
RocÏnõÂk 1997

SBIÂRKA ZAÂ KONUÊ
CÏ ESKEÂ REPUBLIKY

CÏ aÂstka 26 Cena KcÏ 16,60RozeslaÂna dne 15. dubna 1997

O B S A H :

79. ZaÂ kon o leÂcÏivech a o zmeÏnaÂch a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ

79

ZAÂ KON

ze dne 19. brÏezna 1997

o leÂcÏivech a o zmeÏnaÂch a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ

Parlament se usnesl na tomto zaÂkoneÏ CÏ eskeÂ repu-
bliky:

CÏ AÂ ST PRVNIÂ

ZAÂ KON O LEÂ CÏ IVECH

HLAVA PRVNIÂ

UÂ VODNIÂ USTANOVENIÂ

§ 1

UÂ cÏel zaÂkona

Tento zaÂkon stanovõÂ podmõÂnky pro

a) vyÂzkum, vyÂrobu, prÏõÂpravu, distribuci, kontrolu
a znesÏkodnÏ ovaÂnõÂ leÂcÏiv,

b) registraci, prÏedepisovaÂnõÂ a vyÂdej leÂcÏivyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ ,

c) vedenõÂ dokumentace o cÏinnostech uvedenyÂch
v ustanovenõÂch põÂsmen a) a b).

VyÂklad pojmuÊ

§ 2

(1) LeÂcÏivy se rozumeÏjõÂ leÂcÏiveÂ laÂtky nebo jejich
smeÏsi anebo leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky, ktereÂ jsou urcÏeny k podaÂ-
nõÂ lidem nebo zvõÂrÏatuÊ m, nejde-li o doplnÏ koveÂ laÂtky
a premixy.1)

(2) LeÂcÏivyÂmi laÂtkami se rozumeÏjõÂ laÂtky prÏõÂrod-
nõÂho nebo syntetickeÂho puÊ vodu, zpravidla s farmakolo-
gickyÂm cÏi imunologickyÂm uÂcÏinkem nebo ovlivnÏ ujõÂcõÂ
metabolismus, ktereÂ slouzÏõÂ k prevenci, leÂcÏenõÂ a mõÂrneÏnõÂ
chorob, urcÏenõÂ diagnoÂzy a k ovlivnÏ ovaÂnõÂ fyziologic-
kyÂch funkcõÂ.

1) § 2 põÂsm. b) a c) zaÂkona cÏ. 91/1996 Sb., o krmivech.



(3) LeÂcÏivyÂmi prÏõÂpravky se rozumeÏjõÂ prÏõÂpravky
zõÂskaneÂ technologickyÂm zpracovaÂnõÂm leÂcÏivyÂch laÂtek
a pomocnyÂch laÂtek, jakozÏ i rostlin vyuzÏõÂvanyÂch pro
farmaceutickeÂ a terapeutickeÂ uÂcÏely, a to samostatneÏ
nebo ve smeÏsi, do urcÏiteÂ leÂkoveÂ formy, baleneÂ ve vhod-
nyÂch obalech a naÂlezÏiteÏ oznacÏeneÂ, ktereÂ jsou urcÏeny
k podaÂnõÂ lidem (daÂle jen ¹humaÂnnõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravkyª)
anebo k podaÂnõÂ zvõÂrÏatuÊ m (daÂle jen ¹veterinaÂrnõÂ leÂcÏiveÂ
prÏõÂpravkyª). Jsou jimi rovneÏzÏ

a) veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky obsahujõÂcõÂ leÂcÏiveÂ laÂtky nebo
jejich smeÏsi urcÏeneÂ k pouzÏitõÂ v krmivech nebo
v naÂpojõÂch,

b) dezinfekcÏnõÂ a dezinsekcÏnõÂ prÏõÂpravky urcÏeneÂ k prÏõÂ-
meÂmu styku s organismem
1. cÏloveÏka,
2. zvõÂrÏete a s krmivy, pokud mohou ohrozÏovat

zdravõÂ zvõÂrÏat nebo zdravotnõÂ nezaÂvadnost zÏivo-
cÏisÏnyÂch produktuÊ ,2)

c) diagnostickeÂ prÏõÂpravky urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂmu styku
s organismem cÏloveÏka nebo zvõÂrÏete,

d) imunobiologickeÂ prÏõÂpravky,

e) transfuÂznõÂ prÏõÂpravky a krevnõÂ derivaÂty,

f) radiofarmaka,

g) homeopatickeÂ prÏõÂpravky,

h) leÂcÏiveÂ cÏaje a leÂcÏiveÂ cÏajoveÂ smeÏsi,

i) leÂcÏebnaÂ dietetika.

(4) ImunobiologickyÂmi prÏõÂpravky se rozumeÏjõÂ
hromadneÏ vyraÂbeÏneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky urcÏeneÂ k ochra-
neÏ prÏed vznikem a sÏõÂrÏenõÂm infekcÏnõÂch onemocneÏnõÂ
a k omezenõÂ jejich vyÂskytu, puÊ sobõÂcõÂ prostrÏednictvõÂm
ovlivneÏnõÂ imunitnõÂho systeÂmu.

(5) TransfuÂznõÂmi prÏõÂpravky se rozumeÏjõÂ lidskaÂ
krev a leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky prÏipravovaneÂ z lidskeÂ krve nebo
z jejõÂch slozÏek, a to nejvyÂsÏe od deseti daÂrcuÊ pro jed-
noho prÏõÂjemce. TransfuÂznõÂ prÏõÂpravky se nepovazÏujõÂ za
hromadneÏ vyraÂbeÏneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky.

(6) KrevnõÂmi derivaÂty se rozumeÏjõÂ hromadneÏ vy-
raÂbeÏneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky vyrobeneÂ z lidskeÂ krve nebo
z jejõÂch slozÏek.

(7) Radiofarmaky se rozumeÏjõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky,
ktereÂ ve formeÏ urcÏeneÂ k podaÂnõÂ osobeÏ cÏi zvõÂrÏeti ob-
sahujõÂ alesponÏ jeden zaÂmeÏrneÏ vcÏleneÏnyÂ radionuklid.

(8) HomeopatickyÂm prÏõÂpravkem se rozumõÂ speci-
fickyÂm postupem zrÏedeÏnaÂ jedna nebo võÂce laÂtek, ktereÂ
by v koncentrovaneÂm mnozÏstvõÂ byly schopny u zdra-
veÂho jedince vyvolat obdobneÂ prÏõÂznaky, jako jsou prÏõÂ-
znaky, pro ktereÂ je podaÂvaÂn.

(9) LeÂcÏebnyÂmi dietetiky se rozumeÏjõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂ-
pravky podaÂvaneÂ uÂsty, urcÏeneÂ k vyÂzÏiveÏ osob nebo zvõÂ-
rÏat v prÏõÂpadeÏ leÂcÏby onemocneÏnõÂ.

(10) PomocnyÂmi laÂtkami se rozumeÏjõÂ laÂtky, ktereÂ
jsou v pouzÏiteÂm mnozÏstvõÂ bez vlastnõÂho leÂcÏebneÂho
uÂcÏinku a

a) umozÏnÏ ujõÂ nebo usnadnÏ ujõÂ vyÂrobu, prÏõÂpravu
a uchovaÂvaÂnõÂ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ nebo jejich apli-
kaci,

b) prÏõÂzniveÏ ovlivnÏ ujõÂ farmakokinetickeÂ vlastnosti leÂ-
cÏivyÂch laÂtek obsazÏenyÂch v leÂcÏivyÂch prÏõÂpravcõÂch.

(11) HromadneÏ vyraÂbeÏnyÂmi leÂcÏivyÂmi prÏõÂpravky
se rozumeÏjõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky vyraÂbeÏneÂ vyÂrobcem v sÏar-
zÏõÂch.

(12) SÏarzÏõÂ se rozumõÂ mnozÏstvõÂ vyÂrobku vyrobeneÂ
nebo prÏipraveneÂ najednou v jednom vyÂrobnõÂm cyklu
(postupu) anebo zhomogenizovaneÂ beÏhem prÏõÂpravy
nebo vyÂroby. ZaÂkladnõÂm znakem sÏarzÏe je jejõÂ stejnoro-
dost.

(13) Souhrnem uÂdajuÊ o prÏõÂpravku se rozumõÂ põÂ-
semneÂ shrnutõÂ vsÏech informacõÂ o leÂcÏiveÂm prÏõÂpravku
podstatnyÂch pro jeho spraÂvneÂ pouzÏõÂvaÂnõÂ zdravotnic-
kyÂmi pracovnõÂky, ktereÂ obsahuje zejmeÂna leÂcÏebneÂ in-
dikace, kontraindikace, daÂvkovaÂnõÂ a podmõÂnky sklado-
vaÂnõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku.

(14) Ochrannou lhuÊ tou se rozumõÂ doba od skon-
cÏenõÂ podaÂvaÂnõÂ veterinaÂrnõÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku, po
kterou muÊ zÏe byÂt prÏõÂpravkem neprÏõÂzniveÏ ovlivneÏna
zdravotnõÂ nezaÂvadnost zÏivocÏisÏnyÂch produktuÊ .

(15) NezÏaÂdoucõÂm uÂcÏinkem leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku se
rozumõÂ neprÏõÂznivaÂ a nezamyÂsÏlenaÂ odezva na jeho po-
daÂnõÂ, kteraÂ se dostavõÂ po daÂvce beÏzÏneÏ uzÏõÂvaneÂ k pro-
fylaxi, leÂcÏenõÂ cÏi urcÏenõÂ diagnoÂzy onemocneÏnõÂ nebo
k ovlivneÏnõÂ fyziologickyÂch funkcõÂ.

(16) ZaÂvazÏnyÂm nezÏaÂdoucõÂm uÂcÏinkem leÂcÏiveÂho
prÏõÂpravku se rozumõÂ uÂmrtõÂ leÂcÏeneÂ osoby nebo zvõÂrÏete
anebo takovyÂ nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinek, kteryÂ ohrozÏuje jejich
zÏivot, vaÂzÏneÏ posÏkozuje jejich zdravõÂ, maÂ trvaleÂ naÂ-
sledky na jejich zdravõÂ cÏi maÂ za naÂsledek hospitalizaci
leÂcÏeneÂ osoby nebo zvõÂrÏete anebo neuÂmeÏrneÂ prodlou-
zÏenõÂ jejich hospitalizace.

(17) NeocÏekaÂvanyÂm nezÏaÂdoucõÂm uÂcÏinkem leÂcÏi-
veÂho prÏõÂpravku se rozumõÂ takovyÂ nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinek,
jehozÏ povaha nebo zaÂvazÏnost nejsou uvedeny v sou-
hrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku podle odstavce 13.

(18) Za leÂcÏiva se nepovazÏujõÂ

a) potraviny a krmiva,

b) kosmetickeÂ prÏõÂpravky,

c) prÏõÂpravky na ochranu rostlin,

d) laboratornõÂ diagnostika,

e) dezinfekcÏnõÂ a dezinsekcÏnõÂ prÏõÂpravky, nejde-li o prÏõÂ-
pravky uvedeneÂ v odstavci 3 põÂsm. b).
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2) § 1 odst. 2 zaÂkona cÏ. 87/1987 Sb., o veterinaÂrnõÂ peÂcÏi, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .



UvedeneÂ vyÂrobky nesmeÏjõÂ byÂt oznacÏeny leÂcÏebnou in-
dikacõÂ.

(19) VyhrazenyÂmi leÂcÏivy se rozumõÂ Minister-
stvem zdravotnictvõÂ a Ministerstvem zemeÏdeÏlstvõÂ sta-
noveneÂ hromadneÏ vyraÂbeÏneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky, ktereÂ se
mohou prodaÂvat bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu i mimo leÂ-
kaÂrny.

§ 3

(1) ZachaÂzenõÂ s leÂcÏivy se rozumõÂ jejich vyÂzkum,
vyÂroba, prÏõÂprava, distribuce, vyÂdej, pouzÏõÂvaÂnõÂ prÏi po-
skytovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe a veterinaÂrnõÂ peÂcÏe a jejich
znesÏkodnÏ ovaÂnõÂ.

(2) VyÂzkumem leÂcÏiv se rozumõÂ prÏedklinickeÂ
zkousÏenõÂ a klinickeÂ hodnocenõÂ leÂcÏiv s cõÂlem prokaÂzat
jejich uÂcÏinnost, bezpecÏnost a jakost.

(3) VyÂrobou leÂcÏiv se rozumeÏjõÂ vsÏechny cÏinnosti,
a to i jednotliveÂ, vedoucõÂ ke vzniku leÂcÏiva, zejmeÂna
zajisÏteÏnõÂ surovin, jejich zpracovaÂnõÂ, daÂle rozplnÏ ovaÂnõÂ,
balenõÂ a oznacÏovaÂnõÂ, vcÏetneÏ kontroly a vedenõÂ doku-
mentace prÏi teÏchto cÏinnostech, a to i v prÏõÂpadeÏ, jestlizÏe
jsou tyto cÏinnosti provaÂdeÏny za uÂcÏelem vyÂvozu leÂcÏiv.
VyÂrobou leÂcÏiv se rozumõÂ teÂzÏ jejich skladovaÂnõÂ vyÂrob-
cem.

(4) PrÏõÂpravou leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ se rozumõÂ jejich
zhotovovaÂnõÂ v leÂkaÂrneÏ, v zarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby
nebo na pracovisÏti nukleaÂrnõÂ medicõÂny zdravotnickeÂho
zarÏõÂzenõÂ.

(5) DistribucõÂ leÂcÏiv se rozumõÂ jejich naÂkup, skla-
dovaÂnõÂ, prÏeprava a zaÂsobovaÂnõÂ, vcÏetneÏ kontroly a ve-
denõÂ dokumentace prÏi teÏchto cÏinnostech, a to i v prÏõÂ-
padeÏ, jestlizÏe jsou tyto cÏinnosti provaÂdeÏny za uÂcÏelem
dovozu nebo vyÂvozu leÂcÏiv.

(6) VyÂdejem leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ se rozumõÂ jejich
poskytovaÂnõÂ fyzickyÂm osobaÂm nebo zdravotnickyÂm
zarÏõÂzenõÂm za podmõÂnek uvedenyÂch v § 48 odst. 3.

(7) PouzÏõÂvaÂnõÂm leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ prÏi poskyto-
vaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe se rozumõÂ jejich poskytovaÂnõÂ fy-
zickyÂm osobaÂm, pokud nejde o vyÂdej leÂcÏivyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ , osobami opraÂvneÏnyÂmi k poskytovaÂnõÂ zdra-
votnõÂ peÂcÏe podle zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ .3)

(8) PouzÏõÂvaÂnõÂm leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ prÏi poskyto-
vaÂnõÂ veterinaÂrnõÂ peÂcÏe se rozumõÂ jejich poskytovaÂnõÂ osÏe-
trÏovateluÊ m nebo prÏõÂmo zvõÂrÏatuÊ m, pokud nejde o vyÂdej
leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , osobami opraÂvneÏnyÂmi k poskyto-
vaÂnõÂ veterinaÂrnõÂ peÂcÏe podle zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ .4)

(9) ObeÏhem leÂcÏiv se rozumõÂ zaÂsobovaÂnõÂ leÂcÏivy
osob uvedenyÂch v § 20 odst. 1 põÂsm. d) bodech 2
azÏ 6, vyÂdej leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ a jejich pouzÏõÂvaÂnõÂ prÏi
poskytovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe a veterinaÂrnõÂ peÂcÏe.

§ 4

(1) Provozovatelem se rozumõÂ

a) vyÂrobce leÂcÏiv,

b) distributor leÂcÏiv,

c) fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba opraÂvneÏnaÂ k posky-
tovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe podle zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ 3)
(daÂle jen ¹zdravotnickeÂ zarÏõÂzenõÂª),

d) fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba opraÂvneÏnaÂ poskyto-
vat veterinaÂrnõÂ peÂcÏi podle zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ ,4)

e) fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba provaÂdeÏjõÂcõÂ vyÂzkum
leÂcÏiv,

f) fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba, kteraÂ zõÂskala zÏiv-
nostenskeÂ opraÂvneÏnõÂ5) k naÂkupu, prÏepraveÏ, skla-
dovaÂnõÂ a prodaÂvaÂnõÂ vyhrazenyÂch leÂcÏiv (daÂle jen
¹prodejce vyhrazenyÂch leÂcÏivª).

(2) VyÂrobcem se rozumõÂ fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ
osoba, kteraÂ na zaÂkladeÏ povolenõÂ zajisÏt'uje vyÂrobu leÂcÏiv,
poprÏõÂpadeÏ jednotliveÂ vyÂrobnõÂ cÏinnosti (§ 3 odst. 3).

(3) Distributorem se rozumõÂ fyzickaÂ nebo praÂv-
nickaÂ osoba, kteraÂ na zaÂkladeÏ povolenõÂ zajisÏt'uje distri-
buci leÂcÏiv.

(4) Kvalifikovanou osobou se rozumõÂ fyzickaÂ
osoba ustanovenaÂ vyÂrobcem nebo distributorem, kteraÂ
odpovõÂdaÂ

a) u vyÂrobce za to, zÏe kazÏdaÂ sÏarzÏe leÂcÏiva je vyrobena
a kontrolovaÂna v souladu s tõÂmto zaÂkonem a pro-
vaÂdeÏcõÂmi prÏedpisy,

b) u distributora za to, zÏe leÂcÏivo je distribuovaÂno
v souladu s tõÂmto zaÂkonem a provaÂdeÏcõÂmi prÏed-
pisy.

(5) SpraÂvnou vyÂrobnõÂ praxõÂ se rozumõÂ soubor pra-
videl, kteraÂ zajisÏt'ujõÂ, aby se vyÂroba a kontrola leÂcÏiv
uskutecÏnÏ ovaly v souladu s pozÏadavky na jejich jakost,
se zamyÂsÏlenyÂm pouzÏitõÂm a s prÏõÂslusÏnou dokumentacõÂ.

(6) SpraÂvnou distribucÏnõÂ praxõÂ se rozumõÂ soubor
pravidel, kteraÂ zajisÏt'ujõÂ, aby se distribuce leÂcÏiv uskutecÏ-
nÏ ovala v souladu s pozÏadavky na jejich jakost, se za-
myÂsÏlenyÂm pouzÏitõÂm a s prÏõÂslusÏnou dokumentacõÂ.

(7) SpraÂvnou laboratornõÂ praxõÂ se rozumõÂ soubor
pravidel pro plaÂnovaÂnõÂ, provaÂdeÏnõÂ, kontrolu, vyhodno-
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3) ZaÂkon CÏ NR cÏ. 160/1992 Sb., o zdravotnõÂ peÂcÏi v nestaÂtnõÂch zdravotnickyÂch zarÏõÂzenõÂch, ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 161/1993 Sb.
§ 11 a naÂsl. zaÂkona cÏ. 20/1966 Sb., o peÂcÏi o zdravõÂ lidu, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .

4) ZaÂkon cÏ. 87/1987 Sb.
ZaÂkon CÏ NR cÏ. 108/1987 Sb., o puÊ sobnosti orgaÂnuÊ veterinaÂrnõÂ peÂcÏe CÏ eskeÂ republiky, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .

5) § 26 a naÂsl. zaÂkona cÏ. 455/1991 Sb., o zÏivnostenskeÂm podnikaÂnõÂ (zÏivnostenskyÂ zaÂkon), ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .



covaÂnõÂ a dokumentaci laboratornõÂch zkousÏek v raÂmci
prÏedklinickeÂho zkousÏenõÂ a klinickeÂho hodnocenõÂ leÂcÏiv,
stanovenyÂch za uÂcÏelem zajisÏteÏnõÂ kvality, spraÂvnosti
a uÂplnosti zõÂskanyÂch uÂdajuÊ .

(8) SpraÂvnou klinickou praxõÂ se rozumõÂ soubor
pravidel pro navrhovaÂnõÂ, provaÂdeÏnõÂ, zpracovaÂvaÂnõÂ, vy-
hodnocovaÂnõÂ a dokumentaci klinickyÂch hodnocenõÂ leÂ-
cÏiv, stanovenyÂch za uÂcÏelem zajisÏteÏnõÂ spraÂvnosti zõÂska-
nyÂch uÂdajuÊ , jakozÏ i pro zachovaÂvaÂnõÂ praÂv a nedotknu-
telnosti osob zahrnutyÂch v hodnocenõÂ a zajisÏteÏnõÂ duÊ -
veÏrnosti uÂdajuÊ o teÏchto osobaÂch.

(9) KontrolnõÂ laboratorÏõÂ se rozumõÂ laboratorÏ oveÏ-
rÏujõÂcõÂ jakost leÂcÏiv, pomocnyÂch laÂtek, meziproduktuÊ
a obaluÊ . KontrolnõÂ laboratorÏ musõÂ splnÏ ovat podmõÂnky
spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe.

(10) SpraÂvnou praxõÂ prodejcuÊ vyhrazenyÂch leÂcÏiv
se rozumõÂ soubor pravidel, kteryÂ zajisÏt'uje pozÏadavky
na jakost, bezpecÏnost a uÂcÏinnost vyhrazenyÂch leÂcÏiv
v souladu s jejich zamyÂsÏlenyÂm pouzÏitõÂm.

§ 5

ZaÂkladnõÂ ustanovenõÂ

(1) Osoby zachaÂzejõÂcõÂ s leÂcÏivy jsou povinny

a) omezit na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou mõÂru neprÏõÂzniveÂ duÊ -
sledky puÊ sobenõÂ leÂcÏiv na cÏloveÏka, zvõÂrÏata a zÏivotnõÂ
prostrÏedõÂ,

b) dodrzÏovat pokyny k zachaÂzenõÂ s leÂcÏivyÂm prÏõÂprav-
kem stanoveneÂ v souladu se souhrnem uÂdajuÊ o prÏõÂ-
pravku (§ 2 odst. 13).

(2) PrÏedepisovat, uvaÂdeÏt do obeÏhu a pouzÏõÂvat prÏi
poskytovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe a veterinaÂrnõÂ peÂcÏe je mozÏ-
no pouze

a) registrovaneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky nebo leÂcÏiveÂ prÏõÂ-
pravky, u nichzÏ byla povolena vyÂjimka Minister-
stvem zdravotnictvõÂ podle § 7 põÂsm. c) bodu 1
nebo StaÂtnõÂ veterinaÂrnõÂ spraÂvou podle § 11
põÂsm. a) bodu 1, anebo leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky prÏipra-
veneÂ v leÂkaÂrneÏ, v zarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby nebo
na pracovisÏti nukleaÂrnõÂ medicõÂny zdravotnickeÂho
zarÏõÂzenõÂ; prÏi poskytovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe je mozÏneÂ
prÏedepisovat a pouzÏõÂvat pouze leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky
registrovaneÂ StaÂtnõÂm uÂstavem pro kontrolu leÂcÏiv,

b) leÂcÏiveÂ laÂtky a pomocneÂ laÂtky uvedeneÂ v seznamu
vydaneÂm podle § 75 odst. 2 põÂsm. f) nebo u nichzÏ
byla povolena vyÂjimka Ministerstvem zdravotnic-
tvõÂ podle § 7 põÂsm. c) bodu 2 nebo StaÂtnõÂ veteri-
naÂrnõÂ spraÂvou podle § 11 põÂsm. a) bodu 2,

c) rostliny vyuzÏõÂvaneÂ pro farmaceutickeÂ a terapeu-
tickeÂ uÂcÏely uvedeneÂ v seznamu stanoveneÂm vy-
hlaÂsÏkou.

(3) NaÂkup, skladovaÂnõÂ a prodaÂvaÂnõÂ vyhrazenyÂch
leÂcÏiv je zÏivnostõÂ, kterou mohou provozovat zpuÊ sobilõÂ
prodejci vyhrazenyÂch leÂcÏiv.

HLAVA DRUHAÂ

ZABEZPECÏ OVAÂ NIÂ LEÂ CÏ IV

DIÂL PRVNIÂ

UÂ koly orgaÂnuÊ vykonaÂvajõÂcõÂch staÂtnõÂ spraÂvu

v oblasti leÂcÏiv

§ 6

VyÂkon staÂtnõÂ spraÂvy

(1) StaÂtnõÂ spraÂvu v oblasti humaÂnnõÂch leÂcÏiv vyko-
naÂvajõÂ

a) Ministerstvo zdravotnictvõÂ,

b) ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany,

c) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv.

(2) StaÂtnõÂ spraÂvu v oblasti veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv vy-
konaÂvajõÂ

a) Ministerstvo zemeÏdeÏlstvõÂ,

b) StaÂtnõÂ veterinaÂrnõÂ spraÂva,

c) UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch bioprepa-
raÂtuÊ a leÂcÏiv,

d) okresnõÂ a meÏstskeÂ veterinaÂrnõÂ spraÂvy.

(3) StaÂtnõÂ spraÂvu v oblasti leÂcÏiv rovneÏzÏ vykonaÂvaÂ
StaÂtnõÂ uÂrÏad pro jadernou bezpecÏnost.

§ 7

Ministerstvo zdravotnictvõÂ

Ministerstvo zdravotnictvõÂ

a) zpracovaÂvaÂ koncepci zabezpecÏovaÂnõÂ humaÂnnõÂch
leÂcÏiv,

b) stanovõÂ vyhlaÂsÏkou pravidla pro

1. vyÂzkum, vyÂrobu, prÏõÂpravu a distribuci humaÂn-
nõÂch leÂcÏiv,

2. registraci, prÏedepisovaÂnõÂ a vyÂdej leÂcÏivyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ ,

c) povoluje pouzÏõÂt

1. neregistrovaneÂ humaÂnnõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky, a to
v prÏõÂpadeÏ ohrozÏenõÂ lidskeÂho zÏivota, nenõÂ-li od-
povõÂdajõÂcõÂ registrovanyÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek distri-
buovaÂn anebo nenõÂ v obeÏhu,

2. leÂcÏiveÂ laÂtky a pomocneÂ laÂtky pro humaÂnnõÂ pou-
zÏitõÂ neuvedeneÂ v seznamu vydaneÂm podle § 75
odst. 2 põÂsm. f),

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 79 / 1997Strana 1804 CÏ aÂstka 26



d) rozhoduje o opravnyÂch prostrÏedcõÂch proti roz-
hodnutõÂm StaÂtnõÂho uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv,

e) zpracovaÂvaÂ koncepci cÏinnosti leÂkaÂren, zarÏõÂzenõÂ
transfuÂznõÂ sluzÏby a pracovisÏt' nukleaÂrnõÂ medicõÂny
zdravotnickyÂch zarÏõÂzenõÂ,

f) vyjadrÏuje se k vydaÂvaÂnõÂ povolenõÂ k dovozu a vyÂ-
vozu6) humaÂnnõÂch leÂcÏiv,

g) vyhlasÏuje opatrÏenõÂ,7) jimizÏ se oznamujõÂ humaÂnnõÂ
leÂcÏiva, jejichzÏ pouzÏõÂvaÂnõÂ prÏi poskytovaÂnõÂ zdravotnõÂ
peÂcÏe bylo ukoncÏeno pro dodatecÏneÏ zjisÏteÏneÂ zaÂ-
vady v jejich jakosti, uÂcÏinnosti a bezpecÏnosti,

h) zajisÏt'uje ve VeÏstnõÂku Ministerstva zdravotnictvõÂ
zverÏejneÏnõÂ vydanyÂch rozhodnutõÂ o registraci leÂcÏi-
vyÂch prÏõÂpravkuÊ , jejich zmeÏnaÂch, prodlouzÏenõÂ
a zrusÏenõÂ, zverÏejneÏnõÂ povolenyÂch vyÂjimek a zverÏej-
neÏnõÂ seznamu osob opraÂvneÏnyÂch znesÏkodnÏ ovat
nepouzÏitelnaÂ leÂcÏiva,

i) ustavuje etickou komisi, kteraÂ vydaÂvaÂ souhlas ke
klinickeÂmu hodnocenõÂ humaÂnnõÂho leÂcÏiva podle
§ 35 odst. 1 põÂsm. b),

j) vydaÂvaÂ vyhlaÂsÏkou po projednaÂnõÂ s Ministerstvem
zemeÏdeÏlstvõÂ a Ministerstvem pruÊ myslu a obchodu
CÏ eskyÂ leÂkopis a CÏ eskyÂ farmaceutickyÂ kodex; CÏ es-
kyÂ leÂkopis a CÏ eskyÂ farmaceutickyÂ kodex stanovõÂ
pozÏadavky na jakost, postup prÏi prÏõÂpraveÏ, zkou-
sÏenõÂ, skladovaÂnõÂ, daÂvkovaÂnõÂ a vydaÂvaÂnõÂ leÂcÏiv,

k) podaÂvaÂ vyjaÂdrÏenõÂ k registraci imunobiologickyÂch
prÏõÂpravkuÊ a dezinfekcÏnõÂch a dezinsekcÏnõÂch prÏõÂ-
pravkuÊ prÏichaÂzejõÂcõÂch do styku s organismem cÏlo-
veÏka a k povolenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ imuno-
biologickyÂch prÏõÂpravkuÊ ; tyto uÂkoly plnõÂ v Minis-
terstvu zdravotnictvõÂ hlavnõÂ hygienik CÏ eskeÂ repu-
bliky.

§ 8

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

a) vytvaÂrÏejõÂ podmõÂnky pro zabezpecÏenõÂ uÂcÏinnyÂch,
bezpecÏnyÂch a jakostnõÂch leÂcÏiv pouzÏõÂvanyÂch staÂt-
nõÂmi zdravotnickyÂmi zarÏõÂzenõÂmi v oboru sveÂ puÊ -
sobnosti; za tõÂm uÂcÏelem provaÂdeÏjõÂ kontrolu do-
drzÏovaÂnõÂ tohoto zaÂkona a uklaÂdajõÂ sankce za jeho
porusÏovaÂnõÂ,

b) jsou opraÂvneÏna v oboru sveÂ puÊ sobnosti upravit
odchylneÏ od tohoto zaÂkona zabezpecÏenõÂ svyÂch
slozÏek leÂcÏivy
1. v oblasti jejich distribuce a kontroly, a to prÏi

dodrzÏenõÂ pozÏadavkuÊ na uÂcÏinnost, bezpecÏnost
a jakost leÂcÏiv stanovenyÂch tõÂmto zaÂkonem,

2. v oblasti jejich pouzÏitõÂ v prÏõÂpadech ohrozÏenõÂ

zÏ ivota, kdy nenõÂ odpovõÂdajõÂcõÂ registrovanyÂ leÂ-
cÏivyÂ prÏõÂpravek distribuovaÂn anebo nenõÂ
v obeÏhu.

§ 9

StaÂtnõÂ uÂ stav pro kontrolu leÂcÏiv

(1) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv v oblasti hu-
maÂnnõÂch leÂcÏiv

a) vydaÂvaÂ
1. rozhodnutõÂ o registraci leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , je-

jõÂch zmeÏnaÂch, prodlouzÏenõÂ a zrusÏenõÂ, vede evi-
denci registrovanyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ a zajisÏ-
t'uje zverÏejneÏnõÂ vydanyÂch rozhodnutõÂ ve VeÏst-
nõÂku StaÂtnõÂho uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv; jde-li
o imunobiologickeÂ prÏõÂpravky nebo dezinfekcÏnõÂ
a dezinsekcÏnõÂ prÏõÂpravky prÏichaÂzejõÂcõÂ do styku
s organismem cÏloveÏka, vydaÂvaÂ rozhodnutõÂ na
zaÂkladeÏ kladneÂho vyjaÂdrÏenõÂ hlavnõÂho hygienika
CÏ eskeÂ republiky, a jde-li o radiofarmaka, cÏinõÂ
tak na zaÂkladeÏ kladneÂho vyjaÂdrÏenõÂ StaÂtnõÂho
uÂrÏadu pro jadernou bezpecÏnost,

2. povolenõÂ k cÏinnosti (§ 42), rozhoduje o jeho
zmeÏneÏ nebo zrusÏenõÂ,

3. certifikaÂty na jakost leÂcÏiv, pomocnyÂch laÂtek,
poprÏõÂpadeÏ obaluÊ , jestlizÏe o jejich vydaÂnõÂ pro-
vozovateleÂ pozÏaÂdajõÂ,

4. certifikaÂty provozovateluÊ m a kontrolnõÂm labo-
ratorÏõÂm, kteryÂmi osveÏdcÏuje splneÏnõÂ podmõÂnek
spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe nebo spraÂvneÂ distribucÏnõÂ
praxe anebo spraÂvneÂ praxe prodejcuÊ vyhraze-
nyÂch leÂcÏiv,

5. certifikaÂty provozovateluÊ m provaÂdeÏjõÂcõÂm labo-
ratornõÂ zkousÏky v raÂmci prÏedklinickeÂho zkou-
sÏenõÂ nebo klinickeÂho hodnocenõÂ leÂcÏiv, kteryÂmi
osveÏdcÏuje splneÏnõÂ podmõÂnek spraÂvneÂ labora-
tornõÂ praxe,

6. certifikaÂty zadavateluÊ m klinickeÂho hodnocenõÂ
leÂcÏiv, kteryÂmi osveÏdcÏuje splneÏnõÂ podmõÂnek
spraÂvneÂ klinickeÂ praxe,

b) povoluje klinickeÂ hodnocenõÂ leÂcÏiv, vyjadrÏuje se
k ohlaÂsÏeneÂmu klinickeÂmu hodnocenõÂ a rozhoduje
o ukoncÏenõÂ, prÏõÂpadneÏ pozastavenõÂ klinickeÂho hod-
nocenõÂ,

c) narÏizuje v prÏõÂpadeÏ zjisÏteÏnõÂ nezÏaÂdoucõÂho uÂcÏinku leÂ-
cÏiveÂho prÏõÂpravku nebo podezrÏenõÂ z jeho nezÏaÂdou-
cõÂho uÂcÏinku anebo v prÏõÂpadeÏ zjisÏteÏnõÂ zaÂvady v ja-
kosti, uÂcÏinnosti cÏi bezpecÏnosti leÂcÏiva provozova-
teli nebo drzÏiteli rozhodnutõÂ o registraci leÂcÏiveÂho
prÏõÂpravku zejmeÂna

1. pozastavenõÂ pouzÏõÂvaÂnõÂ leÂcÏiva a jeho uvaÂdeÏnõÂ do
obeÏhu,
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6) § 1 odst. 2 vyhlaÂsÏky FederaÂlnõÂho ministerstva zahranicÏnõÂho obchodu cÏ. 560/1991 Sb., o podmõÂnkaÂch vydaÂvaÂnõÂ uÂrÏednõÂho
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7) § 4 odst. 1 zaÂkona CÏ NR cÏ. 545/1992 Sb., o SbõÂrce zaÂkonuÊ CÏ eskeÂ republiky.



2. uvaÂdeÏnõÂ leÂcÏiva do obeÏhu pouze po sveÂm prÏed-
chozõÂm souhlasu,

3. stazÏenõÂ leÂcÏiva z obeÏhu, vcÏetneÏ urcÏenõÂ rozsahu
stazÏenõÂ,

4. znesÏkodneÏnõÂ leÂcÏiva,

d) provaÂdõÂ namaÂtkovou laboratornõÂ kontrolu leÂcÏiv,

e) kontroluje u provozovateluÊ

1. jakost, uÂcÏinnost a bezpecÏnost leÂcÏiv,
2. jakost a bezpecÏnost pomocnyÂch laÂtek, mezi-

produktuÊ a obaluÊ ,
3. dodrzÏovaÂnõÂ tohoto zaÂkona, spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ

praxe, spraÂvneÂ distribucÏnõÂ praxe, spraÂvneÂ praxe
prodejcuÊ vyhrazenyÂch leÂcÏiv, podmõÂnek stano-
venyÂch v povolenõÂ k cÏinnosti (§ 42) nebo v roz-
hodnutõÂ vydaneÂm podle zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ ;3)
pokud zjistõÂ nedostatky u prodejcuÊ vyhraze-
nyÂch leÂcÏiv, informuje prÏõÂslusÏnyÂ zÏivnostenskyÂ
uÂrÏad,

4. dodrzÏovaÂnõÂ technickyÂch a veÏcnyÂch pozÏadavkuÊ
na vybavenõÂ zdravotnickyÂch zarÏõÂzenõÂ stanove-
nyÂch zvlaÂsÏtnõÂm prÏedpisem,8)

f) kontroluje provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ leÂcÏiv
z hlediska dodrzÏovaÂnõÂ tohoto zaÂkona, spraÂvneÂ kli-
nickeÂ praxe a podmõÂnek uvedenyÂch v zÏaÂdosti o po-
volenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ nebo v jeho ohlaÂsÏenõÂ,

g) posuzuje ve spornyÂch prÏõÂpadech, zda jde o leÂcÏivo
nebo o jinyÂ vyÂrobek, poprÏõÂpadeÏ zda jde o homeo-
patickyÂ prÏõÂpravek,

h) uklaÂdaÂ v mezõÂch sveÂ puÊ sobnosti pokuty za poru-
sÏenõÂ povinnostõÂ stanovenyÂch tõÂmto zaÂkonem.

(2) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv v oblasti hu-
maÂnnõÂch leÂcÏiv daÂle

a) provaÂdõÂ monitorovaÂnõÂ nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ leÂcÏi-
vyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

b) naplnÏ uje a vede fond odbornyÂch informacõÂ o leÂcÏi-
vech; za tõÂm uÂcÏelem jsou mu provozovateleÂ po-
vinni na jeho zÏaÂdost bezuÂplatneÏ poskytovat od-
borneÂ informace; zõÂskaneÂ informace je povinen
ochranÏ ovat prÏed zneuzÏitõÂm tak, aby nemohly byÂt
ohrozÏeny opraÂvneÏneÂ zaÂjmy zuÂcÏastneÏnyÂch osob,

c) informuje prÏõÂslusÏneÂ okresnõÂ uÂrÏady, obvodnõÂ uÂrÏady
v Praze a magistraÂty v uÂzemneÏ cÏleneÏnyÂch statutaÂr-
nõÂch meÏstech a uÂrÏady ostatnõÂch statutaÂrnõÂch meÏst
(daÂle jen ¹okresnõÂ uÂrÏadyª) o povolenõÂch k cÏinnosti
vydanyÂch podle odstavce 1 põÂsm. a) bodu 2 oso-
baÂm, ktereÂ majõÂ v jejich uÂzemnõÂch obvodech sveÂ
sõÂdlo,

d) podaÂvaÂ zpraÂvy a sdeÏluje uÂdaje, ktereÂ si Minister-

stvo zdravotnictvõÂ vyzÏaÂdaÂ, a to v rozsahu stanove-
neÂm zvlaÂsÏtnõÂm prÏedpisem,9)

e) provaÂdõÂ na zÏaÂdost dalsÏõÂ odborneÂ uÂkony v oboru
sveÂ puÊ sobnosti,

f) prÏipravuje CÏ eskyÂ leÂkopis a CÏ eskyÂ farmaceutickyÂ
kodex.

§ 10

Ministerstvo zemeÏdeÏlstvõÂ

Ministerstvo zemeÏdeÏlstvõÂ

a) zpracovaÂvaÂ koncepci zabezpecÏovaÂnõÂ veterinaÂrnõÂch
leÂcÏiv,

b) provaÂdõÂ kontrolu plneÏnõÂ mezinaÂrodnõÂch smluv
v oblasti veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv,

c) zajisÏt'uje ve VeÏstnõÂku Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ
zverÏejneÏnõÂ vydanyÂch rozhodnutõÂ o registraci vete-
rinaÂrnõÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , jejich zmeÏnaÂch, pro-
dlouzÏenõÂ a zrusÏenõÂ, zverÏejneÏnõÂ povolenyÂch vyÂji-
mek a zverÏejneÏnõÂ seznamu osob opraÂvneÏnyÂch
znesÏkodnÏ ovat nepouzÏitelnaÂ leÂcÏiva.

§ 11

StaÂtnõÂ veterinaÂrnõÂ spraÂva

StaÂtnõÂ veterinaÂrnõÂ spraÂva

a) povoluje pouzÏõÂvat
1. neregistrovaneÂ veterinaÂrnõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky, a to

v prÏõÂpadech ohrozÏenõÂ zÏivota zvõÂrÏat,
2. leÂcÏiveÂ laÂtky a pomocneÂ laÂtky pro veterinaÂrnõÂ

pouzÏitõÂ neuvedeneÂ v seznamu vydaneÂm podle
§ 75 odst. 2 põÂsm. f),

b) rozhoduje o opravnyÂch prostrÏedcõÂch proti roz-
hodnutõÂm UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂr-
nõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv,

c) podaÂvaÂ zpraÂvy a sdeÏluje uÂdaje, ktereÂ si Minister-
stvo zemeÏdeÏlstvõÂ vyzÏaÂdaÂ, a to v rozsahu stanove-
neÂm zvlaÂsÏtnõÂm prÏedpisem,9)

d) udeÏluje souhlas k registraci zÏadateluÊ o vyÂrobu
a dovoz doplnÏ kovyÂch laÂtek ze skupin stimulaÂtory
ruÊ stu, antikokcidika a chemoterapeutika podle
zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ .10)

§ 12

UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch
biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv

(1) UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch bio-
preparaÂtuÊ a leÂcÏiv v oblasti veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv
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8) VyhlaÂsÏka Ministerstva zdravotnictvõÂ CÏ R cÏ. 49/1993 Sb., o technickyÂch a veÏcnyÂch pozÏadavcõÂch na vybavenõÂ zdravotnickyÂch
zarÏõÂzenõÂ, ve zneÏnõÂ vyhlaÂsÏky Ministerstva zdravotnictvõÂ cÏ. 51/1995 Sb.

9) § 27 zaÂkona CÏ NR cÏ. 2/1969 Sb., o zrÏõÂzenõÂ ministerstev a jinyÂch uÂstrÏednõÂch orgaÂnuÊ staÂtnõÂ spraÂvy CÏ eskeÂ republiky, ve zneÏnõÂ
pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .

10) § 8 odst. 3 zaÂkona cÏ. 91/1996 Sb.



a) vydaÂvaÂ

1. rozhodnutõÂ o registraci leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , je-
jõÂch zmeÏnaÂch, prodlouzÏenõÂ a zrusÏenõÂ, vede evi-
denci registrovanyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ a zajisÏ-
t'uje zverÏejneÏnõÂ vydanyÂch rozhodnutõÂ ve VeÏst-
nõÂku UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch
biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv; jde-li o radiofarmaka, vy-
daÂvaÂ rozhodnutõÂ na zaÂkladeÏ kladneÂho vyjaÂdrÏenõÂ
StaÂtnõÂho uÂrÏadu pro jadernou bezpecÏnost,

2. povolenõÂ k cÏinnosti (§ 42), rozhoduje o jeho
zmeÏneÏ nebo zrusÏenõÂ,

3. certifikaÂty na jakost leÂcÏiv, pomocnyÂch laÂtek,
poprÏõÂpadeÏ obaluÊ , jestlizÏe o jejich vydaÂnõÂ pro-
vozovateleÂ pozÏaÂdajõÂ,

4. certifikaÂty provozovateluÊ m a kontrolnõÂm labo-
ratorÏõÂm, kteryÂmi osveÏdcÏuje splneÏnõÂ podmõÂnek
spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe nebo spraÂvneÂ distribucÏnõÂ
praxe,

b) povoluje klinickeÂ hodnocenõÂ leÂcÏiv, poprÏõÂpadeÏ kli-
nickeÂ hodnocenõÂ ukoncÏuje,

c) narÏizuje v prÏõÂpadeÏ zjisÏteÏnõÂ nezÏaÂdoucõÂho uÂcÏinku leÂ-
cÏiveÂho prÏõÂpravku nebo podezrÏenõÂ z jeho nezÏaÂdou-
cõÂho uÂcÏinku anebo v prÏõÂpadeÏ zjisÏteÏnõÂ zaÂvady v ja-
kosti, uÂcÏinnosti cÏi bezpecÏnosti leÂcÏiva provozova-
teli nebo drzÏiteli rozhodnutõÂ o registraci leÂcÏiveÂho
prÏõÂpravku zejmeÂna

1. pozastavenõÂ pouzÏõÂvaÂnõÂ leÂcÏiva a jeho uvaÂdeÏnõÂ do
obeÏhu,

2. uvaÂdeÏnõÂ leÂcÏiva do obeÏhu pouze po sveÂm prÏed-
chozõÂm souhlasu,

3. stazÏenõÂ leÂcÏiva z obeÏhu, vcÏetneÏ urcÏenõÂ rozsahu
stazÏenõÂ,

4. znesÏkodneÏnõÂ leÂcÏiva,

d) provaÂdõÂ namaÂtkovou laboratornõÂ kontrolu leÂcÏiv,

e) kontroluje
1. u provozovateluÊ a leÂkaÂren jakost, uÂcÏinnost

a bezpecÏnost leÂcÏiv, jakost a bezpecÏnost pomoc-
nyÂch laÂtek, meziproduktuÊ a obaluÊ , dodrzÏovaÂnõÂ
tohoto zaÂkona, spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe, spraÂvneÂ
distribucÏnõÂ praxe, spraÂvneÂ praxe prodejcuÊ vy-
hrazenyÂch leÂcÏiv a podmõÂnek stanovenyÂch v po-
volenõÂch k cÏinnosti (§ 43),

2. u veterinaÂrnõÂch leÂkarÏuÊ dodrzÏovaÂnõÂ podmõÂnek
stanovenyÂch v povolenõÂch k vyÂkonu odbor-
nyÂch veterinaÂrnõÂch cÏinnostõÂ vydanyÂch podle
zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ ,4)

3. provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ leÂcÏiv,

f) posuzuje ve spornyÂch prÏõÂpadech, zda jde o leÂcÏivo
nebo o jinyÂ vyÂrobek, poprÏõÂpadeÏ zda jde o homeo-
patickyÂ prÏõÂpravek,

g) hodnotõÂ zpraÂvy o vyÂsledcõÂch prÏedklinickeÂho
zkousÏenõÂ leÂcÏiv a naÂvrhy vyÂrobcuÊ tyÂkajõÂcõÂ se indi-

kace, zaÂkladnõÂho daÂvkovaÂnõÂ a zpuÊ sobu podaÂvaÂnõÂ
leÂcÏiv,

h) uklaÂdaÂ v mezõÂch sveÂ puÊ sobnosti pokuty za poru-
sÏenõÂ povinnostõÂ stanovenyÂch tõÂmto zaÂkonem.

(2) UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch bio-
preparaÂtuÊ a leÂcÏiv v oblasti veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv daÂle

a) provaÂdõÂ monitorovaÂnõÂ nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ leÂcÏi-
vyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

b) naplnÏ uje a vede fond odbornyÂch informacõÂ o leÂcÏi-
vech; za tõÂm uÂcÏelem jsou mu provozovateleÂ po-
vinni na jeho zÏaÂdost bezuÂplatneÏ poskytovat od-
borneÂ informace; zõÂskaneÂ informace je povinen
ochranÏ ovat prÏed zneuzÏitõÂm tak, aby nemohly byÂt
ohrozÏeny opraÂvneÏneÂ zaÂjmy zuÂcÏastneÏnyÂch osob,

c) informuje prÏõÂslusÏneÂ okresnõÂ a meÏstskeÂ veterinaÂrnõÂ
spraÂvy o povolenõÂch k cÏinnosti vydanyÂch podle
odstavce 1 põÂsm. a) bodu 2 osobaÂm, ktereÂ majõÂ
v jejich uÂzemnõÂch obvodech sveÂ sõÂdlo,

d) proveÏrÏuje ochranneÂ lhuÊ ty leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

e) provaÂdõÂ vysÏetrÏenõÂ vzorkuÊ zÏivocÏisÏnyÂch produktuÊ
a krmiv z hlediska reziduõÂ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

f) provaÂdõÂ na zÏaÂdost dalsÏõÂ odborneÂ uÂkony v oboru
sveÂ puÊ sobnosti.

§ 13

OkresnõÂ a meÏstskeÂ veterinaÂrnõÂ spraÂvy

OkresnõÂ a meÏstskeÂ veterinaÂrnõÂ spraÂvy v oblasti ve-
terinaÂrnõÂch leÂcÏiv provaÂdeÏjõÂ veterinaÂrnõÂ dozor11) nad
pouzÏõÂvaÂnõÂm veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv.

§ 14

StaÂtnõÂ uÂ rÏad pro jadernou bezpecÏnost

StaÂtnõÂ uÂrÏad pro jadernou bezpecÏnost podaÂvaÂ vy-
jaÂdrÏenõÂ k

a) registraci radiofarmak,

b) povolenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ radiofarmak.

DIÂL DRUHYÂ

ZpuÊ sobilost osob pro zachaÂzenõÂ s leÂcÏivy

§ 15

ObecneÂ prÏedpoklady

(1) ZachaÂzet s leÂcÏivy mohou pouze osoby starsÏõÂ
18 let, zpuÊ sobileÂ k praÂvnõÂm uÂkonuÊ m, bezuÂhonneÂ, spl-
nÏ ujõÂcõÂ zdravotnõÂ a odborneÂ prÏedpoklady pro konkreÂtnõÂ
druh a rozsah praÂce.

(2) PodmõÂnka dovrsÏenõÂ 18 let podle odstavce 1 se
nevztahuje na osoby, ktereÂ zachaÂzejõÂ s leÂcÏivy prÏi vyÂuce
nebo prÏi zasÏkolovaÂnõÂ pod prÏõÂmyÂm odbornyÂm vedenõÂm.
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(3) Za bezuÂhonnou se pro uÂcÏely tohoto zaÂkona
povazÏuje fyzickaÂ osoba, kteraÂ nebyla pravomocneÏ od-
souzena pro uÂmyslnyÂ trestnyÂ cÏin ani nebyla pravo-
mocneÏ odsouzena pro trestnyÂ cÏin spaÂchanyÂ z nedbalosti
v souvislosti se zachaÂzenõÂm s leÂcÏivy; bezuÂhonnost se
prokazuje vyÂpisem z RejstrÏõÂku trestuÊ .

(4) Pokud se v dalsÏõÂch ustanovenõÂch nestanovõÂ ji-
nak, zvlaÂsÏtnõÂ prÏedpisy12) o zpuÊ sobilosti zdravotnic-
kyÂch pracovnõÂkuÊ a jinyÂch odbornyÂch pracovnõÂkuÊ ve
zdravotnictvõÂ a o zpuÊ sobilosti k poskytovaÂnõÂ veteri-
naÂrnõÂ peÂcÏe nejsou tõÂmto zaÂkonem dotcÏeny.

OdborneÂ prÏedpoklady

§ 16

(1) OdbornyÂm prÏedpokladem u kvalifikovaneÂ
osoby (§ 4 odst. 4) je

a) v oblasti vyÂroby leÂcÏiv

1. vysokosÏkolskeÂ vzdeÏlaÂnõÂ v oboru farmacie, che-
mie, biologie, medicõÂny nebo veterinaÂrnõÂ medi-
cõÂny,

2. peÏt let praxe v oboru vyÂroby nebo kontroly
leÂcÏiv, prÏõÂpadneÏ dva roky praxe v oboru vyÂroby
nebo kontroly leÂcÏiv a absolvovaÂnõÂ specializacÏ-
nõÂho kurzu v rozsahu stanoveneÂm vyhlaÂsÏkou,

b) v oblasti distribuce humaÂnnõÂch a veterinaÂrnõÂch leÂ-
cÏiv vysokosÏkolskeÂ vzdeÏlaÂnõÂ v oboru farmacie, che-
mie, biologie, medicõÂny nebo veterinaÂrnõÂ medi-
cõÂny.

(2) OdbornyÂm prÏedpokladem u odpoveÏdneÂ oso-
by [§ 22 odst. 1 põÂsm. a)] je

a) vysokosÏkolskeÂ vzdeÏlaÂnõÂ v oboru medicõÂny cÏi far-
macie,

b) peÏt let odborneÂ praxe v prÏõÂslusÏneÂm oboru medi-
cõÂny cÏi farmacie, prÏõÂpadneÏ dva roky praxe v prÏõÂ-
slusÏneÂm oboru medicõÂny cÏi farmacie a absolvovaÂnõÂ
specializacÏnõÂho kurzu v rozsahu stanoveneÂm vy-
hlaÂsÏkou.

(3) OdbornyÂm prÏedpokladem pro klinickeÂ hod-
nocenõÂ humaÂnnõÂch leÂcÏiv je u zkousÏejõÂcõÂho vysokosÏkol-
skeÂ vzdeÏlaÂnõÂ v oboru medicõÂny.

(4) OdbornyÂm prÏedpokladem pro klinickeÂ hod-
nocenõÂ veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv je u zkousÏejõÂcõÂho vysoko-
sÏkolskeÂ vzdeÏlaÂnõÂ v oboru veterinaÂrnõÂ medicõÂny.

(5) OdbornyÂm prÏedpokladem pro zachaÂzenõÂ s leÂ-
cÏivy v leÂkaÂrnaÂch je vysokosÏkolskeÂ nebo strÏedosÏkolskeÂ
vzdeÏlaÂnõÂ v oboru farmacie.

(6) OdborneÂ prÏedpoklady pro pouzÏõÂvaÂnõÂ leÂcÏiv prÏi
poskytovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe a veterinaÂrnõÂ peÂcÏe stanovõÂ
zvlaÂsÏtnõÂ prÏedpisy.3), 4)

(7) ZpuÊ sobilost osob pro provaÂdeÏnõÂ pokusuÊ na
zvõÂrÏatech upravuje zvlaÂsÏtnõÂ zaÂkon.13)

(8) ZpuÊ sobilost prodejcuÊ vyhrazenyÂch leÂcÏiv upra-
vuje zvlaÂsÏtnõÂ zaÂkon.14)

§ 17

Pro kontrolnõÂ cÏinnost v oblasti leÂcÏiv u StaÂtnõÂho
uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv a UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu
veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv je odbornyÂm prÏed-
pokladem u vedoucõÂch zameÏstnancuÊ vysokosÏkolskeÂ
vzdeÏlaÂnõÂ v oboru farmacie, chemie, biologie, medicõÂny
nebo veterinaÂrnõÂ medicõÂny a peÏt let odborneÂ praxe.

DIÂL TRÏ ETIÂ

Povinnosti a opraÂvneÏnõÂ provozovatele

§ 18

ObecnaÂ ustanovenõÂ

(1) Provozovatel je povinen

a) prÏi zachaÂzenõÂ s leÂcÏivy dodrzÏovat povinnosti stano-
veneÂ tõÂmto zaÂkonem, provaÂdeÏcõÂmi prÏedpisy
a zvlaÂsÏtnõÂmi prÏedpisy15) a pokyny drzÏitele roz-
hodnutõÂ o registraci leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku stanoveneÂ
v souladu s tõÂmto rozhodnutõÂm,

b) dodrzÏovat podmõÂnky uvedeneÂ v povolenõÂ k cÏin-
nosti (§ 42), v rozhodnutõÂ vydaneÂm podle zvlaÂsÏt-
nõÂch prÏedpisuÊ 3), 4) a v povolenõÂ k vyÂkonu odbor-
nyÂch veterinaÂrnõÂch cÏinnostõÂ vydaneÂm podle zvlaÂsÏt-
nõÂch prÏedpisuÊ ,4)

c) proveÂst v prÏõÂpadeÏ vyÂskytu nezÏaÂdoucõÂho uÂcÏinku
a zaÂvady v jakosti leÂcÏiva vesÏkeraÂ dostupnaÂ opa-
trÏenõÂ smeÏrÏujõÂcõÂ k zajisÏteÏnõÂ naÂpravy a k omezenõÂ ne-
prÏõÂzniveÂho puÊ sobenõÂ leÂcÏiva na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou
mõÂru, vcÏetneÏ jeho prÏõÂpadneÂho stazÏenõÂ z obeÏhu,

d) neprodleneÏ oznaÂmit StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kontrolu
leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivo, anebo UÂ stavu pro
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staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv,
jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivo,
1. podezrÏenõÂ z vyÂskytu cÏi vyÂskyt zaÂvazÏneÂho ne-

zÏaÂdoucõÂho uÂcÏinku nebo zaÂvady v jakosti leÂcÏiva,
2. stazÏenõÂ leÂcÏiva z obeÏhu,

e) poskytovat StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv
nebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch
biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv podle jejich pozÏadavkuÊ pod-
klady nezbytneÂ pro sledovaÂnõÂ spotrÏeby leÂcÏivyÂch
prÏõÂpravkuÊ .

(2) Provozovatel nesmõÂ uvaÂdeÏt do obeÏhu leÂcÏiva

a) s prosÏlou dobou pouzÏitelnosti,

b) se zaÂvadou v jakosti,

c) o nichzÏ tak rozhodl StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv
nebo UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch bio-
preparaÂtuÊ a leÂcÏiv.

(3) Provozovatel s vyÂjimkou provozovatele podle
§ 4 odst. 1 põÂsm. f) je opraÂvneÏn prÏi provaÂdeÏnõÂ ochrany
leÂcÏiv prohlõÂzÏet v objektech, ktereÂ pouzÏõÂvaÂ pro vyÂrobu
nebo distribuci leÂcÏiv,

a) osoby, ktereÂ vstupujõÂ do teÏchto objektuÊ nebo
z nich vystupujõÂ, a jejich zavazadla; osobnõÂ pro-
hlõÂdku mohou provaÂdeÏt jen osoby stejneÂho po-
hlavõÂ,

b) dopravnõÂ prostrÏedky vjõÂzÏdeÏjõÂcõÂ do teÏchto objektuÊ
nebo z nich vyjõÂzÏdeÏjõÂcõÂ.

Osoby uvedeneÂ v põÂsmenu a) a osoby v dopravnõÂch
prostrÏedcõÂch uvedenyÂch v põÂsmenu b) jsou povinny
tyto prohlõÂdky strpeÏt.

(4) Prodejce vyhrazenyÂch leÂcÏiv je povinen

a) dodrzÏovat spraÂvnou praxi prodejce vyhrazenyÂch
leÂcÏiv,

b) prodaÂvat pouze vyhrazenaÂ leÂcÏiva, kteraÂ jsou regis-
trovanaÂ (§ 23 a naÂsl.),

c) vyrÏadit z prodeje vyhrazenaÂ leÂcÏiva, jestlizÏe
1. byl upozorneÏn na jejich nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinek;

o teÂto skutecÏnosti bezodkladneÏ informovat
StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, zaslat mu
vzorek takoveÂho leÂcÏiva a daÂle postupovat podle
jeho pokynuÊ ,

2. uplynula doba jejich pouzÏitelnosti,
3. byla porusÏena celistvost jejich originaÂlnõÂho

obalu,
4. chybõÂ, poprÏõÂpadeÏ nenõÂ cÏitelneÂ oznacÏenõÂ jejich

obalu,
5. dosÏlo ke zmeÏneÏ podmõÂnek, za nichzÏ majõÂ byÂt

tato leÂcÏiva skladovaÂna,
6. tak rozhodl StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv,

d) upozornit zaÂkaznõÂka prÏi prodeji vyhrazeneÂho leÂ-
cÏiva na nutnost seznaÂmenõÂ se s obsahem prÏõÂbaloveÂ
informace prÏed pouzÏitõÂm tohoto leÂcÏiva,

e) prÏedat nepouzÏitelneÂ vyhrazeneÂ leÂcÏivo ke znesÏkod-
neÏnõÂ, a to v souladu s § 50 a 51 tohoto zaÂkona;

slozÏenõÂ tohoto leÂcÏiva prodejci vyhrazenyÂch leÂcÏiv
nesdeÏlujõÂ,

f) nakupovat vyhrazenaÂ leÂcÏiva pouze od tuzemskyÂch
vyÂrobcuÊ nebo distributoruÊ teÏchto leÂcÏiv.

§ 19

DalsÏõÂ povinnosti a opraÂvneÏnõÂ vyÂrobce

(1) VyÂrobce musõÂ vedle povinnostõÂ stanovenyÂch
v § 18

a) mõÂt ustanovenu nejmeÂneÏ jednu kvalifikovanou
osobu [§ 4 odst. 4 põÂsm. a)],

b) dodrzÏovat spraÂvnou vyÂrobnõÂ praxi a spraÂvnou dis-
tribucÏnõÂ praxi, vcÏetneÏ pozÏadavkuÊ na zameÏstnance,
prostory, technickaÂ zarÏõÂzenõÂ, provaÂdeÏnõÂ kontroly,
dokumentaci a na systeÂm pro stazÏenõÂ leÂcÏiv z obeÏhu,

c) zabezpecÏit
1. jakost, uÂcÏinnost a bezpecÏnost leÂcÏiv,
2. jakost a bezpecÏnost pomocnyÂch laÂtek, jejich

obaluÊ a obaluÊ leÂcÏiv,

d) uchovaÂvat vzorky kazÏdeÂ sÏarzÏe leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku
a surovin v rozsahu stanoveneÂm vyhlaÂsÏkou.

(2) VyÂrobce je opraÂvneÏn provaÂdeÏt distribuci jõÂm
vyrobenyÂch leÂcÏiv.

(3) VyÂrobce je opraÂvneÏn smluvneÏ sjednat cÏaÂst

a) vyÂroby leÂcÏiv u jineÂho vyÂrobce (daÂle jen ¹externõÂ
vyÂrobceª),

b) laboratornõÂ kontroly leÂcÏiv, pomocnyÂch laÂtek,
meziproduktuÊ a obaluÊ u jineÂ osoby, kteraÂ splnÏ uje
podmõÂnky spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe (daÂle jen
¹externõÂ kontrolnõÂ laboratorÏª).

OdpoveÏdnost vyÂrobce za jakost, uÂcÏinnost a bezpecÏnost
leÂcÏiv zuÊ staÂvaÂ nedotcÏena.

§ 20

DalsÏõÂ povinnosti a opraÂvneÏnõÂ distributora

(1) Distributor musõÂ vedle povinnostõÂ stanove-
nyÂch v § 18

a) mõÂt ustanovenu nejmeÂneÏ jednu kvalifikovanou
osobu [§ 4 odst. 4 põÂsm. b)] pro kazÏdou provo-
zovnu,

b) odebõÂrat leÂcÏiva pouze od vyÂrobce nebo jineÂho dis-
tributora; tõÂmto ustanovenõÂm nenõÂ dotcÏeno vraÂcenõÂ
leÂcÏiv distributorovi leÂkaÂrnou,

c) dodrzÏovat spraÂvnou distribucÏnõÂ praxi, vcÏetneÏ po-
zÏadavkuÊ na zameÏstnance, prostory, technickaÂ za-
rÏõÂzenõÂ, dokumentaci a na systeÂm pro stazÏenõÂ leÂcÏiv
z obeÏhu, a distribuovat pouze leÂcÏiva balenaÂ a ozna-
cÏenaÂ zpuÊ sobem stanovenyÂm provaÂdeÏcõÂm prÏedpi-
sem,

d) dodaÂvat leÂcÏiva
1. distributoruÊ m,
2. leÂkaÂrnaÂm,
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3. zarÏõÂzenõÂm hygienickeÂ sluzÏby, jde-li o imunobio-
logickeÂ prÏõÂpravky,

4. zarÏõÂzenõÂm transfuÂznõÂ sluzÏby, jde-li o krevnõÂ de-
rivaÂty, a to za podmõÂnek stanovenyÂch vyhlaÂsÏ-
kou,

5. veterinaÂrnõÂm leÂkarÏuÊ m, jde-li o leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky
pro leÂcÏbu zvõÂrÏat,

6. pracovisÏtõÂm nukleaÂrnõÂ medicõÂny zdravotnic-
kyÂch zarÏõÂzenõÂ, jde-li o radiofarmaka,

7. vyÂrobcuÊ m, jde-li o surovinu nebo meziprodukt
pro vyÂrobu leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

8. prodejcuÊ m vyhrazenyÂch leÂcÏiv, jde-li o vyhra-
zenaÂ leÂcÏiva,

9. zdravotnickyÂm zarÏõÂzenõÂm, jestlizÏe jde o plyny
pouzÏõÂvaneÂ prÏi poskytovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe.

(2) Distributor je opraÂvneÏn smluvneÏ sjednat cÏaÂst
distribuce leÂcÏiv u jineÂ osoby; jeho odpoveÏdnost za ja-
kost, uÂcÏinnost a bezpecÏnost leÂcÏiv zuÊ staÂvaÂ nedotcÏena.
Distributor si ve smlouveÏ sjednaÂ praÂvo kontrolovat
u teÂto osoby dodrzÏovaÂnõÂ spraÂvneÂ distribucÏnõÂ praxe.

§ 21

DalsÏõÂ povinnosti a opraÂvneÏnõÂ leÂkaÂrny

(1) LeÂkaÂrna musõÂ vedle povinnostõÂ stanovenyÂch
v § 18

a) zabezpecÏit jakost, uÂcÏinnost a bezpecÏnost leÂcÏiv,
b) odebõÂrat leÂcÏiva pouze od vyÂrobce, jde-li o jõÂm vy-

robenaÂ leÂcÏiva, od distributora nebo od jineÂ leÂ-
kaÂrny,

c) postupovat prÏi prÏõÂpraveÏ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ v sou-
ladu s vyhlaÂsÏkou.

(2) Jde-li o prÏipravovaneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky, muÊ zÏe je
leÂkaÂrna odebõÂrat i od jineÂ leÂkaÂrny. V rozhodnutõÂ vy-
daneÂm podle zvlaÂsÏtnõÂho prÏedpisu16) leÂkaÂrneÏ, kteraÂ leÂ-
cÏiveÂ prÏõÂpravky prÏipravuje, vsÏak musõÂ byÂt odebõÂrajõÂcõÂ
leÂkaÂrna vyÂslovneÏ uvedena.

§ 22

DalsÏõÂ povinnosti a opraÂvneÏnõÂ
zdravotnickeÂho zarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby

(1) ZarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby musõÂ vedle povin-
nostõÂ stanovenyÂch v § 18 a § 19 odst. 1 põÂsm. c)

a) mõÂt ustanovenu nejmeÂneÏ jednu osobu odpoveÏdnou
za to, zÏe cÏinnost zarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby odpo-
võÂdaÂ tomuto zaÂkonu a jeho provaÂdeÏcõÂm prÏedpi-
suÊ m,

b) dodrzÏovat postupy stanoveneÂ vyhlaÂsÏkou.

(2) ZarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby odebõÂraÂ transfuÂznõÂ
prÏõÂpravky od jineÂho zarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby a krevnõÂ
derivaÂty od vyÂrobce nebo distributora, a to za podmõÂ-
nek stanovenyÂch vyhlaÂsÏkou, anebo z leÂkaÂrny.

(3) ZarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby je opraÂvneÏno po-
stupovat podle § 19 odst. 3 põÂsm. b).

HLAVA TRÏ ETIÂ

REGISTRACE LEÂ CÏ IVYÂ CH PRÏ IÂPRAVKUÊ

§ 23

PrÏedmeÏt registrace

Registraci leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ (daÂle jen ¹regis-
traceª) podleÂhajõÂ hromadneÏ vyraÂbeÏneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky,
s vyÂjimkou

a) individuaÂlneÏ dovezenyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , a to
v rozsahu stanoveneÂm vyhlaÂsÏkou,

b) leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ pouzÏõÂvanyÂch jako vzorky pro
uÂcÏely veÏdeckeÂ, vyÂzkumneÂ, kontrolnõÂ nebo vyÂ-
ukoveÂ.

§ 24

ZÏ aÂdost o registraci

(1) ZÏ aÂdost o registraci leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku po-
daÂvajõÂ fyzickeÂ nebo praÂvnickeÂ osoby jednotliveÏ pro
kazÏdou leÂkovou formu prÏõÂpravku StaÂtnõÂmu uÂstavu
pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek,
anebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopre-
paraÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek. LisÏõÂ-
-li se leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky mnozÏstvõÂm uÂcÏinneÂ laÂtky obsa-
zÏeneÂ v jednotce hmotnosti, objemu nebo leÂkoveÂ formy,
prÏõÂpadneÏ vyÂrobcem, podaÂvaÂ se zÏaÂdost na kazÏdyÂ z nich
samostatneÏ. K zÏaÂdosti musõÂ byÂt prÏilozÏena dokumentace
a dalsÏõÂ naÂlezÏitosti v rozsahu stanoveneÂm vyhlaÂsÏkou.
SoucÏaÂstõÂ dokumentace, kteraÂ se prÏedklaÂdaÂ v cÏeskeÂm ja-
zyce, je souhrn uÂdajuÊ o leÂcÏiveÂm prÏõÂpravku a prÏõÂbalovaÂ
informace potrÏebnaÂ pro jeho pouzÏõÂvaÂnõÂ a zachaÂzenõÂ
s nõÂm

a) pro pacienta, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek,

b) pro osÏetrÏovatele zvõÂrÏete, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ
prÏõÂpravek.

(2) U homeopatickyÂch prÏõÂpravkuÊ

a) se zÏaÂdost podaÂvaÂ na jeden jednoslozÏkovyÂ leÂcÏivyÂ
prÏõÂpravek, vcÏetneÏ jeho stupnÏ uÊ rÏedeÏnõÂ, nebo na je-
den võÂceslozÏkovyÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, pro kazÏdou leÂ-
kovou formu jednotliveÏ,

b) u nichzÏ nebyla v pruÊ beÏhu registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ zjisÏ-
teÏna uÂcÏinnost, musõÂ byÂt uvedena informace ¹U prÏõÂ-
pravku nebyla posuzovaÂna uÂcÏinnostª; stejnaÂ infor-
mace musõÂ byÂt uvedena v prÏõÂbaloveÂ informaci.

(3) Osoby uvedeneÂ v odstavci 1 mohou k podaÂnõÂ
zÏaÂdosti o registraci a k dalsÏõÂmu jednaÂnõÂ se StaÂtnõÂm uÂsta-
vem pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂ-
pravek, anebo s UÂ stavem pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂr-
nõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ
prÏõÂpravek, zmocnit jinou osobu, kteraÂ maÂ trvalyÂ pobyt
v CÏ eskeÂ republice. Osoby uvedeneÂ v odstavci 1, ktereÂ

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 79 / 1997Strana 1810 CÏ aÂstka 26

16) § 10 odst. 2 põÂsm. b) a § 11 odst. 1 zaÂkona CÏ NR cÏ. 160/1992 Sb.



nemajõÂ trvalyÂ pobyt nebo sõÂdlo v CÏ eskeÂ republice, ta-
kovou osobu zmocnit musõÂ.

RegistracÏnõÂ rÏ õÂzenõÂ

§ 25

(1) V registracÏnõÂm rÏõÂzenõÂ StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu
leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stav
pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv,
jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, zejmeÂna posuzuje,
zda

a) leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek v souladu s prÏedlozÏenou doku-
mentacõÂ splnÏ uje pozÏadavky uÂcÏinnosti, bezpecÏnosti
a jakosti,

b) naÂzev leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku neodporuje jeho slozÏenõÂ
a leÂcÏivyÂm uÂcÏinkuÊ m a nenõÂ zameÏnitelnyÂ s naÂzvem
jineÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku jizÏ zaregistrovaneÂho,

c) leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek bude mozÏno vydaÂvat i bez leÂkarÏ-
skeÂho prÏedpisu,

d) v pruÊ beÏhu vyÂroby leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku byly spl-
neÏny podmõÂnky spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe,

e) v pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku byly splneÏny podmõÂnky spraÂvneÂ klinickeÂ
praxe,

f) v pruÊ beÏhu prÏedklinickeÂho hodnocenõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku byly splneÏny podmõÂnky spraÂvneÂ labora-
tornõÂ praxe.

(2) U homeopatickyÂch prÏõÂpravkuÊ urcÏenyÂch k po-
daÂnõÂ uÂsty nebo k zevnõÂmu podaÂnõÂ se neposuzuje jejich
uÂcÏinnost, pokud StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li
o humaÂnnõÂ homeopatickyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stav pro
staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li
o veterinaÂrnõÂ homeopatickyÂ prÏõÂpravek, nestanovõÂ jinak.

(3) ZÏ adatel je povinen na põÂsemnou vyÂzvu StaÂt-
nõÂho uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ
prÏõÂpravek, anebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂr-
nõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ
prÏõÂpravek, doplnit zÏaÂdost a poskytnout soucÏinnost po-
trÏebnou pro jejõÂ posouzenõÂ a pro vydaÂnõÂ rozhodnutõÂ.

(4) JestlizÏe zÏadatel nesplnõÂ neÏkterou z povinnostõÂ
podle odstavce 3 ani ve lhuÊ teÏ urcÏeneÂ StaÂtnõÂm uÂstavem
pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek,
anebo UÂ stavem pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch bio-
preparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek,
v jeho põÂsemneÂ vyÂzveÏ, muÊ zÏe byÂt registracÏnõÂ rÏõÂzenõÂ prÏe-
rusÏeno azÏ do doby, kdy zÏadatel povinnost splnõÂ, pokud
byl ve vyÂzveÏ na tento naÂsledek upozorneÏn.

(5) Trvalo-li prÏerusÏenõÂ rÏõÂzenõÂ podle odstavce 4 ale-
sponÏ 180 dnuÊ , lze registracÏnõÂ rÏõÂzenõÂ zastavit.

(6) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o hu-
maÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stav pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veteri-
naÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, zÏaÂdost zamõÂtne, jestlizÏe se v pruÊ -
beÏhu registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ prokaÂzÏe, zÏe

a) leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek nenõÂ bezpecÏnyÂ za podmõÂnek pou-
zÏitõÂ uvedenyÂch v souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku (§ 2
odst. 13),

b) uÂcÏinnost leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku nebyla dostatecÏneÏ do-
lozÏena,

c) kvalitativnõÂ nebo kvantitativnõÂ slozÏenõÂ leÂcÏiveÂho
prÏõÂpravku neodpovõÂdaÂ prÏedlozÏeneÂ dokumentaci,

d) slozÏenõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku odporuje pozÏadavkuÊ m
stanovenyÂm zvlaÂsÏtnõÂmi prÏedpisy.17)

(7) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o hu-
maÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stav pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veteri-
naÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, vydaÂ rozhodnutõÂ o registraci,
jsou-li splneÏny pozÏadavky na registraci stanoveneÂ
tõÂmto zaÂkonem a provaÂdeÏcõÂmi prÏedpisy.

(8) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o hu-
maÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stav pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veteri-
naÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, rozhodne o zÏaÂdosti nejpozdeÏji
do 18 meÏsõÂcuÊ od jejõÂho dorucÏenõÂ. Do teÂto doby se ne-
zapocÏõÂtaÂvaÂ doba prÏerusÏenõÂ registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ podle
odstavce 4.

§ 26

RozhodnutõÂ o registraci

(1) RozhodnutõÂ o registraci platõÂ peÏt let ode dne
nabytõÂ praÂvnõÂ moci. RozhodnutõÂ obsahuje vzÏdy uÂdaj
o tom, zda

a) vyÂdej leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku je vaÂzaÂn na leÂkarÏskyÂ
prÏedpis nebo jej lze vydat i bez leÂkarÏskeÂho prÏed-
pisu,

b) leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek obsahuje omamnou laÂtku nebo
psychotropnõÂ laÂtku.

(2) SoucÏaÂstõÂ rozhodnutõÂ o registraci muÊ zÏe byÂt ulo-
zÏenõÂ povinnosti doklaÂdat ve stanovenyÂch lhuÊ taÂch vy-
braneÂ vlastnosti leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku nebo dalsÏõÂ uÂdaje,
jakozÏ i ulozÏenõÂ povinnosti prÏedklaÂdat StaÂtnõÂmu uÂstavu
pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek,
anebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopre-
paraÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, prÏed
uvedenõÂm do obeÏhu vzorky sÏarzÏe leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku
nebo prÏõÂslusÏnou dokumentaci. KazÏdaÂ z teÏchto povin-
nostõÂ muÊ zÏe byÂt tõÂm, kdo ji ulozÏil, kdykoli odvolaÂna.

(3) PrÏõÂlohou rozhodnutõÂ o registraci je schvaÂlenyÂ
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souhrn uÂdajuÊ o leÂcÏiveÂm prÏõÂpravku, s vyÂjimkou homeo-
patickyÂch prÏõÂpravkuÊ , a prÏõÂbalovaÂ informace potrÏebnaÂ
pro pouzÏõÂvaÂnõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku a zachaÂzenõÂ s nõÂm.

(4) DrzÏitel rozhodnutõÂ o registraci je povinen

a) zajistit, aby vlastnosti registrovaneÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku odpovõÂdaly dokumentaci prÏedlozÏeneÂ
v raÂmci registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ a aby pokyny k zachaÂ-
zenõÂ s leÂcÏivyÂm prÏõÂpravkem v cÏeskeÂm jazyce odpo-
võÂdaly schvaÂleneÂmu souhrnu uÂdajuÊ o leÂcÏiveÂm prÏõÂ-
pravku a byly k neÏmu prÏipojeny,

b) zaznamenaÂvat podezrÏenõÂ na nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinky re-
gistrovaneÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku, veÂst a uchovaÂvat
o nich podrobneÂ zaÂznamy a poskytovat je na po-
zÏaÂdaÂnõÂ StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li
o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stavu pro
staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv,
jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek,

c) oznamovat neprodleneÏ podezrÏenõÂ na zaÂvazÏnyÂ ne-
zÏaÂdoucõÂ uÂcÏinek registrovaneÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku
StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o hu-
maÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ
kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li
o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek,

d) vyhodnocovat nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinky registrovaneÂho
leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku a prÏedklaÂdat o nich StaÂtnõÂmu
uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ
prÏõÂpravek, anebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu ve-
terinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ
leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, souhrnnou zpraÂvu doplneÏnou
kvalifikovanyÂm rozborem, a to

1. prvnõÂ dva roky po registraci kazÏdyÂch sÏest meÏ-
sõÂcuÊ ,

2. dalsÏõÂ trÏi roky kazÏdyÂch 12 meÏsõÂcuÊ ,
3. spolecÏneÏ s kazÏdou zÏaÂdostõÂ o prodlouzÏenõÂ plat-

nosti rozhodnutõÂ o registraci,

e) proveÂst v prÏõÂpadeÏ vyÂskytu nezÏaÂdoucõÂho uÂcÏinku
a zaÂvady v jakosti registrovaneÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku vsÏechna dostupnaÂ opatrÏenõÂ smeÏrÏujõÂcõÂ k za-
jisÏteÏnõÂ naÂpravy a k omezenõÂ neprÏõÂzniveÂho puÊ so-
benõÂ registrovaneÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku na nejnizÏsÏõÂ
mozÏnou mõÂru, vcÏetneÏ jeho prÏõÂpadneÂho stazÏenõÂ
z obeÏhu,

f) zavaÂdeÏt potrÏebneÂ zmeÏny, ktereÂ umozÏnÏ ujõÂ vyÂrobu,
kontrolu jakosti a pouzÏõÂvaÂnõÂ registrovaneÂho leÂcÏi-
veÂho prÏõÂpravku ve shodeÏ s dostupnyÂmi veÏdeckyÂmi
poznatky,

g) vyhovovat dozÏaÂdaÂnõÂm StaÂtnõÂho uÂstavu pro kon-
trolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek,
anebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch
biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂ-
pravek, vcÏetneÏ poskytovaÂnõÂ vzorkuÊ registrova-
neÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku a informacõÂ o objemu
jeho prodeje.

(5) DrzÏitel rozhodnutõÂ o registraci odpovõÂdaÂ za
sÏkody zpuÊ sobeneÂ zvlaÂsÏtnõÂ povahou registrovaneÂho leÂ-
cÏiveÂho prÏõÂpravku.

(6) UstanovenõÂ § 24 odst. 3 platõÂ pro drzÏitele roz-
hodnutõÂ o registraci obdobneÏ.

§ 27

ZmeÏny a prodlouzÏenõÂ registrace

(1) DrzÏitel rozhodnutõÂ o registraci je povinen
prÏedem pozÏaÂdat StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li
o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stav pro staÂtnõÂ
kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o ve-
terinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, o schvaÂlenõÂ zmeÏn oproti do-
kumentaci prÏedlozÏeneÂ v raÂmci registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ.
NaÂlezÏitosti zÏaÂdosti a rozsah doplnÏ ujõÂcõÂ dokumentace
stanovõÂ vyhlaÂsÏka.

(2) DrzÏitel rozhodnutõÂ o registraci muÊ zÏe pozÏaÂdat
o prodlouzÏenõÂ platnosti rozhodnutõÂ; v takoveÂm prÏõÂpadeÏ
je povinen podat zÏaÂdost nejpozdeÏji sÏest meÏsõÂcuÊ prÏed
uplynutõÂm doby jeho platnosti.

(3) PrÏi prodluzÏovaÂnõÂ platnosti rozhodnutõÂ o regis-
traci nebo prÏi provaÂdeÏnõÂ zmeÏn v tomto rozhodnutõÂ se
postupuje prÏimeÏrÏeneÏ podle § 25. StaÂtnõÂ uÂstav pro kon-
trolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo
UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ
a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, rozhodne
o zÏaÂdosti do 90 dnuÊ od jejõÂho dorucÏenõÂ.

(4) Platnost rozhodnutõÂ o registraci leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku lze prodlouzÏit na dobu peÏti let.

§ 28

ZrusÏenõÂ registrace

(1) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o hu-
maÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stav pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veteri-
naÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, zrusÏõÂ rozhodnutõÂ o registraci
leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku

a) na zÏaÂdost drzÏitele rozhodnutõÂ o registraci,

b) prokaÂzÏe-li se, zÏe leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek je za beÏzÏnyÂch
podmõÂnek pouzÏitõÂ sÏkodlivyÂ nebo jeho terapeutickeÂ
uÂcÏinky anebo jeho kvalitativnõÂ nebo kvantitativnõÂ
slozÏenõÂ neodpovõÂdajõÂ dokumentaci prÏedlozÏeneÂ
v raÂmci registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ,

c) prokaÂzÏe-li se, zÏe uÂdaje v dokumentaci prÏedlozÏeneÂ
v raÂmci registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ jsou nespraÂvneÂ,

d) v prÏõÂpadeÏ zaÂvazÏneÂho porusÏenõÂ povinnosti vyÂrobce
nebo drzÏitele rozhodnutõÂ o registraci,

e) v prÏõÂpadeÏ zaÂniku drzÏitele rozhodnutõÂ o registraci.

(2) PraÂvnickaÂ nebo fyzickaÂ osoba, kteraÂ byla drzÏi-
telem rozhodnutõÂ o registraci, je povinna po nabytõÂ
praÂvnõÂ moci rozhodnutõÂ o zrusÏenõÂ registrace nepro-
dleneÏ staÂhnout leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek z obeÏhu.
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§ 29

Za vydaÂnõÂ rozhodnutõÂ o registraci leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku, jeho prodlouzÏenõÂ a provedenõÂ zmeÏn, jakozÏ
i za vydaÂnõÂ rozhodnutõÂ o zrusÏenõÂ registrace na zÏaÂdost
vybõÂraÂ StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ
leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu ve-
terinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂ-
cÏivyÂ prÏõÂpravek, spraÂvnõÂ poplatky podle zvlaÂsÏtnõÂho zaÂ-
kona.18)

§ 30

ZverÏejneÏnõÂ registrace

Registrace leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , jejõÂ prodlouzÏenõÂ,
zmeÏny a zrusÏenõÂ zverÏejnÏ ujõÂ

a) Ministerstvo zdravotnictvõÂ ve VeÏstnõÂku Minister-
stva zdravotnictvõÂ a StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv
ve VeÏstnõÂku StaÂtnõÂho uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv,

b) Ministerstvo zemeÏdeÏlstvõÂ ve VeÏstnõÂku Ministerstva
zemeÏdeÏlstvõÂ a UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂr-
nõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv ve VeÏstnõÂku UÂ stavu pro
staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv.

§ 31

PovolovaÂnõÂ vyÂjimek

(1) Ministerstvo zdravotnictvõÂ v prÏõÂpadeÏ ohrozÏenõÂ
lidskeÂho zÏivota, nenõÂ-li odpovõÂdajõÂcõÂ registrovanyÂ leÂ-
cÏivyÂ prÏõÂpravek distribuovaÂn anebo nenõÂ v obeÏhu, nebo
StaÂtnõÂ veterinaÂrnõÂ spraÂva v prÏõÂpadeÏ ohrozÏenõÂ zÏ ivota zvõÂ-
rÏat mohou vyÂjimecÏneÏ povolit pouzÏitõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku neregistrovaneÂho podle tohoto zaÂkona.

(2) Na povolenõÂ vyÂjimky nenõÂ praÂvnõÂ naÂrok.

(3) VyÂjimku podle odstavce 1 oznamuje nepro-
dleneÏ orgaÂn, kteryÂ ji povolil, StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kon-
trolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo
UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ
a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek.

(4) PovolenõÂ vyÂjimky se zverÏejnÏ uje ve VeÏstnõÂku
Ministerstva zdravotnictvõÂ, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂ-
pravek, a ve VeÏstnõÂku Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ, jde-li
o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek. Rozsah zverÏejnÏ ovanyÂch
uÂdajuÊ stanovõÂ vyhlaÂsÏka.

§ 32

(1) UÂ daje prÏedlozÏeneÂ v raÂmci registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ
leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku nesmõÂ byÂt bez souhlasu zÏadatale
o registraci zprÏõÂstupneÏny jinyÂm osobaÂm. V rÏõÂzenõÂ o re-
gistraci jineÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku lze tyto uÂdaje vyuzÏõÂt
jen tehdy, jestlizÏe

a) zÏadatel o registraci prÏedlozÏõÂ põÂsemnyÂ souhlas drzÏi-
tele rozhodnutõÂ o registraci s pouzÏitõÂm teÏchto

uÂdajuÊ , a to s vymazaÂnõÂm rozsahu a uvedenõÂm prÏõÂ-
padnyÂch omezenõÂ pro naklaÂdaÂnõÂ s nimi, nebo

b) od vydaÂnõÂ rozhodnutõÂ o registraci leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku uplynulo alesponÏ sÏest let.

(2) Ochrana uÂdajuÊ podle odstavce 1 se nevztahuje
na uÂdaje, ktereÂ jsou obsahem rozhodnutõÂ o registraci
leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku a jeho prÏõÂloh.

HLAVA CÏ TVRTAÂ

VYÂ ZKUM, VYÂ ROBA, PRÏ IÂPRAVA,

DISTRIBUCE, PRÏ EDEPISOVAÂ NIÂ,

VYÂ DEJ A ZNESÏKODNÏ OVAÂ NIÂ LEÂ CÏ IV

DIÂL PRVNIÂ

VyÂzkum

KlinickeÂ hodnocenõÂ humaÂnnõÂch leÂcÏiv

§ 33

(1) KlinickyÂm hodnocenõÂm humaÂnnõÂch leÂcÏiv se
rozumõÂ jejich systematickeÂ testovaÂnõÂ provaÂdeÏneÂ na leÂ-
cÏenyÂch osobaÂch nebo zdravyÂch dobrovolnõÂcõÂch (daÂle
jen ¹subjekty hodnocenõÂª) za uÂcÏelem prokaÂzaÂnõÂ nebo
oveÏrÏenõÂ leÂcÏivyÂch uÂcÏinkuÊ humaÂnnõÂch leÂcÏiv, zjisÏteÏnõÂ jejich
nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ cÏi urcÏenõÂ farmakokinetickyÂch pa-
rametruÊ . KlinickeÂmu hodnocenõÂ zpravidla prÏedchaÂzõÂ
prÏedklinickeÂ zkousÏenõÂ. PrÏedklinickeÂ zkousÏenõÂ leÂcÏiv se
provaÂdõÂ na zvõÂrÏatech19) nebo biologickyÂch systeÂmech
a postupuje se prÏi neÏm podle pravidel spraÂvneÂ labora-
tornõÂ praxe.

(2) ZkousÏejõÂcõÂ je fyzickaÂ osoba, poprÏõÂpadeÏ neÏkolik
fyzickyÂch osob, ktereÂ jsou odpoveÏdneÂ za praktickeÂ
provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ.

(3) Zadavatel je fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba,
kteraÂ je odpoveÏdnaÂ za zahaÂjenõÂ, rÏõÂzenõÂ, organizovaÂnõÂ,
kontrolu, poprÏõÂpadeÏ financovaÂnõÂ klinickeÂho hodno-
cenõÂ.

(4) NeocÏekaÂvanou prÏõÂhodou se rozumõÂ jakaÂkoli
neprÏõÂznivaÂ zmeÏna zdravotnõÂho stavu postihujõÂcõÂ sub-
jekt hodnocenõÂ, i kdyzÏ nenõÂ znaÂmo, zda je v prÏõÂcÏinneÂm
vztahu k hodnoceneÂmu leÂcÏivu.

(5) ZaÂvazÏnou neocÏekaÂvanou prÏõÂhodou se rozumõÂ
takovaÂ neocÏekaÂvanaÂ prÏõÂhoda, kteraÂ ohrozÏuje subjekt
hodnocenõÂ na zÏivoteÏ, zpuÊ sobõÂ vaÂzÏneÂ zhorsÏenõÂ jeho
zdravõÂ, vyzÏaduje jeho hospitalizaci nebo ji neuÂmeÏrneÏ
prodlouzÏõÂ; za takovou se u subjektu hodnocenõÂ vzÏdy
povazÏuje neocÏekaÂvanaÂ prÏõÂhoda, kteraÂ maÂ za naÂsledek
smrt, zhoubneÂ bujenõÂ nebo vrozenou anomaÂlii u jeho
potomkuÊ .
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§ 34

(1) EtickaÂ komise je nezaÂvislaÂ komise, kterou
ustavuje zdravotnickeÂ zarÏõÂzenõÂ nebo Ministerstvo zdra-
votnictvõÂ. Je tvorÏena zdravotnickyÂmi pracovnõÂky a dal-
sÏõÂmi cÏleny, prÏicÏemzÏ musõÂ mõÂt nejmeÂneÏ peÏt cÏlenuÊ . EtickaÂ
komise udeÏluje souhlas s provaÂdeÏnõÂm klinickeÂho hod-
nocenõÂ leÂcÏiva a vykonaÂvaÂ dohled nad jeho pruÊ beÏhem
z hlediska bezpecÏnosti a zachovaÂvaÂnõÂ praÂv subjektuÊ
hodnocenõÂ. Za tõÂm uÂcÏelem zejmeÂna hodnotõÂ odbornou
zpuÊ sobilost zkousÏejõÂcõÂch, a to nezaÂvisle na zadavateli,
daÂle vhodnost pouzÏõÂvanyÂch zarÏõÂzenõÂ, zvolenyÂch po-
stupuÊ a skupin subjektuÊ hodnocenõÂ, a to nezaÂvisle na
zadavateli, zkousÏejõÂcõÂm a spraÂvnõÂch nebo jinyÂch uÂrÏa-
dech. CÏ leny etickeÂ komise mohou byÂt pouze bez-
uÂhonneÂ osoby bez osobnõÂho zaÂjmu na provaÂdeÏnõÂ kli-
nickeÂho hodnocenõÂ leÂcÏiva.

(2) BlizÏsÏõÂ podrobnosti o ustavenõÂ, slozÏenõÂ a cÏin-
nosti etickeÂ komise stanovõÂ vyhlaÂsÏka.

§ 35

(1) PodmõÂnkou provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
humaÂnnõÂho leÂcÏiva je

a) povolenõÂ StaÂtnõÂho uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv, po-
prÏõÂpadeÏ ohlaÂsÏenõÂ tomuto uÂrÏadu; jde-li o imunobio-
logickeÂ prÏõÂpravky, je takoveÂ povolenõÂ mozÏno vy-
dat jen po kladneÂm vyjaÂdrÏenõÂ hlavnõÂho hygienika
CÏ eskeÂ republiky, a jde-li o radiofarmaka, je takoveÂ
povolenõÂ mozÏno vydat jen po kladneÂm vyjaÂdrÏenõÂ
StaÂtnõÂho uÂrÏadu pro jadernou bezpecÏnost,

b) souhlas etickeÂ komise zdravotnickeÂho zarÏõÂzenõÂ, ve
ktereÂm maÂ byÂt klinickeÂ hodnocenõÂ provedeno, po-
prÏõÂpadeÏ souhlas etickeÂ komise ustaveneÂ Minister-
stvem zdravotnictvõÂ, pokud prÏi zdravotnickeÂm za-
rÏõÂzenõÂ nebyla za podmõÂnek stanovenyÂch vyhlaÂsÏkou
etickaÂ komise ustavena,

c) vzÏdy põÂsemnyÂ informovanyÂ souhlas potvrzenyÂ
podpisem subjektu hodnocenõÂ nebo jeho zaÂkon-
nyÂm zaÂstupcem.

(2) PovolenõÂ podleÂhaÂ prÏedregistracÏnõÂ klinickeÂ
hodnocenõÂ a poregistracÏnõÂ klinickeÂ hodnocenõÂ, ve kte-
reÂm nenõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek pouzÏit v souladu s rozhod-
nutõÂm o registraci. OstatnõÂ zpuÊ soby klinickeÂho hodno-
cenõÂ podleÂhajõÂ põÂsemneÂmu ohlaÂsÏenõÂ.

(3) PrÏedregistracÏnõÂ klinickeÂ hodnocenõÂ podle od-
stavce 2 je klinickeÂ hodnocenõÂ provaÂdeÏneÂ prÏed nabytõÂm
praÂvnõÂ moci rozhodnutõÂ o registraci leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku.

(4) NaÂlezÏitosti zÏaÂdosti o povolenõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ a zpuÊ sob ohlaÂsÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
stanovõÂ vyhlaÂsÏka.

(5) KlinickeÂ hodnocenõÂ podleÂhajõÂcõÂ ohlaÂsÏenõÂ je
mozÏneÂ zahaÂjit nejdrÏõÂve po uplynutõÂ 30 dnuÊ od jeho
ohlaÂsÏenõÂ, pokud v teÂto lhuÊ teÏ StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu

leÂcÏiv neoznaÂmõÂ ohlasÏovateli nesouhlas s jeho provaÂdeÏ-
nõÂm.

(6) PovolenõÂ pozbyÂvaÂ platnosti, nebylo-li klinickeÂ
hodnocenõÂ zahaÂjeno do 12 meÏsõÂcuÊ od jeho vydaÂnõÂ.
OpraÂvneÏnõÂ zahaÂjit ohlaÂsÏeneÂ klinickeÂ hodnocenõÂ podle
odstavce 5 lze vyuzÏõÂt po dobu 12 meÏsõÂcuÊ od vzniku
opraÂvneÏnõÂ.

(7) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv rozhodne
o ukoncÏenõÂ, prÏõÂpadneÏ pozastavenõÂ klinickeÂho hodno-
cenõÂ

a) nenõÂ-li hodnoceneÂ leÂcÏivo za podmõÂnek klinickeÂho
hodnocenõÂ bezpecÏneÂ,

b) neodpovõÂdaÂ-li kvalitativnõÂ nebo kvantitativnõÂ slo-
zÏenõÂ leÂcÏiva prÏedlozÏeneÂ dokumentaci,

c) zjistõÂ-li nepravdivost nebo neuÂplnost uÂdajuÊ , za
nichzÏ bylo povolenõÂ udeÏleno anebo opraÂvneÏnõÂ po-
dle odstavce 5 vzniklo,

d) nenõÂ-li provaÂdeÏno podle podmõÂnek, za kteryÂch
bylo povolenõÂ udeÏleno nebo opraÂvneÏnõÂ podle od-
stavce 5 vzniklo,

e) porusÏõÂ-li zadavatel nebo osoby provaÂdeÏjõÂcõÂ kli-
nickeÂ hodnocenõÂ zaÂvazÏnyÂm zpuÊ sobem povinnosti
stanoveneÂ tõÂmto zaÂkonem nebo jeho provaÂdeÏcõÂmi
prÏedpisy,

f) v prÏõÂpadeÏ zaÂniku zadavatele.

§ 36

InformovanyÂ souhlas

(1) InformovanyÂ souhlas je dobrovolneÂ vyjaÂdrÏenõÂ
vuÊ le subjektu hodnocenõÂ, poprÏõÂpadeÏ jeho zaÂkonneÂho
zaÂstupce zuÂcÏastnit se klinickeÂho hodnocenõÂ, ktereÂ musõÂ
byÂt ucÏineÏno po prÏedchozõÂm poucÏenõÂ.

(2) PoucÏenõÂ musõÂ byÂt prokazatelneÂ, srozumitelneÂ
a ucÏineÏneÂ v jazyce, ktereÂmu subjekt hodnocenõÂ dobrÏe
rozumõÂ. PoucÏenõÂ musõÂ obsahovat

a) informaci o klinickeÂm hodnocenõÂ vcÏetneÏ jeho cõÂluÊ ,

b) mozÏnyÂ prÏõÂnos klinickeÂho hodnocenõÂ pro subjekt
hodnocenõÂ,

c) prÏedvõÂdatelnaÂ rizika a mozÏneÂ obtõÂzÏe spojeneÂ s kli-
nickyÂm hodnocenõÂm,

d) jineÂ mozÏnosti leÂcÏby,

e) zabezpecÏenõÂ duÊ veÏrnosti zõÂskanyÂch uÂdajuÊ vztahujõÂ-
cõÂch se k subjektu hodnocenõÂ,

f) praÂva a povinnosti subjektu hodnocenõÂ,

g) informaci o mozÏnosti kdykoli odstoupit od klinic-
keÂho hodnocenõÂ a o zpuÊ sobu a naÂsledcõÂch jeho
prÏõÂpadneÂho prÏerusÏenõÂ.

(3) InformovanyÂ souhlas musõÂ trvat po celou
dobu klinickeÂho hodnocenõÂ. V prÏõÂpadeÏ jeho odvolaÂnõÂ
nelze v klinickeÂm hodnocenõÂ na tomto subjektu hod-
nocenõÂ pokracÏovat.
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§ 37

KlinickeÂ hodnocenõÂ humaÂnnõÂch leÂcÏiv, od neÏhozÏ se
neprÏedpoklaÂdaÂ preventivnõÂ nebo leÂcÏebnyÂ prÏõÂnos pro
subjekty hodnocenõÂ, se neprovaÂdõÂ na

a) osobaÂch

1. zbavenyÂch zpuÊ sobilosti k praÂvnõÂm uÂkonuÊ m
nebo jejichzÏ zpuÊ sobilost k praÂvnõÂm uÂkonuÊ m
je omezena,

2. jejichzÏ souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich
zdravotnõÂmu stavu,

3. ktereÂ jsou obcÏany cizõÂho staÂtu,

b) teÏhotnyÂch zÏenaÂch a kojõÂcõÂch matkaÂch,

c) osobaÂch zaÂvislyÂch, kteryÂmi se rozumeÏjõÂ osoby

1. ve vazbeÏ nebo ve vyÂkonu trestu odneÏtõÂ svo-
body,

2. vykonaÂvajõÂcõÂ vojenskou zaÂkladnõÂ sluzÏbu, naÂ-
hradnõÂ sluzÏbu nebo civilnõÂ sluzÏbu,

3. jimzÏ je poskytovaÂna zdravotnõÂ peÂcÏe bez jejich
souhlasu.

§ 38

(1) Zadavatel a vsÏechny osoby provaÂdeÏjõÂcõÂ kli-
nickeÂ hodnocenõÂ jsou povinni postupovat podle zaÂsad
spraÂvneÂ klinickeÂ praxe stanovenyÂch vyhlaÂsÏkou.

(2) Zadavatel je daÂle povinen

a) urcÏit zkousÏejõÂcõÂho s prÏihleÂdnutõÂm k jeho kvalifi-
kaci, povaze klinickeÂho hodnocenõÂ a vybavenõÂ
zdravotnickeÂho zarÏõÂzenõÂ, ve ktereÂm maÂ byÂt kli-
nickeÂ hodnocenõÂ provedeno,

b) informovat StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv

1. prÏedem o datu zahaÂjenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
a o zdravotnickeÂm zarÏõÂzenõÂ, ve ktereÂm maÂ byÂt
klinickeÂ hodnocenõÂ provedeno,

2. prÏedem o zmeÏnaÂch podmõÂnek klinickeÂho hod-
nocenõÂ oproti podmõÂnkaÂm, za nichzÏ bylo povo-
lenõÂ vydaÂno nebo opraÂvneÏnõÂ podle § 35 odst. 5
vzniklo,

3. o novyÂch poznatcõÂch o hodnoceneÂm leÂcÏivu,
4. o opatrÏenõÂch uÂrÏaduÊ cizõÂch staÂtuÊ vztahujõÂcõÂch se

k hodnoceneÂmu leÂcÏivu,
5. o prÏerusÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ,
6. o pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ, a to do

60 dnuÊ po ukoncÏenõÂ kazÏdyÂch 12 meÏsõÂcuÊ jeho
pruÊ beÏhu,

7. o ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ zaÂveÏrecÏnou
zpraÂvou obsahujõÂcõÂ zejmeÂna neocÏekaÂvaneÂ prÏõÂ-
hody zaznamenaneÂ v jeho pruÊ beÏhu,

c) poskytnout zkousÏejõÂcõÂmu pro provedenõÂ klinic-
keÂho hodnocenõÂ leÂcÏivo vyrobeneÂ v souladu se zaÂ-
sadami spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe a uchovaÂvat jeho
vzorek,

d) zajistit smluvnõÂ pojisÏteÏnõÂ subjektu hodnocenõÂ pro
prÏõÂpad sÏkody vznikleÂ na zdravõÂ v duÊ sledku pro-
vaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ.

(3) ZkousÏejõÂcõÂ je daÂle povinen

a) zõÂskat prÏed zahaÂjenõÂm klinickeÂho hodnocenõÂ infor-
movanyÂ souhlas subjektu hodnocenõÂ,

b) zajistit bezpecÏnou manipulaci s hodnocenyÂm leÂcÏi-
vem a jeho spraÂvneÂ uchovaÂvaÂnõÂ,

c) neprodleneÏ oznamovat StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kon-
trolu leÂcÏiv, prÏõÂslusÏneÂ etickeÂ komisi a zadavateli
kazÏdou zaÂvazÏnou neocÏekaÂvanou prÏõÂhodu, ne-
bylo-li v povolenõÂ vydaneÂm podle § 35 odst. 1
põÂsm. a) stanoveno jinak, a zaÂrovenÏ prÏijõÂmat po-
trÏebnaÂ opatrÏenõÂ k ochraneÏ zÏivota a zdravõÂ subjektuÊ
hodnocenõÂ, vcÏetneÏ prÏõÂpadneÂho prÏerusÏenõÂ klinic-
keÂho hodnocenõÂ,

d) zajistit po dobu 15 let uchovaÂnõÂ dokladuÊ o klinic-
keÂm hodnocenõÂ stanovenyÂch vyhlaÂsÏkou,

e) zajistit duÊ veÏrnost vsÏech informacõÂ tyÂkajõÂcõÂch se
subjektuÊ hodnocenõÂ.

KlinickeÂ hodnocenõÂ veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv

§ 39

(1) PodmõÂnkou provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
veterinaÂrnõÂho leÂcÏiva je

a) povolenõÂ UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch
biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv; jde-li o radiofarmaka, je ta-
koveÂ povolenõÂ mozÏno vydat jen po kladneÂm vy-
jaÂdrÏenõÂ StaÂtnõÂho uÂrÏadu pro jadernou bezpecÏnost,

b) souhlas chovatele zvõÂrÏete,

c) souhlas okresnõÂ (meÏstskeÂ) veterinaÂrnõÂ spraÂvy prÏõÂ-
slusÏneÂ podle mõÂsta, kde se maÂ klinickeÂ hodnocenõÂ
provaÂdeÏt.20)

(2) NaÂlezÏitosti zÏaÂdosti o povolenõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ stanovõÂ vyhlaÂsÏka.

§ 40

Zadavatel hradõÂ naÂklady, ktereÂ UÂ stavu pro staÂtnõÂ
kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv vznikly prÏi
klinickeÂm hodnocenõÂ veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv pro uÂcÏely ve-
terinaÂrnõÂ peÂcÏe. Ceny veterinaÂrnõÂch leÂkarÏskyÂch vyÂkonuÊ
se sjednaÂvajõÂ podle zvlaÂsÏtnõÂho prÏedpisu.21)

DIÂL DRUHYÂ

VyÂroba, prÏõÂprava a distribuce leÂcÏiv

§ 41

LeÂcÏiva jsou opraÂvneÏny
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a) vyraÂbeÏt osoby, kteryÂm tato cÏinnost, poprÏõÂpadeÏ
jednotliveÂ vyÂrobnõÂ cÏinnosti (§ 3 odst. 3) byly po-
voleny StaÂtnõÂm uÂstavem pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li
o humaÂnnõÂ leÂcÏivo, anebo UÂ stavem pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o ve-
terinaÂrnõÂ leÂcÏivo,

b) prÏipravovat

1. leÂkaÂrna, a to v rozsahu a za podmõÂnek stanove-
nyÂch vyhlaÂsÏkou,

2. pracovisÏteÏ nukleaÂrnõÂ medicõÂny zdravotnickeÂho
zarÏõÂzenõÂ, a to pouze radiofarmaka, za podmõÂ-
nek stanovenyÂch vyhlaÂsÏkou,

3. zarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby, a to pouze transfuÂz-
nõÂ prÏõÂpravky a lidskou krev nebo jejõÂ slozÏky pro
vyÂrobu krevnõÂch derivaÂtuÊ , za podmõÂnek stano-
venyÂch vyhlaÂsÏkou,

c) distribuovat osoby, kteryÂm byla distribucÏnõÂ cÏin-
nost povolena StaÂtnõÂm uÂstavem pro kontrolu leÂcÏiv,
jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏiva, anebo UÂ stavem pro staÂtnõÂ
kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li
o veterinaÂrnõÂ leÂcÏiva.

§ 42

(1) ZÏ aÂdost o povolenõÂ vyÂroby nebo distribuce leÂ-
cÏiv (daÂle jen ¹povolenõÂ k cÏinnostiª) podaÂvajõÂ fyzickeÂ
nebo praÂvnickeÂ osoby StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kontrolu
leÂcÏiv, jde-li o povolenõÂ k cÏinnosti v oblasti humaÂnnõÂch
leÂcÏiv, anebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch
biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o povolenõÂ k cÏinnosti v ob-
lasti veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv. ZÏ aÂdost musõÂ obsahovat naÂlezÏi-
tosti stanoveneÂ vyhlaÂsÏkou.

(2) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o povo-
lenõÂ k cÏinnosti v oblasti humaÂnnõÂch leÂcÏiv, anebo UÂ stav
pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv,
jde-li o povolenõÂ k cÏinnosti v oblasti veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv,
rozhodne o zÏaÂdosti do 90 dnuÊ od jejõÂho dorucÏenõÂ. Po-
volenõÂ k cÏinnosti vydaÂ, jsou-li splneÏny pozÏadavky na
vyÂrobu nebo distribuci stanoveneÂ tõÂmto zaÂkonem, pro-
vaÂdeÏcõÂmi prÏedpisy a zvlaÂsÏtnõÂmi prÏedpisy.15)

(3) SoucÏaÂstõÂ povolenõÂ k cÏinnosti muÊ zÏe byÂt stano-
venõÂ podmõÂnek pro vyÂkon povoleneÂ cÏinnosti vcÏetneÏ
jejõÂho rozsahu.

§ 43

(1) Osoba, ktereÂ bylo povolenõÂ k cÏinnosti vydaÂno,
je povinna prÏedem pozÏaÂdat StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu
leÂcÏiv, jde-li o povolenõÂ k cÏinnosti v oblasti humaÂnnõÂch
leÂcÏiv, anebo UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch
biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o povolenõÂ k cÏinnosti v ob-
lasti veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv, o schvaÂlenõÂ zmeÏn oproti pod-
mõÂnkaÂm, za kteryÂch bylo povolenõÂ k cÏinnosti vydaÂno.

(2) PrÏi provaÂdeÏnõÂ zmeÏn v povolenõÂ k cÏinnosti se
postupuje podle § 42 obdobneÏ.

(3) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o povo-
lenõÂ k cÏinnosti v oblasti humaÂnnõÂch leÂcÏiv, anebo UÂ stav
pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv,
jde-li o povolenõÂ k cÏinnosti v oblasti veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv,
zrusÏõÂ povolenõÂ k cÏinnosti na zÏaÂdost toho, komu bylo
vydaÂno.

(4) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o povolenõÂ
k cÏinnosti v oblasti humaÂnnõÂch leÂcÏiv, anebo UÂ stav pro
staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li
o povolenõÂ k cÏinnosti v oblasti veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv, po-
zastavõÂ platnost jõÂm vydaneÂho povolenõÂ k cÏinnosti nebo
rozhodne o jeho zrusÏenõÂ, neplnõÂ-li provozovatel pod-
mõÂnky uvedeneÂ v povolenõÂ k cÏinnosti anebo porusÏil-li
zaÂvazÏnyÂm zpuÊ sobem povinnosti stanoveneÂ tõÂmto zaÂ-
konem.

DIÂL TRÏ ETIÂ

PrÏedepisovaÂnõÂ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ

§ 44

LeÂkarÏi poskytujõÂcõÂ zdravotnõÂ peÂcÏi a veterinaÂrnõÂ leÂ-
karÏi v rozsahu sveÂ puÊ sobnosti prÏedepisujõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂ-
pravky zpuÊ sobem stanovenyÂm vyhlaÂsÏkou.

§ 45

PrÏedepisovaÂnõÂ humaÂnnõÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ
v ArmaÂdeÏ CÏ eskeÂ republiky

PrÏi prÏedepisovaÂnõÂ humaÂnnõÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ
v ArmaÂdeÏ CÏ eskeÂ republiky se postupuje podle tohoto
zaÂkona a prÏedpisuÊ 22) ArmaÂdy CÏ eskeÂ republiky.

§ 46

PrÏedepisovaÂnõÂ humaÂnnõÂch leÂcÏivyÂch
prÏõÂpravkuÊ u Policie CÏ eskeÂ republiky

PrÏi prÏedepisovaÂnõÂ humaÂnnõÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ
u Policie CÏ eskeÂ republiky se postupuje podle tohoto
zaÂkona a zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ .22) Kontrolu uvedenyÂch
cÏinnostõÂ provaÂdeÏjõÂ orgaÂny zdravotnickeÂho zabezpecÏenõÂ
Policie CÏ eskeÂ republiky.

§ 47

PrÏedepisovaÂnõÂ humaÂnnõÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ
ve VeÏzenÏ skeÂ sluzÏbeÏ CÏ eskeÂ republiky

PrÏi prÏedepisovaÂnõÂ humaÂnnõÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ
ve VeÏzenÏ skeÂ sluzÏbeÏ CÏ eskeÂ republiky se postupuje po-
dle tohoto zaÂkona a prÏedpisuÊ 22) Ministerstva spravedl-
nosti.
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DIÂL CÏ TVRTYÂ

VyÂdej leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ

ObecneÂ zaÂsady

§ 48

(1) LeÂcÏiveÂ prÏõÂpravky se vydaÂvajõÂ na leÂkarÏskyÂ prÏed-
pis, pokud nenõÂ rozhodnutõÂm o registraci nebo zvlaÂsÏt-
nõÂmi prÏedpisy stanoveno jinak. Je-li leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek
vydaÂvaÂn fyzickeÂ osobeÏ, musõÂ byÂt tato osoba starsÏõÂ
15 let.

(2) V leÂkaÂrneÏ a u prodejcuÊ vyhrazenyÂch leÂcÏiv se
nesmõÂ narusÏit celistvost balenõÂ hromadneÏ vyraÂbeÏneÂho
leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku, s vyÂjimkou vyÂdeje pro zdravot-
nickeÂ zarÏõÂzenõÂ.

(3) LeÂcÏiveÂ prÏõÂpravky jsou opraÂvneÏni vydaÂvat

a) leÂkaÂrnõÂci v leÂkaÂrnaÂch,

b) farmaceuticÏtõÂ laboranti v leÂkaÂrnaÂch, a to jen ty
leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky, jejichzÏ vyÂdej nenõÂ vaÂzaÂn na leÂkarÏ-
skyÂ prÏedpis,

c) veterinaÂrnõÂ leÂkarÏi;23) veterinaÂrnõÂ leÂkarÏ odebõÂraÂ leÂ-
cÏiveÂ prÏõÂpravky pro leÂcÏbu zvõÂrÏat z leÂkaÂrny, od vyÂ-
robce nebo distributora,

d) leÂkarÏi v zarÏõÂzenõÂch hygienickeÂ sluzÏby, a to pouze
imunobiologickeÂ prÏõÂpravky, ktereÂ odebõÂrajõÂ od vyÂ-
robce, distributora nebo leÂkaÂrny,

e) leÂkarÏi, leÂkaÂrnõÂci nebo strÏednõÂ zdravotnicÏtõÂ pracov-
nõÂci v zarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby, a to pouze trans-
fuÂznõÂ prÏõÂpravky a krevnõÂ derivaÂty; tyto mohou byÂt
vydaÂny pouze zdravotnickyÂm zarÏõÂzenõÂm za pod-
mõÂnek stanovenyÂch vyhlaÂsÏkou,

f) leÂkarÏi nebo leÂkaÂrnõÂci na pracovisÏti nukleaÂrnõÂ me-
dicõÂny zdravotnickeÂho zarÏõÂzenõÂ, a to pouze radio-
farmaka, kteraÂ odebõÂrajõÂ od vyÂrobce, distributora
nebo leÂkaÂrny, poprÏõÂpadeÏ je sami prÏipravujõÂ [§ 41
põÂsm. b)],

g) prodejci vyhrazenyÂch leÂcÏiv podnikajõÂcõÂ podle
zvlaÂsÏtnõÂho zaÂkona,5) a to pouze leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky,
ktereÂ stanovõÂ Ministerstvo zdravotnictvõÂ v dohodeÏ
s Ministerstvem zemeÏdeÏlstvõÂ vyhlaÂsÏkou. Tyto oso-
by mohou leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky odebõÂrat vyÂhradneÏ od
vyÂrobce, jde-li o jõÂm vyrobeneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky,
nebo distributora a skladovat pro potrÏebu vyÂdeje
za podmõÂnek stanovenyÂch vyÂrobcem.

TõÂmto ustanovenõÂm nenõÂ dotcÏeno pouzÏõÂvaÂnõÂ leÂcÏivyÂch
prÏõÂpravkuÊ prÏi poskytovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe a veterinaÂrnõÂ
peÂcÏe (§ 3 odst. 7 a 8).

(4) LeÂcÏiveÂ prÏõÂpravky prÏipraveneÂ v leÂkaÂrneÏ lze vy-

daÂvat fyzickyÂm osobaÂm nebo teÏm zdravotnickyÂm za-
rÏõÂzenõÂm, kteraÂ byla jako odebõÂrajõÂcõÂ uvedena v rozhod-
nutõÂ vydaneÂm leÂkaÂrneÏ podle zvlaÂsÏtnõÂho prÏedpisu.16)

(5) LeÂcÏiveÂ prÏõÂpravky prÏipraveneÂ v zarÏõÂzenõÂ trans-
fuÂznõÂ sluzÏby nebo na pracovisÏti nukleaÂrnõÂ medicõÂny
zdravotnickeÂho zarÏõÂzenõÂ se vydaÂvajõÂ pouze pro zdra-
votnickaÂ zarÏõÂzenõÂ.

(6) Osoby vydaÂvajõÂcõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky podle od-
stavce 3 jsou povinny poskytovat informace o spraÂv-
neÂm pouzÏõÂvaÂnõÂ a uchovaÂvaÂnõÂ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ ; osoby
uvedeneÂ v odstavci 3 põÂsm. g) splnõÂ tuto povinnost vy-
daÂnõÂm pokynuÊ k zachaÂzenõÂ s leÂcÏivyÂm prÏõÂpravkem.

§ 49

(1) LeÂkaÂrnõÂk vydaÂ leÂkarÏem prÏedepsanyÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂ-
pravek, a to za podmõÂnek stanovenyÂch vyhlaÂsÏkou.

(2) NemaÂ-li leÂkaÂrnõÂk leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek uvedenyÂ
v odstavci 1 a je-li nezbytneÂ jeho okamzÏiteÂ vydaÂnõÂ,
vydaÂ naÂhradnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, kteryÂ maÂ k dispozici.
PrÏõÂpady, kdy je nezbytneÂ okamzÏiteÂ vydaÂnõÂ leÂcÏiveÂho
prÏõÂpravku, a podmõÂnky nahrazenõÂ prÏedepsaneÂho leÂcÏi-
veÂho prÏõÂpravku stanovõÂ vyhlaÂsÏka.

(3) V prÏõÂpadeÏ pochybnostõÂ o veÏrohodnosti leÂkarÏ-
skeÂho prÏedpisu nesmõÂ byÂt leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek vydaÂn, a ne-
lze-li tyto pochybnosti odstranit ani po oveÏrÏenõÂ
u prÏedepisujõÂcõÂho leÂkarÏe, musõÂ byÂt veÏc bez zbytecÏneÂho
odkladu oznaÂmena Policii CÏ eskeÂ republiky.

(4) Podrobnosti postupu prÏi vyÂdeji humaÂnnõÂch leÂ-
cÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ stanovõÂ vyhlaÂsÏka.

DIÂL PAÂ TYÂ

ZnesÏkodnÏ ovaÂnõÂ leÂcÏiv

§ 50

(1) LeÂcÏiva nevyhovujõÂcõÂ jakosti, s prosÏlou dobou
pouzÏitelnosti, uchovaÂvanaÂ nebo prÏipravenaÂ za jinyÂch
nezÏ prÏedepsanyÂch podmõÂnek, zjevneÏ posÏkozenaÂ nebo
nespotrÏebovanaÂ (daÂle jen ¹nepouzÏitelnaÂ leÂcÏivaª) musõÂ
byÂt znesÏkodneÏna vcÏetneÏ jejich obaluÊ tak, aby nedosÏlo
k ohrozÏenõÂ zÏivota a zdravõÂ lidõÂ nebo zvõÂrÏat anebo zÏi-
votnõÂho prostrÏedõÂ.

(2) PrÏi znesÏkodnÏ ovaÂnõÂ nepouzÏitelnyÂch leÂcÏiv se
postupuje podle zvlaÂsÏtnõÂho prÏedpisu.24)

(3) ZnesÏkodnÏ ovaÂnõÂ nepouzÏitelnyÂch leÂcÏiv provaÂ-
deÏjõÂ praÂvnickeÂ nebo fyzickeÂ osoby na zaÂkladeÏ souhlasu
udeÏleneÂho prÏõÂslusÏnyÂm okresnõÂm uÂrÏadem25) anebo, jde-
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23) § 2 zaÂkona cÏ. 87/1987 Sb.
§ 3 a 4 zaÂkona cÏ. 91/1996 Sb.

24) ZaÂkon cÏ. 238/1991 Sb., o odpadech, ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 300/1995 Sb.
25) § 5 odst. 1 põÂsm. a) zaÂkona CÏ NR cÏ. 311/1991 Sb., o staÂtnõÂ spraÂveÏ v odpadoveÂm hospodaÂrÏstvõÂ.



-li o radiofarmaka, StaÂtnõÂm uÂrÏadem pro jadernou bez-
pecÏnost. O udeÏlenõÂ souhlasu informuje uÂrÏad, kteryÂ sou-
hlas udeÏlil, Ministerstvo zdravotnictvõÂ, jde-li o humaÂnnõÂ
leÂcÏivo, nebo Ministerstvo zemeÏdeÏlstvõÂ, jde-li o veteri-
naÂrnõÂ leÂcÏivo. Seznam osob opraÂvneÏnyÂch znesÏkodnÏ ovat
nepouzÏitelnaÂ leÂcÏiva uverÏejnÏ uje Ministerstvo zdravot-
nictvõÂ ve VeÏstnõÂku Ministerstva zdravotnictvõÂ a Minis-
terstvo zemeÏdeÏlstvõÂ ve VeÏstnõÂku Ministerstva zemeÏdeÏl-
stvõÂ.

(4) Osoby uvedeneÂ v odstavci 3 jsou povinny veÂst
a uchovaÂvat evidenci znesÏkodneÏnyÂch nepouzÏitelnyÂch
leÂcÏiv v souladu se zvlaÂsÏtnõÂmi prÏedpisy.26)

§ 51

(1) ProvozovateleÂ jsou povinni odevzdat nepou-
zÏitelnaÂ leÂcÏiva osobaÂm uvedenyÂm v § 50 odst. 3 a sdeÏlit
jim slozÏenõÂ teÏchto leÂcÏiv.

(2) OdevzdanaÂ nepouzÏitelnaÂ leÂcÏiva je leÂkaÂrna po-
vinna prÏevzõÂt. NaÂklady vznikleÂ leÂkaÂrneÏ s odevzdaÂnõÂm
nepouzÏitelnyÂch leÂcÏiv osobaÂm uvedenyÂm v § 50 odst. 3
a s jejich znesÏkodneÏnõÂm teÏmito osobami hradõÂ mõÂstneÏ
prÏõÂslusÏnyÂ okresnõÂ uÂrÏad.

HLAVA PAÂ TAÂ

NEZÏ AÂ DOUCIÂ UÂ CÏ INKY A ZAÂVADY LEÂ CÏ IV

Postup prÏi vyÂskytu nezÏaÂdoucõÂho uÂcÏinku
a zaÂvady leÂcÏiva

§ 52

(1) LeÂkarÏ je povinen neprodleneÏ oznaÂmit StaÂt-
nõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o humaÂnnõÂ leÂcÏivyÂ
prÏõÂpravek, anebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂr-
nõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veterinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ
prÏõÂpravek, podezrÏenõÂ

a) ze zaÂvazÏneÂho nezÏaÂdoucõÂho uÂcÏinku pouzÏiteÂho leÂcÏi-
veÂho prÏõÂpravku,

b) z nezÏaÂdoucõÂho uÂcÏinku, pokud se vyskytne do
dvou let po uplynutõÂ kalendaÂrÏnõÂho roku, ve kte-
reÂm rozhodnutõÂ o registraci leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku
nabylo praÂvnõÂ moci.

(2) V prÏõÂpadeÏ podezrÏenõÂ ze zaÂvady v jakosti leÂcÏi-
veÂho prÏõÂpravku jsou osoby vydaÂvajõÂcõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky
podle § 48 odst. 3 nebo osoby poskytujõÂcõÂ zdravotnõÂ
peÂcÏi cÏi veterinaÂrnõÂ peÂcÏi (§ 3 odst. 7 a 8) povinny nepro-
dleneÏ StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv, jde-li o hu-
maÂnnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, anebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kon-

trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv, jde-li o veteri-
naÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek,

a) oznaÂmit tuto skutecÏnost,

b) zaslat vzorek tohoto leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku, pokud je
k dispozici.

Do konecÏneÂho rozhodnutõÂ prÏõÂslusÏneÂho uÂstavu nesmeÏjõÂ
byÂt leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky teÂzÏe sÏarzÏe vydaÂvaÂny ani apliko-
vaÂny.

§ 53

(1) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv nebo UÂ stav pro
staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv za-
sõÂlajõÂ pomocõÂ technickyÂch prostrÏedkuÊ (naprÏ. telefax,
daÂlnopis a telegraf) informace o pozastavenõÂ pouzÏõÂvaÂnõÂ
leÂcÏiva, pozastavenõÂ jeho uvaÂdeÏnõÂ do obeÏhu, prÏõÂpadneÏ
stazÏenõÂ z obeÏhu okresnõÂm uÂrÏaduÊ m a okresnõÂm a meÏst-
skyÂm veterinaÂrnõÂm spraÂvaÂm, ktereÂ jsou povinny tyto
informace prÏedat neprodleneÏ distributoruÊ m a zdravot-
nickyÂm zarÏõÂzenõÂm, ktereÂ majõÂ v jejich uÂzemnõÂch obvo-
dech sveÂ sõÂdlo. Distributor je povinen takoveÂ informa-
ce prÏedat neprodleneÏ vsÏem prodejcuÊ m vyhrazenyÂch leÂ-
cÏiv, kteryÂm takoveÂ leÂcÏivo distribuoval.

(2) Informace podle odstavce 1 zverÏejnõÂ StaÂtnõÂ
uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv anebo UÂ stav pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv ve veÏstnõÂku prÏõÂ-
slusÏneÂho uÂstavu.

HLAVA SÏ ESTAÂ

KONTROLNIÂ CÏ INNOST A SANKCE

DIÂL PRVNIÂ

KontrolnõÂ cÏinnost

§ 54

PrÏi kontrolnõÂ cÏinnosti podle tohoto zaÂkona postu-
pujõÂ orgaÂny vykonaÂvajõÂcõÂ staÂtnõÂ spraÂvu (§ 6) a jejich
zameÏstnanci, kterÏõÂ provaÂdeÏjõÂ kontrolu (daÂle jen ¹in-
spektorÏiª), podle zaÂkona o staÂtnõÂ kontrole,27) jestlizÏe
tõÂmto zaÂkonem nenõÂ stanoveno jinak.

§ 55

OpraÂvneÏnõÂ inspektoruÊ

(1) InspektorÏi jsou opraÂvneÏni kontrolovat do-
drzÏovaÂnõÂ tohoto zaÂkona a jeho provaÂdeÏcõÂch prÏedpisuÊ .

(2) InspektorÏi jsou prÏi provaÂdeÏnõÂ kontrolnõÂ cÏin-
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26) NarÏõÂzenõÂ vlaÂdy CÏ R cÏ. 521/1991 Sb., o vedenõÂ evidence odpaduÊ .
OpatrÏenõÂ FederaÂlnõÂho vyÂboru pro zÏivotnõÂ prostrÏedõÂ ze dne 1. srpna 1991, kteryÂm se vyhlasÏuje Kategorizace a katalog
odpaduÊ , cÏaÂstka 69/1991 Sb.

27) ZaÂkon CÏ NR cÏ. 552/1991 Sb., o staÂtnõÂ kontrole, ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 166/1993 Sb.
§ 26 zaÂkona cÏ. 87/1987 Sb.



nosti opraÂvneÏni vedle praÂv, kteraÂ jim vyplyÂvajõÂ ze
zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ ,27)

a) kontrolovat prostory, pozemky, objekty, stroje,
prÏõÂstroje, dopravnõÂ prostrÏedky a jinaÂ zarÏõÂzenõÂ,
ktereÂ slouzÏõÂ kontrolovanyÂm osobaÂm k cÏinnostem
upravenyÂm tõÂmto zaÂkonem,

b) porÏizovat obrazovou dokumentaci majõÂcõÂ vztah
k vyÂsledku kontroly,

c) odebõÂrat u kontrolovanyÂch osob vzorky leÂcÏiv, po-
mocnyÂch laÂtek, meziproduktuÊ a obaluÊ ,

d) prÏizvat ke kontrole dalsÏõÂ osoby, pokud je to zapo-
trÏebõÂ k posouzenõÂ odbornyÂch otaÂzek souvisejõÂcõÂch
s vyÂkonem kontroly; tyto osoby jsou povinny za-
chovaÂvat mlcÏenlivost ve stejneÂm rozsahu28) jako
inspektorÏi,

e) pozastavit kontrolovaneÂ osobeÏ povolenõÂ k cÏinnosti
(§ 42) v prÏõÂpadeÏ, zÏe porusÏila podmõÂnky, na ktereÂ je
povolenõÂ k cÏinnosti vaÂzaÂno,

f) pozastavit kontrolovaneÂ osobeÏ, jde-li o kontrolu
v oblasti humaÂnnõÂch leÂcÏiv, vyÂkon opraÂvneÏnõÂ vy-
plyÂvajõÂcõÂho z rozhodnutõÂ vydaneÂho podle zvlaÂsÏt-
nõÂch prÏedpisuÊ ,3) a jde-li o kontrolu v oblasti ve-
terinaÂrnõÂch leÂcÏiv, vyÂkon opraÂvneÏnõÂ vyplyÂvajõÂcõÂho
z povolenõÂ k vyÂkonu odbornyÂch veterinaÂrnõÂch cÏin-
nostõÂ vydaneÂho podle zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ ,4) a to
v prÏõÂpadeÏ, zÏe kontrolovanaÂ osoba zaÂvazÏnyÂm zpuÊ -
sobem porusÏila podmõÂnky, na ktereÂ je rozhodnutõÂ
cÏi povolenõÂ vaÂzaÂno.

§ 56

Povinnosti kontrolovanyÂch osob

KontrolovaneÂ osoby jsou vedle povinnostõÂ, ktereÂ
jim stanovõÂ zvlaÂsÏtnõÂ prÏedpis,29) povinny poskytnout
soucÏinnost odpovõÂdajõÂcõÂ opraÂvneÏnõÂm inspektoruÊ podle
§ 55 tohoto zaÂkona.

§ 57

VyÂsledky kontroly

(1) O provedeneÂ kontrole se porÏizuje protokol;
jeho naÂlezÏitosti stanovõÂ zvlaÂsÏtnõÂ prÏedpis.30)

(2) InspektorÏi upozornÏ ujõÂ kontrolovaneÂ osoby na
zjisÏteÏneÂ nedostatky, poprÏõÂpadeÏ na jejich prÏõÂcÏiny a pod-
mõÂnky, ktereÂ vznik zjisÏteÏnyÂch nedostatkuÊ umozÏnily,
a projednaÂvajõÂ s nimi zpuÊ sob jejich odstraneÏnõÂ.

(3) KontrolnõÂ orgaÂny vydaÂvajõÂ rozhodnutõÂ, kte-
ryÂmi uklaÂdajõÂ povinnost odstranit zjisÏteÏneÂ nedostatky
a stanovõÂ lhuÊ tu k jejich odstraneÏnõÂ.

§ 58

UÂ hrada naÂkladuÊ spojenyÂch s kontrolnõÂ cÏinnostõÂ

NaÂklady orgaÂnuÊ vykonaÂvajõÂcõÂch staÂtnõÂ spraÂvu po-
dle tohoto zaÂkona, ktereÂ jim vznikly prÏi kontrolnõÂ cÏin-
nosti, hradõÂ kontrolovanaÂ osoba pouze tehdy, byla-li
kontrola provedena na jejõÂ zÏaÂdost. VyÂsÏe teÂto uÂhrady
se sjednaÂvaÂ podle zvlaÂsÏtnõÂho prÏedpisu.31)

DIÂL DRUHYÂ

Sankce

Pokuty

§ 59

Za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ povinnosti nebo ne-
dodrzÏenõÂ zaÂkazu stanovenyÂch tõÂmto zaÂkonem lze ulo-
zÏit praÂvnickeÂ nebo fyzickeÂ osobeÏ pokutu, a to

a) provozovateli, s vyÂjimkou prodejcuÊ vyhrazenyÂch
leÂcÏiv,
1. do vyÂsÏe 1 000 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo poru-

sÏenõÂ povinnostõÂ stanovenyÂch v § 18 odst. 1
põÂsm. b) nebo c) nebo põÂsm. d) bodu 1 anebo
nedodrzÏenõÂ zaÂkazu stanoveneÂho v § 18 odst. 2,

2. do vyÂsÏe 500 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnosti stanoveneÂ v § 51 odst. 1,

3. do vyÂsÏe 100 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnosti stanoveneÂ v § 18 odst. 1 põÂsm. e),

b) vyÂrobci
1. do vyÂsÏe 1 000 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo poru-

sÏenõÂ povinnostõÂ stanovenyÂch v § 19 odst. 1
põÂsm. b) nebo c),

2. do vyÂsÏe 500 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnostõÂ stanovenyÂch v § 19 odst. 1 põÂsm. a)
nebo d),

c) distributorovi
1. do vyÂsÏe 1 000 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo poru-

sÏenõÂ povinnostõÂ stanovenyÂch v § 20 odst. 1
põÂsm. b) nebo c) nebo d),

2. do vyÂsÏe 500 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnosti stanoveneÂ v § 20 odst. 1 põÂsm. a),

d) leÂkaÂrneÏ
1. do vyÂsÏe 500 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ

povinnosti stanoveneÂ v § 21 odst. 1 põÂsm. a)
nebo b) anebo v § 48 odst. 4,

2. do vyÂsÏe 100 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnosti stanoveneÂ v § 48 odst. 1,

e) zdravotnickeÂmu zarÏõÂzenõÂ transfuÂznõÂ sluzÏby
1. do vyÂsÏe 500 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ

povinnosti stanoveneÂ v § 22 odst. 1 põÂsm. b),
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28) § 12 odst. 2 põÂsm. f) zaÂkona CÏ NR cÏ. 552/1991 Sb.
29) § 14 zaÂkona CÏ NR cÏ. 552/1991 Sb.
30) § 15 zaÂkona CÏ NR cÏ. 552/1991 Sb.
31) § 2 zaÂkona cÏ. 526/1990 Sb.



2. do vyÂsÏe 100 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnosti stanoveneÂ v § 22 odst. 1 põÂsm. a),

f) drzÏiteli rozhodnutõÂ o registraci
1. do vyÂsÏe 1 000 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo poru-

sÏenõÂ povinnostõÂ stanovenyÂch v § 26 odst. 4
põÂsm. a) nebo c) nebo d) nebo e) anebo v § 27
odst. 1,

2. do vyÂsÏe 500 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnosti stanoveneÂ v § 26 odst. 4 põÂsm. b),

3. do vyÂsÏe 100 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnosti stanoveneÂ v § 26 odst. 4 põÂsm. g),

g) zadavateli
1. do vyÂsÏe 1 000 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo poru-

sÏenõÂ povinnostõÂ stanovenyÂch v § 38 odst. 1 nebo
odst. 2 põÂsm. b) bodech 2 a 3 anebo nedodrzÏenõÂ
zaÂkazu stanoveneÂho v § 35 odst. 1 nebo § 36
odst. 3 anebo § 39 odst. 1,

2. do vyÂsÏe 500 000 KcÏ za nedodrzÏenõÂ zaÂkazu sta-
noveneÂho v § 37,

3. do vyÂsÏe 100 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnostõÂ stanovenyÂch v § 38 odst. 2 põÂsm. b)
bodu 1 nebo 4 nebo 5 nebo 6 anebo 7,

h) praÂvnickeÂ osobeÏ do vyÂsÏe 1 000 000 KcÏ za nedo-
drzÏenõÂ podmõÂnek stanovenyÂch v § 5 odst. 2 nebo
§ 41,

i) zkousÏejõÂcõÂmu
1. do vyÂsÏe 500 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ

povinnostõÂ stanovenyÂch v § 38 odst. 1 nebo
odst. 3 põÂsm. a) nebo c) anebo nedodrzÏenõÂ zaÂ-
kazuÊ stanovenyÂch v § 35 odst. 1 nebo § 36
odst. 3 anebo § 39 odst. 1,

2. do vyÂsÏe 100 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnostõÂ stanovenyÂch v § 38 odst. 3 põÂsm. b)
nebo d) anebo nedodrzÏenõÂ zaÂkazu stanoveneÂho
v § 37,

j) prodejci vyhrazenyÂch leÂcÏiv
1. do vyÂsÏe 1 000 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo poru-

sÏenõÂ povinnostõÂ stanovenyÂch v § 18 odst. 4
põÂsm. a) nebo b) nebo põÂsm. c) bodech 1, 3 a 6,

2. do vyÂsÏe 500 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnostõÂ stanovenyÂch v § 18 odst. 4 põÂsm. c)
bodech 4 a 5, põÂsm. d) azÏ f),

3. do vyÂsÏe 100 000 KcÏ za nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ
povinnostõÂ stanovenyÂch v § 18 odst. 4 põÂsm. b).

§ 60

(1) NesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ povinnosti anebo
porusÏenõÂ zaÂkazu uvedenyÂch v § 59 (daÂle jen ¹proti-
praÂvnõÂ jednaÂnõÂª) je opakovaneÂ, pokud se ho praÂvnickaÂ
nebo fyzickaÂ osoba dopustila v dobeÏ do jednoho roku
od prÏedchozõÂho nesplneÏnõÂ nebo porusÏenõÂ povinnosti

anebo nedodrzÏenõÂ zaÂkazu, za neÏzÏ jõÂ byla pravomocnyÂm
rozhodnutõÂm ulozÏena pokuta podle § 59.

(2) Za opakovaneÂ protipraÂvnõÂ jednaÂnõÂ se zvysÏujõÂ
hornõÂ hranice pokut uvedenyÂch v § 59 o polovinu.

§ 61

(1) PrÏi rozhodovaÂnõÂ o vyÂsÏi pokuty se prÏihlõÂzÏõÂ ze-
jmeÂna k zaÂvazÏnosti protipraÂvnõÂho jednaÂnõÂ, k naÂsledkuÊ m
a okolnostem, za nichzÏ k tomuto protipraÂvnõÂmu jed-
naÂnõÂ dosÏlo.

(2) Pokutu lze ulozÏit do jednoho roku od zjisÏteÏnõÂ
protipraÂvnõÂho jednaÂnõÂ uvedeneÂho v § 59, nejpozdeÏji
vsÏak do trÏõÂ let ode dne, kdy k tomuto protipraÂvnõÂmu
jednaÂnõÂ dosÏlo.

(3) Pokuta je prÏõÂjmem orgaÂnu, kteryÂ ji ulozÏil;
tento orgaÂn pokutu vybõÂraÂ a vymaÂhaÂ.

(4) Pokuta je splatnaÂ do 30 dnuÊ ode dne, kdy
rozhodnutõÂ o jejõÂm ulozÏenõÂ nabylo praÂvnõÂ moci.

PrÏestupky

§ 62

PrÏestupku se dopustõÂ, nejde-li o jednaÂnõÂ uvedeneÂ
v § 59, ten, kdo

a) prÏedepõÂsÏe, uvede do obeÏhu nebo postupuje prÏi po-
skytovaÂnõÂ zdravotnõÂ peÂcÏe nebo veterinaÂrnõÂ peÂcÏe
v rozporu s podmõÂnkami stanovenyÂmi v § 5
odst. 2,

b) vyrobõÂ, prÏipravõÂ nebo distribuuje leÂcÏivo v rozporu
s podmõÂnkami stanovenyÂmi v § 41,

c) vydaÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek v rozporu s podmõÂnkami
stanovenyÂmi v § 48 odst. 3 nebo 4.

§ 63

(1) Za prÏestupek podle § 62 põÂsm. a) nebo b) lze
ulozÏit pokutu azÏ do vyÂsÏe 20 000 KcÏ, za prÏestupek podle
§ 62 põÂsm. c) lze ulozÏit pokutu azÏ do vyÂsÏe 10 000 KcÏ.

(2) Pro prÏestupky a rÏõÂzenõÂ o nich platõÂ jinak obec-
neÂ prÏedpisy o prÏestupcõÂch.32)

HLAVA SEDMAÂ

USTANOVENIÂ SPOLECÏ NAÂ A PRÏ ECHODNAÂ

§ 64

ZpuÊ sob a vyÂsÏe uÂhrady leÂcÏiv

ZpuÊ sob uÂhrady leÂcÏiv a jejõÂ vyÂsÏi stanovõÂ zvlaÂsÏtnõÂ
prÏedpisy.33)
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§ 65

UÂ hrada naÂkladuÊ

(1) Jde-li o

a) odborneÂ uÂkony provaÂdeÏneÂ v souvislosti s posuzo-
vaÂnõÂm zÏaÂdostõÂ o povolenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
nebo s posuzovaÂnõÂm ohlaÂsÏenõÂ klinickeÂho hodno-
cenõÂ humaÂnnõÂch leÂcÏiv,

b) dalsÏõÂ odborneÂ uÂkony provaÂdeÏneÂ na zÏaÂdost, nevy-
bõÂrajõÂ-li se za neÏ spraÂvnõÂ poplatky,

je osoba, na jejõÂzÏ zÏaÂdost se odborneÂ uÂkony majõÂ pro-
veÂst, povinna uhradit naÂklady, ktereÂ vznikly StaÂtnõÂmu
uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv nebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv prÏi provaÂdeÏnõÂ
teÏchto uÂkonuÊ .

(2) StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv nebo UÂ stav pro
staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv

a) je opraÂvneÏn pozÏadovat od osoby, na jejõÂzÏ zÏaÂdost se
odborneÂ uÂkony majõÂ proveÂst, prÏimeÏrÏenou zaÂlohu,
poprÏõÂpadeÏ i uhrazenõÂ naÂkladuÊ prÏedem, je-li zrÏejmeÂ,
zÏe budou provedeny a jakaÂ bude jejich prÏiblizÏnaÂ
vyÂsÏe,

b) muÊ zÏe prominout uÂhradu naÂkladuÊ , jde-li o uÂkony,
na jejichzÏ provedenõÂ je verÏejnyÂ zaÂjem nebo mohou
mõÂt zvlaÂsÏt' vyÂznamneÂ duÊ sledky pro sÏirsÏõÂ okruh
osob.

§ 66

RozhodovaÂnõÂ

Na rozhodovaÂnõÂ podle tohoto zaÂkona se vztahujõÂ
obecneÂ prÏedpisy o spraÂvnõÂm rÏõÂzenõÂ34) kromeÏ

a) povolovaÂnõÂ vyÂjimek podle § 7 põÂsm. c) bodu 2, § 11
põÂsm. a) bodu 2 a § 31,

b) povolovaÂnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ podle § 35.

§ 67

StaÂtnõÂ uÂ stav pro kontrolu leÂcÏiv

(1) ZrÏizuje se StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv se
sõÂdlem v Praze jako spraÂvnõÂ uÂrÏad, kteryÂ je podrÏõÂzen
Ministerstvu zdravotnictvõÂ. V cÏele StaÂtnõÂho uÂstavu
pro kontrolu leÂcÏiv je rÏeditel, ktereÂho jmenuje a odvo-
laÂvaÂ ministr zdravotnictvõÂ.

(2) ZaÂkladnõÂ organizacÏnõÂ cÏleneÏnõÂ StaÂtnõÂho uÂstavu
pro kontrolu leÂcÏiv stanovõÂ organizacÏnõÂ rÏaÂd, kteryÂ
schvaluje Ministerstvo zdravotnictvõÂ.

(3) PraÂva a zaÂvazky dosavadnõÂho StaÂtnõÂho uÂstavu
pro kontrolu leÂcÏiv prÏechaÂzejõÂ ke dni uÂcÏinnosti tohoto
zaÂkona na StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv zrÏõÂzenyÂ podle
odstavce 1. ZameÏstnanci, kterÏõÂ byli ke dni nabytõÂ uÂcÏin-
nosti tohoto zaÂkona v pracovnõÂm pomeÏru ke StaÂtnõÂmu

uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv, se staÂvajõÂ dnem nabytõÂ uÂcÏin-
nosti tohoto zaÂkona zameÏstnanci StaÂtnõÂho uÂstavu pro
kontrolu leÂcÏiv ve funkcõÂch odpovõÂdajõÂcõÂch jejich dosa-
vadnõÂmu funkcÏnõÂmu zarÏazenõÂ.

§ 68

UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch
biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv

(1) ZrÏizuje se UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂr-
nõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv se sõÂdlem v BrneÏ jako spraÂvnõÂ
uÂrÏad, kteryÂ je podrÏõÂzen StaÂtnõÂ veterinaÂrnõÂ spraÂveÏ. V cÏele
UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ
a leÂcÏiv je rÏeditel, ktereÂho jmenuje a odvolaÂvaÂ uÂstrÏednõÂ
rÏeditel StaÂtnõÂ veterinaÂrnõÂ spraÂvy.

(2) ZaÂkladnõÂ organizacÏnõÂ cÏleneÏnõÂ UÂ stavu pro
staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv sta-
novõÂ organizacÏnõÂ rÏaÂd, kteryÂ schvaluje StaÂtnõÂ veterinaÂrnõÂ
spraÂva.

(3) PraÂva a zaÂvazky dosavadnõÂho UÂ stavu pro
staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv prÏe-
chaÂzejõÂ ke dni uÂcÏinnosti tohoto zaÂkona na UÂ stav pro
staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv zrÏõÂ-
zenyÂ podle odstavce 1. ZameÏstnanci, kterÏõÂ byli ke dni
nabytõÂ uÂcÏinnosti tohoto zaÂkona v pracovnõÂm pomeÏru
k UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch bioprepa-
raÂtuÊ a leÂcÏiv, se staÂvajõÂ dnem nabytõÂ uÂcÏinnosti tohoto
zaÂkona zameÏstnanci UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veteri-
naÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv ve funkcõÂch odpovõÂdajõÂ-
cõÂch jejich dosavadnõÂmu funkcÏnõÂmu zarÏazenõÂ.

PrÏechodnaÂ ustanovenõÂ

§ 69

(1) Platnost vyÂjimek udeÏlenyÂch prÏed nabytõÂm
uÂcÏinnosti tohoto zaÂkona koncÏõÂ uplynutõÂm doby, na
kterou byly udeÏleny, nejpozdeÏji vsÏak uplynutõÂm jed-
noho roku ode dne nabytõÂ uÂcÏinnosti tohoto zaÂkona.

(2) Souhlas s klinickyÂm hodnocenõÂm leÂcÏiv vydanyÂ
prÏed nabytõÂm uÂcÏinnosti tohoto zaÂkona pozbyÂvaÂ plat-
nosti uplynutõÂm doby, na kterou byl vydaÂn.

(3) PovolenõÂ k vyÂrobeÏ a distribuci leÂcÏiv vydanaÂ
prÏed nabytõÂm uÂcÏinnosti tohoto zaÂkona pozbyÂvajõÂ plat-
nosti uplynutõÂm trÏõÂ let ode dne, kdy takoveÂ povolenõÂ
bylo vydaÂno.

(4) RozhodnutõÂ o registraci leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku
pravomocneÏ vydanaÂ prÏed nabytõÂm uÂcÏinnosti tohoto zaÂ-
kona pozbyÂvajõÂ platnosti uplynutõÂm doby, na kterou
byla vydaÂna.

§ 70

(1) Dnem nabytõÂ uÂcÏinnosti tohoto zaÂkona se ne-
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prÏihlõÂzÏõÂ k zÏaÂdostem o udeÏlenõÂ vyÂjimky, ktereÂ byly po-
daÂny a o nichzÏ nebylo rozhodnuto prÏed nabytõÂm uÂcÏin-
nosti tohoto zaÂkona.

(2) Dnem nabytõÂ uÂcÏinnosti tohoto zaÂkona se pro-
bõÂhajõÂcõÂ rÏõÂzenõÂ o registraci leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku a rÏõÂzenõÂ
o vydaÂnõÂ povolenõÂ vyÂroby a distribuce leÂcÏiv, kteraÂ byla
zahaÂjena podle dosavadnõÂch prÏedpisuÊ , prÏerusÏujõÂ s tõÂm,
zÏe zÏadatel nejpozdeÏji do 90 dnuÊ splnõÂ pozÏadavky sta-
noveneÂ tõÂmto zaÂkonem a jeho provaÂdeÏcõÂmi prÏedpisy.
V rÏõÂzenõÂ se poteÂ pokracÏuje podle ustanovenõÂ tohoto
zaÂkona anebo se rÏõÂzenõÂ po uplynutõÂ teÂto lhuÊ ty zastavõÂ.

CÏ AÂ ST DRUHAÂ

ZMEÏ NA A DOPLNEÏ NIÂ NEÏ KTERYÂ CH

SOUVISEJIÂCIÂCH ZAÂ KONUÊ

§ 71

ZaÂkon cÏ. 20/1966 Sb., o peÂcÏi o zdravõÂ lidu, ve
zneÏnõÂ zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 210/1990 Sb., zaÂ-
kona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 425/1990 Sb., zaÂkona CÏ es-
keÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 548/1991 Sb., zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ
rady cÏ. 550/1991 Sb., zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady
cÏ. 590/1992 Sb., zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 15/
/1993 Sb., zaÂkona cÏ. 161/1993 Sb., zaÂkona cÏ. 307/
/1993 Sb., zaÂkona cÏ. 60/1995 Sb., naÂlezu UÂ stavnõÂho
soudu CÏ eskeÂ republiky cÏ. 206/1996 Sb. a zaÂkona
cÏ. 14/1997 Sb., se meÏnõÂ a doplnÏ uje takto:

1. V § 17 odst. 2 se za slova ¹poskytovaÂnõÂ leÂkuÊ ª
vklaÂdajõÂ tato slova: ¹s vyÂjimkou vyhrazenyÂch leÂcÏiv pro-
daÂvanyÂch prodejci teÏchto leÂcÏiv17a)ª.

PoznaÂmka cÏ. 17a) znõÂ:

¹17a) § 4 odst. 2 põÂsm. f) zaÂkona cÏ. 79/1997 Sb., o leÂcÏivech
a o zmeÏnaÂch a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ .ª.

2. V § 20 se vypousÏtõÂ odstavec 2, dosavadnõÂ od-
stavec 3 se oznacÏuje jako odstavec 2.

3. V § 20 odst. 3 se vypousÏteÏjõÂ slova ¹leÂcÏiv aª.

4. V § 37 se vypousÏtõÂ odstavec 1 a zrusÏuje se cÏõÂs-
lovaÂnõÂ odstavcuÊ .

5. V § 62 se vypousÏteÏjõÂ slova ¹leÂcÏiv aª.

6. V § 63 se vypousÏteÏjõÂ slova ¹leÂcÏiv aª.

7. V § 71 odst. 2 põÂsm. c) se vypousÏteÏjõÂ strÏednõÂk
a slova ¹daÂvat souhlas k vyÂrobeÏ, dovozu a pouzÏitõÂ seÂr,
ocÏkovacõÂch laÂtek a biologickyÂch diagnostickyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ ª.

8. V § 79 se vypousÏtõÂ odstavec 4, dosavadnõÂ od-
stavec 5 se oznacÏuje jako odstavec 4.

§ 72

ZaÂkon cÏ. 87/1987 Sb., o veterinaÂrnõÂ peÂcÏi, ve zneÏnõÂ

zaÂkona cÏ. 239/1991 Sb. a zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady
cÏ. 437/1991 Sb., se meÏnõÂ a doplnÏ uje takto:

1. V § 2 odst. 1 põÂsm. f) se za slovo ¹potrÏebª
vklaÂdajõÂ tato slova: ¹podle zvlaÂsÏtnõÂho zaÂkona1a)ª.

PoznaÂmka cÏ. 1a) znõÂ:

¹1a) ZaÂkon cÏ. 79/1997 Sb., o leÂcÏivech a o zmeÏnaÂch a doplneÏnõÂ
neÏkteryÂch souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ .ª.

2. § 18 se vcÏetneÏ poznaÂmky pod cÏarou vypousÏtõÂ.

3. V § 22 odst. 1 se vypousÏteÏjõÂ põÂsmena c) a g),
dosavadnõÂ põÂsmena d) azÏ f) se oznacÏujõÂ jako põÂsmena c)
azÏ e) a dosavadnõÂ põÂsmena h) azÏ j) se oznacÏujõÂ jako
põÂsmena f) azÏ h).

4. V § 24 odst. 1 põÂsm. a) se vypousÏtõÂ bod 2.

5. V § 24 odst. 1 põÂsm. b) se v bodu 2 vypousÏteÏjõÂ
slova ¹ , prÏi vyÂrobeÏ a skladovaÂnõÂ veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv
a prÏõÂpravkuÊ ª.

6. V § 27 odst. 1 põÂsm. a) se vypousÏtõÂ bod 4.

7. V § 35 se vypousÏtõÂ odstavec 2.

§ 73

ZaÂkon CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 108/1987 Sb., o puÊ -
sobnosti orgaÂnuÊ veterinaÂrnõÂ peÂcÏe CÏ eskeÂ republiky, ve
zneÏnõÂ zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 425/1990 Sb., zaÂ-
konneÂho opatrÏenõÂ PrÏedsednictva CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady
cÏ. 25/1991 Sb., zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 437/
/1991 Sb., zaÂkonneÂho opatrÏenõÂ PrÏedsednictva CÏ eskeÂ
naÂrodnõÂ rady cÏ. 348/1992 Sb. a zaÂkona cÏ. 112/1994
Sb., se meÏnõÂ a doplnÏ uje takto:

1. V § 8 odst. 1 põÂsm. d) se na konci tecÏka na-
hrazuje cÏaÂrkou a prÏipojujõÂ se tato slova: ¹ jehozÏ posta-
venõÂ a puÊ sobnost upravuje zvlaÂsÏtnõÂ zaÂkon.13a)ª.

PoznaÂmka cÏ. 13a) znõÂ:

¹13a) § 13 a 69 zaÂkona cÏ. 79/1997 Sb., o leÂcÏivech a o zmeÏnaÂch
a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ .ª.

2. § 8a se vcÏetneÏ poznaÂmky pod cÏarou vypousÏtõÂ.

3. V § 9 odst. 1 se na konci tecÏka nahrazuje cÏaÂr-
kou a doplnÏ uje se põÂsmeno s), ktereÂ znõÂ:

¹s) udeÏluje souhlas k zahaÂjenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv.ª.

4. V § 11 se vypousÏteÏjõÂ slova ¹k vyÂrobeÏ nebo kon-
trole veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv a prÏõÂpravkuÊ ,ª.

§ 74

ZaÂkon cÏ. 455/1991 Sb., o zÏivnostenskeÂm podni-
kaÂnõÂ (zÏ ivnostenskyÂ zaÂkon), ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 231/
/1992 Sb., zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 591/1992
Sb., zaÂkona cÏ. 600/1992 Sb., zaÂkona cÏ. 273/1993 Sb.,
zaÂkona cÏ. 303/1993 Sb., zaÂkona cÏ. 38/1994 Sb., zaÂkona
cÏ. 42/1994 Sb., zaÂkona cÏ. 136/1994 Sb., zaÂkona cÏ. 200/
/1994 Sb., zaÂkona cÏ. 237/1995 Sb., zaÂkona cÏ. 286/1995
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Sb., zaÂkona cÏ. 94/1996 Sb., zaÂkona cÏ. 95/1996 Sb., zaÂ-
kona cÏ. 147/1996 Sb., zaÂkona cÏ. 19/1997 Sb., zaÂkona
cÏ. 49/1997 Sb. a zaÂkona cÏ. 61/1997 Sb., se meÏnõÂ a do-
plnÏ uje takto:

1. V § 3 odst. 3 põÂsm. j) se vypousÏteÏjõÂ slova ¹k je-
jich vyÂrobeÏª.

2. V prÏõÂloze cÏ. 3 se skupina 307 doplnÏ uje ve sloup-
cõÂch oznacÏenyÂch 1, 2, 3, 4 a 5 slovy:

CÏ AÂ ST TRÏ ETIÂ

ZAÂVEÏ RECÏ NAÂ USTANOVENIÂ

§ 75

ZmocnÏ ovacõÂ ustanovenõÂ

(1) Ministerstvo zdravotnictvõÂ stanovõÂ vyhlaÂsÏkou
seznam rostlin vyuzÏõÂvanyÂch pro farmaceutickeÂ a tera-
peutickeÂ uÂcÏely.

(2) Ministerstvo zdravotnictvõÂ a Ministerstvo ze-
meÏdeÏlstvõÂ v oblasti leÂcÏiv stanovõÂ vyhlaÂsÏkou

a) spraÂvnou vyÂrobnõÂ praxi, spraÂvnou distribucÏnõÂ
praxi a blizÏsÏõÂ podmõÂnky povolovaÂnõÂ vyÂroby a dis-
tribuce leÂcÏiv,

b) spraÂvnou klinickou praxi a blizÏsÏõÂ podmõÂnky kli-
nickeÂho hodnocenõÂ leÂcÏiv,

c) spraÂvnou laboratornõÂ praxi,

d) podrobnosti o registraci leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

e) podrobnosti o prÏõÂpraveÏ a vyÂdeji leÂcÏivyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ a blizÏsÏõÂ podmõÂnky provozu leÂkaÂren a dal-
sÏõÂch provozovateluÊ vydaÂvajõÂcõÂch leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky,

f) seznam leÂcÏivyÂch laÂtek a pomocnyÂch laÂtek, ktereÂ
lze pouzÏõÂt pro prÏõÂpravu leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

g) spraÂvnou praxi prodejcuÊ vyhrazenyÂch leÂcÏiv,

h) vyhrazenaÂ leÂcÏiva,

i) obsah, rozsah a provaÂdeÏnõÂ odborneÂho kursu pro-
dejcuÊ vyhrazenyÂch leÂcÏiv zameÏrÏeneÂho k naÂkupu,
prÏepraveÏ, skladovaÂnõÂ a prodeji vyhrazenyÂch leÂcÏiv.

(3) Ministerstvo zdravotnictvõÂ v dohodeÏ s Minis-
terstvem zemeÏdeÏlstvõÂ, Ministerstvem obrany, Minister-
stvem vnitra a Ministerstvem spravedlnosti upravõÂ vy-
hlaÂsÏkou zpuÊ sob prÏedepisovaÂnõÂ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , naÂ-
lezÏitosti leÂkarÏskyÂch prÏedpisuÊ a pravidla jejich pouzÏõÂ-
vaÂnõÂ.

(4) Ministerstvo zdravotnictvõÂ stanovõÂ po projed-
naÂnõÂ s Ministerstvem zemeÏdeÏlstvõÂ a Ministerstvem pruÊ -
myslu a obchodu vyhlaÂsÏkou pozÏadavky na jakost, po-
stup prÏi prÏõÂpraveÏ, zkousÏenõÂ, uchovaÂvaÂnõÂ, daÂvkovaÂnõÂ
a vydaÂvaÂnõÂ leÂcÏiv (CÏ eskyÂ leÂkopis a CÏ eskyÂ farmaceutickyÂ
kodex).

(5) Za vyhrazenaÂ leÂcÏiva lze stanovit

a) leÂcÏiveÂ cÏaje a leÂcÏiveÂ cÏajoveÂ smeÏsi s vyÂjimkou leÂcÏi-
vyÂch cÏajuÊ a leÂcÏivyÂch cÏajovyÂch smeÏsõÂ obsahujõÂcõÂch
silneÏ nebo velmi silneÏ uÂcÏinnou laÂtku,

b) multivitaminoveÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky, pokud neobsa-
hujõÂ võÂce nezÏ 3333 jednotek vitamõÂnu A nebo võÂce
nezÏ 400 jednotek vitamõÂnu D,

c) adsorbcÏnõÂ antidiarrhoika ze skupiny aktivnõÂho
uhlõÂ,

d) antiemetika obsahujõÂcõÂ theoclan moxastinia v daÂvce
do 25 miligramuÊ vcÏetneÏ,

e) leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky obsahujõÂcõÂ v jednotce leÂkoveÂ
formy jako hlavnõÂ uÂcÏinnou laÂtku paracetamol
v daÂvce do 500 miligramuÊ vcÏetneÏ,

f) leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky urcÏeneÂ pro povrchovou dezin-
fekci drobnyÂch poraneÏnõÂ kuÊ zÏe,
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¹naÂkup, skladovaÂnõÂ
a prodej hromadneÏ
vyraÂbeÏnyÂch leÂcÏivyÂch
prÏõÂpravkuÊ stanovenyÂch
Ministerstvem
zdravotnictvõÂ
a Ministerstvem
zemeÏdeÏlstvõÂ, ktereÂ se
mohou prodaÂvat
bez leÂkarÏskeÂho
prÏedpisu i mimo
leÂkaÂrny

odbornyÂ kurs
pro cÏinnosti
uvedeneÂ ve
sloupci 1,
zaÂk. cÏ. 79/1997
Sb., o leÂcÏivech
a o zmeÏnaÂch
a doplneÏnõÂ
neÏkteryÂch
souvisejõÂcõÂch
zaÂkonuÊ

Ministerstvo
zdravotnictvõÂ a
Ministerstvo
zemeÏdeÏlstvõÂ
v rozsahu
jejich
puÊ sobnosti

§ 5 odst. 3 zaÂkona
cÏ. 79/1997 Sb.,
o leÂcÏivech a o zmeÏnaÂch
a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch
souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ ª.



pokud jedno balenõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku stanoveneÂho
podle põÂsmen c) a d) obsahuje nejvõÂce 20 jednotek leÂ-
koveÂ formy a jedno balenõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku stanove-
neÂho podle põÂsmene e) obsahuje nejvõÂce 12 jednotek
leÂkoveÂ formy.

§ 76

ZrusÏovacõÂ ustanovenõÂ

ZrusÏujõÂ se:
1. VyhlaÂsÏka Ministerstva zdravotnictvõÂ CÏ eskeÂ repu-

bliky cÏ. 284/1990 Sb., o spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxi, rÏõÂ-
zenõÂ jakosti humaÂnnõÂch leÂcÏiv a prostrÏedkuÊ zdravot-
nickeÂ a obaloveÂ techniky, a to v cÏaÂstech tyÂkajõÂcõÂch se
leÂcÏiv.

2. VyhlaÂsÏka Ministerstva zdravotnictvõÂ CÏ eskeÂ socialis-
tickeÂ republiky cÏ. 43/1987 Sb., o registraci hro-
madneÏ vyraÂbeÏnyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ a uÂhradeÏ naÂ-
kladuÊ s tõÂm spojenyÂch.

3. VyhlaÂsÏka Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ a vyÂzÏivy CÏ eskeÂ
socialistickeÂ republiky cÏ. 86/1989 Sb., o povolovaÂnõÂ

oveÏrÏovaÂnõÂ, vyÂroby, dovozu a uvaÂdeÏnõÂ do obeÏhu,
pouzÏõÂvaÂnõÂ a kontrole veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv a prÏõÂpravkuÊ .

4. VyÂnos Ministerstva zdravotnictvõÂ CÏ eskeÂ republiky
cÏ. 539/1990 Sb., o prÏedklinickeÂm zkousÏenõÂ a klinic-
keÂm hodnocenõÂ leÂcÏiv.

5. VyhlaÂsÏka Ministerstva zdravotnictvõÂ a sociaÂlnõÂch
veÏcõÂ CÏ eskeÂ socialistickeÂ republiky, FederaÂlnõÂho mi-
nisterstva naÂrodnõÂ obrany, FederaÂlnõÂho ministerstva
vnitra, FederaÂlnõÂho ministerstva dopravy, Minister-
stva vnitra CÏ eskeÂ socialistickeÂ republiky, Minister-
stva spravedlnosti CÏ eskeÂ socialistickeÂ republiky
a Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ a vyÂzÏivy CÏ eskeÂ socialis-
tickeÂ republiky cÏ. 61/1990 Sb., o hospodarÏenõÂ s leÂky
a zdravotnickyÂmi potrÏebami, ve zneÏnõÂ vyhlaÂsÏky
cÏ. 427/1992 Sb., a to v cÏaÂstech tyÂkajõÂcõÂch se leÂcÏiv.

§ 77

UÂ cÏinnost

Tento zaÂkon nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 1. ledna 1998.
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