnych nebo kojicich Zenach,
c) osobach zavislych, kterymi se rozuméji osoby
1. ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobody, nebo
2. jimZ jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejich souhlasu;



provadeéni klinického hodnoceni na téchto osobach je pripustné pouze tehdy, kdyz se od ného predpoklada preventivni
nebo lé¢ebny pfinos pro tyto osoby.

(3) Klinické hodnoceni Ize provadét pouze tehdy, pokud

a) predvidatelna rizika a obtiZe pro subjekty hodnoceni jsou vyvazeny predpokladanymi pfinosy pro subjekty
hodnoceni i pro dalsi potencidlni pacienty; klinické hodnoceni Ize zahajit pouze tehdy, pokud podle etické komise a
Ustavu predpokladany lé¢ebny pfinos a prospéch pro zdravi odGvod#iuji rizika; klinické hodnoceni maze pokracovat
pouze tehdy, pokud je dodrZeni tohoto pozadavku trvale sledovano,

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

c) jsou zajisténa prava subjektu hodnoceni na fyzickou a psychickou nedotknutelnost osobnosti, na soukromi a na
ochranu udajl o jeho osobé podle zvlastnich pravnich predpist 60),

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

e) subjekt hodnoceni muze kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni tim, Ze odvola svj informovany souhlas, aniz by
mu proto byla zplUsobena Ujma,

f) bylo pred zahajenim klinického hodnoceni uzavieno pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele,
jehoz prostrednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé Skody vzniklé na
zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni; uzavieni takového pojisténi je povinen
zajistit zadavatel.

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

(5) Subjektu hodnoceni je oznameno zkousejicim nebo zadavatelem, od koho muZze ziskavat dalsi informace. V
pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro souhlas subjektu hodnoceni s jeho ucasti v klinickém hodnoceni,
musi byt subjekt hodnoceni o téchto skute¢nostech neprodlené informovan zkousejicim.

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

a) byl ziskan informovany souhlas rodi¢l, popfipadé jiného zakonného zastupce 61); tento souhlas musi vyjadiovat
predpokladanou vili nezletilé osoby ucastnit se klinického hodnoceni, je-li to vzhledem k jejimu véku a popripadé
rozumovym schopnostem mozné; Ize jej kdykoli odvolat, aniz by tim byla nezletilé osobé zplisobena Gjma,

b) nezletild osoba obdrzela od zkousejiciho nebo jim povérené osoby, ktera ma zkusenosti s praci s nezletilymi
osobami, informace o klinickém hodnoceni, jeho rizicich a pfinosech na urovni odpovidajici schopnosti porozuméni
této nezletilé osoby,

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

d) neni poskytnuta Zadna pobidka nebo financni ¢astka kromé kompenzace,

e) dané klinické hodnoceni pfinasi pfimy prinos vice pacientlim a pouze pokud je takovyto vyzkum zasadné dulezity pro
ovéreni Udajl ziskanych z klinickych hodnoceni na osobach schopnych udélit informovany souhlas nebo udajl
ziskanych jinymi vyzkumnymi metodami; takovyto vyzkum by se mél vztahovat pfimo ke klinickému stavu, jimz
nezletild osoba trpi, nebo by mél byt takové povahy, Ze jej Ize provadét pouze na nezletilych osobach,

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

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



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

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

(7) Ustanoveni odstavcu 2 aZ 5 se primérené vztahuji i na zletilé osoby pravné nezplsobilé k vydani
informovaného souhlasu ke klinickému hodnoceni. U¢ast pravné nezpdsobilych zletilych osob v klinickém hodnoceni je
povolena, pokud

a) byl ziskan informovany souhlas jejich zakonného zastupce; tento souhlas musi vyjadfovat predpokladanou vali
subjektu hodnoceni Ucastnit se klinického hodnoceni a mize byt kdykoli odvolan, aniz by tim byla zplsobena
subjektu hodnoceni Ujma,

b) osoba, kterd neni schopna udélit informovany souhlas, byla sezndmena s klinickym hodnocenim, jeho riziky a
pfinosy na Urovni odpovidajici jejim schopnostem porozuméni,

c) zkousejici, pfipadné hlavni zkousejici, respektuje vyslovné prani subjektu hodnoceni, ktery je schopen utvofit si
vlastni nazor a vyhodnotit podané informace, odmitnout Ucast i kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni,

d) neni poskytnuta zadna pobidka ¢i financni ¢astka kromé kompenzace,

e) ma takovyto vyzkum zdsadni vyznam pro ovéreni Udajl ziskanych z klinickych hodnoceni na osobach zplsobilych
udélit informovany souhlas nebo Gdajl ziskanych jinymi vyzkumnymi metodami a vztahuje se pfimo ke klinickému
stavu, kterym je subjekt hodnoceni ohrozen na zivoté nebo podstatné omezuje jeho schopnosti,

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

g) protokol odsouhlasila eticka komise, kterd ma zkusenost s pfislusnou chorobou a postizenou skupinou pacient(
nebo po konzultaci klinické, etické a psychosocialni problematiky v oblasti dané choroby a postizené skupiny
pacientQ.

(8) Klinické hodnoceni na zletilych osobach, které nejsou pravné zplsobilé poskytnout informovany souhlas,
vSak nelze provést ani v ném pokracovat, pokud se prokaze, Ze tyto osoby vyslovily nesouhlas nebo odmitly udélit
souhlas s provadénim klinického hodnoceni pred tim, nez této zpUsobilosti pozbyly.

(9) V akutnich situacich, kdy neni pfed zarazenim subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni mozno ziskat
jeho informovany soubhlas, se vyzada souhlas jeho zakonného zastupce podle odstavce 3 pism. b). Pokud tento zastupce
neni stanoven nebo neni dosaZitelny, lze subjekt hodnoceni zaradit do klinického hodnoceni pouze tehdy, jestlize postup
zafazeni je popsan v protokolu a zkousejici ma k dispozici pisemné souhlasné stanovisko etické komise k danému
hodnoceni, které obsahuje vyslovné vyjadreni k postupu zafazovani subjektl hodnoceni. Ve svém vyjadieni mize eticka
komise podminit zarazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem. Zkousejici ziska informovany
souhlas subjektu hodnoceni, poptipadé jeho zakonného zastupce s pokracovanim ucasti subjektu hodnoceni v klinickém
hodnoceni neprodlené, jakmile je to s ohledem na zdravotni stav subjektu hodnoceni nebo dosaZitelnost zakonného
zastupce mozné.

60) Napfiklad zdkon & 101/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, obéansky zdkonik a trestni zdkon.
61) § 34 zdkona &. 94/1963 Sb., o rodiné, ve znéni pozdéjsich predpisd.

§53

Eticka komise

(1) Etickou komisi je nezavisly organ tvoreny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani z oblasti



|ékarstvi, jejichZ povinnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi subjektl hodnoceni a zajistit tuto ochranu i vyjadrenim
svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti zkousejicich a zatizeni, k metodam a dokumentim
pouzivanym pro informaci subjekt’ hodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu. Etickou komisi je opravnén
ustavit poskytovatel zdravotnich sluzeb. Eticka komise mlze na zakladé pisemné dohody uzaviené s poskytovatelem
zdravotnich sluzeb, ktery ji neustavil, plsobit i jako etickad komise pro tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb. Etickou
komisi je opravnéno ustavit také Ministerstvo zdravotnictvi; v takovém prfipadé jmenuje ¢leny etické komise ministr
zdravotnictvi. Podminky pro ¢innost etické komise zajisti subjekt, ktery ji ustavil. Tento subjekt rovnéz odpovida za
zvefejnéni pravidel jedndni a pracovnich postupl etické komise a seznamu jejich ¢len( a v pfipadé, Ze eticka komise
vyZaduje nahradu nakladl vynaloZenych v souvislosti s vydanim stanoviska, téz zverejnéni vyse nakladu. Eticka komise
neni spravni organ a na vyddvani stanoviska a postup etické komise se spravni fad nevztahuje. Provadéci pravni predpis
stanovi pravidla pro ustaveni, sloZeni, ¢innost, zajisténi ¢innosti, zverejiiované informace a ukonceni ¢innosti etické
komise.

(2) Eticka komise ustavena podle tohoto zakona mUiZe vydavat sva stanoviska i pro jiné oblasti biomedicinského
vyzkumu nez klinické hodnoceni léCivych pFipravkl, pokud tim nejsou dotcéena ustanoveni jinych zvlastnich pravnich
predpisli 62). Alesponi 1 z ¢len( etické komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké
kvalifikace a alesponi 1 z ¢len( etické komise musi byt osobou, kterad neni v pracovnim poméru, obdobném
pracovnéprdvnim vztahu nebo v zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ve kterém bude navrhované
klinické hodnoceni probihat. Cleny etické komise mohou byt pouze osoby, které poskytnou pisemny souhlas

a) se svym clenstvim v etické komisi s tim, Ze se zdrZi vyjadreni k Zadostem o vydani souhlasu s provadénim klinického
hodnoceni, na jehoz provadéni maji osobni zdjem, jakoz i vykondvani odborného dohledu nad takovym klinickym
hodnocenim, a Ze neprodlené oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni etické komisi,

b) se zverejnénim svého Clenstvi v etické komisi a dalSich skutecnosti vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi v etické komisi
podle tohoto zédkona,

c) s tim, Ze budou zachovavat micenlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim
v etické komisi.

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

(4) Ustaveni etické komise a urceni etické komise pro multicentrickd hodnoceni, stejné jako zanik etické komise
a zmény Udajd umoziujicich spojeni s etickou komisi a multicentrickou etickou komisi se neprodlené oznamuiji Ustavu.
Tyto informace oznamuje subjekt, ktery pfislusnou komisi ustavil nebo pozadal o jeji urceni. Informace o zaniku etické
komise ozndmi subjekt, ktery pfislusnou komisi ustavil, rovnéz viem zadavatelim klinickych hodnoceni, nad jejichz
pribéhem dana eticka komise a multicentrickd eticka komise vykonava dohled.

(5) Eticka komise muze pro ziskani nazoru pfizvat dalsi odborniky, na které se rovnéz vztahuji ustanoveni tohoto
zakona o zachovani mlcenlivosti o informacich a skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svou ¢innosti pro etickou
komisi.

(6) Etickd komise na Zadost zadavatele vydd pred zahajenim klinického hodnoceni k danému klinickému
hodnoceni stanovisko. Zadavatel je povinen uhradit ndhradu ucelné vynaloZenych nakladd za odborné ukony provadéné
v souvislosti s vydanim takového stanoviska.

(7) P¥i ptipravée svého stanoviska eticka komise posoudi
a) opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani,
b) zda je hodnoceni predpokladanych pfinost a rizik podle § 52 odst. 3 pism. a) pfijatelné a zda jsou jeho zavéry
odlvodnéné,
c) protokol,
d) vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikd,
e) soubor informaci pro zkousejiciho,



f) vhodnost poskytovatele zdravotnich sluzeb,

g) vhodnost a Uplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma byt uplatnén za Gcelem ziskani
informovaného souhlasu, a odlvodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke
specifickym omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5,

h) zajisténi odSkodnéni nebo pojisténi pro pfipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v dlsledku klinického hodnoceni,

i) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a zadavatele, jeho?Z prostfednictvim je zajisténo i
odskodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v
dlsledku provadeéni klinického hodnoceni,

j) vysi a pripadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni a relevantni aspekty vsech dohod
uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni,

k) zptsob naboru subjektd hodnoceni.

(8) Kompenzace, pojisténi a odmény podle odstavce 7 pism. h) az j) musi etickd komise posuzovat z hlediska
ochrany prév, bezpecénosti a zdravi subjektd hodnoceni, a to v rozsahu daném provadécim pravnim predpisem.

(9) Eticka komise musi nejpozdéji do 60 dnl ode dne dorudeni Zadosti, neni-li ddle stanoveno jinak, vydat k
danému klinickému hodnoceni své odGvodnéné stanovisko zadavateli a zaroveri je poskytnout Ustavu. Tato |hita se
prodluZuje o 30 dnUl v pfipadech klinickych hodnoceni léCivych pfipravk( pro genovou terapii nebo somatickou
bunécnou terapii nebo léCivych pripravkl obsahujicich geneticky modifikované organismy 11). V odlivodnénych
pripadech lze takto prodlouzenou lhltu jesté prodlouzit o dalSich 90 dnd. V pfipadé xenogenni bunécéné terapie neni
Ihdta pro vydani stanoviska etické komise omezena.

(10) Ve Ihate, kdy je posuzovana zadost za Ucelem vydani stanoviska v pfipadech stanovenych timto zakonem,
mUze eticka komise zaslat jednou Zadateli pozadavek na informace, jimiz se doplni Udaje, které zadavatel jiz predlozil.
Lhdta stanovend pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni dopliiujicich udaja etické komisi.

(11) Etickd komise zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné stanovisko,
a to v intervalech pfimérenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné vsak jednou za rok. Pokud v pfipadé
zaniku etické komise v pribéhu klinického hodnoceni jeji ¢innost neprevezme jina etickd komise, ma se za to, Ze
souhlasné stanovisko etické komise s provadénim daného klinického hodnoceni je neplatné. V pfipadé zaniku etické
komise pro multicentricka klinicka hodnoceni mliZze ¢innost této komise prevzit pouze eticka komise uréena podle
odstavce 3.

(12) Eticka komise uchovava zaznamy o své ¢innosti po dobu nejméné 3 let po ukonceni klinického hodnoceni u
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Stejnym zplsobem uchovava i zaznamy o tom, pro které dalsi poskytovatele
zdravotnich sluzeb plsobi podle odstavce 1. Uchovani zaznam{ v pripadé zéniku etické komise zajisti subjekt, ktery
pfislusnou komisi ustavil, nebo eticka komise, ktera ¢innost zaniklé etické komise prevzala. Provadéci pravni predpis
stanovi druhy zaznamu o cinnosti etické komise a zplsob jejich uchovavani.

(13) Eticka komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni,
jestlize se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost subjektl hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkousejici porusi
zdvaznym zpUsobem podminky provadéni ¢i usporadani klinického hodnoceni, k nimz eticka komise vydala své
souhlasné stanovisko podle odstavce 6. Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje identifikacni Udaje o klinickém
hodnoceni, odivodnéni, opatifeni k ukonéeni klinického hodnoceni, datum odvolani souhlasu a podpis alespon 1
opravnéného ¢lena etické komise. Eticka komise s vyjimkou pripad(, kdy je ohroZena bezpecnost subjektl hodnoceni,
pred tim, neZ by odvolala souhlasné stanovisko, si vyZzada stanovisko zadavatele, poptipadé zkousejiciho. Provadéci
pravni predpis stanovi blizsi rozsah Udaji uvadénych v odvolani souhlasného stanoviska.

11) Zdkon ¢. 78/2004 Sb., o nakldaddni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni zékona ¢. 346 /2005
Sh.
62) Napriklad zdkon ¢. 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisa.



§54

Stanoviska etickych komisi k multicentrickym klinickym hodnocenim

(1) V pfipadé& multicentrickych klinickych hodnoceni, ktera maji byt provedena v Ceské republice, predklada
zadavatel Zadost o stanovisko jen 1 etické komisi pro multicentricka hodnoceni; soucasné pfedloZi Zadost o stanovisko
etickym komisim ustavenym poskytovateli zdravotnich sluzeb v planovanych mistech daného klinického hodnoceni (dale
jen "mistni etickd komise") a tyto etické komise informuje, které etické komisi pro multicentricka klinicka hodnoceni
byla predloZena #4adost o stanovisko k danému klinickému hodnoceni. Zédost o stanovisko musi obsahovat tdaje o
zadavateli, dale udaje upresnujici predmét zadosti a jeho odlvodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaju
uvadénych v zadosti o stanovisko a v souvisejici dokumentaci, které jsou predkladany etickym komisim, podrobnosti o
jejich hodnoceni, predavéni zprav a stanovisek, vzajemnou soucinnost etickych komisi a sou¢innost s Ustavem.

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

(3) Mistni eticka komise poskytne zadavateli své stanovisko ke skute¢nostem podle § 53 odst. 7 pism. d) af) a
vyjadri své konecné stanovisko k provadéni klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni. Mistni etickd komise nenf
opravnéna vyzadovat zmény navrhu klinického hodnoceni a pfislusné dokumentace, k nimz etickd komise pro
multicentrickd hodnoceni vydala souhlasné stanovisko, je vSak opravnéna k provadéni klinického hodnoceni v daném
misté vyslovit nesouhlasné stanovisko, které je konecné. Souhlasné stanovisko ke klinickému hodnoceni vydané mistni
etickou komisi je platné pouze v pfipadé souhlasného stanoviska etické komise pro multicentricka hodnoceni.

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

(5) V ptipadé multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich soubézné v nékolika ¢lenskych statech a v
Ceské republice formuluje Ustav jednotné stanovisko za Ceskou republiku. Toto stanovisko je souhlasné pouze tehdy,
jestlize etickd komise pro multicentrickd hodnoceni a Ustav vydaly k danému klinickému hodnoceni, pFipadné k
dodatk(im jeho protokolu souhlasna stanoviska.

(6) Odvolani souhlasného stanoviska s provadénim klinického hodnoceni podle § 53 odst. 13 mistni etickou
komisi se vztahuje ke konkrétnimu mistu hodnoceni; odvoldni souhlasného stanoviska etickou komisi pro multicentricka
hodnoceni méa za nasledek ukonéeni klinického hodnoceni v Ceské republice. Eticka komise pro multicentricka
hodnoceni, s vyjimkou pfipadd, kdy je ohroZena bezpecnost subjektl hodnoceni, pfed tim, nez by odvolala souhlasné
stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele, popfipadé zkousejiciho a mistnich etickych komisi.

§55

Zahajeni klinického hodnoceni

(1) Klinické hodnoceni mlize byt zahajeno zadavatelem pouze, pokud
a) k danému klinickému hodnoceni vydala souhlasné stanovisko eticka komise,
b) Ustav vydal povoleni k zahajeni klinického hodnoceni nebo nezamitl klinické hodnoceni, které podle odstavce 5
podléhd ohlaseni, anebo ozndmil zadavateli, Ze proti ohlaSovanému klinickému hodnoceni nemd namitky.

(2) Zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo Zadost, kterou se ohladuje klinické hodnoceni podle odstavce 5,



podanou zadavatelem posoudi Ustav z hlediska jeji Uplnosti a nejpozdéji do 10 dnti od jejiho doruéeni sdéli vysledek
tohoto posouzeni zadavateli. Pokud Ustav informuje zadavatele o netplnosti jeho zadosti, miize zadavatel doplnit
Zadost o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnoceni s prihlédnutim k témto skutecnostem; takové doplnéni je
pfipustné ucinit pouze jednou. Pokud zadavatel pozadovanym zplsobem Zadost o povoleni nebo ohlaseni klinického
hodnoceni nedoplni ve Ihiité 90 dnl od doruceni sdéleni, fizeni o této zadosti Ustav zastavi. Povoleni podle odstavce 6 v
pripadé léc¢ivych pripravki obsahujicich geneticky modifikované organismy Ustav vydd po doloZeni splnéni podminek
zvlastniho pravniho predpisu 11). Jde-li o radiofarmaka, vyzadad si Ustav stanovisko Statniho Gfadu pro jadernou
bezpecnost, ktery takové stanovisko vyda ve lh(té 30 dnl od doruceni vyzadani.

(3) Byla-li Zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo Zadost o ohlaseni klinického hodnoceni shledana Uplnou,
Ustav ji posoudi
a) do 60 dnd od oznameni jeji Uplnosti zadavateli, nebo
b) do 90 dnl v pripadé klinického hodnoceni IéCivych pripravkd podle odstavce 6, s vyjimkou léCivych pripravki
neregistrovanych v Ceské republice nebo €lenskych statech, které nejsou ziskané biotechnologickymi postupy. V
pripadech zvlasté slozitého odborného posuzovani se tato lhita 90 dnl prodluzuje o 90 dn(.

(4) Pokud Ustav v priibéhu posouzeni zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo Z3dosti o ohlaseni
klinického hodnoceni shleda ddvody k jejimu zamitnuti, sdéli tuto skutecnost zadavateli a uréi mu primérenou Ihitu, ve
které muze zadavatel upravit svou Zadost tak, aby dlvody pro jeji zamitnuti byly odstranény. Takovou Upravu je
pripustné ucinit pouze jednou. Pokud zadavatel poZzadovanym zplUsobem Zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo
7adost o ohlaseni klinického hodnoceni ve stanovené |h(ité neupravi, Ustav sdéli pisemné zadavateli, Ze jeho Zadost se
zamita. Lhata pro posouzeni Zadosti o povoleni klinického hodnoceni xenogenni bunécéné terapie neni ¢asové omezena.

(5) Ohlaseni podléha takové klinické hodnoceni, v némz jsou jako hodnocené IécCivé pripravky pouZity pouze
pripravky registrované v Ceské republice nebo ¢lenskych statech a takové pfipravky neregistrované v Ceské republice
nebo ¢lenskych statech, které nejsou ziskané biotechnologickymi postupy ¢i nejde o pripravky, které obsahuiji latky
lidského &i zviteciho plivodu. Ohlasované klinické hodnoceni je povoleno, pokud Ustav ve Ihiité 60 dn(i od ozndmeni
Uplnosti Zadosti tuto Zadost nezamitne a neoznami zadavateli, Ze klinické hodnoceni se zamita, pricemz je Ih(ita
zachoviéna, bylo-li posledni den Ihiity pisemné sdéleni Ustavu prokazatelné odeslano. Pokud jsou hodnocené Ié¢ivé
pripravky pouZity v souladu s rozhodnutim o registraci v Ceské republice, zkracuje se tato lhGta na 30 dndl. Ohlasené
klinické hodnoceni je povoleno rovnéz tehdy, oznami-li Ustav zadavateli pfed uplynutim lhit uvedenych ve vété druhé a
treti, Ze proti ohlaSovanému klinickému hodnoceni nema namitky.

(6) Zahajeni klinického hodnoceni neuvedeného v odstavci 5, zejména takového klinického hodnoceni, v némz
hodnocené lécivé pripravky maji povahu genové terapie, somatické bunécné terapie véetné xenogenni bunécéné terapie
nebo obsahuji geneticky modifikované organismy 11), je vazano na vydani povoleni Ustavu. Klinickd hodnoceni povahy
genové terapie, jejimz vysledkem je modifikace genetické identity subjektu hodnoceni, se nesméji provadét.

(7) Zadost o vydani stanoviska etické komise, Zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo 7adosti o ohlaseni
klinického hodnoceni musi obsahovat Udaje o Zadateli, dale Udaje upfesnujici predmét Zadosti a jeho odlvodnéni.
Provadéci pravni predpis stanovi rozsah Zadosti o vydani stanoviska etické komise, Zzaddosti o povoleni klinického
hodnoceni nebo Zadosti o ohladseni klinického hodnoceni a obsah predkladdané dokumentace. Podrobné pokyny k formé
a rozsahu téchto 7adosti a dokumentace vztahuijici se ke klinickému hodnoceni zvefejiiuje Komise, agentura a Ustav.

(8) Zadavatel je povinen neprodlené informovat Ustav a etické komise o zahajeni klinického hodnoceni. Povoleni
klinického hodnoceni pozbyva platnosti, nebylo-li klinické hodnoceni zahdjeno do 12 mésicli od vydani povoleni.
Opravnéni zahajit ohlasené klinické hodnoceni podle odstavce 5 lIze vyuZit po dobu 12 mésict od vzniku takového
opravnéni. V pfipadé, ze nejpozdéji 30 dnli pred uplynutim Ihiity podle véty druhé nebo tteti zadavatel Ustavu doloZi, 7e
nenastaly zmény skutecnosti, za kterych bylo klinické hodnoceni posouzeno, a pozada o prodlouzeni doby platnosti
povoleni & o prodlouzeni doby, po kterou mdze vyuZit opravnéni zahdjit ohlasené klinické hodnoceni, Ustav platnost
povoleni ¢i dobu, po kterou mizZe zadavatel vyuzit opravnéni zahajit ohlasené klinické hodnoceni, na dalsSich 12 mésicl
prodlouzi, shleda-li dolozeni dostateénym. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zpGsob informovani Ustavu a etické



komise zadavatelem o zahdjeni klinického hodnoceni.

(9) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené lécivé pripravky a pfipadné pomucky pouzivané pro jejich podani.
Je-li zadavatelem zkousejici, poskytovatel zdravotnich sluzeb, vysokd Skola nebo stat prostfednictvim své organizacni
slozky, a hodnocené Ié¢ivé pripravky jsou registrované v Ceské republice, neni poskytnuti hodnocenych lé¢ivych
pfipravkd zdarma povinné. Pro takova klinickd hodnoceni, na nichz se nepodili vyrobci léCivych pfipravkd, ani osoby s
nimi obchodné propojené, provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplQsob vedeni a uchovavani dokumentace a blize
upravi technické pozadavky na vyrobu nebo dovoz ze treti zemé.

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

11) Zdkon ¢. 78/2004 Sb., o nakldddni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni zdkona & 346 /2005
Sh.

§ 56
Prabéh a ukonéeni klinického hodnoceni

(1) Zadavatel mlze po zahajeni klinického hodnoceni ménit protokol pouze prostfednictvim dodatkd. V prfipadé
vyznamné zmény protokolu

a) zadavatel ozndmi dodatek protokolu pred jeho uplatnénim Ustavu a soucasné sdéli diivody téchto dodatkd; stejnym
zpUsobem informuje etickou komisi nebo etické komise, které k danému klinickému hodnoceni vyjadrily své
stanovisko (dale jen "pfislusna eticka komise"); provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaji uvadénych v
oznameni, zplsob oznamovani dodatk(l protokolu a zmény protokolu, které se povazuji za vyznamné,

b) prislusna eticka komise vyda své stanovisko k ji oznamenym dodatkdm protokolu nejpozdéji do 35 dn(li ode dne
jejich oznameni; v pfipadé multicentrického klinického hodnoceni vyda stanovisko ta etickd komise pro
multicentricka klinickd hodnoceni, ktera jiz vydala stanovisko k zahajeni daného klinického hodnoceni, a poskytne
jej neprodlené véem etickym komisim pro jednotliva mista daného klinického hodnoceni, zadavateli a Ustavu;
mistni etickd komise pfi vydani stanoviska postupuje podle § 54 odst. 3; v pfipadé, Ze mistni eticka komise vyda
nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu, mlze rovnéz odvolat souhlasné stanovisko s provadénim klinického
hodnoceni v daném mistég,

c) Ustav posoudi ozndmené dodatky protokolu.

(2) Pokud je stanovisko pfisluiné etické komise k ozndAmenému dodatku protokolu souhlasné a Ustav nebo
pfislusné organy ostatnich c¢lenskych statd, v nichz dané hodnoceni probihd, nesdélil zadavateli ve lhaté 30 dni, ze
dodatek protokolu zamita, mize zadavatel pfislusny dodatek do protokolu zapracovat a uskutecnit, pficemz je lh(ta
zachovdna, bylo-li posledni den Ihiity pisemné sdéleni Ustavu prokazatelné odeslano.

(3) Vyskytne-li se v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo vyvojem hodnoceného Iécivého
pfipravku nova skutecnost, kterd mize ovlivnit bezpecnost subjektl hodnoceni, jsou zadavatel a zkousejici povinni
pfijmout okamzita opatfeni k ochrané subjektl hodnoceni pfed bezprostfednim nebezpecim. Ustanoveni odstavci 1 a 2
nejsou timto dotéena. Zadavatel neprodlené informuje o téchto novych skute¢nostech a pfijatych opatfenich Ustav a
pfislusné etické komise.

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

(5) Zadavatel do 90 dn(i od ukonéeni klinického hodnoceni oznami Ustavu a pfisluinym etickym komisim, Ze bylo



klinické hodnoceni ukonceno. Pokud doslo k ukonceni klinického hodnoceni predcasné, zkracuje se lhlita podle véty
prvni na 15 dn(; v takovém pripadé zadavatel uvede divody pred¢asného ukonceni.

(6) Zadavatel oznami informace podle odstavce 1 pism. a) a odstavcli 4 a 5 a § 58 odst. 4 rovnéz pfislusnym
organlim ostatnich ¢lenskych stat(, v nichZ dané hodnoceni probiha.

(7) Dokumentaci o klinickém hodnoceni, s vyjimkou dokumentace podle zvlastniho pravniho predpisu 63) jsou
povinni zadavatel nebo zkousejici uchovavat nejméné 5 let od dokonceni klinického hodnoceni. Provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zplsob uchovavani dokumentace zadavatelem, poptipadé zkousejicim.

(8) Ustav zajisti vkladani udaj& vymezenych pokyny Komise do spoleéné databaze Evropské unie. Na 7adost
¢lenského statu, agentury nebo Komise poskytne Ustav vegkeré dalsi informace tykajici se predmétného klinického
hodnoceni.

(9) Ustav pozastavi nebo ukoné&i provadéni klinického hodnoceni, jestlize podminky uvedené v 7adosti o povoleni
nebo ohlaseni klinického hodnoceni a v pfislusné dokumentaci nejsou plnény nebo pokud ziskal nové informace, které
jsou podstatné pro bezpecnost subjektd hodnoceni nebo védecké opodstatnéni klinického hodnoceni. Neni-li ohrozena
bezpeénost subjektd hodnoceni, Ustav si pfedtim, neZ pozastavi ¢i ukonéi provadéni klinického hodnoceni, vyzada
stanovisko zadavatele, poptipadé zkousejiciho; toto stanovisko zadavatel, poptipadé zkousejici doruéi Ustavu do 7 dni.
Ustav klinické hodnoceni pozastavi nebo ukonéi v piipadé zaniku zadavatele bez pravniho nastupce. O pozastaveni nebo
ukonéeni klinického hodnoceni a o jeho diivodech Ustav neprodlené informuje pfisluéné etické komise.

(10) V pripadé zjisténi, Ze zadavatel, zkousejici nebo jina osoba spolupracujici na provadéni klinického hodnoceni
neplni stanovené povinnosti, Ustav tuto osobu neprodlené o zavaddach informuje a uloZi ji napravna opatreni. O svém
postupu Ustav neprodlené informuje ptislusnou etickou komisi.

(11) Zkousejici, poptipadé poskytovatel zdravotnich sluzeb, v némz je nebo bylo provadéno klinické hodnoceni,
jsou povinni zpfistupnit zdravotnickou dokumentaci subjektt hodnoceni inspektorlim provadéjicim kontrolu dodrzovani
pozadavkl pravnich predpist pfi klinickém hodnoceni na jejich Zadost.

(12) Ustav neprodlené informuje pFisluiné organy ostatnich €lenskych statd, v nichz dané hodnoceni probihd, a
Komisi o
a) opatieni podle odstavce 9 a o diivodech tohoto opatfeni; v tomto ptipadé Ustav informuje rovnéz agenturu,
b) opatteni podle odstavce 10.

(13) Zadavatel, zkousejici a vSsechny osoby podilejici se na klinickém hodnoceni jsou povinni dodrZzovat pravidla
spravné klinické praxe, pficemz postupuji podle pokynd Komise, agentury a upfesiiujicich pokynd Ustavu.

63) Zdkon ¢. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.
Vyhldska ¢. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

§57

Vyroba hodnocenych Iécivych pripravkd, jejich dovoz ze tfetich zemi a dozor nad provadénim
klinického hodnoceni

(1) Vyroba hodnocenych lécivych pripravkd a jejich dovoz ze tretich zemi podléhaji povoleni k vyrobé. Povoleni k
vyrobé se vSak nepoZaduje pro Upravu pred pouzitim nebo pro prebalovani, pokud jsou tyto ¢innosti provadény u
poskytovatele zdravotnich sluzeb osobami opravnénymi |éCivé pfipravky pripravovat nebo upravovat a pokud je



hodnoceny lécivy pfipravek urcen k pouZiti vyhradné u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(2) Na obalech hodnoceného lécivého pripravku se uvadéji zakladni Gdaje v ceském jazyce. Provadéci pravni
predpis stanovi zplsob oznacovani a provadéni zmén informaci uvadénych na obalu, které se provadéji v pribéhu
klinického hodnoceni.

(3) Ustav ovéfuje plnéni podminek spravné klinické praxe a spravné vyrobni praxe na mistech souvisejicich s
klinickym hodnocenim, zejména v misté nebo mistech hodnoceni, v misté vyroby hodnoceného lé¢ivého ptipravku, v
laboratofich pouzivanych pro analyzy pfi klinickém hodnoceni a u zadavatele. Zpravu vypracovanou o kazdé kontrole
Ustav poskytne za podminek zachovani diivérnosti zadavateli a na vyzadani rovné? pfisluéné etické komisi. Po dohodé s
Ustavem a po oznameni zadavateli mdze ovéFit plnéni podminek spravné klinické praxe rovnéz pfislugny organ
¢lenského statu.

(4) O kontrolach provadénych podle odstavce 3 Ustav informuje agenturu. Ustav dale vykondva na z4adost
agentury kontroly pro ovéreni plnéni podminek spravné klinické praxe a spravné vyrobni praxe pfi vyrobé hodnocenych
lé¢ivych piipravk(. Ustav poskytne pFislusnym organdim ostatnich ¢lenskych statd a agentufe na jejich vyzadani zpravu o
vykonané kontrole. Ustav m(Ze poZadovat na Komisi, aby misto hodnoceni, jako? i prostory zadavatele nebo vyrobce
|éCivého pripravku, které jsou ve treti zemi, byly podrobeny kontrole Evropské unie.

(5) Ustav uzna vysledky kontrol provadénych jménem Evropské unie pfislusnymi organy jiného ¢lenského statu.

§ 58
Hlaseni nezadoucich pfihod a ucinkl a predkladani zprav

(1) Zkousejici neprodlené hldsi zadavateli zplsobem a ve |h(ité stanovené protokolem nebo v souboru informaci
pro zkousejiciho zadvazné nezadouci prihody, s vyjimkou téch pfihod, které protokol nebo soubor informaci pro
zkousejiciho oznacuji za pfihody nevyzadujici neprodlené hldseni. Nasledné zadavateli poskytne podrobné pisemné
hlaseni, pricemz jsou subjekty hodnoceni oznaceny pridélenymi identifikacnimi kody. Nezadouci pfihody a laboratorni
odchylky oznacené protokolem za kritické pro hodnoceni bezpecnosti hlasi zkousejici zadavateli v souladu s poZadavky
protokolu a ve Ihité protokolem stanovené.

(2) V pripadé hlaseného umrti subjektu hodnoceni zkousejici poskytne zadavateli a prislusné etické komisi
vSechny pozadované doplfujici informace.

(3) Zadavatel vede v rozsahu stanoveném protokolem daného klinického hodnoceni zaznamy o vSech
nezadoucich prihodach, které mu byly hlaseny zkousejicim. Tyto zaznamy na vyzadani poskytne Ustavu a pfislusnym
organum clenskych statd, na jejichz zemi klinické hodnoceni probiha.

(4) Zadavatel zajisti, aby veskeré informace o podezienich na zavazné neocekavané nezddouci ucinky, které maji
za nasledek smrt nebo ohroZeni na Zivoté subjektu hodnoceni, byly zaznamenavany a hlaseny Ustavu a pfislusnym
etickym komisim nejpozdéji do 7 dnl ode dne, kdy se zadavatel o této skutecnosti dozvédél, a aby nasledné upresnujici
informace byly poté predany do dalSich 8 dni. Zadavatel pfi této Cinnosti postupuje v souladu s pokyny Komise a
agentury.

(5) Zadavatel zajisti, aby podezieni na zavazné neocekavané nezadouci Ucinky neuvedené v odstavci 4 byla
hldgena Ustavu a pfislusnym etickym komisim nejpozdé&ji do 15 dnd ode dne, kdy se zadavatel o této skutecnosti

dozvédeél.

(6) Ustav zajisti, aby véechna jemu ozndmena podezieni na neocekavané zavazné nezadouci ucinky



hodnoceného lécivého pripravku byla zaznamenana.

(7) Zadavatel neprodlené informuje zkousejici o vSech jemu ozndmenych podezienich na zavazné neocekdvané
nezadouci ucinky hodnoceného lé¢ivého pfipravku.

(8) V priibéhu klinického hodnoceni zadavatel poskytuje Ustavu a etické komisi kazdych 12 mésicd, a to
nejpozdéji do 60 dni po ukonceni této Ihaty, zpravu o pribéhu klinického hodnoceni. Zadavatel rovnéz poskytuje
Ustavu a etické komisi nejméné kazdych 12 mésicl pribéZnou zpravu o bezpe&nosti. Provadéci pravni predpis stanovi
rozsah Udaji uvadénych ve zpravé o pribéhu klinického hodnoceni a rozsah udajli uvadénych v pribéiné zpraveé o
bezpecnosti, véetné casovych Ihit jejiho predkladani.

(9) Zadavatel neprodlené zajisti vkladani Gdajd o podezieni na zavazné neodekavané nezadouci ucinky
hodnoceného lécivého pfipravku, na néz byl upozornén, do evropské databaze. V oddvodnénych pfipadech a po
predchozim projednani se zadavatelem muze vkladani Udajl o podezfeni na zavainé neocekavané nezadouci Ucinky
hodnoceného lé¢ivého pripravku do evropské databaze zajistit Ustav.

§59
Zména zadavatele

(1) Zadavatel mGze podat Ustavu zadost o prevod veskerych svych povinnosti na jinou fyzickou nebo pravnickou
osobu, ktera timto prevodem vstupuje pIné do jeho prav a povinnosti. Zadost musi obsahovat tdaje o Zadateli, dale
Udaje upFesnujici predmét 7adosti, jeho oddvodnéni a datum, ke kterému mad byt pfevod uskuteénén. Zadost musi byt
doloZena souhlasem osoby, na kterou maji byt povinnosti a funkce zadavatele prevedeny. Zadost Ize podat pouze ve
vztahu k jednomu klinickému hodnoceni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajli a obsah predkladané
dokumentace obsazené v Zaddosti o zménu zadavatele.

(2) Ustav 7adost o zmé&nu zadavatele posoudi a ve h(ité 30 dnd od jejiho doruéeni vyda rozhodnuti, kterym
pozadovanou zménu potvrdi nebo zamitne.

(3) Zménu zadavatele s uvedenim obchodni firmy a sidla nového zadavatele, jde-li o pravnickou osobu, nebo
jména, poptipadé jmen, pfijmeni a mista podnikani nového zadavatele, jde-li o fyzickou osobu, novy zadavatel
neprodlené ozndmi pfislusnym etickym komisim a zkousejicim.

§ 59a

Neintervencni poregistracni studie

(1) Resitel neintervenéni poregistraéni studie neuvedené v § 93j a 93k je povinen neprodlené oznamit Ustavu
zahajeni a ukonéeni neintervenéni poregistraéni studie a do 180 dn(i po dni ukon&eni sbéru dat predloZit Ustavu
zavérecnou zpravu.

(2) Regitelem neintervenéni poregistraéni studie podle odstavce 1 se rozumi osoba, ktera odpovida za navrZeni,
zahajeni, provadéni a vyvhodnoceni neintervenéni poregistraéni studie. Resitelem maze byt drzitel rozhodnuti o
registraci, smluvni vyzkumna organizace, |ékaf, poskytovatel zdravotnich sluzeb, odborna lékarska spolecnost, Iékafska
fakulta nebo farmaceuticka fakulta.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi zplsob a obsahové néleZitosti oznameni o zahajeni a ukonéeni



neintervencnich poregistracnich studii neuvedenych v § 93j a 93k provadénych v Ceské republice. Provadéci pravni
predpis ddle stanovi obsah a format zadvérecné zpravy.

Klinické hodnoceni veterinarnich lécivych pfFipravku

§ 60

(1) Klinickym hodnocenim veterinarnich 1écivych pripravkd se rozumi jejich védecké hodnoceni, které se provadi
na cilovych druzich zvitat za Ucelem ovéreni nejméné jedné védecké domnénky, ktera se tyka ucinnosti nebo
bezpecnosti hodnoceného veterinarniho lécivého pripravku pro cilové druhy zvitat. Klinickému hodnoceni veterinarnich
|éCivych pripravkd zpravidla predchazi predklinické zkouseni. PFedklinické zkouseni veterinarnich 1éCiv se provadi na
biologickych systémech nebo na zvifatech za podminek stanovenych zvlastnimi pravnimi predpisy 35) a postupuje se pfi
ném podle pravidel sprdvné laboratorni praxe.

(2) Klinické hodnoceni veterinarnich lécivych pripravkl se provadi za podminek stanovenych pro navrhovani,
provadeéni, sledovani, dokumentovani, auditovani, rozbor a zpracovani a podavani zprav o téchto hodnocenich (dale jen
"spravna veterinarni klinicka praxe"). Provadéci pravni predpis stanovi pravidla spravné veterinarni klinické praxe.

(3) Podminkou klinického hodnoceni veterindrnich lé¢ivych pripravki je

a) povoleni Veterinarniho Ustavu,

b) souhlas chovatele zvirete, kterym chovatel vyjadri na zakladé podrobného sezndmeni se vsemi hledisky klinického
hodnoceni veterinarnich IéCivych pripravkd, ktera mohou mit vliv na jeho rozhodnuti, dobrovolné souhlas se
zarazenim svych zvifat do klinického hodnoceni veterinarnich IéCivych pripravkd; obstarani tohoto souhlasu musi
byt Fadné dokumentovano,

c) souhlas krajské veterinarni spravy pfislusné podle mista, kde se ma klinické hodnoceni veterinarnich lécivych
pfipravkd provadét.

d) zruseno

(4) Pro ziskani povoleni podle odstavce 3 predklada zadavatel Veterindrnimu Ustavu zadost o povoleni klinického
hodnoceni veterinarnich léCivych ptipravk(, ke které pfiloZi

a) administrativni Udaje a védeckou dokumentaci klinického hodnoceni veterinarnich IéCivych pripravkd, kterd dplné
popisuje cile, ndvrh, metodiku a organizaci klinického hodnoceni, vyuziti statistickych metod v rdmci klinického
hodnoceni a odGvodnéni, pro¢ ma byt klinické hodnoceni provadéno (dale jen "protokol klinického hodnoceni"),

b) doklad o splnéni podminek zvlastniho pravniho predpisu 11), jde-li o veterinarni IéCivy ptipravek obsahuijici
geneticky modifikovany organismus,

c) doklad o uhradé spravniho poplatku a ndhradé vydaja.

Zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich lé¢ivych pFipravki musi obsahovat Gidaje o 7adateli, souhlas podle
odstavce 3 pism. b) aZ d) a odGvodnéni zZadosti. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah Udaji uvadénych v Zadosti a
rozsah Udajl uvadénych v protokolu klinického hodnoceni.

(5) Veterinarni ustav po splnéni podminek podle odstavce 3 pism. b) aZ d) a odstavce 4 zadavatelem provede
zhodnoceni Zadosti o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich lé¢ivych pripravki(l za i¢elem posouzeni, zejména zda
a) zadavatel navrhl dostate¢nou ochrannou lh(tu a prijal takova opatfeni, kterymi zajisti jeji dodrzeni, jsou-li do
klinického hodnoceni zafazena zvitata, od kterych jsou ziskavany Zivocisné produkty urcené k vyzivé ¢lovéka; v
pfipadé latek, pro které nebyly v souladu s pfimo pouZzitelnym predpisem Evropské unie 5) stanoveny maximalni
limity rezidui, musi byt dodrZzena nejméné standardni ochranna lh{ta podle § 9 odst. 10,
b) je zadavatel schopen plnit své povinnosti a zda soucasné vytvoril dostatecné podminky pro plnéni povinnosti
zkousejiciho podle § 61 odst. 4 a osoby provadeéjici dozor nad klinickym hodnocenim veterinarnich lécivych



pfipravkd podle § 61 odst. 5.

Provadéci pravni predpis stanovi pro zadavatele, zkousejiciho a osobu provadéjici dozor nad klinickym hodnocenim
veterinarnich lécCivych pfipravkd podrobné vymezeni rozsahu ¢innosti pti provadéni klinického hodnoceni.

(6) Veterinarni Ustav o Zadosti o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich Iécivych pripravkl rozhodne do 60
dn(ll od splnéni podminek podle odstavce 3 pism. b) az d) a od predloZeni Uplné Zadosti a dopliujicich udajd a
dokumentace podle odstavce 4. V rozhodnuti Veterinarni Ustav stanovi s ohledem na navrh zadavatele podle odstavce 5
pism. a) ochrannou lh(tu, je-li klinické hodnoceni provadéno na zvifatech, od kterych jsou ziskavany Zivocisné produkty
uréené k vyZivé clovéka. V rozhodnuti miZe Veterinarni Gstav dale stanovit podminky pro provadéni klinického
hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravk(; takové podminky mizZe Veterindrni Ustav stanovit i nasledné po vydani
povoleni klinického hodnoceni.

(7) Veterinarni istav mlze pfi posuzovani Zadosti o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich 1éCivych
pripravkl v pripadé zjisténi nedostatkl vyzvat Zadatele, aby doplnil predloZzené Udaje a dokumentaci. Pokud Veterinarni
Ustav vyuzije této moZnosti, fizeni se prerusuje. Doba pferuseni pocinad dnem, kdy Veterinarni dstav ucinil vyzvu, a fizeni
pokracuje dnem nasledujicim po dni, kdy pozadované doplnéni Zadosti bylo Veterinarnimu Ustavu doru¢eno. Obdobné
se v pfipadé potreby fizeni pferusi na dobu stanovenou zadavateli pro poskytnuti vysvétleni. Pokud trva pferuseni fizeni
alespori 180 dnd, Ize Fizeni zastavit.

(8) Veterinarni ustav zadost o povoleni klinického hodnoceni veterindrnich lé¢ivych pfipravkl zamitne av
pripadé probihajiciho klinického hodnoceni rozhodne o jeho pozastaveni nebo ukoncéeni, jestlize

a) se na zakladé posouzeni Zadosti prokaze, ze zadavatel nedodrzel podminky pro vydani povoleni klinického
hodnoceni,

b) se prokaze, ze hodnoceny veterinarni IéCivy pfipravek neni za podminek klinického hodnoceni veterinarnich 1écivych
pripravkd bezpecny, véetné pripad(, kdy podani veterinarniho lécivého pfipravku zvifatim mdze mit za nasledek
nepfiznivy vliv na potraviny ziskané od téchto zvifat,

c) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni veterinarniho Iécivého pfipravku neodpovida udajim a dokumentaci
pfilozenym k Zadosti o klinické hodnoceni,

d) klinické hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravkd neni provddéno za podminek, pro které bylo povoleni udéleno,

e) zadavatel nebo osoby, které se ucastni na klinickém hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravkd, porusi zavaznym
zpUsobem povinnosti stanovené timto zakonem nebo zvlastnimi pravnimi predpisy souvisejicimi s péci o zvirata 35),
nebo

f) dojde k zaniku zadavatele.

(9) O zménach podminek klinického hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravkd oproti podminkam, za nichz bylo
takové povoleni vydano, informuje zadavatel pfedem Veterinarni Gstav; zménu lze provést po uplynuti 30 dnl od jejiho
ohlaseni, pokud v této lh(ité Veterinarni Ustav nevyda nesouhlas s jejim provedenim nebo si nevyzada dalsi podklady;
zmény vztahujici se ke kontaktnim Udajim zadavatele Ize provést a Veterinarni Ustav informovat neprodlenég; tyto
zmény stanovi provadéci pravni predpis.

(10) Povoleni klinického hodnoceni veterinarnich 1éCivych pfipravkl pozbyva platnosti, nebylo-li toto klinické
hodnoceni zahdjeno do 12 mésicli od vydani povoleni.

5) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limitd rezidui farmakologicky ucinnych Idtek v potravindch Zivocisného pivodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS) ¢.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004 (Text s vyznamem pro EHP).

11) Zdkon ¢. 78/2004 Sb., o nakldaddni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni zdkona ¢. 346 /2005
Sh.
35) Zdkon €. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.



Vyhldska ¢. 207/2004 Sb., o ochrané, chovu a vyuZiti pokusnych zvifat.

§61

(1) Zadavatel, zkousejici a vsechny osoby podilejici se na klinickém hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravkd
postupuji v souladu se zasadami spravné klinické veterinarni praxe, véetné zachovani dlivérnosti a ml¢enlivosti. Klinické
hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravkd nesmi byt zahajeno, pokud predvidatelna rizika a obtize prevazuji nad
ocfekavanym pfinosem.

(2) Zadavatel je déle povinen
a) urcit zkousejiciho s prihlédnutim k jeho kvalifikaci, povaze klinického hodnoceni veterinarnich lécivych pfipravkil a
vybaveni zatizeni, ve kterém ma byt toto klinické hodnoceni provedeno, a zajistit, aby bylo popsano protokolem a v
souladu s timto protokolem i provadéno; provadéci pravni predpis stanovi obsah tohoto protokolu a zplsob jeho
vedeni,
b) informovat Veterinarni Ustav

1. o zahdjeni klinického hodnoceni veterinarnich lé¢ivych pfipravkl a o zafizeni, ve kterém ma byt provedeno;
provadéci pravni predpis stanovi zplsob tohoto informovani,

2. neprodlené o novych poznatcich o hodnoceném veterinarnim IéCivém pripravku, véetné zavaznych
neocekavanych nezadoucich ucinkd; zavazny neocekavany nezadouci Ucinek, ktery mél za nasledek smrt nebo
ohrozil zvife na Zivoté nebo zpUsobil zvifeti utrpeni nebo nepfimérfenou bolest, zadavatel ozndmi nejpozdéji do 7
dn(, ostatni zadvazné neocekavané nezadouci ucinky oznami nejpozdéji do 15 dnu,

3. 0 opatrenich uradu cizich statl vztahujicich se k hodnocenému veterinarnimu lé¢ivému pfipravku,

4. neprodlené o preruseni klinického hodnoceni veterinarnich 1éCivych pripravkd,

5. o prlibéhu klinického hodnoceni veterinarnich lécivych pripravk(, a to do 60 dnd po ukonceni kazdych 12
mésicl jeho priibéhu,

6. o ukonceni klinického hodnoceni veterinarnich lé¢ivych pfipravkl zpravou, v niz uvede Udaje o osobé, ktera
zpravu vypracovala, Udaje o probéhlém klinickém hodnoceni veterinarnich lé¢ivych pfipravkd, informaci o
predbéznych zavérech a o opatrenich a zménach provedenych v pribéhu klinického hodnoceni veterinarnich
|éCivych pripravkd; provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajli uvadénych ve zprave,

c) poskytnout zkousejicimu pro provedeni klinického hodnoceni veterinarnich 1écivych pripravkl 1éCivy pfipravek
vyrobeny v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe a uchovavat jeho vzorek. Provadéci pravni predpis stanovi
zpUsob oznacovani téchto IéCivych pripravkd.

(3) Zadavatel miZe podat Zddost o zménu zadavatele na jinou pravnickou osobu. V takovém pfipadé se
postupuje v souladu s § 59 obdobné s tim, Ze Zadost se predklada Veterinarnimu Ustavu.

(4) Zkousejici je povinen provadét klinické hodnoceni veterinarnich IéCivych pripravk( v souladu s timto
zakonem a je odpovédny za vedeni skupiny osob provadéjicich vlastni klinické hodnoceni veterinarnich lécivych
pfipravkd. Zkousejici je dale povinen

a) zajistit bezpec¢nou manipulaci s hodnocenym veterinarnim lécivym pripravkem,

b) neprodlené oznamit Veterindrnimu Ustavu a zadavateli kazdou zdvaznou nezadouci ptihodu, neni-li v protokolu
klinického hodnoceni stanoveno jinak,

c) pfijmout potfebna opatreni k ochrané Zivota a zdravi zvifete, v€etné pripadného preruseni klinického hodnoceni;
opatreni k vylouceni okamzitého nebezpedi pro zvife se nepovazuji za zmény podminek klinického hodnoceni,

d) neprodlené oznamit Veterindrnimu Ustavu a zadavateli skute¢nosti vyznamné ovliviiujici provadéni klinického
hodnoceni nebo vyvoldavajici zvyseni rizika pro zvire,

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

f) zajistit dGvérnost vsech informaci,

g) dodrzet hygienické zasady ve vztahu k potravinam Zivocisného plvodu u cilovych zvirat.



(5) Osoba provadéjici dozor nad klinickym hodnocenim veterinarnich IéCivych pFipravki zajistuje, zZe toto klinické
hodnoceni je provadéno, dokumentovano a jeho vysledky hlaseny v souladu s protokolem klinického hodnoceni,
standardnimi operacnimi postupy, spravnou veterinarni klinickou praxi, pozadavky na klinickd hodnoceni veterinarnich
|éCivych pripravkll stanovenymi timto zdkonem a pripadné podminkami, které pro provadeéni klinického hodnoceni
veterinarnich IéCivych pripravkd stanovi Veterinarni Ustav nebo pfislusny statni organ podle § 60 odst. 3 pism. d).

(6) Zadavatel pIni povinnosti podle § 51 odst. 2 pism. d) obdobné.

(7) Zadavatel hradi vydaje, které Veterinarnimu Ustavu vznikly pfi klinickém hodnoceni veterinarnich lécivych
pfipravkd podle § 112.

DiL 2
Vyroba, pFiprava a distribuce léCiv

oDDIL 1
Vyroba

§ 62

Vyroba a dovoz lécivych pFipravki ze tfetich zemi

(1) Lécivé pripravky jsou opravnény vyrabét osoby, kterym byla tato ¢innost povolena Ustavem nebo
Veterindrnim Ustavem. Povoleni podléha i vyroba Iécivych pripravkd za ucelem vyvozu a za ucelem klinického hodnoceni
a vyroba meziproduktl léCivych pripravkl. Povoleni k vyrobé se rovnéz pozaduje pro dovoz lécivych ptipravkl ze tretich
zemi, pficemz osoba zajistujici tento dovoz musi mit k dispozici pro kazdou 3arzi 1éCivého pripravku doklad o kontrolach
jakosti provedenych v souladu s registracni dokumentaci. Pro tento dovoz se pouziji ustanoveni tohoto zakona pro
vyrobu lécivych pripravkd obdobné.

(2) Povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl podle odstavce 1 (ddle jen "povoleni k vyrobé") podléhaji vyroba upln3,
vyroba dil¢i i jakékoli vyrobni postupy, véetné pfebalovani, baleni nebo tpravy baleni. Ustav nebo Veterinarni Ustav
miZe povolit, aby vyrobci léCivych pFipravkl v odlvodnénych pfipadech zadali provedeni urcitych stupnd vyroby nebo
kontrolu jinym osobam; jde-li o osoby provozuijici ¢innost v Ceské republice, musi byt takové osoby vyrobci [é&ivych
pfipravkd nebo kontrolnimi laboratofemi. Odpovédnost za Skodu vyrobce IéCivych pripravk(, ktery ¢ast vyroby zadal, v
takovém pripadé zUstava nedotéena. Povoleni k vyrobé se nepoZaduje pro ptipravu, prebalovani, zmény v baleni nebo
pro Upravu baleni, pokud jsou tyto ¢innosti provadény za podminek stanovenych timto zakonem v |ékarné nebo na
dalsich pracovistich, kde Ize 1éCivé pripravky pfipravovat podle § 79 odst. 2.

(3) Ustav nebo Veterindrni Ustav mize pozastavit vyrobu nebo dovoz ze tietich zemi nebo pozastavit nebo zrusit

povoleni k vyrobé pro skupinu IéCivych pripravkd nebo pro vsechny lé¢ivé pripravky, pokud

a) se zméni Udaje nebo podminky nebo povinnosti uvedené v § 63 odst. 5 nebo podle § 67 odst. 2, nebo

b) nejsou splnény povinnosti uvedené v § 64, § 66 odst. 1 az 3, § 67 odst. 3, 4, 7 nebo 10, nebo § 73
a neni splnéna povinnost vyrobce nebo zafizeni transfuzni sluzby k nahlaseni zmény. Ustav nebo Veterindrni tstav
pozastavi povoleni k vyrobé v téch ptipadech, kdy ziskané informace nejsou UpIné nebo jsou zjistény takové nedostatky,
které jsou odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni Gstav zrusi povoleni k vyrobé v téch pfipadech, kdy ziskané
informace jsou Uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které ne-jsou odstranitelné povahy. Odvoldni proti
rozhodnuti o pozastaveni vyroby nebo dovozu ze tretich zemi nebo pozastaveni nebo zruseni povoleni k vyrobé nema



odkladny ucinek.

§63
Povolovani vyroby Iécivych pFipravki

(1) Zadost o povoleni k vyrobé podavaiji fyzické nebo pravnické osoby Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu. Zadost
musi obsahovat

a) Udaje o Zadateli, Udaje upresnujici predmét zZadosti a jeho odlvodnéni,

b) misto, kde maji byt l1éCivé pripravky vyrabény nebo kontrolovany s urc¢enim lééivych pfipravkl a Iékovych forem,
které maji byt vyrabény nebo dovazeny ze tietich zemi,

c) doklad o tom, Ze Zadatel ma k dispozici pro poZzadovanou cinnost vhodné a dostatecné prostory, technické vybaveni
a kontrolni zafizeni vyhovujici poZzadavkdim pro spravnou vyrobni praxi stanovenym provadécim pravnim
predpisem, pficemz se vezmou v Uvahu ustanoveni § 31 odst. 5 pism. d) a e),

d) doklad o tom, Ze Zadatel ma zajistény sluzby alespon jedné kvalifikované osoby pro oblast vyroby.

Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaju.

(2) Ustav nebo Veterinarni Ustav je opravnén pozadovat od zadatele dal3i informace nebo doklady tykajici se
Udaj uvedenych v Zadosti o povoleni k vyrobé, véetné udaju o splnéni pozadavk( kladenych na kvalifikovanou osobu
pro oblast vyroby. Byl-li Zadatel pisemné vyzvan k doplnéni zadosti, fizeni se doruc¢enim této vyzvy prerusuje.

(3) Jestlize preruseni fizeni podle odstavce 2 trvalo alespon 90 dni, Ize fizeni o povoleni k vyrobé nebo o jeho
zméné zastavit.

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav rozhodne o 74dosti o povoleni k vyrobé do 90 dni od jejiho doruéeni. Povoleni
k vyrobé se vyda po ovéreni predpokladi Zadatele plnit povinnosti podle § 64 na misté predpokladané vyroby. Pfislusny
Ustav vede evidenci jim vydanych povoleni k vyrobé, mist vyroby a rozsahu vyroby, véetné osob, jimZ bylo zadano
provedeni urcitych stupnd vyroby nebo kontrola.

(5) V povoleni k vyrobé se uvedou prostory, v nichz lze provadét vyrobu, |ékové formy léCivych pfipravkd, které
Ize vyrabét, a kvalifikovana osoba nebo kvalifikované osoby daného vyrobce. Pro zajisténi spInéni pozadavk( uvedenych
v odstavci 1 pism. b) aZz d) mohou byt soucasti povoleni k vyrobé i povinnosti uloZzené Zadateli. Takové povinnosti Ize
uloZit i po nabyti pravni moci rozhodnuti o povoleni k vyrobé, a to rozhodnutim o zméné povoleni k vyrobé v ramci fizeni
zahdjeného Ustavem nebo Veterinarnim dstavem z vlastniho podnétu.

(6) Vyrobce Iécivych pFipravk( je povinen predem pozadat Ustav nebo Veterinarni Gstav o zménu povoleni k
vyrobé v ptipadé zamyslenych zmén oproti podminkam, za kterych bylo povoleni vydano. Ustav nebo Veterinarni Gstav
o této Zadosti rozhodne do 30 dnli ode dne jejiho doruceni. V pfipadé, kdy je potfebné provést Setfeni na misté vyroby,
¢ini tato lhata 90 dnl. Zadost o zménu musi obsahovat tdaje o 7adateli a 0 pozadované zméné. Provadéci pravni
predpis stanovi rozsah Gdajl uvadénych v Zadosti.

(7) Zmény udaja nezbytnych pro zajisténi soucinnosti prislusného uUstavu s vyrobcem lécivych pripravkd,
zejména pro piipad zavady v jakosti |é¢ivého pripravku, oznamuje vyrobce Ié¢ivych pFipravkd Ustavu nebo

Veterinarnimu uUstavu neprodlené; tyto zmény se nepovazuji za zmény povoleni k vyrobé.

(8) Povoleni k vyrobé prislusny Ustav zrusi na Zadost toho, komu bylo vydano, nebo za podminek uvedenych v §
62 odst. 3.

(9) Na Zadost vyrobce lécivych pfipravkd, vyvozce nebo prislusnych organt treti zemé, do které se lécivy



pripravek dovazi, Ustav nebo Veterindrni Ustav podle své ptisobnosti osvédéi, ze vyrobce lé¢ivych pripravk( je drzitelem
povoleni k vyrobé. P¥i vydavani takovych osvédéeni dodrzi Ustav nebo Veterinarni Ustav nasledujici podminky:
a) prihlédne k administrativnim opatfenim Svétové zdravotnické organizace 65),
b) pro lé¢ivé pripravky registrované na izemi Ceské republiky, které jsou uréené pro vyvoz, dodd schvaleny souhrn
udajli o pripravku.

Neni-li vyrobce lé¢ivych pFipravk( drzitelem rozhodnuti o registraci, predloZi Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu
oddvodnéni, pro¢ nenf lé¢ivy ptipravek v Ceské republice registrovan.

65) Schéma Svétové zdravotnické organizace pro certifikaci jakosti IECivych pfipravki pohybujicich se v mezindrodnim obchodé
(WHO Certification Scheme on the Quality of Pharmaceutical Products Moving in International Commerce) v aktudini verzi
zverejnéné Svétovou zdravotnickou organizaci.

§64

ve

Povinnosti vyrobce lécivych pripravki

Vyrobce |é¢ivych pFipravki je povinen

a) zajistit trvale a nepretrzité sluzby nejméné jedné kvalifikované osoby pro oblast vyroby Iécivych ptFipravkl (dale jen
"kvalifikovana osoba vyrobce"), ktera splfiuje podminky stanovené v § 65; umoznit kvalifikované osobé vyrobce
vykonavat jeji povinnosti a vybavit ji potfebnymi opravnénimi; je-li vyrobce Iécivych ptipravki fyzickou osobou a
spliiuje podminky stanovené v § 65, mizZe byt soucasné kvalifikovanou osobou vyrobce,

b) zajistit, aby vSechny vyrobni ¢innosti vztahujici se k registrovanym lécivym pripravkim byly provadény v souladu s
pravnimi predpisy, registracni dokumentaci a rozhodnutim o registraci; v pfipadé vyroby hodnocenych humannich
[éCivych ptipravkl zajistit, aby byly vSechny vyrobni ¢innosti provadény v souladu s informacemi predloZzenymi
zadavatelem podle § 55 a schvalenymi v rdmci fizeni o Zadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnoceni,

c) pravidelné hodnotit své vyrobni postupy s ohledem na vyvoj védy a techniky a po schvéleni pfislusnych zmén v
registraci jim vyrabénych IéCivych pfipravk( potfebné zmény zavadét do vyroby,

d) ustavit a zajistovat podminky pro ¢innost Utvaru kontroly jakosti tak, aby tento Utvar byl nezavisly na jinych
organizacnich Utvarech vyrobce léCivych pfipravka,

e) zajistit osobu odpovédnou za kontrolu jakosti, ktera je dostatecné odborné zpUsobild pro tento Ucel; tato osoba ma
k dispozici jednu nebo vice laboratofi kontroly jakosti nalezité vybavenych zaméstnanci a zatizenim pro provadéni
potiebnych prezkouseni a zkousek vychozich surovin, obalovych materiall a zkousek meziproduktt a konecnych
[éCivych pripravk( nebo ma zajisténu moZnost vyuzit sluzeb takovych laboratofi,

f) vytvofit a uplatniiovat systém evidovani a posuzovani stiznosti a reklamaci tykajicich se jakosti IéCivych pfipravkd
véetné opatfeni umoznujicich v pfipadé potreby stahnout neprodlené urcitou sarzi |éCivého pripravku z obéhu; o
kazdé zavadé, ktera mize mit za nasledek stazeni léCivého pripravku nebo neobvyklé omezeni zasobovani l1éCivym
pripravkem, je vyrobce lé¢ivych p¥ipravkil povinen informovat neprodlené Ustav nebo Veterinarni Ustav, pfipadné i
pfislusny orgdn jiného ¢lenského statu a agenturu,

g) v pfipadé hodnocenych humannich lécivych pripravkd, ve spolupraci se zadavatelem, vytvofit a uplatriovat systém
evidovani a posuzovani stiznosti a reklamaci podle pismene f) obdobné a dale zajistit identifikaci vSech mist
hodnoceni a pfipadné uvést také zemé urceni; v pfipadé hodnoceného humanniho Ié¢ivého pfipravku, pro ktery
bylo vydano rozhodnuti o registraci, informuje vyrobce hodnoceného humanniho Iécivého pfipravku, ve spolupraci
se zadavatelem, drzitele rozhodnuti o registraci o jakékoli zavadé, ktera by mohla souviset s registrovanym léCivym
pfipravkem,

h) pozadat Ustav nebo Veterindrni Gstav o zménu povoleni k vyrobé podle § 63 odst. 1 pism. b) a7 d) a odst. 6,

i) umoznit zaméstnancim organu opravnénych provadét kontrolu kdykoli vstup do prostor, které ke své ¢innosti uziva,

j) vykondvat c¢innost v souladu s povolenim k vyrobé, dodrZzovat pravidla spravné vyrobni praxe a pokyny Komise a
agentury; toto ustanoveni se pouZije rovnéz na lécivé pripravky uréené pouze pro vyvoz; pravidla spravné vyrobni



praxe stanovi provadéci pravni predpis,

k) pouzivat jako vychozi suroviny pro vyrobu veterinarniho lécivého pfipravku jen IéCivé latky, které byly vyrobeny v
souladu s pravidly spravné vyrobni praxe pfi vyrobé surovin a pokyny Komise a agentury; vyroba IéCivych [atek
pouzitych jako vychozi suroviny zahrnuje Uplnou vyrobu, dil¢i vyrobu, dovoz ze tfeti zemé, rozdélovani, baleni nebo
Upravy baleni pred pouzitim ve veterindrnim lécivém pripravku, véetné prebalovani a pfeznacovani, které provadéji
dodavatelé,

I) pouzivat jako vychozi suroviny pro vyrobu humanniho lécivého pfipravku jen Iécivé latky, které byly vyrobeny v
souladu se spravnou vyrobni praxi pro léCivé latky a byly distribuovany v souladu se spravnou distribuéni praxi pro
[écivé latky; vyroba léCivych latek zahrnuje Uplnou vyrobu, diléi vyrobu, dovoz ze tfeti zemé, rozdélovani, baleni
nebo Upravy pred jejich pouzitim, véetné prebalovani a pfeznacovani, které provadéji dodavatelé; za timto Ucelem
oveéfi vyrobce humanniho lécivého ptipravku, zda vyrobci a distributofi |éCivych latek dodrzuji spravnou vyrobni
praxi pro lécCivé latky a spravnou distribucni praxi pro lécivé latky provedenim auditd v mistech vyroby a distribuce
[éCivych latek; toto ovéreni muiZe provést i prostfednictvim jim povérené osoby, pricemz jeho odpovédnost zlstava
nedotcena,

m) pouzivat pti vyrobé humanniho léCivého pripravku jen takové pomocné latky, které jsou vhodné podle nélezité
spravné vyrobni praxe zjiSténé na zakladé posouzeni rizika v souladu s prislusSnymi pokyny Komise; pti posuzovani
rizika se zohledni poZadavky podle jinych vhodnych systému jakosti, jakoZ i plivod a zamyslené pouZziti pomocnych
latek a drivéjsSi vyskyt zavad v jakosti, pficemz vyrobce zajisti, aby byla takto zjisténa spravna vyrobni praxe
uplatfiovana; o pfijatych opatrenich vede vyrobce dokumentaci,

n) v ptipadé humannich lé¢ivych piipravkd neprodlend informovat Ustav a driitele rozhodnuti o registraci, dozvi-li se o
[éCivych ptipravcich, které je opravnén vyrabét nebo dovaiet ze tfetich zemi, Ze jsou padélané nebo u nich existuje
podezieni, Ze jsou padélané, a to bez ohledu na to, zda byly tyto humanni léCivé pfipravky distribuovany v souladu s
pravnimi predpisy nebo v rozporu s nimi; toto zahrnuje i zasilkovy vydej s vyuZitim elektronickych prostiedki
prostiednictvim sluzeb informacni spole¢nosti podle zvlastniho pravniho predpisu,

o) v pfipadé humannich léCivych pfipravkl ovéfit, zda jsou vyrobci, dovozci a distributofi, od nichz ziskava lécivé latky,
zaregistrovani u pfislusného organu ¢lenského statu, v némz jsou usazeni,

p) v pfipadé humannich Iécivych pripravk( ovéfit pravost a jakost IéCivych latek a pomocnych latek,

q) zajistit, aby vyrobni procesy pouZzité pfi vyrobé byly validovany v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe, zejména v
pripadé vyroby imunologickych IéCivych pripravki a krevnich derivat(, a aby bylo dosazeno souladu mezi
jednotlivymi Sarzemi,

r) zajistit v ptipadé vyroby krevnich derivatl a dalSich humannich léCivych pfipravkd podléhajicich registraci, které
obsahuiji latky z lidské krve nebo lidské plazmy, aby podle stavu vyvoje technologie byla zaru¢ena nepfitomnost
specifické virové kontaminace,

s) v pfipadé imunologickych lé&ivych pfipravkd predloZit na vyzadani Ustavu nebo Veterindrniho Ustavu pred uvedenim
kazdé sarze lécivého pripravku do obéhu kopie vsech doklad(l o kontrole jakosti podepsané kvalifikovanou osobou
podle § 66 odst. 1 aZ 3,

t) oznamit Ustavu poufZity zplsob omezeni nebo odstranéni patogennich vird, které mohou byt pfenaseny lécivymi
pfipravky podle pismene m),

u) mit k dispozici, jedna-li se o vyrobu koneéného lé¢ivého pripravku v Ceské republice, doklad o kontrolach jakosti pro
kazdou SarZi |éCivého pripravku, doklad o kontrolach jakosti provedenych na slozkach lécivého pripravku a o
kontrolach jakosti provedenych ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu,

v) uchovavat vzorky kazdé Sarze léCivého pripravku a surovin, véetné vzorkd hodnocenych humannich Iécivych
pripravkd a surovin pouZzitych pro jejich vyrobu; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplsob uchovavani
vzorkd,

w) pokud dovazi lé¢ivé pripravky, v€éetné hodnocenych humannich Iécivych pripravkd, dovazZet ze tretich zemi pouze
takové |écivé pripravky, které byly vyrobeny vyrobci, jimz bylo udéleno radné povoleni k takové vyrobé a kteti se
fidi takovymi standardy spravné vyrobni praxe, které jsou alespori rovnocenné tém, které jsou stanoveny timto
zakonem,

x) dodrZovat v pripadé vyroby radiofarmak pozadavky zvlastniho pravniho predpisu 13).

13) Zdkon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho zareni (atomovy zdkon) a 0 zméné a doplnéni nékterych



zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

§ 64a

(1) Ochranné prvky podle § 37 odst. 7 nesméji byt zcela ani z¢asti odstranény nebo prekryty, s vyjimkou pfipadd,
kdy tak cini vyrobce a pokud
a) pred castecnym nebo Uplnym odstranénim nebo prekrytim téchto ochrannych prvkl ovéri, Ze dotycny lécivy
pfipravek je pravy a Ze s nim nebylo nijak manipulovano,
b) splni pozadavky stanovené v § 37 odst. 7 nahrazenim téchto ochrannych prvk( rovhocennymi ochrannymi prvky; toto
nahrazeni musi byt provedeno bez naruseni vnitfniho obalu a
c) nahrazeni ochrannych prvkl probiha v souladu se spravnou vyrobni praxi pro lé¢ivé pfipravky.

(2) Ochranné prvky se podle odstavce 1 pism. b) povazuji za rovnocenné, pokud
a) splnuji pozadavky stanovené v nafizenich nebo pokynech pfijatych Komisi,
b) jsou stejné Gcinné pro ovéreni pravosti léCivych pripravkl a jejich identifikaci a
c) jsou ve stejném rozsahu zpUsobilé prokazat, zda s nimi bylo manipulovano.

§ 65
Odborné predpoklady kvalifikované osoby vyrobce léCivych pfipravki

(1) Odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce je fadné ukoncené studium, které
poskytuje vysokoskolské vzdélani, zahrnujici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v jedné z nasledujicich oblasti
vzdélavani:

a) farmacie 31),

b) vSeobecné lékarstvi, zubni |ékafstvi nebo stomatologie 31),
c) veterinarni |ékafstvi nebo veterinarni hygiena a ekologie,
d) chemie, nebo

e) biologie.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce mize byt i studium ve studijnim
programu, ktery poskytuje vysokoskolské vzdélani podle odstavce 1, v minimalni délce 3 a p(l roku, pokud po studiu
nasleduje obdobi teoretického a praktického vycviku trvajiciho alespon 1 rok a zahrnujiciho vycvikové obdobi alespori 6
mésicl v Iékarné oteviené verejnosti, potvrzeného zkouskou na vysokoskolské urovni.

(3) Pokud v Evropské unii existuje studium ve 2 studijnich programech, které poskytuje vysokoskolské vzdélani
66), nebo studium ve 2 studijnich programech, které je pfislusnym ¢lenskym statem uznané za rovnocenné, a pokud 1 z
nich ma standardni dobu studia 4 roky a druhé 3 roky, splfiuje podminku uvedenou v odstavci 2 i studium se standardni
dobou studia 3 roky, které vede k vysokoskolskému diplomu, vysvédéeni nebo obdobnému dokladu vydanému pfi
radném ukonceni vysokoskolského studia, nebo jeho uznany ekvivalent, pokud jsou vysokoskolské diplomy, vysvédceni
nebo obdobné doklady o ziskani kvalifikace udélené pfi ukonéeni studia v obou studijnich programech uznany
pfislusnym statem za rovnocenné.

(4) Studium musi zahrnovat teoretickou a praktickou vyuku alespon téchto zakladnich predmét(:
a) experimentalni fyzika,
b) obecna a anorganicka chemie,
c) organicka chemie,
d) analyticka chemie,
e) farmaceuticka chemie véetné kontroly Iéciv,



f) obecnd a aplikovana Iékarska biochemie,

g) fyziologie,

h) mikrobiologie,

i) farmakologie,

j) farmaceuticka technologie,

k) toxikologie,

I) farmakognosie, ktera zahrnuje vyuku sloZeni a uc¢inkd pfirodnich IéCivych latek rostlinného a Zivocisného plvodu.

(5) Rozsah vyuky predmétt uvedenych v odstavci 4 musi umozZnit dané osobé plnit povinnosti uvedené v § 66.
Pokud kvalifikace kvalifikované osoby vyrobce nesplfiuje vyse uvedené pozadavky, lze v rdmci fizeni o povoleni vyroby
jeji odbornou zplsobilost pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce prokazat jinym nahradnim zplsobem, ktery
posoudi Ustav nebo Veterinarni Ustav.

(6) Kvalifikovana osoba vyrobce musi mit ukonéenu alesporn dvouletou praxi u 1 nebo vice vyrobcl éCivych
pripravkd v oblastech

a) kvalitativni analyzy lécivych pripravka,
b) kvantitativni analyzy IéCivych latek a
c) zkouseni a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti IéCivych pFipravka.

Doba této odborné praxe muize byt zkracena o 1 rok, pokud standardni doba studia uvedeného v odstavci 1 je stanovena
studijnim programem nejméné na 5 let, a 0 18 mésicl, pokud standardni doba studia je studijnim programem
stanovena nejméné na 6 let.

31) Zdékon €. 95/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.
66) § 44 zdkona ¢. 111/1998 Sh., ve znéni zdkona ¢&. 147/2001 Sb.

§ 66

Povinnosti kvalifikované osoby vyrobce léCivych pFipravkl

(1) Kvalifikovana osoba vyrobce je povinna zajistit, aby

a) kazda sarze léCivého pripravku daného vyrobce byla vyrobena a kontrolovana v souladu s timto zakonem, registraéni
dokumentaci a rozhodnutim o registraci pfislusného lécivého pfipravku,

b) v pfipadé léCivého pripravku pochazejiciho ze treti zemé, bez ohledu na to, zda byl tento pfipravek vyroben v
Evropské unii, byla kaZzda jeho vyrobni $arZe podrobena v Ceské republice tplné kvalitativni analyze, kvantitativni
analyze alespon vSech ucinnych slozek a vSem dalSim zkouskam nebo kontrolam nezbytnym k zajisténi jakosti
[éCivych pripravkl v souladu s podminkami registrace pfislusného Iécivého ptipravku, a

c) obal IéCivého pFipravku byl opatfen ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7.

Pokud sarze léCivého pripravku byla podrobena kontroldm v rozsahu ustanoveni pismene a) nebo b) v ¢lenském staté a

jsou k dispozici protokoly o kontrole podepsané kvalifikovanou osobou vyrobce, pak takova Sarze je od kontrol
osvobozena.

(2) V ptipadé Iécivého pripravku dovezeného ze tfeti zemé, pokud byla Evropskou unii u¢inéna s vyvazejici zemi
prislusna ujednani zarucujici, Ze vyrobce lécivych pfipravkl uplatriuje standardy spravné vyrobni praxe alespon
rovnocenné standardiim stanovenym Evropskou unii a Ze kontroly uvedené v odstavci 1 pism. b) byly provedeny ve
vyvazejici zemi, kvalifikovana osoba vyrobce neni povinna provést takové kontroly.

(3) Kvalifikovand osoba vyrobce musi osvédcit v registru nebo v rovhnocenném dokumentu stanoveném k tomuto



Ucelu, Ze kazda vyrobni sarze odpovida ustanovenim odstavcl 1 a 2; uvedeny registr nebo rovnocenny dokument musi
byt prabézné aktualizovan podle provadénych ¢innosti a musi byt uchovavan nejméné po dobu 5 let.

(4) V pfipadé vyroby lécivych pripravkd pouZitych jako hodnocené humanni léCivé pripravky v klinickém
hodnoceni kvalifikovana osoba vyrobce IéCivych pFipravki zajisti dodrzovani pozadavkl spravné vyrobni praxe
stanovenych timto zakonem a v souladu s dokumentaci predloZenou v ramci zZadosti o klinické hodnoceni. Provadéci
pravni predpis stanovi rozsah kontroly hodnocenych humannich lécivych pripravkd pfi dovozu ze tretich zemi a postup
pfi jejich propousténi.

(5) V pFipadé ohrozeni vefejného zdravi v dasledku porugeni povinnosti kvalifikované osoby vyrobce Ustav nebo
Veterinarni Ustav podd oznameni podle zvlastniho pravniho predpisu 67) a neprodlené oznami vyrobci léCivych
pripravkd a dotéené kvalifikované osobé vyrobce, Ze tato kvalifikovana osoba vyrobce nesmi do ukonéeni fizeni v dané
véci nadale vykonavat Cinnost kvalifikované osoby vyrobce.

67) § 8 odst. 1 zékona ¢. 141/1961 Sh., o trestnim Fizeni soudnim (trestni Fdd), ve znéni zékona ¢. 178/1990 Sb. a zdkona ¢.
558/1991 Sb.

§ 67

Zarizeni transfuzni sluzby

(1) Za vyrobu transfuznich pripravk( a surovin pro dalsi vyrobu se povazuji vsechny ¢innosti vedouci ke vzniku
transfuzniho pripravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu. Za vyrobu se téZ povazuje distribuce transfuznich pfipravkud a
distribuce surovin pro dalsi vyrobu, véetné distribuce uskute¢néné mezi Ceskou republikou a jinym ¢&lenskym statem.

(2) Transfuzni pripravky a suroviny pro dalsi vyrobu jsou opravnéni vyrabét pouze poskytovatelé zdravotnich
sluzeb, kterym byla tato &innost povolena Ustavem. Povoleni k vyrobé transfuznich pfipravké a surovin pro dalsi vyrobu
se vyda po ovéfeni predpoklad(i Zadatele dodrZovat standardy jakosti a bezpe&nosti stanovené timto zékonem. Zadost o
povoleni k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin pro dalsi vyrobu musi obsahovat Udaje o zadateli, dale udaje
upresnujici predmét zZadosti a jeho odlvodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajli v Zadosti a vymezeni
rozsahu standard( jakosti a bezpecnosti pti vyrobé transfuznich pfipravki( a surovin pro dalsi vyrobu.

(3) Pro povolovani vyroby transfuznich pripravki a surovin pro dalsi vyrobu se poutziji ustanoveni § 63 obdobné.
Ustav mize povolit, aby zafizeni transfuzni sluzby v odGvodnénych ptipadech zadalo provedeni uréitych ¢innosti v ramci
vyroby nebo kontroly jinym osobam. Jedna-li se o ¢innosti vedouci ke vzniku transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi
vyrobu a osoby provadéjici tyto zadané ¢innosti v rdmci vyroby nebo kontroly provozuiji ¢innost v Ceské republice, musi
byt takové osoby vyrobcem lécivych pripravk(, zafizenim transfuzni sluzby nebo kontrolni laboratofi. Odpovédnost
zadavajiciho zafizeni trans-fuzni sluzby v takovém pfipadé z(stdva nedotcena. Jedna-li se o distribuci transfuzniho
pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu, je zafizeni transfuzni sluzby opravnéno sjednat takovou distribuci i u jiné osoby
neZ u vyrobce. V takovém pfipadé ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u takové osoby dodrzeni poZadavku tohoto
zakona.

(4) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby musi plnit povinnosti uvedené v § 64 pism. d), e), h) a i), a dale je
povinen
a) zajistit sluzby kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby podle odstavcli 6 a 7,
b) zajistit, aby bylo snizeno na minimum riziko pfenosu plvodcd onemocnéni prenosnych lidskou krvi,
c) zajistit, aby vyrobni procesy poufZité pfi vyrobé transfuznich ptipravkd a surovin pro dalsi vyrobu byly validovany v
souladu s pravidly spravné vyrobni praxe a aby byl zajiStén soulad mezi jednotlivymi ptipravky stejného typu,
d) uchovdvat vzorek z kazdého odbéru krve nebo jeji slozky,



e) vést a uchovavat dokumentaci a zaznamy,

f) zavést systém pro identifikaci darce, kazdého jednotlivého odbéru, kazdého typu a kazdé jednotlivé jednotky
transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu véetné splnéni pozadavk( na jejich oznaceni; zavést systém pro
vedeni zaznamu o darcich, odbérech a jednotlivych jednotkach transfuznich pfipravka a surovin pro dalsi vyrobu
zpUsobem, ktery umozni sledovatelnost vzniku a poufZiti jednotlivych jednotek transfuzniho pfipravku a suroviny pro
dalsi vyrobu a udaju o nich,

g) oznamit odbérateli transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu dodatecné zjisténé skutecnosti, které mohou
byt pficinou zavainé nezddouci reakce nebo jsou hodnoceny jako zavazind nezddouci udalost nebo podezieni na
zavaznou nezadouci uddlost, a jestlize je pfijemce vystaven riziku ohrozeni zdravi z jiz podaného transfuzniho
pfipravku a ozndmeni nezajisti poskytovatel zdravotnich sluzeb, zajistit rovnéz informovani pfijemce,

h) vytvofit a udrZovat systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich udalosti a nezadoucich reakci, nehod a chyb,
véetné postupu umoziujiciho v pripadé potieby provést veskera dostupna opatieni smérujici k zajiSténi ndpravy a k
omezeni nepfiznivého plsobeni transfuzniho pfipravku na nejnizsi moznou miru zahrnujiciho také postup pro
stazeni transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu z dalSiho pouziti,

i) zajistit v rozsahu a zplsobem stanovenym provadécim pravnim predpisem a v souladu s pokyny Evropské unie

1. sledovatelnost udajl o darci krve nebo krevni slozky, jejich odbéru, transfuznim pripravku a suroviné pro dalsi
vyrobu,

2. informace, které maji byt poskytnuty darcim krve nebo jejich slozek,

3. informace, které musi zafizeni transfuzni sluzby ziskat od darct krve nebo jejich slozek, véetné jejich
identifikace, anamnézy a podpisu darce,

4. posuzovani zpUsobilosti darc( krve a jejich sloZek a vySetfeni darované krve a jejich slozek, ktera zahrnuiji
kritéria pro trvalé vylouéeni a mozné vyjimky z téchto kritérii a kritéria pro docasné vylouceni,

5. skladovani, prepravu a distribuci,

6. jakost a bezpecnost transfuznich pripravk( a suroviny pro dalsi vyrobu,

7. splnéni pozadavku tykajicich se vyroby transfuznich pfipravkd vyrobenych z predem odebrané krve nebo jejich
sloZek a uréenych pro podani osobé darce (autologni transfuzni pripravek),

8. splnéni pozadavk( vztahujicich se k systému jakosti a spravné vyrobni praxi v zatizeni transfuzni sluzby,

j) predat za kazdy kalendarni rok zpravu o ¢innosti Ministerstvu zdravotnictvi,

k) odebirat transfuzni pfipravky pouze od jiného zatizeni transfuzni sluzby a distribuovat transfuzni pfipravky pouze do
zafizeni transfuzni sluzby a do krevni banky; timto ustanovenim neni dot¢eno vraceni transfuzniho pripravku krevni
bankou,

I) pokud jde o krevni derivaty, plnit povinnosti uvedené v § 83 odst. 6 pism. b),

m) vykonavat ¢innost v souladu s povolenim k vyrobé, dodrzovat pravidla spravné vyrobni praxe pro zafizeni transfuzni
sluzby, véetné pokyn( pro spravnou vyrobni praxi stanovenych v souladu s predpisem Evropské unie o standardech
a specifikacich vztahujicich se k systému jakosti pro transfuzni zafizeni 105) (dale jen "pravidla spravné vyrobni
praxe pro zafizeni transfuzni sluzby") a pokyny Komise; toto ustanoveni se pouZije rovnéz na transfuzni pfipravky
uréené pouze pro vyvoz;

provadéci pravni predpis stanovi rozsah uchovavani vzorku, rozsah a zplsob vedeni a uchovavani dokumentace a

zaznamdu, rozsah a zpUsob identifikace darce, odbéru a transfuzniho pfipravku, rozsah a zplsob vedeni zaznam(, které

umozni sledovatelnost, rozsah a zplsob oznameni odbérateli podle pismene g), zplsob predani zpravy o ¢innosti, rozsah

udaja a lhaty predavani podle pismene j), zplsob odbéru a distribuce transfuzniho ptipravku podle pismene k) a pravidla

spravné vyrobni praxe pro zatizeni transfuzni sluzby podle pismene m).

(5) Provozovatel zatizeni transfuzni sluzby, ktery je drzitelem povoleni podle odstavce 2, je opravnén

a) pouZivat a uchovavat za podminek stanovenych zvlastnim pravnim predpisem 36) rodné Cislo darce, kterému
odebralo krev nebo jeji slozky, pro Ucéely stanovené v § 24 odst. 2,

b) na zakladé souhlasu podle § 24 odst. 4 odebrat transfuzni pfipravek od zafizeni ¢lenského statu, které ma opravnéni
k provadéné ¢innosti vydané piislusnym organem tohoto stétu, a zajistit distribuci transfuzniho pfipravku do Ceské
republiky nebo jeho vydej; pred takovou distribuci nebo vydejem si kvalifikovana osoba odebirajiciho zafizeni
transfuzni sluzby ovéfi, Zze byly splnény pozadavky rovnocenné pozadavk(iim tohoto zakona; nejsou-li tyto pozadavky
splnény, zafizeni transfuzni sluzby nesmi transfuzni pfipravek distribuovat nebo vydat; provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zpUsob takového ovéreni,



c) v pfipadé naléhavé a neodkladné potreby zajistit transfuzni pfipravek pro poskytnuti zdravotnich sluzeb jednotlivym
pacientiim; podminkou vydeje je souhlas kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby a osettujiciho Iékare
poskytnuty po vyhodnoceni rizika a prospésnosti pro pacienta, a pokud to umoziuje zdravotni stav pfijemce
transfuzniho pfipravku, téz jeho souhlas; provadéci pravni predpis stanovi zplsob vydavani takového souhlasu,

d) odebirat lidskou krevni plazmu za Gcelem vyroby lécivych pfipravkl s obsahem anti-D imunoglobulinu jen od darcf,
ktefi maji prirozené vytvorené anti-D protilatky; u téchto darcl je mozné provadét pripadnou dodatecnou imunizaci
ke zvyseni koncentrace téchto protilatek; uméld imunizace s cilem navodit tvorbu anti-D protilatek u osob, které
nemaji pfirozené vytvorené anti-D protilatky, je zakdzdna; odebirat krevni plazmu s obsahem anti-D protilatek nebo
dodatec¢né imunizovat mUiZe pouze zafizeni transfuzni sluzby, které odebira krev.

(6) Odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby je fadné ukoncené
vysokoskolské studium, které poskytuje vysokoskolské vzdélani zahrnujici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v
oblasti farmacie 31), vSeobecného lékafstvi 31), biochemie nebo biologie a nejméné 3 roky odborné praxe, z toho 2 roky
v zafizeni transfuzni sluzby nebo krevni bance.

(7) Kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby je povinna zajistit, aby

a) odbér, vysetieni a zpracovani kazdé jednotky krve a jeji slozky, dale kontrolu, propusténi, skladovani a distribuci
kazdé jednotky transfuzniho pfipravku, véetné transfuzniho pfipravku distribuovaného v rdmci Evropské unie,
dovezeného ze tieti zemé nebo vyvezeného do treti zemé, a kazdé jednotky suroviny pro dalsi vyrobu byly v
souladu s timto zakonem,

b) Ustavu byly oznamovény zdvainé nezadouci udalosti a zadvainé nezadouci reakce nebo podezieni na né; aby
nezadouci udalosti a nezadouci reakce byly vyhodnocovany a byla provddéna veskerd dostupna opatreni k omezeni
nepriznivého plsobeni transfuzniho pripravku a suroviny pro dalsi vyrobu véetné jejich pripadného stazeni z dalsiho
pouziti; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplsob téchto oznameni,

c) splnéni pozadavkl na zaméstnance, dokumentaci a zaznamy, na systém jakosti a spravnou vyrobni praxi a na
identifikaci a sledovatelnost kazdého darce, kazdého jeho odbéru a kazdého transfuzniho ptipravku a suroviny pro
dalsi vyrobu, véetné jejich odbératele a pfijemce.

(8) Nékteré Cinnosti kvalifikované osoby zatizeni transfuzni sluzby podle odstavce 7 mohou vykonavat dalsi
osoby, které jsou svym vzdélanim a praxi kvalifikované k plnéni danych ¢innosti, aniz je kvalifikovana osoba zafizeni
transfuzni sluzby zprosténa odpovédnosti podle odstavce 7. Zafizeni transfuzni sluzby sdéli Ustavu jméno, popiipadé
jména a prijmeni kvalifikované osoby podle odstavce 4 pism. a) a dalSich osob podle predchozi véty, jakozZ i informace o
konkrétnich ¢innostech, za které tyto osoby odpovidaji. Je-li néktera z téchto osob docasné nebo trvale nahrazena,
zafizeni transfuzni sluzby neprodlené sdéli Ustavu jméno nové osoby a datum, kdy se ujme svoji funkce.

(9) Pfi zavazném poruseni povinnosti kvalifikované osoby podle odstavce 7 pism. a) se pouZije ustanoveni § 66
odst. 4.

(10) Povoleni k vyrobé transfuznich pfipravk( se rovnéz poZzaduje pro dovoz transfuznich pripravk( ze tretich
zemi. V pfipadé dovozu transfuzniho pripravku ze tfeti zemé kvalifikovand osoba zafizeni transfuzni sluzby dovazejiciho
zafizeni transfuzni sluzby provéri, Ze pfi odbéru a vyrobé dovazeného transfuzniho pripravku byly splnény pozadavky
alesporn rovnocenné pozadavkim tohoto zakona; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplsob tohoto provéreni.
Transfuzni pfipravek se ze tfeti zemé nedoveze, pokud nejsou poZadavky predchozi véty splnény a nebyl vydan souhlas
Ministerstva zdravotnictvi podle § 24 odst. 4; toto neplati v pfipadé naléhavé a neodkladné potieby zajisténi
transfuzniho pfipravku pro poskytnuti zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientiim, kdy podminkou dovozu ze treti zemé
je souhlas kvalifikované osoby a o3etfujiciho Iékafe poskytnuty po vyhodnoceni rizika a prospésnosti pro pacienta, a
pokud to umoZiuje zdravotni stav prijemce transfuzniho ptipravku, téZ jeho souhlas; provadéci pravni predpis stanovi
postup pfi vydavani takového souhlasu.

(11) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby je opravnén vydavat transfuzni pfipravky. Postup a zpUsob vydeje
transfuznich pripravk( stanovi provadéci pravni predpis.



31) Zdékon ¢. 95/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.
36) Zdkon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a o zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisa.
105) Cldnek 2 smérnice Komise 2005/62/ES, ve znéni smérnice Komise (EU) 2016/1214.

§68
Poskytovatel zdravotnich sluzeb s krevni bankou

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehozZ soucasti je krevni banka, je povinen

a) zajistovat splnéni pozadavk( na systém jakosti a spravnou vyrobni praxi, zahrnujici zejména skoleni zaméstnanc,
zabezpeceni fizeni dokumentace a procesl a udrzovani materialnich podminek provozu, a poZzadavk( na ¢innosti,
které krevni banka provadi, v souladu s timto zdkonem,

b) plnit v rozsahu ¢innosti krevni banky pozadavky uvedené v § 67 odst. 4 pism. e) az h) a pism. i) bodech1a5az8a
pism. j) obdobng,

c) zajistit sluzby kvalifikované osoby krevni banky,

d) nejpozdéji do 15 dnli oznamit Ustavu zahajeni a ukonéeni €innosti krevni banky, kterd je jeho souéasti.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby krevni banky je fadné ukoncené ctyrleté
vysokoskolské studium, které poskytuje vysokoskolské vzdélani zahrnujici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v
oblasti farmacie 31), vSeobecného lékaistvi 31), biochemii nebo biologii a nejméné 1 rok odborné praxe v zatizeni
transfuzni sluzby nebo krevni bance, odpovida za to, Ze ¢innost krevni banky je v souladu s timto zakonem.

31) Zdékon ¢. 95/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.

§ 69
Kontrolni laboratof

(1) Kontrolni laboratofti se rozumi laborator ovérujici jakost léCivych pFipravk, 1éCivych latek, pomocnych latek,
meziproduktl ¢i oball, véetné dil¢iho zkouseni.

(2) Cinnost kontrolni laboratofe podléha povoleni Ustavu nebo Veterinarniho tstavu na zakladé 7adosti fyzické
nebo pravnické osoby. Zadost musi obsahovat tdaje o Zadateli, Gdaje o predmétu 7adosti a jeji odiivodnéni. Provadéci
pravni predpis stanovi rozsah téchto Udajl. Pro udélovani povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore, pro zmény tohoto
povoleni a pro jeho zruseni plati ustanoveni § 63 odst. 1 pism. c) a odst. 2 az 9 obdobné s tim, Ze ustanoveni o
kvalifikované osobé se nepouziji. Jde-li o vyrobce IéCivych ptipravk(, zahrnuje povoleni k vyrobé i opravnéni tohoto
vyrobce provadét kontrolu.

(3) Provozovatel kontrolni laboratofe musi plnit povinnosti uvedené v § 64 pism. b), d), e), i), j), a), r) a x).
(4) Provozovatel kontrolni laboratofe je povinen predem pozadat Ustav nebo Veterinarni Gstav o zménu

povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe v pripadé jakékoli zamyslené zmény Gdajl oproti idajim predloZzenym podle
odstavce 2.

Povinnosti dovozce, vyrobce a distributora lécivych latek



§ 69a

(1) Dovozci, vyrobci a distributofi IéCivych latek uréenych k pouZziti v humannich léCivych pfipravcich, ktefi maji
sidlo nebo misto podnikani anebo organizaéni slozku podniku v Ceské republice, oznami Ustavu svou &innost, a to
nejpozdéji 60 dnl pred zamyslenym zahajenim cinnosti.

(2) Ozndmeni podavaji osoby podle odstavce 1 na formulafi, ktery zvefejni Ustav ve svém informaénim
prostiedku.

(3) Ustav po doruceni ozndmeni podle odstavce 1 posoudi riziko souvisejici s 0ozndmenou ¢innosti a na zakladé
toho mdze rozhodnout o provedeni inspekce u oznamovatele. Pokud Ustav oznamovateli sdéli do 60 dn(i ode dne
doruéeni ozndmeni, ze bude provedena inspekce, oznamovatel ¢innost nezahaji, dokud Ustav oznamovateli nesdéli, Ze ji
mUze zahajit. Pokud Ustav oznamovateli nesdéli do 60 dnl ode dne doruéeni ozndmeni, ze bude provedena inspekce,
mUzZe oznamovatel tuto ¢innost zahajit. Cinnost maze oznamovatel zahdjit i tehdy, nebyla-li inspekce Ustavem
provedena do data stanoveného ve sdéleni podle véty druhé, anebo tehdy, nebyl-li do 60 dnli po provedeni inspekce
oznamovateli sdélen jeji vysledek.

(4) Oznamovatel je povinen jedenkrat roéné sdélit Ustavu vechny zmény tykajici se Gidajd uvedenych v oznameni.
Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost nebo bezpecnost IéCivych latek, které jsou vyrabény, dovazeny ¢i
distribuovany, oznamovatel Ustavu sdéli neprodlené.

§ 69b

Pro vyrobce IéCivych latek uréenych k pouzZiti ve veterinarnich léCivych pfipravcich plati § 78 odst. 2 a 3 obdobné.

§70

(1) Kromé spravné vyrobni praxe pro [éCivé latky stanovené provadécim pravnim predpisem a ptfimo pouzitelnym
predpisem Evropské unie 101) je vyrobce IéCivych latek véetné IéCivych latek uréenych pro vyvoz povinen dodrZovat
pokyny Komise a agentury v této oblasti. SpIlnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe pro lécivé latky se doklada
certifikdtem spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek. Certifikat spravné vyrobni praxe pro vyrobce IéCivych
latek vyda Ustav nebo Veterinarni Ustav; v pfipadé, Ze pfimo pouZitelny pfedpis Evropské unie nebo pokyny Komise
stanovi rozdilné pozadavky na vyrobu léCivych latek uréenych k pouziti v humannich lécivych ptipravcich a ve
veterindrnich lé¢ivych piipravcich, certifikdt spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek vyda Ustav nebo
Veterinarni Ustav.

(2) Dovazet ze tietich zemi lze pouze takové |éCivé latky urcené k pouziti v humannich Iécivych ptipravcich, které
byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro léCivé latky odpovidajici alespon standarddm stanovenym Komisi
a které jsou doprovazeny dokumentaci, k niz je pfipojeno potvrzeni prislusSného organu zemé, ve které byla |éciva latka
vyrobena, obsahujici zejména
a) osvédceni, Ze spravna vyrobni praxe pro IéCivé latky zemé, ve které byla 1éCiva latka vyrobena, odpovida alespon

standardim stanovenym Komisi,

b) osvédceni, Ze vyrobce této IéCivé latky a misto vyroby podléha pravidelné, dikladné a transparentni kontrole a
uéinnému uplatriovani spravné vyrobni praxe, véetné opakovanych a neohlasenych inspekci, coz zajistuje ochranu
verejného zdravi pfinejmensim rovnocennou ochrané poskytované v rdmci Evropské unie, a

c) prohlaseni, Ze takovy orgdn bude neprodlené informovat agenturu v pfipadé, Ze zjisti, Ze nejsou splnény podminky
pro vydani osvédceni podle pismene a) nebo b).



(3) Ustanovenim odstavce 2 nejsou dotéeny povinnosti vyrobce lécivého pripravku podle § 26 a § 64 pism. I).

(4) Potvrzeni prislusného organu podle odstavce 2 se nevyZaduje, je-li zemé, ve které byla léCiva latka vyrobena,
zapsana na seznamu tfetich zemi vydaného Komisi, u nichzZ je Uroven ochrany vefejného zdravi povaZovana za
rovnocennou Urovni této ochrany v Evropské unii.

(5) Ve vyjimecnych pfipadech, je-li to nezbytné k zajisténi dostupnosti IéCivych pripravk(, a byl-li vyrobci l1éCivé
latky, po provedeni inspekce v misté vyroby, vystaven pfisluSnym organem ¢lenského statu certifikat spravné vyrobni
praxe pro |é¢ivé latky, maze Ustav rozhodnout, Ze vyrobce nemusi mit potvrzeni podle odstavce 2, a to nejdéle na dobu
platnosti certifikatu. O vyuZiti této moznosti Ustav informuje Komisi.

(6) Distribuovat lécivé latky Ize pouze v souladu se spravnou distribucni praxi pro lécivé latky stanovenou pokyny
Komise.

(7) Vyrobce lécivych latek, ktery provadi baleni, prebalovani, oznacovani, preznacovani, kontroly jakosti nebo
propousténi, jakozZ i souvisejici kontroly |écivych latek pochazejicich ze tretich zemi uréenych pro ptipravu léCivych
pripravkd, musi mit k dispozici dokumenty podle odstavce 2; tim nejsou dotéena ustanoveni odstavcli 4 a 5.

101) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1252/2014.

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin

§71

(1) Pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin plati ustanoveni § 62 az 66 pro vyrobu lécCivych pfipravkd
obdobné.

(2) Veterinarni autogenni vakciny se vyrabéji a dodavaji veterinarnimu lékafi na zakladé jim vystaveného
pfedpisu. Provadéci pravni pfedpis stanovi naleZitosti pfedpisu pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin
vystaveného veterinarnim lékafem (dale jen "predpis pro veterinarni autogenni vakciny") a podminky pro zachazeni s
nimi veterinarnimi lékafi a vyrobci. Sar#i veterinarni autogenni vakciny se rozumi mnozstvi vakciny vyrobené v souladu s
predpisem pro veterinarni autogenni vakciny.

(3) Veterinarni autogenni vakciny Ize predepisovat, vyrabét nebo uvadét do obéhu pouze za Ucelem feseni
aktualni ndkazové situace v konkrétnim stddé v dané lokalité a za predpokladu, Ze k feseni této situace neni k dispozici
Zadny ucinny registrovany veterinarni imunologicky léCivy pfipravek, ktery obsahuje jakykoliv patogen nebo antigen
obsaZeny ve veterinarni autogenni vakciné.

(4) Veterinarni autogenni vakciny smi byt vyrobeny vyhradné z patogent nebo antigend, které byly ziskany od
zvitete nebo zvirat v jednom chovu v jedné lokalité a které izoloval vyrobce IéCivych ptipravka.

(5) Patogeny nebo antigeny ziskané a izolované v souladu s odstavcem 4 Ize pro vyrobu veterinarnich
autogennich vakcin pouzivat maximalné po dobu 6 mésicl od jejich odbéru, neprokaze-li prislusny vyrobce veterinarnich
autogennich vakcin pomoci provéreni, které se opakuje vzdy nejpozdéji do 6 mésicli od predchoziho provéreni, Ze
patogeny nebo antigeny lze s ohledem na aktudlni nakazovou situaci v daném stadé nadale pro vyrobu autogennich
vakcin vyuzivat.



(6) Pred zahajenim vyroby kazdé Sarze veterinarni autogenni vakciny jeji vyrobce podava oznameni o zahajeni
vyroby Veterinarnimu Ustavu a krajské veterindrni spravé, v jejimz obvodu plsobnosti bude tato vakcina pouzita.
Oznameni musi obsahovat Udaje o Zadateli, Udaje o predmétu ozndmeni a od({ivodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi
rozsah udaji tohoto oznameni.

§72

(1) Vyrobce veterindrnich autogennich vakcin je povinen zajistit, aby veterinarni autogenni vakciny byly
oznaceny na vnitfnim a, je-li pfitomen, i na vnéjSim obalu Udaji, které zajisti bezpecné pouZiti veterinarni autogenni
vakciny v ptislusném chovu. Ke kazdému baleni veterinarni autogenni vakciny musi byt pfipojena pribalova informace;
to neplati, pokud jsou veskeré udaje, které musi byt uvedeny v pribalové informaci, uvedeny na vnitfnim obalu
veterindrni autogenni vakciny. Veterindrni autogenni vakciny smi byt pouZivany pouze v souladu s udaji uvedenymi na
obalu nebo v pfibalové informaci autogenni vakciny. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah Udaja uvadénych na obalu
veterindrnich autogennich vakcin a poZadavky na ¢lenéni a obsah pribalové informace.

(2) Pred pouZitim veterinarni autogenni vakciny musi pfislusny veterinarni Iékaf provést zkousku sndsenlivosti na
cilovych zvitatech v souladu s pokyny uvedenymi na obalu nebo v pfibalové informaci veterinarni autogenni vakciny.

(3) Nesmi byt pouzivany veterinarni autogenni vakciny
a) o kterych tak rozhodl Veterinarni Ustav nebo s ohledem na veterinarni opatreni pfijimana podle zvlastniho pravniho
predpisu 18) pfislusny organ veterinarniho dozoru,
b) se zdvadou v jakosti,
c) s proslou dobou pouzitelnosti, nebo
d) pokud byly uchovavany za jinych podminek, nez které stanovil jejich vyrobce.

(4) Vyrobce veterindrnich autogennich vakcin je povinen hlasit Veterinarnimu Ustavu nejpozdéji do 30 dn(i od
obdrzZeni informace podezieni na zdvadu v jakosti nebo podezieni z vyskytu nezadoucich Ucink( spojenych s pouzitim
jim vyrobené veterinadrni autogenni vakciny; to neplati, pokud jiZz o podezfeni na zadvadu v jakosti nebo o podezieni z
vyskytu nezadouciho Ucinku informoval prokazatelné oSettujici veterinarni Iékar Veterinarni Ustav.

(5) Osetrujici veterinarni [ékar je povinen nejpozdéji do 15 dnd hlasit vyrobci, ktery veterinarni autogenni
vakcinu vyrobil,
a) podezreni ze zavad v jakosti veterindrni autogenni vakciny, nebo
b) podezieni z vyskytu nezadoucich uc¢inkl spojenych s pouzitim veterindrni autogenni vakciny.

Zvlastni pravidla pro vyrobu, uvadéni do obéhu, predepisovani a pouzivani medikovanych krmiv.

18) Zdkon ¢. 166/1999 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisa.

§73

(1) Medikovana krmiva smi byt vyrabéna pouze z medikovanych premixd a uvddéna do obéhu pouze na zakladé
|ékarského predpisu vystaveného veterinarnim Iékafem (dale jen "predpis pro medikované krmivo") a v souladu s
povolenim k vyrobé medikovaného krmiva. Pfedpis pro medikované krmivo musi byt vystaven v souladu s podminkami
stanovenymi v rozhodnuti o registraci pfisluiného medikovaného premixu. Sarzi medikovaného krmiva se rozumi
mnozstvi medikovaného krmiva vyrobeného na jeden predpis veterinarniho Iékafe nebo v jednom vyrobnim cyklu.
KaZda $arze medikovaného krmiva dovezena ze tieti zemé musi byt na Gzemi Ceské republiky kontrolovéna v souladu s
podminkami stanovenymi v povoleni k vyrobé medikovanych krmiv.



(2) Pro vyrobu medikovanych krmiv se poutziji ustanoveni tohoto zdkona pro vyrobu Iécivych pfipravkd obdobné,
s vyjimkou poZadavk( na vzdélani kvalifikovanych osob vyrobce medikovanych krmiv a jejich ¢innost podle § 65 a
pozZadavk( na dovoz medikovanych krmiv ze tfetich zemi.

(3) Medikovana krmiva smi byt distribuovana z ¢lenskych statli pouze na zakladé predpisu pro medikované
krmivo a v souladu s pozadavky § 74 odst. 9 az 12.

(4) Vyrobce medikovanych krmiv je povinen v pfipadé smluvni vyroby nebo kontroly medikovanych krmiv
uskuteénované

a) ve tretich zemich predlozit Veterinarnimu Ustavu certifikadt vydany pfisluSnym Uradem dané tieti zemé, kterym se
dolozi, Ze misto vyroby nebo kontroly medikovanych krmiv je povoleno pfislusnym Gradem a Ze je pravidelné
kontrolovano, a pfipadné dalsi doklady, kterymi se doloZi podminky, za kterych jsou medikovana krmiva vyrabéna
nebo kontrolovana,

b) v ¢lenském staté zajistit, Ze medikovana krmiva jsou vyrabéna nebo kontrolovana v souladu s predpisy Evropské unie
a predloZit Veterindrnimu Ustavu certifikat vydany pfislusSnym ufadem daného clenského statu, Ze vyrobce
medikovanych krmiv ma platné povoleni k vyrobé medikovanych krmiv vydané ptislusnym orgdnem clenského
statu.

(5) Vyrobce medikovanych krmiv je v pfipadé smluvni vyroby nebo kontroly medikovanych krmiv dale povinen
zajistit inspektorlim Veterinarniho Ustavu, vzniknou-li pochybnosti o skute¢nosti, Ze medikovana krmiva jsou vyrabéna
nebo kontrolovdna v souladu s timto zdkonem, moZnost provedeni kontroly v misté smluvni vyroby nebo kontroly
medikovanych krmiv.

(6) Vyrobce medikovanych krmiv je opravnén zadat ¢ast jejich vyroby jiné osobé, pficemz jeho odpovédnost za
Skodu zlistava nedotcena.

(7) Vyrobce medikovanych krmiv musi dale zajistit, zZe
a) medikované krmivo je vyrobeno nebo uvedeno do obéhu v souladu s podminkami stanovenymi v predpisu pro
medikované krmivo vystaveném podle § 74 odst. 1 aZ 3,
b) pfi vyrobé medikovanych krmiv jsou pouZzita krmiva nebo jejich kombinace, které jsou v souladu s poZadavky
stanovenymi zvlastnim pravnim predpisem 68),
c) pouzité krmivo vytvafi s pfislusSnym medikovanym premixem homogenni a stabilni smés,
d) medikovany premix je pti vyrobé medikovanych krmiv pouZit v souladu s rozhodnutim o registraci a Ze
1. je vyloucena jakakoli nezadouci interakce mezi pouzitym medikovanym premixem, dopliikovymi latkami 68)
nebo krmivy 68),
2. medikované krmivo si uchova své vlastnosti po stanovenou dobu pouzitelnosti,
3. krmivo, které je pouzito pro vyrobu medikovaného krmiva, neobsahuje stejné antibiotikum nebo
antikokcidikum, jako je Iéciva latka obsaZzenad v pfislusSném medikovaném premixu.

(8) Pokud nejsou splnény poZadavky odstavce 7, nesmi vyrobce medikovanych krmiv medikované krmivo vyrobit
nebo uvést do obéhu.

(9) Kvalifikovana osoba vyrobce medikovanych krmiv musi mit

a) vysokoskolské vzdélani v akreditovaném magisterském studijnim programu farmacie podle zvlastniho pravniho
predpisu 31), akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni Iékarstvi nebo v akreditovaném
magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie, akreditovaném zdravotnickém magisterském
studijnim programu vSeobecné |ékarstvi, zubni Iékafstvi, stomatologie, zemédélstvi v biologickych nebo technickych
oborech, biologie nebo chemie,

b) 2 roky odborné praxe ve vyrobé nebo kontrole léCiv a absolvovani specializovaného kurzu; provadéci pravni predpis
stanovi rozsah specializovaného kurzu; praktické a teoretické zkusenosti je kvalifikovana osoba povinna si doplfiovat
s ohledem na aktualni stav védeckého poznani a technicky pokrok; pfislusny vyrobce je povinen vytvorit



kvalifikované osobé vyrobce medikovanych krmiv podminky pro dalsi vzdélavani.

(10) Kvalifikovana osoba vyrobce medikovanych krmiv odpovida
a) za to, Ze kazda Sarze medikovaného krmiva je vyrobena a kontrolovana v souladu s timto zakonem a Ze je vyrobena v
souladu s podminkami stanovenymi v rozhodnuti o registraci pfislusného medikovaného premixu,
b) v pfipadé medikovanych krmiv pochazejicich ze tretich zemi za to, Ze prislusna Sarze medikovaného krmiva byla na
tzemi Ceské republiky kontrolovana v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni k vyrobé.

31) Zdékon ¢&. 95/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.
68) Zdkon ¢. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjsich predpisd.

§74

(1) V predpisu pro medikované krmivo stanovi oSetfujici veterinarni Iékar, ktery predpis vystavil, zplsob uvadéni
medikovaného krmiva do obéhu podle odstavce 7. Pfedpis pro medikované krmivo plati nejdéle po dobu 14 dnll od data
jeho vystaveni. Vyrobu medikovaného krmiva nebo jeho uvedeni do obéhu na jeden predpis pro medikované krmivo
nelze opakovat. Provadéci pravni pfedpis stanovi zpUsob, poZadavky na obsah a ¢lenéni predpisu pro medikovana
krmiva, pocet vyhotoveni tohoto predpisu a nakladani s nim.

(2) Predpis pro medikované krmivo musi byt vypracovan tak, Ze denni davka medikovaného premixu je
obsaZena v mnozZstvi krmiva, které odpovida nejméné jedné poloviné denni krmné davky lé¢enych zvifat, je-li
medikovany premix misen s krmivy, nebo v pripadé prezvykavcl nejméné jedné poloviné denni potieby neminerainiho
dopliikového krmiva, je-li medikovany premix misen s nemineralnimi doplfikovymi krmivy.

(3) Pred vystavenim predpisu pro medikované krmivo se musi pfislusny osetrujici veterindrni lékaf ujistit, Ze
podavani medikovaného krmiva neni neslucitelné s predeslou lé¢bou a, pokud se ma pti vyrobé medikovaného krmiva
pouzit vice nez jeden medikovany premix, Ze mezi nimi nedochazi k nezadoucim interakcim.

(4) Prislusny osettujici veterinarni |ékatr smi predepsat medikované krmivo pouze v takovém mnoZstvi, které je
nezbytné pro feSeni konkrétni situace u IéCenych zvitat; délka poddvani medikovaného krmiva nesmi prekrocit dobu
stanovenou v rozhodnuti o registraci medikovaného premixu pouzitého pro vyrobu medikovaného krmiva.

(5) Medikovand krmiva se podle povahy pouzitého krmiva oznacuji v souladu s pozadavky stanovenymi
zvlastnim pravnim predpisem 68). Provadéci pravni predpis stanovi dalsi idaje uvddéné na obalech medikovanych
krmiv. Tyto Udaje se uvadéji v ceském jazyce.

(6) V pfipadé medikovanych krmiv uvadénych do obéhu v ptepravnicich volné lozenych hmot jsou udaje v
souladu s odstavcem 5 uvedeny v dokumentech, které provazeji medikované krmivo.

(7) Medikovand krmiva jsou opravnéni uvadét do obéhu vyrobci medikovanych krmiv, jde-li o krmiva jimi
vyroben3, a distributofi s povolenim k distribuci medikovanych krmiv a dodavat je, v souladu s pfedpisem pro
medikované krmivo

a) osetfujicimu veterindrnimu lékafi, ktery vystavil pfislusny predpis pro medikované krmivo vyhradné pro nasledné
pouziti timto veterindrnim lékafem, nebo
b) chovateli uvedenému v pfislusném predpisu pro medikované krmivo.

(8) Medikovana krmiva Ize uvadét do obéhu pouze v uzavienych originalnich obalech, které jsou zajistény tak, ze
po jejich otevreni zlistavaji obaly, nebo v pripadé prepravnikll volné loZzenych hmot jejich zajisténi, trvale, nevratné a
zjevné poskozeny.



(9) Pro dovoz medikovanych krmiv ze tfetich zemi plati ustanoveni tohoto zakona tykajici se vyroby
medikovanych krmiv obdobné.

(10) Ze ¢€lenskych statd Ize do Ceské republiky distribuovat pouze medikovana krmiva, kterd byla vyrobena v
Evropské unii osobami, které maji platné povoleni k vyrobé medikovanych krmiv v pFislusném ¢lenském staté, a ktera
byla vyrobena v souladu s pozadavky stanovenymi v pfedpisu pro medikované krmivo vystaveném pfislusnym
oSetfujicim veterinarnim Iékafem; v tomto pfipadé predepisuje pfislusny veterinarni [ékaf medikované premixy
registrované v ¢lenském staté, kde je medikované krmivo vyrobeno, jejichZ sloZzeni odpovidd medikovanym premixiim
registrovanym v Ceské republice, nebo medikované premixy registrované podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie 24).

(11) Medikované krmivo distribuované z ¢lenskych statl musi splfiovat pozadavky na krmiva stanovené
zvlastnim pravnim predpisem 68) a musi byt provazeno doprovodnym certifikditem vydanym pfislusnym kontrolnim
uradem v daném clenském stdté a prislusSnym predpisem pro dané medikované krmivo v souladu s poZadavky odstavce
1.

(12) Osoba, ktera distribuuje do Ceské republiky medikované krmivo, doddva medikované krmivo pouze osobé,
ktera je jako pfijemce pfislusSného medikovaného krmiva uvedena v pfislusSném predpisu pro medikované krmivo podle
odstavce 1. MnoiZstvi medikovaného krmiva distribuované z ¢lenskych statd musi byt v souladu s pfislusnym predpisem
pro medikované krmivo. Certifikat podle odstavce 11 uchovava osoba, které je medikované krmivo dodano, po dobu 3
let od dodavky medikovaného krmiva a kopii zasle do 7 pracovnich dnd Veterindrnimu Ustavu a pfislusné krajské
veterindrni spravé.

(13) Pokud nejsou splnény podminky stanovené v odstavcich 11 a 12, nafidi Veterinarni Ustav pozastaveni
pouzivani, poptipadé odstranéni prislusného medikovaného krmiva. Naklady spojené s odstranénim hradi majitel
pfislusného medikovaného krmiva.

(14) V pripadé distribuce medikovanych krmiv do jinych ¢lenskych statd, pokud to pfislusny ¢lensky stat
pozZaduje, pfiloZi vyrobce nebo distributor medikovaného krmiva k zasilce medikovaného krmiva certifikat vydany
Veterinarnim Ustavem na zakladé zadosti vyrobce nebo distributora, kterym se osvédci, zZe prislusné medikované krmivo
bylo vyrobeno osobou, které bylo vydano povoleni k vyrobé medikovanych krmiv v souladu s poZadavky stanovenymi
pravem Evropské unie.

(15) Krmiva pouzita pfi vyrobé medikovanych krmiv podléhaji veterinarnimu dozoru podle zvlastniho pravniho
predpisu 18).

18) Zdkon ¢. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisa.
24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.
68) Zdkon ¢. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjsich predpisd.

ODDIL 2
Distribuce lécivych pfipravka a jejich zprostredkovani
§75

Zakladni ustanoveni o distribuci IéCivych pFipravku a jejich zprostfedkovani

(1) Distribuovany mohou byt 1éCivé pripravky



a) registrované v souladu s timto zakonem,
b) neregistrované podle tohoto zakona, pokud
1. jsou registrovany v souladu s pravem Evropské unie pfislusSnym organem jiného clenského statu; tyto 1écivé
pripravky se véak nesméji uvadét do ob&hu v Ceské republice, s vyjimkou dodéni do Iékdren, které maji osvédéeni
pro zasilkovy vydej do zahranici,
2. jejich distribuce je umoZnéna podle § 49 v ramci léCebnych programi nebo podle § 8 odst. 6,
3. jejich pfedepsani i pouziti je umoznéno podle § 8 odst. 3 az 5, pfi splnéni podminky stanovené v § 77 odst. 1
pism. i), nebo
4. jejich pouziti pfi poskytovani veterinarni péce bylo povoleno podle § 46 az 48, a to pfi dodrZeni omezeni
stanovenych ptislusSnymi organy.

(2) Distributor mUze, popfipadé i prostfednictvim dalSich distributor(, dodat 1é¢ivé pripravky, jde-li o 1éCivé
pfipravky podle odstavce 1 pism. b) bod( 2 aZ 4, provozovatelim opravnénym podle § 82 odst. 2 IéCivé pripravky
vydavat. Distributor mdze rovnéz dodat |écivé pripravky, jde-li o 1é¢ivé pripravky podle odstavce 1 pism. b) bodu 3
provozovatellim opravnénym lécivé pripravky pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a jde-li o [éCivé pFipravky
podle odstavce 1 pism. b) bodu 4 veterindrnim Iékardm opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle
pravniho predpisu 18). Provadéci pravni predpis stanovi zplsob zajisténi spravné distribucni praxe pro soubézny dovoz,
|éCebné programy a dalsi pfipady distribuce neregistrovanych Iécivych ptipravki a distribuce reklamnich vzork( lé¢ivych
pripravkd, jakoZ i zptsob poskytovani léCivych pFipravkl za u¢elem humanitarni pomoci.

(3) Lécivé pripravky jsou opravnény distribuovat osoby, kterym tato ¢innost byla povolena Ustavem nebo
Veterinarnim Ustavem (dale jen "povoleni k distribuci"). Provozovatelé opravnéni vydavat [écivé pfipravky je mohou
distribuovat, pouze pokud ziskali povoleni k distribuci.

(4) Dritel povoleni k distribuci udéleného pfislusnym organem jiného ¢lenského statu mé v Ceské republice
tatdzZ prdva a povinnosti jako distributor podle odstavce 3. Tento drzitel povoleni k distribuci ma povinnost pfedem
oznamit Ustavu nebo Veterindrnimu Ustavu zahajeni distribuce v Ceské republice, doloZit povoleni k distribuci vydané
jinym €lenskym statem, poskytnout Udaje potfebné pro zajisténi soucinnosti s nim a dalsi informace o rozsahu distribuce
a umisténi distribuénich skladd. Pokud tento drZitel povoleni k distribuci v Ceské republice zfidi distribu¢ni sklady k
distribuci v Ceské republice nebo sjednd ¢ast distribuce spocivajici ve skladovani v Ceské republice u jiné osoby, ktera
neni distributorem, pak se na ného vztahuje povinnost pfedem ziskat povoleni k distribuci Ustavu nebo Veterinarniho
ustavu.

(5) Vyrobce lécivych pfipravkl je opravnén vykonavat ¢innosti distributora pfi dodrzeni podminek tohoto
zakona, jde-li o |éCivé pripravky, které vyrabi nebo dovazi ze tfetich zemi. Toto opravnéni plati i pro drzitele povoleni k
vyrobé udéleného prislusnym orgdnem jiného clenského statu, pficemz ustanoveni odstavce 4 pro néj plati obdobné.

(6) Soucasti povoleni k distribuci je uvedeni schvalenych skladovacich prostor na tzemi Ceské republiky, pro
které toto povoleni plati; soucasti povoleni mlze byt rovnéz stanoveni podminek pro vykon distribuce, véetné jejiho
rozsahu. Povoleni k distribuci nezaklada opravnéni zajistovat jakoukoli vyrobni ¢innost v oblasti [éCivych pFipravkd,
pokud nebylo pro pfislusnou ¢innost vydano povoleni k vyrobé.

(7) Povoleni k distribuci nezaklada opravnéni zajistovat dovoz léCivych pFipravki ze tfetich zemi, pokud nebylo
pro takovy dovoz vydano povoleni k vyrobé.

(8) Ustav nebo Veterindrni tstav poskytne Komisi nebo pfislusnému organu ¢lenského statu na jejich zadost
veskeré informace tykajici se jednotlivych povoleni k distribuci. Pokud Ustav nebo Veterinarni Gstav pozastavi platnost
povoleni k distribuci nebo toto povoleni zrusi, neprodlené o tom uvédomi Komisi a prislusné organy clenskych stata.

(9) Pokud ma Ustav nebo Veterinarni Ustav za to, 7e podminky povoleni k distribuci udéleného pfislusnym
organem jiného Clenského statu nebyly nebo jiz nejsou jeho drzitelem plnény, informuje o tom neprodlené Komisi a
pfislusny organ ¢lenského statu.



(10) Pokud je Ustav nebo Veterinarni Gstav informovan Komisi ¢i p¥islu$nym organem ¢lenského stétu, ze
podminky povoleni k distribuci vydané prislusnym tdstavem nebyly nebo jiz nejsou distributorem plnény, pfijme
nezbytna opatfeni v souladu s timto zakonem a informuje Komisi a pfislusny organ ¢lenského statu o téchto opatfenich
a dlvodech pro né.

18) Zdkon ¢. 166/1999 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisd.

8§76

Povolovani distribuce

(1) Povoleni k distribuci se vyda, splni-li Zadatel tyto pozadavky:

a) ma vhodné a odpovidajici prostory, instalace a zatizeni, aby zajistil fadné skladovani a distribuci léCivych pfipravka,

b) ma zajistény sluzby osob, které spliuji podminky stanovené timto zakonem, a sluzby kvalifikované osoby, ktera
odpovida za to, Ze léCivé pripravky, popfipadé i IéCivé latky a pomocné latky podle rozsahu povoleni k distribuci jsou
distribuovany v souladu s timto zakonem; odbornym predpokladem u kvalifikované osoby je ukonceni studia v
akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie podle zvlastniho pravniho predpisu 31),
nebo akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu vseobecné lékarstvi 31), nebo zubni
Iékarstvi 31), anebo akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni |ékafstvi nebo akreditovaném
magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie, nebo v oblasti chemie anebo biologie,

c) prokdze, Ze ma predpoklady plnit povinnosti podle § 77.

(2) Na Fizeni o povoleni k distribuci plati ustanoveni § 63 odst. 1 az 5 a 7 obdobné s tim, Ze na kvalifikovanou
osobu se uplatni poZadavky podle odstavce 1 pism. b). Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajl Zadosti o povoleni
distribuce.

(3) Distributor je povinen predem pozadat Ustav nebo Veterinarni Gstav o zménu povoleni k distribuci v pfipadé
zamyslenych zmén oproti podminkdm, za kterych bylo povoleni vydano. Povoleni k distribuci Ustav nebo Veterinarni
Ustav pozastavi nebo zrusi, neplni-li distributor podminky uvedené v povoleni k distribuci nebo pokud porusil zavaznym
zpGsobem povinnosti stanovené timto zakonem. Ustav nebo Veterinarni Gstav pozastavi povoleni k distribuci v téch
pfipadech, kdy ziskané informace nejsou Uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy.
Ustav nebo Veterinarni Gstav zrusi povoleni k distribuci v téch pipadech, kdy ziskané informace jsou tGplné nebo jsou
zjistény takové nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy. Povoleni k distribuci Ustav nebo Veterinarni Gstav rovné?
zrusi na zadost toho, komu bylo vydano.

(4) Pokud po dobu nejméné 3 let od nabyti pravni moci povoleni k distribuci distributor nevykonava distribucni
¢innost, pozbyva povoleni k distribuci platnosti.

31) Zékon ¢&. 95/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sbh.

§77

Prava a povinnosti distributora

(1) Distributor je povinen
a) zpfistupnit prostory, instalace a zafizeni vyuzivané pro distribuci zameéstnancim organt opravnénych provadét



kontrolu,
b) odebirat léCivé pripravky pouze
1. od jiného distributora,
2. od vyrobce, a to |éCivé pripravky, které tento vyrobce vyrabi nebo dovazi,
3. vracené lékarnou, které tento distributor Iékarné dodal, nebo
4. vracené lékarem, kterému tento distributor IéCivé pripravky dodal za ic¢elem ockovani podle pismene c) bodu 12,

c) distribuovat Iécivé pripravky, nejde-li o vyvoz do treti zemé, pouze

1. osobdm, které jsou distributory,

2. osobam, které jsou opravnény vydavat IéCivé ptipravky, nebo prodejciim vyhrazenych lécivych pripravka, jde-li o
vyhrazené |écivé pripravky,

3. osobam poskytujicim zdravotni sluzby, jde-li o plyny pouzivané pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo infuzni,
hemofiltra¢ni a dialyzac¢ni roztoky,

4. poskytovatelim zdravotnich sluzeb podle § 82 odst. 2 pism. e), jde-li o radiofarmaka,

5. veterinarnim lékaflim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle zvlastniho pravniho predpisu
18), jde-li o IéCivé pripravky pro IéCbu zvirat,

6. chovatellim, jde-li o dezinfekéni a dezinsekéni pFipravky stanovené Veterinarnim dstavem,

7. chovatellim, ktefi chovaji jate¢na zvitata a zvitata urena pro produkci potravin, na zakladé predpisu
osetfujiciho veterinarniho |ékafe opravnéného vykondvat odbornou veterinarni ¢innost podle zvlastniho pravniho
predpisu 18), jde-li o registrované veterinarni l1écCivé pripravky,

8. drzitelllm rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky lé¢ivych pfipravk(; zachazeni s reklamnimi vzorky
podléha zvlastnimu pravnimu predpisu 51),

9. obchodnim zastupclim povérenym drZitelem rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky 1éCivych pripravk(
registrovanych timto drzitelem,

10. vyrobctim medikovanych krmiv, jde-li o medikované premixy,

11. krevnim bankam, jde-li o transfuzni pfipravky, zafizenim transfuzni sluzby, jde-li o transfuzni pfipravky a krevni
derivaty, pokud je takova distribuce transfuznich pripravkl zaddna zatizenim transfuzni sluzby podle § 67 odst. 3,

12. Iékaflim, a to pouze imunologické pfipravky za uc¢elem ockovani, nebo

13. 1ékartm, ktefi je pfimo poufZiji pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a to pouze lécivé pripravky pro moderni
terapii,

d) mit ucinny systém k zajisténi stazeni léCivého ptipravku z obéhu; v ramci tohoto systému je distributor povinen
predat informace o zavadach Iécivych pripravkl nebo jejich nezadoucich Ucincich neprodlené vsem svym
odbératelim, véetné prodejct vyhrazenych lécivych pripravkd, kterym takovy pfipravek distribuoval, a
spolupracovat s vyrobcem pfislusného lécivého pripravku a s drzitelem rozhodnuti o registraci,

e) uchovavat zaznamy, které musi byt dostupné prislusnym organiim pro ucely kontroly po dobu 5 let; provadéci pravni
predpis stanovi zplisob a rozsah uchovavani téchto zaznam{,

f) zajistit pri dodavkach registrovanych lécivych pfipravkd evidenci téchto dodanych pripravk(i pomoci jejich kédu a
tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu Gplné a spravné udaje o objemu
IéCivych pripravk, které distribuoval do Iékdren a dalSim poskytovatellm zdravotnich sluzeb, jinym distributordm,
prodejcdim vyhrazenych lééiv a veterinarnim lékaram, ptritom poskytuje zvlast informace o léCivych pfipravcich
ziskanych dle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 a distribuovanych dle § 77 odst. 1 pism. h), a o objemu reklamnich vzorka,
které dodal drzitellim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupclim, a Veterinarnimu uUstavu Uplné a spravné
Udaje o objemu léCivych pripravkd, které distribuoval do Iékaren, veterinarnim Iékaflim, chovatellim a vyrobclm
medikovanych krmiv; poskytované Udaje obsahuji identifikaci distributora, identifikaci distribuovaného IéCivého
pfipravku a identifikaci osoby podle pismene c), které byl [éCivy pFipravek distribuovan, a v pfipadé humanniho
Ié¢ivého pFipravku, ktery ma stanovenou Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, také Udaj o jeho cené; strukturu
udajud, formu, zplsob a casovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci
pravni predpis,

g) dodrZovat pravidla spravné distribucni praxe, véetné pozadavk(l na zajisténi sluzeb kvalifikované osoby na
zaméstnance, prostory, technicka zarizeni, dokumentaci a na systém pro stazeni léCivych pripravk(l z obéhu a
postupovat podle pokyn( Komise a agentury; pfi distribuci postupuje podle uptestiujicich pokynt Ustavu a
Veterinarniho Ustavu; provadéci pravni predpis stanovi pravidla spravné distribucni praxe,

h) zajistit dodavky humannich léCivych pfipravkd provozovatelim opravnénym vydavat IéCivé pfipravky v mnoZstvi a



¢asovych intervalech odpovidajicich potfebé pacientd v Ceské republice. Distributor, ktery pozadal o dodani

[éCivych ptipravkl a zaroven ucinil vici drziteli rozhodnuti o registraci pisemné prohlaseni dle § 33 odst. 3 pism. g)

bodu 4, je povinen dodavat takto ziskané léCivé pripravky pouze provozovatellim opravnénym vydavat lécivé

pfipravky, a to do 2 pracovnich dnll od obdrZeni poZzadavku na dodani léCivych pfipravka. Distributor nesmi 1éCivé
pripravky ziskané dle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 distribuovat do zahranici. V pfipadé, Ze provozovatel lékarny ma
vUci distributorovi alespon jeden penéZity dluh po dobu delsi nez 30 dni po Ihité splatnosti, je podminkou dodani,

Ze cena lécivého pfipravku bude zaplacena nejpozdéji v okamziku prevzeti provozovatelem lékarny. Distributor

nema povinnost dle tohoto odstavce, pokud je pferuseno ¢ ukonéeno uvadéni daného léc¢iva na trh v Ceské

republice,

i) v pfipadé dovozu lé¢ivého pripravku ze treti zemé, ktery neni registrovan v Zadném z ¢lenskych statd ani v ramci
Evropské unie, provadéného podle § 8 odst. 3 a7 5, uskuteénit dovoz aZ po vydani souhlasu Ustavu s timto dovozem
na zakladé vyzadani; to vSak neplati, je-li dovoz takového |écivého pripravku odsouhlasen v rdmci Ié¢ebného
programu nebo se uskuteéni podle § 8 odst. 6; souhlas Ustav nevyda, pokud dostupné informace o bezpeénosti,
ucinnosti a jakosti lIéCivého pripravku nedokladaji dostatecné priznivy pomér prospésnosti k riziku, ktery léCivy
pripravek predstavuje; vyzadani musi obsahovat Gdaje o Zadateli, [éCivém pfipravku jeho vyrobci a pfislusném
poskytovateli zdravotnich sluZeb; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah téchto Udajd; v pfipadé dovozu podle
tohoto pismene se ustanoveni § 66 odst. 1 pism. b) a § 75 odst. 7 neufiji,

j) v ptipadé, Ze IécCivy ptipravek ziska od jiného distributora, ovéfit, zda tento distributor dodrzuje spravnou distribucni
praxi,

k) v pfipadé, Ze léCivy pripravek ziska od vyrobce daného IéCivého pfipravku, ovérit, zda ma platné povoleni k vyrobé,

1) v pfipadé, Ze 1éCivy pfipravek ziska zprostifedkovanim, ovérit, zda zprostfedkovatel splfiuje poZadavky stanovené timto
zakonem,

m) ovéfit, zda obdrzené humanni l1éCivé pripravky nejsou padélané, a to kontrolou ochrannych prvkl na vnéjsim obalu
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie nebo pokynu Komise,

n) vytvorit a udrZovat ucinny systém zabezpecovani jakosti, ktery stanovi odpovédnosti, postupy a opatieni pro fizeni
rizik v souvislosti s jeho €innosti,

o) neprodlené informovat Ustav a dritele rozhodnuti o registraci o lé¢ivém pfipravku, ktery obdrzel nebo mu byl
nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jedna o padélany humanni |éCivy pfipravek nebo u kterého existuje takové
podezreni,

p) v pfipadé, Ze léCivy pripravek odebira od osoby ze tfeti zemé nebo dodava osobé do treti zemé, ovérit, zda je tato
osoba opravnéna odebirat nebo doddvat humanni IéCivé pripravky podle predpisi dané zemé,

g) v pfipadé, Ze je jeho zamérem distribuovat do zahranici IéCivy pfipravek, ktery je uveden na seznamu léCivych
pripravkl podle § 77c, oznamit tuto skuteénost pred uskuteénénim distribuce Ustavu; ozndmeni je poskytovéno
elektronicky a obsahuje identifikaci distributora, identifikaci [éCivého pfipravku, mnoZstvi |éCivého pfipravku v
mérnych jednotkach, nazev statu distribuce a datum planované distribuce lécivého pfipravku; strukturu udaj
uvadénych v oznameni, zplisob a formu jejich poskytovani prostifednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci
pravni predpis; distributor smi uskutecnit zamér distribuovat Iécivy ptipravek az po uplynuti 15 pracovnich dni ode
dne, kdy tento zamér oznamil, pokud v této lh(ité nebylo vydano opatfeni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k
danému lécivému pripravku; v ptipadé, Ze po oznameni distributora nebylo do dne, kterym uplyne 15 dn(
pracovnich ode dne, kdy distributor oznamil zamér distribuovat |éCivy pripravek, vydano opatfeni obecné povahy
podle § 77d ve vztahu k danému lécivému pripravku, maze distributor provést zamyslenou distribuci v plvodné
ohlaseném rozsahu,

r) ovérit ochranné prvky a provést vyrazeni jedinecného identifikatoru postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich
pred tim, nez lécivy pfipravek doda
1. veterinarnim lékafim,

2. Armadé Ceské republiky k zabezpeceni ozbrojenych sil Ceské republiky lé¢ivy a k udrzovani skladovych zésob
lé¢ivych pFipravkl pro Gcely zabezpeéeni ozbrojenych sil Ceské republiky lé¢ivy pfi jejich vysilani do zahranici
podle § 111a, nebo

3. poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym jsou podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 12 dodavany imunologické
|éCivé pripravky pro ucely ockovani.

(2) Distributor je opravnén smluvné sjednat c¢ast distribuce Iécivych pripravk( u jiné osoby, pficemz jeho



odpovédnost za Skodu v takovém pfipadé z(istava nedotcena. Distributor si ve smlouvé sjednda pravo kontrolovat u této
osoby dodrzovani spravné distribuéni praxe.

(3) Kazda dodavka lécivého pripravku osobam opravnénym vydavat lécivé pripravky nebo prodavat vyhrazené
|é¢ivé pripravky musi byt doprovazena dokumentaci, kterd umozni sledovani cesty distribuce |é¢ivého pfipravku. Tato
dokumentace obsahuje Udaje o IéCivém pripravku véetné Cisla Sarze, o dodavateli a odbérateli IéCivého pripravku, mistu
dodani a ¢asové udaje o distribuci, a to v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem. V pfipadé, Ze je l1éCivy
pripravek odebiran provozovatelem lékarny, ktery je souc¢asné drzitelem povoleni k distribuci, musi byt v této
dokumentaci uvedeno, zda odbératel odebird Iécivé pripravky jako provozovatel Iékarny nebo jako distributor.

(4) Distributor je povinen ptred zahajenim distribuce lécivé latky nebo pomocné latky osobam opravnénym lécivé
pfipravky pfipravovat, nebo plynl pouzivanych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb osobam opravnénym je pouzivat pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo lidské krve a jejich sloZzek podat Zadost o rozsiteni rozsahu povoleni k distribuci
Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu. Ustav nebo Veterindrni Ustav rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci povoli po
ovéreni splnéni podminek stanovenych timto zakonem.

(5) Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci [éCivych latek a pomocnych latek je, kromé povinnosti
distributora uvedenych v odstavcich 1 az 3, dale povinen
a) dodavat osobam opravnénym |écivé pfipravky pfipravovat pouze takové lécivé latky a pomocné latky, jejichzZ jakost
je ovérena
1. kontrolni laboratofi s rozsahem ¢innosti pro kontrolu lé¢ivych latek a pomocnych latek,
2. vyrobcem, v rozsahu jehoz ¢innosti je kontrola léCivych latek a pomocnych latek,
3. vyrobcem surovin, ktery je drzitelem platného certifikdtu spravné vyrobni praxe pfi vyrobé surovin, nebo
4. v ramci Evropské unie zplsobem, ktery je alespor rovnocenny pozadavkim na ovéreni jakosti IéCivych a
pomocnych latek podle bodl 1 az 3;
osobam uvedenym v bodech 1 a7 3 Ustav nebo Veterinarni Gstav pFidéli evidenéni &islo, kterym jsou tyto osoby
povinny oznacovat jimi vydané certifikaty dokladajici jakost Ié€ivych latek a pomocnych latek; provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zpUsob ovérovani podle bodu 4,
b) doddvat Iécivé latky a pomocné latky osobam opravnénym pripravovat |éCivé pripravky zplsobem stanovenym
provadécim pravnim predpisem,
c) mit ucinny systém k zajisténi stazeni |éCivé latky nebo pomocné latky z obéhu podle odstavce 1 pism. d) obdobné.

(6) Rozsah povoleni k distribuci miZe byt dale na zakladé zadosti predloZené Veterinarnimu Ustavu rozsifen i pro
distribuci medikovanych krmiv. Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci medikovanych krmiv je kromé
povinnosti distributora uvedenych v odstavci 1 pism. a), e) a g) dale povinen dodrzovat podminky pro uvadéni
medikovanych krmiv do obéhu podle § 73 a 74.

(7) V ptipadé, Ze distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci tohoto IéCivého pripravku, zamysli
distribuovat z jiného ¢lenského statu do Ceské republiky lé¢ivé pFipravky, kterym byla udélena registrace podle piimo
pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad léCivymi pfipravky 24), je povinen
tento sv(j Umysl ozndmit drZiteli rozhodnuti o registraci a Ustavu.

(8) Jestlize je 1é¢ivy pripravek ziskdn piimo ze tieti zemé, aviak jde o zboZi propusténé v Ceské republice do
celniho rezimu tranzitu, nepouZije se odstavec 1 pism. b) a m).

18) Zdkon ¢. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

24) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

51) Zékon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovdni rozhlasového a
televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisa.



§ 77a
Zprostiedkovani humannich lécivych pripravk

(1) Predmétem zprostiedkovani mohou byt pouze humanni l1éCivé pripravky registrované podle tohoto zakona
nebo podle pfimo pouzZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad lécivymi
pfipravky 24).

(2) Zprostredkovavat humanni [éCivé pFipravky miZe pouze osoba, ktera je usazena v Unii a je registrovana
Ustavem nebo pfislu$nym organem jiného &lenského statu.

(3) Ustav provede registraci zprostfedkovatele na zakladé ?adosti podle odstavce 4, splfiuje-li Z7adatel tyto
pozadavky:
a) je fyzickou osobou s mistem podnikani nebo organizaéni slozkou podniku na Gzemi Ceské republiky nebo pravnickou
osobou se sidlem nebo organiza¢ni slozkou podniku na Gzemi Ceské republiky a
b) ma Zivnostenské opravnéni v oboru ¢innosti zprostifedkovani obchodu a sluzeb.

(4) Zadost o registraci musi kromé obecnych néleZitosti obsahovat adresu mista vykonu zprostfedkovéni v Ceské
republice a kontaktni Udaje zahrnujici jméno a pfijmeni kontaktni osoby, jeji telefonni Cislo a adresu elektronické posty a
identifikator datové schranky. Zprostiedkovatel je povinen neprodlené oznamit Ustavu kazdou zménu udajt, které
nejsou referencnimi Udaji v registru osob.

(5) Ustav registraci provede do 30 dndi od doruceni zadosti. O této skute¢nosti vyrozumi bez zbyteéného odkladu
Zadatele. Opravnéni k zprostiedkovani humannich Iécivych pripravkd vznika Zadateli zapisem do registru

zprostfedkovatel(. Nespliiuje-li Zadatel poZzadavky uvedené v odstavci 3 pism. a) a b), Ustav zadost zamitne.

(6) Pokud zprostiedkovatel nepini pozadavky stanovené timto zdkonem nebo pokyny Komise, mGze Ustav
rozhodnout o jeho vyskrtnuti z registru zprostfedkovatelU.

(7) Na zadost zprostiedkovatele provede Ustav jeho vymaz z registru zprostfedkovateld.

(8) Na zprostiedkovatele se vztahuje § 77 odst. 1 pism. d), e), f), g), n) a o) obdobné.

24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

§77b

Registr zprostiedkovateli

(1) Ustav zffizuje a spravuje veiejné pfistupny registr zprostiedkovateld, jeho? Gcelem je evidence osob
opravnénych provadét zprostfedkovani humannich Iécivych pripravkd.

(2) Ustav zvefejni obsah registru zprostiedkovateld na svych internetovych strankéch.

(3) V registru zprostredkovatell jsou zpracovavany tyto osobni Udaje o zprostfedkovatelich, ktefi jsou fyzickymi
osobami:
a) jméno, popripadé jména a pfijmeni,
b) identifikacni ¢islo osoby,
c) adresa mista podnikani,



d) jméno a prijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji telefonni ¢islo a adresa elektronické posty.

(4) Registr zprostredkovatell obsahuje tyto Udaje o zprostfedkovatelich, ktefi jsou pravnickymi osobami:
a) nazev,
b) identifikacni Cislo osoby,
c) adresu sidla,
d) jméno a prijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji telefonni Cislo a adresu elektronické posty.

(5) Udaje uvedené v odstavci 3 nebo 4 budou v registru zprostiedkovatel(l zpracovavany po dobu trvani
zprostfedkovani humannich Iécivych pripravka.

§77c

(1) Ustav shromazduje od drzitel( rozhodnuti o registraci, distributort a Iékaren informace o objemu lé¢ivych
pripravk( na trhu v Ceské republice a o objemu lé¢ivych pfipravka vydanych a pouZitych pfi poskytovani zdravotnich
sluZeb; tyto informace zpracovava a vyhodnocuje. P¥i zpracovani informaci podle véty prvni Ustav vyhodnoti, zda
mnozstvi |éCivého pripravku, ktery neni nahraditelny jinym léCivym pfipravkem odpovidajicich 1é¢ebnych vlastnosti,
nebo IéCivych ptipravkl vzajemné nahraditelnych vzhledem ke svym Ié¢ebnym vlastnostem, dostatecné pokryva
aktualni potfeby pacient(i v Ceské republice. Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni uvedenych skute¢nosti dojde k
zavéru, Ze aktudlni zasoba predmétného Iécivého pFipravku nebo lé¢ivych pripravk( jiz dostatec¢né nepokryva aktualni
potfeby pacientt v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého piipravku nebo lé¢ivych pfipravkd, kterym se rozumi
nedostateéné pokryti aktudlnich potteb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym piipravkem nebo 1é€ivymi ptipravky,
bude ohroZena dostupnost a G¢innost |é¢by pacientl v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci, a
to véetné podkladd a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel.

(2) Pokud po vyhodnoceni informaci poskytnutych Ustavem podle odstavce 1 dojde Ministerstvo zdravotnictvi k
zavéru uvedenému v odstavci 1 vété treti, zafadi takovy lécivy pFipravek nebo lécivé pfipravky na seznam lécivych
pripravka, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) (dale jen
"Seznam"). Ministerstvo zdravotnictvi vede Seznam, ktery zverejiiuje v aktualnim znéni na svych internetovych
strankdach. Lécivé pripravky se na Seznam zatazuji formou opatfeni obecné povahy.

(3) Pri vydavani opattfeni obecné povahy podle odstavce 2 se postupuje podle spravniho radu s tim, Ze
a) navrh opatreni obecné povahy se dorucuje a opatieni obecné povahy se oznamuje zptisobem umoznujicim dalkovy
pfistup,
b) Ihdta pro uplatnéni pfipominek k navrhu opatreni obecné povahy ¢ini 5 dnli ode dne jeho zverejnéni,
c) opatreni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho zverejnéni.

(4) V pripadé, ze Ustav postupem podle odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u lé¢ivého pripravku uvedeného na
Seznamu iz nehrozi nebezpeéi nedostateéného pokryti aktudlnich potieb pacientl v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podklad(, na zakladé nichZ k tomuto zavéru dosel, Ministerstvu zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo

zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru,
postupem podle odstavci 2 a 3 léCivy pfipravek ze Seznamu vyradi.

§77d
Opatreni k zajisténi dostupnosti lécivych pripravki

(1) V pfipadé, ze Ustav shledd s prihlédnutim k Gdajiim shromazdénym zejména od drziteld rozhodnuti o



registraci, distributor(l a |ékaren, Ze dojde uskutecnénim distribuce do zahranici v nasledujicim tfimési¢nim obdobi k
nedostatku lécivého pripravku, ktery neni nahraditelny jinym lécivym pfipravkem odpovidajicich |écebnych vlastnosti,
nebo lécivych pfipravkd, které jsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym lécebnym vlastnostem, pro aktualni
potfeby pacientt v Ceské republice a tento nedostatek ohrozuje dostupnost a Gcinnost lé¢by pacient( v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, preda
Ministerstvu zdravotnictvi podnét k vydani opatfeni podle odstavce 3.

(2) Podnét Ustavu musi obsahovat odCGvodnéni zaloZené na vyhodnoceni tdajii shromazdénych zejména od
drziteld rozhodnuti o registraci, distributora a lékaren, Ze
a) je zfejmé, Ze aktudlni zasoba pfedmétného Iécivého pfipravku nebo léCivych pfipravk( jiz nepokryva aktualni potfeby
pacient(l v Ceské republice, a
b) existuji konkrétni divody, pro které by uskutecnéni distribuce predmétného lé¢ivého pripravku nebo Iécivych
pfipravkl do zahranici vedlo k daldimu zhor$eni pokryti aktualnich potfeb pacientd v Ceské republice.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi mize vydat k zajisténi dostupnosti humannich |éCivych pfipravk( opatifeni obecné
povahy, kterym omezi nebo zakaze distribuci predmétného lé¢ivého pripravku ¢i léCivych pripravkd do zahraniéi. Pro
vydani takového opatieni obecné povahy musi byt splnény tyto podminky:

a) jde o léCivy ptipravek, ktery je uveden na Seznamu,

b) distribuci do zahranici by mohlo dojit k tomu, Ze objem pfedmétného |écivého pfipravku, ktery neni nahraditelny
jinym lécivym pripravkem odpovidajicich Iécebnych vlastnosti, nebo léCivych pfipravk(, které jsou vzdjemné
nahraditelné vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem, na trhu v Ceské republice nepokryva dostate¢né aktudlni
potreby pacientt v Ceské republice, a

c) verejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti IéCivych pripravkd pro aktudlni potfeby
pacient(l v Ceské republice od(ivodriuje vhodnost a primérenost vydani takového opatteni obecné povahy ve vztahu
k zdsadé volného pohybu zbozi na vnitfnim trhu Evropské unie.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi opatifeni obecné povahy, pominou-li divody jeho vydani.

(5) Pri vydavani opattfeni obecné povahy podle odstavce 3 se postupuje podle § 77c odst. 3 s tim, Ze opatreni
obecné povahy nabyva tcinnosti dnem v ném uvedenym.

(6) Pokud Ustav zjisti, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dal$i trvani opatfeni obecné povahy ohledné omezeni
distribuce do zahrani¢i u konkrétniho lé¢ivého pfipravku nebo lé¢ivych pFipravkd, poda o tom Ustav bezodkladné
informaci Ministerstvu zdravotnictvi spolecné s podklady, které jej k tomuto zavéru vedou.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi, pokud se z Uredni ¢innosti dozvi o riziku nedostatku léCivych pfipravkd, pozada
Ustav o poskytnuti idajd v rozsahu podle § 77c.

§78

(1) Latky, které maji anabolické, protiinfekcni, protiparazitarni, protizanétlivé nebo hormonalni plisobeni, nebo
navykové latky nebo prekursory, a které mohou byt vyuzity pro vyrobu veterinarnich IéCivych pfipravkd, smi
prechovavat pouze osoby, které tyto latky vyuzivaji k cinnostem, pfi kterych jsou opravnény s takovymi latkami nakladat
na zakladé tohoto zakona nebo na zakladé zvlastnich pravnich predpisa 69).

(2) Fyzické nebo pravnické osoby, které vyrabi, dovazi, vyvazi, nakupuji, prodavaji, zpracovavaji, pfepravuiji,
upravuji nebo provadi dalsi obchodni operace s latkami podle odstavce 1, nejde-li o ¢innosti povolené podle tohoto
zakona, bez ohledu na skutecnost, zda jde o Cinnosti provadéné za ucelem zisku nebo zdarma, jsou povinny nejpozdéji
do dne zahdjeni ¢innosti podat ozndmeni Veterindrnimu Ustavu.



(3) Ozndmeni musi obsahovat Udaje o oznamovateli, 0 mistu nebo mistech, kde dochazi k ¢innostem podle
odstavce 2, o latce nebo latkach a dale odlvodnéni ¢innosti podle odstavce 2. V pripadé jakékoliv zmény v oznamenych
udajich zasle oznamovatel Veterinarnimu Ustavu neprodlené Uplné aktualizované oznameni. Provadéci pravni predpis
stanovi rozsah Udajl oznameni.

(4) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny vést a uchovavat nejméné po dobu 3 let zaznamy o veskeré
obchodni ¢innosti s latkami podle odstavce 1. Tyto zdznamy obsahuji Udaje o dodavateli, odbérateli, o latce, ktera je
predmétem pfislusné obchodni ¢innosti, ¢asové udaje a Udaje o pfipadné Upravé latky. Provadéci pravni predpis stanovi
rozsah zaznamu.

(5) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny umoznit vykon kontroly zaméstnanctim Veterinarniho Ustavu
opravnénym provadét kontrolu a poskytovat jim soucinnost nutnou k provedeni kontroly v rozsahu, ktery Veterinarni
Ustav stanovi, véetné zpfistupnéni prostor, instalaci, zafizeni nebo dokumentace vztahujici se k nakladani s latkami podle
odstavce 2.

(6) Dozor nad nakladanim s latkami podle odstavce 2 metodicky koordinuje Veterinarni Ustav. Pfi téchto
¢innostech spolupracuje Veterinarni Gstav s daldimi organy statni spravy, zejména s Ustavem a organy celni spravy;
dotcené orgdny statni spravy jsou povinny poskytnout Veterindrnimu Ustavu soucinnost v nezbytném rozsahu.

69) Napfiklad zdkon & 120/2002 Sb., o podminkdch uvddéni biocidnich pfipravki a ucinnych ldtek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon ¢. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist, zdkon & 326/2004 Sb., o
rostlinolékarské péci a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisd, zdkon ¢. 166/1999 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisd, zdkon ¢. 91/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

oDDIL 3
Priprava a uprava lécivych pripravka

§79

(1) Lécivé pripravky lze pfipravovat pouze
a) na zakladé lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta,
b) v souladu s Ceskym Iékopisem, nebo
c) na zakladé technologického predpisu zpracovaného osobou opravnénou k pripravé, pokud pro pfipravovany lécivy
pfipravek neni uveden pfislusny ¢lanek v Ceském lékopisu; provadéci pravni predpis stanovi obsah a zplsob
zpracovani technologického predpisu.

(2) Lécivé pripravky se mohou pfipravovat pouze
a) v lékarng,
b) na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb, jde-li o radiofarmaka, nebo
c) na imunologickém nebo mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo u poskytovatele
zdravotnich sluZzeb vykonavajicim ¢innost podle zvlastniho pravniho predpisu 70), jde-li o humanni autogenni
vakciny.

Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zpUsob pfipravy na jednotlivych zdravotnickych pracovistich, véetné spravné
|ékdrenské praxe.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery pfipravuje |éCivé pripravky podle odstavce 2, je povinen zajistit jakost
pripravovanych lécivych pfipravkl a pfi své ¢innosti dodrZovat pravidla spravné lékarenské praxe; dale postupuje podle



uprestiujicich pokynti Ustavu vydanych v jeho informaénim prostfedku.

(4) Pravnicka nebo fyzicka osoba provozujici Iékarnu (dale jen "provozovatel Iékarny") je povinen nejpozdéji do
15 dnG oznamit zahdjeni a ukonéeni své ¢innosti Ustavu. Poskytovatel zdravotnich sluzeb podle odstavce 2 pism. b) a c)
je povinen stejnym zpGsobem oznamit zahdjeni a ukonéeni své &innosti, pokud jde o pfipravu lécivych piipravk(, Ustavu.
V rdmci dozoru je Ustav opravnén zakdazat pfipravu lécivych piipravk( podle technologickych predpisd, které nezajistuji
jakost, uc¢innost a bezpecnost pripravovanych lécivych pripravkd.

(5) Odbornym predpokladem pro zachazeni s 1éCivy, je-li provadéno v Iékarnach, je zplsobilost k vykonu
zdravotnického povolani farmaceuta nebo farmaceutického asistenta podle zvlastnich pravnich predpist 29).

(6) Poskytovatel lékarenskych zdravotnich sluzeb musi mit pro kaZzdou lékarnu ustanovenu nejméné 1 osobu se
specializovanou zpUsobilosti farmaceuta 31) (dale jen "vedouci Iékarnik") odpovédnou za to, Ze zachazeni s léCivy v
|ékarné odpovida tomuto zakonu. Vedoucim Iékdrnikem mUzZe byt poskytovatel Iékarenskych zdravotnich sluzeb, pokud
spliiuje kvalifikacni poZadavky podle véty prvni. V lékarné po dobu jejiho provozu musi byt vidy pfitomen vedouci
Iékarnik nebo jim povéreny farmaceut. Stejnd osoba mUze byt ustanovena vedoucim Iékarnikem jen pro jednu lékarnu.

(7) Poskytovatel zdravotnich sluzeb podle odstavce 2 pism. b) a c), které pfipravuje |écivé pripravky, musi
ustanovit nejméné jednu osobu odpovédnou za to, Ze ¢innost daného poskytovatele zdravotnich sluzeb odpovida pfi
pfipravé a zachazeni s |é¢ivy tomuto zakonu, Ze technologické postupy pfipravy zajistuji jakost, uc¢innost a bezpecnost
pripravovanych lécivych pfipravkl a Ze na pfipravé, vydeji a dalSim zachazeni s 1éCivy se podileji pouze osoby s
potiebnou kvalifikaci 29). Odbornym predpokladem pro tuto odpovédnou osobu je zpUsobilost k vykonu zdravotnického
povolani farmaceuta 31) nebo Iékare 31) nebo vysokoskolské vzdélani v oblasti chemie nebo biologie a specializovana
zpUsobilost v oboru cinnosti a 3 roky odborné praxe v tomto oboru.

(8) Pro pripravu lécivych pripravki Ize pouZit pouze

a) 1é¢ivé latky a pomocné latky uvedené v Ceském lékopisu nebo v seznamu stanoveném provadécim pravnim
predpisem nebo k jejichZ poufZiti bylo vydano povoleni Ministerstvem zdravotnictvi podle § 11 pism. b) nebo
Ustitedni veterinarni spravou podle § 15 pism. d); zpGsob doloZeni jakosti [é¢ivych latek a pomocnych latek stanovi
provadéci pravni predpis,

b) patogeny nebo antigeny odebrané od konkrétnich pacientd, jde-li o ptipravu humannich autogennich vakcin,

c) registrované lécivé pripravky, je-li tento zplsob pouZiti uveden ve schvaleném souhrnu Udajud o pfipravku nebo je-li
stanoven provadécim pravnim predpisem.

(9) Pripravované |écivé pripravky, popfipadé lécivé latky a pomocné latky urcené k pripravé léCivych pfipravkd,
mUiZe lékdrna odebirat i od jiné Iékarny. V rozhodnuti vydaném podle zvlastniho pravniho predpisu 71) Iékarné, ktera
|écivé pripravky pfipravuje nebo lécivé latky a pomocné latky kontroluje, vSak musi byt rozsah pfipravy, kontroly a
odebirajici l[ékarna vyslovné uvedeny.

(10) Provadét upravu lécivych pripravkd podle § 5 odst. 4 jsou pfi dodrZzeni podminek stanovenych zvlastnimi
pravnimi predpisy 72) a ustanoveni § 23 opravnéni pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouze zdravotnicti pracovnici
povéreni poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah postupl povaZovanych za Gpravu
a vymezeni technickych podminek Upravy pro zvlastni skupiny IéCivych ptipravkd. Provadéci pravni predpis dale stanovi
zpUsob zachazeni s |éCivymi pripravky odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jejich uchovavani a
dokumentaci.

29) Zdkon €. 95/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdani a uzndvdni odborné zpisobilosti a specializované zpisobilosti k vykonu
zdravotnického povolani Iékare, zubniho Iékare a farmaceuta, ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sh.
Zdkon ¢. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvdni a uzndvdni zptsobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povoldni a k vykonu
¢innosti souvisejicich s poskytovdnim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zdkon( (zdkon o nelékarskych
zdravotnickych povoldnich), ve znéni zékona & 125/2005 Sb.



31) Zdkon ¢. 95/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.

70) Zdkon ¢. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

71) § 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zdkona ¢. 160/1992 Sb., ve znéni zdkona ¢. 121/2004 Sh.

72) Napriklad zdkonik prdce, zdkon ¢. 78/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢. 346/2005 Sb., zdkon ¢. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsSich
predpisa.

§ 79a
Individualné pripravované lécivé pripravky s obsahem konopi pro lécebné pouziti

(1) Pro IéCebné ucely je individualné ptipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro |écebné pouziti mozno
predepsat, a to pouze na elektronicky recept, vydat a pouzit v souladu s provadécim pravnim predpisem, ktery stanovi
a) druhy lécebného konopi a indikace, pro které je lze pouzit,

b) omezeni vydeje individualné pfipravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro IéCebné pouZiti mnoZstvim ve
stanoveném obdobi (ddle jen "mnoZstevni omezeni"),

c) specializovanou zpUsobilost |ékare, ktery mlzZe individudlné pfipravovany léCivy pfipravek s obsahem lééebného
konopi pro jednotlivé diagndzy predepsat.

(2) Pro ucely ptipravy individualné pfipravovanych lé¢ivych pfipravk( s obsahem konopi pro IéCebné pouZiti je
provozovatel Iékarny opravnén zpracovavat osobni Udaje pacienta a predepisujiciho Iékarfe v rozsahu nezbytném pro
uskutecnéni ptipravy nebo vydeje v souladu s odstavcem 3.

(3) Pfed zahajenim pfripravy IéCivého pripravku na zakladé elektronického receptu na lécivy pfipravek s obsahem
konopi pro lécebné pouziti si farmaceut vyzada potrebné udaje v registru pro Iécivé pripravky s omezenim podle § 81c a
tyto Udaje zpracuje za Ucelem zjisténi, zda je splnéna podminka mnoZstevniho omezeni pro pfipravu. PFipravu
neuskutecni, bylo-li pacientovi omezené mnozstvi lIé¢ivého pripravku ve stanoveném obdobi jiZz vydano, nebo pokud
registr pro lécCivé pripravky s omezenim podle § 81c obsahuje zaznam o tom, Ze je uskutecnovana pfiprava, kterou bude
dosazeno mnoZstevniho omezeni. Jsou-li podminky pro pfipravu spinény, farmaceut neprodlené poda elektronicky
hlaseni do registru podle § 81c; hlaseni obsahuje Gdaje podle § 81 odst. 4 pism. a) az c) a § 81c odst. 4 pism. a);
technicky zpUsob poskytovani tdajd podle § 81 odst. 4 pism. a) aZ c) a § 81c odst. 4 pism. a) stanovi provadéci pravni
predpis.

(4) Lékar predepisujici individualné pripravovany |écivy pfipravek s obsahem konopi pro I1écebné pouZiti je
povinen pravidelné poskytovat Ustavu informace o vysledcich 1é&by jednotlivych pacientd, a to v anonymizované

podobé. Podrobnosti, strukturu, formu, zptsob a ¢asovy interval poskytovani informaci stanovi provadéci pravni
predpis.

DiL3
Predepisovani, vydej IéCivych pFipravkl a odstranovani léciv

OoDDIL1
Predepisovani lécivych pripravki

§ 80

Predepisovani léCivych pFipravkt pfi poskytovani zdravotnich sluzeb



(1) Lécivé pripravky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb predepisuji Iékafi na lIékarsky predpis, a to na

a) recept pro konkrétniho pacienta vytvareny v elektronické podobé (ddle jen "elektronicky recept"),

b) recept pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé podle § 81f,

c) recept s modrym pruhem pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé v souladu se zakonem o navykovych
[atkach na lécivé pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky,

d) Zadanku na Iécivé pripravky, véetné transfuznich pfipravkd, pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo

e) zddanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé v souladu se zakonem o navykovych latkach na lécivé
pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky pro pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Elektronicky recept je vytvaren, ménén nebo rusen v systému eRecept na zdkladé pozadavku predepisujiciho
|ékare, ktery obsahuje Udaje potfebné pro vytvoreni, zménu nebo zruseni elektronického receptu. Soucasti poZzadavku
na vytvoreni elektronického receptu je déle vidy informace o pacientem zvoleném zplsobu pfedani identifika¢niho
znaku, kterym je elektronicky recept oznacen (dale jen "identifikator elektronického receptu").

(3) V pripadé, zZe pozadavek predepisujiciho Iékafe na vytvoreni elektronického receptu obsahuje viechny
stanovené Udaje, systém eRecept vytvofi elektronicky recept a obratem bezplatné sdéli pfedepisujicimu lékafi
identifikator elektronického receptu, kterym je elektronicky recept oznacen. V pfipadé, Ze pacient pozaduje zaslani
identifikatoru elektronického receptu ze systému eRecept pfimo, systém jej bezplatné sdéli také pacientovi.

(4) Identifikator elektronického receptu se predava pacientovi bezplatné; pti predani identifikdtoru
elektronického receptu nesmi dochazet ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele Iékarenské péce nebo k zasahu do
prava pacienta na volbu poskytovatele Iékdrenské péce. Pokud si pacient nezvoli jinak, je mu identifikator
elektronického receptu predan prostrednictvim listinného formulare. Pacient si mizZe zvolit moZnost bezplatného zaslani
identifikatoru elektronického receptu jinym zplsobem neZ uvedenym ve vété druhé, kterym je
a) datova zprava zaslana na adresu elektronické posty pacienta s vyuZitim sluzby centralniho ulozisté elektronickych
receptd,

b) textova zprava zaslana na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby centrdlniho tloZisté elektronickych
receptd,

c) datovd zprava s vyuzitim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept zpfistupnéna Ustavem,

d) datova zprava zasland, na zakladé dohody s predepisujicim Iékafem, na adresu elektronické posty pacienta s vyuZitim
sluzby informacniho systému predepisujiciho Iékafe, nebo

e) textova zprava zasland, na zakladé dohody s predepisujicim |ékafem, na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuZitim
sluzby informacniho systému predepisujiciho lékare.

(5) Provadéci pravni predpis stanovi

a) postup a podminky pro komunikaci Iékaf(i a farmaceutl se systémem eRecept,

b) formu identifikatoru elektronického receptu, kterou systém eRecept poskytuje predepisujicim lékarim a pacientlim,

c) zpUsob zasilani pozadavk( na vytvoreni, zménu a zruseni elektronického receptu predepisujicimi Iékafri,

d) rozsah udaja uvadénych na Zadance, dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji pouzivani,

e) rozsah udajd uvadénych na prlivodce, jeji vzor a pravidla pro jeji pouzivani po uskutecnéni vydeje,

f) vzor receptu s modrym pruhem a vzor zadanky s modrym pruhem, Udaje uvadéné na nich, dobu jejich platnosti a
pravidla pro jejich pouzivani,

g) rozsah Udajl potiebnych pro vytvoreni, zménu a zruseni elektronického receptu a jeho néleZitosti a dobu jeho
platnosti,

h) rozsah udajli uvddénych na receptu vystaveném v listinné podobé a dobu jeho platnosti a

i) pravidla pro pouZivani receptu v listinné podobé.

(6) Pri predepisovani humannich lécivych pripravkil jsou Iékafi povinni postupovat tak, aby nedochazelo k
nevhodnému nebo nehospodarnému nakladani s [éCivymi pFipravky s ohledem na povahu onemocnéni a délku
zamyslené |éCby danym léCivym pfipravkem.



(7) PFi predepisovani humannich lécivych pripravk( jsou lékafi povinni postupovat tak, aby nedochazelo ke
zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele |ékarenské péce nebo k zasahu do prava pacienta na volbu poskytovatele
Iékarenské péce. Identifikator elektronického receptu bez ohledu na zpUsob jeho predani nesmi byt doprovazen
jakymkoliv sdélenim reklamni povahy. Sdélenim reklamni povahy ani prvky, které by omezovaly Citelnost Udajl
vyplhovanych Iékafem, nesmi byt opatfen ani recept vystaveny v listinné podobé.

§ 80a
Predepisovani léCivych pripravkul pfi poskytovani veterinarni péce

(1) AniZ jsou dotéena ustanoveni tykajici se podminek pfedepisovani veterinarnich autogennich vakcin a
medikovanych krmiv, pfedepisuji veterindrni Iékafi veterindrni a humanni l1é¢ivé pripravky v rdmci své odbornosti
vyhradné pro Ucely poskytovani veterinarni péce na Iékarsky predpis v listinné podobé, a to na
a) recept vystaveny v listinné podobé pro zvife nebo skupinu zvifat u jednoznacné identifikovaného chovatele; tento

recept se pti vydeji |éCivého pripravku neprevadi do elektronické podoby,

b) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé v souladu se zdkonem o navykovych latkach pro zvife nebo
skupinu zvifat u jednoznacné identifikovaného chovatele na léCivé pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni
latky; tento recept se pti vydeji éCivého pripravku neprevadi do elektronické podoby,

c) Zadanku na lécivé pripravky pro jednoznacné identifikovaného veterinarniho Iékare pro pouziti 1éCivého pFipravku
nebo jeho vydej pti poskytovani veterinarni péce, nebo

d) Zadanku s modrym pruhem na lécivé pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky pro jednoznacné
identifikovaného veterindrniho lékafe pro poufziti |éCivého pfipravku nebo jeho vydej pfi poskytovani veterinarni
péce.

(2) Veterinarni lékar mUze léCivy pripravek predepsat pouze pro stanovenou klinickou diagndzu ¢i jiny dlivod
potieby pouZiti [éCivého pfipravku stanoveny v souladu s podminkami registrace pfedmétného lécivého pfipravku nebo
v souladu s aktualnim stavem védeckého poznani, a to pouze
a) na zakladé jim radné provedeného a dokumentovaného vysetfeni zvifete Ci zvitat,

b) na zakladé podrobného a dokumentovaného souboru informaci o zdravotnim stavu zvitete ¢i zvifat a o vSech dalSich
podminkach, které mohou ovlivnit bezpecnost nebo Ucinnost predepsaného Iécivého pfipravku pfi jeho nasledném
pouziti, nebo

c) na zakladé bezprostiedniho posouzeni zdravotniho stavu zvirete ¢i dalSich informaci v rozsahu potfebném pro
rozhodnuti o pouziti lé¢ivého pripravku zpisobem, ktery minimalizuje riziko vyskytu jeho nezadoucich G¢inkd, jde-li
o vyjimecny pfipad ohroZeni zdravi nebo Zivota zvifete.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi
a) néleZitosti receptu a Zadanky, dobu jejich platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozZstvi Ié¢ivych pfipravkl pro
[éCbu zvitat, které na nich Ize pfedepsat, a pravidla pro jejich pouzivani, a
b) naleZitosti receptu s modrym pruhem a Zadanky s modrym pruhem, dobu jejich platnosti, omezeni s ohledem na druh
a mnozstvi léCivych pripravkl pro Iécbu zvifat, které na nich lze predepsat, a pravidla pro jejich pouZivani.

ODDIL 2
Systém eRecept

§81



Systém eRecept

(1) Ustav zfizuje systém eRecept jako informacni systém verejné spravy. Systém eRecept se sklada ze vzajemné
propojenych soucasti, ato z

a) centrélniho ulozisté elektronickych receptd,

b) registru pro lécCivé pfipravky s omezenim,

c) sluzby pro nahliZzeni do Udajl vedenych v systému eRecept v souvislosti s predepisovanim a vydejem Iécivych
pripravkd pro konkrétniho pacienta (dale jen "lékovy zaznam"),

d) systému spravy souhlasti s mozZnosti nahlizet do Iékového zaznamu (dale jen "sprava souhlas("),

e) sluzby zaznamenavajici a uchovavajici informace o vsech ¢innostech provedenych v systému eRecept (dale jen
"Zurnal ¢innosti"),

f) sluzby webové a mobilni aplikace pro Iékare, farmaceuty a pacienty a

g) sluzby poskytujici statistické Udaje z anonymizované databaze Udajl vedenych v systému eRecept.

(2) Ustav je spravcem a provozovatelem systému eRecept. Déle Ustav pristupuje do systému eRecept
prostfednictvim autentizacniho informaéniho systému podle jiného pravniho pfedpisu 109) za ucelem pInéni povinnosti
stanovenych Ustavu timto zdkonem nebo jinymi pravnimi predpisy. Provozni dokumentaci systému eRecept vytvati a
zvefejiiuje Ustav na svych internetovych strankach.

(3) Systém eRecept bezuplatné zabezpecuje

a) bezprostiedni sdéleni identifikatoru elektronického receptu lékafi, pfipadné téz pacientovi na jeho Zadost,

b) nepretrzity pfistup farmaceutovi k elektronickému receptu, na jehoz zakladé mad byt predepsany lécivy pripravek
vydan v pfislusné lékarné,

c) nepretrizity pristup predepisujicimu lékafi k idajiim podle § 81c odst. 2 vztahujicim se k pacientovi, kterému ma byt
predepsan |écivy pfipravek s omezenim,

d) nepfretrzity pristup vyddavajicimu farmaceutovi k Udajim podle § 81c odst. 2 vztahujicim se k pacientovi, kterému ma
byt pfipraven nebo vydan lécivy pfipravek s omezenim,

e) nepretrzity pristup lékafi k elektronickym receptiim, jejichZ prostfednictvim predepsal léCivy pripravek, a dale k
udajlim zobrazujicim se v [ékovém zaznamu pacienta za podminek stanovenych podle § 81d,

f) nepretrzity pristup farmaceutovi k elektronickym receptlim, na jejichz zakladé byl v pfislusné Iékarné vydan lécivy
pripravek, a dale k udajim zobrazujicim se v Iékovém zaznamu pacienta za podminek stanovenych podle § 81d,

g) pristup pacientdim ke vSsem elektronickym receptlim, jejichZ prostfednictvim jim byl predepsan IéCivy pfipravek, k
Udajum zobrazujicim se v jejich Iékovém zaznamu podle § 81d, a Udajlim vztahujicim se k nim obsazenym v systému
eRecept,

h) pFistup zdravotni pojistovné k elektronickym receptiim, na které byl vydan jejim pojisténctm lécivy pripravek hrazeny
z verejného zdravotniho pojisténi,

i) pfistup Ministerstvu zdravotnictvi k elektronickym receptlim, jejichZz prostrednictvim byl predepsan |éCivy pFipravek
0sobam, za které hradi zdravotni sluzby stat,

j) pfistup Policii Ceské republiky k Gdajiim obsazenym v registru pro |é¢ivé piipravky s omezenim,

k) pristup Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky k anonymizované databazi idajd vedenych v systému eRecept,

(4) Ustav prostfednictvim systému eRecept zpracovava

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni a datum narozeni lékare a jeho kontaktni idaje véetné jeho telefonu stanovené
provadécim pravnim predpisem, a v pripadé lécivych pripravkll s omezenim také specializaci predepisujiciho Iékare,
a identifikacni Udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb, v rdmci jehozZ ¢innosti |ékar poskytuje zdravotni sluzby, a to v
rozsahu jeho nazvu, adresy zdravotnického zatizeni a identifikac¢niho Cisla pracovisté, bylo-li pfidéleno zdravotni
pojistovnou,

b) jméno, popfipadé jména, pfijmeni a datum narozeni farmaceuta a jeho kontaktni idaje stanovené provadécim
pravnim predpisem a identifikacni daje poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k vydeji l1éCivych pripravkd,
v rdmci jehoZ ¢innosti farmaceut poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu ndzvu poskytovatele lIékarenské péce,
adresy a kontaktnich udajl Iékarny,



c) identifika¢ni idaje o pacientech, a to v rozsahu Udajd uvadénych na lékarském predpisu,
d) udaje o predepsanych a vydanych lécCivych pripravcich véetné nazvu, mnozstvi a kédu lécivého pripravku, pokud byl
Ustavem pfidélen.

(5) Systém eRecept eviduje v Zurnalu cinnosti kazdy zaslany pozadavek a ¢innost do ného pfihlasenych subjektd.
Zurnal ¢innosti zaznamenava v systému eRecept pristup a €innosti véech subjektl opravnénych vstupovat do systému
eRecept.

(6) Ustav uchovava informace vedené v centralnim UloZisti elektronickych receptd a Zurnalu ¢innosti, véetné
Gdajl podle odstavce 4, po dobu 5 let od uplynuti platnosti elektronického receptu nebo od vytvoreni elektronického
zaznamu receptu vystaveného v listinné podobé podle § 81f. Po uplynuti této doby se ze systému eRecept odstrani
vSechny informace souvisejici s takovym elektronickym receptem nebo elektronickym zaznamem o receptu v listinné
podobé. Informace v Zurnalu ¢innosti, které nejsou vazany na konkrétni elektronicky recept nebo elektronicky zaznam
receptu vystaveného v listinné podobé&, Ustav uchovava po dobu 5 let od jejich vytvoreni. Po uplynuti této doby jsou
informace ze systému eRecept odstranény.

109) Zdkon ¢&. 111/2009 Sb., o zdkladnich registrech, ve znéni pozdéjsich predpisi.

§ 81a
Pristup k systému eRecept

(1) K systému eRecept a jeho sou¢astem pFistupuje Iékaf a farmaceut prostfednictvim jemu Ustavem vydanych
pfistupovych udajli a pfistupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb, v rdmci jehoZ Cinnosti poskytuje
zdravotni sluzby. Déle k systému eRecept pfistupuje prostiednictvim Ustavem vydanych pfistupovych tdaji povéreny
pracovnik zdravotni pojistovny, povéfeny pracovnik Ministerstva zdravotnictvi a povéieny pracovnik Policie Ceské
republiky. Postup a podminky pro ziskani pristupovych tdaji a certifikatl stanovi provadéci pravni predpis.

(2) K systému eRecept dale pristupuje prostfednictvim autentiza¢niho informacniho systému podle jiného
pravniho predpisu 109) Ustav, Ministerstvo zdravotnictvi a Ustav zdravotnickych informaci a statistiky za G¢elem vykonu
statistické ¢innosti.

(3) Pacient pristupuje k systému eRecept s vyuzitim sluzeb Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci 111).
Jde-li 0 osoby ve vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence, je jim informace o obsahu jejich
|ékového zaznamu podle § 81d odst. 3 zpfistupnéna v listinné podobé prislusnym Iékafem Vézeriské sluzby.

(4) Kontaktni misto verejné spravy 112) vyda pacientovi na jeho Zadost ovéreny vystup ze systému eRecept
obsahujici Udaje vztahujici se k pacientovi, a to v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem. Vystup podle
véty prvni je ovérenym vystupem informacéniho systému verejné spravy.

(5) Lékar a farmaceut komunikuje se systémem eRecept pfimo nebo prostrednictvim komunikaéniho rozhrani
tohoto systému a informacniho systému vyuZivaného lékafem nebo farmaceutem.

(6) Informacni systémy, které vyuziva lékar za ucelem predepisovani a farmaceut za Ucelem vydeje léCivych
pripravkd, musi byt plné kompatibilni se systémem eRecept a odpovidat jeho technické dokumentaci.

(7) Informace, k nimz v systému eRecept maji pfistup Iékati a farmaceuti prostfednictvim informacnich systéma,
které vyuzivaji, lze vyuZivat pouze v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb. Jiné vyuZiti téchto udajl nebo jejich
zptistupnéni tfetim osobam je zakdzano.



(8) Systém eRecept neni verejné pristupny.

109) Zékon ¢. 111/2009 Sb., o zdkladnich registrech, ve znéni pozdéjsich predpisd.

111) Zékon ¢&. 250/2017 Sh., o elektronické identifikaci, ve znéni pozdéjsich predpisu.

112) Zdkon & 365/2000 Sb., o informacnich systémech verejné sprdvy a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

§ 81b

Centralni ulozisté elektronickych receptt

(1) Centralni Glozisté elektronickych receptl je v ramci systému eRecept zfizeno k zabezpeceni

a) shromazdovani a ukladani elektronickych receptd,

b) shromazdovani a ukladani zaznam o vydeji IéCivych pripravkl na elektronicky recept, a to véetné informace o tom,
jaky lécivy pripravek byl skutecné vydan,

c) shromazdovani a ukladani elektronickych zaznam( o receptech vystavenych v listinné podobé podle § 81f, na jejichz
zakladé byl proveden vydej léCivého pripravku, a to véetné informace o tom, jaky léCivy pripravek byl skutec¢né
vydan,

d) shromazdovani a ukladani informaci tykajicich se zachazeni s elektronickym receptem véetné stavd, ve kterych se
elektronicky recept nachazi.

(2) Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajli vedenych podle odstavce 1 pism. d).

§ 81c

Registr léCivych pFipravkl s omezenim

(1) Registr léCivych pripravkd s omezenim zajistuje omezeni predepsani a vydeje |éCivého pFipravku na mnozstvi a
dobu, které jsou stanovené v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo § 39 odst. 5 a omezeni
stanoveného zakonem o verejném zdravotnim pojisténi 113) nebo provadécim pravnim predpisem u individualné
pfipravovaného Iécivého pfipravku s obsahem konopi pro l1é¢ebné poufziti (dale jen "léCivé pripravky s omezenim").

(2) Predepisujici lékaF a vydavajici farmaceut maiji v registru pro lécivé pripravky s omezenim pfistup k osobnim
udajam pacienta za Ucelem ovéreni, zda jsou ve vztahu k tomuto pacientovi, kterému ma byt takovy léCivy pripravek
predepsan, pfipraven nebo vydan, splnény podminky omezeni stanoveného v rozhodnuti o registraci lIéCivého ptipravku
nebo v provadécim pravnim predpisu.

(3) Jsou-li splnény podminky uskutecnéni vydeje IéCivého pripravku s omezenim, vydavajici farmaceut léCivy
pfipravek vyda a bezodkladné ucini do registru IéCivych ptipravkl s omezenim zaznam o uskutecnéni vydeje.

(4) Ustav déle prostfednictvim systému eRecept jako spravce Registru lé¢ivych pfipravkd s omezenim
a) zpracovava udaje o predepsanych a vydanych lécivych pfipravcich s omezenim véetné nazvu, mnozstvi, prodejni ceny
a koédu lé¢ivého pripravku, pokud byl Ustavem pridélen,
b) uchovava udaje podle § 81 odst. 4 pism. a) az c) po uskutecnéni vydeje, a to po dobu, pro kterou je mnozstevni
omezeni léCivého pfipravku stanoveno
1. vrozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo § 39 odst. 5 u registrovanych lécivych pfipravkd, nebo
2. v provadécim pravnim predpisu podle § 79a odst. 1 u individudlné pfipravovanych Iécivych pripravk( s obsahem



konopi pro lIé¢ebné poufZiti; v pfipadé, Ze k vydeji nedoslo, pocitd se lh(ta od data ovéreni, zda jsou splnény
podminky pro pfipravu.

113) § 32b zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

§ 81d
Lékovy zaznam

(1) Lékovy zaznam umozniuje pacientovi, lékafi, farmaceutovi a klinické mu farmaceutovi nahlizeni na Udaje o
|éCivych pripravcich predepsanych a vydanych konkrétnimu pacientovi, které jsou obsazené v centralnim uloZisti
elektronickych recept(, véetné jejich dalsiho zpracovani.

(2) Chce-li Iékar nebo klinicky farmaceut poprvé nahlédnout do lékového zaznamu pacienta, je Iékovy zdznam
pacienta zpfistupnén lékati a klinickému farmaceutovi az po prokazani totoznosti pacienta u poskytovatele zdravotnich
sluZeb; tato podminka nemusi byt splnéna pro Iékare a klinické farmaceuty u poskytovatele, u kterého jiz v ramci
poskytnuti zdravotni sluzby byl pacientovi pfedepsan elektronicky recept a na tento recept bylo pacientovi vydano
alespon jedno baleni |éCivého pripravku. TotoZnost pacienta se prokazuje prostiednictvim systému eRecept ovérenim
Cisla obc¢anského prikazu nebo cestovniho pasu v zakladnim registru obyvatel.

(3) Lékovy zaznam pacienta umozniuje nahlizet v centralnim uloZisti elektronickych receptl na

a) informace o predepsanych |écivych pfipravcich,

b) informace o vydanych lécivych pfipravcich,

c) identifikac¢ni Udaje |lékare a poskytovatele zdravotnich sluzeb, v rdmci jehoZ Cinnosti Iékal pacientovi |éCivy pripravek
pfedepsal, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a kontaktni Udaje Iékare, véetné jeho telefonu, nazvu
poskytovatele zdravotnich sluzeb, adresy zdravotnického zafizeni a identifikacniho €isla pracovisté, bylo-li pfidéleno
zdravotni pojistovnou, a

d) identifikacni Gdaje farmaceuta a poskytovatele Iékarenské péce, v ramci jehoZ ¢innosti farmaceut pacientovi
pfedepsany lécivy pfipravek vydal, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni vydavajiciho farmaceuta,
nazvu poskytovatele |ékarenské péce, adresy a kontaktnich udaji Iékarny, ve které byl |éCivy pripravek vydan.

(4) Pacient mliZe nahlizet prostfednictvim Iékového zdznamu na Udaje podle odstavce 3 vztahujici se k nému a
dale do Zurnalu Cinnosti zejména na Udaje o ¢asu a typu operace a identifikaci plvodce operace souvisejici s Udaji
vztahujicimi se k jeho osobé.

(5) Lékar mlze za podminek podle § 81e nahliZzet na Udaje pacienta prostfednictvim jeho Iékového zaznamu
pouze v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb tomuto pacientovi, a to jako
a) lékar registrujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb,
b) jiny oSettujici ékar pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo
c) lékar v rdmci zasahu zdravotnické zachranné sluzby.

(6) Klinicky farmaceut mlze za podminek podle § 81e nahlizet na Udaje pacienta prostfednictvim jeho Iékového
zaznamu pouze v ramci své ¢innosti vykonavané u poskytovatele zdravotnich sluzeb v souvislosti s poskytovanim
zdravotnich sluzeb timto poskytovatelem tomuto pacientovi.

(7) Farmaceut mUzZe za podminek podle § 81e nahlizet na Udaje prostrednictvim lékového zaznamu pacienta
pouze v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluZzeb tomuto pacientovi, a to
a) pti vydeji léCivych pripravkd na zakladé identifikatoru platného elektronického receptu, na ktery dosud nebyly vydany
vsechny predepsané |éCivé ptipravky, nebo



b) po zadani Cisla ob¢anského prikazu nebo cestovniho pasu v rdmci osobni konzultace s pacientem, ktery farmaceutovi
predlozi tento doklad totoznosti.

(8) Systém eRecept umozni nahlizet podle odstavci 5 aZ 7 prostfednictvim lékového zaznamu na Udaje pacienta
podle odstavce 3 |ékafi po dobu 5 let a farmaceutovi nebo klinickému farmaceutovi po dobu 1 roku od vytvoreni
takovych udaja.

§ 81e

Sprava souhlast

(1) Lékar, farmaceut a klinicky farmaceut muzZe nahliZet prostfednictvim Iékového zaznamu pacienta na Udaje
podle § 81d odst. 3, nevyslovi-li pacient nesouhlas s moznosti nahlizet do jeho Iékového zaznamu.

(2) Pacient mulze kdykoliv vyslovit nesouhlas s moznosti nahlizet na Gdaje zobrazujici se prostfednictvim jeho
|ékového zaznamu. Takovy nesouhlas plati pro vSechny Iékafe, farmaceuty a klinické farmaceuty.

(3) V pripadé, Ze pacient vyjadfil nesouhlas podle odstavce 2, mize nasledné kdykoliv odvolat sv(ij nesouhlas
nebo vyslovit souhlas s nahlizenim na Udaje zobrazujici se prostfednictvim jeho Iékového zdznamu pro konkrétniho
|ékare, farmaceuta a klinického farmaceuta, nebo tento souhlas kdykoliv odvolat.

(4) Sprava souhlas jako soucast systému eRecept zajistuje
a) evidenci pacientem vyjadrenych ¢i odvolanych nesouhlast a udélenych ¢i odvolanych souhlas k moZznosti nahlizet na
Udaje podle § 81d odst. 3,
b) sluzbu ovéreni opravnéni pristupu lékare, farmaceuta a klinického farmaceuta k lékovému zaznamu pacienta.

(5) Podani podle odstavc 2 a 3 pacient podava Ustavu v elektronické nebo listinné podobé.

(6) Postup pro vyjadreni ¢i odvolani nesouhlasu a udéleni ¢i odvolani souhlasu pacienta k moznosti nahlizet na
Udaje podle § 81d odst. 3 a zplsob spravy evidence podle odstavce 4 pism. a) stanovi provadéci pravni predpis.

§ 81f
Situace, kdy je pripustné vystaveni |ékarského predpisu v listinné podobé

(1) Vystaveni Iékarského predpisu v listinné podobé je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, pfi

predepisovani léCivych pfipravkl v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipadé

a) receptl na lécivé pripravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky, oznacenych modrym pruhem s
vyjimkou recepttd urcenych pro predepisovani |éCivych pfipravkl s omezenim podle § 39 odst. 4 pism. c) zakona o
IéCivech a konopi pro lIé¢ebné poutziti,

b) zddanek 114), nebo

c) receptll na lécivé pripravky hrazené podle § 17 odst. 7 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi vystavenych
smluvnim lékafem poskytujicim zdravotni sluzby sobé, manzelovi, svym rodi¢im, prarodi¢im, détem, vnukim a
sourozenclim.

(2) V listinné podobé je vidy pripustné vystavit Zddanku a recept na humanni léCivé pripravky, které predepisuje
veterinarni Iékar pfi poskytovani veterinarni péce.



(3) V listinné podobé je vidy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, vystavit recept na IéCivy pripravek
predepsany v rdmci klinického hodnoceni.

(4) Vystaveni receptu v listinné podobé je vidy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, pti predepisovani
humannich léCivych pripravk(l na |ékafsky predpis, ktery je v ramci poskytovani zdravotni sluzby vystavovan na zZadost
pacienta a je uréen pro uplatnéni v jiném ¢lenském staté Evropské unie.

(5) Na receptu podle odstavce 4 predepisujici Iékar vZdy uvede informaci o tom, Ze lékarsky predpis byl vystaven v
listinné podobé z dlivodu jeho uplatnéni v jiném ¢lenském staté Evropské unie.

(6) Vystaveni receptu v listinné podobé je vidy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, pti predepisovani
|éCivych pripravkd v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb pfi
a) C¢innosti v rdmci zdravotnické zachranné sluzby poskytované podle zakona o zdravotnické zachranné sluzbé 115),
b) poskytovani odborné prvni pomoci, nebo
c) poskytovani zdravotni péce ve vlastnim sociadlnim prostiredi pacienta 116), jestlize zdravotni stav pacienta predepsani
IéCivého ptipravku vyzaduje.

(7) Vystaveni receptu v listinné podobé je vidy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, pti predepisovani
humannich lé¢ivych pripravkl v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb v situaci, kdy z prokazatelnych technickych
dlvodud neni mozné vystavit |ékarsky predpis v elektronické podobé a zdravotni stav pacienta predepsani l1éCivého
pfipravku vyZaduje.

(8) Technickym dlivodem podle odstavce 7 je zejména vypadek
a) dodavky elektrické energie,
b) sluzeb provozovatele internetového ptipojeni,
c) informacniho systému predepisujiciho Iékare, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky recept, nebo
d) sluzeb webového rozhrani centralniho Ulozisté, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky recept.

(9) Predepisujici lékaF v pFipadé vystaveni receptu v listinné podobé podle odstavcl 2, 3 a 6 aZ 8 na receptu vidy
uvede dlvod, pro ktery byl takovy recept vystaven v listinné podobé.

(10) Vystaveni receptu v listinné podobé neni pfipustné pri predepisovani individudlné pfipravovaného lécivého
pfipravku s obsahem konopi pro IéCebné pouZiti.

114) Vyhldska ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani Iéivych pfipravkd, ddajich uvddénych na lékarském predpisu a o pravidlech
pouZivani lékarskych predpist, ve znéni pozdéjsich predpisa.

115) Zékon & 374/2011 Sb., o zdravotnické zdchranné sluzbé, ve znéni pozdéjsich predpisu.

116) § 10 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zdkon o zdravotnich sluzbdch), ve znéni
pozdéjsich predpisd.

ODDiIL 3
Vydej léCivych pFipravka a prodej vyhrazenych lécivych pripravku
§81g
Vydej lécivych pfipravku

(1) Lécivé pripravky vazané na lékarsky predpis se vydavaji na



a) zakladé elektronického receptu ovéreného pomoci jeho identifikatoru,

b) platny recept vystaveny v Ceské republice v listinné podobé podle § 81f,

c) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé v souladu se zakonem o navykovych latkach na lécivé pripravky
obsahujici omamné nebo psychotropni latky,

d) platny recept vystaveny v nékterém z ¢lenskych statl Evropské unie,

e) zddanku podle § 80 odst. 1 pism. d) nebo e), nebo

f) Iékarsky predpis vystaveny veterinarnim Iékafem.

(2) Lécivé pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky, které mohou byt vydany pouze na recept s
modrym pruhem v souladu se zakonem o navykovych latkach, nelze vydat na lékarsky predpis vystaveny v jiném
¢lenském staté Evropské unie.

(3) Vydavajici farmaceut maze doplnit nebo opravit Udaje uvedené na elektronickém receptu, a to zejména Gdaje
v souvislosti se zaménou |écivého pfipravku, ktery je pacientovi vydan, identifikac¢niho Cisla pojisténce a opravou kédu
zdravotni pojistovny.

(4) PFi vydeji na zakladé elektronického receptu musi vydavajici farmaceut neprodlené sdélit centrdlnimu udloZisti
elektronickych receptd, Ze predepsany lécivy pripravek byl jiz vydan.

(5) PFi vydeji léCivého pripravku na zakladé receptu vystaveného v listinné podobé podle § 81f farmaceut prevede
Udaje z tohoto receptu do elektronické podoby. Elektronicky zdznam podle véty prvni obsahuje identifika¢ni Udaje
pacienta uvedené na receptu, identifikacni udaje |ékare a poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoz ¢innosti lékat
pacientovi predepsal |éCivy pfipravek, a to v rozsahu jméno, popripadé jména, a pfijmeni a kontaktni udaje lékare, ndzvu
poskytovatele zdravotnich sluzeb, adresy zdravotnického zatizeni a identifikacniho Cisla pracovisté, bylo-li pfidéleno
zdravotni pojistovnou, a Udaje o vydaném lécivém pfipravku. ZpUsob pfevedeni Gdaju z receptu vystaveného v listinné
podobé do elektronické podoby po vydeji [éCivého pfipravku provedeném na jeho zakladé stanovi provadéci pravni
predpis.

§82

Obecné zasady

(1) Pred vydejem lécivého pripravku, jehoz vydej je vazan na Iékarsky predpis, farmaceut ovéri dobu platnosti
tohoto lékarského predpisu. Provadéci pravni predpis stanovi zplsob ovéreni |ékarského predpisu, vedeni evidence
vydeje, poskytovani informaci o vydavanych léCivych pfipravcich a zplsob vydeje. Vydejem na platny lékafsky predpis je
téz vydej léCivého pripravku podle § 39 odst. 4 predepsaného Iékafem bez specializované zpUsobilosti.

(2) Lécivé pripravky jsou opravnény vydavat v Iékarnach a zafizenich uvedenych v pismenech c) az g) osoby
uvedené v pismenech a) az g). Jde o tyto osoby:

a) farmaceuti v Iékarnach,

b) farmaceuticti asistenti 33) v Iékarnach, a to jen léCivé pripravky, jejichZ vydej neni vazan na lékarsky predpis, s
vyjimkou lécivych pripravkl vyddvanych bez Iékafského predpisu s omezenim; a dale jsou opravnéni vydavat |écivé
pfipravky na Zadanku, nejde-li o Zddanku s modrym pruhem, pfi¢emzZ nesmi provést zaménu podle § 83 odst. 2,

c) lékafri, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby povéreni k této Cinnosti, a to pouze
krevni derivaty; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zplsob vydeje krevnich derivat(,

d) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zatizeni transfuzni sluzby a krevni banky povéreni k této ¢innosti,
a to pouze transfuzni pripravky; provadéci pravni predpis stanovi zplsob a rozsah vydeje transfuznich pfipravka,

e) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich
sluzeb, ktefi jsou povéreni odpovédnou osobou podle § 79 odst. 7, a to pouze radiofarmaka na tomto pracovisti
pfipravena podle § 79 odst. 2 pism. b), nebo



f) 1ékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici na imunologickém ¢i mikrobiologickém pracovisti poskytovatele
zdravotnich sluZzeb nebo zafizeni ochrany vefejného zdravi, ktefi jsou povéreni odpovédnou osobou podle § 79
odst. 7, a to pouze humanni autogenni vakciny na tomto pracovisti pfipravené podle § 79 odst. 2 pism. c).

Lécivé pripravky jsou dale opravnéni vydavat veterinarni Iékafi opravnéni vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle
zvlastniho pravniho predpisu 18), a to |écivé pripravky pro IéCbu zvifat. Timto ustanovenim neni dotéeno pouzivani
|éCivych pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce podle § 5 odst. 8.

(3) Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2

a) zajisti, aby nebyla ohroZena jakost IéCivych ptipravk(l a Ze zachazeni s |éCivymi pFipravky odpovida podminkam
stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,

b) odebiraji éCivé pripravky podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobce, jde-li o jim vyrobené |Iécivé pripravky,
od distributora nebo z Iékarny v souladu s odstavcem 4,

c) nesmi, s vyjimkou Upravy a pfipravy léCivych pfipravkl nebo vydeje pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, narusit
celistvost baleni [éCivého pfipravku podléhajiciho registraci podle § 25,

d) jsou povinni zajistit pfi vydeji 1éCivych pripravk( uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) evidenci vydeje pomoci jejich
kéd a tuto evidenci uchovévat po dobu 5 let; dale jsou povinni poskytovat Ustavu Gdaje o vydanych lé&ivych
pfipravcich, a to elektronicky; poskytované udaje obsahuji identifikaci provozovatele opravnéného k vydeji,
identifikaci predepisujiciho |ékare, identifikaci subjektu, kterému byl pripravek vydan, identifikaci vydaného
|é¢ivého pfipravku a Udaje o cené IéCivého pfipravku, ktery ma stanovenou Uhradu z vefejného zdravotniho
pojisténi; strukturu udajd, zplGsob, formu a ¢asovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického
hlaseni stanovi provadéci pravni predpis,

e) vedou Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, prijmu a vydeje léCivych pripravkd uvedenych v § 75 odst. 1
pism. a) a b) po jednotlivych polozkach umoznujici rozlisit Iékovou formu, mnoZstvi |éCivé latky obsaZzené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo |ékové formy, typ obalu a velikost baleni |éCivého pFipravku, véetné kddu lécivého
pFipravku, pokud byl Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem ptidélen, a uchovavaji tuto evidenci po dobu 5 let,

f) jde-li o provozovatele lékarny, provedou v pfipadé postupu drZitele rozhodnuti o registraci podle § 33 odst. 3 pism. c)
veskera opatfeni potfebna k tomu, aby Iékdarna mohla uskutecnit vyménu lécivého pripravku, u néhoz byla zjisténa
zdvada v jakosti; provadéci pravni predpis stanovi obsahové nalezitosti a zpUsob vedeni evidence souvisejici s
vymeénou stazenych lécivych pripravkd,

g) jde-li o provozovatele lIékarny, ktery je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, je pfi objednani dodavky lécivého
pfipravku povinen oznamit distributorovi, zda |éCivy pfipravek odebira jako provozovatel Iékarny nebo jako
distributor,

h) jde-li o provozovatele |ékarny, je povinen pouzit 1éCivé pripravky dodané distributorem v souladu s § 77 odst. 1 pism.
h) vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovatellim zdravotnich sluzeb,

i) ovéri ochranné prvky a provedou vyrazeni jedine¢ného identifikatoru u vSech vydavanych |écivych pfipravku
opatienych ochrannymi prvky postupem podle naftizeni o ochrannych prvcich,

j) jde-li o veterinarni Iékare opravnéné k vydeji IéCivych pripravk(, plati ustanoveni pismen a), c), e) a f) obdobné, ato s
vyjimkou poZadavku na vedeni evidence pomoci kdédu lécivého pripravku, jde-li o veterindrni l1éCivy pfipravek;
veterinarni Iékar opravnény k vydeji léCivych pripravkil je dale povinen k vydeji pouZit pouze 1éCivé pripravky
dodané provozovateli uvedenymi v pismeni b), a to vyhradné pro zvife nebo pro zvitata u jednoznacéné
identifikovaného chovatele; pro vydej |éCivého pripravku plati dale ustanoveni § 80a odst. 2 obdobné.

(4) Pokud lékarna vydava lécivé pripravky poskytovatellim IGzkové péce, musi byt poskytovatel [GZkové péce
uveden v rozhodnuti vydaném takové vydavajici Iékarné podle zakona o zdravotnich sluzbach. Nejde-li o IéCivé
pripravky, které se v [ékarné pripravuji, miZe je |ékarna odebrat od jiné |ékarny pouze vyjimecné, a to, v pfipadé, kdy
nema takovy lécivy pfipravek k dispozici a nemize jej v potfebném case ziskat od distributora, nebo kdyZ ma jina lIékarna
nevyuZzité zasoby lécCivého pripravku, které nelze vratit distributorovi. Takové poskytovani a odebirani IéCivych pripravkd
je mozné jen mezi poskytovateli zdravotnich sluZzeb poskytujicich Iékarenskou péci 9) a nepovazuje se za distribuci a
Iékarna o ném vede evidenci v rozsahu a zplisobem stanovenym provadécim pravnim predpisem. Lékarna, jejiz
provozovatel je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uzit k distribuci |éCivé pripravky, které odebrala jako
Iékarna.



(5) Lécivé pripravky pfipravené na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb a humanni
autogenni vakciny pfipravené na imunologickém nebo mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb se
vydavaji pouze pro poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(6) Vyhrazené lécivé pripravky jsou opravnéni prodavat pouze zpUsobili prodejci vyhrazenych IéCivych pripravk
podnikajici podle zvlastniho pravniho predpisu 74). Vyhrazené lécivé pripravky mohou odebirat vyhradné od vyrobce,
jde-li o jim vyrobené vyhrazené |écivé pripravky, nebo od distributora a mohou je skladovat pro potfebu prodeje za
podminek stanovenych vyrobcem lécivych pfipravka.

(7) Provozovatelé vydavajici 1éCivé pripravky podle odstavce 2 jsou povinni poskytovat informace o sprdvném
pouzivani a uchovavani léCivych pripravk(; osoby uvedené v odstavci 6 spini tuto povinnost prodejem Iécivého pFipravku
obsahujiciho pfibalovou informaci.

9) Zdkon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zdkon o zdravotnich sluzbdch).
18) Zdkon ¢. 166/1999 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisd.
33) Zdkon ¢. 96/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.
71) § 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zdkona ¢. 160/1992 Sb., ve znéni zdkona ¢. 121/2004 Sh.
74) Zdkon ¢&. 455/1991 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

§83
Vydej léCivych pripravkl v Iékarné

(1) Provozovatel opravnény vydavat léCivé pripravky vyda Iékafem predepsany léCivy pripravek nebo vyzadany
|éCivy pripravek, jehoz vydej neni vazan na lékarsky predpis; pfi vydeji 1éCivych pfipravk( v [ékarné je povinen
postupovat v souladu se stanovenou klasifikaci 1é¢ivého pripravku pro vydej podle § 39. Je-li |éCivy pfipravek zatazen do
kategorie vydeje i bez Iékarského predpisu a pacient takovy vydej poZaduje, provozovatel Iékdarny nesmi podminiovat
vydani |écivého pfipravku pacientovi predloZzenim Iékarského predpisu bez predchoziho vyhodnoceni toho, zda v tomto
pfipadé jsou tato omezeni dodrzena.

(2) Vyznaci-li predepisuijici Iékar na |ékarském predpisu, Ze trva na vydani predepsaného lécivého pripravku,
mUiZe provozovatel opravnény vydavat lécivé pripravky podle § 82 odst. 2 vydat pouze predepsany lécivy pripravek. V
ostatnich pfipadech informuje pacienta o mozZnych alternativach k vyddvanému lé¢ivému pripravku a s jeho souhlasem
je opravnén zaménit predepsany lécivy pripravek za jiny |éCivy ptipravek, ktery je shodny z hlediska jeho Ucinnosti a
bezpecnosti, obsahuje stejnou Iécivou latku se stejnou cestou podani a stejnou lékovou formou. Zaménu lécivého
pfipravku pro Ucely jeho Uhrady muZe stanovit zakon upravujici verejné zdravotni pojisténi. Provadéci pravni predpis
stanovi zplsob vydeje a vyznaceni moznosti zamény lé¢ivého pfipravku na lékarském predpisu.

(3) Nema-li farmaceut lécivy pfipravek pfedepsany Iékafem k dispozici a je-li nezbytné jeho okamZzité vydani,
vyda jiny lécivy pfipravek odpovidajicich |é¢ebnych vlastnosti, ktery ma k dispozici. Provadéci pravni pfedpis stanovi
pfipady, kdy je nezbytné okamzité vydani IéCivého pfipravku, a rozsah nahrazeni pfedepsaného léCivého pripravku.

(4) V ptipadé pochybnosti o vérohodnosti Iékarského predpisu nesmi byt |éCivy pfipravek vydan, a nelze-li tyto
pochybnosti odstranit ani po ovéreni u predepisujiciho Iékare, musi byt takovy pfipad bez zbytecného odkladu ozndmen
Policii Ceské republiky. Lécivy pFipravek, jeho? vydej je vazan na lékafsky predpis, mdze byt vydan i jiné osobé, ne? které
je 1éCivy pripravek predepsan. Pokud vSak ma farmaceut pochybnost, Ze osoba, které |éCivy pfipravek vydava, neni
schopna zarucit spravné pouzivani IéCivého pripravku nebo jej mlzZe zneuzit, IéCivy pripravek nevyda. LéCivy pFipravek,
jehoz vydej neni vazan na lékarsky predpis, nevyda farmaceut nebo farmaceuticky asistent také v pripadé podezreni ze
zneufziti tohoto lécivého pripravku.



(5) Pro ucely vydavani lécivych pFipravkl na lékarsky predpis s omezenim podle § 39 odst. 4 nebo IéCivych
pripravkd bez Iékarského predpisu s omezenim podle § 39 odst. 5 je provozovatel opravnény k vydeji opravnén
zpracovavat osobni Udaje pacienta v rozsahu nezbytném pro uskutecnéni vydeje v souladu s rozhodnutim o registraci
daného lécivého pripravku. Vydavajici farmaceut si s ohledem na charakter omezeni vyzada potfebné udaje v registru
pro lécivé pripravky s omezenim podle § 81c a tyto Udaje zpracuje za ucelem zjisténi, zda jsou splnény podminky vydeje.
Farmaceut vydej neprovede, bylo-li pacientovi omezené mnozstvi lIéCivého pripravku ve stanoveném obdobi jiz vydano,
nebo pokud nebyly splnény jiné podminky vydeje. V pfipadé uskutecnéni vydeje vyzadujiciho ovéreni podminek vydeje v
registru pro lécivé pripravky s omezenim podle § 81c neprodlené poda vydavajici farmaceut elektronicky hlaseni do
tohoto registru; hlaseni obsahuje Udaje podle § 81 odst. 4 pism. a) az d); technicky zplsob poskytovani uvedenych udajl
stanovi provadéci pravni predpis.

(6) Provozovatel |ékarny je dale povinen
a) pri vydeji informovat pacienta o skutecné vysi thrady z vefejného zdravotniho pojisténi za vydavana baleni souhrnné
na kazdé poloZce Iékarského predpisu,
b) postupovat pfi vydeji IéCivych pFipravk( a vedeni evidence vydejd v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe
stanovenymi provadécim prdvnim predpisem.

(7) Provadéci pravni predpis stanovi zplisob vedeni evidence o vydeji, obsahové néleZitosti dokumentace vydeje a
postup pfi vydeji.

(8) Pfi vydeji individualné pripravovanych Iécivych pripravk( s obsahem konopi pro Iééebné pouZiti je
provozovatel opravnény k vydeji opravnén zpracovdvat osobni Udaje pacienta a predepisujiciho poskytovatele
zdravotnich sluzeb za U¢elem potvrzeni, Ze dany individualné pfipravovany lécivy pfipravek byl vydan.

§84
Obecné zasady zasilkového vydeje

(1) Zasilkovym vydejem lécivych pripravkd (dale jen "zasilkovy vydej") se rozumi vydej IéCivych pfipravkd na
zakladé objedndvek zasilkovym zplsobem. Nabizeni IéCivych pripravk( za Ucelem jejich zasilkového vydeje a pfijimani
objednavek osob (dale jen "objednatel") na uskutecnéni zasilkového vydeje se povazuje za soucdst zdsilkového vydeje.

(2) zasilkovy vydej, a to i do zahranici, miZe zajistovat pouze provozovatel Iékarny 9) (dale jen "lékarna zajistujici
zasilkovy vydej").

(3) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna oznamit Ustavu zahajeni, pieruseni a ukonéeni zasilkového
vydeje nejpozdéji do 15 dni ode dne, kdy tato skutecnost nastala. Soucasti ozndmeni o zahdjeni zasilkového vydeje je
uvedeni adres internetovych stranek, pokud Iékdrnou budou nabizeny humanni 1éCivé pripravky k vydeji verejnosti na
dalku s vyuZitim elektronickych prostfedkd; v takovém pfipadé je Iékdrna povinna ozndmit Ustavu i zménu téchto adres,
a to nejpozdéji do 15 dnli ode dne, kdy k takové zméné doslo. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajli a zplsob
oznameni.

(4) Ustav zvefejfiuje na internetu
a) informace o pravnich predpisech Ceské republiky, které upravuji nabizenf |é&ivych pripravk( k vydeji vefejnosti na
dalku prostrednictvim zasilkového vydeje s vyuzitim elektronickych prostiedkd, véetné informace o skutecnosti, ze
mezi ¢lenskymi staty mohou existovat rozdily v klasifikaci [éCivych pFipravk( a v podminkach pro jejich vyde;j,
b) informace o ucelu loga uvedeného v § 85 odst. 3 pism. b),
c) seznam osob, které nabizeji humanni |écivé pripravky k prodeji verejnosti na dalku prostrednictvim zasilkového vydeje
s vyuzitim elektronickych prostredk( a podaly oznameni v souladu s odstavcem 3, a adresy jejich internetovych



stranek,

d) obecné informace o rizicich spojenych s l1éCivymi pfipravky doddavanymi verejnosti nelegdlné prostfednictvim
zasilkového vydeje s vyuzitim elektronickych prostredkd a

e) hypertextovy odkaz na internetové stranky zfizené agenturou.

9) Zdkon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zdkon o zdravotnich sluzbdch).

§ 85
Povinnosti lékarny zajistujici zasilkovy vydej

(1) Predmétem zasilkového vydeje mohou byt pouze IéCivé pripravky registrované podle § 25 odst. 1, jejichz
vydej podle rozhodnuti o registraci neni omezen podle § 39 odst. 5 nebo neni vazan na Iékarsky pfedpis. Provadéci
pravni predpis stanovi zplsob zajisténi zasilkového vydeje.

(2) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna zajistit

a) zverejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce Iécivych pripravkd, jejich cené a nakladech spojenych se
zasilkovym vydejem; pouhé zverejnéni nabidky se nepovaZuje za reklamu podle zvlastniho pravniho predpisu 51),

b) baleni a dopravu zasilek obsahujicich 1é¢ivé pripravky k dodani objednateli zpGsobem, ktery zajisti zachovani jakosti
IéCivych ptipravky; ékadrna zajistujici zasilkovy vydej odpovida za jakost IéCivych ptipravkd, a to i v pfipadé, Ze si
zajisti smluvné prepravu léCivych pripravki u jiné osoby,

c) aby zasilky byly odeslany objednateli nejdéle ve Ihité 48 hodin od pfijeti objednavky tak, aby bylo zajisténo jejich
dodani objednateli nejdéle ve Ihaté 3 dnli od pfijeti objednavky, nebo aby bylo objednateli nejdéle ve Ihaté 3 dnl
od pfijeti objednavky oznameno, Ze v této lh(ité nelze zasilku dodat,

d) informacni sluzbu poskytovanou farmaceutem nebo farmaceutickym asistentem po vymezenou provozni dobu; tato
informacni sluzba slouZi rovnéz k zajisténi shromazdovani a pfedavani informaci o podezfeni na nezadouci ucinky a
zavady v jakosti léCivych pripravkd, které ji byly oznameny,

e) moznost vraceni reklamovanych lécivych pfipravkl zplisobem, ktery nezplsobi objednateli naklady; takové lécivé
pfipravky se stavaji nepouzitelnymi IéCivy a je nutno zajistit jejich odstranéni podle & 88 a 89.

(3) Kromé informaci stanovenych ve zvlastnim pravnim predpise 93) musi internetové stranky lékarny zajistujici
zasilkovy vydej obsahovat zejména
a) kontaktni Gdaje Ustavu a hypertextovy odkaz na internetové stranky Ustavu a
b) na kazdé strance internetovych stranek, ktera souvisi s nabidkou vydeje lé¢ivych pfipravkl verejnosti na dalku,
zfetelné zobrazené logo obsahujici naleZitosti stanovené primo pouzitelnym prfedpisem Evropské unie, umoznujici
identifikovat Clensky stat, ve kterém je osoba nabizejici 1éCivé pripravky usazena; toto logo musi obsahovat
hypertextovy odkaz na zapis osoby v seznamu uvedeném v § 84 odst. 4 pism. c).

51) Zdkon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovdni rozhlasového a
televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich predpisd.
93) Napriklad obcansky zdkonik, zékon ¢. 480/2004 Sbh., o nékterych sluZbdch informaéni spole¢nosti a o zméné nékterych zdkoni
(zdkon o nékterych sluZbdch informacni spolecnosti), ve znéni pozdéjsich predpisa.

§ 86

Zasilkovy vydej do zahranici



(1) Lécivé pripravky urcené k dodani do zahrani¢i mohou byt oznaceny v Ufednim jazyce statu, do kterého jsou
dodavany. Provadéci pravni predpis stanovi zplisob zachazeni s |éCivymi pFipravky takto cizojazy¢né oznacenymi, véetné
podrobnosti o jejich odebirani a skladovani. Déle provadéci pravni predpis stanovi zplsob pro preznacovani léCivych
pripravkd. Pfeznacovani mlze zajistovat pouze vyrobce lééivych pfipravka.

(2) Na zasilkovy vydej do zahranici se vztahuji ustanoveni § 84 a 85 s vyjimkou Ih(it k odeslani a dodani podle §
85 odst. 2 pism. c).

§87
Zasilkovy vydej do Ceské republiky

(1) Osoby pobyvajici na uzemi Ceské republiky si mohou pro svou osobni potfebu a pouziti objednat nebo jinak
opatfit ze zahranié¢i humanni |écivé pripravky pouze prostfednictvim zasilkového vydeje uskuteénéného z jiného
¢lenského statu. Pfedmeétem zasilkového vydeje mohou byt pouze Iécivé pripravky

a) registrované podle § 25 odst. 1,

b) registrované v ¢lenském staté, ze kterého je zasilkovy vydej uskuteénovan,

c) jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni v Ceské republice omezen podle § 39 odst. 5 nebo neni vazan na
Iékarsky predpis nebo na Iékafsky predpis s omezenim a

d) dodavané v souladu s podminkami registrace vydané v Ceské republice nebo s podminkami registrace podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie 24); na vyzadani jednotlivého pacienta je v mnoZstvi odpovidajicim jeho
osobni potfebé mozné dodani IéCivého pripravku s oznacenim na obalu a pfibalovou informaci v jiném nez ceském
jazyce.

(2) Pro baleni IéCivych ptipravk(l uvedenych v odstavci 1 plati ustanoveni § 85 odst. 2 pism. b).

(3) zrusen

24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004.

oDDiL4
Odstranovani léciv

§88

(1) Léciva nevyhovuijici jakosti, s proslou dobou pouzitelnosti, uchovavana nebo pripravena za jinych nez
predepsanych podminek, zjevné poskozena nebo nespotfebovana (dale jen "nepouzitelnd léciva") musi byt odstranéna
véetné jejich oball tak, aby nedoslo k ohroZeni Zivota a zdravi lidi nebo zvifat anebo Zivotniho prostredi.

(2) Pfi nakladani s nepouzitelnymi IéCivy se postupuje stejné jako pfi nakladani s nebezpeénymi odpady, véetné
vedeni jejich evidence podle zvlastniho pravniho predpisu 56). NepouZitelné transfuzni ptipravky a pripravky pro
moderni terapii se likviduji jako odpad, na jehoz sbér a odstranovani se vztahuji zvlastni pozadavky s ohledem na
prevenci infekce 75).

(3) Odstranovani nepouzitelnych |éciv provadeéji pravnické nebo fyzické osoby na zakladé souhlasu udéleného
organem kraje v pfenesené plisobnosti 56) anebo, jde-li o radiofarmaka, Statnim Gradem pro jadernou bezpecnost. O



udéleni souhlasu informuje Urad, ktery souhlas udélil, Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o humanni léCivo, nebo
Ministerstvo zemédélstvi, jde-li o veterindrni [éCivo, pricemz sdélend informace obsahuje i nazev technického zafizeni
slouziciho k odstrafiovani nepouzitelnych 1éciv, jehoz je prislusna pravnicka nebo fyzicka osoba provozovatelem.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 jsou povinny vést a uchovavat evidenci odstranénych nepouzitelnych Iéciv v
souladu se zvlastnimi pravnimi predpisy 75).

(5) Ustanoveni odstavci 1 aZ 4 plati obdobné i pro nakladani s takovymi vyrobky, které nebyly uvedeny na trh
jako lécivé pripravky, ale bylo o nich podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) rozhodnuto, Ze jsou
|éCivymi pripravky.

56) Zdkon €. 185/2001 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisu.
75) Vyhldska ¢. 383/2001 Sh., ve znéni vyhldsky & 41/2005 Sh.
Vyhldska ¢. 381/2001 Sb., kterou se stanovi Katalog odpadyi, ve znéni vyhldasky ¢. 503/2004 Sh.

§89

(1) Provozovatelé jsou povinni odevzdat nepouzitelna léciva osobam uvedenym v § 88 odst. 3.

(2) Nepoutzitelnd lé¢iva odevzdana fyzickymi osobami lékarné je Iékarna povinna prevzit. Osoby uvedené v § 88
odst. 3 prebiraji nepouzitelna léciva od lékaren beziplatné s tim, Zze naklady vzniklé s odevzdanim nepouzitelnych IéCiv a
s jejich odstranénim hradi osobam uvedenym v § 88 odst. 3 stat prostfednictvim krajského uradu. Pokud krajsky urad
|ékarné oznami, které z osob uvedenych v § 88 odst. 3 jsou krajskym Uradem uréeny k bezuplatnému prebirani
nepouzitelnych léciv, je Iékarna povinna nepouzitelnd léc¢iva pfedavat témto osobam, jinak si naklady vzniklé s
odevzdanim nepoutzitelnych léciv a s jejich odstranénim nese sama.

(3) Zajistuje-li stazeni l1éCivého pripravku z trhu drzitel rozhodnuti o registraci, neplati pro provozovatele odstavec
1. Provozovatelé postupuji pfi odevzdavani nepoutzitelnych lécivych pripravkd podle pokyni drzitele rozhodnuti o
registraci, ktery je povinen jim uhradit prokazané naklady vzniklé pfi takovém odevzdavani, pfipadné naklady vzniklé v
souvislosti s pofizenim a uskladnénim odevzdavaného lé¢ivého pripravku, nebyl-li takovy vydan. Zdravotni pojistovny a
pacienti maji vici drziteli rozhodnuti o registraci ndrok na dhradu nakladd, které vynaloZili na baleni IéCivych ptipravkd,
které bylo bez ndhrady stazeno z obéhu.

(4) Osoba provadéjici ovéreni ochrannych prvkd nebo vyrazeni jedine¢ného identifikatoru podle natizeni o
ochrannych prvcich mize vratit 1éCivy pripravek dodavateli, ktery mu jej dodal, pokud ani po uplynuti 14 kalendarnich
dnt od prvniho nelspésného ovéreni ochrannych prvkl nebo vyrazeni jedinecného identifikdtoru neni mozné tento
Ukon Uspésné provést. K [é¢ivému pripravku, ktery je dodavateli vracen, se pfipoji dokumentace prokazujici divod
vraceni léCivého pripravku, a to pro nemoznost ovéreni ochrannych prvk(i nebo vytrazeni jedinec¢ného identifikatoru.
Dodavatel takového IéCivého pFipravku je povinen jej prevzit zpét.

HLAVAV
Farmakovigilance

Zajistovani farmakovigilance humannich lé¢ivych pfipravki



§90
Farmakovigilanéni systém Ceské republiky

(1) Ustav za Ucelem plnéni svych UkolG v oblasti farmakovigilance a spoluprace v této oblasti v ramci Evropské

unie provozuje farmakovigilanéni systém Ceské republiky, prostiednictvim kterého

a) shromazduje informace o rizicich humannich lécivych pfipravkl pro zdravi pacientl nebo vefejné zdravi, véetné
informaci o nezadoucich Ucincich spojenych s pouzitim lécivych pfipravkl v souladu nebo v rozporu s registraci a
nezadoucich ucincich souvisejicich se zachazenim s [éCivymi pFipravky na pracovisti,

b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvaZuje mozZnosti sniZeni rizika souvisejiciho s uzivdanim humannich
[éCivych ptipravky a jeho prevenci,

c) pfijimd opatfeni spocivajici ve zméné, pozastaveni nebo zruseni registrace, zakazu vydeje nebo pouzivani léCivych
pripravkd nebo jejich stazeni z trhu.

(2) Ustav ¢ini podpdrna farmakovigilanéni opatteni tim, ze
a) motivuje lékare, farmaceuty, ostatni zdravotnické pracovniky a pacienty k tomu, aby hlasili Ustavu podezieni na
nezadouci Ucinky,
b) umoznuje hlasit tato podezreni riznymi zpUsoby, nejen prostfednictvim internetu,
c) zverejnuje informace o farmakovigilancnich pochybnostech, které se tykaji pouzivani IéCivych ptipravk(, v
informaénim prostfedku Ustavu umozriujicim dalkovy pfistup a podle potieby dal$imi zp(isoby informovani
verejnosti.

(3) Ustav rozhodnutim z moci Gfedni zakaZe vydej nebo pouzivani [écivého pfipravku nebo nafidi stazeni lé¢ivého
pfipravku, jestlize
a) lécivy pripravek je skodlivy,
b) IéCivy pripravek nema Iécebnou Ucinnost,
c) rizika pfevazuji nad prospésnosti,
d) kvalitativni a kvantitativni sloZeni léCivého pripravku neodpovida sloZzeni podle registrace,
e) nebyly vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci provedeny kontroly lé¢ivého ptipravku nebo jeho slozek a
kontroly ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu, nebo
f) drzitel rozhodnuti o registraci porusil povinnost vyplyvajici z povoleni k vyrobé Iécivych pripravkd.

(4) Ustav mGZe omezit zdkaz vydeje nebo pouzivani é¢ivého pripravku nebo jeho staZeni jen na uréité sarze.

(5) Odvolani proti rozhodnuti o zdkazu vydeje nebo pouzivani IéCivého pFipravku nebo rozhodnuti o nafizeni
staZeni |éCivého pfipravku nema odkladny ucinek.

(6) V rozhodnuti o zdkazu vydeje nebo pouzivani léCivého pFipravku nebo stazeni IéCivého pFipravku podle
odstavce 3 Ustav mGze ve vyjimeénych pripadech a po nezbytnou dobu povolit vydej nebo pouZiti takového lécivého
pfipravku pro pacienty, ktefi jsou jiz timto léCivym pFipravkem léceni.

(7) Ustav provadi pravidelny audit farmakovigilanéniho systému Ceské republiky a sdéluje jeho vysledky Komisi
kazdé 2 roky pocinaje 21. z4i 2013. Ustav se v oblasti farmakovigilance ¥idi pokyny Komise a agentury 94).

94) Cl. 108 a ¢&l. 108a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/84/EU.

§91



Farmakovigilancni systém drzitele rozhodnuti o registraci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi za Géelem plnéni svych ukoll v oblasti farmakovigilance provozovat
farmakovigilanéni systém odpovidajici farmakovigilanénimu systému Ceské republiky, prostfednictvim kterého
a) shromazduje informace o rizicich IéCivych ptipravkd, u kterych je drZitelem rozhodnuti o registraci,
b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvaZuje moZnosti sniZeni rizika a jeho prevenci,
c) v pfipadé potreby ¢ini vhodna opatreni.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen

a) vést a na zadost Ustavu do 7 dnG zpfistupnit kopii zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,

b) neprodlené informovat Ustav o zméné zékladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému, pokud se nachazi na
tzemi Ceské republiky,

c) pro kazdy lécivy pripravek provozovat a aktualizovat systém fizeni rizik, ktery musi byt pfiméreny zjisténym a moznym
rizikim takového |écivého pripravku a potfebé ziskavani poregistracnich udajl o bezpecnosti,

d) sledovat dopad opatreni pro sniZeni rizik, kterd obsahuje plan fizeni rizik nebo ktera jsou stanovena jako podminky
registrace a zvlastni povinnosti podle § 31a, § 32 odst. 3 a § 323,

e) sledovat farmakovigilan¢ni udaje s cilem urcit, zda se neobjevila nova rizika, nezménila dfive zjisténa rizika nebo
nedoslo ke zméné v poméru rizika a prospésnosti léCivych pfipravka,

f) uchovavat dokumentaci vztahuijici se k farmakovigilanci nejméné po dobu 10 let od pofizeni této dokumentace;
provadéci pravni predpis stanovi obsahové naleZitosti, zplsob vedeni a dobu uchovavani dokumentace vztahujici se
k farmakovigilanci.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provadét pravidelny audit svého farmakovigilancniho systému.
Pokud vysledky auditu nasvédcuji tomu, Ze je tfeba provést napravna opatreni, drzitel rozhodnuti o registraci tyto
vysledky spolu s planem napravnych opatieni zaznamena do zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému a
napravna opatteni provede. Po provedeni ndpravnych opatieni je oprdvnén tento zaznam odstranit.

(4) Driitelé rozhodnuti o registraci se v oblasti farmakovigilance fidi pokyny Komise, agentury 94) a Ustavu.

94) Cl. 108 a &l. 108a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/84/EU.

§91a

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale a nepretrzité k dispozici kvalifikovanou osobu odpovédnou za
farmakovigilanci.

(2) Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci odpovida za vytvoreni a spravu farmakovigilan¢niho
systému a musi mit bydlisté a plInit své Ukoly v oblasti farmakovigilance na izemi Evropské unie. Drzitel rozhodnuti o
registraci sdéli jméno, piijmeni a kontaktni tidaje kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci Ustavu a agentufe.

(3) Ustav mGZe pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o jmenovani kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance
v Ceské republice, ktera bude podFizena kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené informovat Ustav v pfipadé zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci nebo zmény jejich kontaktnich Gdajl; obdobné informuje o zménach tykajicich se
kontaktni osoby.



§92

(1) Existuji-li pochybnosti v souvislosti s riziky, ktera maji vliv na pomeér rizika a prospésnosti registrovaného
lé¢ivého pfipravku, mGze Ustav v Fizeni z moci Ufedni o zméné registrace drziteli rozhodnuti o registraci uloZit povinnost
provozovat systém fizeni rizik podle § 91 odst. 2 pism. c) v pfipadé, Ze takovy systém dosud neprovozuje, nebo jej
upravit, pokud jej jiz provozuje a ulozit povinnost predlozit podrobny popis systému fizeni rizik. Takova zména registrace
predstavuje podminky registrace podle § 31a pism. a).

(2) Ozndmeni o zahajeni fizeni musi kromé obecnych nalezitosti obsahovat cile a harmonogram pro provedeni
uklddané povinnosti a musi byt fadné odGvodnéno. Ustav v ozndmeni o zahajeni fizeni stanovi drziteli rozhodnuti o
registraci lhGtu k vyjadieni v délce nejméné 30 dn(i. Shleda-li Ustav, Ze postup podle odstavce 1 neni v daném piipadé
nezbytny, fizeni o zméné registrace zastavi.

(3) Neshleda-li Ustav diivody pro zastaveni fizeni, vyda rozhodnuti, kterym zméni registraci dotéeného lé¢ivého
pripravku. DrZitel rozhodnuti o registraci zavede systém Fizeni rizik nebo ho odpovidajicim zplisobem upravi.

§93

Verejna oznameni o farmakovigilancnich pochybnostech

(1) Pokud Ustav zamysli ucinit vefejné oznameni, informuje p¥isluiné organy ostatnich ¢lenskych stat(l, agenturu
a Komisi do 24 hodin pfedtim, nez ma byt verfejné ozndmeni u¢inéno. To neplati, pokud Ustav dojde k zavéru, Ze pro
ochranu verejného zdravi je nutné ucinit naléhavé verejné oznameni.

(2) Oznameni tykajici se bezpecnosti IéCivych pripravkd obsahujicich 1éCivé latky, které jsou obsaZzeny v léCivych
pripravcich registrovanych ve vice ¢lenskych statech, koordinuje agentura ve spolupraci s Ustavem a pFislusnymi orgény
ostatnich ¢lenskych statd. V pripadé, Ze je pfijato opatieni v podobé takového ozndmeni o bezpeénosti, Ustav jej
zverejiiuje po odstranéni osobnich Udajd a divérnych informaci obchodni povahy, pokud nejsou nezbytné pro ochranu
verejného zdravi podle harmonogramu uréeného agenturou.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci mize ucinit vefejné oznameni o farmakovigilancnich pochybnostech
vztahujicich se k poutziti jeho IéCivého pFipravku. O tomto zdméru musi pred tim nebo nejpozdéji s timto oznamenim
informovat Ustav, agenturu a Komisi. Dale je povinen zajistit, aby informace uréené vefejnosti nebyly zavadéjici a byly
prezentovany objektivné.

ve

Zaznamenavani a hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

§93a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaznamenavat a na jediném misté v Evropské unii zpfistupnit veskera
hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky jeho registrovanych lécivych pripravkd, ktera se vyskytnou jak v Evropské unii, tak
i ve tretich zemich, o nichzZ se bez ohledu na jejich formu a zplsob predani dozvi
a) od pacientd,

b) od zdravotnickych pracovnikd,
c) z 1ékarské literatury, kterou je povinen sledovat,



d) v ramci poregistracnich studii, vyjma hlaseni, ktera se vyskytnou v ramci klinického hodnoceni.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaslat elektronicky do databaze a do sité pro zpracovani tdaju
uvedenych v pfimo pouzitelném predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfti registraci a dozoru nad léCivymi
pfipravky 95) (dale jen "databdze Eudravigilance") informace o veskerych podezienich na nezadouci ucinky, ato v
pripadé
a) podezieni na zavazné nezadouci Ucinky, které se vyskytnou jak v Evropské unii, tak i ve tfetich zemich, do 15 dn( ode

dne, kdy se o takovém podezieni dozvédél,
b) podezieni na nezavazné nezadouci Ucinky, které se vyskytnou v Evropské unii, do 90 dnd ode dne, kdy se o takovém
podezieni dozvédél.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci nemusi hldsit do databaze Eudravigilance podezieni na nezadouci ucinky
zaznamenané v |ékarské literature v pripadé, Ze dotceny |éCivy pFipravek obsahuje léCivou latku uvedenou v seznamu
|éCivych latek sledovanych agenturou podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi
registraci a dozoru nad IéCivymi pfipravky 96) a |ékarska literatura, ze které toto podezieni vyplyva, je uvedend v
seznamu literatury sledované agenturou podle tohoto pfimo pouzitelného ptredpisu Evropské unie.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen prijmout dostatecna opatfeni za ucelem ziskdvat presné a ovéfitelné
Udaje pro pozadované vyhodnoceni hldseni podezieni na nezadouci Ucinek, shromazdovat dalsi relevantni informace v
navaznosti na tato hlaseni a zasilat aktualizace do databdaze Eudravigilance. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
spolupracovat s agenturou a Ustavem pfi identifikaci duplicitnich hlaeni podezieni na nezadouci Gcinek.

(5) Do doby zprovoznéni databaze Eudravigilance je drzitel rozhodnuti o registraci povinen hlasit podezieni na
nezadouci ucinky
a) Ustavu v pfipadé podezieni na zavainé nezadouci Ucinky, které bylo zaznamenano v Ceské republice, do 15 dnti ode
dne, kdy se o udalosti dozvédél,
b) agenture v pfipadé podezieni na zdvazné nezadouci Ucinky, které bylo zaznamendno v tfeti zemi, do 15 dni ode dne,
kdy se o udalosti dozvédél; je-li dotéeny lécivy pFipravek registrovan v Ceské republice, poskytne toto hlaseni rovnéz
Ustavu na jeho vyzadani.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen na vyzadani poskytnout Ustavu soucinnost podanim naslednych
informaci vztahujicich se k zaslanému hlaseni podle odstavci 2 a 5.

(7) Do doby zprovoznéni databaze Eudravigilance je Ustav povinen podezfeni na zavazné nezadouci u¢inky podle
odstavce 5 pism. a) zaslat agenture do 15 dn( od jejich oznameni.

95) Cl. 24 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.
96) Cl. 27 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

§ 93b

(1) Lékar, farmaceut nebo jiny zdravotnicky pracovnik, ktery zaznamenal podezieni na zavazny nebo neocekavany
nezadouci Ucinek nebo jiné skutecnosti souvisejici s pouZzitim lé¢ivého pripravku, které jsou zavazné pro zdravi pacientd,
je povinen
a) toto neprodlené oznamit Ustavu, a to i tehdy, jestlize 1é¢ivy piipravek nebyl pouzit v souladu se souhrnem udajd o

pfipravku nebo byl zneufZit, a
b) poskytnout soucinnost pfi ovérovani skutecnosti souvisejicich s podezienim na nezadouci Uc¢inek a na vyzadani
zptistupnit Ustavu prislusnou dokumentaci, véetné dokumentace obsahujici osobni tdaje.

Ve

(2) V pripadé, 7e podezfeni na nezadouci ucinek lé¢ivého pripravku ohlasil pacient, je povinen poskytnout Ustavu



soucinnost podanim naslednych informaci vztahujicich se k zaslanému hlaseni.

§ 93¢

(1) Ustav zajisti, aby zdravotniéti pracovnici a pacienti mohli k hlddeni podezfeni na nezadouci G¢inky vyuzit
elektronickych formulai zvefejnénych na internetovych strankach Ustavu, jako? i jinych vhodnych prostfedkd, a
zaznamenava vekera podezieni na nezadouci U¢inky, ktera se vyskytnou na Gzemi Ceské republiky.

(2) Ustav spolupracuje s agenturou a drziteli rozhodnuti o registraci p¥i odhalovani duplicitnich hlaseni podezieni
na nezadouci ucinek.

(3) Ustav zasila hladeni podezieni na nezadouci Gcinky podle odstavce 1 elektronicky do databéze Eudravigilance
a) v pripadé podezieni na zavainé nezadouci Ucinky do 15 dn( od jejich obdrzeni,
b) v pfipadé podezieni na nezavazné nezadouci ucinky do 90 dnl od jejich obdrzeni.

(4) Ustav je povinen zaslat ve lh(tach podle odstavce 3 hladeni podezfeni na nezadouci U&inky vzniklé v désledku
chyb pfi poutziti |écivého pripravku do databdze Eudravigilance; tato hlaseni musi byt na formularich uvedenych v pfimo
pouzitelném predpisu Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad lécivymi pfipravky 97).

(5) Ustav ¢&ini opatfeni za G¢elem jednoznaéné identifikace kazdého biologického lé¢ivého pFipravku. Jde
predev$im o nazev a &islo $arze biologického Ié¢ivého pripravku predepisovaného nebo vydavaného na tzemi Ceské
republiky, ktery je predmétem hlaseni podezieni na nezadouci Ucinek, prostfednictvim sbéru a vyhodnocovani informaci
vCetné mozZnosti nasledného dotazovani u toho, kdo hlaseni podezieni na nezddouci ucinek podal.

97) Cl. 25 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

§ 93d

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen agenture elektronicky zasilat pravidelné aktualizované zpravy o

bezpecnosti, jejichZ soucasti jsou

a) udaje vyznamné pro posouzeni prospésnosti a rizik daného Iécivého pfipravku, véetné vysledk(l vsech studii, které
mohou mit vliv na registraci tohoto lécivého ptipravku,

b) védecké hodnoceni poméru rizika a prospésnosti daného lécivého pripravku; toto hodnoceni musi vychazet z
dostupnych Gdajl, véetné udajl z klinickych hodnoceni pfi pouziti odchylné od platné registrace,

c) veskeré tdaje tykajici se objemu vydeje a prodeje daného lé¢ivého pripravku a veskeré tdaje o rozsahu
predepisovani, které ma drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici, véetné odhadu poctu osob, které tento IéCivy
pfipravek pouzily.

(2) Ustav ma k pravidelné aktualizovanym zpravdm o bezpeénosti zaslanym podle odstavce 1 piistup
prostfednictvim uloZisté uvedeného v pfimo pouZitelném predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a
dozoru nad lécivymi pFipravky 98).

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci lIéCivych pfipravkl uvedenych v § 27 odst. 1 nebo 7, homeopatickych pfipravku
podle § 28a nebo tradicnich rostlinnych écivych pfipravk( je povinen agenture elektronicky zasilat pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tyto své lécCivé pripravky pouze za predpokladu, Ze



a) tato povinnost byla stanovena jako podminka registrace nebo zvlastni povinnost podle § 31a nebo § 32 odst. 3, nebo

b) toto zasilani si vyzadal Ustav na zakladé farmakovigilan¢nich pochybnosti nebo v pFipadech, kdy po registraci lé¢ivého
pripravku neni k dispozici dostatek pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecénosti |éCivé |atky, kterou takovy léCivy
pfipravek obsahuje.

(4) Ustav predlozi hodnotici zpravy tykajici se vyzadanych pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti
Farmakovigilan¢nimu vyboru pro posuzovani rizik [éCiv.

(5) Ustav prabézné vyhodnocuje pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti a v pfipadé, Ze dojde k zavéru, 7e
se objevila nova rizika, zménila jiZ existujici rizika nebo zménil pomér rizika a prospésnosti lé¢ivého pripravku, mlze
pfijmout nezbytnd opatfeni spocivajici ve zméné, pozastaveni nebo zruseni registrace.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci poprvé zasle agenture zpravu podle odstavce 1 po uplynuti 12 mésicli ode dne,
kdy agentura oznamila funkénost databdze pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti. Do doby uvedené ve vété
prvni zasila dritel rozhodnuti o registraci zpravu podle odstavc(i 1 a 3 Ustavu a pFisluinym organdim véech ¢lenskych
statd, v nichz byl |éCivy ptipravek registrovan.

98) Cl. 25a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004.

§ 93e

(1) Pokud ma drzitel rozhodnuti o registraci povinnost predkladat pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti,
stanovi Ustav frekvenci pfedkladani téchto zprav v rozhodnuti o registraci, véetné data nebo Ihity pro predlozeni prvni
zprdvy o bezpecnosti.

(2) Pokud v rozhodnuti o registraci neni stanovena frekvence ani datum predkladani pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpecnosti, je drzitel rozhodnuti o registraci takového lé¢ivého pipravku povinen predkladat Ustavu pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti
a) neprodleng, kdykoliv o to poZada Ustav,

b) pokud IéCivy pripravek jesté nebyl uveden na trh, alespon kazdych 6 mésicl po udéleni registrace az do doby, kdy je
pfipravek uveden na trh,

c) pokud byl |éCivy pFipravek jiz uveden na trh, alespon kazdych 6 mésicti béhem prvnich 2 let po prvotnim uvedeni na
trh, dale jednou ro¢né béhem nasledujicich 2 let a poté jednou za 3 roky.

(3) Lécivym pripravkim, které jsou predmétem rlznych registraci a které obsahuiji stejnou Iécivou latku nebo
stejnou kombinaci léCivych latek, mohou byt data nebo frekvence predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti harmonizovéana tak, aby je bylo mozné vyhodnotit jednotné podle § 93f. Za timto ucelem Vybor pro
humanni |écivé pFipravky nebo koordinacéni skupina stanovuje dotcenym lécivym latkdm nebo kombinacim IéCivych latek
referencni datum Evropské unie a frekvenci predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecénosti. V takovém
pfipadé je drzitel rozhodnuti o registraci dotéeného lécivého ptipravku povinen neprodlené podat Zadost o zménu
registrace spocivajici ve zméné data nebo frekvence predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle
agenturou stanovené harmonizace.

(4) Pokud je na zakladé stanoveni nebo zmény referencniho data Evropské unie nutné zménit data nebo

frekvence predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti rozhodnutim o zméné registrace, nemUZe toto
rozhodnuti nabyt Ucinnosti dfive nez 6 mésic ode dne stanoveni nebo zmény referen¢niho data Evropské unie.

§ 93f



(1) Pokud je Ustav povéren koordinaéni skupinou nebo Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv,
vypracuje v ramci jednotného hodnoceni hodnotici zpravu pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti u léCivych
pripravkd podle § 93e odst. 3, které jsou registrovany ve vice ¢lenskych statech. Tuto hodnotici zpravu vypracuje do 60
dnll od obdrzeni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti a zasle ji agenture a dotcenym ¢lenskym statlm. Drzitel
rozhodnuti o registraci obdrzi hodnotici zpravu od agentury. Ostatni ¢lenské staty a drzitel rozhodnuti o registraci
mohou do 30 dn( zasilat pfipominky k hodnotici zpravé. Ustav je povinen do 15 dn( aktualizovat hodnotici zpravu s
ohledem na uplatnéné pripominky a predat ji Farmakovigilan¢nimu vyboru pro posuzovani rizik 1éciv.

(2) V pripadé, Ze hodnotici zpravu pfipravenou v ramci jednotného hodnoceni vypracoval prislusny organ jiného
¢lenského statu, mize Ustav tomuto organu a agenture do 30 dndl od jejiho obdrieni sdélit piipadné pripominky.

§93g

(1) Na zakladé vlastniho hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti mize Ustav zménit,
pozastavit nebo zrusit registraci 1é¢ivého pripravku.

(2) Na zakladé dohody vyplyvajici z posouzeni vysledkl jednotného hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti pfijaté koordinacni skupinou je povinen
a) Ustav pozastavit nebo zrusit registraci, nebo
b) drzitel rozhodnuti o registraci podat Zadost o zménu registrace, véetné aktualizovaného souhrnu tdajt o pfipravku a
pribalové informace.

Postup pro naléhavé zalezZitosti stanoveny Evropskou unii

§ 93h

(1) Ustav ve spolupraci s agenturou
a) sleduje vysledky opatfeni pro snizeni rizika, kterd obsahuji plany fizeni rizik a podminek a povinnosti stanovenych
podle § 313, § 32 odst. 3 nebo § 323,
b) posuzuje aktualizace systému fizeni rizik,
c) sleduje Udaje v databazi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila nova rizika nebo zménila rizika zjisténa drive a
zda maji vliv na pomér rizika a prospésnosti.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci a Ustav jsou povinni se vzajemné informovat, pokud zjisti nova rizika nebo
zmény drive zjisténych rizik nebo zmény v poméru rizika a prospésnosti; zaroven jsou povinni informovat agenturu a
pfislusné organy ostatnich ¢lenskych statd.

§ 93i

(1) Pokud Ustav v rdmci svych farmakovigilan¢nich &innosti zjisti zdvainé skuteénosti souvisejici s humannim
|éCivym pripravkem, zahaji postup pro naléhavé zaleZitosti stanoveny Evropskou unii tim, Ze informuje ptislusné organy
ostatnich ¢lenskych statd, agenturu a Komisi. Ustav postup zahdji, pokud zvaZuje
a) pozastaveni nebo zruseni urcité registrace,

b) zdkaz vydeje nebo pouzivani |éCivého pripravku, nebo
c) odmitnuti prodlouZeni platnosti urcité registrace.



(2) Ustav postupuje podle odstavce 1 obdobné také, pokud ho drzitel rozhodnuti o registraci informoval o tom, e
na zakladé pochybnosti o bezpecnosti prerusil dodavky Ié€ivého pfipravku na trh nebo Ze md v imyslu pozddat o zruseni
registrace nebo o zruseni registrace jiz pozadal nebo nepozadal o jeji prodlouzeni.

(3) Soucasti informace postoupené agenture podle odstavce 1 nebo 2 je poskytnuti vSech relevantnich védeckych
informaci, které ma Ustav k dispozici a vysledky viech posouzeni, ktera proved|.

(4) V pripadé, Ze s ohledem na ochranu verejného zdravi vyZaduji okolnosti neprodlené pfijmout nezbytna
opatfeni, mize Ustav sdm nebo na 7adost Komise rozhodnout o do¢asném pozastaveni registrace nebo zdkazu vydavat
nebo pouzivat léCivy pripravek. Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema odkladny ucinek. O tomto rozhodnuti a jeho
divodech je Ustav povinen nejpozdé&ji nasledujici pracovni den informovat Komisi a pfislu$né organy ostatnich &lenskych
statd.

(5) Pokud koordinacni skupina ve své dohodé vyplyvajici z postupu pro naléhavé zélezitosti stanoveného
Evropskou unii doporudi zménu, pozastaveni nebo zrudeni registrace, postupuje Ustav nebo dritel rozhodnuti o
registraci podle § 93g odst. 2 obdobné.

(6) Ustav informuje ptislu$né orgény ostatnich ¢lenskych stat(i, agenturu a Komisi, pokud zvaZuje doplnéni nové
kontraindikace, snizeni doporucené davky nebo omezeni indikaci. V informaci podle véty prvni Ustav uvede zvazovana
opatfeni a jejich diivody. V takovém piipadé nebo v pfipadé, ze Ustav takovou informaci obdrzi od pFislugnych organt
ostatnich clenskych statl nebo Komise, mlzZe rovnéz zahajit postup podle odstavce 1.

(7) Neni-li, v pfipadé léCivych pripravk( registrovanych podle § 41 a 42, zahajen postup pro naléhavé zalezitosti,
predd Ustav véc koordinaéni skuping.

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

§93j

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery navrhuje, fidi nebo financuje neintervencni poregistracni studii
bezpecnosti na zakladé vlastniho rozhodnuti nebo na zakladé podminek a povinnosti uloZzenych mu podle § 31a nebo §
32a, a jejiz soucasti je sbér bezpecnostnich udaji od pacientl nebo zdravotnickych pracovnikd, je povinen predem
informovat Ustav o zahajeni neintervenéni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti probihajici v Ceské republice a o jejim
ukonéeni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zp(sob poskytovani informaci Ustavu. Ustav mdze pozadovat
predloZeni zpravy o pokroku obsahujici informace o pribéhu studie. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozi do 12
mésict od ukoné&eni sbéru dat Ustavu zavérecnou zpravu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zdravotnickym pracovnikim poskytovat za Ucast na studiich podle
odstavce 1 financni nahrady presahujici nahrady jejich ¢asu a vzniklych vydaju.

(3) BEhem provadeéni studie je drzitel rozhodnuti o registraci povinen soustavné sledovat a posuzovat ziskané
Udaje a jejich vliv na pomér rizika a prospésnosti lécivého ptipravku. VSechny nové informace, které mohou mit vliv na
hodnoceni poméru rizika a prospésnosti, je povinen drzitel rozhodnuti o registraci podle § 33 sdélit Ustavu; timto neni
dotcena jeho povinnost zpfistupnovat vysledky studie prostfednictvim pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti
podle § 93d.

(4) Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti nesméji byt provadény, pokud by propagovaly pouzivani
konkrétniho lécivého pripravku.



(5) Je-li na zakladé vysledk(l studie nutné provést zménu registrace, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
podat Zadost o jeji zménu.

(6) Pokud koordinacni skupina ve své dohodé vyplyvajici z vysledk( studie oznami potfebu provedeni zmény,
pozastaveni nebo zrueni registrace, postupuje Ustav nebo dritel rozhodnuti o registraci podle § 93g odst. 2 obdobné.

§ 93k

(1) Pokud drZitel rozhodnuti o registraci bude provadét neintervencni poregistracni studii bezpecnosti na zakladé
podminek a povinnosti uloZzenych mu podle § 31a nebo § 32a pouze v Ceské republice, predlozi Ustavu nejméné 60 dnd
pred jejim zahdjenim ndvrh protokolu. Pokud studie bude provadéna ve vice ¢lenskych statech, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen predlozit navrh protokolu namisto Ustavu Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é&iv.

(2) Ustav do 60 dn(i od predlozeni navrhu protokolu
a) vyda souhlas s ndvrhem protokolu,
b) oznami driiteli rozhodnuti o registraci odlvodnény nesouhlas, pokud se domniva, Ze navrh studie nenapliiuje jeji cile
nebo sméruje prevazné k propagaci lécivého pripravku, nebo
c) sdéli drziteli rozhodnuti o registraci, Ze studie je klinickym hodnocenim.

(3) Studie podle odstavce 1 mize byt zahajena pouze s pisemnym souhlasem Ustavu nebo Farmakovigilanéniho
vyboru pro posuzovani rizik Iéciv. Pokud souhlas udélil Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik léCiv a studie se ma
provést také v Ceské republice, je dritel rozhodnuti o registraci povinen zaslat Ustavu schvéleny protokol pied
zahdjenim studie.

(4) VSechny podstatné zmény protokolu po zahdjeni studie Ize provést pouze s pfedchozim souhlasem organu,
ktery protokol schvalil. Je-li timto organem Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv, drzitel rozhodnuti o
registraci v ptipadé, e je studie provadéna na tzemi Ceské republiky, uvédomi o této zméné protokolu Ustav.

(5) Po dokonceni studie je drzitel rozhodnuti o registraci povinen elektronicky zaslat pfislusSnému orgdnu souhrn
jejich vysledkad.

Zajistovani farmakovigilance veterinarnich lé¢€ivych pfipravka

§94

(1) Veterinarni lékar hlasi neprodlené drziteli rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku nebo Veterinarnimu
Ustavu vyskyt zavazného nezadouciho ucinku lécivého pripravku, neocekavaného nezadouciho ucinku Ié¢ivého ptipravku
nebo nezadouciho ucinku, ktery se v souvislosti s timto |éCivym pripravkem vyskytl u ¢lovéka, a to i v pripadé, kdy tento
|éCivy pripravek nebyl pouzZit v souladu se souhrnem udajd o pripravku, byl pouzit nespravné nebo byl zneufzit. V pfipadé
zdvazného poruseni této povinnosti mizZe Veterindrni Gstav pro pfislusného veterinarniho Iékare rozhodnout o
pozastaveni predepisovani, vydeje a pouzivani léCivych pripravk( pfi poskytovani veterinarni péce. O takovém opatreni
informuje Veterinarni Ustav provozovatele. Rozhodnuti pfeda Veterinarni Ustav Komore veterinarnich Iékard 76), kterd
pfipad v souladu s vnitfnimi predpisy projednd. O vysledku projednani informuje Komora veterinarnich lékai
Veterinarni Ustav. Veterinarni Ustav zrusi rozhodnuti o pozastaveni predepisovani, vydeje a pouzivani léCivych pfipravki
pfi poskytovani veterinarni péce neprodlené poté, kdy obdrzi od Komory veterinarnich [ékafl vysledek projednani
zalezitosti.



(2) K prijimani rozhodnuti, ktera jsou v souladu s opatfenimi prijimanymi v Evropské unii, provozuje Veterinarni
ustav systém farmakovigilance ke sbéru informaci vyznamnych pro sledovani vlastnosti [éCivych ptipravkl a jejich
nezadoucich ucinkd, které se v souvislosti s |éCivymi pfipravky objevi u zvifat a osob, a k jejich odbornému hodnoceni.

(3) Hodnoceni podle odstavce 2 provadi Veterindrni Ustav s ohledem na Gdaje o mnoizstvi IéCivého pripravku
uvedeného na trh.

(4) Veterinarni Ustav zajisti, Ze informace podle odstavce 2 jsou predavany dalsim ¢lenskym statlim a agenture a
Ze jsou v souladu s pokyny Komise a agentury zaznamenavany v databazi ustanovené podle pfimo pouZitelného
predpisu Evropské unie 24).

(5) Systém farmakovigilance podle odstavce 2 musi dale vzit v Gvahu informace o dalSich aspektech nezadoucich
ucinkl lécivych pripravkdl, které mohou mit vliv na jejich hodnoceni s ohledem na pfinosy a rizika, zejména informace o
a) nedostateéné ucinnosti léCivych pripravki,
b) pouzivani léCivych pfipravkd mimo rozsah rozhodnuti o registraci,
c) dostatecénosti ochrannych lhat IéCivych pripravkd,
d) moznych rizicich plynoucich z 1é€ivych pfipravkl pro Zivotni prostredi.

(6) Informace podle odstavcl 2 a 5 hodnoti Veterinarni Ustav podle pravidel a poZadavkd, které vypracuje v
souladu s pravidly a pozadavky platnymi v Evropské unii a které zvefejni v informacnim prostfedku Veterinarniho Ustavu.

24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.
76) Zdkon ¢. 381/1991 Sb., o Komore veterindrnich lékafi, ve znéni pozdéjsich predpisd.

§95

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale a nepretrzité zajistény sluzby osoby se vzdélanim v
akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni |ékafstvi 19) nebo v akreditovaném magisterském
studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie nebo v akreditovaném magisterském studijnim programu farmacie
31), pfipadné osoby s jinou odpovidajici kvalifikaci. Drzitel rozhodnuti o registraci musi tuto osobu vybavit potfebnymi
opravnénimi a prostiredky a poskytovat ji neprodlené vsechny informace tykajici se bezpecnosti léCivych pfipravka.

(2) Osoba odpovédna za farmakovigilanci podle odstavce 1 musi mit bydlisté nebo byt usazena 21) v Evropské
unii a je povinna zajistit

a) vytvoreni a udrZzovani systému, ktery zajisti, Ze informace o viech podezienich na nezadouci G¢inky oznamené
zaméstnanclm drZitele rozhodnuti o registraci a obchodnim zastupctim jsou shromazdovany a vyhodnocovany tak,
aby byly dostupné alespon na jednom misté v Evropské unii,

b) ptipravu zprav podle § 96 odst. 5 pro Veterinarni Ustav a prislusné organy ¢lenskych statd; pokyny Komise a agentury
a provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajl uvadénych v téchto zpravach,

c) bez zbytecného odkladu odpovéd na Zadost Veterinarniho Ustavu o poskytnuti dopliiujicich informaci nezbytnych pro
hodnoceni poméru rizika a prospésnosti IéCivého pripravku, véetné poskytnuti informace o objemu dodavek nebo
predepisovani daného lécivého pripravku; tyto informace se poskytuji rovnéz prislusnym organiim Evropské unie a
¢lenskych stat(,

d) poskytovani dalsich informaci vyznamnych pro hodnoceni poméru rizika a prospésnosti lécivého pfipravku
Veterinarnimu Ustavu a pripadné pfislusSnym organtim Evropské unie.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené informovat Veterinarni Ustav o zméné osoby
odpovédné za farmakovigilanci podle odstavce 1.



19) § 58 aZ 60 zdkona ¢. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona ¢. 131/2003 Sh.
21) €. 43 a ndsl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi.
31) Zdékon ¢. 95/2004 Sb., ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.

§ 96

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi vést podrobné zaznamy o vSech podezienich na nezddouci ucinky, které
se v souvislosti s danym léCivym pfipravkem vyskytly, a to v Evropské unii i ve tfetich zemich, a tyto informace prfedava
elektronicky podle pokyn( sestavenych Komisi a agenturou; ve vyjimecénych pfipadech mUze, na zakladé Zadosti drzitele
rozhodnuti o registraci Veterindrni Ustav rozhodnout, aby mu drZitel rozhodnuti o registraci tyto informace predaval
jinym zplsobem.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaznamenavat a hlasit Veterinarnimu Ustavu nejpozdéji do 15 dnd
veskeré pripady podezieni na vyskyt zavaznych nezadoucich Gcinkl a nezadoucich Gcink(, které se v souvislosti s
pouzitim lé¢ivého piipravku vyskytly u ¢lovéka, ke kterym doglo na tizemi Ceské republiky, o kterych je drzitel
informovan, nebo Ize prepokladat, Ze o nich mél byt informovan.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby vSechna podezfeni na vyskyt zavaznych neocekavanych
nezadoucich uc¢inkl a nezadoucich ucinka, které se v souvislosti s [é¢ivym pripravkem vyskytly u ¢lovéka, a dale
podezieni na prenos jakéhokoliv plvodce infekéniho onemocnéni IéCivym pripravkem, ktery se vyskytl na Uzemi treti
zemé, byly hlaseny podle pokyn( Komise a agentury tak, aby byla dostupna agenture a prislusnym organim c¢lenskych
stat(, v nichZ je IéCivy pripravek registrovan, a to nejpozdéji do 15 dnll od obdrZeni informace.

(4) Pro lécivé pripravky, které byly registrovany ¢lenskymi staty na zakladé stanoviska vyboru vydaného pred 1.
lednem 1995 v souladu s predpisem Evropské unie 54) nebo pro néz bylo pouZito postupl vzajemného uznavani podle §
41, a |écivé pripravky, u kterych byl uplatnén postup prezkoumani 53), drzitel rozhodnuti o registraci dale zajisti, aby
vSechna podezieni na zadvaziné nezadouci Ucinky, vyskytujici se v Evropské unii, byla hlasena ve formatu a ve lh(tach
dohodnutych s referenc¢nim ¢lenskym statem nebo s pfislusSnym organem zastupujicim referencni ¢lensky stat takovym
zplisobem, aby byla referenénimu €lenskému statu dostupnd. Je-li referenénim ¢lenskym statem Ceska republika,
Veterinarni Ustav jakoZto ptislusny organ referencniho ¢lenského statu Cini Ukony, provadi i analyzu a monitorovani
takovych nezadoucich ucinkd.

(5) Pokud neni v rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku stanoveno jinak, podava drzitel rozhodnuti o
registraci Veterindrnimu Ustavu periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti obsahujici zaznamy podle odstavcli 1 az 4
a) neprodlené na zakladé pozadavku tohoto Ustavu, nebo
b) v pravidelnych ¢asovych intervalech nasledovné:
1. jedenkrat za 6 mésicll po registraci az do doby, kdy je |é¢ivy pfipravek poprvé uveden na trh v Ceské republice,
2. poté, kdy je léivy pfipravek poprvé uveden na trh v Ceské republice, jedenkrat za 6 mésic( v obdobi prvnich 2
let, jedenkrat za rok v obdobi nasledujicich 2 let, a dale ve tfiletych intervalech;
periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti musi zahrnovat odborné hodnoceni rizika a prospésnosti [éCivého
pfipravku.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci pfedklada periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti uvedené v odstavci 5
rovnéz pfislusnym organlim Evropské unie a clenskych stati podle pokyn( Komise a agentury.

(7) Po vydani rozhodnuti o registraci smi drzitel rozhodnuti o registraci pozadat o zménu interval(i podavani
periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle odstavce 5.

(8) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zvefejriovat informace tykajici se farmakovigilance v souvislosti se svym
registrovanym lécivym pripravkem, aniz by predem nebo soucasné informoval Veterinarni Ustav a pripadné pfislusné



organy clenskych statli nebo pfislusné organy Evropské unie. Pokud drZitel rozhodnuti o registraci zvefejriuje informace
tykajici se farmakovigilance, musi zajistit, aby byly sdélovany objektivné.

53) Clénky 32 a# 34 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004/27/ES. Cldnky 36 a7 38 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

54) Smérnice 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986 o sbliZovdni vnitrostdtnich opatreni tykajicich se uvddeéni IéCivych pripravki
vyrobenych Spickovou technologii, zejména téch, které jsou vyrobeny biotechnologii, na trh.

§ 97

(1) Veterinarni Ustav zajisti, aby hlaseni o pfipadech podezieni na vyskyt zavaznych nezadoucich ucinkl a
nezadoucich Gginkd, které se v souvislosti s pouZitim lé¢ivého pFipravku vyskytly u ¢lovéka na Gzemi Ceské republiky,
byly v souladu s pokyny Komise a agentury nejpozdéji do 15 dnl ode dne, kdy je tento Ustav obdrZi, postoupeny
agenture a dalSim ¢lenskym statiim; k tomu Veterinarni Ustav vyuziva elektronickou sit zfizenou agenturou ve spolupriaci
s ¢lenskymi staty a Komisi. V ptipadé, kdy takové hlaseni podda Veterinarnimu Ustavu jind osoba nez drzitel rozhodnuti o
registraci, Veterinarni Ustav zajisti, aby o tomto hlaseni byl informovan drzitel rozhodnuti o registraci nejpozdéji do 15
dnll ode dne, kdy Veterinarni Ustav hlaseni obdrzel.

(2) Pro hlaseni v oblasti farmakovigilance veterinarnich lécivych pfipravkd musi drZitelé rozhodnuti o registraci
vyuzivat mezindrodné uznanou veterinarni [ékafskou terminologii.

(3) Povazuje-li Veterinarni tustav v dlsledku vyhodnoceni farmakovigilan¢nich Gdajl za potfebné provést
pozastaveni, zruseni nebo zménu registrace, neprodlené informuje agenturu, pfislusné organy ostatnich ¢lenskych statud
a drzitele rozhodnuti o registraci. Pokud je pro ochranu vefejného zdravi potfebné neodkladné opatreni, mlize
Veterinarni Ustav pozastavit registraci |éCivého pFipravku a nejpozdéji nasledujici pracovni den o této skutecnosti
informuje agenturu, Komisi a pfislusné organy ostatnich ¢lenskych stat(l. Veterinarni Ustav pfijme rovnéz prozatimni
opatteni, jestlize to pozaduje Komise.

(4) Veterinarni Ustav postupuje v pfipadé zdkazu vydeje veterinarniho lécivého pfipravku nebo zakazu jeho
pouzivani nebo nafizeni stazeni veterinarniho lécivého pripravku z trhu podle § 90 odst. 4 az 7 obdobné. Veterinarni
Ustav takovy postup poutzije déle v ptipadé, jestlize ochranna lhita veterinarniho lécivého pfipravku neni dostatecna k
tomu, aby zajistila, Ze potraviny ziskané od zvitat, kterym byl veterinarni IéCivy pfipravek podan, neobsahuji zbytky,
které by mohly pfedstavovat riziko pro zdravi spotfebitele.

(5) Odvolani proti rozhodnuti o zdkazu vydeje veterinarniho IéCivého pripravku nebo jeho pouzivani nebo
nafizeni stazeni veterinarniho Iécivého pfipravku z trhu nema odkladny Ucinek.

HLAVA VI
Informovani, kontrolni ¢innost, opatreni a sankce

DiL1
Zajistovani informovanosti, kontrolni ¢innost a pfijimana opatieni

§98



ve

Zajisténi informovanosti o zavadach Iéciv a nezadoucich ucincich lécivych pripravki

(1) PFi ohroZeni vefejného zdravi nebo zdravi zvitat nebo pfi ohroZeni Zivotniho prostredi ptiisobenim Iéciv
poskytuje Ustav nebo Veterinarni Ustav informace o pozastaveni pouZivani |é¢iva, pozastaveni jeho uvadéni na trh,
zadkazu vydeje, pouZivani nebo vyroby, staZeni z trhu nebo zruseni a pozastaveni registrace zplisobem umozniujicim
dalkovy pfistup, a v zdvaZznych pripadech, které nesnesou odklad, téZ prostfednictvim verejnych sdélovacich prostiedki
77) poskytovatelim zdravotnich sluzeb 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) neshled4 Ustav nebo Veterinarni tstav jako dostate¢na pro zajisténi ochrany Zivota a zdravi osob nebo
zvirat, zasle informace podle odstavce 1, pfipadné i jiné zadvazné informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo
pro osoby poskytujici veterinarni péci, zplisobem umoznujicim déalkovy pfistup krajskym uradim, v pfipadé
Veterinarniho Ustavu téz veterindrnim spravam. Veterinarni spravy jsou povinny obdrzené informace predat neprodlené
veterinarnim zafizenim v jejich plsobnosti, pokud tak jiz neucinil Veterindrni Gstav podle odstavce 1. Zaroveri Ustav
nebo Veterinarni Ustav poskytne tyto informace obdobnym zplsobem distributorim, ktefi jsou povinni je pfedat
neprodlené svym odbératelim podle § 77 odst. 1 pism. d).

77) Napfiklad zdkon ¢. 231/2001 Sb., o provozovdni rozhlasového a televizniho vysildni a o zméné dalSich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

§99
Zverejnované udaje, Udaje pFistupné verejnosti a ochrana udaijt

(1) Ustav nebo Veterinarni tstav ve svém informaénim prostiedku zverejriuji

a) informace o vyznamnych nezadoucich ucincich Iécivych ptipravk( a zavadach léciv nebo pomocnych latek a
neodkladnych bezpecnostnich opatienich,

b) informace o zruseni a pozastaveni registrace |éCivych pfipravkd,

c) seznam lécivych pfipravkd registrovanych v Ceské republice a v ramci Evropské unie s rozlienim, zda jde o lé¢ivé
pfipravky s omezenim vydeje na IékaFsky pfedpis nebo na IékaFsky pfedpis s omezenim, s moZnosti vydeje bez
IékaFského predpisu nebo bez |ékafského pFedpisu s omezenim nebo o vyhrazené lécivé pfipravky, se zajisténim
dostupnosti prislusnych souhrni Udajl o pripravku a pribalovych informaci,

d) spotreby IéCivych pripravkd s rozliSenim podle IéCivé latky, ktera je v nich obsaZzena, a podle cesty podani,

e) seznam

1. drzitelQ povoleni k ¢innosti, ktera vydal Ustav nebo Veterinarni Gstav, s uvedenim rozsahu €innosti pfislu$nych
provozovateld,

2. distributord podle § 75 odst. 4,

3. osob podle § 77 odst. 5 pism. a) bod( 1 azZ 3,

4. |ékdren s rozlisenim lékaren zajistujicich i zasilkovy vydej a seznam osob zajistujicich zasilkovy vydej do Ceské
republiky z ¢lenskych statd,

5. drzitel( certifikatu spravné laboratorni praxe,

6. drzitel( certifikatu vyrobce surovin,

7. etickych komisi,

8. neintervencnich studii,

f) informace o

1. Ié¢ebnych programech schvélenych Ministerstvem zdravotnictvi,

2. klinickych hodnocenich, které je umoZnéno zahdjit v Ceské republice, s vyjimkou bioekvivalenénich studii a
studii, v nichZ dochazi k prvnimu podani 1éCivé latky ¢lovéku,

3. udéleném povoleni soubézného dovozu lécivého pripravku,



4. novych poZadavcich Evropského lékopisu,

5. povolenych nemocnicnich vyjimkach pro |éCivé pfipravky pro moderni terapie,

g) informace o uloZenych sankcich,

h) prerudeni nebo ukoné&eni uvéadéni lé¢ivého pFipravku na trh v Ceské republice vyznamné ovliviiujici poskytovani
zdravotnich sluzeb,

i) rozhodnuti o pozbyti platnosti povoleni k distribuci,

j) kritéria pro klasifikaci |éCivého pfipravku pro vydej zohlednujici [é¢ivou latku, nejvyssi jednotlivou davku, nejvyssi
denni davku, silu, Iékovou formu, druhy obal( Ié¢ivého pripravku nebo jiné okolnosti pouziti Ié¢ivého pripravku,

k) seznam vyjimek z registrace udélenych pro veterinarni IéCivé ptipravky,

I) ddaje vztahujici se k podminkdm pro poutziti imunologického veterinarniho |écivého pripravku podle § 47 odst. 1,

m) podrobné pokyny ke shromazdovani, ovéfovani a formatu zprdv o nezadoucich pfihodach nebo ucincich spolecné s
postupy pro dekddovani v ptipadech zavaznych neocekavanych nezadoucich ucinkd,

n) vyro€ni zpravu o své ¢innosti,

0) Udaje z registru zprostfedkovatel( zahrnujici jméno, popfipadé jména, pfijmeni, adresu mista podnikani a

identifikacni Cislo osoby, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazev, adresu sidla a identifikacni islo osoby, jde-li o osobu
pravnickou.

(2) Ustav nebo Veterinarni tstav podle své plsobnosti zpfistupni na vyzadani

a) informace o vydanych povolenich k ¢innosti a certifikatech, pokud nebyly zverejnény podle odstavce 1,

b) zpravy o hodnoceni léCivych pFipravk(, s vyjimkou Udajl tvoricich obsah obchodniho tajemstvi podle zvlastnich
pravnich predpist 55) a informace o zahajeni spravniho fizeni na zakladé podané Zadosti o povoleni nebo ohlaseni
klinického hodnoceni,

c) informace o rozhodnutich o registraci, zménach registrace, prodlouZeni registrace, pfevodech registrace, zaniku
registrace, prevzeti registrace, soubézném dovozu a zdvérech dalSich spravnich a jinych tizeni podle tohoto zdkona,

d) informace o prabéhu jednotlivych spravnich fizeni a dalSich fizeni podle tohoto zdkona, véetné informaci o zastaveni
fizeni; v téchto pFipadech Ustav nebo Veterinarni Ustav tyto informace zptistupni vefejnosti po ukonéeni
prislusného fizeni,

e) souhrnné informace o cenach a mnozstvi jednotlivych léCivych pfipravkd, které byly distribuovany poskytovatelim
zdravotnich sluzeb nebo osobam poskytujicim veterinarni péci nebo vydany podle § 82 provozovateli opravnénymi
k vydeji léCivych pripravkd,

f) informace z farmakovigilanéniho systému nebo informace vztahujici se k hemovigilanci, pfi¢em? Ustav s pfihlédnutim
ke kvalifikaci Zadatele a Ucelu vyuZziti informace posoudi rozsah poskytnutych informaci a mlze pfi poskytnuti
informace stanovit podminky pro jeji dalsi vyuziti v souladu s pokyny Komise a agentury,

g) informace o probihajicich programech fizeni rizik jednotlivych léCivych pfipravka,

h) své pracovni postupy a organizacni dokumenty,

i) informace, ktera klinicka hodnoceni, a to véetné bioekvivalencnich studii a studii, v nichZ dochazi k prvnimu podani
IéCivé latky Clovéku, a které specifické |écebné programy probihaji nebo byly predéasné ukonceny s uvedenim
dlvodu jejich pfedcasného ukonceni,

j) informace o rozhodnutich, ktera pti vykonu plisobnosti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f)
vydal.

Informace podle tohoto odstavce mize Ustav nebo Veterinarni Gstav rovné? zveiejnit ve svém informaénim prostiedku.

(3) Udaje predloZené v ramci registracniho Fizeni lé¢ivého piipravku nesmi byt bez souhlasu 7adatele o registraci
zpfistupnény jinym osobdam. Skute¢nost, 7e zadost o registraci lé¢ivého pripravku byla predloZena Ustavu nebo
Veterinarnimu Ustavu, lze zvefejnit pred ukonéenim Fizeni pouze se souhlasem 7adatele o registraci. Ustav nebo
Veterinarni Ustav neprodlené zpfistupni vefejnosti rozhodnuti o registraci spole¢né s pribalovou informaci a se
souhrnem Udajl o pfipravku a stanoveni veskerych podminek a povinnosti podle § 31a, § 32 odst. 3 a § 32a s uvedenim
pripadnych lhit pro splnéni téchto podminek a povinnosti pro kazdy lécivy p¥ipravek, ktery registrovaly. Ustav nebo
Veterinarni Ustav déle neprodlené zpristupni verejnosti zpravu o hodnoceni léCivého pripravku podle § 31 odst. 8 s
odlvodnénim svého stanoviska, a to po odstranéni veskerych informaci majicich povahu obchodniho tajemstvi podle
zvlastnich pravnich predpisli 55). Odlvodnéni musi byt zpracovano oddélené pro kazdou poZzadovanou indikaci.



Zpfistupnéna zprava o hodnoceni léCivého pfipravku podle § 31 odst. 8 obsahuje souhrn hodnoceni zpracovany
zpUsobem srozumitelnym Siroké verejnosti, pficemz souhrn musi obsahovat zejména tdaje tykajici se podminek
pouzivani lécivého pripravku.

(4) Zverejnéni nebo poskytnuti informace o bezpecnosti se zavaznym dopadem na zdravi nebo Zivot osob nebo
zvitat ve verejném zajmu nebo informace o spotiebach 1éCivych pripravkl podle odstavce 1 pism. d) se nepovaZuje za
poruseni obchodniho tajemstvi podle zvlastnich pravnich predpis( 55).

(5) Udaje, které byly Ustavu poskytnuty drzitelem rozhodnuti o registraci podle § 33 odst. 2, distributory podle §
77 odst. 1 pism. f) a provozovateli opravnénymi k vydeji [éCivych pFipravkl podle § 82 odst. 3 pism. d) se po jejich
zpracovani poskytuji a zverejnuji tak, aby s prihlédnutim k okolnostem nebylo mozné urcit nebo zjistit, které osoby se
tento Udaj tyka. Obsahuji-li tyto Udaje osobni Gidaje, podléhaji tyto Udaje ochrané zplsobem stanovenym zvlastnim
zakonem 36).

(6) Informaéni prostiedek Ustavu umoziiujici dalkovy pfistup je propojen s evropskym webovym portalem pro
|éCivé pripravky vytvofenym v souladu s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a
dozoru nad lé&ivymi p¥ipravky. Prostfednictvim informacniho prostfedku umozfiujiciho déalkovy ptistup Ustav zvefejriuje
zejména
a) informace o lécCivych pfipravcich registrovanych podle tohoto zdkona, a to zejména zprdvy o hodnoceni léCivych
pfipravkd, spolu s jejich souhrnem, souhrny Udajd o pripravku a pribalové informace, jakoZ i souhrny planu fizeni
rizik,
b) seznam Iécivych pripravkll uvedeny v pfimo pouZitelném predpisu Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a
dozoru nad léCivymi pfipravky,
c) informace o zplsobech hlaseni podezieni na nezadouci tcinky lé¢ivych pripravkd Ustavu zdravotnickymi pracovniky a
pacienty, v€etné strukturovanych formulard umoznujicich podat hlaseni po internetu uvedenych v pfimo
pouzitelném predpisu Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad léCivymi pfipravky.

(7) Ustav na vy#adani poskytuje provozovateli tlozisté zfizeného podle ¢lanku 31 nafizeni o ochrannych prvcich
(dale jen "ulozisté") informace, které vyplyvaji z vykonu jeho plsobnosti a jsou potfebné pro fungovani tohoto ulozisté.

(8) Ustav informace z UloZisté, které ziska nebo k nim# ma pfistup podle § 13 odst. 2 pism. n), poskytuje daldim
osobam, pouze pokud tak stanovi jiny pravni predpis, s vyjimkou zdkona o svobodném pfistupu k informacim.

36) Zdkon €. 101/2000 Sh., o ochrané osobnich tdaji a o zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

55) Napriklad obchodni zékonik, zdkon ¢. 527/1990 Sb., o vyndlezech a zlepSovacich ndvrzich, ve znéni pozdéjsich predpisu, zdkon €.
441/2003 Sb., o ochrannych zndmkdch a o zméné zdkona ¢. 6/2002 Sb., o soudech, soudcich, pfisedicich a stdtni spravé soudii a o
zméné nékterych dalsich zakon( (zdkon o soudech a soudcich), ve znéni pozdéjsich predpist, (zakon o ochrannych znamkdch), ve
znéni pozdéjsich predpisd.

§ 100
Vyména informaci mezi prislusnymi organy clenskych statt

(1) Ustav nebo Veterindrni tstav sdéluje prislusnym Gradim €lenskych stattl informace o tom, Ze pozadavky
kladené na povoleni k vyrobé nebo registraci léCivych pfipravkd jsou spinény.

(2) Na zékladé Z4dosti prislusného Giadu ¢lenského statu Ustav nebo Veterindrni tstav sdéli tomuto Gfadu
obsah protokolu z kontroly.

(3) Jestlize Ustav nebo Veterinarni tstav obdrzel od pisluiného tradu €lenského statu protokol podle odstavce



2 a nesouhlasi se zavéry pfislusného uUradu ¢lenského statu, ve kterém byl protokol vytvoren, informuje tento urad o
svych divodech a v pripadé potreby si vyzada dalsi informace. Je-li to potfebné v pripadé zavazinych nazorovych rozdild
a pokud nebylo mozné dosahnout s pfislusSnym Uradem dohody, informuje prislusny dstav Komisi a agenturu.

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav oznamuje agenture rozhodnuti o registraci, zamitnuti nebo zrugeni registrace,
zruSeni rozhodnuti o zamitnuti nebo zruseni registrace, zdkazu vydeje nebo stazeni léCivého pripravku z trhu spolecné s
dlivody, na nichz jsou takova rozhodnuti zaloZena.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené oznamit ¢lenskym statim, v nichz je ptislusny lécivy
pfipravek registrovan nebo uvadén na trh, opatieni, kterym pozastavil uvadéni léCivého pripravku na trh nebo jej stahl z
trhu s uvedenim diivod( pro toto opatieni; Ustav nebo Veterinarni Gstav oznami tuto informaci agenture.

(6) Ustav nebo Veterinarni Ustav neprodlené oznami informace o opat¥eni pfijatém podle odstavc(i 4 a 5, které
se mUzZe dotykat ochrany vefejného zdravi ve tietich zemich, Svétové zdravotnické organizaci a agenture.

(7) Ustav poskytuje pfislusnym organdm jinych ¢lenskych statli informace souvisejici se zavaznou nezadouci
reakci nebo zdvaznou nezadouci udalosti nebo podezienim na né, aby bylo zajiSténo, Ze zadvadné transfuzni pripravky a
suroviny pro dal$i vyrobu budou staZeny z pouZiti a odstranény. Pokud takové informace Ustav obdrii od pfisludnych
organu jinych ¢lenskych statll, postupuje podle § 13 odst. 2 pism. c) nebo e).

(8) Ustav nebo Veterinarni tstav podle plisobnosti vloZi do vefejné pFistupné databaze Evropské unie uréené a
spravované agenturou Udaje z
a) povoleni k vyrobé vydaného podle § 62 odst. 1,
b) povoleni k distribuci vydaného podle § 75 odst. 3,
c) jim vydanych certifikat(i spravné vyrobni praxe a spravné distribucni praxe,
d) rozhodnuti o registraci dovozc(, vyrobcl a distributord IéCivych latek.

§ 100a

Pokud je v Ceské republice jako v prvnim ¢lenském statu zjisténo podezreni, ze Ié¢ivy pripravek predstavuje
zavainé ohroZeni verejného zdravi, Ustav neprodlené informuje pFislu$né organy ¢lenskych statd a osoby opravnéné
lé&ivé pFipravky distribuovat nebo vydévat v Ceské republice o této skute¢nosti, a to formou sdéleni zplisobem
stanovenym pokyny Komise. Pokud Ustav piredpoklddd, 7e v Ceské republice byl pacientdm vyddn |é¢ivy piipravek, u
kterého existuje podezieni na zavazné ohroZeni vefejného zdravi v souvislosti s jeho pouzivanim, vyda Ustav do 24
hodin vefejné ozndmeni o této skutecnosti a provede nezbytna opatfeni vedouci k jeho staZzeni. Takové verejné
oznameni obsahuje zejména informace o podezieni na zavadu v jakosti |éCivého pfipravku nebo podezieni, Ze se jedna o
padélany lécivy pfipravek, a dale upozornéni na souvisejici rizika.

§101

Kontrolni ¢innost

(1) Pri kontrole podle tohoto zakona postupuji organy vykonavajici statni spravu uvedené v § 10 a inspektofi
podle kontrolniho fadu. Povéreni ke kontrole ma formu prlikazu inspektora. Inspektor se pti vykonu kontrolni ¢innosti
podle tohoto zdkona i jinych pravnich predpist prokazuje prikazem inspektora.

(2) V pfipadé dGvodného podezieni z protipravniho jednéani podle tohoto zakona je Ustav nebo Veterinarni Ustav
opravnén
a) odebrat za nahradu potrebné vzorky léCivych pfipravkl, vychozich surovin nebo meziproduktl k posouzeni jejich



jakosti a bezpecnosti podle tohoto zdkona a zvlastniho pravniho predpisu 79),

b) pozadovat od ostatnich orgdnd statni spravy, Policie Ceské republiky a dalsich osob poskytnuti osobnich tdaj
nezbytnych pro zjisténi totoZnosti osob divodné podezielych z protipravniho jednani podle tohoto zdkona pro
ucely zahajeni spravniho fizeni proti témto osobam podle tohoto zakona; s témito udaji Ustav naklada podle
zvlastnich pravnich predpist 60),

c) ovérovat totoznost fyzickych osob v pfipadé, kdy podavaji Ustni vysvétleni 80); vykon tohoto opravnéni zajistuji
povéFeni zaméstnanci Ustavu nebo Veterindrniho Ustavu.

(3) Ustav nebo Veterinrni tstav dohli#i nad dodrzovanim pozadavk{ stanovenych timto zékonem, a to zejména
prostfednictvim kontrol provadénych opakované nebo ve vhodnych intervalech v zavislosti na riziku. Kontroly mohou
byt i neohlasené a mohou byt provadény i formou laboratornich zkousek vzorkd. Za timto Ucelem pfislusny Ustav
spolupracuje s agenturou, a to informovanim o planovanych a provedenych kontrolach a koordinaci kontrol ve tfetich
zemich.

(4) Inspektofi jsou opravnéni kontrolovat dodrzovani tohoto zakona u provozovatel(, dalSich osob zachazejicich s
|écCivy, drziteld rozhodnuti o registraci, vyrobcl a dovozcl pomocnych latek a zprostfedkovateld. Dale inspektofi
provadéji kontroly prostor, zaznamu, dokument( a zakladniho dokumentu farmakovigilan¢éniho systému drziteld
rozhodnuti o registraci nebo jakychkoli subjektd, které drZitel rozhodnuti o registraci pouziva pro vykonavani ¢innosti
stanovenych v hlavé paté.

(5) V souvislosti s kontrolni ¢innosti jsou inspektofi opravnéni

a) pozastavit platnost povoleni u osob, jimZ bylo vydano povoleni podle tohoto zakona,

b) pozastavit ¢innost v pripadé prodejcli vyhrazenych lécivych pfipravk( a dat Zivnostenskému Uradu navrh na
pozastaveni provozovani Zivnosti nebo na zruseni Zivnostenského opravnéni 74),

c) pozastavit, jde-li o kontrolu v oblasti humannich léciv, vykon opravnéni vyplyvajiciho z rozhodnuti vydaného podle
zvlastnich pravnich predpist 9), a jde-li o kontrolu v oblasti veterinarnich Iéciv, vykon opravnéni vyplyvajiciho z
povoleni k vykonu odbornych veterinarnich ¢innosti vydaného podle zvlastniho pravniho predpisu 18),

d) pozastavit vydej transfuznich pripravkl v krevni bance nebo v zafizeni transfuzni sluzby,

e) v odlivodnénych pripadech, zejména v pfipadé klamavého oznaceni léCivého pripravku nebo v pripadé dlivodného
podezrieni, Ze s |éCivym pripravkem zachazi osoba, ktera k takové cinnosti neni podle tohoto zakona opravnéna,
provést jeho docasné zajisténi; s timto postupem sezndmi inspektor kontrolovanou osobu a pfeda ji Uredni zaznam
o docasném zajisténi s uvedenim jeho dlivodu, popisu a mnozstvi zajisténych lécivych pripravki; tento uredni
zaznam je prilohou protokolu o kontrole; kontrolovana osoba je povinna zajistény |écivy pripravek inspektorovi
vydat; v pfipadé, Ze kontrolovand osoba vydani zajisténého |éCivého ptipravku odmitne, provede inspektor jeho
odnéti; o vydani, pfipadné odnéti IéCivého pripravku sepise inspektor uredni zaznam, ktery je pfilohou protokolu o
kontrole; odpadne-li divod docasného zajisténi nebo prokaze-li se, Ze zajisténé |écivé pripravky spliuji poZzadavky
tohoto zakona, vrati Ustav nebo Veterinarni Gstav kontrolované osobé zajisténé lé¢ivé pfipravky v neporuéeném
stavu; vraceni se vSak neprovede, prokaze-li se, Ze v dobé zachazeni s |éCivym pripravkem k takovému zachazeni s
nim nebyla osoba opravnéna nebo prokaze-li se, Ze zajisténé lécivé pripravky nespliuji pozadavky tohoto zakona; v
takovém piipadé vyda Ustav nebo Veterinarni Gstav rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani Ié¢ivého pfipravku;
[éCivé pripravky, se kterymi zachazi osoba, ktera k takovému zachdzeni neni opravnéna podle tohoto zakona, se
povazuji za IéCivé pripravky, které nespliuji poZadavky tohoto zakona; propadnuté nebo zabrané IéCivé pfipravky je
Ustav nebo Veterinarni Gstav povinen odstranit podle § 88; po dobu trvéni opatfeni a v pfipadé vydani rozhodnuti o
propadnuti nebo zabrani [éCivého pfipravku nenaleZi kontrolované osobé za zajisténé, propadnuté nebo zabrané
|éCivé pripravky nahrada; v pfipadé vydani rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani 1éCivého pripravku je
kontrolovana osoba povinna uhradit naklady vynalozené Ustavem nebo Veterindrnim tstavem spojené s
uskladnénim zajisténych léCivych pfipravkl a odstranénim propadnutych nebo zabranych IéCivych ptipravkd, o
jejichz vysi rozhodne Ustav nebo Veterinarni Ustav.

Rozhodnuti podle pismen a) az e) se uklada v fizeni na misté podle zvlastniho pravniho predpisu 81). Takové rozhodnuti
Ize vydat pouze v ptipadé, Ze kontrolovana osoba porusila zavaznym zplsobem podminky, na které je povoleni k
¢innosti, Zivnostenské opravnéni nebo rozhodnuti vydané podle zvlastniho pravniho predpisu 71) vdzano, anebo



porusila zavaznym zpUsobem povinnosti stanovené timto zakonem.

(6) Naklady organli vykonavajicich statni spravu podle tohoto zakona, které jim vznikly pfi kontrolni ¢innosti, hradi
kontrolovanda osoba tehdy, byla-li kontrola provedena na jeji zadost, a to i v pfipadé provedeni kontroly mimo uzemi
Ceské republiky.

(7) Zjisti-li Ustav pti kontrole nedostatky u osob, jim? udélil certifikat, mdZe platnost jim vydaného certifikatu
zrusit.

(8) zjisti-li Ustav pfi kontrole, Ze provozovatel provadéjici neklinické studie bezpe&nosti nedodriuje zasady
spravné laboratorni praxe zplsobem, ktery ohroZuje platnost provedenych studii, informuje Komisi. Kontrolu
dodr?ovani zasad spravné laboratorni praxe Ustav neprovadi, pokud byla provedena pFislusnym orgdnem jiného
¢lenského statu; v takovém pripadé Ustav uzna vysledky kontroly nebo postupuje podle § 100 odst. 3. Seznam
provozovatell provadéjicich neklinické studie bezpecnosti, kterym byl udélen certifikat k 31. prosinci kazdého
kalendainiho roku, a vykaz kontrol za uplynuly kalendafni rok predklada Ustav nejpozdé&ji do 31. b¥ezna Komisi.

(9) Jestlize kontrolou podle odstavcll 1 aZz 4 nebo na zakladé vysledkd kontroly distributora lécivych pripravkd
nebo lé¢ivych latek nebo vyrobce pomocnych latek pouZivanych jako vychozi suroviny Ustav dojde k zavéru, 7e
kontrolovana osoba nedodrzuje pravni predpisy nebo zasady a pokyny spravné vyrobni praxe nebo spravné distribucni
praxe stanovené pravnimi predpisy Evropské unie, oznami tuto informaci agenture. Na zakladé odlvodnéné zadosti
Ustav zasle elektronicky zpravu o tom, zda kontrolovand osoba dodriuje zasady a pokyny spravné vyrobni praxe a
distribu¢ni praxe, nebo o tom, zda drZitel rozhodnuti o registraci dodrZuje pozadavky podle hlavy paté, pfislusSnému
organu jiného ¢lenského statu.

(10) Jestlize Ustav kontrolou zjisti, Ze drZitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje farmakovigilanéni systém popsany
v zakladnim dokumentu farmakovigilanéniho systému a povinnosti stanovené v hlavé paté, upozorni na tyto nedostatky
drzitele rozhodnuti o registraci. Sou¢asné s timto upozornénim Ustav informuje o zjisténych skuteénostech piislusné
organy ostatnich c¢lenskych statl, agenturu a Komisi a prijme podle potieby nezbytna opatieni, véetné uplatnéni sankci.

(11) Kontrolu pfislusny Ustav provadi v souladu s pokyny Komise, pokud byly pro dany druh kontroly vydany.

9) Zdékon & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbdch).

18) Zdkon &. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

60) Napfiklad zdkon & 101/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, obéansky zdkonik a trestni zdkon.

71) § 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zdkona ¢. 160/1992 Sb., ve znéni zdkona ¢. 121/2004 Sh.

74) Zdkon ¢&. 455/1991 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

79) Zdkon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkt a o zméné nékterych zdkont (zdkon o obecné bezpecnosti vyrobkii), ve
znéni pozdéjsich predpisa.

80) § 137 zdkona ¢. 500/2004 Sb., sprdvni rdd.

81) § 143 zdkona ¢. 500/2004 Sb., sprdvni rdd.

§ 102
Propousténi sarzi

(1) Ustav nebo, jde-li o pfipravky uvedené v pismenu f), Veterindrni Gstav, m(Ze poZadovat, pokud to povaZuje
za nezbytné v zajmu verejného zdravi, aby drzitel rozhodnuti o registraci
a) zivych vakcin,
b) imunologickych lécivych pfipravkd pouzivanych k primarni imunizaci déti nebo jinych rizikovych skupin,
c) imunologickych lécivych pfipravkd pouZivanych ve verejnych zdravotnich imunizacnich programech,



d) novych imunologickych léCivych pfipravkd nebo imunologickych Iécivych pripravk( vyrobenych novymi nebo
upravenymi technologiemi ¢i technologiemi novymi pro urcitého vyrobce, béhem pfechodného obdobi,
e) krevnich derivat(, nebo
f) veterinarnich imunologickych IéCivych pripravk
predkladal pred uvedenim do obéhu vzorky kazdé Sarze nerozplnéného nebo koneéného Iécivého pfipravku k
prezkougeni Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem, ktery mize prezkouseni zajistit rovnéz prostfednictvim laboratofi
jiné osoby.

(2) Pokud v ptipadé uplatnéni odstavce 1 jiz dfive danou Sarzi pfezkousel k tomu pfislusny organ jiného
¢lenského statu a potvrdil jeji soulad se schvalenymi specifikacemi, Ustav nebo Veterinarni Ustav vyuZije jeho zavéry.

(3) Pokud Veterinarni Ustav po sezndmeni se se zavéry orgdnu jiného ¢lenského statu s témito zavéry nesouhlasi,
mUze, za predpokladu, Ze o tom informuje s fFadnym zdlvodnénim existujicich rozdild Komisi, zkouseni opakovat.

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav zajisti, aby pfezkoueni vzork( bylo provedeno do 60 dn(i od jejich obdrZenf; v
odlvodnéném pripadé mlze Veterinarni Ustav, za predpokladu, Ze o tom informoval Komisi, prodlouZit zkouseni o
nezbytnou dobu. O vysledcich zkougeni podle odstavce 1 informuje Ustav nebo Veterindrni Ustav dritele rozhodnuti o
registraci prislusného lécivého pripravku ve lhitach podle véty prvé.

DiL 2
Prestupky

§103

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze

a) zachazi s léCivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé, kdy zakon nebo pfimo pouzitelny
predpis Evropské unie povoleni, schvdleni, registraci nebo souhlas k zachdzeni s |éCivy vyZaduje,

b) uvede na trh léCivy pripravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci centralizovanym postupem
Evropské unie podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie 24), aniz by tomuto pfipravku byla takova
registrace udélena, nebo uvede na trh takovy lécivy pfipravek v rozporu s podminkami stanovenymi rozhodnutim o
registraci,

c) uvede na trh padélany lécivy pfipravek,

d) v rozporu s § 77a odst. 2 zprostfedkovava humanni éCivé pripravky bez registrace provedené prislusSnym organem
¢lenského statu,

e) doveze ze tretich zemi |éCivou latku v rozporu s § 70 odst. 2,

f) v rozporu s § 24a odst. 2 neposkytne ve stanovené Ih(té poZadované udaje, nebo

g) ziska nebo vyuZiva udaje z informacniho systému lékafe nebo farmaceuta, ktery mu dodala, v rozporu s § 81a odst. 7.

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba uvedend v § 24 odst. 1 se dopusti pfestupku tim, Ze doveze nebo
vyveze transfuzni pfipravek nebo surovinu pro dalsi vyrobu v rozporu s § 24 odst. 4 nebo neinformuje o uskute¢néni
dovozu ze treti zemé nebo o uskutecnéni vyvozu do tfeti zemé podle § 24 odst. 8.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze jako drZitel rozhodnuti o registraci
|é¢ivého pripravku centralizovanym postupem Evropské unie
a) nepredlozi Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu nové informace, které by mohly mit za nasledek zménu tdajii nebo
dokumentace daného |écivého pfipravku,
b) neinformuje Ustav nebo Veterinarni Gstav o zékazu nebo omezeni ulozeném pfislusnymi organy kterékoliv zemé, ve
které je dany lécivy pfipravek uveden na trh, nebo o jinych novych informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni
prospésnosti a rizik daného |écivého pfipravku,



c) nesplni jinou povinnost stanovenou primo pouZitelnym predpisem Evropské unie 24) upravujicim oblast vyroby nebo
farmakovigilance, nezZ ktera je uvedena v pismenech a) a b).

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a) vrozporu s § 78 odst. 1 prechovava latky, které maji anabolické, protiinfekéni, protiparazitarni, protizanétlivé nebo
hormonalni plsobeni nebo navykové latky nebo prekursory, a které mohou byt vyuZity pro vyrobu veterinarnich
[éCivych ptipravkd,

b) jako osoba uvedend v § 78 odst. 2 nepoda v rozporu s § 78 odst. 2 oznameni nebo aktualizované oznameni nebo v
rozporu s § 78 odst. 4 nevede nebo neuchovava zaznamy,

c) pfipravi |éCivy ptipravek, aniz je k tomu podle § 79 odst. 2 opravnéna,

d) vyda nebo proda |écivy pfipravek, aniz je osobou k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 opravnénou, nebo zajistuje
zasilkovy vydej léCivych pripravkd, aniz je k tomu podle § 84 odst. 2 osobou opravnénou, nebo

e) jako osoba, kterd byla drzitelem rozhodnuti o registraci, nesplni povinnost stahnout lécivy pfipravek z obéhu podle §

34 odst. 8.

(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba zachazejici s 1éCivy dopusti prestupku tim, Ze

a) zachazi s léCivymi ptipravky v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) nebo § 79 odst. 10,

b) pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb poutzije |éCivy pfipravek v rozporu s § 8 odst. 1 az 5 nebo v rozporu s § 8 odst. 5
neoznami predepsani nebo pouZiti neregistrovaného lécivého pripravku,

c) pfi poskytovani veterinarni péce pouzije 1éCivy pripravek v rozporu s § 9 odst. 1 a7z 9 a odst. 11 aZ 15 nebo poufZije
veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 72 odst. 1 nebo 3,

d) jako osoba podilejici se na klinickém hodnoceni nedodrzi pravidla spravné klinické praxe podle § 56 odst. 13 nebo
spravné klinické veterinarni praxe podle § 61 odst. 1, nebo

e) jako predkladatel Ié¢ebného programu pro IéCivy pripravek podléhajici registraci centralizovanym postupem
Evropské unie nezajisti v rozporu s primo pouzZitelnym predpisem Evropské unie 24) pristup pacientll zucastnénych
v |é¢ebném programu k danému lécivému ptipravku v dobé mezi registraci a uvedenim na trh.

(6) Provozovatel se dopusti prestupku tim, Ze
a) v rozporu s § 23 odst. 1 pism. b) neprovede veskerd dostupna opatreni smétujici k zajisténi napravy nebo k omezeni
nepriznivého plsobeni |éCiva anebo neprovede veskera dostupna opatreni potfebna k uskutecnéni stazeni |éCivého
pfipravku z trhu podle § 23 odst. 1 pism. e),
b) nesplni oznamovaci povinnost podle § 23 odst. 1 pism. b) nebo c),
c) vrozporu s § 23 odst. 1 pism. d) neposkytne podklady nezbytné pro sledovani spotieby IéCivych pFipravk,
d) uvede na trh, do obéhu, vyda nebo pouZije pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterindrni péce lécivo v
rozporu s § 23 odst. 2,
e) jako provozovatel provadéjici neklinické studie bezpecnosti IéCiv nedodrzi pravidla spravné laboratorni praxe podle §
23 odst. 6,
f) jako provozovatel, ktery zachazi s lidskou krvi, jejimi slozkami, transfuznimi pfipravky a surovinami pro dalsi vyrobu,
1. nezajisti dodrzovani jakosti a bezpecnosti podle § 24 odst. 1,
2. nevede nebo neuchovava zaznamy podle § 24 odst. 2, nebo
3. v pfipadé zjiSténi zadvazné nezadouci reakce nebo zdvainé nezadouci uddlosti nebo podezieni na né nesplni
povinnost podle § 24 odst. 3,
g) porusi zakaz distribuovat lécCivé pripravky, které odebral jako provozovatel Iékarny podle § 82 odst. 4,
h) porusi povinnost dodrZovat pokyny Komise nebo agentury podle § 23 odst. 1 pism. a),
h) neposkytne Ustavu informace nebo tGdaje podle § 79a odst. 4.
i) neprodlené neoznami Ustavu podezieni na padélany Iécivy pripravek podle § 23 odst. 1 pism. f) nebo h),
j) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem
1. neovéri pravost jedine¢ného identifikdtoru nebo neporusenost prostfedku k ovéreni manipulace s obalem,
nejde-li o poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k vydeji léCivych ptipravkd,
2. distribuuje lécivy pripravek s jedineénym identifikatorem, ktery byl vyfazen, aniz jde o ptipady stanovené v ¢l. 12
narizeni o ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén ucinit,
3. zméni status vyrazeného jedinecného identifikatoru na aktivni, anizZ jsou k tomu splnény podminky stanovené v



¢l. 13 bodu 1 nafizeni o ochrannych prvcich, nebo
4. vrati do skladovych zasob IéCivy pfipravek s jedine¢nym identifikatorem, kterému pro nesplnéni podminek
stanovenych v ¢l. 13 bodu 2 nafizeni o ochrannych prvcich nemUze byt vracen aktivni status,
k) neposkytne Ustavu soucinnost pfi ovéfovani skute¢nosti souvisejicich s podezienim na padélani lé¢ivého pFipravku
podle § 23 odst. 1 pism. g), nebo
1) v rozporu s § 89 odst. 4 neprevezme vraceny léCivy pripravek, u kterého se nepodafrilo ovérit ochranné prvky nebo
vyradit jedine¢ny identifikator.

(7) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz Ize podle § 79 odst. 2 pfipravovat lécivé pripravky se dopusti
prestupku tim, ze
a) nedodrzi podminky nebo rozsah pfipravy |éCivych pFipravkl podle § 79 odst. 1 a 2,
b) nezajisti jakost jim pfipravovanych léCivych pfipravkl nebo nedodrzi pravidla spravné Iékarenské praxe podle § 79
odst. 3,
c) neozndmi zahdjeni nebo ukonceni své Cinnosti podle § 79 odst. 4, nebo
d) pouzije pti ptipravé léCivych pripravkd latku v rozporu s § 79 odst. 8.

(8) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz Ize podle § 79 odst. 2 pism. b) nebo c) pfipravovat |éCivé pfipravky
se dopusti prestupku tim, Ze neustavi osobu, kterd odpovida za pfipravu a zachazeni s |éCivy podle § 79 odst. 7.

(9) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze
a) odebere |éCivy pFipravek podléhajici registraci podle § 25 v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b),
b) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. c) narusi celistvost baleni l1éCivého pripravku podléhajiciho registraci podle § 25,
c) vrozporu s § 82 odst. 3 pism. d) nevede nebo neuchovava evidenci vydeje 1éCivych pripravkl nebo neposkytne Gdaje
o vydanych |écCivych pfipravcich,
d) nevede evidenci nebo ji neuchovava podle § 82 odst. 3 pism. e),
e) v rozporu s § 80 odst. 4 nezajisti predani identifikatoru elektronického receptu pacientovi, nebo
f) poskytne Udaje obsazené v jeho informacnim systému treti osobé v rozporu s § 81a odst. 7.

(10) Provozovatel Iékarny se dopusti prestupku tim, Ze

a) nedodrzi pozadavek na odborny predpoklad pro zachazeni s l1éCivy podle § 79 odst. 5,

b) v rozporu s § 79 odst. 6 neustavi osobu, kterd odpovida za ¢innost Iékarny, nebo nezajisti, aby vedouci |ékarnik nebo
jim povéreny farmaceut byl po dobu provozu lékarny v Iékdrné vzdy pfitomen,

c) odebere pripravovany lécivy ptipravek, popfipadé Iécivé latky a pomocné latky uréené k jeho pfipravé od jiné
lékdrny v rozporu s § 79 odst. 9,

d) vyda Iécivy pripravek bez lékafského predpisu nebo na neplatny Iékarsky pfedpis v rozporu s § 82 odst. 1, nebo vyda
|éCivy pripravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci vydava bez |ékarského predpisu s omezenim v rozporu s § 39
odst. 5, nebo vyda léCivy pripravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci vydava na lékarsky predpis s omezenim v
rozporu s § 39 odst. 4, nebo vyda léCivy pripravek v rozporu s § 79a odst. 1,

e) vyda lécivy pripravek jiné Iékdrné nebo poskytovateli lizkové péce v rozporu s § 82 odst. 4 nebo v rozporu s § 82 odst.
3 pism. f) neprovede veskera opatteni potfebna k vymeéné |écivého pfipravku, u néhoz byla zjisténa zavada v jakosti,
f) nepostupuje pri vydeji IéCivého pripravku v souladu s pravidly podle § 83 odst. 1 aZ 7,

g) pti vydeji 1éCivych pripravkd na elektronicky recept nenahlasi podle § 81g odst. 4 centralnimu uloZisti elektronickych
receptd, Ze predepsany lécivy pfipravek byl jiz vydan,

h) v pfipadé, Ze je soucasné drzitelem povoleni k distribuci, porusi povinnost oznamit pti objednani dodavky, zda lécCivy
pfipravek odebira jako provozovatel |ékdrny nebo jako distributor podle § 82 odst. 3 pism. g), nebo
i) pouZije IéCivy pfipravek v rozporu s § 82 odst. 3 pism. h).

(11) Provozovatel Iékarny zajistujici zasilkovy vydej se dopusti pfestupku tim, ze
a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 84 odst. 3,
b) v rozporu s § 85 odst. 1 vyda zasilkovym zplisobem |é¢ivy pFipravek neregistrovany v Ceské republice nebo v rdmci
Evropské unie nebo vyda zasilkovym zplsobem lécivy pfipravek, jehoZ vydej je vazan na lékarsky predpis nebo
omezen podle § 39 odst. 5,



c) nezverejni informace o zasilkovém vydeji, nabidce léCivych pripravkd, jejich cené a nakladech spojenych se
zasilkovym vydejem podle § 85 odst. 2 pism. a),
d) nezajisti baleni nebo dopravu zasilky obsahuijici 1éCivé pFipravky podle § 85 odst. 2 pism. b),
e) nezajisti odeslani zasilky objednateli podle § 85 odst. 2 pism. c),
f) nezajisti informacni sluzbu podle & 85 odst. 2 pism. d),
g) nezajisti vraceni reklamovanych Iécivych ptipravk( podle § 85 odst. 2 pism. e),
h) nedodrzi podminky zachazeni s cizojazyéné oznacenymi léCivymi pFipravky podle § 86 odst. 1, nebo
i) nezajisti, aby internetové stranky Iékarny zajistujici zasilkovy vydej obsahovaly informace podle § 85 odst. 3.

(12) Prodejce vyhrazenych léCivych pripravki se dopusti pfestupku tim, Ze

a) vrozporu s § 23 odst. 4 pism. a) nezajisti, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené |écivé pripravky splfiovala
podminku ziskani osvédceni o odborné zplsobilosti prodejce vyhrazenych Iécivych pFipravkd pro humanni nebo pro
veterinarni |éCivé pripravky,

b) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. b) nesplni oznamovaci povinnost nebo nedodrzi pravidla spravné praxe prodejcl

vyhrazenych lécivych pfipravka,

c) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. c) proda jiny nez vyhrazeny |éCivy ptipravek,

d) nevyradi z prodeje vyhrazeny IéCivy pfipravek podle § 23 odst. 4 pism. d) bodu 2 az 6, nebo

e) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. f) odebere vyhrazeny IéCivy pfipravek od jinych osob nez distributor nebo vyrobcl
téchto Iécivych pripravkl nebo nevede evidenci nebo ji neuchovava podle § 23 odst. 4 pism. g).

(13) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze jako drzitel rozhodnuti o registraci
|éCivého pripravku v rozporu s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie upravujicim lécivé pripravky pro pediatrické
pouZziti 82)

a) nezohledni pediatrické indikace v souhrnu Udaji o pfipravku nebo v pfibalové informaci do 2 let ode dne jejich
registrace,

b) nedodrzi povinnost pravidelné aktualizovat zpravy o bezpecnosti |éCivého pFipravku s ohledem na informace
vztahujici se k posouzeni U¢innosti systému fizeni rizik a k vysledklm poZadovanych zvlastnich studii,

c) nepredlozi Ustavu vyroéni zpravu o pokroku pediatrickych studii v souladu s rozhodnutim agentury o schvéleni planu
pediatrického vyzkumu a udéleni odkladu nebo nejednd v souladu s takovym rozhodnutim agentury,

d) nepredlozi Ustavu veskeré studie jim zadané, které se tykaji pouZivani registrovaného lé¢ivého piipravku u
pediatrické populace, nebo takové studie nepredloi Ustavu do 6 mésic( ode dne jejich dokonéeni,

e) porusi jinou povinnost stanovenou pfimo pouZzitelnym predpisem Evropské unie upravujicim Iécivé ptipravky pro
pediatrické pouZiti 82) nebo provadécim predpisem prijatym na jeho zakladé.

(14) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze pfi predepisovani IéCivych pfipravkd nezajisti
dodrZeni podminek stanovenych v § 80 odst. 7.

(15) Vyrobce Iécivych pripravk( se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s natizenim o ochrannych prvcich nebo
timto zdkonem

a) neumisti na obal IéCivého pfipravku jedinecny identifikator nebo jej na obal Ié¢ivého pripravku umisti aniz by splroval
stanovené technické specifikace,

b) neprovede zakédovani jedinecného identifikatoru do dvojrozmérného ¢arového kédu,

c) urci takovou kvalitu tisku, kterd nezaruci pfesnou Citelnost datové matice v priibéhu celého dodavatelského retézce
alespon po dobu 1 roku od uplynuti data pouzitelnosti baleni, nebo po dobu 5 let od doby, kdy bylo baleni
propusténo k prodeji nebo distribuci,

d) nevytiskne na obal IéCivého pfipravku ve formatu CitelIném pouhym okem stanovené datové prvky jedineéného
identifikatoru,

e) neovéri, jde-li o vyrobce, ktery umistuje ochranné prvky, pred propusténim lécivého ptipravku, ze dvojrozmérny
¢arovy kod nesouci jedinecny identifikator je v souladu se stanovenymi pozadavky Citelny pouhym okem a obsahuje
spravné informace,

f) nevede, jde-li o vyrobce, ktery umistuje ochranné prvky, zdznamy o kazdém ukonu, ktery provede s jedineénym
identifikatorem na baleni l1éCivého pripravku nebo na tomto identifikatoru,



g) pred ¢astecnym nebo Uplnym odstranénim nebo prekrytim ochrannych prvkd neovéri neporusenost prostredku k
ovéreni manipulace s obalem nebo pravost jedinec¢ného identifikatoru nebo jej nevyradi, pokud bude nahrazen,
anebo zcela nebo z¢3asti odstrani nebo prekryje ochranné prvky v rozporu s § 64a,

h) neovéfi ochranné prvky nebo nevyradi jedinec¢ny identifikator na baleni IéCivého pripravku pred tim, nez ho prebali
nebo znovu oznaci, aby ho mohl pouzit jako registrovany hodnoceny IéCivy pfipravek nebo jako registrovany
pomocny lécivy pFipravek, jde-li o vyrobce, ktery ma povoleni k vyrobé podle § 62 odst. 1 nebo povoleni k vyrobé a
dovozu hodnocenych IéCivych pripravk( do Evropské unie stanovené v ¢l. 61 naftizeni o klinickém hodnoceni,

i) pfi umistovani rovnocenného jedine¢ného identifikatoru pro ucely splnéni pozadavk( stanovenych v § 64a neovéfi, ze
pokud jde o koéd pripravku a vnitrostatni Uhradové Cislo nebo jiné vnitrostatni Cislo identifikujici 1&¢ivy pfipravek,
struktura a sloZeni jedineéného identifikdtoru umistovaného na obal splfiuje pozadavky ¢lenského statu, v némz ma
byt |éCivy pFipravek uveden na trh, aby mohl byt jedinecny identifikator ovéren z hlediska pravosti a vyfazen,

j) uvede lé¢ivy pfipravek na trh nebo okamZité neuvédomi Ustav v pfipadé, ma-li dGvod se domnivat, Ze s obalem
Iécivého pFipravku bylo manipulovano, nebo v ptipadé, Ze ovéreni ochrannych prvkd naznacuje, Ze pripravek mozna
neni pravy, nebo

k) uvede na obal |éCivého ptipravku, ktery musi byt opatfen dvourozmérnym ¢arovym kédem nesouci jedineény
identifikator, dalsi viditelny dvourozmérny ¢arovy kdd.

(16) Distributor se dopusti prestupku tim, Ze
a) v rozporu s natizenim o ochrannych prvcich nebo timto zdkonem
1. neovéri pravost jedine¢ného identifikatoru u léCivych pfipravkd, které ma ve fyzickém drZeni a neobdrzel je od
osob uréenych v €l. 20 nafizeni o ochrannych prvcich,
2. neovéri pravost nebo neprovede vyrazeni jedine¢ného identifikatoru u léCivych pripravkd stanovenych v ¢l. 22
nafizeni o ochrannych prvcich, nebo
3. dod4 nebo vyveze lé¢ivy pipravek nebo okam#ité neuvédomi Ustav v pFipadé, ma-li dGivod se domnivat, e s
obalem lécivého pfipravku bylo manipulovano, nebo v pfipadé, Ze ovéreni ochrannych prvk( lé¢ivého pripravku
naznacuje, Ze pfipravek mozna neni pravy,
b) porusi povinnost ovéfit ochranné prvky nebo vyradit jedinecny identifikator podle § 77 odst. 1 pism. r), nebo
c) po ovéreni ochrannych prvk(i podle § 37 odst. 7 a provedeni vyfazeni jedinecného identifikatoru doda Iécivy pfipravek
jiné osobé nez osobam uvedenym v § 77 odst. 1 pism. r).

(17) Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény k vydeji IéCivych pripravkd se dopusti prestupku tim, Ze
a) v rozporu s natizenim o ochrannych prvcich nebo timto zdkonem

1. neovéri ochranné prvky nebo neprovede vyrazeni jedine¢ného identifikatoru IéCivého pfipravku opatfeného
ochrannymi prvky, ktery vydava, v okamziku jeho vydeje, nebo pfi prvnim otevieni baleni pfi vydeji po ¢astech
nebo tak neucini dodatecné v pfipadé situaci podle ¢l. 29 nafizeni o ochrannych prvcich,

2. neovéfi ochranné prvky nebo neprovede vyrazeni jedine¢ného identifikatoru IéCivych pripravkl opatfenych
ochrannymi prvky a stanovenych v ¢l. 25 odst. 4 natizeni o ochrannych prvcich,

3. vyd4 lécivy pFipravek nebo okamzité neuvédomi Ustav v piipadé, ma-li diivod se domnivat, Ze s obalem lé¢ivého
pfipravku bylo manipulovano, nebo v pfipadé, Ze ovéreni ochrannych prvkl IéCivého pFipravku naznacuje, Ze
pfipravek mozna neni pravy, nebo

4. vyda lécivy pripravek s jedineénym identifikatorem, ktery byl vyfazen, aniz jde o pfipady stanovené v ¢l. 12
nafizeni o ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén ucinit, nebo

b) porusi povinnost podle § 82 odst. 3 pism. i) ovéfit ochranné prvky nebo vyradit jedine¢ny identifikator, je-li 1éCivy
pfipravek ochrannymi prvky opatien.

(18) Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v pfipadé soubézné dovazenych nebo soubézné distribuovanych lé¢ivych
pfipravkd s rovnocennym jedineénym identifikdtorem pro uUcely splnéni poZadavki stanovenych v § 64a, osoba
odpovédna za uvadéni téchto léCivych pripravkl na trh se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochrannych
prvcich nebo timto zdkonem
a) nezajisti, Ze informace stanovené nafizenim o ochrannych prvcich se nahraji do systému GloZist pred tim, neZ bude

|éCivy pripravek propustén vyrobcem k prodeji nebo distribuci, nebo Ze jsou tyto informace poté aktualizovany,
b) neprodlené nepfijme opatieni stanovena podle ¢l. 40 nafizeni o ochrannych prvcich, nebo



c) nahraje jedine¢né identifikatory do systému ulozist dfive, nez z ného odstrani, pokud jsou pfitomny, starsi jedinecné
identifikatory obsahuijici stejny kod pripravku a sériové Cislo jako jedinecné identifikatory, které se maji nahrat.

(19) Osoba ztizujici nebo spravujici Ulozisté, které je soucasti systému ulozist, se dopusti prestupku tim, ze v
rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

a) neuchovava stanovené informace v ulozisti, které spravuje a do néhoz byly plivodné nahrany, po dobu 1 roku od
uplynuti data pouzitelnosti daného lécivého pripravku nebo po dobu 5 let od doby, kdy byl pfipravek propustén k
prodeji nebo distribuci,

b) neprovede Ukony stanovené podle ¢l. 37 nafizeni o ochrannych prvcich,

c) jako osoba zfizujici a spravujici UloZisté pouZivané k ovéreni pravosti nebo vyrazeni jedinecnych identifikatord Iécivych
pfipravkd uvadénych na trh v Ceské republice neposkytne Ustavu pfistup k uloZiéti a informacim v ném obsazenym
pro Ucely plnéni Ukoll podle nafizeni o ochrannych prvcich,

d) nesplni podminky pro fungovani systému ulozist stanovené podle €l. 35 odst. 1 a 2 nafizeni o ochrannych prvcich,

e) nezajisti splnéni podminek stanovenych v ¢l. 32 odst. 3 nebo 4 nafizeni o ochrannych prvcich,

f) nezajisti pripojeni jim zfizeného a spravovaného ulozisté k centralnimu ulozisti, nebo

g) dovoli nahrani nebo uchovani jedine¢ného identifikatoru obsahujiciho stejny kdd IécCivého pripravku a sériové Cislo
jako jiny jedinecny identifikator, ktery je v UloZisti jiz ulozen.

(20) Osoba odpovédna za uvedeni |éCivého pFipravku na trh se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o
ochrannych prvcich nebo timto zdkonem neinformuje centralni UlozZisté o Cislu SarZe nebo Cislech baleni u kazdé Sarze
prebalenych nebo znovu oznacenych baleni 1éCivych pripravkd, na které byly umistény rovnocenné jedinecné
identifikatory.

(21) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery doda léCivy pfipravek, ktery je opatfen ochrannymi prvky, jako
bezplatny vzorek v souladu se zakonem upravujicim regulaci reklamy 51), se dopusti pfestupku tim, Ze ho v rozporu s
narizenim o ochrannych prvcich nebo timto zdkonem neoznadi v systému ulozist jako bezplatny vzorek nebo nezajisti
vyfazeni jeho jedine¢ného identifikdtoru pred tim, nez ho poskytne osobam opravnénym pfedepisovat humanni léCivé
pfipravky.

24) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

51) Zdkon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovdni rozhlasového a
televizniho vysildani, ve znéni pozdéjsich predpisa.

82) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 o lécivych pripravcich pro pediatrické pouZiti a o zméné narizeni
(EHS) &. 1768/92, smérnice ¢. 2001/20/ES, smérnice ¢. 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

§104

(1) Vyrobce lécivych pripravkl se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s § 64 pism. j) nedodrzi pfi vyrobé Iécivych
pripravkl povoleni k vyrobé nebo pravidla spravné vyrobni praxe.

(2) Provozovatel zatizeni transfuzni sluzby se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 67 odst. 4 pism. m)
nedodrZi pti vyrobé transfuzniho pripravku povoleni k vyrobé nebo pravidla spravné vyrobni praxe.

(3) Provozovatel kontrolni laboratore se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 69 odst. 3 a § 64 pism. j)
nedodrZi pti ovérovani jakosti léCivych ptipravk(, 1éCivych latek, pomocnych latek, meziproduktd nebo obald, povoleni k
vyrobé nebo pravidla spravné vyrobni praxe.

(4) Vyrobce lécivych pripravkl nebo provozovatel zatizeni transfuzni sluzby se dopusti prestupku tim, Ze
nepozada predem o zménu povoleni k vyrobé podle § 64 pism. h), pokud jde o vyrobce lécivych pfipravkl, nebo podle §
67 odst. 4 a § 64 pism. h), pokud jde o provozovatele zatizeni transfuzni sluzby.



(5) Vyrobce lécivych pripravkd nebo provozovatel kontrolni laboratore, ktery v souladu s § 69 odst. 3 plni
nékteré povinnosti vyrobce lécivych pripravk(, se dopusti prestupku tim, Ze
a) nezajisti provadéni vyrobnich ¢innosti vztahujicich se k registrovanym lé¢ivym pripravklim v souladu s § 64 pism. b),
b) neustavi Utvar kontroly jakosti nebo nezajisti podminky pro jeho ¢innost podle § 64 pism. d) anebo nema k dispozici
odborné zplsobilou osobu odpovédnou za kontrolu jakosti podle § 64 pism. e), nebo
c) v rozporu s § 64 pism. q) nezajisti, aby vyrobni procesy byly validovany.

(6) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoZ soucasti je krevni banka, nebo poskytovatel zdravotnich sluzeb
poskytujici transfuzni sluzby se dopusti pfestupku tim, Ze
a) nevede nebo neuchovava dokumentaci a zaznamy podle § 67 odst. 4 pism. e),
b) nezavede systém pro identifikaci darce podle § 67 odst. 4 pism. f),
c) nesplni oznamovaci povinnost podle § 67 odst. 4 pism. g), nebo
d) nevytvofi, nebo neudrZuje systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich udalosti, nezadoucich reakci, nehod a
chyb podle § 67 odst. 4 pism. h).

(7) Vyrobce lécivych pripravkd se dopusti pfestupku tim, Ze

a) neoznami zménu Udajl podle § 63 odst. 7,

b) nezajisti sluzby kvalifikované osoby vyrobce podle § 64 pism. a),

c) pokud dovazi |éCivé pripravky, nezajisti pti jejich dovozu splnéni pozadavk( podle § 64 pism. w),

d) v rozporu s § 71 odst. 2 vyrobi veterinarni autogenni vakcinu bez predpisu pro veterinarni autogenni vakciny nebo
pfi vyrobé predpis nedodrzi anebo nedodrzi omezeni pro vyrobu veterindrni autogenni vakciny podle § 71 odst. 4
nebo 5,

e) nesplni oznamovaci povinnost pred zahajenim vyroby veterinarni autogenni vakciny podle § 71 odst. 6,

f) vyrobi nebo uvede do obéhu medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1,

g) v rozporu s § 73 odst. 8 vyrobi nebo uvede do obéhu medikované krmivo, aniz jsou spInény podminky podle § 73
odst. 7,

h) neoznaci vyrobené medikované krmivo zvlastnimi udaji stanovenymi pro znaceni medikovanych krmiv podle § 74
odst. 5, nebo

i) jako vyrobce opravnény vykonavat Cinnosti distributora podle § 75 odst. 5 neozndmi pfedem zahdjeni distribuce v
Ceské republice nebo neposkytne Udaje a informace podle § 75 odst. 4.

(8) Provozovatel zatizeni transfuzni sluzby se dopusti prestupku tim, Ze
a) nezajisti sluzby kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby podle § 67 odst. 4 pism. a),
b) odebere nebo distribuuje transfuzni pripravek v rozporu s § 67 odst. 4 pism. k),
c) distribuuje nebo vyda transfuzni ptipravek v rozporu s § 67 odst. 5 pism. b),
d) v rozporu s § 67 odst. 8 nesdéli Ustavu Udaje o kvalifikované osobé zafizeni transfuzni sluzby a osobdch, které
vykonavaiji ¢innosti kvalifikované osoby zatizeni transfuzni sluzby, nebo
e) vrozporu s § 67 odst. 4 pism. |) nesplni povinnost uvedenou v § 83 odst. 6 pism. b).

(9) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoZ soucasti je krevni banka, se dopusti pfestupku tim, Ze
a) nezajisti spInéni pozadavk( 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 laboratore se dopusti prestupku tim, Ze nepozada pfedem o zménu povoleni k
¢innosti kontrolni laboratore podle § 69 odst. 4.

(11) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti prestupku tim, Ze provadi imunizaci v rozporu s § 67 odst.
5 pism. d).

(12) Vyrobce, kterému byla povolena nemocnicni vyjimka, se dopusti prestupku tim, Ze porusi nékterou z
povinnosti podle § 49b odst. 1 nebo 3.



(13) Vyrobce humannich Iécivych pripravk( se dopusti prestupku tim, Ze
a) nesplni nékterou z povinnosti podle § 64 pism. 1) a m),
b) v rozporu s § 64a odst. 1 pism. a) pred odstranénim nebo prekrytim ochrannych prvk( neovéri, Ze dotycny lécivy
pfipravek je pravy a Ze s nim nebylo nijak manipulovano.

§ 105

(1) Vyrobce lécivych latek se dopusti prestupku tim, Ze
a) neprodlené neoznami Veterinarnimu Ustavu zahdjeni ¢innosti podle § 69b,
b) neoznami Veterinarnimu Ustavu Udaje nezbytné pro zajisténi jejich soucdinnosti podle § 69b, nebo
c) nedodriZi pravidla spravné vyrobni praxe pri vyrobé léCivych latek podle § 70 odst. 1.

(2) Distributor se dopusti prestupku tim, Ze

a) uskutecni soubézny dovoz lé¢ivého pripravku v rozporu s § 45 odst. 1,

b) distribuuje medikované krmivo z ¢lenskych statd v rozporu s § 73 odst. 3,

c) vrozporu s § 75 odst. 1 pism. a) distribuuje neregistrované Iécivé pripravky, nejde-li o distribuci l1éCivych ptipravkd
podle § 75 odst. 1 pism. b),

d) jako drzitel povoleni k distribuci udéleného pfisluSnym organem jiného ¢lenského statu neozndmi predem zahajeni
distribuce v Ceské republice nebo neposkytne tdaje a informace podle § 75 odst. 4,

e) nepozada predem o zménu povoleni k distribuci podle § 76 odst. 3,

f) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. b) odebere |éCivy pfipravek od jiné osoby neZ od distributora nebo od vyrobce anebo jej
odebere od Iékdrny, aniz by Slo o vraceni IéCivého pripravku, ktery této Iékarné dodal,

g) doda lécivy pripravek jiné osobé nez osobé uvedené v § 77 odst. 1 pism. c),

h) nema vypracovan ucinny systém k zajisténi stazeni lécivého pripravku z obéhu nebo nepreda stanovené informace
svym odbératelim podle § 77 odst. 1 pism. d), nebo jako distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci
[éCivych latek a pomocnych latek v rozporu s § 77 odst. 5 pism. c) nemd vypracovan ucinny systém k zajisténi stazeni
[éCivé latky nebo pomocné latky z obéhu nebo nepreda stanovené informace svym odbératelm,

i) neposkytne Udaje podle § 77 odst. 1 pism. f),

j) vrozporu s § 77 odst. 1 pism. g) nedodrzi pfi distribuci pravidla spravné distribuc¢ni praxe,

k) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. i) doveze léCivy pripravek ze treti zemé,

I) doda lécivou latku nebo pomocnou latku osobé opravnéné pripravovat lé¢ivé pripravky v rozporu s § 77 odst. 5 pism.
a),

m) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. m) neovéri kontrolou ochrannych prvk( na vnéjsim obalu, zda obdrzené humanni
lé¢ivé pFipravky nejsou padélané, nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism. o) neinformuje Ustav o lé¢ivém pfipravku,
ktery obdrzel nebo mu byl nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jedna o padélany humanni léCivy ptipravek,

n) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. j) neovéfi, zda dodavajici distributor dodrzuje spravnou distribu¢ni praxi,

0) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. k) neovéri, zda vyrobce IéCivého pripravku je drzitelem platného povoleni k vyrobé,

p) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. |) neovéri, zda zprostredkovatel splfiuje zakonem stanovené pozadavky,

g) dokumentace doprovazejici 1éCivy prFipravek neobsahuje Udaje podle § 77 odst. 3,

r) nezajisti dodavky lécivého pripravku podle § 77 odst. 1 pism. h),

s) neoznami zamér distribuovat lécivy pripravek do zahranici tak, jak je stanoveno v § 77 odst. 1 pism. q), nebo v rozporu
s § 77 odst. 1 pism. q) provede distribuci |éCivého pfipravku do zahranici, nebo

t) v rozporu s opatienim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi vydanym na zakladé § 77d distribuuje IéCivy
pfipravek do zahranici.

(3) Vyrobce lécivych pripravkd nebo distributor se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 74 odst. 7 doda
medikované krmivo osobé, ktera neni uvedena jako pfijemce medikovaného krmiva v predpise pro medikované krmivo.

(4) Drzitel povoleni soubéZzného dovozu se dopusti prestupku tim, Ze



a) neuchovava zaznamy podle § 45 odst. 7 pism. a),

b) nezajisti zastaveni vydeje nebo uvadéni soubéiné dovazeného lécivého pripravku na trh podle § 45 odst. 7 pism. a),

c¢) nezohledni zménu v registraci referenc¢niho pfipravku pro soubézny dovoz podle § 45 odst. 7 pism. a),

d) v rozporu s § 45 odst. 7 pism. a) pouZije pro Upravu soubézné dovazeného lécivého pfipravku sluzeb jiné osoby nez
drzitele povoleni k vyrobé,

e) neoznaci prebaleny lécivy pfipravek podle § 45 odst. 7 pism. b),

f) porusi povinnost stanovenou v § 45 odst. 7 pism. c¢) nebo f),

g) neoznami drziteli rozhodnuti o registraci referencniho pripravku pro soubézny dovoz Umysl zahdjit soubézny dovoz
nebo mu neposkytne vzorek soubézné dovazeného lécivého pripravku podle § 45 odst. 7 pism. d), nebo

h) nezajisti farmakovigilanci podle § 45 odst. 7 pism. e).

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti prestupku tim, Ze

a) nesplni povinnost uloZzenou mu v rozhodnuti o registraci podle § 32 odst. 3 nebo 4,

b) nezavede zmény nebo neinformuje Ustav nebo Veterinarni Gstav podle § 33 odst. 1,

c) nesplni oznamovaci povinnost podle § 33 odst. 2 vét prvni az tfeti, § 33 odst. 4 nebo 5,

d) neposkytne udaje podle § 33 odst. 2 vét Ctvrté a paté,

e) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby vlastnosti registrovaného léc¢ivého pripravku nebo aktudlni
dokumentace k nému odpovidaly dokumentaci, nebo nevede evidenci léCivych pfipravk(,

f) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. c) neprovede veskera dostupna opatifeni smérujici k zajiSténi ndpravy a k omezeni
nepriznivého plsobeni léCivého pripravku nebo provedena opatfeni neoznami nebo neprovede opatreni k zajisténi
moznosti vymény lécivého pfipravku nebo nezajisti Uplné stazeni |éCivého pripravku z trhu a jeho odstranéni,

g) nevyhovi dozadanim pfrislusného Ustavu nebo neposkytne soucinnost podle § 33 odst. 3 pism. d) anebo neoznami
prislusnému Ustavu podezreni z vyskytu zavady v jakosti l1éCivého pripravku nebo pomocné latky podle § 33 odst. 3
pism. i),

h) nezajisti zavedeni a udrzovani systému zarucujiciho evidenci nebo sledovatelnost nebo dodrzeni podminek
skladovani reklamniho vzorku lé¢ivého pripravku podle § 33 odst. 3 pism. f),

i) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. g) bodem 1 nezfidi nebo neprovozuje verejné pristupnou odbornou informacni sluzbu
nebo pfi jejim provozovani neposkytuje stanovené informace,
j) nezajisti dodavky léc¢ivého pripravku podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3 nebo bodu 4,

k) nepredlozi vzorek baleni pfipravku podle § 33 odst. 3 pism. h),

I) nepozada predem o zménu registrace podle § 35 odst. 1,

m) prevede registraci v rozporu s § 36 odst. 1,

n) v rozporu s § 35 odst. 5 nezajisti soulad oznaceni na vnéjsim a vnitfnim obalu lécivého pripravku nebo pfibalové
informace se schvdlenym souhrnem udaju o pfipravku,

0) nezajisti sluzby osoby odpovédné za farmakovigilanci podle § 95 odst. 1, jde-li o veterinarni IéCivé pripravky,

p) neinformuje o zméné osoby odpovédné za farmakovigilanci podle § 95 odst. 3, jde-li o veterinarni |éCivé pfipravky,

g) nevede zaznamy o vSech podezienich na nezadouci Ucinky podle § 96 odst. 1, jde-li o veterinarni |éCivé pripravky,

r) nesplni oznamovaci povinnost podle § 96 odst. 2, 3, nebo 4, jde-li o veterinarni l1éCivé pripravky,

s) nepredlozi periodicky aktualizovanou zpravu o bezpecnosti podle § 96 odst. 5 nebo 6, jde-li o veterinarni léCivé
pfipravky,

t) sdéliinformace tykajici se farmakovigilance v souvislosti se svym IéCivym pfipravkem v rozporu s § 96 odst. 8, jde-li o
veterinarni 1éCivé pripravky,

u) neprovozuje farmakovigilanéni systém podle § 91 odst. 1 nebo v rozporu s § 91 odst. 3 neprovede pravidelny audit
farmakovigilanéniho systému nebo informace o zjisténich auditu nevlozi do zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému, nebo neinformuje o jeho zméné podle § 91 odst. 2 pism. b) nebo neuchovava
dokumentaci podle § 91 odst. 2 pism. f) nebo postupuje v oblasti farmakovigilance v rozporu s pokyny pfislusného
organu podle § 91 odst. 4, jde-li o humanni |éCivé pFipravky,

v) v rozporu s § 91 odst. 2 pism. a) nevede nebo na Zadost nezpfistupni zakladni dokument farmakovigilanéniho
systému nebo v rozporu s § 91 odst. 2 pism. c) neprovozuje nebo neaktualizuje systém Fizeni rizik, jde-li o humanni
|éCivé pripravky,

w) nesleduje dopad opatfeni podle § 91 odst. 2 pism. d) nebo nesleduje farmakovigilan¢ni udaje podle § 91 odst. 2 pism.
e) nebo neinformuje o verejném oznameni o farmakovigilan¢nich pochybnostech podle § 93 odst. 3 nebo nezajisti,



aby informace urcené verejnosti a zpUsob jejich poskytnuti splfiovaly podminky podle § 93 odst. 3, jde-li o humanni
[éCivé pripravky,

x) nema kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci podle § 91a odst. 1 nebo nesdéli jeji jméno, prijmeni a
kontaktni idaje podle § 91a odst. 2 nebo tyto Udaje neaktualizuje podle § 91a odst. 4 nebo nejmenuje na pozadani
kontaktni osobu podle § 91a odst. 3 nebo v rozporu s § 93a odst. 1, 2 a 5 nepfijme nebo nezasle veskera hlaseni
nebo nema postupy pro ziskavani tdaja podle § 93a odst. 4 nebo nespolupracuje pfi ziskavani dalSich udajd podle §
93a odst. 4 nebo § 93a odst. 6, jde-li o humanni léCivé pripravky,

y) v rozporu s § 93j odst. 1 nepredlozi protokol neintervencni poregistracni studie bezpecnosti nebo zpravu o pokroku
nebo nezasle zavéreénou zpravu nebo predem neinformuje Ustav o zahdjeni neintervenéni poregistraéni studie
bezpecnosti podle § 93j odst. 1 nebo poskytuje finanéni ndhrady v rozporu s § 93j odst. 2 nebo v rozporu s § 93]
odst. 4 provadi neintervencni poregistracni studie bezpecnosti propagujici pouzivani konkrétniho Iécivého pfipravku
nebo nepozada o zménu registrace podle § 93j odst. 5 nebo v rozporu s § 93j odst. 3 nesleduje, neposuzuje nebo
nesdéli udaje ziskané béhem provadéni neintervencni poregistracni studie bezpecnosti, jde-li o humanni léCivé
pripravky.

(6) Zadavatel se dopusti prestupku tim, Ze

a) nezajisti uzavreni pojisténi odpovédnosti za Skodu podle § 52 odst. 3 pism. f),

b) zahaji klinické hodnoceni v rozporu s § 55 odst. 1, nebo podle § 60 odst. 3, jde-li o klinické hodnoceni veterinarnich
[éCivych ptipravkd,

c) neinformuje o zahajeni klinického hodnoceni podle § 55 odst. 8,

d) nesplni oznamovaci povinnost podle § 56 odst. 1 pism. a) nebo odst. 5 nebo 6,

e) neprijme okamzité opatreni k ochrané subjektd hodnoceni nebo neinformuje o novych skutecnostech a pfrijatych
opatfenich podle § 56 odst. 3,

f) nevyhodnocuje a neaktualizuje soubor informaci pro zkousejiciho podle § 56 odst. 4,

g) neuchovava dokumentaci podle § 56 odst. 7,

h) nevede zdznamy nebo je neposkytne podle § 58 odst. 3,

i) neposkytne Udaje podle § 58 odst. 8,

j) nezajisti hlaseni podezieni na zavazné neocekdvané nezadouci Ucinky podle § 58 odst. 4 nebo 5,

k) neinformuje zkousejici podle § 58 odst. 7,

I) nepredloZi Zadost o zménu zadavatele podle § 59 odst. 1 nebo neozndmi zménu zadavatele podle § 59 odst. 3,

m) nezajisti provadeéni klinického hodnoceni podle § 61 odst. 2 pism. a),

n) nesplni informacni povinnost podle § 61 odst. 2 pism. b), nebo

o) neposkytne zkousejicimu Iécivé pfipravky nebo neuchova jejich vzorek podle § 61 odst. 2 pism. c).

(7) Dovozce, vyrobce nebo distributor léCivych latek pro pouziti v humannich Iécivych pfipravcich se dopusti
prestupku tim, ze
a) v rozporu s § 69a odst. 1 neoznami Ustavu svou ¢innost ve stanovené Ihité pred zamyslenym zahajenim &innosti,
nebo
b) nesdéli Ustavu viechny zmény tykajici se idaji uvedenych v ozndmeni podle § 69a odst. 4.

(8) Zprostredkovatel humannich Iécivych pripravkl se dopusti prestupku tim, Ze
a) zprostiedkovava humanni léCivé pripravky v rozporu s § 77a odst. 1,
b) neoznami Ustavu kazdou zménu tdajtl uvedenych v 7adosti podle § 77a odst. 4.

§ 106

(1) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce Iécivych pripravkl dopusti prestupku tim, Ze
a) v rozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby obal IéCivého pfipravku byl opatfen ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7, nebo
nezajisti, aby kazda Sarze Iécivého pfipravku byla vyrobena a kontrolovana v souladu s timto zakonem, registracni
dokumentaci a rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto skute¢nost neosvédci v registru nebo v



rovhocenném dokumentu stanoveném k tomuto ucelu, nebo
b) v rozporu s § 66 odst. 4 nezajisti, aby pfi vyrobé hodnocenych humannich lé¢ivych pripravkl byly dodrzeny
pozadavky spravné vyrobni praxe nebo soulad s pfedloZzenou dokumentaci.

(2) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby dopusti pfestupku tim, Ze
nezajisti odbér, vysetfeni nebo zpracovani kazdé jednotky krve a krevni slozky nebo kontrolu, propusténi, skladovani
nebo distribuci kazdé jednotky transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu podle § 67 odst. 7 pism. a).

(3) Podnikaijici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s natizenim o klinickém hodnoceni
a) jako zkousejici, je-li v misté klinického hodnoceni pouze jeden zkousejici, nebo jako hlavni zkousejici, je-li v misté
klinického hodnoceni vice zkousejicich,

1. nezajisti provadeéni klinického hodnoceni v misté klinického hodnoceni,

2. neudéli pisemné ostatnim ¢lenlm tymu zkousejicich pokyny,

3. zahdji klinické hodnoceni bez udéleni informovaného souhlasu subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného
zastupce s vyjimkou téch pripadd, kdy tento souhlas neni vyZzadovan, nebo pisemného svoleni k Ucasti nezletilé
osoby, bylo-li pro dané klinické hodnoceni vyzadovano,

4. zahdji klinické hodnoceni bez sdéleni kontaktnich Udajd subjektu hodnoceni nebo jeho zakonnému zastupci,

b) jako zkousejici nezaznamend, nezdokumentuje nebo neohldsi nezadouci ptihodu nebo laboratorni odchylku,
c) nezajisti uchovavani zdrojovych dat a dokumentace klinického hodnoceni,
d) nepfijme pfi provadéni klinického hodnoceni okam?zita opatreni k ochrané subjekt(l hodnoceni,
e) provadi klinické hodnoceni jako zkousejici, aniz splfiuje podminky stanovené natizenim o klinickém hodnoceni anebo
podminky stanovené v § 54, nebo
f) nedodrzuje zdsady spravné klinické praxe pti provadéni klinického hodnoceni.

(4) Podnikaijici fyzicka osoba se jako veterinarni Iékar dopusti prestupku tim, Ze

a) v rozporu s § 48 odst. 3 doveze veterinarni |éCivy pfipravek uvedeny v § 48 odst. 2,

b) jako oSetfujici veterinarni Iékaf nevede v rozporu s § 48 odst. 6 zaznamy o dovozu veterinarnich 1écivych pfipravkl

dovezenych podle § 48 odst. 2 nebo tyto zdznamy neuchovava,

c) vystavi predpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

d) vystavi predpis pro medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1 nebo § 74 odst. 1,

e) jako pfislusny oSetfujici veterinarni |ékaf predepiSe medikované krmivo v rozporu s § 74 odst. 4,
f) v rozporu s § 80a odst. 1 predepise léCivy pripravek pro jiny ucel nez poskytovani veterinarni péce,
g) predepise |écivy pfipravek v rozporu s § 80a odst. 2,

h) nezajisti pInéni pozadavkl pfi vydeji IéCivych pripravkd stanovenych v § 82 odst. 3, nebo
i) vyda lécivy pripravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 3.

(5) Podnikaijici fyzicka osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti prestupku tim, Ze
a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 93b odst. 1 pism. a), nebo
b) neposkytne soucinnost nebo nezpfristupni dokumentaci podle § 93b odst. 1 pism. b)
c) zruseno

§ 107

(1) Za prestupek lze ulozit pokutu do
a) 100 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 6 pism. h), § 105 odst. 6 pism. d) bodu 2 nebo 3, § 105 odst. 6 pism. j),
§ 106 odst. 3 pism. a) nebo c) nebo § 106 odst. 5 pism. b),
b) 300 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 1 pism. f), § 103 odst. 4 pism. b), § 103 odst. 5 pism. b), § 103 odst. 6
pism. c) nebo ), § 103 odst. 7 pism. a) aZ c), § 103 odst. 10 pism. c), ) nebo g), § 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), §
103 odst. 12 pism. d), § 104 odst. 7 pism. a), § 105 odst. 2 pism. e) nebo I), § 105 odst. 4 pism. a), c) nebo e) az h), §
106 odst. 1 nebo 2, § 106 odst. 3 pism. a) nebo b) nebo § 106 odst. 5 pism. a),



c) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e), § 103 odst. 6 pism. j) bodu 3 nebo
k), § 103 odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8 nebo 9, § 103 odst. 10 pism. a), b), d), f) nebo i), § 103 odst. 11 pism. b) az f)
nebo i), § 103 odst. 12 pism. a) aZ c) nebo e), § 103 odst. 14, § 103 odst. 15 pism. c), e), f), h), i) nebo k), § 103 odst.
16 pism. a) bodu 1, § 103 odst. 16 pism. c), § 103 odst. 17 pism. a) bodu 3 nebo 4, § 103 odst. 18 pism. c), § 103
odst. 20 nebo 21, § 104 odst. 5 pism. b) nebo c), § 104 odst. 7 pism. h) nebo i), § 104 odst. 9 nebo 10, § 104 odst.
13, § 105 odst. 2 pism. m) az p), § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105 odst. 5 pism. c), g), j), 0), w) nebo x) nebo §
105 odst. 6 pism. c) nebo d) bodu 1, § 105 odst. 6 pism. e), f), g), h), i), k), n) nebo o) nebo § 105 odst. 7, 8 nebo 9, §
106 odst. 3 pism. d), e) nebo f) nebo § 106 odst. 4,

d) 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), c), d) nebo e), § 103 odst. 5 pism. c) nebo
d), § 103 odst. 6 pism. b), d) nebo f), § 103 odst. 6 pism. j) bodu 1, 2 nebo 4, § 103 odst. 10 pism. h), § 103 odst. 15
pism. a), b) nebo d), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 2, § 103 odst. 16 pism. b), § 103 odst. 18 pism. a) nebo b), § 103
odst. 19 pism. a), b), c), d), e), f) nebo g), § 104 odst. 4, § 104 odst. 5 pism. a), § 104 odst. 6, § 104 odst. 7 pism. d) az
g), § 104 odst. 8, § 104 odst. 11 nebo 12, § 105 odst. 1 nebo odst. 2 pism. a) az d), f) az h), i) az k) nebo q), § 105
odst. 3 nebo odst. 5 pism. i), ), m), n), r), s), t), u), v), w) nebo § 105 odst. 6 pism. a), b) nebo 1),

e) 20 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 1 pism. a) az e) nebo g), § 103 odst. 3 pism. a) az c), § 103 odst. 5
pism. e), § 103 odst. 6 pism. a), g), h) nebo i), § 103 odst. 9 pism. f), § 103 odst. 13, § 103 odst. 15 pism. g) nebo j), §
103 odst. 16 pism. a) bodu 3, § 104 odst. 1 aZ 3, § 104 odst. 7 pism. b) nebo c), § 105 odst. 2 pism. r) az t), § 105
odst. 5 pism. a), b), d), e), f), i), n) nebo p) nebo § 105 odst. 6 pism. a).

(2) Za prestupek podle § 105 odst. 2 pism. t) a § 106 odst. 1 az 4 Ize uloZit i zdkaz Cinnosti, a to az na dobu 2 let.

§ 108

(1) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze

a) zachazi s léCivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé, kdy zakon nebo pfimo pouzitelny
predpis Evropské unie povoleni, schvdleni, registraci nebo souhlas k zachdzeni s |éCivy vyZaduje,

b) doveze nebo vyveze transfuzni pripravek nebo surovinu pro dalsi vyrobu v rozporu s § 24 odst. 4 nebo neinformuje o
uskutecnéni dovozu ze tfeti zemé nebo o uskutecnéni vyvozu do tfeti zemé podle § 24 odst. 7,

c) uvede na trh lécivy pripravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci centralizovanym postupem
Evropské unie podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie 24), aniz by tomuto pfipravku byla takova
registrace udélena, nebo uvede na trh takovy lécivy pfipravek v rozporu s podminkami stanovenymi rozhodnutim o
registraci,
hormonalni plsobeni, nebo navykové latky nebo prekursory, které mohou byt vyuZity pro vyrobu veterinarnich
[éCivych pripravkd, aniz je k tomu opravnéna,

e) pripravi léCivy pfipravek, aniz je k tomu podle § 79 odst. 2 opravnéna,

f) vyda nebo proda Iécivy pfipravek, aniz je k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 opravnéna, nebo zajistuje zasilkovy vydej
[éCivych pripravk(, aniZ je osobou k tomu podle § 84 odst. 2 opravnénou, anebo jako osoba, kterd byla drzitelem
rozhodnuti o registraci, nesplni povinnost stahnout IéCivy pfipravek z obéhu podle § 34 odst. 8,

g) uvede na trh padélany |écCivy pripravek,

h) padéla Iékarsky predpis nebo pozméni jeho obsah v imyslu, aby ho bylo pouZito jako pravého, nebo uZije takového
predpisu jako pravého nebo poskytne jeho tiskopis jinému v imyslu, aby ho bylo pouzZito k padélani, nebo v témze
umyslu odcizi ¢i jinak neopravnéné ziska takovy tiskopis,

i) jako IékarF preda pacientovi identifikator elektronického receptu za Uplatu v rozporu s § 80 odst. 4,

j) jako Iékar, farmaceut nebo klinicky farmaceut neopravnéné nahlédne na Udaje zobrazené prostifednictvim lékového
zaznamu pacienta v rozporu s § 81d odst. 5, 6 nebo 7,

k) jako farmaceut neprevede Gdaje obsaZzené na receptu vystaveném v listinné podobé do elektronické podoby podle §
81g odst. 5,

1) jako IékaF nebo farmaceut v rozporu s § 81a odst. 7 zpfistupni nebo preda udaje obsazené v jeho informacnim
systému treti osobé, nebo



m) jako lékaf neposkytne Ustavu informace nebo Gdaje podle § 79a odst. 4.

(2) Fyzicka osoba se jako osoba zachazejici s 1éCivy dopusti prestupku tim, Ze

a) zachazi s IéCivy v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) nebo § 79 odst. 10 anebo predepise IéCivy pfipravek na lékarsky
predpis s omezenim v rozporu s § 39 odst. 4, nebo predepiSe pacientovi léCivy ptFipravek na recept v listinné podobé
v rozporu s § 81f,

b) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb poutZije léCivy pFipravek v rozporu s § 8 odst. 1 az 5 nebo v rozporu s § 8 odst. 5
neoznami predepsani nebo pouziti neregistrovaného lécivého pripravku,

c) pfi poskytovani veterinarni péce pouzije 1éCivy pripravek v rozporu s § 9 odst. 1 a7z 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 § 56 odst. 13 nebo
spravné klinické veterindrni praxe podle § 61 odst. 1, nebo

e) jako predkladatel Ié¢ebného programu pro IéCivy pfipravek podléhajici registraci centralizovanym postupem
Evropské unie nezajisti v rozporu s pfimo pouZzitelnym predpisem Evropské unie 24) pfistup pacientd zucastnénych
v lé¢ebném programu k danému lécivému pripravku v dobé mezi registraci a uvedenim na trh,

f) predepise IéCivy ptipravek s obsahem konopi pro lé¢ebné pouZiti v rozporu s § 79a odst. 1.

(3) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce IéCivych pripravkd dopusti prestupku tim, Ze
a) vrozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby obal l1é¢ivého ptipravku byl opatfen ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7, nebo
nezajisti, aby kazda Sarze léCivého pripravku byla vyrobena a kontrolovdna v souladu s timto zakonem, registrac¢ni
dokumentaci a rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto skutec¢nost neosvédci v registru nebo v
rovnocenném dokumentu stanoveném k tomuto Ucelu, nebo
b) v rozporu s § 66 odst. 4 nezajisti, aby pfi vyrobé hodnocenych humannich Iécivych ptipravk( byly dodrZeny
pozadavky spravné vyrobni praxe, nebo soulad s predlozenou dokumentaci.

(4) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby dopusti prestupku tim, Ze nezajisti odbér,
vySetfeni nebo zpracovani kazdé jednotky krve a krevni slozky nebo kontrolu, propusténi, skladovani nebo distribuci
kazdé jednotky transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu podle § 67 odst. 7 pism. a).

(5) Fyzicka osoba se jako zkousejici dopusti prestupku tim, Ze
a) provadi klinické hodnoceni na osobach, u nichz je to podle § 52 odst. 2 zakdzano,
b) nepfijme okamzité opatieni k ochrané subjektd hodnoceni podle § 56 odst. 3,
c¢) neuchovava dokumentaci o klinickém hodnoceni podle § 56 odst. 7, nebo
d) nedodrzi zdsady spravné klinické praxe podle § 56 odst. 13 nebo spravné klinické veterinarni praxe podle § 61 odst.
1.

(6) Fyzicka osoba se jako veterinarni Iékaf dopusti prestupku tim, ze

a) vrozporu s § 48 odst. 3 doveze veterindrni léCivy pfipravek uvedeny v § 48 odst. 2,

b) jako oSetfujici veterinarni Iékar nevede v rozporu s § 48 odst. 6 zdznamy o dovozu veterinarnich lécivych pfipravk(

dovezenych podle § 48 odst. 2 nebo tyto zaznamy neuchovava,

c) vystavi predpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

d) vystavi predpis pro medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1 nebo § 74 odst. 1,

e) jako pfislusny osetfujici veterinarni IékaF predepiSe medikované krmivo v rozporu s § 74 odst. 4,
f) v rozporu s § 80a odst. 1 predepiSe |éCivy pripravek pro jiny Gcel nez poskytovani veterinarni péce,
g) predepise lécivy pripravek v rozporu s § 80a odst. 2,

h) nezajisti pInéni pozadavkd pfi vydeji léCivych pFipravkl stanovenych v § 82 odst. 3, nebo
i) vyda lécivy pripravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 3.

(7) Fyzicka osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti prestupku tim, Ze
a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 93b odst. 1 pism. a), nebo
b) neposkytne soucinnost nebo nezpfristupni dokumentaci podle § 93b odst. 1 pism. b)
c) zruseno



(8) Za prestupek lze ulozit pokutu do
a) 10 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. h),
b) 100 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 5 pism. c) nebo odstavce 7 pism. b),
¢) 300 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. b), odstavce 3, 4 nebo odstavce 5 pism. a) nebo b), odstavce 6
nebo odstavce 7 pism. a),
d) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. a),
e) 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b) nebo d) azZ f), odstavce 2 pism. c) nebo d),
f) 20 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), c) nebo g) nebo odstavce 2 pism. e).

(9) Za prestupek podle odstavcli 3 az 5 Ize uloZit i zakaz ¢innosti, a to aZ na dobu 2 let.

(11) Za ptestupek podle odstavce 8 se ulozi zdkaz Cinnosti.

24) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

§ 108a

zrusen

§ 108b

zrusen

§ 109

Prestupky projednavaji
a) Ustav, jde-li o prestupky uvedené v § 13 odst. 2 pism. i),
b) Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o prestupky uvedené v § 11 pism. e),
c) Veterinarni Ustav, jde-li o pfestupky uvedené v § 16 odst. 2 pism. g),
d) krajska veterinarni sprdva, jde-li o pfestupky uvedené v § 17 pism. c),
e) Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedInosti a Ministerstvo obrany, jde-li o prestupky poskytovateld zdravotnich
sluZeb v plisobnosti téchto ministerstev.

HLAVA VII

Spolecna ustanoveni

§110
Zpusob a vyse uhrady léciv

ZpUsob uhrady IécCiv z verfejného zdravotniho pojisténi a jeji vysi stanovi zvlastni pravni predpis 7).




7) Zdkon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zékond, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

§111

Pfenesena plisobnost

Plsobnosti stanovené organim kraje podle tohoto zdkona jsou vykonem prenesené plsobnosti.

§111a

Plsobnost Ministerstva obrany

(1) Ministerstvo obrany muzZe v oboru své plsobnosti postupovat odchylné od tohoto zakona pti zabezpeceni
ozbrojenych sil Ceské republiky lé¢ivy, a to v pfipadé vyhlageni véle¢ného nebo nouzového stavu nebo pfi jejich vysilani
do zahranici v oblasti jejich
a) distribuce a kontroly, a to pfi dodrZeni poZzadavkud na Géinnost, bezpeénost a jakost IéCiv stanovenych timto zakonem;

pfipadné mohou po provedeni laboratornich kontrol prodlouZit dobu pouzZitelnosti |éCivého pFipravku, a
b) poufZiti v pfipadech ohroZeni Zivota, kdy neni odpovidajici registrovany lécivy pfipravek distribuovan anebo neniv
obéhu.

(2) Odpovédnosti za Skodu zplsobenou postupem podle odstavce 1 se nelze zprostit.

§112
Nahrady vydajt

(1) Za provedeni odbornych tkon(l na #adost a za dal$i odborné Gkony stanovené timto zakonem vybira Ustav
nebo Veterinarni Ustav nahradu vydaju.

(2) Osoba, na jejiz zadost se odborné ikony maji provést, je povinna uhradit vydaje, které vznikly Ustavu nebo
Veterindrnimu Ustavu pfi provadéni téchto ukona. Provadéci pravni predpis stanovi vysi ndhrad vydajd za odborné
tkony vykondvané na 7adost v pdisobnosti Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu pro jednotlivé typy zadosti a odborné
ukony spojené s trvanim registrace lé¢ivych pripravk. Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz hradi nahrady vydajl za
tkony Ustavu a Veterindrniho Ustavu spojené s trvanim registrace |é¢ivych pfipravk( formou ro¢nich udrzovacich plateb,
a to tak, Ze do konce kalendarniho roku je povinen uhradit ro¢ni udrZzovaci platbu na ndsledujici kalendarni rok. Pokud
drzitel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené Ih(ité nesplni, Ustav nebo Veterinarni Ustav jej
vyzve k jeho dodatecné Ghradé ve Ihité 15 dnl od doruceni vyzvy. Za kalendarni rok, ve kterém byla udélena registrace,
se udrzovaci platba nehradi. Nebyla-li ro¢ni udrZovaci platba uhrazena ani ve Ihté stanovené k dodatecné uhradé, je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen uhradit platbu zvySenou o 50 %.

(3) Ustav nebo Veterinarni tstav
a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz Zddost se odborné ukony maji provést, primérenou zalohu, poptipadé i
uhrazeni vydajl predem, je-li zfrejmé, Ze budou provedeny a jaka bude jejich vyse, nebo
b) promine na Zadost ndhradu vydajl nebo jejich ¢ast, jde-li o prevzeti registrace nebo o Ukony, na jejichZ provedeni je
vefejny zdjem nebo mohou mit zvlast vyznamné dusledky pro Sirsi okruh osob, zejména jde-li o
1. humanni lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni,



2. lécivé pripravky urcené k pouziti vyhradné u osob mladsich 18 let,

3. veterindrni IéCivé pripravky uréené pro pouziti u minoritnich druh( zvifat nebo v minoritnich indikacich, které
byly uréeny v souladu s pokyny Komise a agentury zverejiiovanymi v informacénim prostredku Veterinarniho
Ustavu, nebo

4. Ukony provadéné na zZadost subjektd, které jsou predmétem podpory podle pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie 84).

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav vrati zadateli
a) nahradu vydajl v pIné vysi, pokud
1. Zadatel zaplatil ndhradu vydajd, aniz k tomu byl povinen, nebo
2. pozadovany odborny ukon nebyl zahajen,
b) na jeho Zadost pomérnou ¢ast zaplacené nahrady vydaji odpovidajici odbornym tkonlm, které nebyly do doby
ukonceni fizeni provedeny, nebo
c) rozdil mezi vysi zaplacené nahrady vydajd a vysi ndhrady vydajd stanovené provadécim pravnim predpisem podle
odstavce 2.

(5) Nahrady vydaji podle odstavce 1 nejsou prijmem rozpoctu podle zvlastniho pravniho predpisu 85) a jsou
pfijmem zvlastniho G¢tu Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu, ktery je soucasti rezervniho fondu téchto organizaénich
sloZek statu. Prostfedky na tomto Uctu nejsou prijmy rozpoctu podle zvlastniho pravniho predpisu 85), jde o
mimorozpoctové zdroje, které pouziva Ustav nebo Veterinarni Ustav pro zajisténi své ¢innosti  provadéné podle tohoto
zakona nebo podle zvlastnich pravnich predpis 99), nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném rozsahu z rozpoctovych
zdroju, nestanovi-li zakon jinak.

(6) Rozhodne-li tak vlada, prevede Ustav z prostiedkd uétu vedeného podle odstavce 5 na pfijmovy ucet statniho
rozpoctu Ceské republiky zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku ve vysi stanovené viddou.

(7) Ustav nebo Veterindrni Ustav podle své plsobnosti je rovné? opravnén pozadovat nadhradu vydaji za
provedeni odbornych ukonl od osoby, kterd nesplnénim nebo porusenim povinnosti stanovené timto zakonem nebo
nafizené na jeho zakladé zpUsobila nutnost provedeni takovych ukond.

(8) Provadéci pravni predpis stanovi vymezeni ndhrad vydaju, zptsob predkladani Zadosti o prominuti nebo
vraceni nahrady vydaji nebo jeji ¢asti a rozsah dokumentace predkladané s takovymi zadostmi.

84) Napriklad nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004.

85) § 6 odst. 1 zdkona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zékond, ve znéni pozdéjsich
predpisd.
99) Napriklad zdkon ¢. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon ¢. 123/2000 Sh., ve znéni pozdéjsich pfedpist, zdkon ¢.
40/1995 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisu, zdkon ¢. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpist, zdkon ¢. 265/1991 Sb., o pusobnosti
orgdnii Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpisti, zdkon & 526/1990 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

§112a
Zvlastni postupy k utajeni a zajisténi bezpecnosti
(1) Pro Ucely utajeni €innosti zpravodajskych sluzeb Ceské republiky, Policie Ceské republiky, Vojenské policie,
Celni spravy Ceské republiky, Generdlni inspekce bezpe¢nostnich sborti a ozbrojenych sil Ceské republiky a zajisténi
bezpecnosti jejich prislusnikd a vojakl v ¢inné sluzbé Ize pouzit zvlastni postupy pfi plnéni ukoll stanovenych timto

zakonem.

(2) Zvlastni postupy podle odstavce 1 mohou pouzit



a) prislusnici

1. zpravodajskeé sluzby Ceské republiky,

2. Policie Ceské republiky,

3. Celni spravy Ceské republiky,

4. Generdlni inspekce bezpecnostnich sbora,

5. Hasi¢ského zachranného sboru Ceské republiky,
6. Vojenské policie,

7. ozbrojenych sil Ceské republiky,

b) zpravodajské sluzby Ceské republiky, Policie Ceské republiky, Vojenska policie, Celni sprava Ceské republiky, Generalni
inspekce bezpe&nostnich sbort, Hasi¢sky zachranny sbor Ceské republiky, Ministerstvo vnitra, ozbrojené sily Ceské
republiky a Ministerstvo obrany,

c) organy verejné spravy,

d) poskytovatelé zdravotnich sluzeb zfizovani subjekty uvedenymi v pismeni b),

e) zdravotni pojistovny ve smluvnim vztahu s poskytovateli zdravotnich sluzeb zfizovanymi zpravodajskymi sluzbami
Ceské republiky.

(3) Zvlastni postupy podle odstavce 1 stanovi vldda svym usnesenim.

HLAVA VIl
Pfechodna a zavérecna ustanoveni

§113

Prechodna ustanoveni

(1) Rizeni, kterd nebyla pravomocné skonéena pfede dnem nabyti U&innosti tohoto zdkona, se dokonéi podle
dosavadnich pravnich predpist. Pokud byla Zadost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci podle dosavadnich
pravnich predpist dorucena prislusnému Ustavu, povaZuje se pripravek za registrovany az do dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o Zadosti o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci.

(2) Byla-li platnost registrace lécCivého pripravku prodlouzena v fizeni zahdjeném po 30. fijnu 2005 a ukonéeném
do nabyti Uc¢innosti tohoto zdkona, povaZuje se za registraci |éCivého pfipravku prodlouZenou podle tohoto zakona a je
platna po neomezenou dobu. Ustav nebo Veterinarni Gstav viak na zakladé opravnénych divodi tykajicich se
farmakovigilance mlzZe i v tomto ptipadé v fizeni o prodlouZeni platnosti registrace rozhodnout o dodatecném
prodlouzZeni na dalsich 5 let; takové rozhodnuti mize byt vsak u¢inéno pouze jednou. Ustanovenim véty prvé a druhé
neni dot¢ena mozZnost zrusit ¢i pozastavit registraci z divod( uvedenych v § 34 odst. 5 nebo 6.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci uvede obal IéCivého pFipravku, registrovaného podle dosavadnich predpist, do
souladu s poZadavky tohoto zakona a jeho provadécich predpist, nejpozdéji do 5 let ode dne nabyti Ucinnosti tohoto
zakona, a to v ramci zmény registrace nebo prodlouZeni platnosti registrace.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby Udaje pribalové informace humanniho lécivého pripravku
registrovaného podle dosavadnich predpist byly zptistupnény pro nevidomé a slabozraké podle § 37 odst. 3 nejpozdéji
do 3 let ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

(5) U lécivych pripravkl registrovanych pred nabytim Gcinnosti tohoto zakona se lh{ta 3 let podle § 34 odst. 3
pocitd ode dne nabyti icinnosti tohoto zakona.



(6) Drzitel rozhodnuti o registraci léCivého pripravku splnujiciho podminky uvedené v § 30 odst. 1az 3 a
registrovaného podle dosavadnich predpis poZzada nejpozdéji do 31. fijna 2010 o zménu registrace tohoto IéCivého
pripravku tak, aby registrace byla v souladu s pozadavky stanovenymi timto zdkonem pro registraci tradi¢niho
rostlinného Iéc¢ivého pfipravku. Pokud tak neucini, registrace tohoto IéCivého pfipravku dnem 1. listopadu 2010 zanika.

(7) Provozovatel zdravotnického zafizeni, které ke dni nabyti G¢innosti tohoto zdkona zajistuje ¢innost krevni
banky podle § 4 odst. 7, ozndmi tuto skute¢nost Ustavu ve Ihiité 3 mésict ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zdkona.

(8) Systém jakosti stanoveny v § 13 odst. 3 pism. ) a v § 16 odst. 3 pism. j) Ustav a Veterinarni Ustav zavedou
nejpozdéji do 1 roku ode dne nabyti Uc¢innosti tohoto zakona.

(9) Povinnost thrady roéniho udrzovaciho poplatku podle § 112 odst. 2 vznika poprvé za kalendaini rok 2008.

(10) Nahrada vydaji se promine v pfipadé Zadosti o registraci veterinarniho lé¢ivého ptipravku podané
nejpozdéji k 31. prosinci 2008, pokud se jedna o prevod veterinarniho pfipravku 18) do kategorie veterinarnich lécivych
pfipravka.

(11) Ustav a Veterinarni Ustav, ziizené podle dosavadniho zdkona, jsou spravnimi Ufady s plsobnosti podle
tohoto zdkona.

(12) Podle ustanoveni o vydeji léCivych ptipravkl i bez Iékafského predpisu s omezenim (§ 39 odst. 1 a 4) se
postupuje od 1. ledna 2009.

(13) Ustav ziidi centralni Glozisté elektronickych receptd nejpozdéji do 1 roku ode dne Géinnosti tohoto zakona.

§114

Zmocnovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku +) k provedeni § 4 odst. 7, § 24 odst. 2,3,4,8a9, § 33 odst. 2, §
53b odst. 2, § 56 odst. 6, § 67 odst. 2 a 4, § 67 odst. 5 pism. b) ac), § 67 odst. 7 pism. b), § 67 odst. 10 a 11, § 77 odst. 1
pism.f)aq), § 79a odst. 1 a 4, § 80 odst. 5, § 81 odst. 4 pism. a) ab), § 8la odst. 1 a4, § 81b odst. 2, § 81c odst. 1, § 81c
odst. 4 pism. b), § 81e odst. 6 a § 81g odst. 5, § 82 odst. 2 pism. c) a d) a § 82 odst. 3 pism. d).

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi vydaji vyhlasky +) k provedeni § 2 odst. 2 pism.c), § 5
odst. 4,88 odst. 1 a5, § 23 odst. 5, § 23 odst. 6, § 26 odst. 5 pism. n), § 26 odst. 7, § 27 odst. 5,7, 11 a 12, § 28 odst. 1
pism. c), § 28 odst. 3, § 29 odst. 2, § 30 odst. 3, § 32 odst. 3, § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3, § 34 odst. 1, § 36 odst. 1, § 37
odst. 1aZz3,5a6, § 38, § 39 odst. 5, § 40 odst. 2 pism. f), § 40 odst. 3, § 44 odst. 3 a 9 pism. f), § 45 odst. 7 pism. b), § 49
odst. 5, § 49b odst. 2, § 59a odst. 3, § 63 odst. 1 a 6, § 64 pism. j) av), § 69 odst. 2, § 70 odst. 1, § 71 odst. 6, § 72 odst.
1, § 73 odst. 9 pism. b), § 74 odst. 5, § 75 odst. 2, § 76 odst. 2, § 77 odst. 1 pism. e), f), g), h) a i), § 77 odst. 3 a 5 pism. a)
ab), § 79 odst. 1 pism. c), § 79 odst. 2, 8 pism. a) ac), § 79 odst. 10, § 82 odst. 1, § 82 odst. 3 pism. f), § 82 odst. 4, § 83
odst. 2,3,5a7, 8§84 odst. 3, § 85 odst. 1, § 86 odst. 1, § 91 odst. 2 pism. f), § 93j odst. 1, § 95 odst. 2 pism. b) a § 112
odst. 2, odst. 4 pism. c) a odst. 7.

(3) Ministerstvo zemédélstvi vyda vyhlasku +) k provedeni § 9 odst. 3,11 a 13, § 48 odst. 2,3 a 6, § 60 odst. 2, 4,
5a9, § 61 odst. 2 pism. a) a b) bodl 1 a6, § 61 odst. 2 pism. c), § 61 odst. 4 pism. e), § 71 odst. 2, § 74 odst. 1, § 78 odst.
3 a4 a§80aodst. 3.

+) Pozn. autora: Provddéci prdavni predpisy vydané na zdkladé tohoto ustanoveni jsou vedeny v ramci zdloZky Souvisejici - Legislativa



Ceské republiky.

§ 115
Zrusovaci ustanoveni

Zrusuje se:
1. Zakon €. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zméndach a doplnéni nékterych souvisejicich zakona.
2. Zakon €. 129/2003 Sb., kterym se méni zakon ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zméndach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu.
3. Vyhlaska ¢. 343/2003 Sb., kterou se vydava seznam rostlin vyuzivanych pro farmaceutické a terapeutické ucely.

CAST DRUHA
Zména zakona €. 149/2000 Sb., kterym se méni zakon ¢. 79/1997 Sb., o lIécivech a 0 zménach a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu

§116

V zdkoné ¢. 149/2000 Sb., kterym se méni zakon €. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, zakon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, a zakon ¢. 455/1991 Sb., o
Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist, se ¢ast prvni zrusuje.

CAST TRETI

Zména zakona €. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi

§117

Cést sedmad zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakona, se zruduje.

CAST CTVRTA
Zména zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecénosti vyrobkl a o zméné nékterych zakoni (zakon
o obecné bezpecnosti vyrobki)

§118

Cést Sestd zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkd a o zméné nékterych zakon( (zakon o obecné
bezpecnosti vyrobkl), se zrusuje.

CAST PATA



Zména zakona €. 138/2002 Sb., kterym se méni zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné
a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani

§119

Cast druhd zakona €. 138/2002 Sb., kterym se méni zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmé&né a doplnéni
zdkona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpis(, a zakon ¢.
79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, se zrusuje.

CAST SESTA
Zména zakona €. 309/2002 Sb., o zméné zakonu souvisejicich s prijetim zakona o sluzbé statnich
zaméstnancu ve spravnich ufadech a o odménovani téchto zaméstnanci a ostatnich zaméstnanci
ve spravnich uradech (sluzebni zakon)

§120

Cést sedmnactd zakona ¢. 309/2002 Sb., o zméné zakon( souvisejicich s prijetim zakona o sluzbé statnich zaméstnanc(
ve spravnich Uradech a o odménovani téchto zaméstnancl a ostatnich zaméstnanc( ve spravnich Uradech (sluzebni
zakon), se zrusuje.

CAST SEDMA

Zména zakona €. 320/2002 Sb., o zméné a zruseni nékterych zakont v souvislosti s ukoncenim
¢innosti okresnich aradu

§121

Cést osmdesata tfeti zdkona ¢. 320/2002 Sb., o zméné a zrudeni nékterych zakond v souvislosti s ukonéenim &innosti
okresnich uradd, se zrusuje.

CAST OSMA

Zména zakona €. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zakony na useku ochrany vefejného zdravi

§122

Cést Sestd zakona ¢. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zakony na tseku ochrany vefejného zdravi, se zruduje.

CAST DEVATA
Zména zékona ¢. 228/2005 Sb., o kontrole obchodu s vyrobky, jejichz drzeni se v Ceské republice



omezuje z bezpecnostnich duvodu, a o zméné nékterych zakont

§123

Cést ¢tvrta zdkona €. 228/2005 Sb., o kontrole obchodu s vyrobky, jejichz drzeni se v Ceské republice omezuje z
bezpecnostnich divodd, a o zméné nékterych zakond, se zrusuje.

CAST DESATA
Zména zakona €. 74/2006 Sh., kterym se méni zakon €. 167/1998 Sh., o navykovych latkach a o
zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist, zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané
verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich predpisti, ve znéni pozdéjsich predpisu, a zakon
€. 79/1997 Sh., o lécivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon, ve znéni
pozdéjsich predpist

§124

Cést tieti zakona €. 74/2006 Sb., kterym se méni zakon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkdch a o zméné nékterych
dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist, zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich predpis(, ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon €. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisd, se zrusuje.

CAST JEDENACTA
Zména zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepsovacich navrzich

§ 125

V § 18 zdkona ¢. 527/1990 Sb., o vynélezech, primyslovych vzorech a zlepsovacich névrzich, ve znéni zékona ¢.

116/2000 Sb. a zdkona €. 207/2000 Sb., pismeno e) véetné poznamky pod c¢arou €. 3a zni:

"e) pfi ¢innosti provadéné s predmétem vynalezu pro experimentalni Ucely véetné experiment( a testl nezbytnych
podle zvlastniho pravniho predpisu 3a) pred uvedenim léciva na trh.

3a) Zdkon ¢&. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o Iécivech).".

Dosavadni poznamka pod ¢arou €. 3a se oznacuje jako poznamka pod ¢arou €. 3b, a to véetné odkazli na poznamku pod
carou.

CAST DVANACTA
Uéinnost



§126

Tento zakon nabyva Ucéinnosti dnem jeho vyhlaseni.

Vicek v.r.
Klaus v.r.
Topolanek v.r.

cLn
zakona ¢. 70/2013 Sb.,
kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsSich predpisti

Pfechodna a zavérecna ustanoveni

1. DrZitel rozhodnuti o registraci humanniho Iéc¢ivého pfipravku (dale jen "drZitel rozhodnuti o registraci"), které
bylo vydano prede dnem nabyti Ucinnosti tohoto zadkona, je od 21. éervence 2015, poptipadé ode dne nabyti pravni
moci rozhodnuti o prodlouzeni registrace, pokud k tomuto prodlouzeni doslo pfed uvedenym datem, povinen vést a na
Zadost zpfistupnit zakladni dokument farmakovigilanéniho systému podle § 91 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb.,
ve znéni u¢inném ode dne nabyti Ucinnosti tohoto zakona.

2. Driitel rozhodnuti o registraci je povinen zasilat informace o podezfeni na nezadouci tUcinky elektronicky do
databaze podle § 93a odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zédkona, do 6
mésicl poté, co Evropska agentura pro |éCivé pfipravky zajisti a oznami funkénost této databaze.

3. Povinnost provozovat systém tizeni rizik pro kazdy lécivy pfipravek podle § 91 odst. 2 pism. c) zdkona ¢.
378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti Uc¢innosti tohoto zakona, se nevztahuje na drzitele rozhodnuti o
registraci vydanych pred 21. ¢ervencem 2012.

4. Postup podle § 93j a 93k zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni Ucinném ode dne nabyti U¢innosti tohoto zdkona, se
nepouZije na poregistracni studie bezpecnosti zahajené prede dnem nabyti Ucinnosti tohoto zakona.

5. Pti provadeéni neintervencnich poregistracnich studii bezpecnosti a neintervencnich poregistracnich studii u
humanniho Iécivého pfipravku zahdjenych prede dnem nabyti Ucinnosti tohoto zdkona se postupuje podle zakona €.
378/2007 Sh., ve znéni uc¢inném do dne nabyti Uc¢innosti tohoto zakona.

6. Rizeni zahajené prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona a do tohoto dne neskonéené se dokonéi a prava a
povinnosti s nim souvisejici se posuzuji podle zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném do dne nabyti U¢innosti tohoto
zdkona.

7. U lécCivych pripravkd, u nichZ platnost rozhodnuti o registraci skon¢i do 9 mésicli ode dne nabyti G¢innosti
tohoto zakona, Ize predlozit Zddost o prodlouzeni registrace ve |h(té stanovené v § 34 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve

znéni ucinném do dne nabyti Uéinnosti tohoto zdkona.

8. Osvédceni o odborné zpUsobilosti prodejce vyhrazenych Iécivych pFipravk( ziskané prede dnem nabyti



ucinnosti tohoto zakona opravnuji prodejce vyhrazenych IéCivych pripravk( k prodeji humannich i veterinarnich
vyhrazenych Iécivych pfipravkd i po dni nabyti U¢innosti tohoto zakona.

9. Osoby uvedené v § 69a odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti i¢innosti tohoto
zakona, které zahdjily svou Cinnost pfede dnem nabyti Ucinnosti tohoto zakona, predlozi Statnimu Ustavu pro kontrolu
|é¢iv oznameni podle § 69a odst. 1 a 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto
zakona, nejpozdéji do 2 mésicli ode dne nabyti U¢innosti tohoto zakona.

10. Osoby provadéjici zprostfedkovani humannich lécivych pripravk(, které svou ¢innost zahajily prede dnem
nabyti U¢innosti tohoto zakona, se u Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv zaregistruji podle § 77a odst. 1 az 3 zdkona €.
378/2007 Sb., ve znéni ucinném ode dne nabyti Uc¢innosti tohoto zakona, nejpozdéji do 2 mésicli ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zékona.

11. Dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zdkona zanika povinnost predkladat periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti uloZzend drzitelim registraci 1éCivych pripravkid registrovanych podle § 27 odst. 1 nebo 7 zakona ¢. 378/2007
Sh., ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, homeopatickych pripravkd podle § 28a zdkona €.
378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti Uc¢innosti tohoto zakona, nebo tradicnich rostlinnych léCivych pripravk
podle § 30 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni ucinném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona, v rozhodnutich o
registraci nebo jejich zménach nebo v rozhodnutich o prodlouZeni registrace téchto ptipravkd vydanych pfede dnem
nabyti U¢innosti tohoto zdkona.

cLn
zakona €. 66/2017 Sb.,
kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici zakony

Pfechodna ustanoveni

1. Pokud byla Zadost o povoleni klinického hodnoceni pfedloZena Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv pfede dnem,
kterym uplyne 6 mésicd ode dne zvefejnéni ozndmeni Komise v Ufednim véstniku Evropské unie podle €l. 82 odst. 3
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich
|éCivych pripravk( a o zruseni smérnice 2001/20/ES, uvedené klinické hodnoceni se nadale fidi dosavadnimi pravnimi
predpisy, a to do dne, kterym uplynulo 42 mésicl ode dne zverejnéni tohoto oznameni.

2. Pokud byla Zadost o povoleni klinického hodnoceni predloZzena Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv po dni,
kterym uplynulo 6 mésici ode dne zverejnéni ozndmeni Komise podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich Ié¢ivych pfipravkd a o zruseni
smérnice 2001/20/ES nejpozdéji vSak do dne, kterym uplynulo 18 mésicl ode dne zvefejnéni tohoto ozndmeni, lze
uvedené fizeni o povoleni klinického hodnoceni zahajit podle dosavadnich pravnich predpis a uvedené klinické
hodnoceni se nadale fidi dosavadnimi pravnimi predpisy, a to do dne, kterym uplynulo 42 mésicl ode dne zvefejnéni
tohoto ozndmeni.

Gl u



zakona €. 36/2018 Sb.,
kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsSich predpisti

Pfrechodné ustanoveni

Rizeni o pFestupku podle § 108 odst. 2 pism. a) zékona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢&inném do dne vyhldseni tohoto
zédkona, zahajend pro predepsani léCivého pripravku v rozporu s § 80 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni zakona €.
70/2013 Sb., v obdobi od 1. ledna 2018 do dne vyhlaseni tohoto zakona, se zastavuiji.

cLn
zakona €. 262/2019 Sb.,
kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti, a dalsi souvisejici zakony

Pfechodna ustanoveni

1. Pristupové Udaje do centralniho ulozisté elektronickych receptd, které Statni Ustav pro kontrolu léCiv udélil na
zadost subjektlim prede dnem nabyti Ucinnosti tohoto zakona, se povazuji za pristupové udaje k informacnimu systému
elektronického receptu podle zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyti Uc¢innosti tohoto zakona.

2. Postup podle § 81d zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni U¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona, se
nepouZije po dobu 6 mésicl ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zdkona. V tomto obdobi je mozné vyuZit sluzby pro
nahliZzeni do vybranych udajd vedenych v informacnim systému elektronického receptu v souvislosti s predepisovanim a
vydejem lécivych pripravk( pro konkrétniho pacienta pouze na zdkladé pacientem udéleného souhlasu, ktery je
evidovan v informacnim systému elektronického receptu.
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