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ZAKON
ze dne 19. biezna 1997

o lé¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
ZAKON O LECIVECH

HLAVA PRVNI
UVODNI USTANOVENT
§1
Ugel ziakona
Tento zdkon stanovi podminky pro

a) vyzkum, vyrobu, piipravu, distribuci, kontrolu
a zneskodfiovani 1é¢iv,

') § 2 pism. b) a c) zdkona & 91/1996 Sb., o krmivech.

b) registraci, pfedepisovini a vydej lé¢ivych pfi-
pravkd,

c) vedeni dokumentace o <¢innostech uvedenych
v ustanovenich pismen a) a b).

Vyklad pojmu
§2

(1) Lécivy se rozuméji lécivé latky nebo jejich
smési anebo 1é¢ivé pr1pravky, které jsou urceny k poda—
ni lidem nebo zvitatim, nejde-li o dopliikové litky
a premixy.")

(2) Lécivymi litkami se rozuméji litky pfirod-
niho nebo syntetického ptivodu, zpravidla s farmakolo-
gickym ¢ imunologickym udéinkem nebo ovliviujict
metabolismus, které slouZi k prevenci, 1é¢eni a mirnén{
chorob, uréeni diagnézy a k ovliviiovdni fyziologic-

kych funkef.
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(3) Lécivymi piipravky se rozuméji piipravky
ziskané technologickym zpracovinim Iécivych ldtek
a pomocnych ldtek, jakoZz i rostlin vyuzivanych pro
farmaceutické a terapeutické ucely, a to samostatné
nebo ve smési, do urcité 1ékové formy, balené ve vhod-
nych obalech a ndleZité oznalené, které jsou uréeny
k poddni{ lidem (déle jen ,,huménnf lé¢ivé pffpravky“)
anebo k podanl zvitatim (dale en ,veterinirni 1é¢ivé
ptipravky®). Jsou jimi rovnéz

a) veterindrni prlpravky obsahujici 1é¢ivé ldtky nebo
ejich smési urlené k pouziti v krmivech nebo

v napopch,

b) dezinfekeni a dezinsekeni ptfipravky uréené k pti-
mému styku s organismem

1. &lovéka,

2. zvifete a s krmivy, pokud mohou ohroZovat
zdrav{ zvitat nebo zdravotni nezdvadnost Zivo-
&isnych produktt,?)

c) diagnostické piipravky urlené k pfimému styku

s organismem ¢lovéka nebo zvitete,

d) imunobiologické pfipravky,

e) transfuzni pfipravky a krevni derivdty,
f) radiofarmaka,

g) homeopatické piipravky,

h) 1é&ivé Caje a 1é¢ivé Eajové smési,

1) 1éCebnd dietetika.

(4) Imunobiologickymi pfipravky se rozuméji

hromadné vyrdbéné 1é¢ivé ptipravky uréené k ochra-

né pied Vznikem a Sifenim infekénich onemocnéni

a k omezeni jejich Vyskytu pusobici prostfednictvim
ovlivnén{ 1mun1tn1ho systému.

(5) Transfiznimi piipravky se rozuméji lidskd
krev a lécivé pripravky pfipravované z lidské krve nebo
z jejich sloZek, a to nejvySe od deseti dirct pro jed-
noho ptijemce. Transfuzni pfipravky se nepovazuji za
hromadné vyribéné 1é¢ivé piipravky.

(6) Krevnimi derivity se rozuméji hromadné vy-
rébéné 1é¢ivé ptipravky vyrobené z lidské krve nebo
z jejich slozek.

(7) Radiofarmaky se rozuméji 1é¢ivé ptipravky,
které ve formé uréené k poddni osobé ¢&i zviteti ob-
sahuji alesponl jeden zdmérné v&lenény radionuklid.

(8) Homeopatickym piipravkem se rozumi speci-
fickym postupem zfedénd jedna nebo vice ldtek, které
by v koncentrovaném mnozstvi byly schopny u zdra-
vého jedince vyvolat obdobné piiznaky, jako jsou pfi-
znaky, pro které je poddvin.

(9) LéCebnymi dietetiky se rozuméji 1é¢ivé pri-
pravky poddvané usty, urlené k vyZivé osob nebo zvi-
fat v pfipadé lééby onemocnéni.

(10) Pomocnymi latkami se rozuméji ldtky, které
jsou v pouzitém mnozstvi bez vlastniho lé¢ebného
ucinku a

a) umozfiuji nebo usnadiiuji vyrobu, pfipravu

a uchovavini 1é¢ivych pifpravkd nebo jejich apli-

kaci,

b) piiznivé ovliviiuji farmakokinetické vlastnosti 1é-
¢ivych litek obsazenych v 1éCivych pfipraveich.

(11) Hromadné vyrdbénymi 1é¢ivymi piipravky
se rozuméji 1é¢ivé ptipravky vyrdbéné vyrobcem v Sar-
zich.

(12) Sar#i se rozumi mnoZstvi vyrobku vyrobené
nebo piipravené najednou v jednom vyrobnim cyklu
(postupu) anebo zhomogenlzovane béhem piipravy
nebo vyroby. Zdkladnim znakem $arZze je jeji stejnoro-
dost.

(13) Souhrnem ddaji o piipravku se rozumi pi-
semné shrnuti vSech informaci o lé¢ivém ptipravku
podstatnych pro jeho sprivné pouZivdni zdravotnic-
kymi pracovniky, které obsahuje zejména 1écebné in-
dikace, kontraindikace, divkovani a podminky sklado-
vani lé¢ivého pripravku.

(14) Ochrannou lhtitou se rozumi doba od skon-
Ceni poddvini veterindrntho 1é¢ivého ptipravku, po
kterou mutze byt pfipravkem nepfiznivé ovlivnéna
zdravotni nezdvadnost Zivoéisnych produktt.

(15) Neziddoucim uéinkem 1é¢ivého piipravku se
rozumi nepiiznivd a nezamyslend odezva na jeho po-
ddni, ktera se dostavi po davce bézné uzivané k pro-
fylaxi, 1éCeni & urleni diagnézy onemocnéni nebo
k ovlivnéni fyziologickych funkeci.

(16) Zévain}?m nezddoucim ulinkem 1é¢ivého
ptipravku se rozumi umrti léCené osoby nebo zvifete
anebo takovy nezddoucf uUcinek, ktery ohrozu]e ]e]lCh
zivot, vazné poskozuje jejich zdrav1, ma trvalé ni-
sledky na jejich zdravi éi mé za nésledek hospitalizaci
lééené osoby nebo zvifete anebo neimérné prodlou-
zeni jejich hospitalizace.

(17) Neofekdvanym nezddoucim ulinkem lé¢i-
vého ptipravku se rozumi takovy nezddouci u€inek,
jehoZ povaha nebo zdvaZnost nejsou uvedeny v sou-
hrnu udajii o ptipravku podle odstavce 13.

(18) Za létiva se nepovazuji

a) potraviny a krmiva,

b) kosmetické ptipravky,

¢) piipravky na ochranu rostlin,

d) laboratorni diagnostika,

e) dezinfekéni a dezinsekéni piipravky, nejde-li o pti-
pravky uvedené v odstavci 3 pism.

) § 1 odst. 2 zdkona & 87/1987 Sb., o veterindrni pédi, ve znéni pozdé&jsich predpist.
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Uvedené vyrobky nesméji byt oznadeny lééebnou in-

dikacf.

(19) Vyhrazenymi 1éCivy se rozumi Minister-
stvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi sta-
novené hromadné vyrdbéné lécivé piipravky, které se
mohou proddvat bez lékatského predpisu i mimo 1é-
kdrny.

§ 3

(1) Zachdzeni s 1éCivy se rozumi jejich Vyzkum
vyroba, piiprava, distribuce, vydej, pouzwam pn po-
skytovani zdravotni péle a veterindrni péle a jejich
zneSkodnovini.

(2) Vyzkumem lé¢iv se rozumi predklinické
zkouseni a klinické hodnoceni 1é¢iv s cilem prokdzat
jejich ucinnost, bezpeénost a jakost.

(3) Vyrobou léciv se rozuméji vsechny Cinnosti,
atoi ]ednothve vedouci ke vzniku 1é¢iva, zejména
zajisténi surovin, ]e]1ch zpracovini, dile rozplnovam
baleni a oznaCovani, v¢etné kontroly a vedeni doku-
mentace pfi téchto c1nnostech a to iv pfipadg, jestlize
jsou tyto ¢innosti provadény za déelem vyvozu 1éCiv.
Vyrobou lééiv se rozumi téZ jejich skladovdni vyrob-
cem.

(4) Ptipravou lé¢ivych pfipravku se rozumi jejich
zhotovovdni v 1ékdrné, v zafizeni transfuzni sluzby
nebo na pracovisti nukledrni mediciny zdravotnického
zafizeni.

(5) Distribuci 1é¢iv se rozumi jejich ndkup, skla-
dovini, pfeprava a zdsobovini, vletné kontroly a ve-
deni dokumentace pfi téchto ¢innostech, a to 1 v pfi-
padé, jestliZe jsou tyto Cinnosti provddény za tcelem
dovozu nebo vyvozu léciv.

(6) Vydejem léCivych ptipravki se rozumi jejich
poskytovdni fyzickym osobdm nebo zdravotnickym
zaffzenim za podminek uvedenych v § 48 odst. 3.

(7) Pouzivdnim léCivych piipravka pfi poskyto-
vani zdravotni péce se rozumi jejich poskytovani fy-
zickym osobdm, pokud nejde o vydej lécivych pri-
pravku, osobami opravnénymi k poskytovam zdra-
votni péce podle zvlistnich predpist.’)

(8) PouZivinim lécivych piipravki pfi poskyto-
vani veterindrni péce se rozumi jejich poskytovani oSe-
tfovatelim nebo pfimo zvifatim, pokud nejde o vydej
lecwych prlpravku, osobami oprdvnénymi k poskyto—
vani veterindrni péée podle zvldstnich predpist.*)

(9) Obéhem 1é¢iv se rozumi zdsobovini 1éCivy
osob uvedenych v § 20 odst. 1 pism. d) bodech 2
az 6, vydej lécivych prlpravku a jejich pouZivdni pfi
poskytovam zdravotni péce a Vetermarm péce.

§ 4
(1) Provozovatelem se rozumi
a) vyrobce 1éciv,
b) distributor 1é&iv,
c) fyz1cka nebo pravmcka osoba opravnénd k posky—

tovdni zdravotni péce podle zvlStnich predpist®)
(ddle jen ,zdravotnické zafizeni®),

d) fyzickd nebo pravmcka osoba opravnénd poskyto—
vat veterindrni pééi podle zvldstnich predpist,?)

e) fyzickd nebo prdvnickd osoba providdéjici vyzkum
1é¢iv,

f) fyzickd nebo pravmcka osoba, kterd ziskala Ziv-
nostenské opravnéni®) k nakupu pfepravé, skla-
dovdn{ a proddvini vyhrazenych léciv (dile jen
»prodejce vyhrazenych 1é¢iv).

(2) Vyrobcem se rozumi fyzickd nebo prdvnickd
osoba, kterd na zdkladé povolent zajistuje vyrobu léciv,
poptipadé jednotlivé vyrobni ¢innosti (§ 3 odst. 3).

(3) Distributorem se rozumi fyzickd nebo prav-
nickd osoba, kterd na zdkladé povolen{ zajistuje distri-
buci 1é¢iv.

(4) Kvalifikovanou osobou se rozumi fyzickd
osoba ustanovend vyrobcem nebo distributorem, kterd
odpovidd

a) u vyrobce za to, Ze kazdd Sarze lé¢iva je vyrobena

a kontrolovdna v souladu s timto zdkonem a pro-

vadécimi predpisy,

b) u distributora za to, ze lé¢ivo je distribuovdno

v souladu s timto zdkonem a provddécimi pted-

pisy.

(5) Sprdvnou vyrobni praxi se rozumi soubor pra-
videl, kterd zajiStuji, aby se vyroba a kontrola léciv
uskutecnovaly v souladu s pozadavky na jejich jakost,
se zamy$lenym pouZitim a s pfislusnou dokumentaCL

(6) Spravnou distribu¢ni praxi se rozumi soubor
pravidel, kterd zaji$tuji, aby se distribuce lé¢iv uskuted-
fovala v souladu s pozadavky na jejich jakost, se za-
mySlenym pouzitim a s pfislusnou dokumentaci.

(7) Spravnou laboratorni praxi se rozumi soubor
pravidel pro plénovéni, provadéni, kontrolu, vyhodno-

%) Zikon CNR & 160/1992 Sb., o zdravotni pé&i v nestétnich zdravotnickych zatizenich, ve znéni zdkona & 161/1993 Sb.
§ 11 a nésl. zdkona ¢&. 20/1966 Sb., o pééi o zdravi lidu, ve znéni pozdgsich predpist.

*) Zikon ¢&. 87/1987 Sb.

Zikon CNR ¢&. 108/1987 Sb., o piisobnosti organti veterindrni péce Ceské republiky, ve znéni pozd&jsich piedpisi.

%) § 26 a ndsl. zdkona & 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikini (Zivnostensky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist.
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covani a dokumentaci laboratornich zkousek v rimci
predklinického zkouseni a klinického hodnocenf 1é¢iv,
stanovenych za ucelem zajisténi kvality, sprdvnosti
a tplnosti ziskanych ddaja.

(8) Sprdvnou klinickou praxi se rozumi soubor
pravidel pro navrhovéni, provddéni, zpracovévani, vy-
hodnocovini a dokumentaci klinickych hodnocen{ 1é-
Civ, stanovenych za tcelem zajisténi spravnosti ziska-
nych ddaju, jakoZz i pro zachovavani prdv a nedotknu-
telnosti osob zahrnutych v hodnoceni a zajisténi da-
vérnosti Udaji o téchto osobéach.

(9) Kontrolni laboratofi se rozumi laboratof ové-
fujici jakost lé¢iv, pomocnych litek, meziprodukti
a obalu. Kontroln{ laboratof musi spliiovat podminky
sprdavné vyrobni praxe.

(10) Sprdvnou praxi prodejct Vyhrazenych lé¢iv
se rozumi soubor pravidel, ktery zajiStuje poZadavky
na jakost, bezpednost a uéinnost vyhrazenych 1éciv
v souladu s jejich zamys$lenym pouzitim.

§5

Zikladni ustanoveni
(1) Osoby zachdzejici s 1é¢ivy jsou povinny
a) omezit na nejniz$i moznou miru nepfiznivé du-

sledky ptsobeni 1é¢iv na ¢lovéka, zvitata a Zivotni

prostredi,

b) dodrzovat pokyny k zachdzeni s lé¢ivym piiprav-
kem stanovené v souladu se souhrnem tidaj o pfi-
pravku (§ 2 odst. 13).

(2) Ptedepisovat, uvddét do obéhu a pouzivat pfi
poskytovéni zdravotni péce a veterindrni péCe je moz-
no pouze

a) registrované 1éCivé piipravky nebo 1éCivé pii-
pravky, u nichZ byla povolena Vy}lmka Minister-

stvem zdravotnictvi pod e § 7 pism. ¢) bodu 1

nebo Stdtni veterindrni sprivou podle § 11

pism. a) bodu 1, anebo 1é&ivé ptipravky pripra-

vené v 1ékdrné, v zafizen{ transtizni sluzby nebo
na pracovisti nukledrni mediciny zdravotnického
zafizenf; pfi poskytovdni zdravotni péce je moZné
predeplsovat a_pouzivat pouze lécivé pifpravky
registrované Stdtnim ustavem pro kontrolu 1ééiv,

b) 1é¢ivé latky a pomocné litky uvedené v seznamu
vydaném podle § 75 odst. 2 pism. f) nebo u nichZ
byla povolena vy jimka Ministerstvem zdravotnic-
tvi podle § 7 pism. ¢) bodu 2 nebo Stdtni veteri-
ndrni sprdvou podle § 11 pism. a) bodu 2,

c) rostliny vyuZivané pro farmaceutické a terapeu-
tické ucely uvedené v seznamu stanoveném vy-

hldskou.
(3) Nékup, skladovini a proddvéni vyhrazenych

1é¢iv je Zivnosti, kterou mohou provozovat zpusobilf

prodejci vyhrazenych [é¢iv.

HLAVA DRUHA
ZABEZPECOVANI LECIV

DIL PRVNI

Ukoly orgdnii vykondvajicich stdtni spravu

v oblasti léciv

§6
Vykon stitni spravy
(1) Stétn{ spravu v oblasti humdnnich 1é¢iv vyko-
ndvaji
a) Ministerstvo zdravotnictvi,
b) ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany,

c) Stitni Ustav pro kontrolu 1é¢iv.

(2) Stdtni sprdvu v oblasti veterindrnich lé¢iv vy-
kondvaji

a) Ministerstvo zemédélstvi,

b) Stdtni veterindrn{ sprava,

¢) Ustav pro stdtni kontrolu veterinirnich bioprepa-
ratd a 1&&iv,

d) okresni a méstské veterindrn{ sprivy.

(3) Stdtni spravu v oblasti 1é¢iv rovnéz vykondvd
Stdtni ufad pro jadernou bezpecnost.

§7

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

a) zpracovdvd koncepci zabezpefovini humdinnich
1é¢iv,
b) stanovi vyhldskou pravidla pro
1. vyzkum, vyrobu, pfipravu a distribuci humdn-
nich 1é¢iv,
2. registraci, predepisovani a vydej 1é¢ivych pfi-
pravkd,
c) povoluje pouZit
1. neregistrované humdnni 1é¢ivé pfipravky, a to
v pfipadé ohroZeni lidského Zivota, neni-li od-
povidajici registrovany 1é¢ivy ptipravek distri-
buovin anebo neni v obé&hu,
2. lé¢ivé litky a pomocné litky pro humdnni pou-
ziti neuvedené v seznamu vydaném podle § 75
odst. 2 pism. f),
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d)

e)

f)

g)

h)

k)

b)

rozhoduje o opravnych prostfedcich proti roz-
hodnutim Stdtniho dstavu pro kontrolu 1ééiv,
zpracovavd koncepci Cinnosti 1ékdren, zafizen{
transfuizni sluzby a pracovist nukledrni mediciny
zdravotnickych zafizeni,

Vyjadru e se k vyddvani povoleni k dovozu a vy-
vozu®) humédnnich lec1v

vyhlaguje opatfen, 7 jimiZ se oznamuji huménnf{
lecwa, jejichZ pouzivdni pti poskytovam zdravotni
péce bylo ukonéeno pro dodateéné zjisténé zi-
vady v jejich jakosti, u¢innosti a bezpecnosti,

Zajlstu]e ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi
zvefejnéni vydanych rozhodnuti o registraci léci-
vych prlpravku, jejich  zméndch, prodlouzem
a zruSeni, zvefejnéni povolenych vypmek a zvefej-
néni seznamu osob oprivnénych zneskodnovat
nepouzitelnd 1é¢iva,

ustavuje etickou komisi, kterd vyddvi souhlas ke
klinickému hodnoceni humdanniho 1é¢iva podle
§ 35 odst. 1 pism. b),

vyddvd vyhldskou po projedndni s Ministerstvem
zeméd@lstvi a Ministerstvem pramyslu a obchodu
Cesky lékopis a Cesky farmaceuticky kodex; Ces-
ky Iékopis a Cesky farmaceuticky kodex stanovf
pozadavky na jakost, postup pfi piipravé, zkou-
Seni, skladovdni, ddvkovdni a vydavani 1éciv,

poddvd vyjddfeni k registraci imunobiologickych
pfipravki a dezinfekénich a dezinsekénich pti-
pravku pfichdzejicich do styku s organismem ¢lo-
véka a k povolen{ klinického hodnoceni imuno-
biologickych pfipravky; tyto dkoly plni v Minis-
terstvu zdravotnictvi hlavni hygienik Ceské repu-

bliky.
§ 8

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

vytvifeji podminky pro zabezpeleni ucinnych,

bezpeénych a jakostnich 1é¢iv pouZivanych stdt-

nimi zdravotnickymi zafizenimi v oboru své pu-

sobnosti; za tim tcelem provddéj{ kontrolu do-

drZovini tohoto zdkona a uklddaji sankce za jeho

porusovani,

jsou opravnéna v oboru své plsobnosti upravit

odchylné od tohoto zdkona zabezpeleni svych

slozek 1é¢ivy

1. v oblasti jejich distribuce a kontroly, a to pti
dodrzeni pozadavkli na ucinnost, bezpetnost
a jakost 1é¢iv stanovenych timto zdkonem,

2. v oblasti jejich pouziti v piipadech ohroZeni

Zivota, kdy neni odpovidajici registrovany lé-
Civy  ptipravek distribuovdn anebo neni
v obéhu.

§9

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

(1) Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv v oblasti hu-

mannich 1ééiv

a)

b)

vyddvd

1. rozhodnuti o registraci lé¢ivych prlpravku je-
jich zméndch, prodlouZeni a zruseni, vede evi-
denci reglstrovanych lé¢ivych prlpravku a zajis-
tuje zverejnéni vydanych rozhodnut{ ve Vést-
niku Stdtntho dstavu pro kontrolu 1é¢iv; jde-li
o imunobiologické ptipravky nebo dezinfekéni
a dezinsekéni p¥ipravky ptichdzejici do styku
s organismem Clovéka, vyddvd rozhodnuti na
zikladé kladného vyj jadfent hlavnho hyglemka
Ceské republiky, a'jde-li o radiofarmaka, &ini
tak na zdkladé kladného vyjadfeni Stdtniho
ufadu pro jadernou bezpeénost,

2. povoleni k &innosti (§ 42), rozhoduje o jeho
zméné nebo zruSend,

3. certifikdty na jakost 1é¢iv, pomocnych ldtek,
popiipadé obald, jestlize o jejich vyddni pro-
vozovatelé pozddaji,

4. certifikity provozovatelim a kontrolnim labo-
ratofim, kterymi osvédcuje splnéni podminek
spravné vyrobni praxe nebo spravné distribuéni
praxe anebo spravné praxe prodejci vyhraze-
nych 1é&civ,

5. certifikdty provozovatelim providéjicim labo-
ratorni zkousky v rdmci pfedklinického zkou-
Seni nebo klinického hodnocenf 1é¢iv, kterymi
osvédCuje splnéni podminek sprivné labora-
torni praxe,

6. certifikdty zadavatelim klinického hodnoceni
lé¢iv, kterymi osvédéuje splnéni podminek
spravné klinické praxe,

povoluje klinické hodnoceni 1é¢iv, vyjadiuje se
k ohldsenému klinickému hodnoceni a rozhoduje
o ukonéend, pfipadné pozastaveni klinického hod-
nocenti,
nafizuje v ptipadé zjisténi nezddouciho d¢inku 1é-
¢ivého ptipravku nebo podezteni z jeho nezddou-
ctho déinku anebo v ptipadé zjisténi zdvady v ja-
kosti, tcinnosti ¢i bezpeénosti 1é¢iva provozova-
teli nebo drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku zejména

1. pozastaveni pouzivani léiva a jeho uvddéni do

obéhu,

) § 1 odst. 2 vyhldsky Federilniho ministerstva zahrani¢niho obchodu &. 560/1991 Sb., o podminkdch vyddvéni dfedniho
povoleni k dovozu a vyvozu zboZ{ a sluZeb, ve znéni pozdéjsich pfedpisii.

7) § 4 odst. 1 zdkona CNR & 545/1992 Sb., o Sbirce zdkonti Ceské republiky.
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d)

f)

g)

h)

2. uvddéni lé¢iva do obéhu pouze po svém pred-
chozim souhlasu,

3. stazeni lé¢iva z obéhu, véetné uréeni rozsahu
stazeni,

4. zneskodnéni 1é¢iva,

provddi namatkovou laboratorni kontrolu 1é¢iv,

kontroluje u provozovatelt

1. jakost, iéinnost a bezpecnost 1é¢iy,

2. jakost a bezpelnost pomocnych litek, mezi-
produkti a obalg,

3. dodrzovani tohoto zdkona, sprévné vyrobn{

praxe, spravné distribuéni praxe, sprdvné praxe
prodejcu Vyhrazen}?ch lé&iv, podminek stano-
venych v povoleni k ¢innosti (§ 42) nebo v roz-
hodnut{ Vydanem podle zvldstnich predplsu, )
pokud zjisti nedostatky u prodejcu vyhraze-
nych 1é¢iv, informuje pfislusny Zzivnostensky
urad,

4. dodrzovani technickych a vécn)?ch poiadavkﬁ
na vybaveni zdravotmckych zaf{zen{ stanove-
nych zvldstnim predpisem,?)

kontroluje provddéni klinického hodnoceni 1é¢iv
z hlediska dodrZovan{ tohoto zdkona, spravné kli-
nické praxe a podminek uvedenych v Zddosti o po-
voleni klinického hodnoceni nebo v jeho ohldsen,
posuzuje ve spornych pfipadech, zda jde o 1é¢ivo
nebo o jiny vyrobek, poptipadé zda jde o homeo-
paticky piipravek,

uklddd v mezich své plisobnosti pokuty za poru-
$eni povinnosti stanovenych timto zdkonem.

(2) Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv v oblasti hu-

mannich 1é¢iv dale

a)
b)

d)

provadi monitorovdni nezddoucich udéinktd 1é¢i-
vych ptipravka,

napliiuje a vede fond odbornych informaci o 1é¢i-
vech; za tim déelem jsou mu provozovatelé po-
vinni na jeho Zddost bezudplatné poskytovat od-
borné informace; ziskané informace je povinen
ochraniovat pfed zneuzitim tak, aby nemohly byt
ohrozeny oprdvnéné zdjmy zucastnénych osob,
informuje pfislusné okresni tifady, obvodni tfady
v Praze a magistrity v tizemné ¢lenénych statutdr-
nich méstech a vfady ostatnich statutdrnich mést
(ddle jen ,okresni ufady“) o povolenich k ¢innosti
vydanych podle odstavce 1 pism. a) bodu 2 oso-
bdm, které maji v jejich izemnich obvodech své

sidlo,

poddvd zprivy a sdéluje tdaje, které si Minister-

f)

a)
b)

b)

<)

d)

stvo zdravotnictvi Vyzada, a to v rozsahu stanove-
ném zvldstnim predpisem,’)

provadi na zddost dal$i odborné dkony v oboru
své pusobnosti,
pripravuje Cesky lékopis a Cesky farmaceuticky

kodex.

§ 10
Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi

zpracovava koncepci zabezpelovani veterindrnich
1é¢iv,

provadi kontrolu plnéni mezinirodnich smluv
v oblasti veterindrnich 1é&iv,

zajistuje ve Véstniku Ministerstva zemédélstvi
zvefejnéni vydanych rozhodnuti o registraci vete-
rinarnich lec1vych prlpravku, jich zméndch, pro-
dlouzZeni a zruseni, zvere]nem povolenych vyji-
mek a zvefejnéni seznamu osob oprdvnénych
zneskodniovat nepouzitelnd 1é¢iva.

§ 11
Statni veterindrni sprava

Stdtn{ veterindrni sprdva

povoluje pouZivat

1. neregistrované veterindrni [é¢ivé piipravky, a to
v ptipadech ohroZeni Zivota zvitat,

2. 1é&civé litky a pomocné litky pro veterindrn{
pouziti neuvedené v seznamu vydaném podle
§ 75 odst. 2 pism. f),

rozhoduje o opravnych prostfedcich proti roz-
hodnutim Ustavu pro stitni kontrolu veterinir-
nich bioprepardtu a 1é¢iv,

poddvd zprivy a sdéluje udaje, které si Minister-
stvo zemédélstvi vyzddd, atov rozsahu stanove-
ném zvldstnim predpisem,’)

udéluje souhlas k registraci Zadateld o vyrobu
a dovoz dopliikovych litek ze skupin stimuldtory
rustu, annkokmdlka a chemoterapeutika podle
zvldstnich predpist.'®)

§ 12

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich
biopreparatu a 1é¢iv

(1) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-

prepardtu a 1éCiv v oblasti veterindrnich 1éiv

%) Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CR & 49/1993 Sb., o technickych a vécnych pozadaveich na vybavenf zdravotnickych

zafizeni, ve znén{ vyhldsky Ministerstva zdravotnictvi

& 51/1995 Sb.

%) § 27 zdkona CNR & 2/1969 Sb., o ziizeni ministerstev a jinych tstfednich organ stitni spravy Ceské republiky, ve znéni

pozdgjsich pfedpisii.
19) § 8 odst. 3 zdkona & 91/1996 Sb.
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a)

b)

©)

d)

f)

g)

vyddvd

1. rozhodnuti o registraci lé¢ivych ptipravkd, je-
jich zméndch, prodlouzeni{ a zruseni, vede evi-
denci registrovan}?ch lé¢ivych ptipravki a zajis-
tuje zverejnéni Vydanych rozhodnuti ve Vést-
niku Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich
bioprepardtt a 1é¢iv; jde-li o radiofarmaka, vy-

ddvd rozhodnuti na zékladé kladného vyjadfeni

Stétniho ufadu pro jadernou bezpeénost,

2. povoleni k &innosti (§ 42), rozhoduje o jeho
zméné nebo zruseni,

3. certifikdty na jakost 1éciv, pomocnych litek,
poptipadé obald, jestlize o jejich vyddni pro-
vozovatelé pozddaji,

4. certifikdty provozovatelim a kontrolnim labo-
ratofim, kterymi osvédCuje splnéni podminek

spravné vyrobni praxe nebo spravné distribuéni

praxe,

povoluje klinické hodnoceni 1é¢iv, poptipadé kli-
nické hodnoceni ukontuje,

nafizuje v ptipadé zjisténi nezddouciho déinku 1é-

Civého pfipravku nebo podezfem’ z jeho nezddou-

ciho déinku anebo v ptipadé zjisténi zdvady v ja-

kosti, déinnosti & bezpeénosti 1é¢iva provozova-

teli nebo driteli rozhodnutf o registraci [é¢ivého

ptipravku zejména

1. pozastaveni pouZzivani léiva a jeho uvddéni do
obéhu,

2. uviddéni lé¢iva do obéhu pouze po svém pred-
chozim souhlasu,

3. stazeni lé¢iva z obéhu, véetné uréeni rozsahu
stazeni,

4. zne$kodnéni 1ééiva,

provadi namdtkovou laboratorni kontrolu 1é¢iv,

kontroluje

1. u provozovatelu a lékdren jakost, ucinnost
a bezpecnost 1éCiv, jakost a bezpednost pomoc-
nych litek, meziproduktd a obalti, dodrZovan{
tohoto zdkona, spravné vyrobni praxe, spravné
distribuéni praxe, sprdvné praxe prodejcu vy-
hrazenych 1é¢iv a podminek stanovenych v po-
volenich k ¢éinnosti (§ 43),

2. u veterindrnich 1ékafd dodrzovdni podminek
stanovenych v povolemch k vykonu odbor-
nych veterindrnich ¢&innosti vydanych podle
zvldstnich predpisd,”)

3. provéadéni klinického hodnoceni 1é¢iv,

posuzuje ve spornych pfipadech, zda jde o lééivo
nebo o jiny vyrobek, poptipadé zda jde o homeo-
paticky piipravek,

hodnoti zprivy o vysledcich predklinického
zkouSen{ 1é¢iv a ndvrhy vyrobcu tykajici se indi-

1y § 22 zgkona &. 87/1987 Sb.

kace, zdkladniho ddvkovdni a zpusobu poddvan{
1é¢iv,

h) uklddd v mezich své pusobnosti pokuty za poru-
Seni povinnosti stanovenych timto zikonem.

(2) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
prepardtu a léCiv v oblasti veterindrnich 1é¢iv déle

a) provadi monitorovdni nezddoucich uéinku 1é¢i-
vych ptipravkd,

b) napliluje a vede fond odbornych informaci o 1é¢i-
vech; za tim déelem jsou mu provozovatelé po-
vinni na jeho Zddost bezuplatné poskytovat od-
borné informace; ziskané informace je povinen
ochrafiovat pfed zneuzitim tak, aby nemohly byt
ohrozeny oprdvnéné zdjmy zucastnénych osob,

c) informuje piislusné okresni a méstské veterinarn{
sprivy o povolenfch k &innosti vydanych podle
odstavce 1 pism. a) bodu 2 osobdm, které maji
v jejich uzemnich obvodech své 31dlo,

d) provéfuje ochranné lhuty 1é¢ivych ptipravka,

e) provadi vySetfeni vzorkd Zivolismych produktt
a krmiv z hlediska rezidui [é¢ivych pfipravkdy,

f) provddi na zddost dalsi odborné dkony v oboru
své pusobnosti.

§ 13
Okresni a méstské veterindrni spravy

Okresni a méstské veterindrnf sprdvy v oblastl ve-

terindrnich 1éiv provadéji veterindrni dozor'') nad
pouzivinim veterindrnich 1é¢iv.

§ 14
Statni urad pro jadernou bezpecnost
Stétn{ dfad pro jadernou bezpelnost poddvd vy-
jadfeni k
a) registraci radiofarmak,
b) povoleni klinického hodnoceni radiofarmak.

DIIL DRUHY

Zpiisobilost osob pro zachdzeni s lécivy

§ 15
Obecné predpoklady

(1) Zachdzet s lé¢ivy mohou pouze osoby starsi
18 let, zplisobilé k pravnim dkontm, beztithonné, spl-
fijici zdravotni a odborné piedpoklady pro konkrétn{
druh a rozsah price.

(2) Podminka dovrseni 18 let podle odstavce 1 se
nevztahuje na osoby, které zachizeji s 1é¢ivy pii vyuce
nebo pii zaskolovdni pod pfimym odbornym vedenim.
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(3) Za bezihonnou se pro ulely tohoto zdkona
povazuje fyzickd osoba, kterd nebyla pravomocné od-
souzena pro Umyslny trestny ¢in ani nebyla pravo-
mocné odsouzena pro trestny ¢in spachany z nedbalosti
v souvislosti se zachidzenim s 1éCivy; bezihonnost se
prokazuje vypisem z Rejstitku trest.

(4) Pokud se v dalswh ustanovenich nestanovi ji-
nak, zvldstni predpisy'?) o zptsobilosti zdravotnic-
kych pracovnikt a jinych odbornych pracovniki ve
zdravotnictvi a o zpusobilosti k poskytovdni veteri-
ndrni péle nejsou timto zdkonem dotleny.

Odborné predpoklady
§ 16

(1) Odbornym predpokladem u kvalifikované
osoby (§ 4 odst. 4) je

a) v oblasti vyroby lé¢iv

1. vysokoskolské vzdéldni v oboru farmacie, che-
mie, biologie, mediciny nebo veterindrni medi-
ciny,

2. pét let praxe v oboru vyroby nebo kontroly
1é¢iv, ptipadné dva roky praxe v oboru vyroby
nebo kontroly 1é¢iv a absolvovani specializac-
niho kurzu v rozsahu stanoveném vyhldskou,

b) v oblasti distribuce humannich a veterinirnich 1é-
¢iv vysokoskolské vzdélani v oboru farmacie, che-
mie, biologie, mediciny nebo veterindirni medi-
ciny.

(2) Odbornym pfedpokladem u odpovédné oso-
by [§ 22 odst. 1 pism. a)] je

a) vysokoskolské vzdélini v oboru mediciny ¢i far-
macie,

b) pét let odborné praxe v pfislusném oboru medi-
ciny ¢&i farmacie, pr1padne dva roky praxe v pfi-
slusném oboru mediciny &1 farmacie a absolvovani
specializaéniho kurzu v rozsahu stanoveném vy-

hlaskou.

(3) Odbornym predpokladem pro klinické hod-
noceni humdnnich 1é¢iv je u zkousejictho vysokoskol-
ské vzdélini v oboru mediciny.

(4) Odbornym pfedpokladem pro klinické hod-

noceni veterindrnich 1é¢iv je u zkouse]1c1ho vysoko-
$kolské vzdélini v oboru veterindrni mediciny.

(5) Odbornym ptfedpokladem pro zachdzeni s 1é-
Civy v 1ékdrndch je vysokoskolské nebo stfedoskolské
vzdéldni v oboru farmacie.

(6) Odborné pf’edpoklady pro pouZivani 1é¢iv pii
poskytovin{ zdravotm péce a veterindrni péce stanovi
zvldstni predpisy.’) )

(7) Zptisobilost osob pro provadem pokust na
zvitatech upravuje zvldstni zdkon.'?)

(8) Zpusobilost })rodejcﬁ vyhrazenych 1é¢iv upra-
vuje zvldstni zdkon.'

§ 17

Pro kontrolni ¢innost v oblasti 1é¢iv u Stdtniho
Ustavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro stdtni kontrolu
veterindrnich bioprepardtii a 1é¢iv je odbornym pfed-
pokladem u vedoucich zaméstnanct vysokoskolské
vzdéldni v oboru farmacie, chemie, biologie, mediciny
nebo veterindrn{ medlcmy a pét let odborné praxe.

DIL TRETI

Povinnosti a oprdvnéni provozovatele

§ 18
Obecna ustanoveni

(1) Provozovatel je povinen

a) pfi zachdzeni s [é¢ivy dodrzovat povinnosti stano-
vené timto zakonem proviadécimi  piedpisy
a zvldstnimi predplsy %) a pokyny drzitele roz-
hodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku stanovené
v souladu s timto rozhodnutim,

b) dodrzovat podminky uvedené v povoleni k &in-
nosti (§ 42), v rozhodnut1 vydaném podle zvldst-
nich predpisi’)y*) a v povoleni k vykonu odbor-
nych Vetermarmch ¢innosti vydaném podle zvl4st-
nich predpist,*)

c) provést v piipadé vyskytu nezddouciho ucinku
a zdvady v jakosti 1éCiva veskerd dostupnd opa-
tien{ sméfujici k zaji§téni ndpravy a k omezeni ne-
ptiznivého pusobeni lé¢iva na nejniz$i moZnou
miru, véetné jeho pfipadného stazeni z obéhu,

d) neprodlené ozndmit Stdtnimu dstavu pro kontrolu
1&iv, jde-li o humdnni 1é¢ivo, anebo Ustavu pro

12) Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CSR ¢&. 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich

ve zdravotnictvi, ve znéni zikona CNR &. 425/1990 Sb.

Zikon ¢&. 87/1987 Sb.

13y § 17 a § 18 odst. 3 pism. d) zdkona CNR ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyréni.

14) Zikon & 455/1991 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

') Napt. vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CSR ¢&. 10/1987 Sb., o zdvaznosti Ceskoslovenského lékopisu - ¢tvrtého vyddni
v Ceské socialistické republice, ve znéni pozd&jsich piedpist, vyhliska Ministerstva zdravotnictvi CR & 49/1993 Sb., ve
znéni vyhldsky & 51/1995 Sb., zdkon & 86/1995 Sb., o ochrané ozonové vrstvy Zemé.
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statni kontrolu veterindrnich bioprepardtd a 1é¢ty,

jde-li o veterindrni 1éivo,

1. podezieni z vyskytu & vyskyt zdvazného ne-
zéddouctho u¢inku nebo zavady v jakosti 1éCiva,

2. stazeni lé¢iva z obéhu,

e) poskytovat Stitnimu dstavu pro kontrolu léciv
nebo Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtli a 1éCiv podle jejich pozadavka pod-
klady nezbytné pro sledovini spotieby lé¢ivych
piipravka.

(2) Provozovatel nesmi uvddét do ob&hu lé¢iva

a) s proslou dobou pouzitelnosti,

b) se zdvadou v jakosti,

¢) o nichz tak rozhodl Stdtni tstav pro kontrolu 1é¢iv

nebo Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich bio-
prepardtt a lé¢iv.

(3) Provozovatel s vyjimkou provozovatele podle

§ 4 odst. 1 pism. f) je oprdvnén pfi provddéni ochrany

lé¢iv prohlizet v objektech, které pouZzivd pro vyrobu
nebo distribuci 1é¢iv,

a) osoby, které vstupuji do téchto objekti nebo

z nich vystupuji, a jejich zavazadla; osobni pro-

hlidku mohou provddét jen osoby stejného po-

hlavi,
b) dopravni prosttedky vjizdéjici do téchto objektl
nebo z nich vyjizdéjici.
Osoby uvedené v pismenu a) a osoby v dopravnich

prostredcich uvedenych v pismenu b) jsou povinny
tyto prohlidky strpét.
(4) Prodejce vyhrazenych 1é¢iv je povinen
a) dodrzovat sprdvnou praxi prodejce vyhrazenych
1é¢1v,
b) prodavat pouze vyhrazend 1éCiva, kterd jsou regis-
trovand (§ 23 a ndsl.),
¢) vytadit z prodeje vyhrazend 1éCiva, jestlize
1. byl upozornén na jejich nezddouci uéinek;
o této skuteCnosti bezodkladné informovat
Stétni ustav pro kontrolu léliv, zaslat mu
vzorek takového lé¢iva a déle postupovat podle
jeho pokynd,

2. uplynula doba jejich pouZitelnosti,

3. byla porusena celistvost jejich origindlniho
obalu,

4. chybi, popfipadé nenf Citelné oznaleni jejich
obalu,

5. doslo ke zméné podminek, za nichz maji byt
tato 1é¢iva skladovidna,

6. tak rozhodl Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv,

d) upozornit zikaznika pfi prodeji vyhrazeného 1é-
¢iva na nutnost sezndmeni se s obsahem ptibalové
informace pfed pouzitim tohoto 1é¢iva,

e) predat nepouZitelné vyhrazené 1é¢ivo ke zneskod-
néni, a to v souladu s § 50 a 51 tohoto zdkona;

sloZeni tohoto lé¢iva prodejci vyhrazenych 1é¢iv
nesdéluji,

f) nakupovat vyhrazend lé¢iva pouze od tuzemskych
vyrobet nebo distributora téchto 1é¢iv.

§ 19
Dalsi povinnosti a opravnéni vyrobce
(1) Vyrobce musi vedle povinnosti stanovenych
v §18
a) mit ustanovenu nejméné jednu kvalifikovanou
osobu [§ 4 odst. 4 pism. a)],

b) dodrZovat spravnou vyrobni praxi a spravnou dis-
tribuéni praxi, véetné pozadavkid na zaméstnance,
prostory, technickd zafizeni, provddéni kontroly,
dokumentaci a na systém pro staZeni 1é¢iv z obéhu,

c) zabezpecit
1. jakost, d¢innost a bezpeénost lé¢iv,

2. jakost a bezpeénost pomocnych ldtek, jejich
obald a obald 1é¢1v,

d) uchovivat vzorky kazdé Sarze 1é¢ivého pripravku
a surovin v rozsahu stanoveném vyhldskou.

(2) Vyrobce je oprdvnén provddét distribuci jim
vyrobenych 1é¢iv.
(3) Vyrobce je opravnén smluvné sjednat &dst

a) vyroby lééiv u jiného vyrobee (dile jen ,externi
vyrobce®),

b) laboratorni kontroly 1é¢iv, pomocnych ldtek,
meziproduktl a obald u jiné osoby, kterd spliiuje
podminky sprivné vyrobni praxe (ddle jen
sexterni kontrolni laboratof*).

Odpovédnost vyrobce za jakost, d¢innost a bezpeénost
1é¢iv zustdvd nedotéena.

§ 20
Dalsi povinnosti a opravnéni distributora

(1) Distributor musi vedle povinnosti stanove-
nych v § 18

a) mit ustanovenu nejméné jednu kvalifikovanou

osobu [§ 4 odst. 4 pism. b)] pro kazdou provo-

zovnu,

b) odebirat [é¢iva pouze od vyrobce nebo jiného dis-
tributora; timto ustanovenim neni dotéeno vraceni
1é¢iv distributorovi lékirnou,

c¢) dodrzovat sprévnou distribuéni praxi, véetné po-
zadavkd na zaméstnance, prostory, technickd za-
fizeni, dokumentaci a na systém pro stazeni 1é¢iv
z obéhu, a distribuovat pouze 1é¢iva balend a ozna-
Cend zplsobem stanovenym provddécim piedpi-
sem,

d) doddvat lé¢iva
1. distributortim,
2. lékarndm,
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3. zafizenim hygienické sluzby, jde-li o imunobio-
logické ptipravky,

4. zafizenim transfuzni sluzby, jde-li o krevni de-
rivity, a to za podminek stanovenych vyhlds-
kou,

5. veterindrnim lékatftim, jde-li o 1é¢ivé ptipravky
pro lécbu zvitat,

6. pracovi§tim nukledrni mediciny zdravotnic-
kych zafizent, jde-li o radiofarmaka,

7. vyrobctim, jde-li o surovinu nebo meziprodukt
pro vyrobu lééivych pfipravkd,

8. prodejcim vyhrazenych 1é¢iv, jde-li o vyhra-
zend lé¢iva,

9. zdravotnickym zafizenim, jestliZe jde o plyny
pouzivané pfi poskytovini zdravotni péce.

(2) Distributor je oprdvnén smluvné sjednat &dst
distribuce 1é¢iv u jiné osoby; jeho odpovednost za ja-
kost, tcinnost a bezpelnost lecw zUstdvd nedotlena.
Distributor si ve smlouvé sjednd privo kontrolovat
u této osoby dodrzovini spravné distribuéni praxe.

§ 21
Dalsi povinnosti a opravnéni lékarny

(1) Lékdrna musi vedle povinnosti stanovenych
v §18

a) zabezpedit jakost, ucinnost a bezpecnost 1é¢iy,

b) odebirat 1é¢iva pouze od vyrobce, jde-li o jim vy-
robend 1éCiva, od distributora nebo od jiné Ié-
kirny,

c) postupovat pii ptipravé 1éCivych piipravki v sou-
ladu s vyhlaskou.

(2) Jde-lio pfipravované 1é¢ivé ptipravky, muze je
lékdrna odebirat i od jiné 1ékdrny. V rozhodnuti vy-
daném podle zvlastmho predpisu’®) lékdrng, kterd [é-
Civé pripravky pfipravuje, vSak musi byt odeblra]lcl
lékdrna vyslovné uvedena.

§ 22
Dalsi povinnosti a opravnéni
zdravotnickéeho zafizeni transfuzni sluzby
(1) Zatizeni transfizni sluzby musi vedle povin-
nosti stanovenych v § 18 a § 19 odst. 1 pism. c)

a) mit ustanovenu nejméné jednu osobu odpovédnou
za to, Ze ¢innost zafizeni transfizni sluzby odpo-
vidd tomuto zdkonu a jeho provddécim ptedpi-
stm,

b) dodrZovat postupy stanovené vyhliskou.

(2) Zatizeni transfizni sluzby odebird transfizni
ptipravky od jiného zafizeni transtizni sluzby a krevni

derivdty od vyrobce nebo distributora, a to za podmi-
nek stanovenych vyhldskou, anebo z 1ékdrny.

(3) Zafizeni transfizni sluzby je opridvnéno po-
stupovat podle § 19 odst. 3 pism. b).

HLAVA TRETI
REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU

§ 23
Pfedmét registrace

Registraci lé¢ivych pripravkt (ddle jen ,regis-
trace®) podléhaji hromadné vyrdbéné 1é¢ivé pripravky,
s vyjimkou

a) individudlné dovezenych 1é¢ivych piipravkd, a to

v rozsahu stanoveném vyhléskou,

b) 1é¢ivych piipravkt pouzivanych jako vzorky pro
ucéely védecké, vyzkumné, kontrolni nebo vy-
ukové.

§ 24
Zadost o registraci

(1) Zadost o registraci lé¢ivého piipravku po-
ddvaji fyzické nebo prdvnické osoby jednotlivé pro
kazdou lékovou formu pfipravku Stdtnimu dstavu
pro kontrolu 1é¢iv, jde-li o humdnni 1é¢ivy pfipravek,
anebo Ustavu pro statm kontrolu veterindrnich biopre-
pardtu a 1é¢iv, jde-li o veterindrni [é¢ivy piipravek. Lisi-
-li se 1é¢ivé piipravky mnozstvim ucinné litky obsa-
Zené v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové formy,
ptipadné vyrobcem, poddvd se Zddost na kazdy z nich
samostatné. K zddost musi byt pfiloZzena dokumentace
a dal3f ndleZitosti v rozsahu stanoveném vyhldskou.
Souédsti dokumentace, kterd se predkldda v Ceském ja-
zyce, je souhrn ddaji o [é¢ivém ptipravku a ptibalovd
informace potfebnd pro jeho pouzivdn{ a zachdzeni
s nim

a) pro pacienta, jde-li o humdnni lé¢ivy piipravek,
b) pro oSetfovatele zvitete, jde-li o veterindrn{ léCivy
ptipravek.

(2) U homeopatickych pfipravka

a) se zaddost poddvd na jeden jednoslozkovy lécivy
ptipravek, véetné eho stupid fedéni, nebo na je-
den viceslozkovy lec1vy ptipravek, pro kazdou lé-
kovou formu jednotlivé,

b) u nichZ nebyla v prubéhu registra¢niho fizenf zjis-
téna udinnost, musi byt uvedena informace ,,U pfi-

pravku nebyla posuzovdna dcinnost®; stejnd infor-
mace musi byt uvedena v pfibalové informaci.

(3) Osoby uvedené v odstavci 1 mohou k poddni
zédosti o registraci a k dal$imu jedndni se Stdtnim dsta-
vem pro kontrolu &y, jde-li o humdnni lécivy pii-
pravek, anebo s Ustavem pro stitn{ kontrolu veterindr-
nich bioprepardtii a léiv, jde-li o veterindrni lécivy
piipravek, zmocnit jinou osobu, kterd m4 trvaly pobyt
v Ceské republice. Osoby uvedené v odstavci 1, které

16y § 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zikona CNR & 160/1992 Sb.
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nemaji trvaly pobyt nebo sidlo v Ceské republice, ta-
kovou osobu zmocnit musi.

Registracni Fizeni
§ 25

(1) Vregistra¢nim Fizeni Stdtni dstav pro kontrolu
1é&iv, ]de li o humdnni 1é¢ivy p¥ipravek, anebo Ustav
pro stdtni kontrolu veterindrnich blopreparatu a lécy,
jde-li o veterindrni léCivy piipravek, zejména posuzuje,

zda

a) lécivy pripravek v souladu s piedloZzenou doku-
mentaci spliiuje pozadavky uéinnosti, bezpenosti
a jakost,

b) ndzev lé¢ivého ptipravku neodporuje
a lé¢ivym ulinkiim a neni zaménitelny s ndzvem
jiného 1é¢ivého ptipravku jiz zaregistrovaného,

c) létivy piipravek bude mozno vyddvat i bez 1ékat-
ského predpisu,

d) v pribéhu vyroby lé¢ivého piipravku byly spl-
nény podminky sprdvné vyrobni praxe,

e) v prubéhu klinického hodnoceni lé¢ivého pti-
pravku byly splnény podminky sprivné klinické
praxe,

f) v prabéhu predklinického hodnoceni 1é¢ivého pti-
pravku byly splnény podminky sprivné labora-
torni praxe.

2)u homeopatlckych pfipravki urcenych k po-
ddnf dsty nebo k zevnimu podanf se neposuzuje jejich
ucinnost, pokud Stdtn{ dstav pro kontrolu léciv, ]de li
o huménn{ homeopaticky ptipravek, anebo Ustav pro
statnf kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é€iv, jde-li
o veterindrni homeopaticky pfipravek, nestanovi jinak.

3) Zadatel je povinen na pisemnou vyzvu Stit-
niho tdstavu pro kontrolu léCiv, jde-li o humdnnf lécivy
piipravek, anebo Ustavu pro statn{ kontrolu veterindr-
nich bioprepardtd a 1é¢iv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy
pfipravek, doplmt zadost a poskytnout soucinnost po-
trebnou pro jeji posouzeni a pro vyddni rozhodnuti.

(4) Jestlize zadatel nesplni nékterou z povinnosti
podle odstavce 3 ani ve lhité uréené Stdtnim dstavem
pro kontrolu 1&iv, jde-li o humdnni 1é¢ivy pripravek,
anebo Ustavem pro stdtni kontrolu veterindrnich bio-
prepardtu a léCiv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy ptipravek,
v jeho pisemné vyzvé, muze byt registraéni fizenf pre-
ruSeno az do doby, kdy Zadatel povinnost splni, pokud
byl ve vyzvé na tento ndsledek upozornén.

(5) Trvalo-li pferuseni fizen{ podle odstavce 4 ale-
sponl 180 dnu, 1ze registraéni fizeni zastavit.

7Y Napt. zdkon & 86/1995 Sb., vyhldska Ministerstva Zivotniho prostiedi

jeho slozen{

(6) Stdtni ustav pro kontrolu 1éciv, jde-li o hu-
ménni 1&ivy piipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardta a 1é¢iv, jde-li o veteri-
ndrnf lé&Civy ptipravek, Zddost zamitne, ]esthze se v pru-
béhu registraéniho fizeni prokdze, Ze

a) léivy ptipravek neni bezpeény za podminek pou-
ziti uvedenych v souhrnu udaja o ptipravku (§ 2
odst. 13),

b) déinnost lé¢ivého piipravku nebyla dostateéné do-
loZena,

c) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni lé¢ivého
ptipravku neodpovidd predlozené dokumentaci,

d) sloZenf lé¢ivého ptipravku odporuje pozadavkiim
stanovenym zvldstnimi ptedpisy.'”)

(7) Stétni dstav pro kontrolu léciv, jde-li o hu-
ménni 1&ivy piipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtl a 1é¢iv, jde-li o veteri-
ndrni lé¢ivy ptipravek, vydd rozhodnutf o registraci,
jsou-li splnény pozadavky na registraci stanovené
timto zdkonem a provddécimi pfedpisy.

(8) Stdtni dstav pro kontrolu 1éciv, jde-li o hu-
ménni 1&ivy piipravek, anebo Ustav pro stitni{ kon-
trolu veterindrnich bioprepardtl a 1é¢iv, jde-li o veteri-
ndrni 1é¢ivy ptipravek, rozhodne o zadostl nejpozdéji
do 18 mésicu od jejtho doruleni. Do této doby se ne-
zapolitdvd doba preruSeni registraéniho fizeni podle
odstavce 4.

§ 26
Rozhodnuti o registraci

(1) Rozhodnuti o registraci plati pét let ode dne
nabyti pravni moci. Rozhodnuti obsahuje vzdy tdaj
o tom, zda

a) vydej 1é¢ivého pripravku je vdzdn na lékafsky
predpis nebo jej lze vydat 1 bez lékatského pred-
pisu,

b) 1é¢ivy ptipravek obsahuje omamnou litku nebo
psychotropni ldtku.

(2) Souédsti rozhodnuti o registraci muze byt ulo-
zeni povinnosti doklddat ve stanovenych lhitich vy-
brané vlastnosti 1é¢ivého pripravku nebo dal3i ddaye,
jakoz i uloZzeni povinnosti predklddat Stdtnimu dstavu
pro kontrolu léciv, ]de li 0 humdnni [é¢ivy ptipravek,
anebo Ustavu pro stitn{ kontrolu veterindrnich biopre-
pardtid a 1éCiv, jde-li o veterindrn{ lec1vy ptipravek, pred
uvedenim do obéhu vzorky Sarze lécivého ptipravku
nebo pfislusnou dokumentaci. Kazdi z téchto povin-
nosti miZze byt tim, kdo ji uloZil, kdykoli odvoldna.

(3) Prilohou rozhodnuti o registraci je schvileny

&. 14/1995 Sb., kterou se stanovi seznam a mnozstvi

létek a vyrobkt pouZivanych ve zdravotnictvi pfi akutnim ohroZeni Zivota, na které se nevztahuji ustanoveni § 2 odst. 1
2 § 3 odst. 1 a2 zdkona ¢ 211/1993 Sb., a doba ukonéeni jejich dovozu.
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souhrn udajd o 1é¢ivém ptipravku, s vyjimkou homeo-
patickych ptipravki, a pfibalovd informace potfebnd
pro pouzivani lé¢ivého pfipravku a zachdzeni s nim.
(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného 1é¢ivého pti-
pravku odpovidaly dokumentaci predlozené
v ramci registradntho fizeni a aby pokyny k zachd-
zen{ s 1éCivym pfipravkem v Ceském jazyce odpo-
vidaly schvdlenému souhrnu ddaji o lé¢ivém pti-
pravku a byly k nému pfipojeny,
b) zaznamendvat podezfeni na nezddouci déinky re-
gistrovaného lé¢ivého ptipravku, vést a uchovdvat
o nich podrobné zdznamy a poskytovat je na po-
zdddni Stdtnimu ustavu pro kontrolu 1éciv, jde-li
o humdnni 1&ivy pripravek, anebo Ustavu pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardta a 1éciv,
jde-li o veterindrni lé¢ivy pripravek,
c) oznamovat neprodlené podezfeni na zdvazny ne-
zédoucf ucinek registrovaného 1é¢ivého ptipravku
Stdtnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv, jde-li o hu-
ménni 1é¢ivy pripravek, anebo Ustavu pro stdtn{
kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv, jde-li
o veterindrni 1éCivy pfipravek,
d) vyhodnocovat nezddouci tulinky registrovaného
lé¢ivého ptipravku a pfedklddat o nich Stdtnimu
ustavu pro kontrolu 1&Civ, jde-li o humdnni 1é¢ivy
pripravek, anebo Ustavu pro stitni kontrolu ve-
terindrnich bioprepardtd a 1é¢iv, jde-li o veterindrn{
lé¢ivy piipravek, souhrnnou zprévu doplnénou
kvalifikovanym rozborem, a to
1. prvni dva roky po registraci kazdych Sest mé-
sica,

2. dalsf tfi roky kazdych 12 mésica,

3. spole¢né s kazdou zddosti o prodlouZeni plat-
nosti rozhodnuti o registraci,

e) provést v piipadé vyskytu nezddouciho ucinku
a zdvady v jakosti reglstrovaneho lécivého pii-
pravku vSechna dostupnd opatfeni smétujici k za-
jisténi ndpravy a k omezeni neph’znivého puso-
benf registrovaného 1é¢ivého pfipravku na nejnizsi
moZnou miru, vletné jeho ptipadného stazen{
z obéhu,

) zavddét potiebné zmény, které umoziuji vyrobu,
kontrolu jakosti a pouzivini registrovaného 1é¢i-
vého piipravku ve shodé s dostupnymi védeckymi
poznatky,

g) vyhovovat dozdddnim Stdtniho dstavu pro kon-
trolu 1é¢iv, jde-li o humdnni léCivy pripravek,
anebo Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtti a 1é¢iv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy pfi-
pravek, vcetné poskytovém’ vzorku registrova-
ného léivého pripravku a informaci o objemu
jeho prodeje.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za
$kody zptisobené zvldstni povahou registrovaného 1é-
¢ivého pripravku.

(6) Ustanoveni § 24 odst. 3 plati pro drzitele roz-
hodnuti o registraci obdobné.

§ 27

Zmény a prodlouzeni registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
pfedem pozidat Stdtni dstav pro kontrolu lecw ]de li
o huminn{ 1&ivy ptipravek, anebo Ustav pro stitni
kontrolu veterinarnich bioprepardta a 1ééiv, jde-li o ve-
terindrni 1é¢ivy ptipravek, o schvileni zmén oproti do-
kumentaci predlozené v rdmci registracntho fizeni.
Nilezitosti zddosti a rozsah dopliiujici dokumentace
stanovi vyhldska.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci miZze pozadat
o prodlouzeni platnosti rozhodnutf; v takovém piipadé
je povinen podat zddost nejpozdéji Sest mésicu pred
uplynutim doby jeho platnosti.

(3) Pri prodluzovam platnostl rozhodnut{ o regis-
traci nebo pfi provadéni zmén v tomto rozhodnuti se
postupuje pfiméfené podle § 25. Statn tstav pro kon-
trolu 1&Civ, jde-li o humdnni léCivy pfipravek, anebo
Ustav pro statm kontrolu veterinarnich bioprepardtt
a 1é¢tv, jde-li o veterindrni léCivy ptipravek, rozhodne
o iédosti do 90 dnti od jejtho dorudend.

(4) Platnost rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfi-
pravku lze prodlouzit na dobu péti let.

§ 28

Zruseni registrace

(1) Stdeni Ustav pro kontrolu 1éciv, jde-li o hu-
ménn{ 1é&ivy piipravek, anebo Ustav pro stitn{ kon-
trolu veterindrnich bioprepardth a 1é¢iv, jde-li o veteri-
ndrni 1éCivy piipravek, zrusi rozhodnutf o registraci
lé¢ivého piipravku

a) na zadost drzitele rozhodnuti o registraci,

b) prokize-li se, Ze 1é¢ivy piipravek je za béznych
podminek pouziti $kodlivy nebo jeho terapeutické
uéinky anebo jeho kvalitativni nebo kvantitativn{
slozeni neodpovidaji dokumentaci ptedlozené
v rdmei registraéniho fizeni,

c) prokdZe-li se, Ze tdaje v dokumentaci pfedloZené
v rdmci reg1stracmho fizeni jsou nespravné,

d) v pfipadé zdvazného poruseni povinnosti vyrobce
nebo drzitele rozhodnuti o registraci,

e) v ptipadé zdniku drZitele rozhodnut{ o registraci.

(2) Privnicka nebo fyzicka osoba, kterd byla drzi-
telem rozhodnut{ o registraci, je povinna po nabyt{
pravni{ moci rozhodnuti o zrusem registrace nepro-
dlené stdhnout 1é¢ivy ptipravek z obéhu.
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§ 29

Za vydéni rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pti-
pravku, jeho prodlouZeni a provedem zmén, jakoZ
1 za vyddn{ rozhodnuti o zrudenf registrace na Zddost
vybira Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv, jde-li o humdnni
1&ivy ptipravek, anebo Ustav pro sttn{ kontrolu ve-
terindrnich blopreparatu a léiv, jde-li o veterindrni 1é-
iivy Enpravek spravn{ poplatky podle zvldstniho zé-

ona.

§ 30
Zvefejnéni registrace

Registrace lecwych prlpravku,
zmény a zruSeni zvefejiiuji

eji prodlouzeni,

a) Ministerstvo zdravotnictvi ve Véstniku Minister-
stva zdravotnictvi a Stdtn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv
ve Véstniku Stdtniho dstavu pro kontrolu 1ééiv,

b) Ministerstvo zemédélstvi ve Véstniku Ministerstva
zem&délstvi a Ustav pro stitni kontrolu veterinir-
nich b1opreparatu a 1&iv ve Véstniku Ustavu pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv.

§ 31
Povolovani vyjimek

(1) Ministerstvo zdravotnictvi v pfipadé ohrozeni
lidského Zivota, neni-li odpovidajici registrovany lé-
Civy piipravek distribuovdn anebo neni v obéhu, nebo
Statni veterindrni sprava v ptipadé ohroZeni Zivota zvi-
fat mohou vyjimelné povolit pouziti lééivého pii-
pravku neregistrovaného podle tohoto zdkona.

(2) Na povoleni vyjimky nenf prévni nirok.

(3) Vy}lmku podle odstavce 1 oznamuje nepro-
lené orgén, ktery ji povolil, Stdtnimu dstavu pro kon-
trolu 1é¢1v, jde-li o humdnni léCivy pfipravek, anebo
Ustavu pro statm kontrolu veterindrnich biopreparitt
a léCiv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy piipravek.

(4) Povoleni vyjimky se zvefejtiuje ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi, jde-li o humdnni 1é¢ivy pti-
pravek, a ve Véstniku Ministerstva zemédélstvi, jde-li
o veterindrni lé¢ivy piipravek. Rozsah zvefejiovanych
udajti stanovi vyhlaska.

§ 32

(1) Udaje predloZené v ramci registraéniho Fizen{
lé¢ivého pripravku nesmi byt bez souhlasu Zadatale
o registraci zpfistupnény jinym osobdm. V fizeni o re-
gistraci jiného 1é¢ivého pripravku lze tyto udaje vyuzit
jen tehdy, jestlize

a) zadatel o registraci predlozi pisemny souhlas drzi-
tele rozhodnuti o registraci s pouZitim téchto

udajl, a to s vymazdnim rozsahu a uvedenim pfi-
padnych omezen{ pro nakldddni s nimi, nebo

b) od vyddni rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pii-
pravku uplynulo alespon Sest let.

(2) Ochrana tdaju podle odstavce 1 se nevztahuje
na udaje, které jsou obsahem rozhodnuti o registraci
lé¢ivého piipravku a jeho ptiloh.

HLAVA CTVRTA

VYZKUM, VYROBA, PRIPRAVA,
DISTRIBUCE, PREDEPISOVANI,
VYDE] A ZNESKODNOVANTI LECIV

DIL PRVNI
Vyzkum

Klinické hodnoceni humannich 1é&iv
§ 33

(1) Klinickym hodnocenim humdnnich Iéiv se
rozumi jejich systematické testovdni provddéné na lé-
Cenych osobach nebo zdravych dobrovolnicich (dile
jen ,subjekty hodnoceni“) za uicelem prokizini nebo
ovéfeni lé¢ivych ucinkd humdnnich 1é¢tv, zjisténi jejich
nezddoucich d¢inka & uréeni farmakokinetickych pa-
rametrd. Klinickému hodnoceni zpravidla pfedchdzi
predklinické zkousenl Predklinické zkouseni 1é¢iv se
provddi na zvitatech'”) nebo blologlckych systemech
a postupuje se pfi ném podle pravidel spravné labora-
torn{ praxe.

(2) Zkousejici je fyzickd osoba, popfipadé nékolik
fyzickych osob, které jsou odpovedne za praktické
provadén{ klinického hodnocen.

(3) Zadavatel je fyzickd nebo pravmcka osoba,
kterd je odpovédnd za zahdjeni, fizeni, organizovini,
kontrolu, poptipadé financovin{ khmckeho hodno-
ceni.

) Neocekdvanou pithodou se rozumi jakdkoli
nepfiznivd zména zdravotntho stavu postlhu]lcl sub-
jekt hodnocenti, 1 kdyZ neni zndmo, zda je v pfi¢inném
vztahu k hodnocenému légivu.,

(5) Zavaznou neolekdvanou pithodou se rozumi
takovd neocekdvand pfihoda, kterd ohrozuje subjekt
hodnoceni na Zivoté, zpusobi vdzné zhorSeni jeho
zdravi, vyzaduje jeho hospitalizaci nebo ji neimérné
prodlouzi; za takovou se u subjektu hodnoceni vzdy
povazuje neocekdvand ptihoda, kterd md za ndsledek
smrt, zhoubné bujeni nebo vrozenou anomilii u jeho
potomkd.

18y Zakon CNR & 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich predpist.
19y § 15 a 16 zdkona CNR ¢&. 246/1992 Sb., ve znén{ pozdgjsich piedpisa.
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§ 34

(1) Etickd komise je nezdvisld komise, kterou
ustavuje zdravotnické zafizeni nebo Ministerstvo zdra-
votnictvi. Je tvofena zdravotnick}?mi pracovnfky a dal-
$§imi ¢leny, pfi¢emz musi mit nejméné pét ¢lent. Etickd
komise udéluje souhlas s provddénim klinického hod-
noceni léCiva a vykondvd dohled nad jeho priubéhem
z hlediska bezpecnosti a zachovévém’ prav subjektt
hodnoceni. Za tim t¢elem zejména hodnoti odbornou
zpusobilost zkouSejicich, a to nezdvisle na zadavatel,
ddle vhodnost pouZivanych zafizeni, zvolenych po-
stupt a skupin subjektli hodnoceni, a to nezavisle na
zadavateli, zkouSejicim a sprdvnich nebo jinych ufa-
dech. Cleny etické komise mohou byt pouze bez-
thonné osoby bez osobntho zdjmu na provédéni kli-
nického hodnoceni lé¢iva.

(2) Bliz3{ podrobnosti o ustaveni, sloZzeni a ¢in-
nosti etické komise stanovi vyhldska.

§ 35

(1) Podminkou provddéni klinického hodnoceni
huménniho 1é¢iva je

a) povoleni Stitntho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, po-
ptipadé ohldSeni tomuto dfadu; jde-li 0 imunobio-
logické ptipravky, je takové povolem mozno vy-
dat jen po kladnem vyjadfeni hlavniho hygienika
Ceslké republiky, a jde-li o radiofarmaka, je takové

povoleni mozno Vydat jen po kladném vyjddieni

Stétniho ufadu pro jadernou bezpecnost,

b) souhlas etické komise zdravotnického zafizeni, ve
kterém md byt klinické hodnoceni provedeno, po-
ptipadé souhlas etické komise ustavené Minister-
stvem zdravotnictvi, pokud pfi zdravotnickém za-
fizeni nebyla za podminek stanovenych vyhldskou
etickd komise ustavena,

¢) vzdy pisemny informovany souhlas potvrzeny
podpisem subjektu hodnoceni nebo jeho zikon-
nym zdstupcem.

(2) Povolen{ podleha pfedregistracni  klinické
hodnocent a poregistra¢ni klinické hodnocent, ve kte-
rém nenf léCivy pripravek pouzit v souladu s Trozhod-
nutim o registraci. Ostatn{ zpusoby klinického hodno-
ceni podléhaji pisemnému ohldseni.

(3) Predregistraéni klinické hodnoceni podle od-
stavce 2 je klinické hodnoceni provddéné pred nabytim
pravni moci rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfi-
pravku.

(4) Ndlezitosti zddosti o povoleni klinického

hodnoceni a zptsob ohldseni klinického hodnoceni

stanovi vyhlaska.

(5) Klinické hodnoceni podléhajici ohldseni je
mozné zahdjit nejdfive po uplynuti 30 dnd od jeho
ohldseni, pokud v této lhaté Statn{ ustav pro kontrolu

1é¢iv neozndmi ohlasovateli nesouhlas s jeho provadé-
nim.

(6) Povoleni pozbyvd platnosti, nebylo-li klinické
hodnoceni zahdjeno do 12 mésici od jeho vydini.
Opravnéni zahdjit ohldsené klinické hodnoceni podle
odstavce 5 lze vyuZit po dobu 12 mésict od vzniku
oprdvnéni.

(7) Stitni ustav pro kontrolu 1é¢iv rozhodne
o ukondeni, pfipadné pozastaveni klinického hodno-
ceni

a) neni-li hodnocené 1é¢ivo za podminek klinického
hodnocent{ bezpeéné,

b) neodpovidd-li kvalitativni nebo kvantitativni slo-
zeni 1é¢iva predlozené dokumentaci,

c) zjisti-li nepravdivost nebo nedplnost udaji, za
nichZ bylo povoleni udéleno anebo oprdvnéni po-
dle odstavce 5 vzniklo,

d) neni-li provddéno podle podminek, za kterych
bylo povoleni udéleno nebo opravnéni podle od-
stavce 5 vzniklo,

e) porusi-li zadavatel nebo osoby provadéjici kli-
nické hodnoceni zdvaznym zptsobem povinnosti
stanovené timto zdkonem nebo jeho provddécimi
predpisy,

f) v pfipad¢ zdniku zadavatele.

§ 36
Informovany souhlas

(1) Informovany souhlas je dobrovolné vyjidfeni
vile subjektu hodnoceni, popfipadé jeho zikonného
zdstupce zucastnit se klinického hodnoceni, které musi
byt u¢inéno po predchozim poudeni.

(2) Pouleni musi byt prokazatelné, srozumitelné
a uéinéné v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobfe
rozumi. Poudeni musi obsahovat

a) informaci o klinickém hodnocen{ v¢etné jeho cilg,

b) mozny ptinos klinického hodnoceni pro subjekt
hodnocent,

c) predvidatelnd rizika a mozné obtiZe spojené s kli-
nickym hodnocenim,

d) jiné moznosti 1éCby,

e) zabezpedeni divérnosti ziskanych ddaju vztahuji-
cich se k subjektu hodnocent,

f) prdva a povinnosti subjektu hodnocent,

g) informaci o moznosti kdykoli odstoupit od klinic-
kého hodnoceni a o zplsobu a ndsledcich jeho
ptipadného pferuseni.

(3) Informovany souhlas musi trvat po celou
dobu klinického hodnoceni. V piipadé jeho odvoldni
nelze v klinickém hodnoceni na tomto subjektu hod-
nocen{ pokracovat.
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§ 37

Klinické hodnoceni humdnnich 1é¢iv, od néhoz se
nepfedpoklddd preventivni nebo lé¢ebny pfinos pro
subjekty hodnoceni, se neprovadi na

a) osobich

1. zbavenych zptsobilosti k prdvnim dkonim
nebo jejichz zpusobilost k pravnim dkonim
je omezena,

2. jejichZ souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich
zdravotnimu stavu,

3. které jsou obany ciziho stitu,

b) tehotnych Zendch a kojicich matkdch,
c) osobich zdvislych, kterymi se rozuméji osoby
1. ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svo-
body,
2. vykondvajici vojenskou zdkladni sluzbu, ni-
hradni sluZbu nebo civilni sluzbu,
3. jimzZ je poskytovdna zdravotni péce bez jejich
souhlasu.
§ 38

(1) Zadavatel a vSechny osoby provddéjici kli-
nické hodnoceni jsou povinni postupovat podle zdsad
spravné klinické praxe stanovenych vyhldskou.

(2) Zadavatel je dile povinen

a) urcit zkouSejictho s pfihlédnutim k jeho kvalifi-

kaci, povaze klinického hodnoceni a vybavent

zdravotnického zafizeni, ve kterém md byt kli-
nické hodnoceni provedeno,

b) informovat Stdtn{ ustav pro kontrolu 1é¢iv

1. pfedem o datu zahdjeni klinického hodnocent
a o zdravotnickém zafizeni, ve kterém mi byt
klinické hodnoceni provedeno,

2. pfedem o zménich podminek klinického hod-
noceni oproti podminkdm, za nichz bylo povo-
leni vyddno nebo oprdvnéni podle § 35 odst. 5
vzniklo,

3. o novych poznatcich o hodnoceném lécivu,

4. o opatfenich dfadi cizich stdtd vztahujicich se
k hodnocenému lééivu,

5. o preruseni klinického hodnocent,

6. o prubéhu klinického hodnoceni, a to do
60 dnti po ukonéeni kazdych 12 mésict jeho
prubéhu,

7. o ukonéeni klinického hodnoceni zdvére¢nou
zpravou obsahujici zejména neodekdvané pii-
hody zaznamenané v jeho prubéhu,

c) poskytnout zkouSejicimu pro provedeni klinic-
kého hodnoceni 1é¢ivo vyrobené v souladu se za-
sadami sprdvné vyrobni praxe a uchovédvat jeho
vzorek,

2%) § 9 odst. 1 pism. s) zdkona CNR & 108/1987 Sb.

d) zajistit smluvni pojisténi subjektu hodnoceni pro
ptipad skody vzniklé na zdravi v dusledku pro-
vadén{ klinického hodnoceni.

(3) Zkousejici je ddle povinen

a) ziskat pfed zahdjenim klinického hodnocen{ infor-
movany souhlas subjektu hodnoceni,

b) zajistit bezpe¢nou manipulaci s hodnocenym 16¢i-
vem a jeho sprdvné uchovdvini,

¢) neprodlené oznamovat Stitnimu dstavu pro kon-
trolu 1é¢iv, piislusné etické komisi a zadavateli
kazdou zivaznou neocekdvanou pithodu, ne-
bylo li v povoleni vydaném podle § 35 odst. 1
pism. a) stanoveno jinak, a zarovefi pfijimat po-
tiebnd opatfeni k ochrane Zivota a zdravi subjekta
hodnoceni, véetné ptipadného preruseni klinic-
kého hodnocent,

d) zajistit po dobu 15 let uchovini dokladi o klinic-
kém hodnoceni stanovenych vyhliskou,

e) zajistit davérnost viech informaci tykajicich se
subjektt hodnoceni.

Klinické hodnoceni veterinarnich léciv
§ 39
(1) Podminkou provddéni klinického hodnoceni
veterindrniho 1é¢iva je
a) povoleni Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich
bioprepardtu a 1é¢iv; jde-li o radiofarmaka, je ta-
kové povoleni mozno vydat jen po kladném vy-
jddfeni Stdtniho tufadu pro jadernou bezpecnost,
b) souhlas chovatele zvitete,
c) souhlas okresni (méstské) veterindrni sprdvy pfi-
slusné podle mista, kde se md klinické hodnocen{
provadét.”©)

(2) Nalezitosti zidosti o povoleni klinického
hodnoceni stanovi vyhldska.
§ 40

Zadavatel hradi ndklady, které Ustavu pro stdtn{
kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv vznikly pfi
klinickém hodnoceni veterindrnich 1ééiv pro tucely ve-
terindrni péce. Ceny veterindrnich lekarskych vykonu
se sjedndvaji podle zvldstniho predpisu.”')

DIL DRUHY
Vyroba, piiprava a distribuce lé¢iv
§ 41

Léciva jsou opravnény

2y Zikon & 526/1990 Sb., o cenéch, ve znéni zdkona & 135/1994 Sb.
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a) vyribét osoby, kterym tato {innost, popfipadé
jednotlivé Vyrobm ¢innosti (§ 3 odst. 3) byly po-
Voleny Stdtnim udstavem pro kontrolu léciv, jde-li
o humdnni lé&ivo, anebo Ustavem pro stitni kon—
trolu veterindrnich bioprepardtd a 1é¢iv, jde-li o ve-
terindrni 1é¢ivo,

b) pfipravovat

1. 1ékdrna, a to v rozsahu a za podminek stanove-
nych vyhldskou,

2. pracovi§té nukledrni mediciny zdravotnického
zafizeni, a to pouze radiofarmaka, za podmi-
nek stanovenych vyhldskou,

3. zafizen{ transfizni sluzby, a to pouze transfuiz-
ni pfipravky a lidskou krev nebo jeji slozky pro
vyrobu krevnich derivitt, za podminek stano-
venych vyhldskou,

¢) distribuovat osoby, kter}?m byla distribuéni éin-
nost povolena Stdtnim tstavem pro kontrolu 1é&iv,
jde-li o humdnnf léCiva, anebo Ustavem pro stdtn{
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a 1é¢iv, jde-li
o veterindrni [é¢iva.

§ 42

(1) Zadost o povoleni vyroby nebo distribuce 1é-
iv (déle jen ,povoleni k &innosti“) podavaji fyzické
nebo pravnické osoby Stitnimu dstavu pro kontrolu
lé¢iv, jde-li o povoleni k ¢innosti v oblasti humannich
lecw, anebo Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich
biopreparitii a lé€iv, jde-li o povoleni k ¢innosti v ob-
last1 veterindrnich lec1v Z4dost musi obsahovat nilezi-
tosti stanovené vyhldskou.

(2) Stdtni ustav pro kontrolu 1éciv, jde-li o povo-
leni k ¢innosti v oblasti humannich lec1v, anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparitt a 1é¢iv,
jde-li o povoleni k ¢innosti v oblasti veterindrnich 1é¢iv,
rozhodne o Zddosti do 90 dnti od jejtho dorudeni. Po-
volen{ k &innosti vydd, jsou-li splnény pozadavky na
vyrobu nebo distribuci stanovené timto zakonem pro-
vidécimi predpisy a zvldstnimi predpisy.')

(3) Souddsti povoleni k ¢innosti miZze byt stano-
veni podminek pro vykon povolené Cinnosti vCetné
jejiho rozsahu.

§ 43

(1) Osoba, které bylo povolen{ k &innosti vyddno,
je povinna predem poiédat Stdtn{ dstav pro kontrolu
léciv, jde-li o povoleni k ¢innosti v oblasti humdnnich
1éciv, anebo Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich
blopreparatu a léciv, jde-li o povoleni k ¢innosti v ob-
last1 veterindrnich lééiv, o schvileni zmén oproti pod-
minkdm, za kterych bylo povoleni k ¢innosti vyddno.

22) § 80 odst. 1 zdkona &. 20/1966 Sb.

(2) Pfi provadéni zmén v povoleni k &innosti se
postupuje podle § 42 obdobné.

(3) Stdtni dstav pro kontrolu léiv, jde-li o povo-
leni k ¢innosti v oblasti humdnnich 1é¢iv, anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich blopreparatu a 1éciv,
jde-li o povoleni k ¢innosti v oblasti veterindrnich 1é¢iv,
zrus${ povoleni k ¢innosti na Zzddost toho, komu bylo
vydéno.

(4) Stdtni tstav pro kontrolu léCiv, jde-li o povolent
k Cinnosti v oblasti humdnnich 1é¢iv, anebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich blopreparatu a léciv, jde-li
o povolen{ k &innosti v oblasti veterindrnich lééiv, po-
zastavi platnost jim vydaného povoleni k ¢innosti nebo
rozhodne o jeho zrudent, neplm li provozovatel pod-
minky uvedené v povolem k Cinnosti anebo porusil-li
zdvaznym zpusobem povinnosti stanovené timto zi-
konem.

DIL TRETI
Predepisovani lécivych piipravkii
§ 44

Lékafi poskytujici zdravotni pééi a veterindrni 1é-
kafi v rozsahu své pusobnosti predepisuji 1é¢ivé pii-
p p pisu) P
pravky zptusobem stanovenym vyhldskou.

§ 45

Pfedepisovani humdnnich 1ééivych ptipravka
v Armadé Ceské republiky

Pii predepisovani humdnnich lécivych piipravki
v Armddé Ceské rezpubhky se postupuje podle tohoto
zikona a predpisi®’) Armddy Ceské republiky.

§ 46

Predepisovani humannich lécivych
pripravki u Policie Ceské republiky

Pti pfedepisovani humdnnich lécivych pfipravki
u Policie Ceské republiky se postupuje podle tohoto
zdkona a zvl4Stnich predplsu ) Kontrolu uvedenych
¢innosti provadéji organy zdravotnického zabezpeceni
Policie Ceské republiky.

§ 47

Predepisovani humannich lééivych ptipravka
ve Vézenské sluzbé Ceské republiky

Pti pfedepisovani humdnnich lécivych pripravkd
ve Vézenské sluzbé Ceské regubhky se postupuje po-
dle tohoto zdkona a predpist®?) Ministerstva spravedl-
nosti.
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DIL CTVRTY
Vydej lécivych pripravki

Obecné zasady
§ 48

(1) Lé&ivé piipravky se vyddvaji na lékatsky pred-
pis, pokud neni rozhodnutim o registraci nebo zvldst-
nimi pfedpisy stanoveno jinak. Je-li 1é¢ivy ptipravek
vyddvan fyzické osobé, musi byt tato osoba starsi
15 let.

(2) V Iékdrné a u prodejct vyhrazenych 1é¢iv se
nesmi narusit celistvost baleni hromadné vyribéného
lécivého piipravku, s vyjimkou vydeje pro zdravot-
nické zafizeni.

(3) Lécivé piipravky jsou oprdvnéni vyddvat
a) lékdrnici v 1ékdrndch,
b) farmaceutiéti laboranti v 1ékdrndch, a to jen ty

1é¢ivé pripravky, jejichZ vydej neni vdzdn na lékat-
sky predpis,

¢) veterindrni léka¥i;?’) veterindrni 1éka¥ odebird 1é-
Civé ptipravky pro 1ébu zvitat z 1ékdrny, od vy-
robce nebo distributora,

d) 1ékafi v zafizenich hygienické sluzby, a to pouze
imunobiologické ptipravky, které odebiraji od vy-
robce, distributora nebo 1ékdrny,

e) lékafi, 1ékdrnici nebo stfedni zdravotniéti pracov-
nici v zafi{zen{ transfizni sluzby, a to pouze trans-
fuzni pfipravky a krevni derivity; tyto mohou byt
vyddny pouze zdravotnickym zafizenim za pod-
minek stanovenych vyhldskou,

f) lékafi nebo lékdrnici na pracovisti nukledrni me-
diciny zdravotnického zafizeni, a to pouze radio-
farmaka, kterd odebiraji od V}?robce, distributora
nebo 1ékirny, poprlpade e sami pfipravuji [§ 41
pism. b)],

g) prodejci vyhrazen Qlch 1é¢iv  podnikajici podle
zvldstniho zdkona,”) a to pouze 1éCivé piipravky,
které stanovi Ministerstvo zdravotnictvi v dohodé
s Ministerstvem zemédélstvi vyhldskou. Tyto oso-
by mohou 1é¢ivé ptipravky odebirat vyhradné od
vyrobce, jde-li o jim vyrobené 1é¢ivé ptipravky,
nebo distributora a skladovat pro potiebu vydeje
za podminek stanovenych vyrobcem.

Timto ustanovenim neni dotfeno pouzivini 1éCivych

piipravki pti poskytovan{ zdravotni péle a veterinarni

péce (§ 3 odst. 7 a 8).

(4) Lécivé piipravky piipravené v 1ékdrné lze vy-

%) § 2 zdkona & 87/1987 Sb.
§ 3 a 4 zdkona &. 91/1996 Sb.

ddvat fyzickym osobdm nebo tém zdravotnickym za-
fizenim, kterd byla jako odebirajici uvedena v rozhod—
nut{ vydanem lekarne podle zvldstniho predpisu.'®)

(5) Lécivé pripravky pfipravené v zafizeni trans-
fuzni sluzby nebo na pracovisti nukledrni mediciny
zdravotnického zafizeni se vyddvaji pouze pro zdra-
votnickd zafizeni.

(6) Osoby vydavajici lécivé ptipravky podle od-
stavce 3 jsou povinny poskytovat informace o sprav-
ném pouzivani a uchovavdni 1écivych ptipravki; osoby
uvedené v odstavci 3 pism. g) splnf tuto povinnost vy-
ddnim pokynt k zachdzeni s lééivym pfipravkem.

§ 49

(1) Lékdrnik vydd 1ékafem pfedepsany 1é¢ivy pii-
pravek, a to za podminek stanovenych vyhldskou.

(2) Nemd-li Iékdrnik lé¢ivy ptipravek uvedeny
v odstavci 1 a je-li nezbytné jeho okamzité vyddni,
vydd4 nahradni 1é¢ivy ptipravek, ktery md k dispozici.
Piipady, kdy je nezbytné okamzité vyddni lécivého
pfipravku, a podminky nahrazeni pfedepsaného lé¢i-
vého piipravku stanovi vyhlaska.

(3) V ptipadé pochybnosti o vérohodnosti lékat-
ského predpisu nesmi byt 1écivy piipravek vydan, a ne-
lze-li tyto pochybnosti odstranit ani po ovéfeni
u piedepisujictho Iékate, musf byt véc bez zbyteéného
odkladu ozndmena Policii Ceské republiky.

(4) Podrobnosti postupu pii vydeji humdnnich 1é-
¢ivych ptipravka stanovi vyhlaska.

DIL PATY
Zneskodrnovini lé&v
§ 50

(1) Léciva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou
pou21telnost1 uchovivand nebo piipravend za jinych
nez predepsanych podminek, zjevné poskozend nebo
nespotfebovand (dale jen ,,nepouiitelné 1é¢iva“) mus{
byt zneskodnéna vCetné jejich obalt tak, aby nedoslo
k ohrozenf Zivota a zdravi lidi nebo zvifat anebo Zi-
votniho prostiedi.

(2) Pfi zneskodnovini nepouzrcelnych léCiv se
postupuje podle zvldstniho predpisu.**)

(3) Zneskodniovdni nepouZitelnych 1é¢iv provi-
d&jf prdvnické nebo fyzické osoby na zaklade souhlasu
udéleného piislusnym okresnim dradem®) anebo, jde-

%) Zgkon & 238/1991 Sb., o odpadech, ve znénf zdkona & 300/1995 Sb.
%) § 5 odst. 1 pism. a) zdkona CNR & 311/1991 Sb., o stétni sprivé v odpadovém hospoddistvi.
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-li o radiofarmaka, Stdtnim dfadem pro jadernou bez-
e¢nost. O udéleni souhlasu informuje ufad, ktery sou-

hlas udélil, Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o humdnn{

1é¢ivo, nebo Ministerstvo zemédélstvi, jde-li o veteri-
ndrni 1é¢ivo. Seznam osob opridvnénych zneskodtiovat
nepouzitelnd 1é¢iva uvefejiiuje Minusterstvo zdravot-
nictvi ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a Minis-
terstvo zemédélstvi ve Véstniku Ministerstva zemédél-
stvi.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 jsou povinny vést
a uchovivat evidenci zneskodnénych nepou21telnych
1é¢iv v souladu se zvldstnimi predpisy.*®)

§ 51

(1) Provozovatelé jsou povinni odevzdat nepou-
zitelnd 1é¢iva osobdm uvedenym v § 50 odst. 3 a sdélit
jim sloZeni téchto 1é¢iv.

(2) Odevzdand nepouzitelnd lé¢iva je lékdrna po-
vinna prevzit. Ndklady vzniklé 1ékirné s odevzdinim
nepouzitelnych 1é¢iv osobdm uvedenym v § 50 odst. 3
a s jejich zneskodnénim témito osobami hradi mistné
pfislusny okresn{ ufad.

HLAVA PATA
NEZADOUCI UCINKY A ZAVADY LECIV

Postup pfi vyskytu nezadouciho ucinku
a zavady léciva
§ 52

1) Lékaf je povinen neprodlené ozndmit Stdt-
nimu dstavu pro kontrolu léciv, ]de li 0 humdnn{ lecwy
pripravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu veterindr-
nich bioprepardtt a 1éCiv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy
pfipravek, podezieni

a) ze zdvazného nezddouciho ucinku pouzitého 1€¢i-
vého piipravku,

b) z nezddoucitho déinku, pokud se vyskytne do
dvou let po uplynuti kalenddintho roku, ve kte-
rém rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku
nabylo pravni moci.

(2) V ptipadé podezteni ze zdvady v jakosti léci-
vého ptipravku jsou osoby vyddvajici 1é¢ivé pripravky
podle § 48 odst. 3 nebo osoby poskytujici zdravotn{
péci ¢i veterindrni péci (§ 3 odst. 7 a 8) povinny nepro-
dlené Stdtnimu dstavu pro kontrolu léiv, jde-li o hu-
ménni 1é¢ivy ptipravek, anebo Ustavu pro stitni kon-

trolu veterindrnich bioprepardth a 1é¢iv, jde-li o veteri-
ndrni lé¢ivy ptipravek,
a) ozndmit tuto skute¢nost,

b) zaslat vzorek tohoto lééivého piipravku, pokud je
k dispozici.

Do koneéného rozhodnuti piislusného dstavu nesméji
byt 1é¢ivé pripravky téZze Sarze vyddvany ani apliko-
vany.

§ 53

(1) Stétni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
stitni kontrolu veterindrnich biopreparitd a 1é¢iv za-
silaji pomoci technickych prostfedkt (napf. telefax,
ddlnopis a telegraf) informace o pozastaveni pouzivan{
1é¢iva, pozastaveni jeho uvddéni do obé&hu, pfipadné
stazeni z ob&hu okresnim dfadim a okresnim a mést-
skym veterindrnim sprdvdm, které jsou povinny tyto
informace predat neprodlené distributordm a zdravot-
nickym zafizenim, které maji v jejich tizemnich obvo-
dech své sidlo. Distributor je povinen takové informa-
ce pfedat neprodlené vSem prodejciim vyhrazenych 1é-
¢iv, kterym takové lécivo distribuoval.

(2) Informace podle odstavce 1 zvefejni Stdtni
tstav pro kontrolu lé¢iv anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv ve véstniku pii-
slusného dstavu.

HLAVA SESTA
KONTROLNI CINNOST A SANKCE

DIL PRVNI

Kontrolni &innost

§ 54

Pfi kontroln{ ¢innosti podle tohoto zdkona postu—
puji orgdny vykondvajici stitni spravu (§ 6) a jejich
zaméstnanci, ktefi provddéji kontrolu (dile ]en ,,1n
spektofi®), podle zikona o stdtni kontrole,”’) jestlize
timto zdkonem nenf stanoveno jinak.

§ 55
Opravnéni inspektort

(1) Inspektofi jsou oprivnéni kontrolovat do-
drZovéni tohoto zdkona a jeho provddécich predpist.

(2) Inspektofi jsou pii provadéni kontrolni &in-

26) Natizeni vlidy CR & 521/1991 Sb., o vedeni evidence odpad.
Opatfeni Federdlntho vyboru pro Zivotni prostiedi ze dne 1. srpna 1991, kterym se vyhlasuje Kategorizace a katalog

odpadt, &dstka 69/1991 Sb.

27y Zikon CNR &. 552/1991 Sb., o stitni kontrole, ve znéni zdkona &. 166/1993 Sb.

§ 26 zdkona &. 87/1987 Sb.
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nosti opravnéni vedle prav, kterd jim vyplyvaji ze
zvlastnich predpisa,”’)

a) kontrolovat prostory, pozemky, obj ekty, stroje,
ptistroje, dopravni prostfedky a jind_ zafizeni,
které slouzi kontrolovanym osobdm k &innostem
upravenym timto zdkonem,

b) pofizovat obrazovou dokumentaci majici vztah
k vysledku kontroly,

c) odebirat u kontrolovanych osob vzorky 1é¢iv, po-
mocnych ldtek, meziproduktt a obalg,

d) pfizvat ke kontrole dalsi osoby, pokud je to zapo-
tiebi k posouzeni odbornych otdzek souvisejicich
s vykonem kontroly; tyto osoby jsou povmny za-
chovivat mlenlivost ve stejném rozsahu®®) jako
inspektofi,

e) pozastavit kontrolované osobé povoleni k ¢innosti
(§ 42) v ptipadé, Ze porusila podminky, na které je
povoleni k ¢innosti vdzéno,

f) pozastavit kontrolované osob¢, jde-li o kontrolu
v oblasti humdnnich 1é¢iv, vykon oprivnén{ vy-
plyvajictho z rozhodnuti vydaného podle zvldst-
nich pfedpist,’) a jde-li o kontrolu v oblasti ve-
terinarnich 1é¢iv, Vykon opravnéni vyplyvajiciho
z povoleni k vykonu odbornych Vetermarmch din-
nost{ Vydaneho podle zvldstnich predplsu " ato
v pripadé, Ze kontrolovand osoba zdvaznym zpii-
sobem porusila podminky, na které je rozhodnuti
& povoleni vézano.

§ 56
Povinnosti kontrolovanych osob

Kontrolované osoby j jsou vedle povinnost, které
jim stanovi zvldstn{ predp1s ) povinny poskytnout
souinnost odpovidajici oprivnénim inspektort podle
§ 55 tohoto zakona.

§ 57
Vysledky kontroly

(1) O provedené kontrole se pofizuje protokol;
jeho nilezitosti stanovi zvldstni predpis.’)
(2) Inspektofi upozoriuji kontrolované osoby na
zji$téné nedostatky, popiipadé na jejich pfiCiny a pod-
minky, které vznik zjisténych nedostatki umoznily,
a projedndvaji s nimi zptusob jejich odstranéni.

(3) Kontrolni orginy vyddvaji rozhodnuti, kte-
rymi uklddaji povinnost odstranit zjisténé nedostatky
a stanovi lhatu k jejich odstranéni.

28) § 12 odst. 2 pism. f) zdkona CNR & 552/1991 Sb.
%) § 14 zdkona CNR & 552/1991 Sb.

39 § 15 zdkona CNR & 552/1991 Sb.

31y § 2 zdkona & 526/1990 Sb.

§ 58
Uhrada nikladt spojenych s kontrolni ¢innosti

Niklady orgdnti vykondvajicich stdtn{ sprdvu po-
dle tohoto zdkona, které jim vznikly pfi kontroln{ éin-
nosti, hrad{ kontrolovana osoba pouze tehdy, byla-li
kontrola provedena na jeji Zzddost. V Xse této thrady
se sjedndvd podle zvldstniho pfedpisu.”)

DIL DRUHY

Sankce

Pokuty
§ 59

Za nesplnéni nebo poruseni povinnosti nebo ne-
dodrzenf zdkazu stanovenych timto zikonem lze ulo-
Zit pravnické nebo fyzické osobé pokutu, a to

a) provozovateli, s vyjimkou prodejcti vyhrazenych
1é¢iv,

1. do vyse 1 000 000 K¢ za nesplnéni nebo poru-
$eni povinnosti stanovenych v § 18 odst. 1
pism. b) nebo ¢) nebo pism. d) bodu 1 anebo
nedodrZeni zikazu stanoveného v § 18 odst. 2,

2. do vyse 500 000 K¢ za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 51 odst. 1,

3. do vyse 100 000 K¢& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 18 odst. 1 pism. e),

b) vyrobci

1. do vyse 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
$eni povinnosti stanovenych v § 19 odst. 1
pism. b) nebo c),

2. do vyse 500 000 K& za nesplnéni nebo porusen{
povinnost{ stanovenych v § 19 odst. 1 pism. a)

nebo d),

c) distributorovi
1. do vyse 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
Seni povinnosti stanovenych v § 20 odst. 1
pism. b) nebo ¢) nebo d),
2. do vyse 500 000 K¢& za nesplnéni nebo porusen{
povinnosti stanovené v § 20 odst. 1 pism. a),
d) 1ékdrné
1. do vyse 500 000 K¢ za nesplnéni nebo porusent
povinnosti stanovené v § 21 odst. 1 pism. a)
nebo b) anebo v § 48 odst. 4,
2. do vyse 100 000 K& za nesplnéni nebo porusen{
povinnosti stanovené v § 48 odst. 1,
e) zdravotnickému zafizen{ transfuizni sluzby

1. do vyse 500 000 K¢ za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 22 odst. 1 pism. b),
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2. do vyse 100 000 K¢& za nesplnéni nebo porusen{

povinnosti stanovené v § 22 odst. 1 pism. a),
f) drziteli rozhodnuti o registraci
1. do vyse 1 000 000 K¢ za nesplnéni nebo poru-
$eni povinnosti stanovenych v § 26 odst. 4
pism. a) nebo c) nebo d) nebo €) anebo v § 27
odst. 1,

2. do vyse 500 000 K¢& za nesplnéni nebo porusen{

povinnosti stanovené v § 26 odst. 4 pism. b),

3. do vyse 100 000 K¢ za nesplnéni nebo poruseni

povinnosti stanovené v § 26 odst. 4 pism. g),

g) zadavateli

1. do vyse 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
$enf povinnost{ stanovenych v § 38 odst. 1 nebo

odst. 2 pism. b) bodech 2 a 3 anebo nedodrzeni

zdkazu stanoveného v § 35 odst. 1 nebo § 36
odst. 3 anebo § 39 odst. 1,

2. do vyse 500 000 K¢ za nedodrzeni zdkazu sta-
noveného v § 37,

3. do vyse 100 000 K¢ za nesplnéni nebo poruseni

povinnosti stanovenych v § 38 odst. 2 pism. b)
bodu 1 nebo 4 nebo 5 nebo 6 anebo 7,

h) prdvnické osobé do vySe 1 000 000 K¢ za nedo-
drzeni podminek stanovenych v § 5 odst. 2 nebo
§ 41,

1) zkousSejicimu

1. do vySe 500 000 K¢ za nesplnéni nebo poruseni

povinnosti stanovenych v § 38 odst. 1 nebo
odst. 3 pism. a) nebo c) anebo nedodrZzeni zi-
kazt stanovenych v § 35 odst. 1 nebo § 36
odst. 3 anebo § 39 odst. 1,

2. do vyse 100 000 K¢& za nesplnéni nebo porusen{

povinnost{ stanovenych v § 38 odst. 3 pism. b)
nebo d) anebo nedodrZeni zikazu stanoveného
v § 37,
j) prodejci vyhrazenych 1é¢iv
1. do vyse 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
Seni povinnosti stanovenych v § 18 odst. 4
pism. a) nebo b) nebo pism. ¢) bodech 1, 3 a 6,

2. do vyse 500 000 K& za nesplnéni nebo porusen{

povinnosti stanovenych v § 18 odst. 4 pism. c)
bodech 4 a 5, pism. d) aZ ),

3. do vyse 100 000 K¢& za nesplnéni nebo porusen{

povinnost{ stanovenych v § 18 odst. 4 pism. b).

§ 60

(1 Nesplnem nebo poruseni povinnosti anebo
poruSent zikazu uvedenych v § 59 (ddle jen ,proti-
pravni jedndni®) je opakované, pokud se ho prdvnickd
nebo fy21cka osoba dopustila v dobé do jednoho roku
od predchoztho nesplnéni nebo poruseni povinnosti

anebo nedodrzeni zékazu, za néz ji byla pravomocnym
rozhodnutim uloZena pokuta podle § 59.

(2) Za opakované protiprdvni jedndni se zvySuji
hornf{ hranice pokut uvedenych v § 59 o polovinu.

§ 61

(1) Pfi rozhodoviani o vys$i pokuty se prihliZi ze-
jména k zdvaznosti protiprdvniho jednani, k ndsledkiim
a okolnostem, za nichZ k tomuto protiprdvnimu jed-
ndni doslo.

(2) Pokutu lze uloZit do jednoho roku od zjistén{
protipravniho jedndni uvedeného v § 59, nejpozdéji
vSak do tif let ode dne, kdy k tomuto protipravnimu
jedndni doslo.

(3) Pokuta je pfijmem orginu, ktery ji ulozil;
tento orgdn pokutu vybird a vymdha.

(4) Pokuta je splatnd do 30 dnt ode dne, kdy
rozhodnuti o jejim uloZeni nabylo pravni moci.

Pfestupky
§ 62
Pfestupku se dopusti, nejde-li o jedndni uvedené
v § 59, ten, kdo
a) predepiSe, uvede do obéhu nebo postupuje pii po-
skytovdni zdravotni péce nebo veterindrni péce

v rozporu s podminkami stanovenymi v § 5
odst. 2

b) Vyrob1 pfipravi nebo dlstrlbuu]e 1é¢ivo v rozporu
s podminkami stanovenymi v § 41,

c) vydd lécivy ptipravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v § 48 odst. 3 nebo 4.

§ 63

(1) Za prestupek podle § 62 pism. a) nebo b) Ize
uloZit pokutu az do vyse 20 000 K&, za pfestupek podle
§ 62 pism. c) lze ulozit pokutu az do vyse 10 000 K&.

(2) Pro ptestupky a rlzem o nich platf jinak obec-
né predpisy o prestupcich.’?)

HLAVA SEDMA
USTANOVENTI SPOLECNA A PRECHODNA

§ 64
Zpusob a vyse uhrady léciv
Zpusob thrady [é¢iv a jeji vysi stanovi zvldstni
predpisy.”®)

32) Zikon CNR & 200/1990 Sb., o prestupcich, ve znéni pozdgjsich predpist.

%) Zikon & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont.
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§ 65
Uhrada nikladt

(1) Jde-li o

a) odborné ikony provddéné v souvislosti s posuzo-

vanim Zddosti o povoleni klinického hodnocent

nebo s posuzovinim ohldseni klinického hodno-
ceni humdnnich 1é¢iv,

b) dalsi odborné dkony provddéné na zidost, nevy-
biraji-li se za né sprivni poplatky,

]e osoba, na jejiz zddost se odborné dkony maji pro-
vést, povinna uhradit ndklady, které vznikly Statnimu
tstavu pro kontrolu lé&v nebo Ustavu pro sttni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv pfi provddént
téchto dkona.

(2) Stétn{ dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtd a lé¢iv

a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz Zddost se
odborné dkony maji provést, pfimérenou zilohu,
popiipadé i uhrazeni ndkladi pfedem, je-li zfejmé,
ze budou provedeny a jakd bude jejich pfibliznd
vyse,

b) muzZe prominout thradu ndkladd, jde-li o dkony,
na jejichz provedeni je vefejny zdjem nebo mohou
mit zvlis¢ vyznamné dusledky pro $irsi okruh
osob.

§ 66
Rozhodovani

Na rozhodovén{ podle tohoto zakona se vztahuji

obecné predpisy o spravnim Fizeni>*) kromé

a) povolovam vyjimek podle § 7 pism. ¢) bodu 2, § 11
pism. a) bodu 2 a § 31,

b) povolovdni klinického hodnoceni podle § 35.

§ 67
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

(1) Zfizuje se Stdtni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se
sidlem v Praze jako sprdvni tfad, ktery je podfizen
Ministerstvu zdravotnictvi. V &ele Statniho ustavu
pro kontrolu [é¢iv je feditel, kterého jmenuje a odvo-
ldvd ministr zdravotnictvi.

(2) Zakladn{ organizaéni ¢lenéni Stdtniho tstavu
pro kontrolu léfiv stanovi organizaéni fdd, ktery
schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi.

(3) Prdva a zdvazky dosavadniho Stitniho dstavu
pro kontrolu lé¢iv pfechdzeji ke dni ucinnosti tohoto
zdkona na Stdtn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv zfizeny podle
odstavce 1. Zaméstnanci, ktef{ byli ke dni nabyt{ déin-
nosti tohoto zdkona v pracovnim poméru ke Stitnimu

%) Zikon & 71/1967 Sb., o sprévnim fizen{ (sprévni ¥4d).

Ustavu pro kontrolu lé¢iv, se stdvaji dnem nabyti ucin-
nosti tohoto zdkona zaméstnanci Stdtniho ustavu pro
kontrolu lé¢iv ve funkcich odpovidajicich jejich dosa-
vadnimu funkénimu zafazeni.

§ 68
Ustav pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparitu a lééiv

(1) Ztizuje se Ustav pro stitni kontrolu veterindr-
nich bioprepardtli a Iéiv se sidlem v Brné jako  spravni
ufad, ktery je podfizen Stdtni veterindrni spravé. V Cele
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardt
a 1&Civ je feditel, kterého jmenuje a odvoldvd dstfedn{
feditel Stétm’ veterindrni spravy.

(2) Zékladni organizatni &lenéni Ustavu pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv sta-
nov{ organizaéni ¥dd, ktery schvaluje Stdtni veterindrni
sprava.

(3) Prdva a zévazky dosavadniho Ustavu pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardti a léciv pre-
chdzeji ke dni u&innosti tohoto zdkona na Ustav pro
stdtn{ kontrolu veterindrnich bioprepardtl a 1é¢iv z¥i-
zeny podle odstavce 1. Zaméstnanci, ktefi byli ke dni
nabyti u¢innosti tohoto zdkona v pracovnim poméru
k Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepa-
riti a léciv, se stdvaji dnem nabytl Uéinnosti tohoto
zékona zaméstnanci Ustavu pro stitni kontrolu veteri-
ndrnich biopreparitii a léiv ve funkcich odpovidaji-
cich jejich dosavadnimu funkénimu zatazeni.

Pfechodna ustanoveni
§ 69

(1) Platnost vyjimek udélenych pfed nabytim
Ucinnosti tohoto zdkona kon¢i uplynutim doby, na
kterou byly udéleny, nerozdel vSak uplynutim jed-
noho roku ode dne nabyt{ udinnosti tohoto zakona.

(2) Souhlas s klinickym hodnocenim 1é¢iv vydany
pfed nabytim d¢innosti tohoto zdkona pozbyva plat-
nosti uplynutim doby, na kterou byl vydin.

(3) Povoleni k vyrobé a distribuci 1é¢iv vydand
pfed nabytim tudinnosti tohoto zdkona pozbyvaji plat-
nosti uplynutim tff let ode dne, kdy takové povoleni
bylo vyddno.

(4) Rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku
pravomocné vydand pfed nabytim déinnosti tohoto z4-
kona pozbyvaji platnosti uplynutim doby, na kterou
byla vyddna.

§ 70

(1) Dnem nabyti déinnosti tohoto zdkona se ne-
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prihliZi k Zddostem o udéleni vyjimky, které byly po-
ddny a o nichz nebylo rozhodnuto pfed nabytim uéin-
nosti tohoto zdkona.

(2) Dnem nabyt{ déinnosti tohoto zikona se pro-

bihajici fizeni o registraci 1é¢ivého ptipravku a fizeni

o vyddni povoleni vyroby a distribuce 1é¢iv, kterd byla
zahdjena podle dosavadnich predpist, preruSuji s tim,
7e 7adatel nejpozdéji do 90 dnii splni poZadavky sta-
novené timto zdkonem a jeho providdécimi pfedpisy.
V fizeni se poté pokracuje podle ustanoveni tohoto
zdkona anebo se fizeni po uplynuti této lhity zastavi.

CAST DRUHA

ZMENA A DOPLNENI NEKTERYCH
SOUVISEJICICH ZAKONU

§ 71

Zikon &. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve
znén{ zakona Ceské ndrodni rady ¢&. 210/1990 Sb., za-
kona Ceské ndrodnf rady & 425/1990 Sb., zikona Ces-
ké ndrodni rady &. 548/ 1991 Sb., zdkona Ceské nirodni
rady ¢ 550/1991 Sb., zékona Ceské narodnf rady
& 590/1992 Sb., zdkona Ceské ndrodni rady ¢. 15/
/1993 Sb., zikona & 161/1993 Sb., zdkona ¢&. 307/
/1993 Sb., zdkona ¢&. 60/1995 Sb., nilezu Ustavaho
soudu Ceské republiky ¢ 206/1996 Sb. a zikona

¢. 14/1997 Sb., se méni a dopliiyje takto:

1. V § 17 odst. 2 se za slova ,poskytovdni léka“
vkladaji tato slova: ,,s vyjimkou vyhrazenych 1é¢iv pro-
davanych prodejci téchto 1&¢iv! /%)<,

Pozndmka ¢&. 17a) znf:
»173) § 4 odst. 2 pism. f) zdkona & 79/1997 Sb., o lé&ivech
a 0 zménich a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont.“.

2. V § 20 se vypousti odstavec 2, dosavadni od-
stavec 3 se oznacuje jako odstavec 2.

3. V § 20 odst. 3 se vypoustéji slova ,léciv a“.

4. V § 37 se vypousti odstavec 1 a zruSuje se &is-
lovéni odstavcu.

5. V § 62 se vypoustéji slova ,1é¢iv a“.
6. V § 63 se vypoustéji slova ,1é¢v a“.

7. V § 71 odst. 2 pism. c) se vypoustéji stfednik
a slova ,,davat souhlas k vyrobé, dovozu a pouziti sér,
ockovacich litek a biologickych diagnostickych pfi-
pravka“.

8. V § 79 se vypoust odstavec 4, dosavadni od-
stavec 5 se oznaluje jako odstavec 4.

§ 72

Zikon &. 87/1987 Sb., o veterindrni pééi, ve znén{

zdkona & 239/1991 Sb. a zdkona Ceské ndrodni rady
¢. 437/1991 Sb., se méni a dopliiyje takto:

1. V § 2 odst. 1 pism. f) se za slovo ,potfeb®
vklidaji tato slova: ,podle zvlastniho zdkona'?)“.

Pozndmka ¢&. 1a) zni:

~13) Zikon & 79/1997 Sb., o 1&ivech a o zméndch a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont.“.

2. § 18 se v&etné poznimky pod &arou vypousti.

3. V § 22 odst. 1 se vypoustéji pismena c) a g),
dosavadni pismena d) aZ f) se oznaluji jako pismena c)
aZ e) a dosavadni pfsmena h) aZ j) se oznacuji jako
pismena f) aZ h).

4. V § 24 odst. 1 pism. a) se vypousti bod 2.

5. V § 24 odst. 1 pism. b) se v bodu 2 vypoustéji
slova ,, , pfi vyrobé a skladovdni veterindrnich 1é¢iv
a piipravka“.

6. V § 27 odst. 1 pism. a) se vypousti bod 4.
7. V § 35 se vypousti odstavec 2.

§ 73

Zikon Ceské nirodn{ rady ¢. 108/1987 Sb., o pu-
sobnosti orgdnd veterindrni péte Ceské republlk ve
znéni zdkona Ceské ndrodni rady ¢. 425/1990 Sb., zi-
konného opatieni Predsednictva Ceské nirodni rady
& 25/1991 Sb., zdkona Ceské ndrodni rady & 437/
/1991 Sb., zikonného opatieni Predsednictva Ceské
ndrodn{ rady ¢. 348/1992 Sb. a zdkona & 112/1994
Sb., se méni a dopliiuje takto:

1. V § 8 odst. 1 pism. d) se na konci tecka na-
hrazu]e ¢drkou a pfipojujf se tato slova: ,, jehoZ posta-
veni a ptisobnost upravuje zvldstni zdkon.'??)«.

Pozndmka ¢&. 13a) zni:

»133) § 13 a 69 zdkona & 79/1997 Sb., o léivech a o zménich
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond. .

2. § 8a se vCetné pozndmky pod Carou vypousti.

3. V. § 9 odst. 1 se na konci te¢ka nahrazuje &ir-
kou a doplﬁuje se pismeno s), které znf:

»s) udéluje souhlas k zahdjeni klinického hodnocen{
Vetermarmch léciv.«.

4. V § 11 se vypoustéji slova ,k vyrobé nebo kon-
trole veterindrnich 1é¢iv a piipravkd,“.

§ 74

Zdkon ¢&. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podni-
kani (zwnostensky zdkon), ve znéni zdkona ¢&. 231/
/1992 Sb., zikona Ceské nirodni rady ¢ 591/1992
Sb., zdkona & 600/1992 Sb., zdkona &. 273/1993 Sb.,
zakona ¢&. 303/1993 Sb., zikona &. 38/1994 Sb., zikona
&. 42/1994 Sb., zikona &. 136/1994 Sb., zikona ¢&. 200/
/1994 Sb., zikona ¢&. 237/1995 Sb., zdkona ¢&. 286/1995
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Sb., zikona & 94/1996 Sb., zikona ¢&. 95/1996 Sb., za-
kona & 147/1996 Sb., zikona ¢&. 19/1997 Sb., zikona

¢. 49/1997 Sb. a zdkona ¢&. 61/1997 Sb.,

plityje takto:

se méni a do-

1. V § 3 odst. 3 pism. j) se vypoustéji slova ,k je-

jich vyrobé“.

2. V piiloze ¢. 3 se skupina 307 dopliiyje ve sloup-
cich oznacenych 1, 2, 3, 4 a 5 slovy:

zemé&délstvi, které se a doplnén{

mohou proddvat nékterych
bez lékatského souvisejicich
pfedpisu i mimo zdkonu

lékdrny

1 2 3 4 5
»nakup, skladovdn{ odborny kurs Ministerstvo § 5 odst. 3 zdkona
a prodej hromadné pro &innosti zdravotnictvi a ¢. 79/1997 Sb.,
vyrdbénych léivych uvedené ve Ministerstvo o lé¢ivech a 0 zménich
ptipravku stanovenych | sloupci 1, zemédélstvi a doplnéni nékterych
Ministerstvem zék. & 79/1997 v rozsahu souvisejicich zdkona“.
zdravotnictvi Sb., o 1é¢ivech jejich
a Ministerstvem a o zméndch pusobnosti

CAST TRETI
ZAVERECNA USTANOVENI]

§ 75
Zmocnovaci ustanoveni
(1) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhldskou

seznam rostlin vyuZzivanych pro farmaceutické a tera-
peutické ucely.
(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo ze-
médélstvi v oblasti 1é¢iv stanovi vyhldskou
a) sprdvnou vyrobni praxi,
praxi a blizs1 podminky povolovini{ vyroby a dis-
tribuce 1é¢iv,
b) sprdvnou klinickou praxi a bliz§{ podminky kli-
nického hodnoceni 1é¢iv,
¢) spravnou laboratorni praxi,
d) podrobnosti o registraci lé¢ivych piipravkd,
e) podrobnosti o piipravé a vydeji léCivych pii-

pravkd a bliZz${ podminky provozu lékdren a dal-
sich provozovatela vyddvajicich 1é¢ivé pfipravky,

f) seznam lé¢ivych litek a pomocnych ldtek, které
lze pouzit pro pfipravu léivych pfipravka,

g) sprdvnou praxi prodejct vyhrazenych 1é¢iy,

h) vyhrazend 1é¢iva,

i) obsah, rozsah a providdéni odborného kursu pro-
dejca vyhrazenych 1é¢iv zaméteného k ndkupu,
prepravé, skladovini a prodeji vyhrazenych 1éCiv.

spravnou distribudn{

(3) Ministerstvo zdravotnictvi v dohodé s Minis-
terstvem zemédélstvi, Ministerstvem obrany, Minister-
stvem vnitra a Ministerstvem spravedlnosti uprav{ vy-
hldskou zplisob piedepisovani lécivych ptipravkd, nd-
lezitosti 1ékafskych predpisti a pravidla jejich pouzi-
véni.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi po projed-
ndni s Ministerstvem zemédélstvi a Ministerstvem pru-
myslu a obchodu Vyhl $kou pozadavky na jakost, po-
stup pii pripravé, zkouSeni, uchovivini, ddvkovini
a vydavdni 1é¢iv (Cesky lekopls a Cesky farmaceutlcky
kodex).

(5) Za vyhrazend lé¢iva lze stanovit

a) lécivé Caje a lécivé ajové smési s vyjimkou léci-
vych &aju a léivych ca]ovych smési obsahujicich
silné nebo velmi silné uéinnou ldtku,

b) multivitaminové 1é¢ivé ptipravky, pokud neobsa-
huji vice nez 3333 jednotek vitaminu A nebo vice
nez 400 jednotek vitaminu D,

¢) adsorbéni antidiarrhoika ze skupiny aktivniho
uhli,

d) antiemetika obsahujici theoclan moxastinia v ddvce
do 25 miligrami vetné,

e) lé¢ivé piipravky obsahujici v jednotce lékové
formy jako hlavni ulinnou ldtku paracetamol
v ddvce do 500 miligramt véetné,

f) 1é¢ivé pripravky urlené pro povrchovou dezin-
fekci drobnych poranéni kaze,
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ovéfovini, vyroby, dovozu a uvddéni do obéhu,
pouzivini a kontrole veterindrnich 1é¢iv a ptipravki.

pokud jedno baleni 1é¢ivého ptipravku stanoveného
podle pismen c) a d) obsahuje nejvice 20 jednotek 1é-
kové formy a jedno balenf lécivého pFipravku stanove-
ného podle pismene e) obsahuje nejvice 12 jednotek
lékové formy.

4. Vynos Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
¢. 539/1990 Sb., o predklinickém zkousSenf a klinic-
kém hodnocenf éiv.

§76 5. VyhldSka Ministerstva zdravotnictvi a socidlnich
Zrusovaci ustanoveni véci Ceské socialistické republiky, Federdlniho mi-
nisterstva narodni obrany, Federalntho ministerstva
vnitra, Federdlntho ministerstva dopravy, Minister-
stva vnitra Ceské socialistické republiky, Minister-
stva spravedlnosti Ceské socialistické republiky
a Ministerstva zemé&délstvi a vyzivy Ceské socialis-

Zrusuji se:

1. Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi Ceské repu-
bhky 284/1990 Sb., o spravné vyrobni praxi, fi-
zeni akostl humannich 1&iv a prostiedkt zdravot-
nické a obalové techniky, a to v éastech tykajicich se

1é&iv.
. Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi Ceské socialis-

tické republiky & 43/1987 Sb., o registraci hro-
madné vyrdbénych lé¢ivych piipravki a thradé nd-

tické republiky ¢. 61/1990 Sb., o hospodafeni s 1éky
a zdravotnickymi potfebami, ve znéni vyhldsky
&. 427/1992 Sb., a to v &istech tykajicich se 1éciv.

§ 77

kladt s tim spojenych. .
. . o e s Ucinnost
3. Vyhldska Ministerstva zemédélstvi a vyZzivy Ceské

socialistické republiky ¢&. 86/1989 Sb., o povolovan{ Tento zdkon nabyvd déinnosti dnem 1. ledna 1998.

Zeman v. r.
Havel v. r.
Klaus v. r.
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