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ZAKON
ze dne 2. dubna 2003,

kterym se méni zdakon ¢. 79/1997 Sb., o léivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zikonu,

ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon ¢. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské repu-

bliky:
CAST PRVNI
Zména zakona o lé¢ivech

CL1

Zikon &.79/1997 Sb., o l1é¢ivech a o zméndch a do-
plnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zi-
kona & 149/2000 Sb., zakona &. 153/2000 Sb., zikona
& 258/2000 Sb., zdkona ¢&. 102/2001 Sb., zékona &. 138/
/2002 Sb., zdkona ¢&. 309/2002 Sb. a zikona ¢&. 320/2002
Sb., se méni takto:

1. V § 1 se za pismeno b) vklddd nové pismeno c),
které zni:

»C) poregistralni sledovdni a mezindrodni spoluprici
pii zaji§tovéni ochrany vefejného zdravi a vytvi-
feni jednotného trhu 1é¢ivych ptipravka Evrop-
skych spoleCenstvi (ddle jen ,Spolecenstvi®),”.

Dosavadni pismeno c¢) se oznacuje jako pismeno d).

2. V§ 1 pism. d) se slova ,,a) a b)“ nahrazuji slovy
»d) aZ C)“.

3. V § 2 odst. 1 se slova ,,a premixy® zrusuji.

4. V § 2 odstavce 2 az 20 véetné poznimky pod
Carou &. 2a) znéji:

»(2) Lééivym ptipravkem se rozumi jakdkoli ldtka
nebo kombinace litek urend k 1éCeni nebo ptredchd-
zen{ nemoci u lidi nebo zvitat. Za 1é¢ivy ptipravek se
rovnéz povazuje jakikoli litka nebo kombinace ldtek,
které 1ze podat lidem nebo zvifatim za dcelem stano-
veni lékafské diagnézy nebo k obnové, tpravé & ovliv-
nénf jejich fyziologickych funkci.

(3) Humdnnim lecwym ptipravkem se rozumi 1é-
c1vy prlpravek ktery je uren k podam lidem. Veteri-
ndrnim lécivym piipravkem se rozumi lécivy pfipra-
vek, ktery je uréen k poddn{ zvifatim.

(4) Hromadné vyrdbénym lé¢ivym pfipravkem se
rozumi jakykoli 1é¢ivy pfipravek v konecné podobé
uvddény na trh pod zvlistnim ndzvem a ve zvldstnim
obalu.

(5) Litkou se rozumi jakdkoli litka, bez ohledu
na jeji puvod, ktery muaze byt

a) lidsky, napfiklad lidskd krev, je
pravky z lidské krve,

i slozky a pii-

b) zvifeci, naptiklad mikroorganismy, celi Zivodi-
chové, &isti orgdnu, Zivocisné sekrety, toxiny,
extrakty &1 ptipravky z krve,

¢) rostlinny nebo chemicky.

(6) Humdnnim imunologickym lé¢ivym pfiprav-
kem se rozumi jakykoli 1ééivy pfipravek sestdvajict
z vakein, toxintl, sér nebo alergenovych pfipravk.
Blizs{ vymezeni vakein, toxint, sér a alergenovych pti-
pravkd stanovi vyhldska.

(7) Veterinirnim imunologickym 1é¢ivym pfi-
pravkem se rozumi jakykoli veterindrni 1é¢ivy piipra-
vek poddvany zvifatim za ulelem navozeni aktivni
nebo pasivni imunity nebo k diagnostikovidni stavu
imunity.

(8) Huménn{ autogenn{ vakcinou se rozumi 1é-
vy pr1pravek prlpraveny pro konkrétnitho pacienta
z patogent nebo antigent ziskanych vyhradné od to-
hoto pacienta.

(9) Veterindrni autogenni vakcinou se rozumi in-
aktivovany imunologicky veterindrni lecwy pfipravek,
ktery je vyrobeny z patogend a antigent ziskanych ze
zvitete nebo zvitat v chovu a ktery je pouZit pro 1é¢bu
zvitete nebo zvitat v tomto chovu ve stejné lokalité.

(10) Homeopatickym piipravkem se rozumi ja-
kykoli pfipravek zhotoveny z pifipravkd, ldtek nebo
smési, nazyvanych zdkladni homeopatické litky, podle
homeopatlckeho vyrobnﬂlo postupu popsaneho
Evropskym lékopisem®®) nebo, neni-li v ném uveden,
nékterym lékopisem oficidlné pouzivanym v soucas-
nosti v ¢lenskych stitech Spolecenstvi. Homeopaticky
ptipravek mize obsahovat vice slozek. Homeopaticky
ptipravek se povazuje za 1éCivy ptipravek, i kdyZ nemd
zcela vlastnosti 1é¢ivych piipravki a litky v ném ob-
sazené nejsou vzdy litkami s prokdzanym léCivym
uéinkem.

(11) Radiofarmakem se rozumi jakykoli 1é¢ivy
ptipravek, ktery, je-li pfipraven k pouZiti, obsahuje
jeden nebo vice radionuklidt (radioaktivnich izotopt)
vllenénych pro lékatsky ucel.

(12) Radionuklidovym generdtorem se rozumi ja-
kykoli systém obsahujici vizany matefsky radionuklid,
z néhoz vznikd dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje
eluci nebo jinym zptsobem a pouZzivd se jako radiofar-
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makum nebo pro jeho pfipravu. Kitem pro radiofar-
maka se rozumi jakykoli pripravek ureny k rekonsti-
tuci nebo spojeni s radionuklidem do koneéného ra-
diofarmaka, a to obvykle pfed jeho poddnim. Radionu-
klidovym prekursorem se rozumi radionuklid vyro-
beny pro radioaktivni znaleni jiné litky pfed poddnim.

(13) Krevnim derivitem se rozumi prumyslové
vyrdbény léCivy ptipravek pochdzejici z lidské krve
nebo lidské plazmy; tyto 1éivé pripravky zahrnuji ze-
jména albumin, koagulaéni faktory a imunoglobuliny

lidského puvodu.

(14) Transfiznim pfipravkem se rozuméji lidskd
krev a jeji slozky a 1é¢ivy piipravek vyrobeny z lidské
krve nebo jejich slozek, a to nejvyse od 10 ddrct,
urcené k léCent nebo pfedchdzeni nemoci jednoho pti-
jemce.

(15) Vyhrazenym lécivem se rozum{ humdnni lé-
Civy ptipravek, ktery se miize podle rozhodnuti o regis-
traci proddvat bez lékafského pfedpisu i mimo lékdrny.

(16) Premixem pro medikovand krmiva (déle jen
»medikovany premix“) se rozumi{ jak}?koli veterinarni
lé¢ivy pripravek podléhajici registraci, ktery je uréeny
k ndsledné vyrobé medikovanych krmiv.

(17) Medikovanym krmivem se rozumi jakdkoli
smés medikovaného premixu nebo medikovanych pre-
mixt a krmiva nebo krmiv, kterd je uréena pro uvedeni
do obéhu a ke zkrmeni zvifatim bez dal$itho zpraco-
vani nebo upravy, vykazuje lé¢ebné nebo preventivn{
vlastnosti nebo dalsi vlastnosti 1é¢ivého ptipravku
v souladu s odstavcem 2 a je vyrobena a uvddéna do
obéhu v souladu s § 41j a 41k.

(18) Pomocnymi litkami se rozuméji litky, které
jsou v pouZitém mnozstvi bez vlastniho 1é¢ebného
uéinku a

a) umoznuji nebo usnadiluji vyrobu, piipravu

a uchovavini 1é¢ivych pifpravkd nebo jejich apli-

kaci,

b) pfiznivé ovliviiuji farmakokinetické vlastnosti 1é-
¢ivych litek obsazenych v 1ééivych ptipravcich.

(19) SarZi se rozumi mnoZstvi vyrobku vyrobené
nebo pfipravené v jednom Vyrobmm cyklu (postupu)
anebo zhomogemzovane béhem ptipravy nebo vyroby.
Zikladnim znakem 3$arZe je ste]norodost viech jedno-
tek vyrobku tvoticich danou Sarzi.

(20 Souhrnem tudajd o piipravku se rozumi pi-
semné shrnuti vSech 1nforma01 o létivém pripravku,
které jsou podstatne pro jeho sprdvné pouzivini a které
jsou urCené bud’ zdravotnickym pracovnikiim, jde-li
o humdnni lé¢ivy ptipravek, nebo veterindrnim leka—
fum, jde-li o veterindrni [é¢ivy piipravek.

22y Sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véei ¢ 255/1998 Sb.,
o piijeti Umluvy pro vypracovini Evropského lékopisu

a Protokolu k Umluvé pro vypracovini Evropského léko-
pisu.”.
Poznimka pod Zarou &. 2) se zruduje, a to vCetné od-
kazu na pozndmku pod ¢arou.

5. V § 2 se odstavce 21 az 23 zruSuji.

6. V § 2 se dopliuji odstavce 21 az 34, které
vletné pozndmky pod &arou &. 2b) znéji:

»(21) Ochrannou lhtitou se rozumi obdobi mezi
poslednim poddnim veterindrniho 1é¢ivého pfipravku
zvifatim za béZnych podminek pouzivdni piislusného
pripravku a okamzikem, kdy lze od téchto zvitat zis-
kdvat potraviny, aby bylo zajisténo, Ze tyto potraviny
neobsahujl zbytky farmakologicky aktivnich ldtek
vV mnozstvi prekracupclm maximiln{ limity stanovené
ve zvldstnim pravnim predpisu.’’)

(22) Nezidoucim ucinkem lécivého piipravku se
rozumi nepfiznivd a nezamyslend odezva na jeho po-
ddni, kterd se dostavi po davce bézné uzivané k pro-
fylaxi, léCeni & urleni diagnézy onemocnéni nebo
k obnové, tpravé ¢ jinému ovlivnéni fyziologickych
funkef; v pfipadé klinického hodnoceni lé¢ivych pii-

ravkl jde o nepfiznivou a nezamyslenou odezvu po
poddnf jakékoli ddvky.

(23) Nezddoucim tcfinkem, ktery se v souvislosti
s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem vyskytl u clovéka,
se rozumi nezddoucf dcinek, ktery je skodlivy a neza-
mysleny a ktery se projevi u cloveka po jeho vystaveni
veterinarnimu [é¢ivému piipravku.

(24) Nezidouci ptihodou se rozumi jakikoli ne-
ptiznivd zména zdravotniho stavu postihujici pacienta
nebo subjekt hodnoceni, ktery je pfijemcem lé¢ivého
piipravku, 1 kdyZ neni zndmo, zda je v pfi¢inném
vztahu k 1é¢bé timto pifipravkem.

(25) Zavaznou nezidouci pithodou se rozumi ta-
kovd nezddouci ptihoda, kterd md za ndsledek smre,
ohrozi Zivot, vyzaduje hospitalizaci nebo prodlouZeni
probihajici hospitalizace, m4 za ndsledek trvalé &i vy-
znamné poskozeni zdravi &i vznik pracovni neschop-
nosti, nebo se projevi jako vrozend anomilie & vrozend
vada u potomkd, a to bez ohledu na pouZitou divku
1é¢ivého ptipravku.

(26) Zavaznym nezddoucim ulinkem se rozumi
takovy nezddouci ulinek, ktery md za ndsledek smrt,
ohrozi Zivot, vyZaduje hosp1ta112a01 nebo prodlouzenl
probihajici hosp1tahzace mé za ndsledek trvalé &i vy-
znamné poskozen{ zdravi & vznik pracovni neschop-
nosti, nebo se projevi jako vrozend anomilie & vrozend
vada u potomkd.

(27) Neocekdvanym nezddoucim ulinkem 1éci-
vého pripravku se rozumi takovy nezddouci uéinek,
jehoZ povaha, zdvaznost nebo disledek jsou v rozporu
s informacemi uvedenymi v souhrnu ddaju o ptipravku
u registrovaného lé¢ivého ptipravku nebo jsou v roz-
poru s dostupnymi informacemi, napiiklad se soubo-
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rem informaci pro zkousejictho u hodnoceného 1é¢i-
vého pripravku, ktery neni registrovdn.

(28) Poregistraéni studii bezpelnosti se rozumi
farmakoepidemiologickd studie nebo klinické hodno-
ceni provddéné v souladu s rozhodnutim o registraci
a za ulelem identifikace nebo kvantifikace bezpeénost-
niho rizika ve vztahu k registrovanému lé¢ivému pti-
pravku.

(29) Nézvem lé¢ivého pripravku se rozumi nizev
dany lé¢ivému ptipravku, pficemz to muze byt bud
smy$leny ndzev nebo béZny ¢&i védecky nidzev ve spo-
jeni se znackou nebo nizvem vyrobce & drZitele roz-
hodnuti o registraci; smysleny ndzev nesmi byt zamé-
nitelny s béZnym ndzvem.

(30) Béin}?m nidzvem se rozumi mezinirodni ne-
chrinény ndzev doporuceny Svétovou zdravotnickou
organizaci nebo, v pfipadé Ze takovy mezindrodni ne-
chrinény ndzev neexistuje, obvykly béZny nizev.

(31) Silou lécivého ptipravku se rozumi obsah 1é-
¢ivych litek vyjddfeny kvantitativné vzhledem k jed-
notce divky, objemu nebo hmotnosti podle lékové
formy.

(32) Vnitinim obalem se rozumi takovd forma
obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s 1é¢ivym
ptipravkem. Vnéjsim obalem se rozumi obal, do kte-
rého se vklddd vnitini obal. Oznafenim na obalu se
rozumi informace uvedend na vnitfnim nebo vnéjsim
obalu. NileZitosti pro oznafovini na obalech 1é¢ivych
pripravkl se fidi vyhradné ustanovenim § 7 pism. a)
bod 2 tohoto zdkona.

(33) Ptibalovou informaci se rozumi ptiloZend pi-
semnd informace pro uZzivatele, kterd doprovdzi lé¢ivy
ptipravek.

(34) Létivou litkou se rozumi jakdkoli ldtka
uréend k tomu, aby byla souédsti 1é¢ivého piipravku,
kterd zpusobuje jeho ufinek; tento ulinek je zpravidla
farmakologicky, imunologicky nebo spoc¢ivd v ovliv-
néni metabolismu.

by Vyhldska & 273/2000 Sb., kterou se stanovi nejvyS$si pii-
pustné zbytky veterindrnich 1é¢iv a biologicky aktivnich
ldtek pouzivanych v Zivoéisné vyrobé v potravinich a po-
travinovych surovinich, ve znén{ vyhlasky & 106/2002 Sb.
Nafizeni (EHS) & 2377/90 ze dne 26. Eervna 1990, kterym
se stanovi postup Spolelenstvi pro stanoveni maximélnich
limitd zbytk® v potravinich Zivo¢isného plivodu pro ve-
terindrn{ 1é¢ivé piipravky, ve znéni pozdéjsich predpist.”.

7. § 3 az 5 v&etné nadpisu znéji:

»§ 3
(1) Zachdzenim s 1éCivy se rozumi jejich vyzkum,
pfiprava, dprava, vyroba, distribuce, Vyde J> prodej vy-
hrazenych 1é¢iv, poskytovani reklamnich vzorka, pou-

Zivani lé¢iv pfi poskytovdni zdravotni péle a veteri-
nérn{ péle a jejich odstrafiovdni.

(2) Vyzkumem lé¢iv se pro ulely tohoto zdkona
rozumi neklinické hodnoceni bezpecnosti (§ 4 odst. 4,

§ 18 odst. 5) a klinické hodnoceni 1é¢iv s cilem pro-
kdzat jejich déinnost, bezpelnost a jakost.

(3) Pfipravou léCivych pfipravki se rozumi jejich
zhotovovini osobou uvedenou v § 43 odst. 2.

4) Upravou lé¢ivych ptipravka se rozumi takovy
postup, ktery je provadén u

a) lécivych prlpravku podléhajicich registraci pred
jejich pouZitim pfi poskytovidni zdravotni péce
v souladu se souhrnem udaji o ptipravku nebo
podle ddaji vyrobce v pﬁ’padé postupu podle
§ 5a odst. 3 ¢&i podminek stanovenych specifickym
lé¢ebnym programem podle § 31a,

b) hodnocenych 1é¢ivych ptipravka pted jejich pou-

Zitim v ramci klinického hodnoceni, v souladu

s protokolem a schvdlenymi postupy klinického

hodnoceni.

Uprava, stanovend vyhldskou jako neimérné ndro¢nd
nebo nebezpelnd, se povazuje za ptipravu.

(5) Distribuci 1é¢ivych pripravkd se rozumi
vSechny ¢innosti sestdvajici z obstardvdni, skladovini,
dodédvani, dovozu nebo vyvozu lé&ivych pfipravkay,
veetné piislusnych obchodnich pievodd bez ohledu
na skuteénost, zda jde o innost provadenou za thradu
nebo zdarma. Za dlStrIbUCI se nepovazuje vydej 1é¢i-
vych pfipravkd, ]e]lch prode] prodejcem Vyhrazenych
léciv a jejich pouzivani pfi poskytovam zdravotni péce
a Vetermarm péce. Distribucni ¢innosti jsou provadény
ve spoluprici s vyrobci nebo jejich sklady, jinymi dis-
tributory nebo s farmaceuty a jinymi osobami oprdv-
nénymi vyddvat 1é¢ivé piipravky vefejnosti, piipadné
1é¢ivé piipravky pouZivat.

(6) Za distribuci 1éCivych ptipravkd podle od-
stavce 5 se nepovaZuje dovoz lécivych pifpravki z ji-
nych zemf{ nez &lenskych stdtd Spoledenstvi (ddle jen
Jtreti zemé“) podle § 41 odst. 3.

(7) Vydejem lé¢ivych ptipravki se rozumi jejich
poskytovani fyzickym osobdm nebo zdravotnickym
zafizenim za podminek uvedenych v § 48 odst. 2.

(8) Pouzivinim lé¢ivych piipravka pii poskyto-
vani zdravotni péle se rozumi jejich podavani pacien-
tovi pfi vykonu této péce, popfipadé vybaven{ pacienta
potfebnym mnozstvim léCivych pfipravka (§ 5a). Vy-
bavenim pacienta lé¢ivymi pfipravky se rozumi po-
skytnuti potfebného mnoZstvi 1é¢ivych ptipravka pii
propusténi z ustavni péée do domidciho oSetfovani
nebo pfi poskytnuti zdravotni pée praktickym Iéka-
fem, praktickym lékafem pro déti a dorost, lékafem
vykondvajicim pohotovostni sluzbu nebo Iékafem
rychlé zdchranné sluzby v pfipadé, Ze zdravotn{ stav
pacienta bezodkladné uzivini léCivého pfipravku ne-
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zbytné vyZaduje a neni-li véasny vydej 1é¢ivého pfti-
pravku na lékatsky pfedpis vzhledem k mistni nebo
casové nedostupnosti Iékdrenské péce dosazitelny.

(9) Pouzivdnim lééivych prlpravku pfi poskyto-
vani veterindrni péce se rozumi jejich poskytovani cho-
vatelim za dlelem nédsledného podini zvifatim nebo
jejich pfimé poddvéni zvifatim.

(10) Obéhem 1é¢iv se rozumi doddvani 1é¢iv oso-
bdm uvedenym v § 42b odst. 1 pism. ¢) bodech 2 a7 4,
vydej Iecwych pripravkd, prode) vyhrazenych 168y
a pouZivini 1é¢ivych prlpravku pfi poskytovani zdra-
votn{ péle nebo veterindrni péce.

(11) Uvadénim medikovaného krmiva do obé&hu
se rozumi drzeni medikovaného krmiva za tcelem pro-
deje nebo jakéhokoli dalsitho zpusobu poskytovdni tie-
tim strandm nebo vlastnf prodej ¢i poskytovdni medi-
kovaného krmiva tfetim stranim bez ohledu na to, zda
jde o &innosti provddéné za thradu nebo zdarma.

(12) Zneuzitim humdnnich lé¢ivych piipravka se
pro ulely tohoto zdkona rozumi trvalé nebo ptilezi-
tostné, umyslné nadmérné uzivini lé¢ivych piipravkd,
doprovizené skodlivymi déinky na organismus, véetné
psychologickych.

(13) Pouzitim veterinirntho 1é¢ivého ptipravku
mimo rozsah rozhodnuti o registraci se rozumi pouziti
veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, které neni v souladu
se souhrnem tdaji o piipravku, véetné nespravného
pouziti nebo zdvazného zneuziti pfipravku.

(14) Lekarskym predpisem se rozumi jakykoli
predpis vystaveny odbornikem oprdvnénym predepi-
sovat 1éCivé piipravky (§ 44).

(15) Rizikem pro zdravi &lovéka nebo vefejné
zdravi, zdravi zvifete nebo pro Zivotni prostfedi se
rozumi jakékoli riziko tykajici se jakosti, bezpenosti
a ucinnosti léCivého piipravku.

(16) Farmakovigilanci se rozumi dozor nad 1éci-
vymi piipravky po jejich registraci smétujici k zajistén{
maximéln{ bezpecnostl a co nejvyhodnéjsiho poméru
prospénosti lécivého pripravku k jeho rizikim. Far-
makov1g1lance zahrnuje zejména shromaZdovan{ infor-
maci vyznamnych pro bezpeénost léCivého pripravku,
vCetné informaci ziskanych prostfednictvim klinickych
hodnocent, jejich vyhodnocovini a provddéni piislus-
nych opatfeni.

(17) Uvedenim 1&ivého piipravku na trh v Ceské
republice se rozumi jeho pfeddni nebo nabidnut
k pfeddni po dokoncenl vyroby nebo uskute¢néni do-
vozu, které je provedeno za tcelem distribuce lécivého
prlpravku, jeho vydeje, prodeje prodejcem vyhraze-
nych léiv nebo pouzivini, jakoZ 1 distribuce 1é¢ivého
piipravku, jeho vydej, prodej prodejcem vyhrazenych
1é&1iv nebo pouziti pf1 poskytovdn{ zdravotni ¢&i veteri-
nirni pée.

§ 4
(1) Provozovatelem se rozumi
a) vyrobce 1é¢ivych ptipravkd, osoba dovidZejici 1€é-
&ivé piipravky ze tfetich zemi (§ 41 odst. 3), drzi-
tel povoleni k vyrobé transfiznich pr1pravku a su-
rovin pro dals$i vyrobu (dile jen ,zafizen{
transfuzni sluzby“), kontrolni laboratof a vyrobce
lé¢ivych ldtek,
b) distributor lé¢ivych piipravka, véetné distributo-
ri s rozsifenym povolenim podle § 42b odst. 5
nebo 7,

fyzickd nebo pravnickd osoba oprdvnénd k posky-
tovani zdravotni péce podle zvldstnich pravmch
predplsu ) (ddle jen ,zdravotnické zafizeni®),

fyzickd nebo pravmcka osoba oprdvnénd poskyto-
vat veterindrni pééi podle zvldstnich privnich
predpist,*)

fyzickd nebo prdvnickd osoba provddéjici vyzkum
1é¢iv,

f) fyzickd nebo pravmcka osoba, kterd ziskala Ziv-
nostenské opravnéni®) k nakupu, skladovdni a pro-
deji vyhrazenych 1é¢iv (ddle jen ,prodejce vyhra-
zenych 16&iv®).

(2) 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 zamySlenym pouzitim a s pfislusnou dokumentac1.

(3) Spravnou distribuéni praxi se rozumi soubor
pravidel, kterd zajistuji, aby se distribuce 1é¢iv uskuteé-
fovala v souladu s pozadavky na jejich jakost, se za-
myslenym pouzitim a s pfislusSnou dokumentaci.

(4) Spravnou laboratorni praxi se rozumi systém
zabezpecovani jakosti tykajici se organizaéniho pro-
cesu a podmmek, za kterych se neklinické studie bez-
pecnosti 1é¢iv plinuji, provddéji, kontroluji, zazname-
ndvaji, predklddaji a archivuji.

(5) Sprdvnou lékdrenskou praxi se rozumi soubor
pravidel, kterd zajistuji, aby se pfiprava, uchovivini
a vydej lé¢iv uskutetniovaly v souladu s pozadavky
na jejich jakost, bezpe¢nost, d¢innost a informovanost
pacientd, a to v souladu se zamyslenym pouzitim léCiv
a s prislusnou dokumentaci.

(6) Sprdvnou praxi prodejct vyhrazenych 1é¢iv se
rozumi soubor pravidel, ktera zajistuji, aby se prodej
vyhrazenych 1é¢iv uskutediioval v souladu s pozadavky
na jakost, bezpecnost a tcinnost Vyhrazenych lé¢iv
v souladu s jejich zamySlenym pouzitim.

§5
Z3ikladni ustanoveni

Osoby zachdzejici s léCivy jsou povinny

a) omezit na nejniZ$i moZnou miru nepfiznivé da-
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sledky pusobeni 1é¢iv na zdravi ¢lovéka a vefejné
zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostiedy,

b) dodrzovat pokyny k zachdzeni s 1éCivym piiprav-
kem stanovené v souladu se souhrnem tdajti o pti-
pravku (§ 2 odst. 20); to neplati pro pouzivin{
lé&ivych pfipravki pfi poskytovdni zdravotni péce
za podminek stanovenych podle § 5a odst. 3 a pii
poskytovani veterindrni pée za podminek stano-

venych podle § 5b odst. 2.“.

8. Za § 5 se vklddaji nové § 5a a 5b, které véetné
nadpist a pozndmek pod Carou &. 5a) aZ 5d) znéji:

»§ 5a
Pouzivani lécivych ptipravka pfi poskytovani
zdravotni péce

(1) Pfedepisovat, uvidét do obéhu a pouzivat pii
poskytovéni{ zdravotn{ péce, neni- li ddle stanoveno ji-
nak, lze pouze registrované humdnni 1é¢ivé ptipravky
(§ 23). Vybavit pacienta potfebnym mnozZstvim 1é¢i-
vych pHpravkﬁ pri poskytovém’ zdravotni péce (§ 3
odst. 8) lze pti propusténi z tstavni péce do domdciho
oSetfovani nebo pi1 poskytnuti zdravotni péce praktic-
kym lékatem, praktickym lékafem pro déti a dorost,
lékatem vykondvajicim pohotovostni sluzbu nebo 1é-
katem rychlé zdchranné sluzby v pfipadé, Ze zdravotn{
stav pacienta bezodkladné uzivini 1é¢ivého ptipravku
nezbytné vyzaduje a neni-li v¢asny vydej 1é¢ivého pti-
pravku na lékatsky pfedpis vzhledem k mistni nebo
Casové nedostupnosti lékdrenské péle dosazitelny.

(2) Predepisovat a pouzivat pii poskytovdni zdra-
votni péle je mozno, kromé pfipravku uvedenych v od-
stavci 1, 1é¢ivé pripravky pripravené v 1ékirné a na
dal8ich pracovistich oprdvnénych k ptipravé podle to-
hoto zdkona (§ 43 odst. 2) a transfuzni ptipravky vy-
robené v zafizeni transfizni sluzby.

(3) Pii poskytovam zdravotni péée jednotlivym
pacientim mizZe oSetfujici I¢ékaf za ticelem poskytnuti
optimélni zdravotni pée predepsat &i pouzit i 1é¢ivé
ptipravky neregistrované podle tohoto zdkona, pokud

a) nenf distribuovén nebo neni v obéhu v Ceské re-
publice 1é¢ivy pfipravek odpovidajictho slozenf &
obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je re-
gistrovan,

b) jde o lé¢ivy ptipravek jiz v zahranié{ registrovany
pfisluSnymi orgdny,

c) takovy zptsob je dostate¢né odivodnén védec-
kymi poznatky, a

d) nejde o lééivy pripravek obsahujici geneticky mo-
ditikovany organismus.
Ogettujici 1ékai muze, pokud nenf 1éCivy piipravek
distribuovdn nebo neni v obéhu lé¢ivy piipravek po-
tiebnych terapeutickych vlastnosti, pouzit registro-
vany léCivy pfipravek zptisobem, ktery neni v souladu
se souhrnem udaju o ptipravku, je-li vSak takovy zpa-

sob dostate¢né odtivodnén védeckymi poznatky. Po-
stupuje- -li oSetfujici Iékat podle tohoto odstavce, se-
znami s touto skutecnost1 pacienta, poptipadé jcho zi-
konného zdstupce, a za pouziti 1é¢ivého prlpravku nese
plnou odpovédnost. NeumoZiuje-li zdravotni stav pa-
cienta, aby byl pfedem seznémen s pouZzitim neregis-
trovaného ptipravku &i zpusobem pouziti pfipravku
neuvedenym v jeho souhrnu tdajti, uéinf tak o3etiujici
lékai' po pouziti léivého piipravku neprodlené, jak-
mile to zdravotn{ stav pacienta umozni. PouZiti nere-
gistrovaného 1é¢ivého pripravku je oSetfujici 1ékaf po-
vinen neprodlené ozndmit Stdtnimu ﬁstavu pro kon-
trolu lé¢iv zptsobem stanovenym vyhldskou. Jde-li
o radiofarmakum, Stdtni ustav pro kontrolu léiv in-
formuje o jemu oznimeném pouziti neregistrovaného
radiofarmaka Stdtn{ dfad pro jadernou bezpeénost.

) Nakup, skladovdni a prodej vyhrazenych léciv
je zivnosti, kterou mohou _provozovat jen zpusobil{
prodejci Vyhrazenych 1éciv.”)

(5) Ustanovenimi tohoto zdkona nejsou dotlena
ustanoveni zvld$tnich prdvnich pfedpisti upravujici ra-
diaéni ochranu osob podrobujicich se 1ékatskému vy-
Setfeni &1 1é¢bé nebo pravidla stanovujici zdkladni bez-
pecnostni normy pro ochranu vetejného zdravi a pra-
covnikd proti nebezpedi ionizujictho zidfeni.*)

§ 5b
Pouzivani léCivych ptipravku pfi poskytovani
veterinarni péce
(1) Pt poskytovani veterinirni péfe smi byt
predeplsovany, vyddvdny nebo pouziviny, neni- 11

timto zdkonem nebo zvldStnimi pravnimi predpisy” b)
stanoveno jinak, pouze

a)
b)

registrované veterindrni lé¢ivé ptipravky (§ 23),
veterindrni autogenni vakciny, které spliiuji poza-
davky tohoto zikona,

©)
d)

medikovand krmiva, kterd spliiuji pozadavky to-
hoto zikona,

lécivé piipravky ptipravené v lékdrné pro jednot-
livého pacienta v souladu s pfedpisem veterinar-
niho 1ékafe,

e) lécivé piipravky pfipravené v souladu s ¢linky
Ceského Iékopisu a za podminek stanovenych vy-

hlaskou,

f) 1écivé prlpravky, pro které vydala Stdtni veteri-
ndrni sprava vyjimku podle § 31,

g) registrované humdnni 1é¢ivé ptipravky (§ 23).

(2) Lécivé piipravky uvedené v odstavci 1 smi byt
pii poskytovam veterindrni péCe predepisoviny, vydd-
vany nebo pouZiviny pouze za podminek stanovenych
vyhldskou.

(3) Pro zvifata, kterd produkujf potraviny urlené
k VyZivé Clovéka, smi byt pti poskytovam veterindrni
péce predeplsovany, vyddvany a smi jim byt poddviny
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pouze takové 1éCivé ptipravky, které obsahuji farmako-
logicky aktivni litky uvedené v ;)nloze I II nebo III
zvldstntho  prdvniho pfedpisu stanovi-li  tento
zvlastni privni predpis omezeni s ohledem na kategorii
zvitat, zpusob podavini nebo jind omezeni, musi byt
tato omezeni pri pfedepisovdni, vydeji a pouzivdni 1é-
¢ivych piipravka zvitatim, kterd produkuji potraviny
uréené k vyzivé ¢lovéka, dodrZovana.

(4) Osoba, kterd podava zvifatim produkujicim
potraviny urené k vyzivé ¢lovéka lécivy piipravek,
musi dodrZet ochrannou lhiitu stanovenou v rozhod-
nuti o registraci.

(5) Pokud lé¢ivy piipravek nestanovi pro dany
druh nebo kategorii zvifat ochrannou lhitu, musi byt
ochrannd lhita stanovena v souladu se zvlastnim prav-
nim predpisem;>®) v ptipadé homeopatickych veteri-
ndrnich léCivych piipravkii obsahujicich lécivé latky
v Fedéni rovnajicim se nebo vétsim neZ jedna ku mili-
onu se ochrannd lhtta nestanovi.

(6) O predepsam vydeji nebo pouZzitf lé¢ivych
ptipravku pfi poskytovini veterindrni péce vedou oso-
by, které lé¢ivé piipravky predepisuji, vyddvaji nebo
pouzivaji, zdznamy v souladu s pozadavky stanove-
nymi vyhldskou; tyto zdznamy se uchovédvaji po dobu
nejméné 5 let.

(7) Pfi poskytovani veterindrni péfe mohou
piedepisovat, vydavat nebo pouZivat lécivé piipravky,
jde-li o ¢innosti provddéné za dlelem podnikdni, pouze
Veterinérnf Iékati, ktefi spliuji poZadavky pro vykon
odborné vetermarm ¢innosti podle zvldstniho pravniho
predpisu.”®)

(8) Osoby, které maji bydhste nebo jsou usaze-
ny>?) v jiném ¢lenském stité Spolecenstvi nez v Ceské
republice a které jsou v souladu se zvldStnim pravnim
predplsem ) opravneny poskytovat veterindrni pé¢i na
tizemi Ceské republiky, jsou opravnény pouZivat lécivé
ptipravky v souladu s podm1nkam1 stanovenymi vy-
hldskou; o pouziti lééivych ptipravkd se vedou zd-
znamy podle odstavce 6. K tomuto ticelu jsou tyto
osoby oprivnény doviZet na dzemi Ceské republiky
1é¢ivé ptipravky v mnozstvi, které nepfesahuje jedno-
dennf potfebu.

(9) Pro pouzivdni léivych ptipravki, nejde-li
o veterindrni imunologické lé¢ivé piipravky, formou
hromadné medikace s vyuzitim krmiva v daném hos-
poddfstvi lze pouZit pouze takové technologické za-
fizent, které je souédsti ptislusného hospodéistvi a pro
které stanovila pfislusnd krajskd veterindrni sprava ve-
terindrni podminky a opatfeni v souladu se zvldstnim
privnim predpisem; ) nebyla-li takovd opatieni pro
piislusné technologické zafizen{ stanovena, muze cho-
vatel takové zafizen{ pro ulely medikace pouZit aZ po
stanoveni veterindrnich podminek a opatfeni pfislus-
nou krajskou veterindrni sprdvou, kterou o stanoveni
téchto podminek a opatfeni pozada.

Sa)

5b)

5(:)

Sd)

zZni:

b)

d)

e)

f)

g)

h)

Zikon ¢&. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivéni jaderné energie
a ionizujictho zdfeni (atomovy zdkon) a 0 zméné a doplnéni
nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist.
Napiiklad zdkon & 166/1999 Sb., o veterindrni pédi
a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (veterindrni z4-
kon), ve znénf pozdéjsich pfedpist, zdkon &. 91/1996 Sb.,
o krmivech, ve znéni pozdé§sich predpist.

Zikon & 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

Cl. 43 a ndsl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spoleten-
stvi.®.

9. § 7 v¢etné nadpisu a pozndmky pod ¢arou &. 7b)

»§ 7

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

stanovi vyhldskou pravidla pro

1. vyzkum, vyrobu, pfipravu a distribuci humdn-
nich 1éé¢iv,

2. registraci, predepisovini, vydej léCivych pfi-
pravkd a prodej vyhrazenych 1é¢iv,

vyddvd souhlas s uskutenénim specifickych 1é-

Cebnych programi a nad témito programy vyko-

navd kontrolu (§ 31a),

povoluje pouZit pro humdnni pouziti 1é¢ivé litky

a pomocné litky neuvedené v seznamu vydaném

podle § 75 odst. 2 pism. f),

zicastituje se pifpravy Evropského lekoplsu Y

a odpovidd za zajisténi jeho pfipravy a zverejnéni

v Ceské republice; ¢lanky Evropského Iékopisu

o jednotlivych lé¢ivych litkdch, [ékovych formach

a léivych pf‘fpravcfch (déle jen ,,monografle

Evropskeho lékopisu®) jsou zdvazné; vyuziti po-

stupt a pozadavki Evropského 1ékopisu u 1é¢i-

vych pfipravki podléhajicich registraci stanovi

vyhldska,

odpovidd za zajiSténi pfipravy a vydavani Ceské-

ho lékopisu, ktery stanovuje zdvazné postupy

a pozadavky pro

1. vyrobu léCivych litek a pomocnych ldtek,

2. vyrobu a ptipravu léCivych pFipravka,

3. zkouSeni a skladovini{ 1éCivych litek, pomoc-
nych litek a lé¢ivych ptipravki;

vyuZiti postupti a pozadavki Ceského lékopisu

u lééivych piipravkt podléhajicich registraci sta-

novi vyhlaska,

rozhoduje o opravnych prostfedcich proti roz-

hodnutim Stdtniho dstavu pro kontrolu 1é¢iy,

zvefejtiuje ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi
seznam osob oprdvnénych odstraiovat nepouzi-
telnd 1é¢iva,

urluje etické komise vyddvajici stanoviska k mul-
ticentrickym klinickym hodnocenim (§ 35 odst. 2)
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a muze ustavit etickou komisi (§ 35 odst. 1) vy-
davajici stanoviska ke klinickému hodnoceni hu-
ménniho 1é¢ivého pfipravku,

1) podivi vyjddfeni k registraci imunologickych pii-
pravki a k povoleni klinického hodnoceni imuno-
logickych piipravkdy,

j) povéfuje pravnické osoby providénim odbornych
kurst pro fyzické osoby nebo pro privnické oso-
by, které podle zvldstniho pravniho predpisu’®)
nakupuji, skladuji a proddvaji vyhrazend 1éciva,

k) pfijimd opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje
a dostupnosti lé¢ivych piipravki pro vzicnd one-
mocnéni a pfipravki, které mohou byt jako ta-
kové stanoveny,

1) vytvaii podmmky pro zavidéni opatfeni a koordi-
naci opatfeni nezbytnych pro predchdzeni pre-
nosu infekénich onemocnéni, a to s ohledem na
pouziti lidské krve nebo lidské plazmy jako vy-
chozi suroviny pro vyrobu lé¢ivych pfipravka,

m) podili se na zajiStovdni farmakovigilance podle
§ 52,

n) zajituje nezbytnd opatieni pro podporu sobéstac-
nosti Spolecenstvi v oblasti lidské krve nebo lidské
plazmy. Za timto ucelem zajituje podporu dobro-
volného neplaceného ddrcovstvi krve a plazmy
a zajistuje provadem opatfeni nezbytnych pro
rozvoj vyroby a pouziti pfipravku pochdzejicich
z lidské krve a lidské plazmy dobrovolnych ne-
placenych ddrcd. Tato opatfeni oznamuje Evrop-
ské komisi (ddle jen ,Komise®),

o) vyddvd souhlas ke jmenovini zdstupci navrZe-
nych Stitnim tdstavem pro kontrolu 1é¢iv do Vy-
boru pro hromadné vyribéné 1écivé piipravky,
V)?boru pro 1é¢ivé piipravky pro vzdcnid onemoc-
néni a spravni rady Evropske agentury pro hod-
nocem lécivych piipravka™) (ddle jen ,agen-
tura“

7) Natizeni Rady (EHS) & 2309/93 ze dne 22. &ervence 1993,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a do-
zor nad humdnnimi a veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky
a zfizuje se Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych pti-
pravkd, ve znén{ nafizeni Komise . 649/98.“.

Pozndmky pod Carou &. 6) a 7) se zrusuji, a to vetné
odkazt na poznimku pod ¢arou.

10. § 8 véetné nadpisu znf:

v§ 8

Ministerstva vnitra, spravedlnosti, obrany a financi

Ministerstva vnitra, spravedlnosti, obrany a financ{

a) vytvifeji podminky pro zabezpeleni ulinnych,
bezpeénych a jakostnich 1é¢iv pouzivanych stdt-
nimi zdravotnickymi zafizenimi v oboru své pu-
sobnosti; za tim ucelem provddéji kontrolu do-

drzovéni tohoto zdkona a uklddaji sankce za jeho
porusovini,

b) jsou oprdvnéna v oboru své pusobnosti upravit
odchylné od tohoto zdkona zabezpeleni svych
slozek 1é¢ivy
1. v oblasti jejich distribuce a kontroly, a to pfi

dodrZeni pozadavkii na dcinnost, bezpetnost
a jakost 1éciv stanovenych timto zdkonem, pii-
padné mohou po provedeni laboratornich kon-
trol prodlouZit dobu pouZitelnosti 1é¢ivého
ptipravku pro piipad valeéného stavu nebo ji-
nych krizovych stava,
2. v oblasti jejich pouziti v pifpadech ohroZeni
zivota, kdy neni odpovidajici registrovany 1é-
Civy pfipravek distribuovdn anebo neni
v obéhu.
Orgin, ktery upravil zplsob pouziti 1éCivého pfi-
pravku odchylné od podminek jeho registrace stanove-
nych timto zdkonem ¢&i odchylné od podminek stano-
venych vyrobcem v pfipadé neregistrovanych lécivych
ptipravkt, odpovidd za Skody vzniklé v dusledku
zmén zpisobu pouZitf lécivého pf’fpravku a platf pro
néj povinnost podle § 26 odst. 9 pism. b) obdobné.”

11. § 9 aZ 13 vletné nadpisi a poznimek pod
Carou &. 7¢) a 8a) znéji:

»§ 9

Statni ustav pro kontrolu léciv

(1) Stitni dstav pro kontrolu 1é¢iv v oblasti hu-
ménnich 1é¢iv
a) vydavd

1. rozhodnut{ o registraci lééivych ptipravkda, je-
jich zméndch, prodlouzeni, pfevodu, pozasta-
veni a zru$eni, rozhodnut{ o povoleni soubéz-
ného dovozu, vede evidenci registrovanych lé-
¢ivych pnpravku a zajiStuje zvefejnéni vyda-
nych rozhodnuti ve svém informaénim
prostfedku,

2. povoleni k vyrobé 1é¢ivych pfipravki, povolen{
k vyrobé transfiznich pfipravka a surovin pro
dalsi vyrobu, povoleni k ¢innosti kontrolni la-
boratofe a povoleni k distribuci, rozhoduje

o zméné nebo zruSeni vydanych povoleni
(§ 41 az 42b),

3. certifikdty provozovatelim, kterymi osvédeuje
splnéni podminek sprdvné vyrobni praxe,
spravné distribu¢ni praxe, sprévné lékdrenské
praxe anebo sprivné praxe prodejci vyhraze-
nych 1é¢iv,

4. certifikity provozovatelim provddéjicim nekli-
nické studie bezpecnosti léCiv, a to bez ohledu
na to, zda jsou dand léCiva zamyslena pro hu-
mannf & veterindrni pouZiti, kterymi osvédcéuje
splnéni podminek spravné laboratorni praxe,

5. stanovisko k 1é¢ivu, které je integrilni souddsti
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b)

d)

e)

zdravotnického prostfedku, a to na zddost au-
torizované osoby podle zvldstnich prdvnich
predpist,”)

6. stanovisko k podminkdm pouziti 1é¢ivého pii-
pravku, zplsobu jeho distribuce, vydeje a mo-
nitorovani a vyhodnocovinf jeho jakosti, bez-
pednosti a iéinnosti v rdmci spec1f1ckeh0 ézeb-
ného programu; nad témito prvky odsouhlase-
ného programu vykondvd kontrolu (§ 31a),

7. stanovisko k pouziti 1é¢ivé litky nebo pomocné
litky pro humdnni pouziti neuvedené v se-
znamu podle § 75 odst. 2 pism. f),

povoluje klinické hodnocen{ 1éivych ptipravka,

vyjadiuje se k ohldSenému klinickému hodnocen{

a rozhoduje o ukonéeni, pfipadné pozastaveni kli-

nického hodnocent,

rozhoduje v pfipadé ohrozeni Zivota &i zdravi

osob, zejména v pfipadé zjisténi nezddouciho

t¢inku lécivého piipravku nebo podezfeni z jeho
nezddouctho ucinku anebo v pfipadé zjisténi zd-

vady nebo podezieni ze zdvady v jakosti 1é¢iva, o

1. pozastaveni pouzivini léCiva nebo pomocné
litky urcené pro ptipravu lééivych ptipravka
a pozastaveni uvddéni 1é¢iva nebo takové po-
mocné litky do ob&hu; odvoldni proti rozhod-
nuti nemd odkladny uéinek,

2. omezeni pro uvddéni lé¢iva do obéhu, spociva-
jici v povinnosti uvddét jednotlivé Sarze 1é¢iva
do obéhu pouze po vydini souhlasu Stitnim
dstavem pro kontrolu lééiv,

3. stazeni lé¢iva z obéhu, véetné uréeni rozsahu
stazeni, a to 1 v pfipadé, Ze 1é¢ivy piipravek je
uvddén na trh jako jiny vyrobek,

4. odstranéni lé¢iva,

5. pfijeti prozatimnich neodkladnych bezpec-
nostnich omezeni podle § 26a odst. 6,

provadi namdtkovou laboratorni kontrolu 1é¢iv
a je oprdvnén vyddvat certifikdty na jakost lé¢iv
a pomocnych ltek,
kontroluje u provozovatelt a u dalsich osob za-
chdzejicich s 1é¢ivy
jakost, ti¢innost a bezpeénost 1é¢iv,
jakost a bezpelnost pomocnych latek, mezi-
produkti a obalg,

3. dodrzovdni tohoto zdkona, sprivné vyrobni
praxe, spravné distribu¢ni praxe, spravné labo-
ratorni praxe, sprivné lékdrenské praxe,
sprivné praxe prodejci vyhrazenych 1éCiv,
podminek stanovenych v pfislusném povolen{
(§ 41 az 42b) nebo v rozhodnuti vydaném po-
dle zvldstnich prdvnich predpist;’) pokud

zjisti, Ze piiprava podle technologického pred-
pisu nezajistuje jakost, Gcinnost a bezpecnost
pfipravovanych léCivych pfipravka, maze ji za-
kdzat; pokud zjisti nedostatky u prodejct vy-

f)

g)

h)

hrazenych 1é¢iv, informuje pfislusny Zivnosten-
sky ufad, a pokud zjisti nedostatky u osob,
jimz udélil certifikdt, mtze platnost jim vyda-
ného certifikitu zrusit,

4. v oblasti své pasobnosti dodrZovini technic-
kych a vécn}?ch poiadavkﬁ na vybaveni zdra-
Votmckych Zarlzem stanovenych zvld§tnim
pravnim predpisem,®)

kontroluje u osob podilejicich se na klinickém
hodnoceni 1é¢iv dodrzoviani tohoto zikona,
spravné klinické praxe a podminek uvedenych
v zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
v jeho ohld3en,

kontroluje u drzitelt rozhodnuti o registraci do-
drZovini tohoto zdkona, a to zejména pokud jde
o jejich povinnosti ve vztahu k farmakovigilanci,
a zachdzeni se vzorky lé¢ivych pfipravku podle
zvlstniho pravniho predpisu,®®)

rozhoduje v ptipadech pochybnosti, zda jde o 1é-
¢ivo, véetné rozliSeni mezi 1éCivym pfipravkem
a lé&ivou ldtkou, 1éCivy ptipravek podléhajici re-
gistraci podle § 23 nebo o jiny vyrobek, popiipadé
zda jde o homeopaticky piipravek; zahdjit toto
r1zen1 muze na zadost i z vlastntho podnetu, pii
rozhodovini o povaze vyrobku podle jinych prav-
nich pfedpist se s ohledem na ochranu vefejného
zdravi v pfipadech pochybnosti upfednostni za-
fazeni mezi 1é¢iva,

uklddd v mezich své plisobnosti pokuty a provadi
opatfeni pfi poruSeni povinnosti stanovenych
timto zikonem.

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

mannich 1é¢iv dile

a)

b)

d)

provadi monitorovdni nezddoucich uéinka 1é¢i-
vych ptipravki a zajistuje dalsi ¢innosti souvisejici
s farmakovigilanci (§ 52 az 52c),

napliiuje a vede fond odbornych informaci o 1é¢i-
vech, véetné idaju o spotfebé lé¢iv; za tim dlelem
jsou mu provozovatelé a drzitelé rozhodnuti o re-
gistraci povinni na jeho Zddost beziplatné posky-
tovat potfebné informace; ziskané informace
ochranuje pfed zneuzitim tak, aby nebyly poru-
Seny oprdvnéné zdjmy zulastnénych osob,
informuje piislusné orgdny kraje v pfenesené pu-
sobnosti, popfipadé Magistrdt hlavntho mésta
Prahy a magistrity mést Brna, Ostravy a Plzné
(ddle jen ,orginy kraje) o povolenich vydanych
podle odstavce 1 pism. a) bodu 2 osobdm, které
maji v jejich tizemnich obvodech sidlo nebo trvaly
pobyt,

zvefejiiuje informace o jim ukonéenych sprivnich
fizenich, seznam registrovanych lécivych pii-
pravku v ¢lenéni podle § 26e odst. 6, které je moz-
né uvidét na trh v Ceské repubhce informace
o vyznamnych nezddoucich déincich a zdvadich
lé¢ivych  ptipravkd, seznamy provozovateld,
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f)

g)
h)

)

lé¢iv

a)
b)

©)

d)

upfestiujici pokyny stanovené timto zdikonem
a jeho provddécimi predpisy ve Véstniku Stdtniho
dstavu pro kontrolu 1é¢iv nebo na své strdnce v siti
Internet (dile jen ,informaéni prostfedek®);
v téchto pokynech zohlediiuje pokyny vydané
Komisi a agenturou. V. tomto informacnim pro-
stiedku se rovnéz zvefejtiuje seznam osob, kterym
Stétn{ ustav pro kontrolu 1é¢iv na ]e]lCh Zadost
vydal certifikit doklddajici dodrzovani pravidel
sprdvné laboratornf praxe,

zvefejiiuje ve svém informacnim prostredku v kaz-
dém kalenddfnim roce seznam lé¢ivych pfipravkda,
které je mozno vyddvat i bez 1ékatského predpisu,
vletné uvedeni vyhrazenych 1éiv,

zilastiiuje se piipravy Evropského lékopisu™)
a informace o novych monografiich Evropského
lékopisu zvefejiiuje ve svém informaénim pro-
stfedku,

podili se na p¥ipravé Ceského Iékopisu,

v piipadé, Ze obdrzi sdéleni celnich orgdnt o pfe-
ru$eni fizen{ o propusténi zbozi do volného obéhu
z davodu podezfenf, Ze V}?robek neni bezpecny
nebo nenf oznacen v souladu s prdynimi predpisy
nebo mezindrodnimi smlouvami, jimiz je Ceskd
republika vdzdna, vydd ve Thiits 3 pracovnich
dnd pro tento orgdn zdvazné stanovisko, zda pre-
ruleni fizeni povazuje za divodné a jakd byla
v konkrétnim pfipadé pfijata opatfeni, nebo Ze
vyrobek lze uvolnit do obéhu,

zajiStuje ppravidelnou spoluprici v oblasti jakosti
tcinnosti a bezpecnosti 1éCiv s prislusnymi organy
Clenskych stdtt, Komise a agentury a jmenuje po
odsouhlasen{ Ministerstvem zdravotnictvi zi-
stupce do Vyboru pro hromadné vyrdbéné 1é¢ivé
ptipravky, Vyboru pro léivé ptipravky pro
vzacnd onemocnéni a spravn{ rady agentury,
provadi na zddost dal$i odborné tkony v oboru
své pusobnosti.

§ 10
Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi v oblasti veterinarnich

zpracovdvd koncepci zabezpedovini 1é¢iy,

provadi kontrolu plnéni mezinirodnich smluv

v oblasti 1é¢1v,

stanovi vyhldskou pravidla pro

1. vyzkum, vyrobu, pfipravu a distribuci 1é¢iv,

2. registraci, predepisovani, vydej léCivych pfi-
pravkd,

zvefejtiuje ve Véstniku Ministerstva zemédélstvi
seznam osob oprdvnénych odstrafiovat nepouZi-
telnd 1é¢iva,

vyddvd souhlas ke jmenovini zdstupci navrZe-

a)

nych Ustavem pro stitni kontrolu veterindrnich
bioprepardtl a lé¢iv do Vyboru pro veterindrn{
1é&ivé piipravky a spravni rady agentury.”®)

§ 11
Statni veterinarni sprava

Stdtn{ veterindrni sprdva

povoluje pouZit pro veterinirni pouziti lé¢ivé
litky a pomocné litky neuvedené v seznamu vy-
daném podle § 75 odst. 2 pism. f),

rozhoduje o opravnych prostiedcich proti roz-
hodnutim Ustavu pro stitni kontrolu veterinir-
nich biopreparita a [éiv,

povoluje, s ohledem na omezeni utrpeni zvifat ¢
na nikazovou situaci, pouZivat neregistrované 1é-
¢ivé piipravky (§ 31), neni-li odpovidajici 1écivy
pfipravek registrovn; v povoleni stanovi zptsob
zdsobovdni a pouZiti.

§ 12

Ustav pro statni kontrolu veterinirnich
biopreparitu a lééiv

(1) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-

prepardtu a léCiv v oblasti veterindrnich lé¢iv

vyddvd

1. rozhodnuti o registraci lécivych pfipravka,
vletné rozhodnuti o jejich zméndch, prodlou-
Zeni, prevodu, pozastavem a zru$eni, rozhod-
nuti o povoleni soubéZného dovozu, vede evi-
denci registrovanych lé¢ivych pfipravki a zajis-
tuje zvefejnéni vydanych rozhodnuti ve svém
informaénim prostfedku; jde-li o rozhodnuti
o registraci veterindrnich imunologickych 1é¢i-
vych pfipravka, vydivd takové rozhodnuti
s ohledem na opatfem’ v oblasti ochrany pfed
ndkazami zvifat a jejich zdolavam stanovend
dle zvldstniho pravnlho predpisu,™)

2. povoleni k vyrobé léivych piipravkad, vetné
medikovanych krmiv a veterindrnich autogen-
nich vakein, povoleni k ¢innosti kontrolni la-
boratofe a povoleni k distribuci, rozhoduje
o zméné nebo zruSeni vydanych povoleni
(§ 41 a7 42b),

3. certifikdty provozovatelim, kterymi osvédeuje
splnéni podminek sprdvné vyrobni praxe nebo
spravné distribu¢ni praxe,

4. certifikdty zadavatelim klinického hodnocen{
1é¢iv, kterymi osvédéuje splnéni podminek
spravné klinické praxe,

5. vyddvd stanovisko k pouZiti neregistrovaného
lé¢ivého pripravku pro poskytovani veterindrni
péce (§ 31) a k pouziti [é¢ivé litky nebo po-
mocné ldtky pro veterindrni pouziti neuvedené
v seznamu podle § 75 odst. 2 pism. f),
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b)

d)

f)

g)

h)

povoluje klinické hodnoceni 1é¢iv, vyjadiuje se

k ohldsenému klinickému hodnoceni a rozhoduje

o ukonéeni, pfipadné pozastaveni klinického hod-

nocenti,

rozhoduje v pfipadé ohroZenf{ zdravi &i Zivota zvi-

fat, &1 zdravi osob nebo ohroZeni Zivotniho pro-

stfedf, zejména v pifpadé zjisténi nezddouciho
uéinku lécivého pifipravku nebo podezieni z jeho
nezddouctho déinku anebo v pripadé zjisténi za-
vady nebo podezfeni ze zdvady v jakosti, déin-

nosti & bezpeénosti 1ééiva, o

1. pozastaveni pouzivani lé¢iva a jeho uvddéni do
obéhu; odvoldni proti rozhodnuti nemd od-
kladny uéinek,

2. omezeni pro uvadéni 1é¢iva do obéhu, spociva-
jici v povinnosti uvddét jednotlivé Sarze léciva
do obéhu pouze po Vydam souhlasu Ustavem
pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardti
a lé¢i,

3. stazeni lé¢iva z obéhu, véetné uréeni rozsahu
stazeni, a to 1 v pfipadé, Ze 1éCivy piipravek je
uvddén na trh jako jiny vyrobek,

4. odstranéni lé&iva,

5. pfijeti prozatimnich neodkladnych bezpec-
nostnich omezen{ podle § 26a odst. 6,

provadi namdtkovou laboratorni kontrolu 1é¢iv
a je opravnén vyddvat certifikdty na jakost 1é¢iv
a pomocnych ltek,

kontroluje u provozovateld a u dalsich osob za-
chdzejicich s 1é¢ivy

1. jakost, déinnost a bezpecnost léCiv,

2. jakost a bezpelnost pomocnych litek, mezi-

produkti a obalg,

3. dodrzovdni tohoto zdkona, sprdvné vyrobni
praxe, spravné distribuéni praxe, podminek sta-
novenych v pfislusném povoleni (§ 41 az 42b);
pokud zjisti nedostatky u osob, jimZ udélil cer-
tifikdt, mtZe platnost jim vydaného certifikdtu
zrusit,

monitoruje a koordinuje {innost stdtni sprivy

v oblasti kontroly nad nakldddnim s litkami nebo

ptipravky podle § 42c, véetné spoluprice dotée-

nych orgdnt stitni sprdvy, a kontroluje u osob
uvedenych v § 42¢ dodrzovdni tohoto zdkona,

kontroluje u osob zajistujicich klinické hodnocen{
1é¢iv dodrzovdni{ tohoto zdkona, spravné klinické
praxe a podminek uvedenych v Zidosti o povolen{
klinického hodnoceni nebo v jeho ohldsent,

kontroluje u drzitelt rozhodnuti o registraci do-
drzovam tohoto zdkona, a to zejména pokud jde
o jejich povinnosti ve vztahu k farmakovigilanci,

rozhodu]e v ptipadech pochybnosti, zda jde o 1é-
Civo, vletné rozliSeni mezi léCivym ptipravkem
a lé¢ivou ldtkou, 1éCivy ptipravek podléhajici re-
gistraci podle § 23 nebo o jiny vyrobek, poptipadé

zda jde o homeopaticky pfipravek; zahdjit toto
fizeni muze i z vlastntho podnétu; pti rozhodo-
vani o povaze vyrobku podle jinych prdvnich
predpisit se s ohledem na ochranu vefejného
zdravi v piipadech pochybnosti upfednostni za-
fazeni mezi 1é¢iva,

uklddd v mezich své pusobnostl pokuty a provadi
opatfeni pfi porufeni povinnosti stanovenych
timto zdkonem.

(2) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-

prepardtl a 1éCiv v oblasti veterindrnich 1é¢iv déle

a)

b)

d)

e)

f)

g)

h)

provadi monitorovini nezddoucich ucinka, véetné
nedostateéné udinnosti, pouZivini mimo rozsah
rozhodnuti o registraci, rizik plynoucich z 1é&i-
vych piipravkil pro Zivotni prostfedi a dostatec-
nosti ochrannych lhut lecwych ptipravki a zajis-
tuje dalsi Cinnosti souvisejici s farmakovigilanci
(§ 52d az 52g),

napliiuje a vede fond odbornych informaci o 1é¢i-
vech, véetné idajt o spotfebé lé¢iv; za tim dlelem
jsou mu provozovatelé a drzitelé rozhodnuti o re-
gistraci povinni na jeho Zddost beziplatné posky-
tovat potiebné informace; ziskané informace
ochraftuje pfed zneuZitim tak aby nebyly poru-
Seny opravnéné zajmy zucastnenych osob,

vede a zvefejiiuje seznam osob uvedenych v § 42c,

jmenuje po odsouhlasen{ Ministerstvem zemédél-
stvi zdstupce do Vyboru pro veterindrni [é¢ivé pii-
pravky a sprdvni rady agentury,

zvefejiiuje informace o jim ukoncenych spravnich
fizenich, vede a zvefejiiuje seznam registrovanych
lecwych pfipravkd, které je mozné uvddét na trh
v Ceské republice, informace o vyznamnych ne-
zidoucich t¢incich a zdvadach lé€ivych piipravkd,
seznamy provozovatelt, zvefejiuje upfesiujici
pokyny stanovené timto zdkonem a jeho provdé-
cimi predpisy ve Véstniku Ustavu pro statni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtti a 1é¢iv nebo na
své strance v siti Internet (ddle jen ,informadni
prostiedek®); v téchto pokynech zohlediiuje po-
kyny vydané Komisi a agenturou,

zvefejiiuje ve svém informaénim prostfedku v kaz-
dém kalendd¥nim roce seznam lééivych pripravkd,
které je mozno vyddvat i bez lékatského predpisu,
zulastiiuje se ptipravy Evropského lékopisu®)
a informace o novych monografiich Evropského
lékopisu zvefejiiuje ve svém informalnim pro-
stfedku,

podili se na p¥ipravé Ceského Iékopisu,

v pfipadé, Ze obdrzi sdéleni celnich orgdnt o pfe-
rueni fizen{ o propusténi zboz{ do volného obéhu
z divodu podezieni, Ze vyrobek neni bezpecny
nebo neni oznaden v souladu s pravn1m1 predpisy
nebo mezindrodnimi smlouvami, jimiz je Ceskd
republika vdzdna, vydd ve Ihics 3 pracovmch
dnt pro tento orgdn zdvazné stanovisko, zda pfe-
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ruleni fizeni povazuje za divodné a jakd byla
v konkrétnim ptipadé piijata opatfeni, nebo ze
vyrobek lze uvolnit do obéhu,

j) zajiStuje pravidelnou spoluprdci v oblasti jakosti,
ucinnosti a bezpecnosti léCiv s prlslusnym1 orgdny
Clenskych stitd, Komise a agentury,

k) provddi vySetfeni vzorkl Zivolisnych produktt

a krmiv v rdmci monitoringu nepovolenych litek

a pifpravki ¢i zbytkd ldtek s farmakolog1ckym

téinkem nebo jejich metabolitt,*)

1) provddi u fyzickych nebo pravnickych osob kon-
trolu nad predepisovdnim, vydejem a pouZivinim
1é¢iv, vCetné medikovanych krmiv a veterindrnich
autogennich vakein; prostfednictvim pfedpist pro
medikovand krmiva sleduje mnozstvi 1é¢iv po-
danych ve formé medikovanych krmiv, shromaz-
duje a vyhodnocuje informace o nezddoucich
déincich ¢&i zdvaddch v jakosti veterindrnich auto-
gennich vakein,

m) provaddi na Zddost dal$i odborné tkony v oboru
své pusobnosti.

§ 13
Krajské veterindrni spravy

Krajské veterindrni sprdvy v oblasti veterindrnich
léciv

a) ve spolupréci s Ustavem pro stitni kontrolu ve-

termarmch blopreparatu a lééiv vykondvaji do-
zor®) nad pouzivanim 1é¢iv ve formé hromadné
medikace s vyuZitim krmiva (§ 5b odst. 9) a pro-
vadi u osob, které chovaji hospoddfskd zvitata pro
Ucely podnikdni, kontrolu nad pfedepisovinim,
vydejem a pouzivanim lé¢iv u zvitat, od kterych
jsou ziskdvany produkty uréené k vyzivé lidi,

b) prostfednictvfm predpisti pro medikovand krmiva
monitoruj{ uvddéni do obéhu a pouZivini medi-
kovanych krmiv; v této oblasti spolupracuji s Usta-
vem pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepa-
rat a lé¢iv,
prostiednictvim informace podle § 41h odst. 7
kontroluji, zda pfedepisovini, vyroba nebo pouZi-
vani veterindrnich autogennfch vakein je v souladu
s pozadavky stanovenymi zvld$tnim prdvnim
predpisem,)

uklddaji v mezich své ptsobnosti pokuty a prova-
dé&ji opatfeni pii poruseni povinnosti stanovenych
timto zdkonem,

informuji Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich
bioprepardtu a 1éCiv o skute¢nostech, o kterych se
dozvédi a které mohou mit vliv na hodnoceni ja-
kosti, bezpecnosti ¢i ticinnosti 1éciv, véetné pouzi-
vani mimo rozsah rozhodnuti o registraci lécivych
pnpravku, nespravneho pouzm 1éciv pti poskyto-
vani veterindrni péce, pouZiti lé€iv pro Ulely za-
kdzané zvldstnim pravnim predpisem,’®) informact
o prekroéeni maximdlnich limita zbytkt 1é¢iv v Zi-

vocéisnych produktech nebo o poskozeni Zivot-
niho prostiedi spojeného s 1é¢ivy, nebo povoleni
¢i certifikdtt vydanych provozovatelim.

7¢y Zdkon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zikona
&. 130/2003 Sb.

Naftizeni vlddy ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostiedky, ve znéni nafizen{
vlddy & 336/2001 Sb.

82y Cldnek 10 odst. 1 a &ldnek 32 odst. 1 natizeni Rady (EHS)
¢. 2309/93..

Pozndmky pod Carou &. 9), 10) a 11) se zrusuji, a to
vCetné odkazii na pozndmku pod &arou.

2. Za § 14 se vklddd novy § 14a, ktery vCetné
nadpisu a poznidmky pod &arou €. 11a) zni:

»§ 14a
Ministerstvo Zivotniho prostfedi

Ministerstvo Zivotniho prostfedi vyddvd za pod-
minek stanovenych v § 25 odst. 8 stanovisko k [é¢ivym
p?fpra\;kﬁm obsahujicim geneticky modifikované orga-
nismy. )

12y Zkon & 153/2000 Sb., o naklidéni s geneticky modifiko-
vanymi organismy a produkty a o zméné nékterych sou-
visejicich zdkont.”.
13. V § 16 se odstavce 1 a 4 zrusuji, dosavadn{
odstavce 2 a 3 se oznaluji jako odstavce 1 a 2 a do-

savadni odstavce 5 aZ 7 se oznacuji jako odstavce 3 az
5.

14. V § 17 odstavec 2 zni:

»(2) Pro kontrolni ¢&innost 1nspekt0ru Statniho
tstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statn{ kontrolu
veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv je odbornym pied-
pokladem vysokoskolské vzdéldni v oblasti farmacie ve
studijnim oboru farmacie, v oblasti chemie, biologie
nebo v oblasti lékafstvi a 3 roky odborné praxe v takové
innosti, kterd md vztah k oblasti, v niZ 1nspektor vy-
kondvi kontrolni dinnost; pro kontrolni ¢innost in-
spektoru Stitniho tstavu pro kontrolu 1&iv a Ustavu
pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv
u distributora 1é¢ivych pfipravki a prodejcti vyhraze-
nych 1éiv je odbornym predpokladem uplné stfedni
vzdéldni a 2 roky odborné praxe v takové Ccinnosti,
kterd md vztah k oblasti, v niZ inspektor vykondvd
kontroln{ ¢innost.“.

15. V § 18 odst. 1 pism. a) se slova ,,Zvlé§tn1'mi
predplsy nahrazuji slovy ,zvldStnimi pravnimi
predpisy,'®) jako? i pozadavky monografii Evropského
lékopisu a Ceského lékopisu®.

16. V § 18 odst. 1 se pismeno b) zrusuje.
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Dosavadni pismena c) aZ e) se oznalujf jako pismena b)

az d).

17. V § 18 odst. 1 pism. b) se slova ,,§ 26 odst. 4
pism. e)“ nahrazuji slovy ,,§ 26 odst. 9 pism. ¢)“.

18. V § 18 odst. 1 se na konci pismene d) dopliiuji

slova ,a zaslat vzorek tohoto 1é¢ivého ptipravku, po-
kud je k dispozici; tato povinnost se nevztahuje na
transfuzni pfipravky®.

19. V § 18 odst. 2 se za slovo ,,obéhu“ vklddaji

slova ,nebo pouZivat pfi poskytovani zdravotni péce
nebo veterinarni péce”.

20. V § 18 odst. 3 tvodni ¢4sti ustanoveni se za
slovo ,vyrobu“ vklddaji slova ,, , pfipravu, kontrolu®.

21. V § 18 odst. 4 pism. d) bodé 1 se slova ,ne-
74douci uéinek® nahrazuji slovem ,zdvadu“ a bodé 5
se slova ,,doslo ke zméné podminek“ nahrazuji slovy
»nebyly dodrzeny podminky*.

22. V § 18 odst. 4 pismeno g) zni:

»g) nakupovat vyhrazend lé¢iva pouze od vyrobct
nebo distributort téchto 1é¢ivych ptipravku a do-
klady o ndkupu a skladovdni vyhrazenych léciv
uchovédvat nejméné po dobu 5 let.“.

23. V § 18 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Provozovatelé provadéjici neklinické studie
bezpecnostl lé¢iv jsou povinni dodrzovat pravidla
spravné laboratorni praxe stanovend vyhldskou a v po-
kynech Stdtniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv zvefejné-
nych v jeho informaénim prostfedku.®.

24. § 19 vCetné nadpisu znf:

»§ 19

Povinnosti provozovatelt odebirajicich nebo
zpracovavajicich lidskou krev, jeji slozky nebo
latky z nich pochazejici

(1) Provozovatelé podilejici se na vyrobé krev-
nich derivitd a transfuznich ptipravkd nebo jejich kon-
trole, zejména zafizen{ transfizni sluzby, a provozova-
telé pouzivajici pii vyrobé léivych piipravki lidskou
krev, jejf slozky ¢i ldtky pochdzejici z lidské krve a je-
jich slozek zajistuji, aby

a) byla provddéna opatfeni nezbytnd pro predcha-
zeni pfenosu infekénich onemocnényi, a to s ohle-
dem na pouziti lidské krve nebo lidské plazmy
jako vychozi suroviny pro vyrobu lé¢ivych pii-
pravkd; pokud tak stanovi vyhldska nebo je to
uvedeno v monografiich Evropského lékopisu
vztahujicich se na krev a plazmu, zahrnuji tato
opatfeni 1 opatfeni doporucend Radou Evropy

a Svétovou zdravotnickou organizaci, a to ze-

jména ve véci vybéru a vySetfeni ddrct krve a plaz-

my,

b) bylo mozné osobu dérce lidské krve a lidské plaz-

my a zafizeni transfizni sluzby, které zajistilo od-
bér, jednoznaéné identifikovat zptsobem stanove-
nym vyhldskou.

(2) Ziruky bezpeénosti uvedené v odstavei 1 musi
byt obdobné zajistény rovnéZz osobami dovdZejicimi
lidskou krev nebo lidskou plazmu v piipadé dovozu
lidské krve nebo lidské plazmy ze tfetich zemi.”.

25. § 20 az 22 se zrusuji.

26. § 23 a 24 vletné nadpisd a poznimek pod
arou &. 16a) az 16d) zndji:

»$ 23
Pfedmét registrace

(1) Pfed uvedenim na trh podléhaji 1é¢ivé pii-
pravky

a) registraci Stitnim dstavem pro kontrolu 1éciv, jde-
-Ii 0 humdnni 1é¢ivy ptipravek, nebo Ustavem pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardta a 1é¢iv,
jde-li o veterindrni 1é¢ivy pripravek, nebo

b) registraci postupem podle zvldStniho predpisu
Spolecenstvi upravujictho postupy Spolecenstv1
pro registraci a dozor nad 1é&ivymi p¥ipravky.”?)

T{mto ustanovenim nejsou dotfena ustanoveni § 5a
odst. 3, § 5b odst. 8, § 31 a 31a.

(2) Registraci nepodléhaji
a) lécivé prlpravky pfipravené v lékdrné ¢&i dalsimi
osobami oprdvnénymi pfipravovat léCivé pri-

pravky podle tohoto zikona (§ 43 odst. 2)

1. podle lékaiského piedpisu pro jednotlivého pa-
clenta,

2. v souladu s Ceskym lékopisem & na zdkladé
technologického pfedpisu za podminek stano-
venych vyhliskou
— uréené k pfimému vydeji pacientim v 1é-

kirné, kde se pfiprava uskutecnila, nebo v 1é-
kdrné, kterd je oprdvnéna je od této lékdrny
odebirat (§ 43 odst. 9),
— uréené k pfimému vydeji veterindrnimu lé-
kati nebo chovateli zvitat,
— uréené k pfimému pouziti ve zdravotnickém
zafizeni, pro které se pfiprava uskuteénila,
b) lé¢ivé piipravky pouzivané jako vzorky pro dcely
védecké, vyzkumné, kontrolni nebo vyukové,
c) meziprodukty urené k dal$imu zpracovéni drZi-
telem povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravky,
d) radionuklidy ve formé uzavfenych zitica,
e) plnd krev, plazma nebo krevni butiky lidského pi-

vodu a transfizni pfipravky vyrobené v zafizen{
transfizni sluzby,

f) medikovand krmiva,

g) veterindrni autogenn{ vakciny.
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(3) Registraci podléhaji i radionuklidové genera-
tory, kity pro radiofarmaka, radionuklidové prekur-
sory radiofarmak a pramyslové vyrdbénd radiofar-
maka. Registraci v§ak nepodléhaji radiofarmaka pfi-
pravend v souladu s pokyny vyrobce vyhradné z regis-
trovanych radionuklidovych generdtort, kita pro
radiofarmaka nebo radionuklidovych prekursord pro
bezprostredm pouziti na pracov1stlch nukledrni medi-
ciny zdravotnickych zafizenf oprdvnénych yykondvat
¢innost podle zvldstniho pravniho predpisu.’?)

§ 24
Zadost o registraci

(1) Zadost o registraci poddvaji fyzické nebo
pravnické osoby (ddle jen ,Zadatel o registraci“) jed-
notlivé pro kazdou lékovou formu i silu lé¢ivého pti-
pravku Stdtnimu dstavu pro kontrolu léciv, jde-li o hu-
ménni 1é¢ivy pripravek, nebo Ustavu pro statnl kon-
trolu veterindrnich bioprepardtl a 1é¢iv, jde-li o veteri-
ndrni lé¢ivy pripravek.

(2) Zadost podle odstavce 1 se p¥islusnému tstavu
nepredklddd v pripadé registrace podle postupu stano-

veného predpisem Spolecenstvi upravujicim postupy
Spolecenstv1 pro registraci a dozor nad lé¢ivymi pti-
pravky.”?)

(3) Zadatel€ o registraci, ktef{ nemaj i trvaly pobyt
nebo sidlo v Ceské republice, zmocni k poddni Zddosti
o registraci a k dal$imu jedndn{ s pifislusnym ustavem

osobu, kterd m4 trvaly pobyt nebo sidlo v Ceské repu-
blice.

(4) Registrace miZe byt udélena pouze zadateh
o registraci, ktery md bydlisté nebo je usazen®®) na
tizemi Ceské republiky nebo nékterého z &lenskych
stdti Spolecenstvi.

(5) K zddosti o registraci musi byt pfiloZeny tyto
udaje a dokumentace:

a) ndzev obchodni firmy a sidlo Zadatele o registraci,

jde-li o prdvnickou osobu, nebo jméno, pfijmen{

a trvaly pobyt Zadatele, jde-li o fyzickou osobu,

b) ndzev léivého piipravku,

¢) kvalitativni a kvantitativni ddaje o vSech slozkdch
lé¢ivého ptipravku, s uvedenim mezindrodniho
nechrinéného ndzvu doporuceného Svétovou
zdravotnickou organizaci, pokud takovy nizev
existuje, a Udaj, zda 1éCivy pripravek obsahuje ni-
vykovou latku "nebo prekursor,'?)

d) popis zpisobu vyroby,

e) 1é€ebné indikace, kontraindikace a neZddouci
ucinky,

f) ddvkovidni, lékovd forma, zplsob a cesta podin{
a predpoklddand doba pouzitelnosti; jde-li o vete-
rindrn{ lé¢ivy ptipravek, uvede se davkovdni pro
viechny druhy zvitat, pro které je dany pfipravek
urcen,

g) pripadd-li to v dvahu, divody pro jakdkoli pre-
ventivni a bezpecnostni opatreni, kterd je treba
provést pfi uchovivani lécivého piipravku, jeho
poddni pacientim nebo zvifatim a thldaa od-
padu, spole¢né s poukdzinim na jakidkoli moznd
rizika pfedstavovand 1é¢ivym pfl’pravkem pro Zzi-
votni prostieds; jde-li o veterindrni 1¢ivy p¥ipra-
vek, poukdZe se rovnéZ na vSechna mozna rizika
spojend s pripravkem pro zdravi ¢lovéka, zvitat
nebo rostlin,

h) popis kontrolnich metod pouZitych vyrobcem,

1) vysledky
1. fyzikdlné-chemickych, biologickych ¢ mikro-

biologickych zkousek,
2. farmakologickych a toxikologickych zkousek,
3. klinickych hodnocen,

j) navrh souhrnu tdaji o pifpravku podle odstav-
ce 10, ndvrhy vnéjsiho a vnitintho obalu a ndvrh
pfibalové informace,

k) identifikace vSech vyrobci a mist vyroby a do-
klady o tom, Ze kazdy vyrobce md povoleni k vy-
robé lé¢ivych piipravkd,

1) seznam stdtd, ve kterych je pfislusny lécivy pii-
pravek registrovdn nebo je Zddost o jeho registraci
poddna, kopie souhrnu uda]u o prlpravku a piiba-
lové informace pfedloZené s Zddosti o registraci
nebo, pokud je jiZ pfipravek registrovan, schvd-
lené prislusnymi orgdny clenskych stitd, a po-
drobnosti o jakémkoli vzeti zadosti zpét nebo
) rozhodnutf o zamitnuti, pozastaveni ¢1 zruSeni
registrace v Clenském stdté nebo ve tfeti zemi,
vietné sdéleni divodt; v pfipadé veterindrnich 1é-
¢ivych pripravku se pfilozi rovnéz kopie vsech
rozhodnuti o registraci udélenych v ¢lenskych std-
tech Spolecenstvi a ve tfetich zemich,

m) ndvrh na ochrannou lhtitu, jde-li o veterindrni 1é-
Civy piipravek ureny k podédni zvifatim, kte-
rd produkuji Zivolisné produkty uréené k vy-
zivé lidf; pokud je to potieba, Zadatel navrhne
a oduvodni tolerovatelné hladiny pro zbytky,
které lze akceptovat v potravindch a které nepted-
stavuji riziko pro spottebitele s ohledem na maxi-
mdlni limity zbytka stanovené ve Spolelenstvich,
a uvede rutinni kontrolni metody, které mohou
piislusné orginy vyuZivat ke sledovdni obsahu
zbytkd,

n) kopie dokumentt ptedlozenych agentufe v sou-
ladu s predpisem Spolecenstv1 tykajicim se maxi-
mélnich limitt zbytku, ®) jde-1i o veterindrni 1¢-
Civé pifpravky urcené k podanf zvifatim produ-
kujicim potraviny pro lidskou vyZivu, které ob-

ahu]1 nové lécivé ldtky doposud neuvedené
v piiloze I, II nebo III tohoto pfedpisu,

o) doklad o zaplaceni sprivniho poplatku za podini
zddosti podle zvldstnitho pravntho pfedpisu, po-
ptipadé tdhrady, je-li pozadovdna predem.
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BliZ§{ vymezeni rozsahu a dpravy ddaji a dokumentace
k zaddosti stanovi vyhldska. P¥i sestavovdni udajii a do-
kumentace k zddosti se zadatel déle fidi pokyny Stdt-
niho dstavu pro kontrolu 1éiv nebo pokyny Ustavu
pro statni kontrolu veterindrnich biopreparitt a 1é¢iv,
vydanymi podle jejich pusobnosti, pokyny Komise
a agentury. Ndvrh souhrnu udaji o pfipravku, ndvrh
ptibalové informace a, pokud vyhlédska nestanovi jinak,
1 ndvrhy udaji uvddénych na vnéj$im a vnitinim obalu
piipravku se pfedklddaji v Ceském jazyce; ostatni do-
kumentace mtze byt piedlozena v jazyce, ktery pfi-
slugny dstav uréi po projedndni's Zadatelem o registraci.
Dojde-li v prubéhu registraéntho fizeni ke zméndm
predlozenych udaju a dokumentace, musi Zadatel o re-
gistraci tyto zmény neprodlené ozndmit piislusnému
ustavu. V pfipadé rozsdhlych zmén ddaji a dokumen-
tace pfislusny tstav rozhodne, zda oznimené zmény
nevyzaduji pfedloZeni nové Zddosti.

(6) Odchylné od ustanoveni odstavce 5 pism. 1)
a aniz jsou dotéeny zvlastni pravni predgnsy o ochrané
priimyslového a obchodntho vlastnictvi' ) neni Zada-
tel o registraci povinen predlozit vysledky farmakolo-
gickych a toxikologickych zkousek a vysledky klinic-
kych hodnoceni, pokud mtze prokizat, ze

a) lécivy prlpravek je v zasadé podobny pfipravku jiz
registrovanému v Ceské repubhce za podminek
stanovenych vyhldskou a Ze drZitel rozhodnutl
o registraci puvodniho 1é¢ivého ptipravku vydal
souhlas s pouzitim farmakologickych, toxikolo-
gickych nebo klinickych ddajt, obsazenych v do-
kumentaci puvodniho 1é¢ivého piipravku, pro
ucely posouzeni dané Zddosti,

b) slozka &i slozky lé¢ivého pfipravku maji dobfe

zavedené léfebné pouziti s uznanou ulinnosti

a ptijatelnou urovni bezpe¢nosti, coz doloZi pod-
robnymi odkazy na védeckou literaturu; blizsi vy-

mezeni dobfe zavedeného Ilé¢ebného pouziti

a zpusob doloZeni dikazu stanovi vyhldska, nebo

c) l&ivy piipravek je v zdsadé podobny léivému
piipravku, ktery je registrovn v Ceslcé republice
po dobu nejméné 6 let; byl-li viak takovy lécivy
ptipravek pfed Vydarnm rozhodnuti o registraci
JiZ registrovdn v nékterém z élensk}?ch stdtu Spo-
leenstvi, po¢ind béh Sestileté lhity jiz dnem ta-
kové registrace. Sestiletd lhiita se prodluZuje na
10 let ode dne registrace v nékterém z clenskych
stdtd SpoleCenstvi, jde-li o lécivé piipravky vyro-
bené spickovou technologn a registrované v nékte-
rém Clenském stdté Spolecenstvi postu}gem stano-
venym zvld§tnim privnim ptedpisem.’

(7) Je-li zamyslené lécebné pouziti léCivého pii-
pravku odlisné od pouziti ostatnich léivych pti-
pravkd, které jsou uvddény na trh, nebo md byt pfi-
pravek podivan odliSnou cestou ¢&i v odlisnych dav-
kich, musi byt vysledky ptislusnych farmakologickych
a tox1kologlckych zkousek a pfislusnych klinickych

hodnoceni pfedloZeny a ustanoveni odstavce 6 se ne-
pouzije.

(8) Jednd-li se o nové 1é¢ivé pripravky obsahu]1c1
zndmé slozky, které dosud nebyly v kombinaci pouzity
pro lécebné ucely, musi byt predlozeny vysledky far-
makologickych a toxikologickych zkousek a klinickych
hodnoceni tykajici se dané kombinace, ale neni ne-
zbytné ptedlozit ddaje tykajici se kazdé jednotlivé
slozky.

(9) Sestiletd Ihtta podle odstavee 6 pism. c) po&i-
najici od registrace puvodniho léivého piipravku
v Ceské republice nebo v nékterém ze stdtli Spolecen-
stvi se uplatni 1 v pfipadé, Ze je pfedloZena zddost
o registraci lé¢ivého pifpravku v zdsadé podobného
pvodnimu lé€ivému piipravku v jiné sile ¢ lékové
tormé nebo v jiné lé¢ebné indikaci ¢i zpusobu pouziti,
které byly v Ceské republice registrované pozdéji.

(10) Rozsah a dpravu ddaji, které jsou obsahem
souhrnu ddaji o pfipravku, stanovi vyhldska.

(11) Dokumentace a tudaje uvedené v odstavci 5
pism. h) a i), v pfipadé veterindrnich lécivych pii-
pravku také v odstavci 5 pism. m) a odstavci 6 pism. b),
musi byt sestaveny odborniky s nezbytnou technickou
nebo odbornou kvalifikaci. Povinnosti téchto odbor-
nikd je v rdmci jejich kvalifikace (analyza, farmakolo-
gie a podobné experimentilni védy, klinické hodno-
ceni)

a) objektivné popsat ziskané vysledky (kvalitativné
a kvantitativné),

b) zpracovat své stanovisko v souladu s vyhldskou.

(12) Podrobné zprdvy odbornikt, veetné data vy-
hotoven{ a podpisu, jsou soucasti uda G provézejicich
Zadost o registraci, spole¢né s udaji o jejich vzdélini
a odborné praxi.

162y 74kon & 167/1998 Sb., o ndvykovych litkich a o zméné
nékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist.

166) Naizeni (EHS) &. 2377/90.

16¢y Naptiklad zdkon & 527/1990 Sb., o vyndlezech, primyslo-
vych vzorech a zlepSovacich ndvrzich, ve znéni pozdéjsich
predpist.

16dy Smérnice 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986 o sblizovani
vnitrostdtnich opatieni tykajicich se uvddéni 1é¢ivych pii-
pravkd vyrobenych Spi¢kovou technologii, zejména téch,
které jsou vyrobeny biotechnologif, na trh..

27. Za § 24 se doplfiuji nové § 24a a 24b, které

vletné nadpist znéji:
»§ 24a
Humainni homeopatické pripravky

(1) Zjednodusenému postupu registrace, v ramci
kterého se nevyZzaduje dikaz 1é¢ebné éinnosti, pod-
léhaji pouze humdnni homeopatické pfipravky spliu-
jici vSechny ndsledujici podminky
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a) jsou poddvany sty nebo zevné,

b) v oznadeni na obalu humdnntho homeopatického
piipravku ani v jakékoli informaci, kterd se ho
tykd, neni uvedena zddnd specifickd 1écebnd indi-
kace,

c¢) fedénim lze za podminek stanovenych vyhldskou
zarulit bezpe¢nost humdnntho homeopatického
ptipravku.

(2) Zddost o zjednoduSeny postup registrace se
muze vztahovat 1 na vice humdnnich homeopatickych
ptipravku odvozenych fedénim od téze zdkladni ho-
meopatické litky nebo smési litek a lisicich se pouze
stupném fedéni. Zadost se predklddd pro kaZdou Iéko-
vou formu jednotlivé.

(3) Zaddost musi obsahovat nileZitosti a dokumen-
taci stanovené vyhldskou, doklddajici zejména farma-
ceutickou jakost a homogenitu mezi jednotlivymi Sar-
Zemi humannfho homeopatického prlpravku V zddost
a dokumentaci se uplatni ustanoveni § 24 odst. 5 pfi-
méfené povaze humdnniho homeopatického pfi-
pravku. S Zddosti se nepfedklddd ndvrh souhrnu udaja
o piipravku a vysledky klinickych hodnocend.

(4) V ptipadé humdnnich homeopatickych pfi-
pravkil registrovanych zjednodusenym postupem po-
dle odstavce 1 musi byt kromé ddaju stanovenych vy-
hliskou uvedena na obalu 1nf0rmace LU prlpravku ne-
byl poZadovin dikaz tcinnosti®; stejnd informace
musi byt uvedena v ptibalové informaci.

(5) V ptipadé humdnnich homeopatickych pfi-
pravkd registrovanych z ednodusenym postupem po-
dle odstavce 1 se ustanoveni § 52 az 52¢ nepouZiji.

§ 24b

Veterinarni homeopatické pfipravky

(1) Zjednodusenému postupu registrace podléhaji
veterindirni homeopatické piipravky, které splauji
vSechny z ndsledujicich podminek

a) jsou uréeny k poddni zvifatim chovanym v zdjmo-
vych chovech, nebo exotickym druhim zvifat,
kterd neprodukuji potraviny uréené ke spotfebé

&lovékem,

b) jsou poddviny cestou uvedenou v Evropském 1é-
kopise nebo v lékopisech platnych v ¢lenskych
statech Spoledenstvi,

c) nemaji na obale uvedeny Zddné specifické 1é¢ebné
indikace nebo jiné informace tykajici se specific-
kych 1é¢ebnych indikact,

d) nejsou veterindrnimi imunologickymi homeopa-
tickymi p¥ipravky,

e) maji dostatecny stupei fedéni zajiStujici, Ze je pFi-
pravek bezpecny; takové veterindrni homeopa-
tické pripravky nesmi obsahovat bud vice nez
jednu desetitisicinu zdkladni homeopatické litky
nebo vice nez jednu setinu nejmensi ddvky 1éci-

vych litek pouZivanych v alopatické medicing, je-
jichz obsah v alopatickém veterindrnim 1é¢ivém
ptipravku je divodem klasifikace vydeje téchto
ptipravkd na lékatsky predpis.

(2) K Zddosti o zjednoduseny registralni postup
se predklddd dokumentace doklddajici zejména jakost
a homogenitu mezi jednotlivymi SarZemi veterinarniho
homeopatického pfipravku; podrobnosti stanovi vy-
hlaska. V rozhodnuti o registraci veterindrntho homeo-
patického pripravku stanovi Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv zpusob vydeje pti-
pravku.

(3) Pro veterindrn{ homeopatické pfipravky podle
odstavce 1 se nepredklddd prikaz lécebného ucinku
a ndvrh na souhrn ddaju o pfipravku.

(4) Zadost o z]ednoduseny registraéni postup po-
dle odstavce 1 se muZze vztahovat 1 na vice pfipravki
odvozenych fedénim od téze zdkladni homeopancke
litky nebo ldtek a lisicich se pouze stupném fedéni.
Zidost se predklidd pro kazdou lékovou formu jed-
notlivé.

(5) Pfi posuzovani zddosti o zjednoduSeny po-
stup registrace veterinirniho homeopatického  pfi-
pravku piihlédne Ustav pro stdtni kontrolu veterindr-
nich bioprepardtd a 1é¢iv k registracim udélenym ¢len-
skymi stdty Spoledenstvi.“.

28. § 25 a 26 vetné nadpist zndji:

»§ 25
Registracni fizeni

(1) Vregistratnim fizeni Stdtni dstav pro kontrolu
1é&iv nebo Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
prepardtl a 1é¢iv podle své plisobnosti posoudi tplnost
zadosti a nejpozdéji do 30 dnt od jejiho dorudeni sdéli
vysledek tohoto posouzeni Zadateli o registraci. Neni-
-li Zddost shleddna dplnou, vyzve pfislusny tstav ve
svém sdéleni o vysledku posouzeni Zadatele o registraci
k doplnéni Zzddosti.

(2) Byla-li Zddost shleddna uplnou, Stdtni dstav
pro kontrolu 1éiv nebo Ustav pro stitni kontrolu ve-
terindrnich bioprepardta a 1é¢iv podle své pusobnosti
o zddosti rozhodne nejpozdéji do

a) 150 dnt ode dne, kdy bylo sdéleno Zadateli, Ze
jeho Zddost byla shleddna dplnou, pokud se jednd
o z4dost o registraci lé¢ivého pripravku podle § 24
odst. 6 pism. c),

b) 210 dnt ode dne, kdy bylo sdéleno Zadateli, Ze
jeho Zaddost byla shleddna vplnou, v ostatnich p¥i-
padech zddosti o registraci 1é¢ivého ptipravku.

(3) Pokud se zjisti, Ze probthd hodnoceni Zidosti
o registraci t¢hoZ léCivého piipravku jiz v jiném Elen-
ském stdté, mize Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv nebo
Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardt
a léciv podle své pusobnosti pozastavit podrobné hod-



Castka 49

Sbirka zdkont ¢. 129 / 2003

Strana 3021

noceni z4dosti a vyckat na zprdvu o hodnoceni 1é¢i-

vého ptipravku dle § 26 odst. 5; o tomto pozastaven{

informuje piislusny clensky stdt a Zadatele. Zdrovern
pozadd prislusny clensky stit, aby mu po ukonleni
hodnoceni Zidosti a vydani rozhodnut{ predlozil kopii
zprdvy o hodnoceni tohoto léCivého pripravku. Ob-
dobné poskytne pfislusny ustav neprodlene po ukon-
Ceni hodnoceni zddosti a prijeti rozhodnuti piislus-
nému udfadu &lenského stitu Spolecenstvi na jeho vy-
z&dan{ kopii hodnotici zprivy, kterou Vypracoval.

(4) Je-li Stitni dustav pro kontrolu lé¢iv nebo
Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtt
a lé¢iv informovén podle § 24 odst. 5 pism. 1), Ze v né-
kterém z ¢lenskych stdth byl jiZ registrovan tyz 1é¢ivy
ptipravek, ktery je pfedmétem zddosti o registraci, po-
74d4 neprodlené piislusny orgin ¢lenského stdtu, ktery

udélil registraci, aby mu pfedloZil zpravu o hodnoceni

1é¢ivého piipravku.

(5) Stdtni tstav pro kontrolu Ié&v nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti po obdrzeni zprivy o hodnoceni 1é¢i-
vého ptipravku podle odstavce 3 nebo 4 bud do 90 dna
uznd rozhodnutf ¢lenského stitu, keery léCivy piipra-
vek registroval a zpravu poskytl, a uznd prlslusny sou-
hrn ddaju o pfipravku, jak byl timto stitem schvidlen,
nebo, pokud md za to, Ze registrace daného 1é¢ivého
pfipravku muZe piedstavovat riziko pro vefejné zdravi,
postupuje podle § 27 odst. 6.

(6) Prislusny tstav miZe v rdmci registraém’ho fi-
zeni uznat vysledek posouzeni provedeného organy
jinych stitd odpovédnymi za registraci lé¢ivych pii-
pravku a od vlastniho posuzovdni nékterych skutec-
nost{ upustit.

(7) Pti posuzovani Zddosti piedloZené podle § 24,
24a a 24b Stdtn{ ustav pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustav
pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv
podle své pusobnosti

a) ovéfuje, zda jsou predloZené udaje a dokumentace
v souladu s timto zékonem, jeho provédécfmi
pfedpisy a upfesfiujicimi pokyny zvefejnénymi
pfislusnym dstavem v jeho informacnim pro-
stiedku, a posuzuje, zda jsou splnény podminky
pro vyddni rozhodnuti o registraci lé¢ivého pii-
pravku, zejména zda

1. 1é¢ivy pripravek lze posoudit v souladu s pted-
loZenou dokumentaci jako déinny, dostate¢né
bezpeény a jakostni,

2. prospéch z pouziti pfipravku za podminek vy-
mezenych souhrnem udaju o pfipravku prevy-
Suje rizika spojend s jeho pouZitim,

3. v prubéhu klinického hodnoceni 1é¢ivého pii-
pravku byly splnény podminky sprévné kli-
nické praxe,

4. v prubéhu neklinického hodnoceni bezpeénosti

lé¢ivého ptipravku byly splnény podminky
spravné laboratorni praxe,

5. pii vyrobé lé¢ivého ptipravku byly dodrzeny
podminky spravné vyrobni praxe,

6. ndzev lécivého piipravku neodporuje jeho slo-
zeni a 1é¢ivym ucinkim a neni zamemtelny
s nazvem jiného lé¢ivého ptipravku j JiZ zaregis-
trovaného nebo o jehoZ registraci jiZ byla po-
ddna Zddost, kterd nebyla pravomocné zamit-
nuta,

b) muZe podrobit 1éCivy ptipravek, jeho vychozi su-
roviny a, je-li potfeba, jeho meziprodukty nebo
jiné slozky laboratorni kontrole, za icelem zjisté-
ni, Ze kontrolni metody pouZité vyrobcem a po-
psané v predloZené dokumentaci, vletné kontrol-
nich metod podle § 24 odst. 5 pism. m), jsou do-
stateCné,

c) muze pii posuzovini podle odstavce 1 nebo 2
fipadé zjisténi nedostatklti vyzvat Zadatele,
aby doplnil predloZené didaje a dokumentaci, pfi-
padné predlozil vzorky pro laboratorni kontrolu
podle pismene b). Pokud pfisluiny dstav podle své
pﬁsobnosti Vyuiije této moznosti, fizen{ se pferu-
Suje. Doba pferuseni po¢ind dnem kdy pislusny
Ustav ulinil vyzvu, a fizeni pokracu e dnem na-
sledujicim po dni, kdy poZzadované doplnéni Zi-
dosti bylo dorugeno pfislusnému dstavu. Ob-
dobné se v pfipadé potieby fizeni pferusi na dobu
stanovenou zadateli pro poskytnuti dstniho nebo
pisemného vysvétleni. Pokud trvd pieruseni fizeni
alesponi 180 dnt, lze Fizen{ zastavit,
d) ovéfuje, zda vyrobci lééivych piipravka maji vy-
tvofeny podminky nebo uskutectiuji vyrobu
v souladu s tdaji predloZenymi podle § 24 odst. 5
pism. d) a kontrolu podle metod popsanych podle
§ 24 odst. 5 pism. h),

e) muZe piipustit, aby vyrobci 1éCivych pfipravka ve
vyjimeénych a odivodnénych piipadech zadali
provedeni urditych stupfid vyroby nebo kontrol
uvedenych v pismenu d) jinym osobdm; v tako-
vych prlpadech prlslusny Ustav podle své pusob-
nosti provéfi piislusnd zafizeni téchto osob,

f) posuzuje klasifikaci 1é¢ivého piipravku pro vydej
podle § 26e nebo § 26f,

¢) uklddd v piipadé potfeby Zadateli povinnost uvést
na vnitinim nebo vnéjsim obalu, pfipadné v piiba-
lové informaci dal$f udaje nezbytné s ohledem na
bezpeénost ptipravku nebo ochranu zdravi, vetné
zvlastnich upozornéni tykajicich se pouzivani lé-
¢ivého pfipravku s ohledem na tdaje ziskané
v ramci farmakologického zkouseni a klinického
hodnoceni pfipravku nebo v rdmci praktického
pouzivani pfipravku po udéleni registrace.

Od ovéfeni skute¢nosti uvedenych v pismenech d) a e)
muZe prislusny ustav ustoupit, jestliZe jde o vyrobce ze
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Clenskych stdtd nebo stitd, s nimiz byla uzaviena p¥i-
slusnd mezindrodni dohoda.

(8) Jde-li o lécivy piipravek obsahujici geneticky
modifikovany organismus, Vyzada si Stdtn{ Ustav pro
kontrolu 1é¢iv nebo Ustav pro stitni kontrolu veteri-
ndrnich bioprepartd a lé¢iv stanovisko Ministerstva
zivotniho prostfedi k posouzenf rizika pro, zwotm pro-
stiedi podle zvld3tniho pravniho ptedpisu''®) a Minis-
terstvo zivotniho prostredi vydd stanovisko ve lhuté
90 dnti ode dne, kdy Zddost obdrzelo. Od vyzddin{
tohoto stanoviska Ize upustit v pfipadé, Ze takové sta-
novisko bylo ptedloZeno ziroven se zddosti, &i zdroveti
se zddosti byla pfedloZena zprdva o posouzeni rizika
pro Zivotni prostfedi provedeném pfislusnym orgdnem
Spoleenstvi.

) Jde-li o imunologické ptipravky, vyzddd si
Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv stanovisko Ministerstva
zdravotnictvi, a jde-li o radiofarmaka, vyZddd si Statni
dstav pro kontrolu 16&iv nebo Ustav pro stdtni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtd a lé¢iv podle své pu-
sobnosti stanovisko Statniho dfadu pro jadernou bez-
pecnost. Ministerstvo zdravotnictvi a Stdtni ufad pro
jadernou bezpeénost vydaji stanovisko ve lhité 60 dnd.

(10) Ustanoveni odstavce 7 pism. d) a e) se pou-
Ziji rovnéz pro osobu dovdzejici 1é¢ivé pripravky ze
tretich zemi.

§ 26
Rozhodnuti o registraci

(1) Statn dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
stdtni kontrolu veterindrnich biopreparitd a lé¢iv podle
své pusobnosti vydd rozhodnuti o registraci, jsou- -li
splnény pozadavky na registraci stanovené tlmto z4-
konem a provddécimi pravnimi predpisy.

(2) Rozhodnuti o registraci obsahuje, s vyjimkou
homeopatickych pfipravku registrovanych podle § 24a
nebo § 24b, jako ptilohu schvaleny souhrn ddaji o 1é-
¢ivém pripravku a pfibalovou informaci potfebnou pro
pouzivani 1é¢ivého piipravku a zachdzeni s nim. Sou-
hrn ddaji o pfipravku obsahuje informace, které jsou
v souladu s udaji a dokumentaci pfedloZenou v ramei
registraéniho fizeni, pfipadné pfi zméndch registrace.

(3) Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne na-

byti jeho pravni moci. Rozhodnuti obsahuje vzdy tdaj

a) o klasifikaci 1é¢ivého ptipravku pro vydej podle
§ 26e nebo § 26f,

b) o tom, zda lééivy prl}l)ravek obsahuje ndvykovou
litku nebo prekursor.'

4) Pr1slusny tstav podle své plsobnosti pfed-
klddd agentufe kopie rozhodnuti o registraci spole¢né
s prislusnymi souhrny ddaj o ptipravku.

(5) Ptislusny ustav podle své pusobnosti vypra-
cuje zpravu o hodnocent lé¢ivého pripravku obsahujici
hodnocenf registraéni dokumentace s ohledem na vy-

sledky analytickych a farmakologicko-toxikologickych
zkousek a klinickych hodnoceni daného 1é¢ivého pti-
pravku. Zprdva o hodnocenf 1é¢ivého ptipravku se ak-
tualizuje, kdykoli je piislusnému dstavu zndma novd
informace vyznamnd pro hodnoceni jakosti, bezpec-
nosti nebo uéinnosti daného 1é¢ivého piipravku.

(6) V rozhodnuti o registraci mtze byt

a) za vyjimeénych okolnosti stanovenych vyhldskou
a po projedndni s Zadatelem o registract uloZena
zvlastni povinnost drZiteli rozhodnuti o registraci,
a to zejména provedeni dalsich studii po udéleni
registrace ¢i oznamovani nezddoucich ucinku 1é-
¢ivého piipravku; takové rozhodnuti muze byt
pfijato pouze z objektivnich a ovéfitelnych du-
vodu, jejichZ rozsah stanovi vyhldska; vyhldska
rovnéz stanovi podminky piehodnocovini tako-
vého rozhodnuti ptislusnym tstavem,

b) v pfipadé imunologickych léCivych pfipravka
nebo léivych piipravki pochizejicich z lidské
krve nebo lidské plazmy uloZena povinnost drzi-
teli rozhodnuti o registraci, aby predklidal pred
propusténim na trh vzorky kazdé SarZe neroz-
plnéného nebo koneéného ptipravku ke zkousent

pfislu§nym dustavem (§ 55 odst. 3),

c¢) uloZena povinnost pfedklddat periodicky aktuali-
zované zprivy o bezpelnosti 1é¢ivého ptipravku
podle § 52b odst. 6 nebo § 52f odst. 6 ve stanove-

nych lhatdch,
d)

uloZena povinnost zafadit do veterindrniho 1€¢i-
vého ptipravku litku, pomoci niZ lze pfipravek

identifikovat.

(7) Soucasné s vyddnim rozhodnuti o reglstra01
Stitn{ ustav pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustav pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv podle své
pusobnosti pfidéli 1é¢ivému piipravku kéd, ktery je
elektronicky zpracovatelny, umozni jednoznainou
identifikaci kazdé varianty 1é¢ivého piipravku a slouzi
pro ucely evidence a pfipadné identitikace pfi stanovo-
vani cen a dhrad z vefejného zdravotniho pojisténi.
Tento kéd pfislusny dstav ozndmi zadateli a zvefejtiuje
jej jako souldst seznamu registrovanych 1é¢ivych pii-
pravkl ve svém informaénim prostfedku.

(8) Po vydani rozhodnuti o registraci musi drzitel
rozhodnuti o registraci zavddét potiebné zmény, které
umoziiuji vyrobu, kontrolu jakosti a pouzivdni regis-
trovaného lé¢ivého pfl’pravku ve shodé s technickym
a Vedeckym pokrokem a s dostupnymi védeckymi po-
znatky, vCetné informaci ziskanych z poreglstracnfho
sledovédni bezpecnosti 1é¢ivého pripravku; a ddle v pti-
padé veterindrnich lécivych piipravki musi drzitel roz-
hodnuti o registraci navrhovat, v souladu s technickym
a védeckym pokrokem, zmény kontrolnich metod po-
dle § 24 odst. 5 pism. m) a v souladu s pozadavky
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparitt
a 1é¢iv provddét revizi téchto metod. Pokud zavddéné
zmény vyzaduji navazujici aktualizaci informaci o 16¢i-
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vém pripravku, provede se potfebnd zména souhrnu
udaji o ptipravku, pfibalové informace ¢ ddaji na
obalu pfipravku. Zmény podléhaji schvdleni Statmm
tstavem pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustavem pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv podle jejich
pusobnosti. Pro schvalovdni zmén plati ustanoveni
§ 26a.

(9) Drzitel rozhodnuti o registraci je dile povinen
a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného 1é¢ivého pii-
pravku stile odpovidaly dokumentaci pfedlozené
v ramci registracniho fizen{ a v rimci ndslednych
zmén registrace,
b) informovat bezodkladné Stitni ustav pro kontrolu
1é¢iv nebo Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich
bioprepardti a lé¢iv podle jejich pusobnosti
o vsech novych informacich, které by mohly vy-
zadovat zménu v udajich a dokumentaci podle § 24
odst. 5 a 6 nebo v souhrnu ddaju o pfipravku, ze-
jména o vSech zdkazech nebo omezenich uloze-
nych pfislusnymi ufady v kterékoli zemi, kde je
lé¢ivy pripravek uvidén na trh,
v pfipadé vzniku rizika pro zdravi lé¢enych osob
nebo zvitat, zejména v ptipadé zdvady v jakosti
registrovaného 1é¢ivého ptipravku & v ptipadé do-
stupnosti novych informaci, které maji vyznam
pro bezpeéné uzivini 1ézivého prlpravku, provést
vSechna dostupnd opatfeni sméfujici k zajisténi
ndpravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni regis-
trovaného lé¢ivého pfipravku na nejnizs$i moznou
miru, véetné jeho piipadného stazeni z obéhu &
poskytnuti potfebnych informaci zdravotnickym
pracovnikiim; tato opatfeni neprodlené oznami
piislusnému ustavu,
d) vyhovovat dozdddnim pfislusného ustavu a posky-
tovat potfebnou souéinnost, véetné poskytovin{
vzorku registrovaného lé¢ivého piipravku za tice-
lem laboratorni kontroly a informaci o objemu
dodédvek 1é¢ivého pripravku do zdravotnickych
zafizeni,
informovat neprodlené pfislusny dstav o zméné
udaju nezbytnych pro zajistén{ souéinnosti (napf.
telefon, fax, adresa elektronické posty) piislus-
ného dstavu s drzitelem rozhodnuti o registraci;
tyto zmény se nepovazuji za zmény registrace,

f) zajistit zaveden{ a udrZovéni systému zarucujicitho
evidenci kazdého reklamniho vzorku 1é¢ivého pii-
pravku, jeho dohledatelnost a dodrZeni podminek
skladovdni, vletné pfepravy v souladu se sou-
hrnem ddaji o piipravku,

jde-li o humann{ 1éivy pfipravek, je drzitel roz-
hodnuti o registraci dale povinen

g)

1. zfidit a provozovat vefejné pfistupnou odbor-
nou informadni sluzbu o 1éCivych ptipravcich,
pro néz je drzitelem rozhodnuti o registraci,
a 0 zméné adresy této sluzby informovat Stdtn{
Ustav pro kontrolu 1é¢tv,

2. zajistit odpovidajici kvalifikaci obchodnich za-
stupcil a ovéfovat, zda obchodni zdstupci plnf
své pov1nnost1 podle zvldstntho prdvniho pred-

pisu,*?)

3. zajistit uchovdvdni vzorkd vsech dalsich re-
klamnich materidld spolu s ddaji o tom, na
které osoby je kazdd reklama zaméfena, o zpu-
sobu jejiho sifeni a datu prvntho zvefejnéni.

(10) Ustanoveni § 24 odst. 3 plati pro drzitele
rozhodnut{ o registraci obdobné. Drzitel rozhodnuti
o registraci je povinen neprodlené informovat pifslus-
ny ustav o zméné osoby zmocnéné k jedndni s timto
Ustavem. Zmocnénd osoba rovnéz zprostfedkovévé
jedndni ptislusného dstavu s kvalifikovanou osobou
ustanovenou drZitelem rozhodnuti o registraci podle
§ 52a nebo § 52e a dalsi ¢innosti a opatfeni drzitele
rozhodnut{ o registraci provddéné podle odstavce 9,
véetné pfipadného stazent 1é¢ivého pfipravku z obéhu.

(11) Platnost rozhodnuti o registraci lze prodlou-
zit 0 5 let, a to i opakované. O prodlouzeni platnosti
rozhodnut{ mtze pozddat drzitel rozhodnuti o regis-
traci; v takovém pfipadé podd Zddost piislusnému
ustavu nejpozdéji 3 mésice pfed uplynutim doby jeho
platnosti. Ndlezitosti Zddosti a rozsah dokumentace
stanovi vyhliSka. Na zdkladé Zidosti o prodlouZent
platnosti rozhodnuti o registraci prlslusny istav po-
soudi predloZenou dokumentaci, obsahujici zejména
podrobné udaje o farmakov1g1lanc1.

(12) Nafizenio prodlouzem platnosti rozhodnut{
o registraci se vztahuji ustanoveni o registraénim f{zeni
piiméfené. Stdtni dstav pro kontrolu léciv nebo Ustay
pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv
rozhodne o Zddosti nejpozdéji do 90 dnii od predlo-
zeni uplné Zddosti. Pokud je Zddost o prodlouzem
platnosti rozhodnuti o registraci prlslusnemu Ustavu
ve lhaté podle odstavce 11 dorulena, povazuje se pfi-
pravek za registrovany az do dne nabyti prévni moci
rozhodnuti o Zddosti o prodlouZeni platnosti rozhod-
nuti o registracl.

(13) Vyddnim rozhodnuti o registraci neni do-
téena oblanskoprdvni a trestni odpovédnost vyrobce
a drzitele rozhodnuti o registraci. V rdmci registrad-
niho fizeni se neposuzuji prava k ochrané priamyslo-
vého a obchodniho vlastnictvi a ze skuteénosti, Ze re-
gistrace byla udélena ¢i zménéna, nelze dovozovat po-
ruSen{ téchto prdv piislu§nym udstavem.

(14) Stétni ustav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparitt a 1é¢iv
podle své plisobnosti zddost o registraci zamitne, jest-
lize se v prubéhu registra¢niho fizeni prokdze, Ze

a) lécivy piipravek je za béZnych podminek pouZiti
skodlivy, vzhledem k tomu, Ze prospéSnost pii-
pravku pfi jeho posouzeni nepfevysuje jeho ri-
zika,

b) létivy prfipravek nemd 1éZebnou déinnost ¢i jeho
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1é¢ebnd ucinnost neni Zadatelem dostate¢né dolo-
zena,

lécivy pripravek svym kvalitativnim nebo kvanti-
tativaim sloZenim neodpovidd predlozené doku-
mentaci,

d) navrzend ochrannd lhuta, jde-li o veterindrni 1é-
Civy pifpravek, nenf dostatecne dlouhd pro zajis-
téni, aby potraviny ziskané ze zvitat, kterym byl
prlpravek poddn, neobsahovaly zbytky, které by
mohly pfedstavovat riziko pro zdravi spotfebitele,
nebo navrzend ochrannd lhita nebyla dostate¢né
podlozena,

veterindrni 1é¢ivy pfipravek je urlen k pouZiti,
které je Zakazano nebo omezeno zvld$tnim prav-
nim predplsem >9)

f) veterindrni léivy ptipravek ureny k poddni zvi-
fatdm, od kterych jsou ziskdvdny produkty
urcené k vyzivé ¢lovéka, obsahuje farmakologicky
aktivn{ litky, které nejsou uvedeny ve skupiné I, I1
nebo III prilohy vyhldsky, kterou se stanovi nej-
vyssi piipustné zbytky veterindrnich 1é¢iv a biolo-
gicky aktivnich litek pouzivanych v Zivoéisné vy-
robé& v potravinich a potravinovych surovindch,
1é¢ivy prlpravek muzZe naruSovat provadéni vete-
rindrnich opatfeni s ohledem na tlumeni nebo
zdoldvani ndkaz zvitat, jde-li o veterindrni imuno-
logicky lé¢ivy ptipravek.

g)

(15) Zadost o registraci se rovnéz zamitne, jestlize
predloZené ddaje nebo dokumentace neodpovidaji po-
zadavkim stanovenym

a) timto zdkonem nebo jeho provddécimi pravnimi
predpisy,
b) predpisy Spolecenstvi.”.

Pozndmky pod carou & 17) a 17a) se zruduji, a to
vCetné odkazi na poznimky pod &arou.

29. Za § 26 se vklidaji nové § 26a az 26f, které
véetné nadpist znéji:

»§ 26a
Zmény registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
pfed provedenim kazdé zmény, kterd by znamenala
zménu registrace, pozadat Stdtni dstav pro kontrolu
1é&iv nebo Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
prepardtd a léiv podle jejich plisobnosti o jeji schvd-
leni. Za zménu reglstrace se povaZuje jakdkoli zména
obsahu dokumentace oproti jejimu stavu v okamziku
vyddn{ rozhodnuti o registraci nebo schvileni posledn{
zmény registrace.

(2) Samostatnd zddost o zménu registrace se po-
ddvd na kazdou zménu registrace 1é¢ivého ptipravku,
pti¢emz v zidosti se uvedou i veskeré dalsi zmény,
které jsou touto zménou bezprostfedné vyvoldny. Na-
leZitosti Zzddosti a rozsah predklidané dokumentace

podle jednotlivych typt Zddosti o zménu registrace
stanovi vyhldska. Vyhldska rovnéZ vymezi zmény re-
gistrace, které lze povaZzovat za schvilené, jestlize pfi-
slusny ustav nesdéli ve 1huté 30 dnii ode dne, kdy mu
bylo doru¢eno ohldseni zmény, davody, pro které ne-
povazuje za mozné zménu uskuteénit. Pokud pfislusny
ustav takové duvody sdéli, muze Zadatel o zménu re-
gistrace doplnit Zddost nejdéle ve 1hiité 30 dnt zptso-
bem, ktery duvody zohledni. Doplnit Zddost na zd-
kladé sdéleni pfislusného dstavu muze zadatel pouze
jednou. Jestlize ve stanovené 1huté piislusny ustav ne-
obdrzi doplnéni zddosti, ¢i obdrzi doplnéni zddosti,
které neni dplné, ve lhtté 30 dnti Zddost zamitne. Po-
kud tak pfislusny dstav neudini, povazuje se ohldSend
zména za schvélenou.

(3) Na fizeni o zméné registrace vyzadujici vy-
ddn{ rozhodnuti o schvileni zmény se vztahuji ustano-
ven{ tohoto zdkona o registranim fizeni pfiméfené.
O zddosti o takovou zménu registrace pfislusny ustav
rozhodne nejpozdéji do 90 dnti ode dne, kdy mu byla
uplnd Z4dost dorulena.

(4) Ustanoveni odstavct 1 a7 3 nebrani drzitelim
rozhodnut{ o registraci v piijimani neodkladnych bez-
pecnostnich omezen{ v pfipadé rizika pro vefejné
zdravi nebo zdravi zvifat. DrZitel rozhodnuti o regis-
traci musi o zdméru pfijmout neodkladné bezpeénostni
omezeni neprodlené a prokazatelnym zptisobem infor-
movat Stitni dstav pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
jejich pisobnosti. Neobdrzi-li drzitel rozhodnuti o re-
gistraci do 24 hodin od doruceni této informace pfi-
slusnému tstavu nesouhlas tohoto ustavu s pfijetim
omezeni, mohou byt neodkladnd bezpecnostni ome-
zeni provedena. DrZitel rozhodnuti o registraci vsak
musi neprodlené podat zddost piislusnému dstavu
o schvéleni zmény postupem podle odstavct 1 aZ 3.

(5) Za neodkladné bezpeénostni omezeni podle
odstavce 4 se povazuje prozatimni zména informaci
o 1é¢ivém ptipravku, provedend drZitelem rozhodnuti
o registraci, tykajici se zejména indikace nebo didvko-
vani nebo cilového druhu pro 1é¢ivy pfipravek, nebo
kontraindikaci nebo upozornéni s ohledem na nové
informace, které maji vyznam pro bezpetné uzivani
lé¢ivého piipravku.

(6) Stitni dstav pro kontrolu 1é¢v nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti mize nafidit drziteli rozhodnuti o regis-
traci pfijeti prozatimnich neodkladnych bezpecnost-
nich omezeni. V takovém pfipadé je drzitel rozhodnuti
o registraci povinen tato omezeni ithned provést a podat
neprodlené Zidost pfislusnému dstavu o schvdleni
zmény postupem podle odstavci 1 az 3.

(7) Lécivy pripravek odpovidajici dokumentaci
pred provedenim zmény lze, pokud nebylo v rozhod-
nuti 0 zméné registrace stanoveno jinak, naddle uvddét
na trh nejdéle po dobu 180 dnti. Distribuovat, vyddvat
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a pouzivat pfi poskytovini zdravotni péle & veteri-
nirni péle je takovy ptipravek mozné déle po dobu
jeho pouzitelnosti. Po uplynuti lhity 180 dnu lze na-
ddle uvddét na trh 1é¢ivy piipravek jen za podminek
stanovenych v rozhodnuti o schvileni zmény regis-
trace ¢i za podminek podle odstavce 2.

(8) Zmény tdajh nezbytnych pro zajisténi sou-
Cinnosti pifsluiného dstavu s drZitelem rozhodnuti
o registraci, jim ustavenou kvalifikovanou osobou po-
dle § 52a nebo § 52e, piipadné dal$imi osobami | jim
zmocnénymi k ]ednam s pfislu§nym dstavem zejména
pro piipady feSeni zdvad v jakosti lé¢ivého ptipravku,
oznamuje drZitel rozhodnuti o registraci pfislusnému
Ustavu neprodlene, zmény téchto udajli se nepovazuji
za zmény v registraci.

(9) Jde-li o zménu sloZeni humdnni chfipkové
vakciny na zdkladé doporuleni Svétové zdravotnické
organizace, mize v piipadé pandemické situace uznané
Svétovou zdravotnickou organizaci Stdtni ustav pro
kontrolu 1é¢iv umoZnit drZiteli rozhodnuti o registraci
provést takovou zménu jiz po predlozeni dplné 7d-
dosti, pficemz rozhodnut{ o zméné vydi tento dstav
postupem podle odstavci 1 az 8.

§ 26b

Pfevod registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci mize prevést
registraci na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu.
K uskuteénéni pfevodu musi piedlozit Statnimu dstavu
pro kontrolu 1é&v nebo Ustavu pro stitni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a 1é¢iv podle jejich pusob—
nosti zidost s piislusnou dokumentaci. V Zidosti musi
byt navrzeno datum, ke kterému md byt pfevod regis-
trace uskuteénén. Zadost mus byt doloZena souhlasem
osoby, na kterou md byt registrace prevedena. Zidost
1ze podat pouze ve vztahu k jednomu rozhodnuti{ o re-
gistraci. K Zddosti musi byt pﬁloien doklad o zaplacen{
spravmho poplatku podle zvlistntho prdvntho pfed-
pisu. ) Dalsf ndlezitosti zddosti a pozadovanou doku-
mentaci stanovi vyhldska.

(2) Stdtni dstav pro kontrolu Ié&v nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své plsobnosti vydd do 30 dnli ode dne dorudeni 74-
dosti o prevod registrace rozhodnuti, kterym Zddosti
vyhovi nebo ji zamitne.

(3) Neni-li zddost shleddna tplnou, pfislusny
Ustav vyzve zadatele k doplnéni Zddosti a fizeni pre-
rusf. Jestlize ve lhaté 30 dnt od doruleni vyzvy pti-
slusny dstav neobdrzi doplnéni Zzddosti, ¢ obdrzi do-
plnéni Zddosti, které neni dplné, Zddost zamitne.

(4) Vrozhodnuti se uvede den, ke kterému se pre-
vod registrace uskuteéni. Zadost lze zamitnout jediné

tehdy, pokud

a) dokumentace predlozend s zddosti je nedosta-
teénd, nebo

b) osoba, na kterou se registrace md pfevést, nemd
bydlisté nebo nenf usazena®) na tzemi Ceské re-
publiky nebo nékterého z ¢lenskych stdtd Spole-

censtvi.

(5) Novy drzitel rozhodnuti o registraci vstupuje
plné do prdv a povinnostf pfedeslého drzitele rozhod-
nuti o registraci. Beh lhit stanovenych pfedeslému
drziteli rozhodnuti o registraci nen{ prevodem regis-
trace dotcen. LéCivy pripravek odpovidajici dokumen-
taci pied provedenim pfevodu registrace lze, pokud
nebylo v rozhodnuti o pfevodu registrace stanoveno
jinak, naddle uvddét na trh nejdéle po dobu 180 dnd.
Distribuovat, vydévat a pouZivat pfi poskytovani zdra-
votni ¢i veterindrni péce je takovy pfipravek mozné
dile po dobu jeho pouzitelnosti.

Udaje uvadéné na obalu lé¢ivych pripravka
a v ptibalové informaci

§ 26¢

(1) Na vng$im a vnitfnim obalu léivého pri-
pravku se uvedou idaje stanovené vyhldskou. Vyhlaska
rovnéz stanovi udaje uvddéné na malych a zvld$tnich
typech obald, véetné obalt 1é¢ivych pfipravka obsahu-
jicich radionuklidy, a ddle podminky uvedeni ddaju
pro identifikaci 1é¢ivého ptipravku evropskym zboZo-
vym kédem (EAN), ktery slouzi pro elektronické
zpracovdni, a pfipadné uvedeni stanovené klasifikace
pro vydej lé¢ivého prlpravku Udaje uvedené na obalu
1é¢ivého pripravku musi byt snadno Citelné, srozumi-
telné a nesmazatelné. Na obalu léivého pfipravku ne-
jsou ptipustné jakékoli prvky reklamniho charakteru.

(2) Kazdy lééivy pifipravek musi byt vybaven pfi-
balovou informacf; to neplati, pokud veskeré udaje pti-
balové informace jsou uvedeny pifmo na obalu 1é¢i-
vého ptipravku zpusobem stanovenym vyhldskou.

(3) Ptibalovd informace musi byt vypracovina
v souladu se souhrnem tdaju o pfipravku a musi byt
snadno ¢itelnd a srozumitelnd pro pacienta, jde-li o hu-
ménni 1éCivy pfipravek, nebo pro osobu pouZivajici
veterindrni [é¢ivy piipravek. Pfibalovd informace ne-
smi obsahovat jakékoli prvky reklamntho charakteru.
Obsah a ¢lenénf piibalové informace stanovi vyhldska.

(4) Udaje uvedené na obalu lé¢ivého ptipravku
a v ptibalové informaci musi byt v éeském jazyce; po-
kud jsou uvedeny ve vice jazycich, musi byt jejich ob-
sah shodny.

(5) Stdtni dstav pro kontrolu létiv miZe v piipadg,
Ze by uveden{ urcité lé¢ebné indikace v pfibalové in-
formaci mohlo zplsobit pacientovi zdvaznou djmu,
rozhodnout o tom, Ze tato indikace nebude v ptibalové
informaci uvedena.

(6) Jestlize oznaleni na obalu léivého ptipravku
nebo ptibalovd informace neodpovidaji ustanovenim
tohoto zdkona nebo jeho provddécich priavnich pifed-
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pisti, nebo nejsou v souladu s idaji uvedenymi v sou-
hrnu uda]u o pfipravku, popfipadé v jeho ndvrhu,
Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv nebo Ustav pro statn{
kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv podle své
pusobnosti zamitne Z4dost o registraci ¢i o zménu re-
gistrace ¢i vydd nesouhlas se zménou podle odstavce 7.

(7) Vsechny navrhované zmény v oznadeni na
obalu léivého ptipravku nebo zmény v ptibalové in-
formaci, které nesouvisi se souhrnem udaju o pfi-
pravku, musi byt ozndmeny formou zddosti o zménu
v registraci pfislusnému dstavu. Pokud pfislusny dstav
proti navrhované zméné nevznese do 90 dni od doru-
¢en{ ozndmeni ndmitku nebo nevyjddfi nesouhlas s na-
vrzenou zménou, zadatel smi tuto zménu provést. Jest-
lize pfislusny ustav vznese ndmitku proti navrhované
zméné, muze Zadatel doplnit Zddost zpisobem, ktery
ndmitku zohledni. Doplnit Zddost na zdkladé vznesené
ndmitky muZze Zadatel pouze jednou. Jestlize ve lhtté
30 dnt od doruéeni ndmitky pfislusny ustav neobdrzi
objasnéni své ndmitky, ¢i obdrzi objasnéni, které nen{
vyhovujici, ve lhuté dal$ich 30 dnu zddost zamitne.
Pokud tak neudini, povaZzuje se oznimend zména za
schvdlenou. NileZitosti ohlaSenf a rozsah predklidané
dokumentace stanovi vyhladska.

(8) Skute¢nosti, Ze piisluiny tstav nezamitne Zi-
dost o registraci pfipravku podle odstavce 6 nebo
zménu oznaleni na obalu & pfibalové informace podle
odstavet 6 a 7, neni dotlena obecnd prévni odpovéd-
nost vyrobce a drzitele rozhodnut{ o registraci daného
1é¢ivého piipravku.

(9) Homeopaticky pfipravek musi byt na obalu
av prfbalove informaci oznalen slovy ,homeopaticky
ptipravek®. Dile na obalu homeopatického ptipravku
a v piibalové informaci musi byt uvedeny informace
stanovené vyhldskou; jiné ddaje zde nesmi byt uve-
deny.

§ 26d

(1) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparitt a 1é¢iv podle
své plisobnosti miize u léivych pr1pravku zvld$tni Ppo-
vahy rozhodnutim o registraci stanovit, Ze v oznacen{
na obalu lé¢ivého piipravku a prfbalove informaci ne-
musi byt uvedeny uréité udaje, jde-li o 16¢ivé ptipravky
vyddvané pouze na lékatsky predpis, mize v odivod-
nénych pripadech stanovenych vyhldskou pfislusny
ustav podle své pusobnosti umoznit registraci 1é¢ivého
pfipravku & uvedeni jednotlivych Sarz{ 1é¢ivého pii-
pravku do obéhu i tehdy, pokud jsou tdaje uvedené
na obalu v jiném neZ eském jazyce.

(2) Zjisti-li Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv nebo
Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardti
a léiv podle své plsobnosti, Ze ustanoveni § 26¢ ne-
jsou dodrzovdna a drzitel rozhodnuti o registraci ne-
zjednal ndpravu ani po doruéeni vyzvy, miize pfislusny
Ustav pozastavit registraci prislusného 1é¢ivého pii-
pravku. V rozhodnuti o pozastaveni registrace se sta-

novi prdva a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci
po dobu trvani pozastaveni registrace. Po zjednan{ ni-
pravy pfislu$ny ustav pozastaveni registrace ukonéi.

§ 26e
Klasifikace humannich lé¢ivych pfipravku pro vydej

(1) Pfi udéleni registrace Stdtni dstav pro kon-
trolu 1é¢iv rozhodne, zda 1é¢ivy piipravek musi byt
vyddvdn pouze na lékatsky predpis ¢i zda ptipravek
lze vyddvat bez 1ékatského predpisu.

(2) Lécivé pripravky se vyddvaji pouze na lékai-

sky predpis, pokud
a) mohou i pfi sprivném pouZivini pfedstavovat
pfimé nebo nepfimé nebezpeli, jsou-li pouzity

bez 1ékarského dohledu,
jsou Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouziviny

nespravné a v disledku toho mohou predstavovat
pfimé nebo nepfimé nebezpedi pro lidské zdravi,

b)

c) obsahuji litky nebo piipravky z ldtek, jejichz
ucinnost nebo nezddouci ucinky Vyzadu]l dalsi

sledovani, nebo
d) jsou urleny k parenterdlnimu poddni.

(3) Léivy ptipravek, ktery nespliuje kritéria po-
dle odstavce 2, lze vyddvat bez Iékatského predpisu.
V ptipadé vydaje bez 1ékaiského predpisu Statni ustav
pro kontrolu lé¢iv rozhodne o tom, zda lze lé¢ivy pii-
pravek zafadit mezi vyhrazend lé¢iva. Blizsi podrob-
nosti stanovi vyhlaska.

(4) Pfirozhodovidni, zda 1éCivy pripravek podléhd
omezeni vydeje pouze na lékatsky predpis, zvdzi Stdtn{
ustav pro kontrolu lé¢iv 1 dal$f kritéria, zejména zda
lécivy ptipravek

a) obsahuje litku klasifikovanou jako omamnou

nebo ps?rchotropm podle zvliStniho pravniho

predpisu’®) v mnozstvi neumoZziiujicim vydej
bez 1ékatského predpisu,

b) muZe pfi nesprdvném pouZivini predstavovat
znaéné riziko zneuzivani lééiv, vést k ndvyku nebo
ke zneuZivini k nezikonnym dcelam,'®?)
muZe byt zafazen mezi pfipravky vyhovujici kri-
tériim v pismenu b) i v rdmci preventivnich opa-
tfen{ proto, Ze obsahuje ldtku, kterd miZze pfi ne-
spravném pouZivini pfedstavovat znalné riziko
zneuzivani 1é¢iv, vést k ndvyku nebo ke zneuZziva-
ni k nezdkonnym tucelim, na zdkladé toho, Ze je
nové nebo pro to svéddi jeji vlastnosti,

d) je pro své farmaceutické vlastnosti nebo proto, Ze
Je novy, &i v zdjmu vefejného zdravi pouZivan pro
1é¢bu, kterd muze byt provddéna pouze ve zdra-
votnickych zafizenich ustavni péce,

je pouzivan pti 1é¢bé onemocnéni, kterd musi byt
diagnostikovdna ve zdravotnickych zafizenich
Ustavni péle nebo ve zdravotnickych zafizenich
s odpovidajicim diagnostickym vybavenim, tfe-
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baze podavani pfipravku a ndsledné sledovédni pa-
cienta muze byt provddéno jinde, nebo

f) je uren pro pacienty v ambulantni pédi, ale jeho
pouziti mize vyvolat velmi zdvazné nezddouci
uéinky vyzadujici, aby lékafsky pfedpis byl vy-
staveny podle poZzadavkd odborného 1ékate a aby
byl zajistén zvldstni dohled béhem lécby.

(5) Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv muZe upustit
od individuilniho hodnocent 1é¢ivého ptipravku podle
kritérii uvedenych v odstavcich 2 a 4, pokud stanovi
s ohledem na lé¢ivou ldtku, nejvyssi jednotlivou ddvku,
nejvyssi denni ddvku, silu, 1ékovou formu, uréité druhy
obalu 1é¢ivého ptipravku nebo jiné okolnosti pouziti
1é¢ivého pripravku spoleénd kritéria, kterd zvefejni ve
svém informacnim prostfedku.

(6) Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv udrzuje aktua-
lizovany seznam lecwych prlpravku, které lze na za-
kladé rozhodnuti o registraci pouzivat v Ceské repu-
blice, s rozlifenim toho, zda jde o lécivé piipravky
s omezenim vydeje pouze na lékafsky predpis, s moz-
nost{ vydeje bez lékarského predpisu ¢i o vyhrazend
lé¢iva. Tento seznam zvefejiiuje Stdtni Ustav pro kon-
trolu 1éiv zptisobem umoziujicim dédlkovy pfistup.

(7) V ridmci prodlouZeni rozhodnuti o registraci,
nebo jsou-li Stdtnimu dstavu pro kontrolu [é¢iv zndmy
nové skuteCnosti, tento dstav prezkoumd s vyuZitim
kritérii pro rozhodovdni uvedenych v odstavcich 2 a 4
klasifikaci pro vydej lé¢ivého pripravku. Dojde-li k z4-
véru, Ze zpusob Vyde]e e tfeba zménit, v ptipadé pro-
dlouzenf registrace zméni zpisob Vyde e rozhodnutim
o prodlouzeni platnosti registrace, v prlpade vzniku
novych skutenosti zahdji fizeni o zméné registrace
z vlastniho podnétu.

(8) Zmény v seznamu podle odstavce 6 oznimi
kazdoroéné Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv Komisi
a ostatnim Clenskym stdtim SpoleCenstvi.

§ 26f
Klasifikace veterinarnich lééivych ptipravku
pro vydej

(1) P¥i udéleni registrace Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtd a 1é¢iv rozhodne,
zda veterindrni lé¢ivy piipravek musi byt vyddvin
pouze na lékatsky predpis nebo zda lze ptipravek vy-
ddvat bez Iékafského predpisu.

(2) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
prepardtl a 1é¢iv omezi v rozhodnuti o registraci vydej
veterindrniho 1é¢ivého pfipravku pouze na lékarsky
predpis, pokud

a) obsahuje litku klasifikovanou jako omamnou
nebo psychotropm podle zvlastmho pravnfho
predpisu’®®) v mnoZstvi neumoziujicim vydej
bez lékatského predpisu,

b) je pouZivani tohoto ptipravku pii poskytovdni ve-

terindrni péce predmetem omezeni podle zvldst-
ntho privniho predpisu,”)

se ]edna o ptipravek, v jehoz pfipadé musi byt
veterindrnim lékafem, ktery pripravek predepi-
suje, pouZiva nebo Vydava, pfijata zvlastni preven-
tivni opatfeni k omezenf rizik pro

1. cilové druhy zvitat,
2. osoby, které ptipravek poddvaji zvifatim,

3. spotiebitele potravin ziskanych od zvitat, kte-
rym byl pfipravek poddn,

4. zZivotni prostiedi,
d) je pripravek uréen pro 1é¢bu patologickych stavii
vyzadujicich pfesné stanoveni lékaiské diagnézy
nebo jde-li o pfipravek, jehoz pouziti muze zpu-
sobit uc¢inky, které mohou nepfiznivé ovliviiovat
ndsledné diagnostické nebo 1ééebné dkony,

obsahuje 1é¢ivou litku, kterd je ve veterindrnich
lecwych piipravcich registrovand méné nez 5 let;
to neplati v piipadé, kdy Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich bioprepardtli a 1é¢iv na zdkladé in-
formace Zadatele o vlastnostech veterindrniho 1¢é-
¢ivého pripravku a o zkuSenostech s praktickym
pouzivanim tohoto piipravku rozhodne, Ze p¥i-
pravek je mozno vyddvat bez lékaiského pred-
: <«
pisu.”.

e)

30. Nadpis nad § 27 a § 27 véetné pozndmek pod
Carou &. 17¢) az 17¢) znéji:

»Vzajemné uznavini registraci ¢lenskymi staty

§ 27

(1) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti muze udélit registraci na zakladé
uzndni rozhodnuti o registraci vydaného pro lé¢ivy
piipravek piislusnym orginem jincho Clenského statu,
ktery se pro tento ticel povaZuje za referenénf clensky
stdt. Pokud je referenénim clenskym stdtem Ceskd re-
publika a drz1tel rozhodnuti o registraci vydaného pii-
slusnym tstavem hodld podat Zadost o uzndni regis-
trace v jiném &lenském stité, informuje tento drZitel
rozhodnuti o registraci pfed poddnim takové Zddosti

fislusny dstav o této skutecnosti a uvédomi ho o ja-
kychkoli dodatcich k registraéni dokumentaci dosud
predloZené tomuto ustavu. Pfislusny dstav mize pozi-
dat drzitele rozhodnuti o registraci o poskytnuti vSech
udaju a dokumentace, které mu umozni zkontrolovat,
Ze registrani dokumentace pro tcely postupu vzijem-
ného uzndvinf registrace (dale jen ,postup vzdjemncho
uzndvani“) a registracn{ dokumentace jemu predloZend
jsou totoZné.

(2) Dritel rozhodnuti o registraci poZid4 Stdtni
ustav pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustav pro stdtni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtd a lééiv podle jejich
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pusobnosti, aby pfipravil zprédvu o hodnoceni daného
1é¢ivého ptipravku nebo aby, jestlize je to nutné, ak-
tualizoval existujici zprdvu o hodnoceni. Pfislusny
Ustav pfipravi nebo aktualizuje zprdvu o hodnocent
lé¢ivého ptipravku do 90 dnt od obdrZeni zZidosti.
Drzitel rozhodnuti o registraci dile informuje pffslu§—
ny dstav o predpoklddaném datu, ke kterému po pfi-
praveni nebo aktualizaci zprivy o hodnoceni lé¢ivého
ptipravku pfislusnym dstavem ptedlozi Zidost o uznin{
registrace pfisluSnym orgdnim jinych ¢lenskych stdtd
Spoleenstvi. K tomuto datu pfedd pfislusny ustav uve-
denym orgdnim zprivu o hodnoceni lé¢ivého pfi-
pravku. Na poddni zZidosti a na postupy podle tohoto
odstavce se nevztahuje spravni fad.

(3) Pokud drzitel rozhodnuti o registraci v jiném
lenském stdté Spolecenstvi, ktery se pro ﬁéely tohoto
postupu stdvd referenénim Clenskym stitem, zddd
o uznéni registrace v Ceské republice, predlozi prlslus—
nému dstavu zddost spole¢né s informacemi a udaji
podle § 24.V zidosti svym prohlé§em’m dolozi, ie
registracni dokumentace je totoZnd s dokumentaci pfi-
jatou referencnim Elenskym stdtem, nebo identifikuje
jakékoli doplitky nebo dodatky, které dokumentace
obsahuje. V takovém ptipadé osvéddi, Ze jim navrzeny
souhrn ddajt o piipravku podle § 24 odst. 10 je totoz-
ny se souhrnem ddaji o pfipravku pfijatym referenc-
nim ¢lenskym stitem. Pokud Zddd o uzndni ve vice
Clenskych stitech, osvéddi, Ze V§echny registracni do-
kumentace predlozene pfislusnym organiim clenskych
stdtl v ramci postupu vzdjemného uzndvdni jsou
totozné.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci ozndmi agen-
tufe predlozeni Zddosti podle odstavce 2, informuje
ji o zulastnénych Clenskych stitech Spolelenstvi a
o datech predlozeni Zddosti a posle ji kopii rozhodnuti
o registraci vydaného referencmm Clenskym stdtem.
Agentufe posle také kopie viech rozhodnuti o registraci
daného lécivého piipravku pfipadné vydanych jinymi
clenskyml staty a uvede, zda je v soucasné dobé posu-
zovéna zddost o registraci v nékterém ¢lenském stdté.

(5) S vyjimkou ustanoveni odstavce 6 uznd pfi-
slusny ustav registraci udélenou pfislusSnym orgdnem
referenéniho ¢lenského stitu do 90 dnt od obdrzen{
zéddosti a zprivy o hodnoceni léivého piipravku.
O uznéni informuje referenéni Clensky stdt, ostatni
Clenské stdty, jichz se zddost tykd, agenturu a drZitele
rozhodnut{ o registraci.

(6) Pokud md piislusny udstav za to, Ze registrace
daného 1é¢ivého prfipravku muze pfedstavovat riziko
pro vefejné zdravi, neprodlené informuje zadatele o re-
gistraci, referenéni ¢lensky stdt, ostatni ¢lenské stity,
jichz se zddost tykd, a agenturu. Pfislusny dstav po-
drobné uvede své divody a oznadi, jaké opatfeni muze
byt potfebné k ndpravé nedostatkli souvisejicich s 7a-
dosti, véetné nedostateéné dokumentace. V ptipadé po-
stupu podle tohoto odstavce pfislusny ustav usiluje
o dosazeni dohody o opatfenich, kterd je tfeba pfi-

jmout s ohledem na Zddost, a poskytne Zadateli pii-
leZitost ozndmit jeho stanovisko tstné nebo pisemné.
Pokud vsak neni dosazeno dohody ve lhuté uvedené
v odstavci 5, predloZi se neprodlene zaleZitost agentufe
k zahdjeni postupu prezkoumdni.'’®) Agentura pred-
lozi zélezitost Vyboru pro hromadné vyrdbéné lécivé
ptipravky ustavenému pfi agentufe (déle jen ,,vybor®),
jde-li o humdnnf léivé piipravky, nebo V}?boru pro
veterindrni 1é¢ivé pr1pravky (ddle jen ,veterindrn{ vy-
bor®), jde-li o veterindrni 1éCivé ptipravky, aby vydal
stanovisko.

(7) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti poskytne vyboru nebo veterinirnimu
vyboru ve lhaté uvedené v odstavei 5 podrobné vy-
jadfeni k otdzkdm, ve kterych ¢lenské staty ziicastnéné
v postupu vzdjemného uzndvdni nedoséhly dohody,
a duvodP ejtho nedosazeni. Kopie této informace se
poskytne zadateh. Jakmile je Zadatel informovén, Ze
byla zdleZitost piedloZena vyboru nebo veterinirnimu
vyboru, neprodlené ptedd tomuto vyboru kopii infor-
maci a udaji uvedenych v odstavci 3.

(8) JestliZe pfislusny dstav nebo drZitel rozhod-
nutf o registraci zjistf, Ze rozhodnutf o registraci urci-
tého 1é¢ivého pripravku nebo o jejim pozastaveni nebo
zruSeni, vydand na zdkladé pfedloZeni nékolika zddost{
o registraci v souladu s § 24 jinymi ¢lenskymi stdty, se
lis{ od rozhodnuti pfislusného ustavu, mize predlozit
zdleZitost vyboru nebo vetermarmmu Vyboru k uplat-
néni postupu prezkoumam €) Prislusny ustav nebo
drZitel rozhodnuti o registraci jednoznaéné vymezi
otdzku, kterd je predloZena vyboru nebo veterinirnimu
vyboru k prezkoumdnf; pfedklidi-li otdzku k prezkou-
méni pfislusny dstav, informuje o tom drZitele rozhod-
nuti o registraci. P¥islusny tstav a drZitel rozhodnuti
o registraci predaji vyboru nebo veterinirnimu vyboru
vSechny dostupné informace tykajici se dané zilezi-
tosti.

(9) Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢v nebo Ustav pro
stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a lé¢iv podle
své pusobnosti, Zadatel nebo drZitel rozhodnuti o regis-
traci mohou ve zvlastnich p¥ipadech, tykajicich se zdj-
mu Spolecenstv1 predlozit zileZitost Vyboru nebo ve-
terinarnimu vyboru k piezkoumdni'’®) pted rozhod-
nutim o Zddosti o registraci nebo pied rozhodnutim
o pozastaveni &i zruSeni registrace nebo pred rozhod-
nutim o jakékoli jiné zméné registrace, kterd se jevi
nutnd zejména s prihlédnutim k informacim shromaz-
dénym v souladu s § 52 aZ 52g. Pfislusny ustav jedno-
znacné vymezi otizku, kterd je pfedlozena vyboru
nebo veterindrnimu vyboru ke zvdZeni, a informuje Za-
datele nebo drzitele rozhodnuti o registraci. Pfislusny
ustav a zadatel ¢&i drzitel rozhodnut{ o registraci predaji
vyboru nebo veterindrnimu vyboru vSechny dostupné
informace tykajici se dané zileZitosti.

(10) Pokud se rozhodnuti Komise vztahuje k roz-
hodnuti o registraci udélenému Stitnim ustavem pro
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kontrolu 1é&v nebo Ustavem pro stitni kontrolu ve-
terindrnich bioprepardt a 1é¢iv nebo k Zddosti o regis-
traci predlozené pfislusnému dustavu, pak tento ustav
udéli, zrusi registraci nebo provede zménu v registraci
tak aby bylo dosazeno souladu s rozhodnutim Komi-

74) 2 to do 30 dnit od jeho ozndmeni. O svém opa-
trem informuje Komisi a agenturu.

(11) ]akoukoh zadost drzitele rozhodnuti o regis-
traci 0 zménu registrace, kterd byla udélena podle usta-
noveni odstavct 1 az 10, predklddd drZitel rozhodnuti
o registraci viem pffslu§n}7m orgdntim &lenskych stdtd,
které dany lec1vy pfipravek dfive zareglstrovaly, pti
providéni zmény v registraci se ptislusny tstav a drZitel
rozhodnuti o registraci fidi pfedpisem Spolecenstvi
upravujicim posuzovidni zmén registrace udélené pti-
slusnym organem ¢&lenského statu.'’®)

(12) Pokud md piislusny dstav za to, Ze pro
ochranu vefejného zdravi je nutnd zména registrace
udélené v souladu s ustanovenimi odstaved 1 az 11
nebo Ze je nutné pozastaveni ¢ zruSeni registrace,
pfedloZi neprodlené zdleZitost agentufe.

(13) AniZ je dotéeno ustanoveni odstavce 9, mize
Stétn{ dstav pro kontrolu 1&iv nebo Ustav pro stitni
kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv podle své
pusobnosti ve vyjimeénych pfipadech, kdy je pro
ochranu vefejného zdravi duleZité provést naléhavé
opatfeni, az do pfijeti kone¢ného rozhodnutf pozasta-
vit distribuci, Vyde], prodej prodejcem vyhrazenych
1é¢iv nebo pouzivani daného lé¢ivého pr1pravku v Ces-
ké republice. Nejpozdéji ndsledujici pracovni den pfi-
slusny dstav mformu]e KOInlSl a prislusné orginy
ostatnich ¢lenskych stitd SpoleCenstvi o divodech
svého opatfent.

(14) Ustanoveni uvedend v odstavcich 1 az 10 se
nepouziji pro homeopatické pfipravky registrované
podle § 24a a 24b.

17¢) Cldnek 32 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/

/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi ty-
kajictho se humdnnich lé¢ivych piipravka.
Clinek 36 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/
/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi ty-
kajiciho se veterindrnich 1é¢ivych pifpravki.

17dy Clinek 34 smérnice 2001/83/ES.
Clinek 38 smérnice 2001/82/ES.

17¢) Natizeni Komise (ES) &. 541/95 ze dne 10. bfezna 1995
tykajici se posuzovdni zmén registrace udélené piislusnym
orgdnem C¢lenského stitu, ve znéni nafizeni Komise (ES)
¢. 1146/98.“.

31. Za § 27 se vklddaji nové § 27a a 27b, které
vletné nadpisti a poznimky pod &arou &. 17f) znéji:
»§ 27a

(1) Drzitel rozhodnuti o reglstraa takového 1é¢i-
vého piipravku, ktery je registrovan v Ceské republice

a soulasné v Clenskych stitech na zikladé postupu
vzdjemného uzndvini (§ 27), je povinen do 30. 6.
2004 predlozit zddost ¢i zddosti o zménu registrace
tak, aby podminky registrace lé¢ivého pripravku v Ces-

ké repubhce a Clenskych statech byly uvedeny do sou-
ladu.

(2) Zadatel o registraci takového 1éivého pii-
pravku, ktery je registrovdn v élensk}?ch stitech na zi-
klad¢ postupu vzdjemného uznavani (§ 27), predlozi
Zadost o registraci a pfislusnou dokumentaci tak, aby
odpovidala soucasnému stavu dokumentace pro dany
lééivy ptipravek v ¢lenskych stdtech. Soucasné predlozi
zprdvu o hodnoceni lé¢ivého ptipravku vypracovanou
referenénim ¢lenskym stitem a harmonizovany souhrn
udaju o pfipravku platny v dobé ptedloZeni zddosti.

(3) Zadatel o registraci takového 1éivého pii-
pravku, pro ktery probihd v ¢lenskych statech postup
vzdjemného uzndvini (§ 27), predloZzi Zidost o regis-
traci a prislusnou dokumentaci tak, aby 0dpov1dala do-
kumentaci pro dany prlpravek predlozene v rdmci po-
stupu vza]emneho uzndvéni. Rizeni o takové zddosti
po provéfeni dplnosti dokumentace Stdtni dstav pro
kontrolu 1&iv nebo Ustav pro stitni kontrolu veteri-
narnich bioprepardtd a 1é¢iv podle své pusobnost1 pie-
rusi a vyckd ukonéenf postupu vzdjemného uzndvani.
Zadatel o registraci poté predlozi zprdvu o hodnoceni
lé¢ivého ptipravku vypracovanou referenénim ¢len-
skym stitem a souhrn udaji o pfipravku, ktery byl
odsouhlasen v rdmci postupu vzdjemného uznavini,
aby podminky registrace 1é¢ivého ptipravku v Ceské
republice a &lenskych stitech mohly byt uvedeny do
souladu. Je-li zahdjen postup vzijemného uznivini az
po podam 7adosti o registraci [é¢ivého prlpravku, usta-
noveni tohoto odstavce plati obdobné s tim, ze zadatel
zadost o registraci a pfislusnou dokumentaci upravi &
doplni.

(4) Jde-li o zddost o registraci s vyuzitim ddaja
piedloZenych pfi registraci jiného léciveho piipravku
(§ 24 odst. 6 az 8), pak v prlpade, 7e odkaz nelze pro-
vést v Ceské republice na stejny 1é&ivy prlpravek na
jaky je proveden v referen¢nim ¢lenském stdté, se usta-
noveni odstavcd 2 a 3 neuziji. V ptipadé, Ze odkaz lze
provést muze piislusny dustav Vyuil’t znéni souhrnu
udajii o piipravku podle zdvérd postupu vzdjemncho
uzndvini registraci ¢lenskymi stdty, a to 1 tehdy, je-li
znéni odlisné od souhrnu ddaji o pfipravku, na ktery
je odkazovino.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery uplatnil
postup podle odstavcet 1 az 3, je naddle povinen pted-
klddat zddosti o zménu registrace a oznamovat neod-
kladnd bezpecnostni omezenf (§ 26a odst. 4) tak, aby
podminky registrace 1é&ivého pripravku v Ceské repu-
blice a ¢lenskych stitech mohly byt udrzovény v sou-
ladu zpisobem stanovenym vyhliskou.

(6) Sttni ustav pro kontrolu léiv je oprdvnén
pozadovat, aby Zadatel o registraci nebo drzitel roz-
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hodnuti o registraci pfizptsobil informace v souhrnu
udaju o ptipravku tak, aby se dosdhlo souladu souhrnu
uda 0 o pripravku a podmmek rozhodnut{ o reglstraa
s podm1nkam1 rozhodnuti o registraci v Clenskych sti-
tech, popfipadé v ¢lenském stité.

(7) Pokud pifed nabytim déinnosti tohoto zdkona
probéhl ve Spoleéenstvich postup pfezkoumdni (§ 27
odst. 6, 8 nebo 9), ktery se vztahuje k lé¢ivému pfi-
pravku registrovanému v Ceské republice, je povinen
pfislusny drZitel rozhodnuti o registraci predlozit za-
dost 0 zménu registrace Stdtnimu udstavu pro kontrolu
1é¢iv, ]de li 0 humdnni 1&ivy p¥ipravek, nebo Ustavu
pro stdtn{ kontrolu veterindrnich bioprepardti a léiy,
jde-li o veterindrni 1éCivy pripravek, a to tak, aby pod—
m1nky reg1strace v Ceské republice byly uvedeny do
souladu se zdvéry postupu piezkoumdni; Zddost se
pfedlozi do 150 dnu od nabyt{ déinnosti tohoto zi-
kona.

§ 27b
Registrace 1é¢ivych pfipravku centralizovanym
postupem Spoleéenstvi

(1) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své plsobnosti zamitne zddost o registraci 1é¢ivého p¥i-
pravku, jehoz registraci by vznikl rozpor s pfedpisem
Spolecenstv1 upravujicim postupy Spolecenstv1 pro re-
gistraci a dozor nad léivymi pripravky.””)

(2) Stétn{ dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti na vyzdddn{ agentury &i jiného pfislus-
ného orgidnu SpoleCenstvi zajisti pro ulely registrace
lécivého piipravku podle predpisu Spolecenstvi upra-
vujictho postupy Spolecenstv1 pro registraci a dozor
nad lé¢ivymi piipravky’”)

a) zkouseni lé¢ivého piipravku, jeho vychozich su-
rovin a, je-li potfeba, jeho meziprodukti nebo
jinych slozek, aby se ovétilo, Ze kontrolni metody
pouzité vyrobcem a popsané v dokumentaci k 7a-
dosti jsou dostateéné,

b) informace prokazujici, Ze vyrobce 1é¢ivého pii-
pravku nebo osoba dovdZejici 1éCivy piipravek
ze tfeti zemé je schopen vyrdbét dany lé¢ivy pii-
pravek a provddét nezbytné kontrolni zkousky
v souladu s pfedloZzenou dokumentaci,

¢) kontrolu mista vyroby daného 1é¢ivého piipravku,

d) vyhodnoceni nivrhu rozhodnuti obdrZeného po-
dle piedpisu Spoleenstvi upravujictho postupy
Spolecenstv1 pro registraci a dozor nad 1éCivymi
prlpravky, ®)"a v pripadé uplatnéni pripominek,
jejich pisemné preddni do 28 dnd Komisi; pFislus-
ny dstav muZze v této lhité pisemné pozadat aby
byl nivrh rozhodnuti projednin stilym vyborem
podle pfedpisu Spolecenstvi upravuj jictho rozho-
dovaci postupy Spolecenstvi,’”") pfi¢emz uvede
podrobné své davody.

(3) Rozhodnuti o registraci podle predpisu Spole-
Censtvi upravujictho postupy Spolecenstv1 pro regis-
traci a dozor nad lecwyml pripravky’) md v Ceské
republice stejné pravnf tcinky jako registrace udélend
Stitnim dstavem pro kontrolu 1é&v nebo Ustavem pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
jejich plisobnosti. DrZitel rozhodnuti o registraci podle
tohoto zvldstnitho predpisu mi v Ceské republice tatdz
prdva a povinnosti jako drZitel rozhodnutf o registraci
vydaného prlslusnym Ustavem. Zejména musi nepro-
dlené informovat pfislusny ustav o jakychkoli novych
informacich, které by mohly mit za ndsledek zménu
udaju v pfedloZené registraéni dokumentaci nebo ve
schvdleném souhrnu ddaju o pfipravku, o jakémkoli
zédkazu nebo omezeni uloZenych pfislusSnymi orginy
kterékoli zemé, ve které je 1éCivy pfipravek uveden
na trh, a o jakychkoli jinych novych informacich, které
by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik da-
ného lé&ivého piipravku.

(4) Stédtni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pﬁsobnosti eviduje a zvefejiuje léCivé piipravky
registrované podle predplsu Spolecenstvi upravujictho
postupy Spolecenstv1 pro registraci a dozor nad 1é¢i-
vymi piipravky’®) a neprodlene im pridéli kéd (§ 26
odst. 7), ktery ozndmf drziteli pr1slusneho rozhodnut{
o registraci a zvefejni jej ve svém informaénim pro-
sttedku. Pfidéleni kédu je podminkou zahdjeni distri-
buce lécivého piipravku.

_ (5) Pokud Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv nebo
Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich biopreparitt
a 1é¢iv podle své pasobnosti md za to, Ze vyrobce 1é-
ivého ptipravku nebo osoba dovidZejici 1é¢ivy piipra-
vek ze tietich zemi jiz neplni v prlpade 1é¢ivého pti-
pravku registrovaného podle predpisu Spolecenstvi
upravujictho postupy Spolecenstvi pro registraci a do-
zor nad léCivymi pripravky’”) povinnosti stanovené
timto zdkonem, jeho providécimi pravnimi predplsy
a pokyny Komlse, neprodlené informuje vybor ¢&i ve-
terindrni vybor a didle Komisi s uvedenim podrobnych
divodi a ndvrhem dalsiho postupu. Totéz plati, pokud
by se s ohledem na dany léivy pfipravek mélo pfi-
]mout jakékoli opatient, zejména v souvislosti se za-
jistovanim farmakovigilance ¢i uplatnénim sankce po-
dle tohoto zdkona.

(6) Pokud je pro ochranu zdravi lidi & zvitat nebo
zivotniho prostfedl’ nezbytné neodkladné opatfent,
miZe piislusny dstav podle své piisobnosti na tizemi
Ceské’ republiky pozastavit pouZivani lé¢ivého pfi-
pravku, ktery byl registrovdn podle pfedpisu Spolecen-
stvi upravujictho postupy Spolecenstv1 pro registraci
a dozor nad lé¢ivymi prlpravky ), O pozastaveni a
o davodech svého opatfeni informuje piislusny ustav
nejpozdéji ndsledujici pracovni den Komisi a ostatn{
élenské staty.

(7) Pfislusny dstav podle své pusobnosti zajisti,
aby vSechna podezfeni na zdvazné nezddouci dlinky
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lé¢ivych ptipravki registrovanych podle predpisu Spo-
leCenstvi upravujictho postupy Spolecenstv1 pro regis-
traci a dozor nad lé¢ivymi pripravky,”) ke kterym do-
$lo na tizemi Ceské repubhky a kterd mu byla ozni-
mena, byla zaznamendna a ihned hldSena agentufe
a drziteli rozhodnuti o registraci pfislusného lé¢ivého
pfipravku, a to vZdy nejpozdéji do 15 dnt od obdrzeni
informace.

(8) Prislusny ustav pfijimd od agentury informace
tyka;1c1 se farmakowgllance a je soucasti informacni
sité pro rychly pfenos udaji mezi pfislusnymi orgdny
Spoledenstvi pro vystrahy tykajici se zdvad pfi vyrobg,
zdvaznych nezddoucich uéinkt nebo dalsich farmako-
vigilanénich ddaji o 1ééivych piipravcich, které jsou
uvidény na trh ve Spolecenstvich. Hodnoti obdrzene
vystrahy a zajistuje v Ceské republice provedeni od-
povidajicich opatfeni.

(9) Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv jmenuje 2 zd-
stupce do vyboru (§ 27 odst. 6); se jmenovdnim musi
vyslovit souhlas Ministerstvo zdravotnictvi. Ustav pro
stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtti a léiv jme-
nuje 2 zdstupce do veterindrniho vyboru (§ 27 odst. 6);
se jmenovdnim musi vyslovit souhlas Ministerstvo ze-
médélstvi. Kromé svého tdkolu poskytovat objektivni
védeckd stanoviska SpoleCenstvi a clenskym stitam
k otdzkdm, které jim jsou predkldddny, musi jmenovani
lenové vybort spolupracovat s pfislusSnym tstavem
a zajistit koordinaci mezi tkoly agentury a Cinnosti
prlslusneho Ustavu. Prislusny dstav sleduje védeckou
troveil hodnoceni providéncho j jim jmenovanymi zd-
stupci a provadi dozor nad jejich Cinnosti, pfi¢emzZ se
zdrzi vyddvéni instruke{ nesluéiteln)?ch s jejich ukoly.
Pokud je ¢len vyboru nebo veterinarniho vyboru za-
méstnancem piislusného tstavu a je piislusnym vybo-
rem urden, aby pusobil jako zpravoda] pro koordinaci
hodnocenf Zddosti o registract i pro jinou odbornou
innost zajisfovanou agenturou, mize piislusny ustav,
ktery je zaméstnavatelem tohoto ¢lena vyboru, uzaviit
s agenturou pisemnou smlouvu o odméné.

(10) Stdtni ustav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav
pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardti a lé¢iv
podle své plisobnosti predd agentufe seznam odbor-
nikd s ovéfenymi zkuSenostmi v hodnoceni 1é¢ivych
ptipravkd, kteti jsou k dispozici pro plnéni tikolt v pra-
covnich skupindch nebo skupinich experti vyboru
nebo veterindrntho vyboru (§ 27 odst. 6), spolené
s uvedenim jejich kvalifikace a specifickych oblast{ od-
bornych znalostl. Tento seznam v pfipadé potieby ak-
tualizuje.

(11) Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv jmenuje jed—
noho zdstupce do spravni rady agentury; se jmenova-
nim mus{ vyslovit souhlas Ministerstvo zdravotnictvi.
Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich blopreparatu
a 1é¢iv ymenuje ]ednoho zdstupce do sprdvni rady agen-
tury; se jmenovanim musi vyslovit souhlas Minister-
stvo zemédélstvi. Po dobu svého pusobeni ve sprivni
radé agentury jmenovani zdstupci spolupracuji s pfi-

sluSnymi dstavy. Pfi jmenovédni a vysloveni souhlasu
se zejména zajisti, aby ¢Elenové spravni rady, ¢lenové
vybort a odbornici neméli ve farmaceutickém pru-
myslu finanéni nebo jiné zdjmy, které by mohly ovliv-
nit jejich nestrannost.

(12) Osoby zulastnéné v Ceské republice na ¢in-
nostech podléhajicich ustanovenim piedpisu Spolecen-
stvi upravujictho postupy Spolecenstv1 pro registraci
a dozor nad lec1vym1 pripravky,”®) at jiz jde o Vyrobce
osobu dovizejici 1écivé piipravky ze tfetich zemi nebo
drzitele rozhodnutl o registraci, podléhaji dozoru Stdt-
niho tdstavu pro kontrolu lé&v nebo Ustavu pro stdtni
kontrolu veterindrnich biopreparita a 1éiv ve stejném
rozsahu jako osoby vykondvajici obdobné ¢innosti na
zdkladé rozhodnuti pfislusného dstavu. V ptipadé, Ze
tyto osoby porusi ustanoveni tohoto zdkona, jeho pro-
véddécich privnich pfedpist ¢i pfedpisu Spolecenstv1
upravujictho postupy Spolecenstvi pro registraci a do-
zor nad 1&¢ivymi pripravky,””) uplatni p¥islusny dstav
opatfeni podle tohoto zikona, kterd spadaji do jeho
pusobnosti. Pfislusny dstav neprodlené informuje Ko-
misi o zahdjen{ fizeni o takovych opatfenich.

17‘c) Nafizeni Komise (ES) & 1662/95 ze dne 7. Eervence 1995,
kterym se stanovi podrobny zptisob provddéni rozhodova-
cich postupt Spolelenstvi s ohledem na registrace human-
nich a veterindrnich p¥ipravka.”.

32. § 28 az 31 véetné nadpist a poznimky pod
arou €. 18a) zngi:

»§ 28
Soubézny dovoz l1é¢ivého pfipravku

(1) Soubéznym dovozem se rozumi dovoz_léci-
vého pripravku, ktery je soucasné registrovin v Ceské
repubhce av &lenském stité, do Ceské republiky, ktery
neni zajistovan drzitelem rozhodnuti o registraci 1¢Gi-
vého pFipravku v Ceské republice nebo v soudinnosti
s nim.

(2) Soubézny dovoz lze povolit pouze drziteli po-
voleni k distribuci [é¢ivych pfipravka (§ 42), a to tehdy,
]esthze soubéZné dovazeny lécivy prlpravek e pravo-
mocné registrovany v ¢lenském stdté, z tohoto stitu je
distribuovdn v Ceské republice

a)
b)

pod shodnym nizvem,
s kvalitativné 1 kvantitativné shodnym obsahem
1é¢ivé latky nebo ldtek,
c)
d)
e)
f) s podobnou grafickou tpravou obalu,
g)
jako létivy p¥ipravek registrovany v Ceské republice
(ddle jen ,referenéni ptipravek®). Soubézné dovizeny
lé¢ivy pripravek se od referenéniho pfipravku nesmi

ve shodné lékové formé a s podobnym vzhledem,
ve shodné velikosti balen,
ve shodném vnitfnim obalu,

shodnymi vyrobci, s vyjimkou pfebalovin,
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lisit tak, aby tim byly ovlivnény jeho terapeutické
vlastnosti. Soub&zné dovizeny lécivy piipravek je pou-
zivin za podminek rozhodnuti o registraci referenc—
niho piipravku.

(3) Jsou-li splnény pozadavky tohoto zikona

a provadécich pravnich pfedpist, Statnf dstav pro kon-

trolu 1é¢iv nebo Ustav pro stdtn{ kontrolu veterindr-

nich bioprepardtd a 1é¢iv podle své pusobnosti vydd
povoleni pro soubézny dovoz na zdkladé Zddosti. V Z4-
dosti se uvedou zejména
a) identifika¢ni ddaje o referenénim pfipravku a 1éci-
vém ptipravku registrovaném v &lenském staté,
ktery bude pfedmétem soubézného dovozu, pfi-
slusni drzitelé rozhodnut{ o registraci a Vyrobc1
b) pifibalovd informace a vzorek 1é¢ivého ptipravku

v podobé, v jaké je uvddén na trh v ¢lenském stdtg,

¢) vzorek léivého piipravku v podobg, jakd je za-

my3lena k uvedeni na trh v Ceské republice,
vetné ndvrhu piibalové informace v Ceském ja-
zyce, a vzorek referenéniho p¥ipravku, pokud je
referen¢ni pfipravek uvidén do obéhu,

d) seznam vyrobci podilejicich se na pfebalovéni,

pfeznaCovdni ¢&i jinych vyrobnich operacich pro-

vidénych se soubézné dovizenym léCivym pfi-
pravkem a doloZi se pfislusnd povoleni k vyrobé
¢i doklady o splnéni sprévné vyrobni praxe,

e) pripadné rozdily mezi referenénim pfipravkem

a soubézné dovazenym lé¢ivym pfipravkem,

f) v ptipadé, Ze soubézné dovdzeny léivy ptipravek
neni svym sloZenim ¢&i z jinych pfi¢in zcela totoz-
ny s pripravkem referenénim, doloZeni toho, Ze
rozdily neovlivn{ terapeutické vlastnosti soubézné
dovdzeného lé¢ivého pfipravku; v pfipadé rozdilt
ve sloZeni pomocnych ldtek ¢i jinych vyznamnych
rozdilt se tyto rozdily uvedou v ptibalové infor-
maci a na obalu soubéZné dovdzeného 1é¢ivého
ptipravku.

Dal3{ nélezitosti zddosti a pfislusnou dokumentaci sta-
novi vyhldska.

(4) O Zzidost pfislusny ustav rozhodne nejpoz-
déji do 45 dnt ode dne jejtho doruleni. Vyzida-li si
ptislusny ustav od zadatele doplnéni informaci ¢i dalsi
podklady, fizeni se pferusi. Pi{slusny tstav si muze
vyzddat podklady o podminkdch registrace soubézné
dovizeného 1é¢ivého pripravku od prislusnych orgdnti
ze zahraniéi. V pfipadé takového vyzidani podkladi se
lhtita 45 dnti prodluzuje na 90 dnd. Zddost o povolem
soubézného dovozu lé¢ivého piipravku ptislusny ustav
zamitne, pokud ve lhuté 90 dnt od poddni Zzddosti ne-
ziskd od pfislusnych orgdnt stdtu, ze kterého je sou-
bézné dovizeny lécivy pripravek dovidZen, potfebné
udaje o registraci 1é¢ivého piipravku v ¢lenském stdté.

(5) Informace o udéleném povoleni soubézného
dovozu lécivého ptipravku se zvefejni v informaénim
prostfedku piislusného ustavu. Kazdému lé¢ivému pfi-

pravku, pro ktery bylo udéleno povoleni soubézného
dovozu, ptidéli pfislusny dstav kéd (§ 26 odst. 7).

(6) Za ucelem posouzeni Zidosti o povoleni sou-
bézného dovozu lééivého ptipravku a po vyddni povo-
leni pro soubéZny dovoz za ucelem sledovdni vlast-
nosti soubézné dovdZeného 1é¢ivého ptipravku posky—
tuje drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho pti-
pravku na vyZzddani piislusného dstavu informace
o podminkdch registrace v ¢lenskych sttech, rozdilech
v registraci referenéntho pfipravku v Ceské republice
a ¢lenskych stdtech, vetné idaji o mistech vyroby.

(7) Drzitel povoleni soubézného dovozu 1ééivého
pfipravku je povinen

a) uchovdvat zdznamy o ptvodu, poctu balenf a &is-
lech 3arzi soubézné dovizeného lécivého pti-
pravku po dobu nejméné 5 let,

b) zajistit zastaveni vydeje ¢i uvddéni na trh soubéz-
né dovizeného lécivého ptipravku ve stejném roz-
sahu, jako k tomu dochdzi u referencntho pfi-
pravku v Ceské republice nebo v &lenském stitg,
odkud je dovédzen, pokud k zastaveni vydeje &i
uvddéni na trh doslo v dasledku zdvady v jakosti
&i snizené bezpelnosti nebo ucinnosti pffpravku
nebo pokud doslo ke zrusenf registrace nebo zd-
niku registrace v Ceské republice &i Elenském

staté,

zohlediiovat zmény v registraci referen¢niho pfi-
pravku, které mohou ovlivnit u¢innost a bezped-
nost 1é¢ivého ptipravku,

d) pfi pfebalovédni, pfeznadovini a jakychkoli dalsich
Upravich soubézné dovizeného lé¢ivého pti-
pravku pouZivat pouze sluzby drZiteld povoleni
k vyrobé létivych pifpravka a pfipadné zmény
téchto vyrobcl pfedem oznamovat pfislusnému
dstavu,

oznalit prebaleny lé¢ivy pfipravek zptsobem sta-
novenym vyhldskou,

f) poskytnout na vyzidddni souéinnost pfislusnému
dstavu podle § 26 odst. 9 pism. ¢) obdobné,

ozndmit zahdjeni soubézného dovozu lé¢ivého
ptipravku drziteli rozhodnuti o registraci refe-
ren¢niho pfipravku v Ceské republice a poskyt-
nout mu, pokud jej drzitel rozhodnut{ o registraci
o to pozada, vzorek soubézné dovdzeného 1é¢i-
vého pripravku v podobg, v jaké je uvddén v Ceské
republice na trh,

g)

h) zajistovat farmakovigilanci pfedev§im sbérem
ddaji o nezddoucich dlincich a zaznamenané ne-
zddouci ulinky oznamovat drZiteli rozhodnuti

o registraci a prislusnému ustavu.

(8) Platnost vydaného povoleni soubéZného do-
vozu léCivého piipravku je 5 let a lze ji na zddost pro-
dlouzit na dobu dalsich 5 let, a to 1 opakované. Povo-
len{ zanikd se zruSenim, pozastavenim nebo zdnikem
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registrace referenéniho piipravku v Ceské republice
nebo v &lenském stdté.

(9) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti zrusi povoleni soubéZzného dovozu 1é-
¢ivého pripravku na zddost toho, komu bylo vydino.
Neplni-li drzitel povoleni soubézného dovozu lé¢i-
vého piipravku podminky uvedené v povoleni anebo
porusil-li zdvaznym zpUsobem povinnosti stanovené
timto zdkonem, pfisluSny udstav pozastavi platnost
jim vydaného povoleni nebo rozhodne o jeho zruseni.

(10) Drzitel povoleni soubézného dovozu lé¢i-
vého prlpravku je odpovédny za jim zajisované &in-
nosti, aniz by byla dotéena odpovédnost drzitele roz-
hodnuti o registraci referen¢niho 1é¢ivého pfipravku
stanovend timto zdkonem.

§ 29

Poplatky za registracni fizeni a iihrada naklada

Za podinf Zddosti o registraci, jeji prodlouZenf
a provedeni zmén, za zddost o prevod registrace, jakoZ
1 za zddost o zru$eni registrace a za zddost o povoleni
soubézného dovozu lé¢ivého piipravku a prodlouzeni
platnosti tohoto povoleni vyblra Stdtni{ ustav pro kon-
trolu 1é&v nebo Ustav pro stitni kontrolu veterindr-
nich bioprepardtt a 1é¢iv podle své pisobnosti s ravm
poplatky podle zvldstniho privniho predpisu.'®) Za
odborné ukony spojené s hodnocenim zddosti poza-
duje Stitnf dstav pro kontrolu léciv nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti dhradu ndklada (§ 65).

§ 30

Zvetejnéni registrace a ochrana davérnych udaju

(1) Rozhodnuti o registraci lé¢ivych ptipravkdy,
jeho prodlouzeni, zméndch, pfevodech, pozastaveni,
zéniku a zruSeni, jakoZ i povoleni soubézného dovozu
a informace a pokyny pro Zadatele o registraci a drzi-
tele rozhodnuti o registraci zvefej jhuji Stdtni dstav pro
kontrolu 1é¢v a Ustav pro stitni kontrolu veterindr-
nich bioprepardtt a 1é¢iv podle své pusobnosti ve svém
informacnim prostfedku. Skute¢nost, Ze Zddost o regis-
traci 1éCivého ptipravku byla piedloZena piislusnému
Ustavu, lze zvefejnit pfed ukonlenim fizeni pouze se
souhlasem Zadatele o registraci.

(2) Udaje piedloZené v rdmci registracniho fizen{
1é¢ivého prlpravku nesmi byt bez souhlasu Zadatele
o registraci zpfistupnény jinym osobim. Bez souhlasu
zadatele o registraci lze zvefejnit udaje, které jsou uve-
deny v rozhodnuti o registraci lééivého ptipravku
a jeho piilohdch a ve zprdvich o hodnocent lécivého
ptipravku, pokud tyto zpravy neobsahuji ddaje podle
zvldsintho pravniho predpisu.'®®)

§ 31
Povolovani vyjimek z registrace u veterinarnich
lé¢ivych pripravku

(1) Stdtn{ veterindrni sprdva muze vyjimecné po-
volit pouZitf lécivého piipravku neregistrovaného po-
dle tohoto zdkona; v povoleni stanovi Stdtni veteri-
ndrni sprdva zpusob uvddéni léivého piipravku do
obéhu a poptipadé 1 zpisob pouZivani lé¢ivého pfi-
pravku.

(2) Povoleni vyjimky podle odstavce 1 oznamuje
neprodlené Stdtni veterinirni sprava Ustavu pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepariti a lé¢iv. Povoleni
vyjimky se zvefejiuje ve Véstniku Ministerstva zemé-
délstvi. Rozsah zvefejfiovanych ddaji stanovi vyhlds-

ka.

(3) Byla-li vyjimka povolena, odpovid4 Stdtni ve-
terindrni sprdva za $kody zpusobené zvldstni povahou
ji povoleného 1é¢ivého ptipravku a plati pro ni povin-
nost podle § 26 odst. 9 pism. b) obdobné. Odpovéd-
nost Vyrobce ¢ dovozee podle zvldstntho pravntho
predpisu'®) se v takovém p¥ipadé neuplatni.

(4) Jde-lio povolem vydané podle odstavce 1 pro
1mun010glcky veterindrni 1é¢ivy pripravek urleny k fe-
Senf zdvazné nikazové situace, informuje Stitni veteri-
nérn{ spriva pfed vyddnim povolen{ Komisi.

183y Naptiklad § 17 a ndsl. obchodniho zdkoniku.“.

Dosavadni poznimka pod Carou €. 18a) se oznaluje
jako pozndmka pod Earou &. 18b), a to vCetné odkazu
na poznamku pod &arou.

33. Za § 31 se vklddd novy § 31a, ktery vcetné
nadpisu znf:

»§ 31a
Specifické lé¢ebné programy s vyuzitim
neregistrovanych humannich 1éé¢ivych pfipravka

(1) V piipadé nedostupnosti humdnniho 1é¢ivého
piipravku registrovaného podle tohoto zdkona lze pro
1é¢bu, profylaxi & stanoveni diagnézy vzdcnych one-
mocnéni & za situaci jiné mimoradné potfeby umoznit
pouziti, distribuci a vydej humdnnich 1é¢ivych pii-
pravkd neregistrovanych podle tohoto zdkona v rimei
specifickych lé¢ebnych programt (déle jen ,léCebné
programy®). Takova moznost se pfipusti, jestlize

a) predmétem lécebného programu je lécba, pre-
vence ¢i stanoveni diagnézy stavd zdvaZné ohro-
zujicich lidské zdravi,

b) pouziti lé¢ivého pFipravku probihd podle pfedem
vypracovaného léebného programu vymezuji-
ciho zejména

1. pouzity léCivy ptipravek,

2. vyrobce 1é¢ivého ptipravku, pfipadné distribu-
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tora nebo osobu dovdzejici lé¢ivy ptipravek ze
tfetich zemd,

3. skupinu pacientt, pro néz bude 1éCivy piipra-
vek pouzit, a zpusob pouziti lééivého pti-
pravku,

4. zpusob monitorovdni a vyhodnocovidni jakosti,
bezpecnosti a uéinnosti 1é¢ivého ptipravku a te-
rapeutického pfinosu jeho pouziti,

5. pracovi§té, na nichz se lé¢ebny program usku-
teCiuje,
6. zdtvodnéni lé¢ebného programu.

(2) Névrh lé¢ebného programu predklddd priv-
nickd nebo fyzickd osoba Ministerstvu zdravotnictvi
k vyddni souhlasu a Stdtnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv
k vydéni stanoviska.

(3) LéCebny program lze uskuteénit a neregistro-
vany lé¢ivy pfipravek zpisobem popsanym v programu
pouzit, distribuovat a vyddvat, pouze pokud Minister-
stvo zdravotnictvi vydalo pisemny souhlas s uskute¢né-
nim programu. Ministerstvo takovy souhlas vydd s pfi-
hlédnutim ke stanovisku Stdtniho tstavu pro kontrolu
1é¢iv k podminkdm pouziti daného 1é¢ivého pipravku,
zpusobu jeho distribuce, vydeje a monitorovani a vy-
hodnocovéni jeho jakosti, bezpecnosti a uéinnosti.
Souhlas Ministerstva zdravotnictvi muze byt podmi-
nén uloZenim povinnosti pfedkladateli 1é¢ebného pro-
gramu, vletné povinnosti predklddat o pribéhu pro-
gramu zprdvy Ministerstvu zdravotnictvi, popﬁ’padé
Stdtnimu dstavu pro kontrolu léCiv. Jde-li o léivy pfi-
pravek obsahujici genetlcky modifikovany organismus,
1ze takovy prlpravek v rdmci lé¢ebného programu pou-
zit, distribuovat a vyddvat jen v souladu s ustanovenimi
zvldstntho pravniho predpisu.''®)

(4) DPredkladatel lécebného programu je v ptipadé
schvilen{ programu odpovedny za jeho pribéh a za
zajiSténi soucinnosti s orgdny uvedenym1 v odstav-
ci 2, které jsou oprdvnény nad pribéhem programu
Vykonavat kontrolu (§ 54 a 55) v rozsahu jejich pt-
sobnosti stanovené timto zdkonem (§ 7 a 9). V ptipadé
poruseni podmfnek za nichz byl souhlas Vydén nebo
v pripadé zjisténi novych skute¢nosti mize Minister-
stvo zdravotmctw sviij souhlas s providénim programu
odvolat. Stdtn{ dstav pro kontrolu [ééiv pozastavi pou-
zivani lé¢ivého ptipravku v prlpade zjisténi novych
skuteénosti o 1é¢vém prlpravku ¢i zavazném porusen{
podminek pro pouziti 1é¢ivého pfipravku, jeho distri-
buci ¢ vydej stanovenych léCebnym programem.

193

(5) Odsouhlasené 1é¢ebné programy se zvefejiiuji
v informalnich prostfedcich orgdnu uvedenych v od-
stavci 2.

(6) Blizsi podminky pfedkldddni léebnych pro-
gramu, obsahu jejich ndvrhi a pfedklddanych infor-
maci, vyddvdni{ stanovisek a souhlast k nim a rozsah
zvefejfiovanych udaja stanovi vyhldska.“.

34. § 32 véetné nadpisu a poznimek pod carou
¢. 18¢) a 18d) zni:

»§ 32
Lécivé pripravky pro vzicnd onemocnéni

(1) Je-li 1é¢ivy piipravek 1é¢ivym pifipravkem pro
vzicnd onemocnéni podle predpisti Spoleéenstvi které
uP{éavuj' lé¢ivé ptipravky pro vzdcnd onemocné-
ni,'%¢)> 184y postupuje se podle téchto zvlastnich prav-
nich pfedpist.

(2) Stitni ustav pro kontrolu 1é¢iv jmenuje jed-
noho zistupce Ceské repubhky do Vyboru pro 1é¢ivé
ptipravky pro vzdcnd onemocnéni ustaveného podle
predplsu Spolecenstv1 upravuji jictho 1é¢ivé prlpravky
pro vzdcnd onemocnéni; ©) se jmenovdnim musi vy-
slovit souhlas Ministerstvo zdravotnictvi. Po dobu
svého pusobeni v uvedeném vyboru j jmenovany zd-
stupce Ceské republiky spolupracuje se Stitnim Usta-
vem pro kontrolu 1éCiv. Zistupce je i po ukonceni
svého pusobem ve Vyboru pro 1éivé piipravky pro
vzdcnd onemocnéni vdzdn povinnosti ml¢enlivosti ve
vztahu k informacim, které se v rimci své &innosti do-
zvédél.

(3) V ptipadé, Ze lecwy pfipravek zafazeny do
registru pfipravki pro vzdcnd onemocnéni nespliiuje
kritéria stanovend predplsem Spolecenstv1 upravu]1c1m
1é¢ivé piipravky pro vzicnd onemocnéni,'®) informuje
Stétn{ dstav pro kontrolu lé¢iv pred uplynutlm 5 let od
registrace léCivého ptipravku ve Spolecenstvich o této
skutecnosti agenturu.

18¢) Nafizeni (ES) & 141/2000 Evropského parlamentu a Rady
ze dne 16. prosince 1999 o lé¢ivych ptipravcich pro vzdcnd
onemocnéni.

184y Naiizeni Komise (ES) &. 847/2000 ze dne 27. dubna 2000,
kterym se stanovi providdéci ustanoveni pro kritéria pro
stanoveni lé¢ivého p¥ipravku jako lé¢ivého piipravku pro
vzicnd onemocnéni a definice pojmt ,,podobny lé¢ivy pii-
pravek“ a ,klinickd nadfazenost.“.

35. § 33 az 38 vletné nadpisti a pozndmek pod
¢arou ¢&. 19¢) a 19d) zngji:

»§ 33
Klinické hodnoceni humdnnich lééivych ptipravkn

(1) Sprdvnd klinickd praxe je soubor mezindrodné
uzndvanych etickych a védeckych pozadavkd na ja-
kost, které musi b}?t dodrieny pfi navrhovéni klinic-
kych hodnoceni s tcasti lidskych subjektd, pfi jejich
provddéni, dokumentovdni a pii zpracovdni zprdv
a hldSeni o téchto hodnocenich. DodrZenim spravné
klinické praxe se zajisti ochrana prdv, bezpelnost
a zdravi subjektd hodnoceni a vérohodnost vysledka
klinického hodnoceni huménnich 1é¢ivych ptipravka.

(2) Klinickd hodnoceni, vetné studii biologické
dostupnosti a bioekvivalence, se navrhuji, provadéji,
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zaznamendvaji a zprdvy o nich se vyhotovuji a ptfed-
klddaji v souladu se zdsadami spravné klinické praxe.
Toto ustanoveni se vztahuje i na multicentrickd kli-
nickd hodnoceni, nikoli v§ak na neintervenéni hodno-

ceni.

a)

b)

d)

e)

(3) Pro ulely tohoto zdkona se rozumi

klinickym hodnocenim jakékoli systematické tes-
tovani provddéné na lidskych subjektech za tce-
lem

1. zjistit ¢ ovéfit klinické, farmakologické nebo
jiné farmakodynamické déinky,

2. stanovit nezddouci ulinky,

3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus
nebo vyluovini jednoho nebo nékolika hod-
nocenych léCivych piipravku s cilem ovéfit
bezpecénost nebo tucinnost tohoto pfipravku
nebo pfipravkd, veetné klinickych hodnocenf
probihajicich v jednom nebo v nékolika mfs-
tech hodnoceni v Ceské republice nebo v &len-
skych stdtech,

multicentrickym klinickym hodnocenim takové
hodnocenti, které je provadéné podle jednoho pro-
tokolu, ale na nékolika mistech hodnocen, a tudiz
i nékolika zkousSejicimi, pficemZ mista hodnocent
se mohou nachdzet v Ceské republice, v &lenském
staté nebo v nékolika ¢lenskych stitech anebo
soufasné v jednom nebo vice &lenskych stdtech
a v jedné nebo vice tfetich zemich,

neintervenénim klinickym hodnocenim takové
hodnoceni, pfi némz jsou léCivé ptipravky uzi-
vany béZnym zplsobem a v souladu s podminkami
registrace, o zafazeni pacienta do takového hod-
nocen{ nerozhoduje pfedem protokol klinického
hodnoceni, nybrz je ddno stdvajici praxi a uzivan{
1é¢ivého piipravku je zietelné nezdvislé na roz-
hodnuti o zafazen{ pacienta do studie, na pacienty
se nevztahuji Zidné dodate¢né diagnostické nebo
monitorovaci postupy a pro analyzu ziskanych
idaju se pouziji epidemiologické metody,
hodnocenym 1é¢ivym ptipravkem lékovd forma
lé¢ivé litky nebo ptipravek ziskany technologic-
kym zpracovinim pouze pomocnych litek (pla-
cebo), které se testuji nebo pouZzivaji pro srovnin{
v klinickém hodnocem hodnocenym lecwym pii-
pravkem muze byt i jiz registrovany lécivy pti-
pravek, pokud se pouzwa nebo zhotovuje (vEetné
zmén sloZeni lékové formy nebo obalu) zptiso-
bem, ktery se lisf od registrované podoby lécivého
pnpravku, nebo pokud se pouzivi pro neregistro-
vanou indikaci nebo za dlelem ziskdni dal$ich in-
formaci o registrované varianté lé¢ivého pri-
pravku,

zadavatelem fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd
prebird odpovédnost za zahdjeni, fizeni, popti-
padé financovéni klinického hodnoceni,

f)

g)

h)

k)

)

zkousejicim, piipadné hlavnim zkousSejicim 1ékaf,
ktery je odpovédny za prubéh klinického hodno-
ceni v daném misté hodnoceni, pokud klinické
hodnoceni v jednom misté hodnoceni provad{
tym osob, je zkousejicim vedouci, ktery nese od-
povédnost za cely tym a v takovém pfipadé se
oznacuje jako hlavni zkouSejici,

souborem informaci pro zkousejictho takovy sou-
bor klinickych a neklinickych ddajd o hodnoce-
ném lé¢ivém ptipravku nebo pfipravcich, které
jsou vyznamné pro klinické hodnoceni lé¢ivého
pfipravku nebo pfipravkd provddéné na lidskych
subjektech,

protokolem dokument, ktery popisuje cil, uspofa-
ddni, metodiku, statistické rozvahy a organizaci
Klinického hodnocent; pojem protokol se vztahuje
na protokol, jeho ndsledné verze a dodatky,

subjektem hodnoceni fyzickd osoba, kterd se
ucastni klinického hodnoceni, bud jako pifjemce
hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, nebo jako ¢len
srovndvaci nebo kontrolni skupiny, kterému neni
hodnoceny 1é¢ivy ptipravek poddvén,
informovanym souhlasem rozhodnuti o ducasti
v klinickém hodnoceni, které

1. md pisemnou formu,
2. je opatieno datem a podpisem,

3. je uéinéno svobodné po obdrZeni podrobnych
informaci o povaze, vyznamu, dopadech a rizi-
cich klinického hodnoceni,

4. je ptislusné zdokumentovino,

5. je u¢inéno osobou zpusobilou k jeho udéleni,
nebo, pokud tato osoba neni k udélenf infor-
movaného souhlasu zpisobild, pak jejim zd-
konnym  zdstupcem; pokud zmmena osoba
nenf{ schopna psdt, je piipustny dstnf souhlas
uéinény za pritomnosti alespont jednoho
svédka; o udéleni takového tstniho souhlasu
musi byt pofizen pisemny zdznam;

text informovaného souhlasu musi byt srozumi-

telny a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobte

rozumf; bliZ§{ uréeni obsahu informovaného sou-
hlasu stanovi vyhlaska,

etickou komisi nezdvisly orgin tvofeny odbor-
niky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdé-
lini z oblasti 1ékatstvi, jejichZz odpovédnosti je
chrdnit prdva, bezpecnost a zdravi sub]ektu hod-
noceni a zajistit tuto ochranu mimo jiné vyjadfe-
nim svého stanoviska k protokolu klinického hod-
nocenf, vhodnosti zkou§ej1’cfch a zafizeni, k meto-
dim a dokumentim pouZivanym pro informaci
subjektd hodnoceni a k ziskani jejich informova-
neho souhlasu,

kontrolou takovd inspekéni ¢innost, jejimz pro-
stfednictvim je provadéna kontrola dokumenta,
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zafizeni, zdznamu, organizace zabezpelovdni ja-
kosti a dalsich skute¢nosti souvisejicich podle po-
souzeni orginu dozoru s klinickym hodnocenim;
kontrola muZe byt uskuteénéna v misté klinického

hodnoceni, u zadavatele nebo v zafizeni smluvni

vyzkumné organizace, pfipadné v jinych zafize-
nich, které orginy dozoru povazuji za vhodné
kontrole podrobit.

§ 34
Ochrana subjektt hodnoceni

(1) Prévni pfedpisy vztahujici se k ochrané sub-

jektd hodnocent nejsou timto zakonem dotceny.")

(2) Klinické hodnoceni, od néhoz se neptfedpo-

klidd preventivni nebo 1éZebny pfinos pro subjekty
hodnoceni, se neprovidi na

a)

b)
c)

osobich

1. zbavenych zpusobilosti k prdvnim udkonim
nebo jejichz zpusobilost k prédvnim dkontim
je omezena,

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

3. které nejsou ob&any Ceské republiky,

4. mladsich 18 let,
téhotnych a kojicich Zendch,
osobdch zavislych, kterymi se rozuméji osoby

1. ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svo-

body,

2. vykondvajici vojenskou zdkladni sluzbu, nd-
hradni sluzbu nebo civilni sluzbu,

3. jimZ je poskytovdna zdravotni pée bez jejich
souhlasu.

(3) Klinické hodnoceni 1ze provddét pouze tehdy,

pokud

a)

b)

predvidatelnd rizika a obtiZe pro subjekty hodno-
ceni jsou vyvizeny predpoklddanymi pfinosy pro
subjekty hodnoceni i pro dal$i potencidlni pa-
cienty, klinické hodnoceni 1ze zahdjit pouze tehdy,
pokud podle etické komise a Stdtniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv predpoklddany lécebny p¥inos
a prospéch pro zdravi odivodujf rizika, klinické
hodnoceni muze pokracovat pouze tehdy, pokud
je dodrZeni tohoto poZadavku trvale sledovino,

subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonny zdstupce
v pripadech, kdy subjekt neni schopen udélit in-
formovany souhlas, mél kromé ustanoveni od-
stavce 7 v predchozim rozhovoru se zkousejicim
nebo osobou povéfenou zkousejicim moznost po-
rozumét cilim, riziktim a obtiZim klinického hod-
noceni i podminkdm, za nichz md hodnocenf pro-
bihat, a jestlize byl informovin o svém pravu kdy-
koli od klinického hodnoceni odstoupit,

©)

d)

e)

f)

g)

jsou zajisténa prava subjektu hodnoceni na fyzic-
kou a psychickou nedotknutelnost osobnosti, na
soukromi a na ochranu ddaju o jeho osobé podle
zvldstniho pravniho predpisu,'”)

subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonny zdstupce
v ptipadech, kdy subjekt neni schopen udélit in-
formovany souhlas, poskytl pisemny souhlas poté,
kdy byl sezndmen s povahou, vyznamem, dopady
a riziky klinického hodnoceni; pokud subjekt
hodnoceni nenf schopen psit, lze ve vyjimeénych
ptipadech pfipustit ustni souhlas ulinény za p¥i-
tomnosti alespori jednoho svédka; o udélen{
dstniho souhlasu musi byt pofizen pisemny za-
znam,

subjekt hodnoceni muze kdykoli odstoupit od kli-
nického hodnoceni tim, Ze odvold sviij informo-
vany souhlas, aniZ by mu proto byla zptsobena
Ujma,

bylo pfed zahdjenim klinického hodnoceni uza-
vieno pojisténi odpovédnosti za skodu pro zkou-
Sejictho a zadavatele; za uzavieni takového pojis-
téni odpovidd zadavatel; zadavatel kromé toho za-
jisti uzavfeni pojisténi subjektli hodnoceni pro
ptipad $kody vzniklé na zdravi v dtsledku pro-
vadéni klinického hodnoceni,

je uzavieno pojisténi subjektd hodnoceni podle
pismene f) u osoby oprdvnéné k podnikdni podle
zvldstntho pravniho predpisu.'”)

(4) Lékatskd péce poskytovand subjektim hod-

nocen{ a lékafskd rozhodnuti pfijimand ve vztahu
k nim musi byt zajistény piislusné kvalifikovanym 1é-
katem.

(5) Subjektu hodnoceni je oznimeno, od koho

muze ziskdvat dalsi informace. V ptipadé, Ze se vy-
skytnou nové informace vyznamné pro souhlas sub-
jektu hodnoceni s jeho déasti v klinickém hodnocent,
musi byt subjekt hodnoceni o téchto skute¢nostech
neprodlené informovin zkousSejicim.

(6) Na nezletilych osobich lze klinické hodno-

ceni provddét pouze tehdy, pokud

a)

b)

©)

byl ziskdn informovany souhlas alesponi jednoho
z rodict nebo zdkonného zdstupce; tento souhlas
musi vyjadfovat pfedpoklddanou vili nezletilé
osoby a lze jej kdykoli odvolat, aniz by tim byla
nezletilé osobé zpusobena djma,

nezletild osoba obdrzela od zkousejictho nebo jim
povéfené osoby, kterd md zkuSenosti s praci s ne-
zletilymi osobami, informace o klinickém hodno-
ceni, jeho rizicich a pfinosech na drovni odpovi-
dajici schopnosti porozuméni této nezletilé osoby,
zkouSejici, pfipadné hlavni zkousejici, respektuje
vyslovné prini nezletilé osoby, kterd je schopna
utvofit si vlastni ndzor a posoudit informace uve-
dené v pismenu b), odmitnout dcast & kdykoli
odstoupit od klinického hodnocent,
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d) nenf poskytnuta zddnd pobidka ¢i finanéni ¢dstka
kromé kompenzace; podrobnosti posuzovini po-
bidek a kompenzaci stanovi vyhldska,

e) dané klinické hodnocent pfindsf pfimy piinos vice
pacientiim a pouze pokud e takovyto vyzkum z3-
sadné daleZity pro ovéfeni udaju ziskanych z kli-
nickych hodnoceni na osoba’ch schopnych udélit
informovany souhlas nebo ddajli ziskanych jinymi
vyzkumnymi metodami; takovyto vyzkum by se
mél vztahovat pfimo ke klinickému stavu, jimz
nezletild osoba trpi, nebo by mél byt takové po-
vahy, Ze jej lze provddét pouze na nezletilych oso-
bach,

f) klinické hodnoceni je v souladu s ptislusnymi po-

kyny Stdtntho dstavu pro kontrolu léciv [§ 9
odst. 2 pism. d)] a agentury,

g) je navrzeno tak, aby se minimalizovala bolest, ne-
pohodli, strach a veskerd dal$i pfedvidatelnd rizika
vztahujici se k danému onemocnéni a vyvoji sub-

jektu hodnocenf; prih rizika a stupefi stresu mus{

byt vymezeny protokolem a trvale sledovény,

h) protokol odsouhlasila etickd komise, kterd md
zkuSenosti v oblasti détského 1ékatstvi nebo kterd
si pro klinické, etické a psychosocidlni otdzk
z oblasti détského lékatstvi vyZidala kvalifikované
stanovisko.

Blizsi vymezeni podminek provddéni klinického hod-
noceni na nezletilych osobach stanovi vyhldska.

(7) Ustanoven{ odstavct 2 az 5 se pfiméfené vzta-

huji 1 na zletilé osoby privné nezpusobilé k vyddni

informovaného souhlasu ke klinickému hodnoceni.
Utast prdvné nezptisobilych zletilych osob v klinickém
hodnocenf je povolena, pokud

a) byl zfskén informovany souhlas jejich zdkonného
zdstupce; souhlas musi vyjadfovat predpokldda-
nou vili subjektu hodnoceni a maZe byt kdykoli
odvoldn, aniz by tim byla zpisobena subjektu
hodnocenf{ djma,

b) osoba, kterd neni schopna udélit platny informo-
vany souhlas, byla seznimena s klinickym hodno-
cenim, jeho riziky a pfinosy na drovni odpovida-
jici jejim schopnostem porozuméni,

c) zkousejici, pfipadné hlavni zkousejici, respektuje
vyslovné pfini subjektu hodnoceni, ktery je scho-
pen utvofit si vlastnf nizor a vyhodnotit podané
informace, odmitnout dcast ¢ kdykoli odstoupit

od klinického hodnoceni,

d) nenf poskytnuta zddnd pobidka ¢i finanéni ¢dstka
kromé kompenzace; podrobnosti posuzovini po-
bidek a kompenzaci stanovi vyhldska,

e) md takovyto vyzkum zdsadni vyznam pro ovéfeni

udaju ziskanych z klinickych hodnoceni na oso-
bich zpusobilych udélit informovany souhlas
nebo tdaju ziskanych jinymi vyzkumnymi meto-
dami a vztahuje se pfimo ke klinickému stavu,

kterym je subjekt hodnoceni ohroZen na Zivoté
nebo ktery ¢inf invalidnim,

f) se uplatni ustanoveni odstavce 6 pism. g) obdobné,

g) protokol odsouhlasila etickd komise, kterd md
zkuSenost s pfislusnou chorobou a postizenou
skupinou pacienti nebo po konzultaci klinické,
etické a psychosocidlni problematiky v oblasti
dané choroby a postiZzené skupiny pacientd,

h) lze divodné ptedpoklddat, Ze poddvini lé¢ivého
ptipravku, ktery md byt hodnocen, bude pro pa-
cienta pfinosem, ktery pfevdzi nad riziky, nebo Ze
nevyvold zddnd rizika.

Klinické hodnoceni na zletilych osobdch, které nejsou
pravné zpusobilé poskytnout informovany souhlas,
vSak nelze provést, pokud se prokiZe, Ze tyto osoby
vyslovily nesouhlas nebo odmitly udélit souhlas s pro-
vddénim takovych hodnoceni pted tim, neZ této zpl-
sobilosti pozbyly.

(8) V akutnich situacich, kdy nenf pfed zafazenim
subjektu do klinického hodnoceni moZno ziskat sou-
hlas subjektu hodnoceni, se vyzddd souhlas jeho zd-
konného zdstupce v souladu s ustanovenim odstav-
ce 3 pism. b). Pokud tento zdstupce neni stanoven &i
neni dosazitelny, lze subjekt zafadit do klinického
hodnoceni pouze tehdy, jestlize postup zatazeni je po-
psan v protokolu a zkousSejici md k dispozici pisemné
souhlasné stanovisko etické komise k danému hodno-
ceni, které obsahuje vyslovné vy]adrem k postupu za-
fazovéni subjektd hodnoceni. Ve svém vyjadfeni muze
etickd komlse podminit zatazen{ kazdého jednotlivého
subjektu hodnoceni svym souhlasem. Zkousejici ziskd
souhlas subjektu hodnocent, ptipadné jeho zikonného
zdstupce s pokracovanim ucasti subjektu v klinickém
hodnoceni neprodlené, jakmile je to s ohledem na
zdravotni stav pacienta ¢1 dosazitelnost zdkonného zd-
stupce mozné.

(9) Zijmy pacienta vzdy prevazuji nad zdjmy
védy a spole¢nosti.

§ 35
Etické komise

(1) Etckou komisi ustavuje zdravotnické zafi-
zeni, pfipadné Ministerstvo zdravotnictvi nebo krajsky
ufad. Etickd komise ustavend podle tohoto zikona
muze vyddvat svd stanoviska i pro jiné oblasti biome-
dicinského vyzkumu nez klinické hodnocenf 1é¢iv, po-
kud tim nejsou dotena ustanoveni jinych pravnlch
predpist.'*) Alespon jeden z Elent etické komise musi
byt osobou bez zdravotnického vzdélini a bez od-
borné védecké kvalifikace a alespont jeden z ¢lent
etické komise musi byt osobou, kterd neni v pracovnim
poméru, obdobném pracovnéprivnim vztahu, nebo
v zavislém postaveni ke zdravotnickému zafizeni, ve
kterém bude navrhované klinické hodnoceni problhat
Cleny etické komise mohou byt pouze osoby, které
poskytnou pisemny souhlas
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a) se svym Clenstvim v etické komisi s tim, Ze se
zdrzi vyjidfeni k zddostem o vydini souhlasu
s provddénim klinického hodnocent, na jehoz pro-
vadéni maji osobni zdjem, jakoZ i vykondvini od-
borného dohledu nad takovym klinickym hodno-
cenim, a Ze neprodlené ozndmi vznik osobniho
zdgjmu na posuzovaném klinickém hodnoceni
etické komisi,

b) se zvetejnénim svého ¢lenstvi v etické komisi a dal-
sich skute¢nosti vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi
v etické komisi podle tohoto zdkona a jeho pro-

vadécich pravnich predpisy,

s tim, Ze budou zachovivat mléenlivost o informa-
cich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti
se svym ¢lenstvim v etické komisi.

©)

Podminky pro ¢innost etické komise zajisti subjekt,
ktery ji ustavil; tento subjekt rovnéz odpovidd za zve-
fejnéni pravidel jedndni a pracovnich postupt etické
komise a seznamu jejich ¢lent. Bliz§i podrobnosti
o ustaveni, sloZenf, ¢innosti, zajistén{ ¢innosti a zdniku
etické komise stanovi vyhldska.

(2) Etickd komise podle odstavece 1 mtzZe byt na
zdkladé své Zddosti a po pfedchozim souhlasu Stdtniho
Ustavu pro kontrolu lé¢iv uréena Ministerstvem zdra-
votnictvi jako etickd komise vyddvajici stanoviska
k multicentrickym klinickym hodnocenim (déle jen
setickd komise pro multicentrickd hodnoceni®).

(3) Ustavenf etické komise a uréeni etické komise
pro multicentrickd hodnoceni, stejné jako zdnik etické
komise a zmény adresy a dal$ich ddaju umoznujicich
spojeni s etickou komisi se oznamuj{ Stitnimu ustavu
pro kontrolu 1é¢iv. Tyto informace oznamuje subjekt,
ktery pfislusnou komisi ustavil nebo uréil. Statm ustav
pro kontrolu 1é&iv vede evidenci etickych komisi v Ces-
ké republice a jejich seznam pravidelné zvefejtiuje ve
svém informanim prostredku.

(4) Ke klinickému hodnoceni se mohou vyjadfo-
vat pouze Clenové etické komise, ktef{ nemaji osobn{
zéjem na provddéni daného klinického hodnoceni.
Etickd komise muze pro ziskdn{ nizoru pfizvat dalsi
osoby, na které se rovnéz vztahuji ustanoveni tohoto
zédkona o zachovani mléenlivosti o informacich a sku-
teénostech, které se dozvi v souvislosti se svou ¢éinnosti
pro etickou komisi.

(5) Etickd komise na vyzdddni vydd ptfed zahdje-
nim klinického hodnoceni k danému klinickému hod-
noceni stanovisko.

(6) Pti pifpravé svého stanoviska etickd komise
posoud{

a) opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho uspofa-
dani,

b) zda je hodnoceni pfedpoklddanych pfinost a rizik
podle § 34 odst. 3 pism. a) pfijatelné a zda jsou
jeho zavéry odiivodnéné,

c) protokol,

d) vhodnost zkousejictho a spolupracovnikd,
e) soubor informaci pro zkousejiciho,

f) vhodnost zdravotnického zafizeni,

g) vhodnost a tplnost pisemné informace pro pa-
cienty a postupu, ktery md byt uplatnén za icelem
ziskani informovaného souhlasu, a oddvodnéni
vyzkumu na osobdch neschopnych udélit infor-
movany souhlas vzhledem ke specifickym omeze-
nim stanovenym v § 34 odst. 2 az 5,

h) zajistén{ kompenzace & pojisténi pro ptipad smrti

&i Skody vzniklé na zdravi v dasledku klinického

hodnoceni,

1) vSechna pojisténi odpovédnosti za skodu uzaviend
pro zkousejictho a zadavatele,

j) vysi a pifpadné zajisténi odmén & kompenzace
zkousejicim a subjektim hodnoceni a relevantni
aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavate-
lem a mistem hodnoceni,

k) zptsob ndboru subjektd hodnoceni.

(7) Upfesnéni podminek pro posuzovini kom-
penzaci, pojisténi a odmén podle odstavce 6 pism. h),
1) a j) stanovi vyhldska.

(8) Etickd komise musi nejpozdéi do 60 dnu,
neni-li ddle stanoveno jinak, ode dne doruleni Zddosti
vydat k danému klinickému hodnoceni své odtvodné-
né stanovisko Zadateli a zdroven je poskytnout Stit-
nimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

(9) Ve lhuté, kdy je posuzovdna zddost za dcelem
vyddni stanoviska v prlpadech stanovenych timto zi-
konem, mtze etickd komise zaslat jednou pozadavek
na informace, jimiz se doplni udaje, které zadatel jiz
predloZil. Lhita stanovend pro vyddni stanoviska se
pozastavuje aZ do doby dorudeni dopliyjicich ddaja
etické komisi.

(10) Prodlouzeni lhity uvedené v odstavci 8
a v § 36 odst. 2 0 30 dntli je mozné pouze v pfipadech
klinickych hodnocent 1ééivych ptipravki pro genovou
terapii nebo somatickou bunéénou terapii anebo 1é¢i-
vych pfipravka obsahujicich geneticky modifikované
organismy. V odivodnénych piipadech lze takto pro-
dlouzenou lhitu jesté prodlouzit o dalsich 90 dna.
V piipadé xenogenni bunééné terapie neni lhuta pro
vyddni stanoviska etické komise omezena.

(11) Etickd komise zajistuje dohled nad kazdym
klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné
stanovisko, a to v intervalech pfiméfenych stupni ri-
zika pro subjekty hodnoceni, nejméné vsak jednou za
rok. Etickd komise odvold trvale nebo docasné svij
souhlas s provddénim klinického hodnoceni, jestlize
se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpec-
nost subjektii hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkousejici
poru$i zdvaznym zpusobem své povinnosti. Pokud
v piipadé zaniku etické komise jeji ¢innost nepfevezme
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jind etickd komise, md se za to, Ze souhlas etické ko-
mise s providénim daného klinického hodnoceni je
neplatny. V pfipadé zdniku etické komise pro multi-
centrickd klinickd hodnoceni muaZe ¢innost této komise
prevzit pouze etickd komise urlend podle odstavce 2.

(12) Etickd komise ¥ddné uchovdvd zdznamy o své
innosti stanovené vyhldskou po dobu nejméné 3 let po
ukonéen{ klinického hodnoceni ve zdravotnickém za-
fizeni. Rddné uchovini zdznamt v piipadé zdniku
etické komise zajisti subjekt, ktery pfislusnou komisi
ustavil, nebo etickd komlse kterd &innost zaniklé
etické komise prevzala.

§ 36

Stanoviska etickych komisi k multicentrickym
klinickym hodnocenim

(1) V ptipadé multicentrickych klinickych hod-
noceni probihajicich na vice neZ jednom pracovistu
v Ceské republice predklidd zadavatel Zidost o stano-
visko jen jedné etické komisi pro multicentrickd hod-
nocenf; souasné predlozi Zddost o stanovisko etickym
komisim ustavenym pfi zdravotnickych zafizenich
v pldnovanych mistech daného klinického hodnoceni
a tyto etické komise informuje, které etické komisi pro
multicentrickd klinickd hodnoceni byla pfedloZena 74-
dost o stanovisko k danému klinickému hodnoceni.
Dal3i nilezitosti Zddosti a souvisejici dokumentaci,
které jsou predklddiny etickym komisim, podrobnosti
o ]e]lCh hodnoceni, pteddvdni zprdv a stanovisek,
vzajemné soudinnosti etickych komisi a souéinnosti
se Stdtnim tustavem pro kontrolu lé¢iv stanovi vyhlds-

ka.

(2) Ve svém stanovisku etickd komise pro multi-
centrickd hodnoceni posoudi skute¢nosti podle § 35
odst. 6 pism. a) az c), § 35 odst. 6 pism. e), g) az k).
Své stanovisko etickd komise pro multicentrickd hod-
nocen{ Vyda nerozdel do 45 dnt od predlozem 74-
dosti; jeji stanovisko md platnost pro celé tzemi Ceské
repubhky.

(3) Etickd komise po obdrZeni stanoviska etické
komise pro multicentrickd hodnoceni ve lhuté 15 dnti
poskytne zadavateli své stanovisko k § 35 odst. 6
pism. d) a f) a vyjddfi své konelné stanovisko k pro-
vadéni klinického hodnoceni v daném misté hodno-
ceni. Etickd komise neni oprdvnéna vyzadovat zmény
ndvrhu klinického hodnoceni a pfislu§né dokumentace,
k nimz eticki komise pro multicentrickd hodnoceni
vydala souhlasné stanovisko, je vSak oprdvnéna k pro-
vadéni klinického hodnoceni v daném misté vyslovit
nesouhlas, ktery je koneény. Souhlasné stanovisko ke
klinickému hodnoceni mize etickd komise poskytnout
pouze v ptipadé souhlasného stanoviska etické komise
pro multicentrickd hodnoceni.

(4) Pokud pro nékterd mista hodnoceni nen{ usta-
vena etickd komise, poskytne pro tato mista hodnoceni
své stanovisko etickd komise pro multicentrickd hod-

noceni. Pro tato mista hodnoceni rovnéZ posoudi hle-
diska uvedend v § 35 odst. 6 pism. d) a f) a vydd své
koneéné stanovisko k provddéni klinického hodnocent
v daném misté hodnoceni. Pro toto vyjddfeni se pro-
dluZuje lhata pro vyddni{ stanoviska podle odstavce 2
o 15 dna.

G) Vv ptipadé multicentrickych klinickych hod-
noceni probihajicich soubézné v nékolika clenskych
stitech a v Ceské republice formuluje Stitni ustav
pro kontrolu léciv jednotné stanovisko za Ceskou re-
publiku. Toto stanov1sko je souhlasné pouze tehdy,
jestlize etickd komise pro multicentrické hodnocent,
pfipadné etickd komise, probihd-li klinické hodnoceni
pouze na jednom misté hodnoceni v Ceské republice,
a Stdtn{ dstav pro kontrolu 1ééiv vydaly k danému kli-
nickému hodnoceni, pfipadné k dodatkiim jeho pro-
tokolu souhlasnd stanoviska.

(6) Pokyny k formé a obsahu zddosti a dokumen-
tace, které maji byt predklddiny pii vyziddni stano-
viska etické komise, se zvld§tnim ohledem na informa-
ce, které jsou poskytovany subjektim hodnocent, a na
prlslusne zajisténi ochrany osobnich uda]u, vydava ve
svém informaénim prostredku Stdtni dstav pro kon-
trolu lé¢iv. Ve svych pokynech Stitni dstav pro kon-
trolu 1é¢iv zohledn{ pfislusné pokyny Komise.

(7) Etickd komise odvold trvale nebo docasné sviyj
souhlas s provddénim klinického hodnoceni, jestlize se
vyskytnou nové skutenosti podstatné pro bezpecnost
subjektti hodnoceni, nebo zadavatel & zkousSejici po-
ru$i zdvaznym zpusobem své povinnosti. Odvoldni
souhlasu obsahuje odidvodnéni a néleZitosti stanovené
vyhldskou.

§ 37
Zahijeni klinického hodnoceni

(1) Klinické hodnoceni muze byt zahdjeno zada-
vatelem pouze pokud

a) k danému klinickému hodnoceni vydala souhlasné
stanovisko etickd komise ustavend v misté hodno-
ceni; pokud neni v misté hodnocenf etickd komise
ustavena, pak etickd komise urlend zdravotnic-
kym zafizenim, v némZ md byt klinické hodno-
ceni provedeno; v pfipadé multicentrickych hod-
noceni je podminkou souhlasné stanovisko etické
komise pro multicentrickd hodnoceni, a pokud je
v misté hodnoceni ustavena etickd komise, pak
1 souhlas této komise,

b) Stdtni tustav pro kontrolu 1é¢iv vydal povoleni
k zahdjeni klinického hodnoceni nebo nezamitl
klinické hodnoceni, které podle tohoto zdkona

podléhd ohldseni.

(2) Zidost o povoleni nebo ohldseni klinického
hodnoceni podanou zadavatelem posoudi Sttn{ ustav
pro kontrolu 1é¢iv do 60 dnt; v pfipadé klinického
hodnoceni lé¢ivych pfipravki podle odstavce 5 se lhiita



Strana 3040

Sbirka zdkont ¢. 129 / 2003

(@3
ISN

stka 49

prodluZuje o 30 dn a v odivodnénych ptipadech
o dal$ich 90 dnt. Lhiita pro posouzeni zddosti o povo-
leni klinického hodnoceni xenogenni bunécné terapie
neni ¢asové omezena. Do lhity podle véty prvni se
nezapoditivd doba, kterou stanovi Stdtni dstav pro
kontrolu 1é¢iv zadavateli na doplnéni formdlnich nd-
leZitosti jeho Zddosti nebo ohldseni.

(3) Pokud Stdtn{ dstav pro kontrolu lé¢iv sdélf

zadavateli skuteCnosti, jeZ jsou divodem k zamitnuti,
muze zadavatel upravit zddost o povoleni nebo ohld-
$enf klinického hodnocenf s pfihlédnutim k témto sku-
te¢nostem; takovou opravu je pfipustné ulinit pouze
jednou. Pokud zadavatel pozadovanym zptsobem Z7i-
dost neupravi, dstav sdéli pisemné zadavateli, Ze zZddost
se zamitd.

©) Ohlisent podléhd takové klinické hodnocent,
v némz jsou jako hodnocené 1é¢ivé pripravky pouzity
pouze piipravky registrované v Ceské republice nebo
clenskych stitech a takové piipravky neregistrované
v Ceské republice nebo &lenskych stitech, které nejsou
ziskané biotechnologickymi postupy &i nejde o pfi-
pravky, které obsahuji latky lidského ¢i zv1rec1ho pu-

vodu. Klinické hodnoceni je povoleno, pokud Statn{
ustav pro kontrolu 1é¢iv ve lhuté 60 dnti od doruceni

ohldseni neozndmi Zadateli, Ze klinické hodnoceni se
zamitd. Pokud jsou hodnocené 1étivé pfiprayky pou-
zity v souladu s rozhodnutim o registraci v Ceské re-
publice, zkracuje se tato lhita na 30 dni.

(5) Zahdjeni klinického hodnoceni neuvedeného
v odstavci 4, zejména takového klinického hodnocent,
v ném hodnocené 16&ivé pfipravky maji povahu ge-
nové terapie, somatické bunécné terapie vcetné xeno-
genni bunéné terapie & obsahuji geneticky modifiko-
vané organismy, je vizdno na vydani pisemného povo-
lent Stdtniho ustavu pro kontrolu léciv. Klinicka hod-
noceni povahy genové terapie, jejimz vysledkem je
modifikace genetické identity subjektu hodnoceni, se
nesméji provadét.

(6) Povoleni podle odstavece 5 Stdtni ustav pro
kontrolu 1é¢iv vydd po dolozeni splnéni podminek
zvldstniho préavniho predpisu.''?)

(7) Zadavatel je povinen neprodlené informovat
Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv o zahdjeni klinického

hodnocen{ zptisobem stanovenym vyhldskou. Povolen{

klinického hodnoceni pozbyva platnosti, nebylo-li kli-
nické hodnocen{ zahdjeno do 12 mésici od jeho vy-

ddni. Oprdvnéni zahdjit ohldsené klinické hodnoceni

podle odstavce 4 lze vyuZit po dobu 12 mésict od
vzniku takového oprdvnéni.

(8) NdleZitosti zddosti o vydan{ stanoviska etické
komise a zddosti o povoleni nebo ohldseni klinického
hodnoceni a pfedklidanou dokumentaci stanovi vy-

hldska. Podrobné pokyny k formé a obsahu Zddosti

o povoleni nebo ohldSeni a dokumentace vztahujicich
se ke klinickému hodnocen{ zvefejtiuje Stitni dstav pro
kontrolu 1é¢iv ve svém informalnim prostredku.

§ 38
Prabéh a ukonéeni klinického hodnoceni

(1) Zadavatel je oprdvnén po zahdjeni klinického
hodnoceni ménit protokol prostredn1ctv1m dodatkd.
V pfipadé vyznamné zmény protokolu, u niZz je prav-
dépodobné, Ze ovlivni bezpecnost subjekttt hodnocent
nebo zméni védeckou hypotézu daného klinického
hodnocent, pfipadné pokud je zména vyznamnd z ji-
ného dtvodu,

a) ozndmi zadavatel dodatek protokolu pfed jeho

uplatnénim Stdtnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv
a soucasné sdéli duvody téchto dodatku; stejnym
zpusobem informuje etickou komisi ¢&i etické ko-
mise, které k danému klinickému hodnoceni vy-
jadrily své stanovisko (déle jen ,,prlslusna eticka
komlse ); zpusob a ndleZitosti oznamovdni do-
datkt protokolu stanovi vyhldska,

b) etickd komise vydd své stanovisko k ji ozndme-
nym dodatkiim protokolu nejpozdéji do 35 dna
ode dne jejich ozndmeni; v pfipadé multicentric-
kého klinického hodnoceni vydd stanovisko ta
etickd komise pro multicentrickd klinickd hodno-
cenf, kterd jiz vydala stanovisko k zahdjeni daného
klinického hodnoceni; své stanovisko tato eticka
komise vydd nejpozdéji do 28 dnt od dorudeni
ozndmeni dodatku protokolu a poskytne je nepro-
dlené vSem etickym komisim pro jednotlivd mista
daného klinického hodnoceni, zadavateli a Stat-
nimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv. Etickd komise
zdravotnického zafizeni pfi vyddni stanoviska po-
stupuje podle § 36 odst. 3 obdobné s tim, Ze své
stanovisko vydd ve lhaté 7 dnd. V pfipadé, Ze
etickd komise zdravotnického zafizeni vydd ne-
souhlasné stanovisko k dodatku protokolu, muze
rovnéZz odvolat souhlas s providénim klinického
hodnoceni v daném misté,

¢) Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv posoudi oznimené
dodatky protokolu.

(2) Pokud je stanovisko pfislusné etické komise
k oznimenému dodatku protokolu souhlasné a Stdtni
Ustav pro kontrolu 1é¢iv nesdélil zadavateli ve lhaté
30 dnu, Ze dodatek protokolu zamitd, muze zadava-
tel ptislusny dodatek do protokolu zapracovat a usku-
tecnit.

(3) Pokud je stanovisko pfislusné etické komise
k ozndmenému dodatku protokolu souhlasné a Stdtn{
Ustav pro kontrolu 1é¢iv nebo pfislusné orgdny ostat-
nich ¢lenskych stdtt, v nichz dané hodnocent probihd,
nesdélil zadavateli ve 1hiité 30 dnd, Ze dodatek proto-
kolu zamitd, mtze zadavatel pfislusny dodatek do pro-
tokolu zapracovat a uskuteénit.

(4) Vyskytne-li se v souvislosti s provddénim kli-
nického hodnoceni & vyvojem hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku novd skutecnost, kterd muZze ovlivnit bez-
pecnost subjektd hodnocent, jsou zadavatel a zkousejici
povinni pfijmout okamzitd opatfeni k ochrané sub-
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jektd hodnoceni pfed bezprostfednim nebezpedim.
Ustanoveni odstavct 1 a 2 nejsou timto dotéena. Za-
davatel neprodlené informuje o téchto novych skutec-
nostech a pfijatych opatfenich Stdtni dstav pro kon-
trolu 1é¢iv a piislusné etické komise.

(5) Zadavatel do 90 dnti od ukonéeni klinického
hodnoceni ozndmi Stdtnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv
a piislusnym etickym komisim, Ze bylo klinické hod-
noceni ukonéeno. Pokud doslo k ukon&eni klinického
hodnoceni pfedéasné, zkracuje se lhiita podle véty
prvai na 15 dnt; v takovém pfipadé zadavatel uvede
divody predcasného ukonéeni.

(6) Zadavatel ozndmi informace podle odstavce 1
pism. a) a odstavcli 4 2 5 a § 38b odst. 5 a 6 rovnéz
ptislusnym orgdnim ostatnich &lenskych stdtd, v nichz
dané hodnoceni probihd.

(7) Dokumentaci o klinickém hodnocent, kterou
maji zadavatel a zkousejici k dispozici, a zptsob a dobu
uchovdvini dokumentace zadavatelem stanovi vyhlds-

ka.

(8) Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv zajisti vklddadn{
ddajti vymezenych pokyny Komise do spoleéné data-
bize Spolecenstvi. Na zddost ¢lenského stdtu, agentury
nebo Komise poskytne Stdtn{ ustav pro kontrolu 1é¢iv
veskeré dal$i informace tykajici se pfedmétného klinic-
kého hodnoceni.

(9) Stdtni ustav pozastavi ¢i zakdze provddéni kli-
nického hodnocenti, jestlize podminky uvedené v 73-
dosti o povoleni nebo ohldseni klinického hodnoceni
a v prislusné dokumentaci nejsou plnény, nebo pokud
ziskal nové informace, které jsou podstatné pro bez-
pecnost subjekti hodnoceni ¢i védecké opodstatnéni
klinického hodnoceni; o pozastaveni & zdkazu klinic-
kého hodnocen{ Stdtni tstav pro kontrolu lé¢iv vyro-
zumi zadavatele. Kromé ptipadd, kdy je ohroZena bez-
pecnost subjekti hodnocent, si Stitni dstav pro kon-
trolu lé¢iv pfedtim, nez rozhodne, vyzddd stanovisko
zadavatele, poptipadé zkousejictho; toto stanovisko
zadavatel, popfipadé zkousejici doruéi Stdtnimu ustavu
pro kontrolu lé¢iv do 7 dnd. Stdtn{ dstav pro kontrolu
1é¢iv klinické hodnoceni pozastavi ¢i ukoné{ v piipadé
zéniku zadavatele. O svém rozhodnuti pozastavit nebo
zakdzat klinické hodnoceni a o divodech tohoto roz-
hodnuti Sttn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv neprodlené in-
formuje piislusné etické komise.

(10) V piipadé zjisténi, Ze zadavatel, zkousejici
nebo jind osoba spolupracujici na provadéni klinického
hodnoceni neplni stanovené povinnosti, Stdtni ustav
pro kontrolu 1é¢iv tuto osobu neprodlené o zdvadich
informuje a uloZi ji ndpravnd opatfeni. O svém po-
stupu Statni dstav pro kontrolu lé¢iv neprodlené infor-
muje piislusnou etickou komisi.

(11) Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv neprodlené
informuje pfislusné orgdny ostatnich élenskych stdtd,
v nichZ dané hodnoceni probihd, a Komisi o

a) opatteni podle odstavce 10 a o divodech tohoto
opatfeni; v tomto pfipadé Stdtni ustav pro kon-
trolu 1é¢iv informuje rovnéz agenturu,

b) rozhodnuti podle odstavce 9.

19¢y Naptiklad zdkon &. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ddajt
a 0 zméné nékterych zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist.

194y Napiiklad zakon & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona & 130/
/2003 Sb.*.

Pozndmka pod Carou &. 19a) se zrusuje, a to vCetné
odkazu na pozndmku pod ¢arou.

36. Za § 38 se vklddaji nové § 38a a 38b, které
véetné nadpisu znéji:

»$ 38a

Vyroba hodnocenych lééivych ptipravki, jejich
dovoz ze tfetich zemi a dozor nad provadénim
klinického hodnoceni

(1) Vyroba hodnocenych lé¢ivych ptipravka a je-
jich dovoz ze tietich zem{ podléhaji povoleni k vyrobé

(§ 41d odst. 4).

(2) Na obalech hodnoceného 1é¢ivého ptipravku
se uvddéji zdkladni ddaje v éeském jazyce. Podrobnosti
o oznacovéni zvefejni Stdtni Ustav pro kontrolu 1é¢iv
ve svém informadnim prostiedku.

(3) Stédtni dstav pro kontrolu 1é¢iv ovéfuje plnéni
podminek spravné klinické praxe a sprivné vyrobni
praxe na mistech souvisejicich s klinickym hodnoce-
nim, zejména v misté & mistech hodnocent, v misté
vyroby hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, v laborato-
fich pouzivanych pro analyzy pfi klinickém hodnocen{
a u zadavatele. Zprdvu vypracovanou o kazdé kontrole
Stdtni dstav pro kontrolu lé¢iv poskytne za podminek
zachovdni duvérnosti zadavateli a na vyzddani rovnéz
ptislusné etické komisi.

(4) O kontroldch providdénych podle odstavce 3
Stitni udstav pro kontrolu 1é¢iv informuje agenturu.
Stdtn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv ddle vykondvd na zZddost
agentury kontroly pro ovéfeni plnéni podminek
spravné klinické praxe a sprdvné vyrobni praxe pfi vy-
robé hodnocenych ptipravkt. Na vyzdddn{ Stdtni dstav
pro kontrolu 1é¢v poskytne pfislusnym orgdnim
ostatnich &lenskych stith a agentufe zprdvu o vykonané
kontrole. Stitn{ dstav pro kontrolu lé¢iv muze poza-
dovat na Komisi, aby misto hodnocent, jakoZ i prostory
zadavatele nebo vyrobce, které jsou ve tieti zemi, byly
podrobeny kontrole Spolecenstvi.

(5) V klinickém hodnoceni 1ze pouzit pouze hod-
nocené lé¢ivé pripravky vyrobené v souladu se zdsa-
dami spravné vyrobni{ praxe.
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§ 38b
Hliseni nezadoucich ptihod a uéinka
a predkladani zprav

(1) Zkousejici neprodlené hldsi vSechny zdvazné
nezddouci ptithody zadavateli, s vyjimkou téch pfthod,
které protokol & soubor informaci pro zkousejictho
oznaluji za pithody nevyZadujici neprodlené hl4seni;
ndsledné zkousejict poskytne podrobné pisemné hli-
$eni. V neprodlenem 1 ndsledném hldSeni jsou subjekty
hodnoceni oznaleny pfidélenymi 1dent1f1kacn1m1

kédy.

(2) Nezddouci ptthody a laboratorni odchylky
oznacené protokolem za kritické pro hodnoceni bez-
pecnosti hldsi zkousSejici zadavateli v souladu s poza-
davky protokolu a ve lhtté protokolem stanovené.

3V pffpadé hldseného tmrti subjektu hodno-
ceni zkousejici poskytne zadavateli a pfislusné etické
komisi Vsechny pozadované dopliujici informace.

(4) Zadavatel vede podrobnou dokumentaci
o vSech nezddoucich ptithoddch, které mu byly hldSeny
zkousejicim nebo zkouSejicimi. Tyto zdznamy na vy-
74dédni poskytne Stdtnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv.

(5) Zadavatel na vyzidini poskytne tdaje podle
odstavce 4 piislusnym orgdntim ¢lenskych stdtd, na
jejichz tzemi klinické hodnoceni probiha.

(6) Zadavatel zajisti, aby veskeré informace o po-
dezfenich na zdvazné neodekdvané nezidouci ulinky,
které maji za ndsledek smrt nebo ohroZeni na Zivoté
subjektu hodnoceni, byly zaznamendviny a hldeny
Stdtnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv a pfislusnym etic-
kym komisim neprodlené, nejpozdéji vSak do 7 dnt
ode dne, kdy se zadavatel o této skutecnosti dozvédél,
a aby ndsledné upfesfiujici informace byly poté pre-
ddny do dalsich 8 dnu.

(7) Zadavatel zajisti, aby podezfeni na zdvazné
neoCekdvané nezidouci ulinky neuvedené v odstav-
ci 6 byla neprodlené hldena Stdtnimu tustavu pro kon-
trolu 1é¢iv a pfislusnym etickym komisim, nejpozdéji
vSak do 15 dnti ode dne, kdy se zadavatel o této sku-
te¢nosti dozvédél.

(8) Stdtni ustav pro kontrolu [é¢iv zajisti, aby vSe-
chna jemu ozndmend podezieni na neoCekdvané zdvaz-
né nezidouci ulinky hodnoceného 1é¢ivého ptipravku
byla zaznamendna.

(9) Zadavatel informuje zkouSejici o vSech jemu
oznidmenych podezienich na neofekavané zdvazné ne-
zadouci udinky hodnoceného lécivého pripravku.

(10) V prubéhu klinického hodnoceni zadavatel
poskytuje Statnimu dstavu pro kontrolu lé¢iv a etické
komisi kazdych 12 mésicd, a to nejpozdéji do 60 dnd
po ukonleni této lhuty zprdvu o prubéhu klinického
hodnocent obsahujici zejména seznam vSech podezteni

na zdvazné nezadouci uéinky, které se v daném obdobi
vyskytly, a zprdvu o bezpecnosti subjektti hodnoceni.

(11) Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv zajisti vkla-
ddni ddaju o podezfeni na zdvazné neocekdvané nezd-
doucf uéinky hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, na néz
byl upozornén, neprodlené do evropské databize.

(12) Podrobné pokyny ke shromazdovini, ovéto-
véni a formdtu zprdv o nezddoucich pfthodich &1 déin-
cich spole¢né s postupy pro dekédovini v piipadech
zdvaznych neoéekdvanych nezddoucich tucinku zve-
fejni Stdtn{ ustav pro kontrolu 1é¢iv ve svém informac-
nim prostiedku.

(13) Ustanovenimi tohoto zikona neni dotlena
obéanskoprdvni a trestnf odpovédnost zadavatele
a ZkOUSC]lCﬂlO Zadavatelem muze byt pouze osoba,
kterd md bydlisté nebo je usazena®®) na tzemi Ceské
republiky nebo nékterého z ¢lenskych stdta Spolecen-
stvi, popfipadé osoba, kterd ustanovila oprdvnéného
zdstupce spliiyjiciho tuto podminku.

(14) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené lé-
¢ivé pripravky a pfipadné pomicky pouzivané pro je-
jich poddni. Je-li zadavatelem zkousejici, zdravotnické
zafizeni, Vysoké Skola nebo stdt prostfednictvim své
organizacni slozky a hodnocené 1&Civé pfipravky jsou
registrované v Ceské republice, nenf poskytnutl hod—
nocenych lééivych pfipravka zdarma povinné.©.

37. § 41 v&etné nadpisu zni:

»§ 41
Vyroba a dovoz ze tfetich zemi

(1) Lécivé pffpravky jsou oprivnény Vyrébét 0s0-
by, kterym byla tato ¢innost povolena Stitnim tstavem
pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustavem pro stitni kontrolu
veterindrnich bioprepardti a 1éiv podle jejich pusob-
nosti. Povoleni podléhd i vyroba léCivych ptipravki za
Uéelem vyvozu a za ucelem klinického hodnoceni.

(2) Povoleni k vyrobé lé¢ivych pifipravkt podle
odstavce 1 (ddle jen ,povoleni k vyrobé“) podléhaji
V}?roba uplnd, vyroba diléf i jakékoli vyrobni postupy,
véetné prebalovani, baleni nebo tpravy baleni. Statni
tstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle své pli-
sobnosti muze pfipustit, aby vyrobci léfivych pfi-
pravki i osoby dovizejici 1écivé piipravky ze tietich
zemi podle odstavce 3 v odiivodnénych piipadech za-
dali provedeni uréitych stupitt vyroby nebo kontrolu
jinym osobdm; jde-li o osoby provozujici ¢innost
v Ceské repubhce, mus{ byt takové osoby vyrobci 1é-
ivych ptipravka nebo kontrolnimi laboratofemi. Od-
povédnost vyrobce v takovém pfipadé ztstdvd nedo-
téena. Povoleni k vyrobé se nepozaduje pro pfipravu,
prebalovdni, zmény v baleni nebo pro dpravu baleni &
dpravu lécivého pripravku, pokud jsou tyto Cinnosti
providény za podmmek stanovenych timto zdkonem

a jeho provadécimi pradvnimi predpisy osobami opriv-
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nénymi lé¢ivé pr1pravky pfipravovat (§ 43 odst. 2)
nebo pouzivat pfi poskytovini zdravotni péce.

(3) Povoleni k vyrobé se rovnéz pozaduje pro do-
voz lé¢ivych pripravka ze tfetich zemi. Pro takovy do-
voz se pouZziji ustanoveni tohoto zdkona a jeho pro-
vadécich pravnich pfedpist platnd pro vyrobu lécivych
pfipravka obdobné.“.

38. Za § 41 se vkladaji nové § 41a az 41k, které
véetné nadpisti a poznimek pod ¢arou &. 21a) az 21c)
znéjt:

»§ 41a
Povolovani vyroby

(1) Zddost o povolenf k V}?robé podavaji fyzické
nebo pravnické osoby Stdtnimu ustavu pro kontrolu
1é&iv nebo Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich
biopreparitii a léciv_podle jejich piisobnosti. Zidost
musi obsahovat ndleZitosti stanovené vyhldskou.

(2) Povoleni k vyrobé se vydd, splni-li Zadatel
tyto pozadavky:

a) v zddosti uvede misto, kde maji byt lé¢ivé pii-
pravky vyrdbény nebo kontrolovdny a uré{ 1é¢ivé
ptipravky a lékové formy, které maji byt
1. vyrdbény,

2. dovéZzeny ze tietich zemi,

b) dolozi, Ze md k dispozici pro pozadovanou &in-
nost vhodné a dostateéné prostory, technické vy-
baveni a kontrolni zafizeni vyhovujici poZadav-
kim stanovenym vyhldskou, pfi¢emZ se vezmou
v tvahu ustanoveni § 25 odst. 7 pism. d) a e),

c) dolozi, Ze md zajistény sluzby alespori jedné kva-
lifikované osoby pro oblast vyroby podle § 41c
a 41d.

(3) Povoleni k vyrobé se vydd po ovéfeni skutec-
nosti uviddénych v zddosti a ovéfeni pfedpokladt za-
datele plnit povinnosti podle § 41b na misté pfedpo-
klddané vyroby.

(4) Pro zajisténi splnéni pozadavkd uvedenych
v odstavci 2 mohou byt souddsti povoleni k vyrobé
i povinnosti uloZené osobé, kterd o povoleni k vyrobé
pozddala. Takové povinnosti lze uloZit i po nabytf
pravni moci rozhodnuti o povoleni k vyrobé.

(5) V povoleni k vyrobé se uvedou prostory,
v nichZ lze provddét vyrobu, 1ékové formy lecwych
ptipravku, které lze vyrdbét, a kvalifikovand osoba ¢i
kvalifikované osoby daného vyrobce.

(6) Stdtni tstav pro kontrolu Ié&v nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své plisobnosti rozhodne o zddosti o povoleni k vyrobé
do 90 dnt od jejtho doruleni. Pfislusny dstav vede
evidenci jim vydanych povoleni k vyrobé&, mist vyroby

a rozsahu vyroby, v€etné osob, jimZ bylo zaddno pro-
veden{ ur¢itych stupiiti vyroby nebo kontrola.

(7) Jestlize vyrobce pozddd o zménu tdaji uve-
denych v Zddosti o povoleni k vyrobé podle odstavce 2,
Stdtni tstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv podle své
pusobnosti o zddosti rozhodne do 30 dnt ode dne
]e]1ho doruleni. V prlpade kdy je potiebné provést
Setfeni na misté Vyroby, ¢inf tato lhata 90 dnti. Upfes-
néni ddaju, jejichz zména podléhd povoleni, a nalezi-
tosti zadosn stanov1 vyhldska.

(8) Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢v nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti je oprdvnén pozadovat od zadatele dalsi
informace ¢i doklady tykajici se idajd uvedenych v Z4-
dosti, vCetné idaju o splnéni pozadavka kladenych na
kvalifikovanou osobu pro oblast V}?roby Byl -li zadatel
pisemné vyzvin k doplnéni Zddosti, fizeni se preruSuje.
Rizeni pokraluje dnem nasledUchlm po dni, kdy poza-
dované doplnén{ zddosti bylo pfislusnému tstavu do-
ruceno. Doba preruSeni fizeni se nezapocitivd do lhit
uvedenych v odstavcich 6 a 7.

(9) Jestlize preruSeni fizeni podle odstavece 8
trvalo alespoti 90 dnf, Ize fizeni o povoleni k vyrobé
¢i o jeho zméné zastavit.

(10) Zmény udaji nezbytnych pro zajisténi sou-
¢innosti (napf. telefon, fax, adresa elektronické posty)
piislusného dstavu s Vyrobcem zejména pro pripad
zdvady v ]akostl 1é¢ivého pripravku, oznamuje vyrobce
ptislusnému ustavu neprodlené; tyto zmény se nepo-
vazuji za zmény povoleni k vyrobé.

(11) Povoleni k vyrobé pfislusny udstav zrusi na
zadost toho, komu bylo vydino, nebo za podminek
uvedenych v § 56.

§ 41b
Povinnosti vyrobce lé¢ivych pfipravka
Vyrobce lé¢ivych piipravka je povinen

a) zajistit trvale a nepfetrZité sluzby nejméné jedné
kvalifikované osoby pro oblast vyroby lééivych
prlpravku (dile jen ,kvalifikovand osoba vy-
robee”), kterd splnu e podmlnky stanovené
v § 41c a je odpovédnd zejména za plnéni povin-
nosti stanovenych v § 41d; je-li drzitel povolent
k vyrobé fyzickou osobou a spliiuje podminky
stanovené v § 41c, muze byt soucasné kvalifiko-
vanou osobou vyrobce,

b) zajistit, aby vSechny vyrobni ¢innosti vztahujici se
k registrovanym lec1vym prlpravkum byly _provi-
dény v souladu s pravnimi ptedpisy, registracni
dokumentaci a rozhodnutim o registraci; vyrobce
prav1delne hodnoti své vyrobni postupy s ohledem
na vyvoj védy a techniky a po schvilenf piislus-
nych zmén v registraci jim vyrdbénych ptipravka
potfebné zmény zavddi do vyroby,
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©)

d)

e)

f)

g)

h)

)

k)

ustavit a zajisfovat podminky pro &innost ttvaru
kontroly jakosti tak, aby tento utvar byl nezdvisly
na jinych orgamzacmch utvarech vyrobce; za kon-
trolu jakosti musi odpovidat osoba dostate¢né
kvalifikovand pro tento ucel,

vytvofit a uplatiiovat systém evidovdn{ a posuzo-
vani stiznost{ a reklamaci tykajicich se jakosti
vletné opatfen{ umoznu]lclch v prlpade potreby
stahnout neprodlené urCitou Sarzi léiveho pii-
pravku z obéhu; o kazdé zdvadé, kterd maze mit
za ndsledek stazenf 1é¢ivého pfipravku nebo neob-
vyklé omezeni zdsobovini lé¢ivym pfipravkem,
vyrobce je povinen informovat pfislusny ustav,

pfedem pozddat Stdtni ustav pro kontrolu léciv
nebo Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich bio-
preparatl a [é¢iv podle jejich piisobnosti 0 zménu
povoleni k vyrobé v pripadé jakékoli zamyslené
zmény ddajti pfedlozenych podle ustanoveni § 41a
odst. 2 a 7, véetné zmén osob, jimZz bylo zaddno
provedeni uréitych stupii vyroby nebo kontroly;
jestlize musela byt kvalifikovand osoba vyrobce
neocekdvané nahrazena, pozddd o zménu kvalifi-
kované osoby neprodlené,

umoznit zaméstnancim orgdnu opravnénych pro-
vadét kontrolu kdykoli vstup do prostor, které ke
své ¢innosti uziva,
umoznit kvalifikované osobé vyrobce vykondvat
jeji povinnosti a vybavit ji potfebnymi oprdvné-
nimi a prostfedky,

vykondvat ¢&innost v souladu s povolenim k vy-
rob¢, dodrZovat pravidla spravné vyrobni praxe
stanovend vyhldskou a pokyny Stitniho ustavu
pro kontrolu 1&iv nebo Ustavu pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardt a 1é¢iv podle je-
jich pusobnosti vyddvanymi v pfisluném infor—
macnim prostredku,

dodrzovat zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni

praxi_pro lé¢ivé piipravky stanovené predpisy
Spolecenstvi; pfislusny ustav informuje ve svém
informaénim prostfedku o nové Vydavanych pred-
pisech a zpusobu jejich zvefejnéni,

zajistit, aby vyrobni procesy pouZité pfi vyrobé
byly validovdny v souladu s vyhldskou, zejména
v piipadé vyroby imunologickych léCivych pii-
pravkl a krevnich derlvatu, a aby bylo dosazeno
souladu mezi jednotlivymi SarZemi,

v ptipadé vyroby krevnich deriviti a dalsich 1é¢i-
vych pripravkt podléhajicich registraci, které ob-
sahuji ldtky z lidské krve nebo lidské plazmy, za-
jistit, aby podle stavu vyvoje technologie byla za-
rulena nepfitomnost specifické virové kontami-

nace; za timto ucelem pfislusni vyrobci oznamuji

Stdtnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv pouzity zpt-
sob omezeni nebo odstranéni patogennich virg,
které mohou byt pfendSeny takovymi lé¢ivymi
ptipravky,

1) uchovivat vzorky kazdé Sarze 1é¢ivého piipravku
a surovin v rozsahu stanoveném vyhldskou,

m) zajistit, pokud dovdzi lé¢ivé ptipravky, aby pfi-
pravky dovezené ze tfetich zemi byly vyrobeny
vyrobci, jimZ bylo udéleno povoleni k vyrobé
a kteff se f{df takovymi standardy spravné vyrobni
praxe, které jsou alespofi rovnocenné tém, které
jsou stanoveny timto zédkonem a jeho provadeaml
pravnimi ptedpisy,

n) v pfipadé vyroby radiofarmak dodrzovat poza-
davky zvldstniho pravniho ptedpisu.’?)

§ 41c

Odborné predpoklady kvalifikované osoby
vyrobce léCivych pripravku

(1) Odbornym ptedpokladem pro vykon funkce
kvalifikované osoby vyrobce lééivych ptipravki j
fddné ukoncené vysokoskolské studium, které posky-
tuje vysokoskolské vzdéldni, zahrnujici alespon 4 roky
teoretické a praktické vyuky v jedné z ndsledujicich
oblasti vzdélavéni:

a) farmacie — studijni obor farmacie,

b) lékafstvi,

c) veterindrni lékafstvi a hygiena — studijni obor ve-
terindrni lékafstvi,

d) chemie, nebo

e) biologie.

(2) Odbornym ptedpokladem pro vykon funkce
kvalifikované osoby Vyrobce 1é¢ivych ptipravkt muaze
byt 1 studium ve studijnim programu, ktery poskytuje
Vysokoskolske Vzdelam podle odstavce 1, v minimaln{
délce tfi a ptl roku, pokud po studiu nasledu e obdobf
teoretického a praktického vycviku trvajfcfho alespoil
jeden rok a zahrnujictho vycvikové obdobi alespofi
6 mésict v 1ékdrné oteviené vefejnosti, potvrzeného
zkouskou na vysokoskolské vrovni.

(3) Pokud ve Spoleenstvich existuje studium ve
2 studijnich grogramech které poskytuje vysokoskol-
ske Vzdelam *) nebo studium ve 2 studijnich progra-
mech, které je pfislusnym Clenskym stitem uznané za
rovnocenné, a pokud jedno z nich m4 standardni dobu
studia 4 roky a druhé 3 roky, spliuje podminku uve-
denou v odstavci 2 1 studium se standardni dobou stu-
dia 3 roky, které vede k vysokoskolskému diplomu,
vysvédCeni nebo obdobnému dokladu vydanému pfi
fadném ukonéeni vysokoskolského studia, nebo jeho
uznany ekvivalent, pokud jsou vysokoskolske di-
plomy, vysvédZeni nebo obdobne doklady o ziskdn{
kvalifikace udélené pti ukonceni studia v obou studij-
nich programech uzndny pfislusSnym stitem za rovno-
cenné.

(4) Studium musi zahrnovat teoretickou a praktic-
kou vyuku alespoii téchto zdkladnich predméru:

a) aplikovand fyzika,
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b)
c)
d)
e)

f) obecnd a aplikovand lékafskd biochemie,

obecnd a anorganickd chemie,

organickd chemie,

analytickd chemie,

farmaceutickd chemie vletné kontroly 1é¢iv,

fyziologie,

mikrobiologie,

1) farmakologie,

j) farmaceutickd technologie,
toxikologie,

) farmakognosie, kterd zahrnuje vyuku sloZeni
aucinku pfirodnich lé¢ivych ldtek rostlinného a Zi-
voéisného ptvodu.

(5) Rozsah vyuky pfedméta uvedenych v odstav-
¢i 4 musi umoznit dané osobé plnit povinnosti uvedené

v § 41d.

(6) Kvalifikovand osoba vyrobce lé¢ivych pfi-
pravkt musi mit ukonéenu alesponi dvouletou praxi
u jednoho nebo vice drZiteld povoleni k vyrobé v ob-
lastech

a) kvalitativn{ analyzy 1é¢ivych ptipravky,
b) kvantitativn{ analyzy 1é¢ivych litek a
c¢) zkousSeni a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti
lé¢ivych piipravka.
Doba této odborné praxe muze byt zkrdcena o jeden
rok, pokud standardni doba studia uvedeného v od-
stavel 1 je stanovena studijnim programem nejméné

na 5 let, a 0 18 mésicl, pokud standardni doba studia
je studijnim programem stanovena nejméné na 6 let.

§ 41d

Odpovédnost kvalifikované osoby vyrobce léCivych
pripravka

(1) Kvalifikovand osoba vyrobce lé¢ivych pii-
pravki je odpovédnd za zabezpeleni toho, aby

a) kazdd 3arze lé¢ivého ptipravku daného vyrobce

byla vyrobena a kontrolovina v souladu s timto
zdkonem, jeho provddécimi pravnimi predpisy, re-
gistraini dokumentac1 a rozhodnutim o registraci
ptislusného 1é¢ivého ptipravku,

b) v pffpadé lé¢ivého piipravku pochéze'fcfho ze
tieti zemé byla kazdd vyrobni SarZe podrobena
v Ceské republice tplné kvalitativni analyze,
kvantitativn{ analyze alespoti vSech déinnych slo-
Zek a vSem dalsim zkouskdm nebo kontrolim ne-
zbytnym k zajisténi jakosti 1éCivych pripravki
v souladu s podm1nkam1 registrace prislusného 1é-
¢ivého pripravku;

pokud Sarze 1é¢ivého piipravku byla podrobena kon-
troldm v rozsahu ustanoveni pismene a) nebo b) v ¢len-
ském stdté SpoleCenstvi a jsou k dispozici protokoly
o kontrole podepsané kvalifikovanou osobou pro ob-

last vyroby, pak takovd SarZe je od kontrol osvobo-
zena.

(2) V ptipadé 1é¢ivého ptipravku dovezeného ze
tieti zemé, pokud byla Spolecenstv1m1 uéinéna s vyvé-
zejici zemi pfislu$nd ujedndni, zaruujici, Ze drzitel
rozhodnuti o povolen{ k Vyrobe uplatriuje standardy
spravné vyrobni praxe pfinejmensim ekvivalentn{ stan-
dardiim stanovenym Spolecenstvimi a Ze kontroly uve-
dené v odstavei 1 pism. b) byly provedeny ve vyvdze-
jici zemi, miZe byt takovym ujedndnim kvalifikovand
osoba zpros§téna odpovédnosti za provedeni takovych
kontrol.

(3) Kvalifikovand osoba vyrobce léCivych pii-
pravkd musi osvédéit v registru nebo v rovnocenném
dokumentu stanoveném k tomuto dcelu, Ze kazdd vy-
robn{ $arZe odpovidd ustanovenim odstavci 1 a 2; uve-
deny registr nebo rovnocenny dokument musi byt pra-
bézné aktualizovdn podle provddénych ¢innosti a musi
byt uchovdvin nejméné po dobu 5 let.

(4) V piipadé vyroby létivych pfipravka pouzi-
tych jako hodnocené 1é¢ivé pfipravky v klinickém hod-
nocenf kvalifikovand osoba vyrobce 1é¢ivych ptipravka
odpovidd za dodrZeni poZadavkd spravné vyrobni
praxe stanovenych timto zdkonem a jeho provddécimi
pravnimi pfedpisy a souladu s dokumentaci predloze-
nou v ramci zidosti o klinické hodnoceni. Rozsah,
v némz hodnocené 1é¢ivé ptipravky jsou podroboviny
kontroldm pfi dovozu ze tfetich zemi, a podminky je-
jich propousténi stanovi vyhldska.

6) Vv pfipadé zjisténi zdvaznych poruseni zdkona,
zejména pokud doslo k ohrozeni vefejného zdrav1
Stdtni dstav pro kontrolu 1&iv nebo Ustav pro stitni
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a lé¢iv Eoda oznd-
meni podle zvldstntho priavntho predpisu'®) a nepro-
dlené ozndmi{ vyrobci a dotlené kvalifikované osobé,
ze tato kvalifikovand osoba nesmi do rozhodnuti v dané
véci nadile vykondvat ¢innost kvalifikované osoby a Ze,
pokud hodld vyrobce lécivych piipravki nadale pokra-
Covat ve vyrobé&, musi byt neprodlené nahrazena jinou
kvalifikovanou osobou. Pokud pavodni kvalifikovand
osoba pocne opétovné vykondvat svou ¢innost, ozndmi
vyrobce léCivych pfipravki neprodlené tuto skute¢nost
prislusnému ustavu.

§ 41le
Zatizeni transfuzni sluzby

(1) Vyrobou transfiznich piipravkd se rozumi
viechny ¢éinnosti vedouci ke vzniku transfizniho pii-
pravku nebo suroviny z krve nebo jejich slozek pro
dal3i vyrobu. Vyrobu transfuznich piipravki povoluje
Stdtn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv. Bliz§{ vymezen{ a po-
drobnosti tykajici se vyroby transfuznich pfipravka
a néleZitosti povoleni vyroby transfiznich ptipravka
stanovi vyhldska.

(2) Pro povolovidni vyroby transfiznich pfi-
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pravkl a surovin pro dalsi vyrobu se pouZiji ustano-
veni § 41a pfiméfené s uplatnénim pozadavkd na kva-
lifikovanou osobu podle odstavet 5 a 6. Stdtni ustav
pro kontrolu 1é¢iv mlzZe pfipustit, aby zafizen{ trans-
fazni sluzby v odﬁvodnén}?ch pffpadech zadalo pro-
vedenf urcitych stupnu Vyroby ¢i kontroly jinym oso-
bdm; jde-li o osoby provozujici ¢innost v Ceské repu-
bhce musi byt takové osoby vyrobei léivych pii-
pravku transfiznich pfipravkd a surovin pro dalsi
vyrobu nebo kontrolnimi laboratofemi. Odpovédnost
zaddvajiciho zafizen{ transfizni sluzby v takovém pti-
padé zustivd nedotlena.

(3) Zafizenf transfizni sluzby musi spliovat po-

7adavky uvedené v § 41b pism. c), e), f), g) a h) a ddle

a) zajistit trvale a nepfetrZité sluzby nejméné jedné
kvalifikované osoby podle odstavci 5 a 6,

b) zajistit, aby podle stavu vyvoje technologie bylo
snizeno na minimum riziko specifické virové kon-
taminace,

c) zajistit, aby vyrobn{ procesy pouzité pfi vyrobé
transfiznich pfipravku a surovin pro dal$i vyrobu
byly validovany v souladu s vyhldskou a aby byl
zajistén soulad mezi jednotlivymi piipravky stej-
ného typu,

d) uchovévat vzorek z kazdého odbéru krve &i jeji

slozky v rozsahu stanoveném vyhldskou,

e) vytvorit a udrZovat systém pro evidovédni a posu-
zovani stiznost{ a reklamaci tykajicich se jakosti,
véetné opatfen{ umoziujicich v pf¥ipadé potieby
informovat odbératele transfiznich pfipravka
a surovin pro dalsi vyrobu o dodate¢né zjisténych
zédvadich v jakosti nebo stihnout neprodlené
urlity transfuzni pfipravek nebo surovinu pro
dalsi vyrobu z obéhu, a to za podminek stanove-
nych vyhldskou,

f) ozndmit Stdtnimu dstavu pro kontrolu 1éciv za-
vady v jakosti, které zjistilo nebo se o nich do-
zvédélo, a to za podminek stanovenych vyhlds-
kou.

(4) Zatizeni transfuzni sluzby

a) je oprdvnéno odebirat transfizn{ ptipravky od ji-
ného zafizeni transfuzni sluzby za podminek sta-
novenych vyhldskou,

b) je oprdvnéno doddvat distributortim s povolem’m
roz$ifenym o distribuci krve a jejich sloZek, pti-
padné meziproduktl Vyrobenych z krve a ]e]lCh
slozek a vyrobcim lécivych pripravki jim vyro-
benou surovinu pro dalsi vyrobu za podmfnek
stanovenych vyhldskou.

(5) Odbornym predpokladem u kvalifikované
osoby zafizeni transfuznf sluzby je

a) vysokoskolské vzdéldni v oblasti farmacie — stu-
dijni obor farmacie, v oblasti chemie, biologie
nebo v oblasti 1éka¥stvi,

b) specializace z klinického oboru a 2 roky praxe
v oboru transfizni sluzby, jde-li o lékate, nebo
5 let odborné praxe v oboru farmacie nebo pfi-
rodovédném oboru biologického  zaméfeni
a 2 roky praxe v oboru transfuzni sluzby.

(6) Kvalifikovand osoba zafizeni transfizni
sluzby odpovidd za to, Ze kazdy transfizn{ pfipravek
je vyroben a kontrolovdn v souladu s timto zdkonem
a jeho provadec1m1 pravnimi pfedpisy; déle odpovidd
za to, ze suroviny pro vyrobu lécivych pfipravki od-
povidaji pozadavkiim tohoto zdkona, jeho provadec1ch
pravnich pfedpisti a pozadavkim odeblra]mho vy-
robce 1é¢ivych piipravki. Tuto skuteénost kvalifiko-
vand osoba osvédCuje pisemné v dokumentu stanove-
ném k tomuto dlelu; uvedeny dokument musi byt pri-
bézné aktualizovidn podle provddénych ¢innosti a musi
byt uchovdvin nejméné po dobu 10 let. Pfi poruseni
povinnosti kvalifikované osoby zafizeni transfizni
sluzby se pouZije ustanoveni § 41d odst. 5.

§ 41f

Kontrolni laboratof

(1) Kontrolni{ laboratofi se rozumi laboratof ové-
fujici jakost lé¢ivych ptipravkd, lécivych litek, pomoc-
nych litek, meziproduktd ¢&i obalu, veetné dil¢iho
zkousent.

(2) Cinnost kontroln{ laboratote podléhd povo-
leni Stdtntho dstavu pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustavu
pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtl a 1é¢iv
podle jejich puasobnosti, na zidkladé Zadosti fyzické
nebo pravnické osoby. Zddost musi obsahovat ndlezi-
tosti stanovené vyhldskou. Pro udélovdni povoleni
k &innosti kontroln{ laboratofe, pro zmény tohoto po-
voleni a pro jeho zruSenf plati ustanoveni § 41a odst. 2
pism. b) a odst. 3 az 11 pfiméfené. Jde-li o drZitele
povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravkd, zahrnuje povo-
leni k vyrobé i oprdvnéni vyrobce provddét kontrolu.

(3) Kontrolni laboratof musi spliiovat pfiméfené
pozadavky § 41b s vyjimkou pismen a), d), €), g), [) a m)
a pozadavky stanovené vyhlaskou.

(4) Kontroln{ laboratof je povinna pfedem poza-
dat Stdtni dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparatt a 1é¢iv podle
jejich pusobnosti o zménu povoleni k &innosti v pfi-
padé jakékoli zamyslené zmény ddaju predloZenych
podle ustanoveni § 41a odst. 2 a 7.

§ 41g
Odpovédnost vyrobce 1ééivych latek

(1) Vyrobce 1éCivych litek je povinen dodrzovat
pravidla sprdvné vyrobni praxe pfi vyrobé surovin sta-
novend vyhldSkou a pokyny Statniho ustavu pro kon-
trolu 1é¢v nebo Ustavu pro stdtni kontrolu veterindr-
nich bioprepardti a 1é¢iv podle jejich pusobnosti vy-
ddvanymi v informaénim prostfedku pfislusného
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ustavu; splnéni pozadavki sprdvné vyrobni praxe pfi
vyrobé surovin se doklddd certifikitem vyrobce 1é¢i-
vych ldtek udélenym piislusnym tustavem.

(2) Stdtni ustav pro kontrolu 1&iv a Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti vedou seznam vyrobcu lé¢ivych ldtek,
ktef{ jsou drziteli certifikdtu podle odstavce 1; aktuali-
zovany seznam drziteld certifikdtu vyrobet 1é¢ivych
ldtek zvetejiiuji ve svém informaénim prostiedku.

(3) Vyrobce lécivych litek neprodlené ozndmi
Stdtnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv i Ustavu pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepardta a 1é¢iv zahdjeni
dinnosti a takové zdvady v jakosti 1é¢ivych latek, které
vedou ke stazeni 1é¢ivé latky ¢i léCivych ptipravki z nf
vyrobenych z obéhu.

(4) Udaje nezbytné pro zajisténi soutinnosti pii-
slusného tstavu s vyrobcem léCivych ldtek a jejich
zmény (napiiklad telefon, fax, adresa elektronické
posty) oznamuje vyrobce 1éCivych litek neprodlené
ptislusnému ustavu.

®) Vyrobce lé¢ivych ldtek, ktery Vyrab1 plyny
pouzivané pfi poskytovin{ zdravotni péce, dolozi ja-
kost téchto plynt, které nejsou registrovanymi lec1—
vymi piipravky, zpisobem stanovenym vyhldskou.

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani
a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin

§ 41h

(1) Pro vyrobu veterindrnich autogennich vakcin
plati ustanoveni tohoto zikona pro vyrobu léivych
ptipravkua (§ 41 az 41d).

(2) Veterindrni autogenni vakciny se vyrdbi pouze
na zikladé pfedpisu osetru]1c1h0 veterindrniho 1ékafe,
ktery je podrobné seznimen se zdravotni problemati-
kou zvﬁat a s chovatelskymi podminkami v pfislusném
chovu a ktery splnu]e pozadavky stanovené zvldStnim
prdvnim predpisem’) (ddle jen ,o3etfujici veterindrni
lékai“). Nilezitosti predplsu pro vyrobu veterindrnich
autogenm’ch vakein vystavencho osetiujicim veterindr-
nim lékatem (déle jen ,,predpls pro veterindrni auto-
genni vakeiny®) stanovi vyhlaska. SarZ{ veterindrni au-
togenni vakciny se rozumi mnozstvi vakeiny vyrobené
v souladu s pfedpisem pro veterindrn{ autogenni vak-
ciny.

(3) Veterindrni autogenni vakciny lze predepiso-
vat, vyrdbét nebo uvddét do obéhu pouze za ulelem
feSeni aktudlni ndkazové situace v konkrétnim stddé
v dané lokalité a za pfedpokladu, Ze k feseni této si-
tuace neni k dispozici Zadny registrovany veterindrni
imunologicky 1é¢ivy piipravek.

(4) Veterindrni autogenni vakefny smi byt vyro-
beny vyhradné z patogent nebo antigend, které byly

ziskdny od zvitete nebo zvitat v jednom chovu v jedné
lokalité a které izoloval drzitel povoleni k vyrobé.

(5) Drzitel povolem’ k vyrobé veterindrnich auto-
gennich vakein je oprdvnén sjednat izolaci patogent
nebo antigent na jiném akreditovaném pracovisti.

(6) Patogeny nebo antigeny ziskané a izolované
v souladu s odstavcem 4 nebo 5 lze pro vyrobu ve-
terindrnich autogennich vakein pouzivat maximdlné
po dobu 6 mésicu od jejich odbéru, neprokize-li pii-
slusny drzitel povoleni k vyrobé veterindrnich auto-
gennich vakcin pomoci provéfeni, které se opakuje
vzdy nejpozdéji do 6 mésicti od predchoziho prové-
feni, Ze patogeny nebo antigeny lze s ohledem na ak-
tudlni nakazovou situaci v daném stddé naddle pro vy-
robu autogennich vakcin vyuzivat.

(7) Pted zahdjenim vyroby kazdé SarZe veteri-
ndrni autogenni vakeiny drZitel povoleni k vyrob&
poddvd ozndmeni o zahdjen{ vyroby Ustavu pro stitni
kontrolu veterindrnich blopreparatu a léciv a krajské
veterindrni spravé, v jejimz obvodu pusobnosti bude
tato vakcina pouzita. NileZitosti ozndmeni stanovi vy-

hléska.

(8) Drzitel povoleni k vyrobé& veterindrnich auto-
gennich vakein je povinen zajistit, aby veterindrni au-
togenni vakciny byly oznaleny v souladu s pozadavky
§ 411 odst. 1.

(9) Drzitel povoleni k vyrobé veterindrnich auto-
gennich vakein doddvd jim vyrobené autogenni vak-
ciny vyhradné oSetfujicimu veterinirnimu Iékafi, ktery
vyrobu veterindrni autogenni vakciny pfedepsal.

(10) Pti predepisovdni, vyrobé a pouZzivini vete-
rindrnich autogennich vakein musi byt dodrZena pti-
slusnd veterindrn{ opatfeni s ohledem na ochranu pred
ndkazami a jejich zdolavam pfijatd v souladu se zvl4st-
nim pravnlm predplsem )V prlpade mimotddné nd-
kazové situace rozhodne o pouziti veterindrni auto-
genni vakciny pfislusny orgdn veterindrntho dozoru.

§ 41i

(1) Veterindrni autogenni vakeiny se na vnitfnim
a, je-li piitomen, 1 na vnésim obalu oznaluji uda]1
stanovenyml vyhldskou. Ke kazdému obalu musi byt
pfipojena pfibalovi informace; to neplati, pokud jsou
veskeré udaje, které musi byt uvedeny v pribalové in-
formaci, uvedeny na vnitfnim obalu veterindrni auto-
genni vakciny. Pozadavky na obsah a ¢lenénf ptibalové
informace veterindrni autogenni vakciny stanovi vy-

hldska.

(2) Veterindrni autogenni vakciny smi byt pouzi-
vény pouze ve stadé a v lokalité, kde byly patogeny
nebo antigeny, ze kterych je autogenni vakcina vyro-
bena, ziskdny. Veterindrn{ autogenni vakcinu smi pou-
zivat pouze oSetfujici veterindrni lékaf, ktery vyrobu
pfislusné Sarze autogenni vakciny predepsal. Veteri-
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ndrni autogenni vakciny smi byt pouZiviny pouze
v souladu s idaji uvedenymi na obalu nebo v pfibalové
informaci autogenni vakciny.

(3) Pfed pouzitim autogenni vakciny musi pfi-
slusny veterinarn{ lékaf provést zkousku sndsenlivosti
na cilovych zvifatech v souladu s pokyny uvedenymi
na obalu nebo v ptibalové informaci veterindrni auto-
genni vakciny.

(4) Nesmi byt pouZivdny veterindrni autogenni
vakeiny
a) o krterych tak rozhodl s ohledem na veterindrni
opatrem prljlmana podle zvldstntho prdvniho
predpisu’) piislusny orgdn veterinirntho dozoru,

b) o kterych tak rozhodl Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich bioprepardtl a léiv,

c) se zdvadou v jakosti,

d) s proslou dobou pouZitelnosti,

e) pokud byly uchovdviny za jinych podminek, nez
které stanovil jejich vyrobce.

(5) Drzitel povolenf k vyrobé veterindrnich auto-
gennich vakein je povinen hlasit Ustavu pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtl a 1é¢iv nejpozdéji do
30 dnt ode dne, kdy se o nich dozvédél,

a) veskerd podezfeni na zdvady v jakosti jim vyro-
bené veterindrni autogenni{ vakciny,

b) veskerd podezrem z vyskytu nezddoucich d¢inka
sp0]enych s pouzitim jim vyrobené veterindrni au-
togenni vakciny;

to neplati, pokud jiZ o podezieni ze zdvady v jakosti
nebo o podezfeni z V}?skytu nezddouctho déinku in-
formoval prokazatelne oSetfujici veterindrni lékaf
Ulstav pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardta
a lé&civ.

(6) OSettujici veterindrni 1ékaf je povinen, nej-
pozdéji do 15 dnd, hldsit drZiteli povoleni k vyrobé
veterindrnich autogennich vakein, ktery danou veteri-
ndrn{ autogenn{ vakcinu vyrobil,

a) veskerd podezfeni ze zdvad v jakosti veterindrn{
autogenni vakciny,

b) veskerd podezieni z vyskytu nezddoucich déinkd
spojenych s pouzitim veterindrni autogenni vak-
ciny.

Zvlastni pravidla pro vyrobu, uvadéni do obéhu,
predepisovani a pouzivani medikovanych krmiv

§ 41

(1) Medikovand krmiva smi byt vyrdbéna pouze
z medikovanych premixa.

(2) Medikovand krmiva smi byt vyrdbéna nebo
uvddéna do obéhu pouze na zdkladé lékatského pied-
pisu vystaveného oSetfujicim veterindrnim lékafem

(déle jen ,,predpis pro medikované krmivo®) a v souladu
$ povolemm k vyrobé medikovaného krmiva. Sarzi me-
dikovaného krmiva se rozumi mnozstvi medikovaného
krmiva vyrobeného na jeden predpis oSetfujiciho ve-
terindrniho 1ékate nebo v jednom vyrobnim cyklu.

(3) Pro vyrobu medikovanych krmiv plati ustano-
veni tohoto zdkona pro vyrobu lééivych pripravkd,
s vyjimkou poiadavkﬁ na vzdélini kvalifikovanych
osob vyrobce a jejich éinnost (§ 41c) a pozadavka na
dovoz medikovanych krmiv.

(4) Medikovand krmiva smi byt dovdZena ze ¢len-

skych stdtti SpoleCenstvi pouze na zdkladé predpisu

ro medikované krmivo a v souladu s pozadavky
§ 41k odst. 16 az 18.

(5) Vyrobce medikovanych krmiv je povinen
v pfipadé vyroby nebo kontroly medikovanych krmiv
provadéné na zakladé smlouvy (ddle jen ,smluvni vy-
roba nebo kontrola“) u osob, které nemaji sidlo nebo
trvaly pobyt v Ceské repubhce zajistit, Ze medlkovana
krmiva jsou vyrdbéna nebo kontrolovdna v souladu
s timto zdkonem a jeho providécimi prdvnimi pred-
pisy, a predlozit Ustavu pro stitni kontrolu veterindr-
nich bioprepardtt a lé¢iv certifikdt vydany ptislusnym
ufadem dané zemé, Ze misto vyroby nebo kontroly
medikovanych krmiv je povoleno pfislunym tfadem
a Ze je pravidelné kontrolovino.

(6) Vyrobce medikovanych krmiv je povinen
v pfipadé smluvni vyroby nebo kontroly medikova-
nych krmiv uskute¢tiované

a) ve tretich zemich zajistit, Ze medikovand krmiva
jsou vyribéna nebo kontrolovina v souladu s timto
zdkonem a jeho provadec1m1 pravnimi predplsy,
a predlozit Ustavu pro stdtni kontrolu veterindr-
nich bioprepardtd a 1é¢iv certifikdt vydany pfislus-
nym ufadem dané tieti zemé, Ze misto vyroby
nebo kontroly medikovanych krmiv je povoleno
pfislu$nym ufadem a Ze je pravidelné kontrolo-
vano,

b) v ¢lenském stdté Spolecenstvi zajistit, Ze mediko-
vand krmiva jsou vyrdbéna nebo kontrolovana
v souladu s prdvnimi pfedpisy Spolecenstvi pro
medikovand krmiva, a predlozit Ustavu pro stitn{
kontrolu veterinirnich bioprepardtti a 1éCiv certi-
fikit vydany piislusnym tfadem daného ¢len-
ského stdtu, Ze vyrobce medikovanych krmiv md
platné povoleni k vyrobé medikovanych krmiv
vydané piislusnym orgdnem ¢lenského stitu.

(7) Vyrobce medikovanych krmiv je v piipadé
smluvni vyroby nebo kontroly medikovanych krmiv
dile povinen zajistit inspektorim Ustavu pro stitni
kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢v, vznik-
nou-li pochybnosti o skuteCnosti, Ze medikovand
krmiva jsou vyrdbéna nebo kontrolovdna v souladu
s timto zdkonem, moZnost proveden{ kontroly v misté
smluvni vyroby nebo kontroly medikovanych krmiv.
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(8) Odpovédnost vyrobce medikovanych krmiv
za medikovand krmiva vyrdbénd nebo kontrolovand
na zdklad¢ smlouvy zustdvd nedotéena.

(9) Vyrobce medikovanych krmiv musi zajistit, Ze
a) medikované krmivo je vyrobeno nebo uvedeno do
obéhu v souladu s podminkami stanovenymi

v pfedpisu pro medikované krmivo vystaveném
podle § 41k odst. 1 az 8,

pifi vyrobé medikovanych krmiv jsou pouzita
krmiva nebo jejich kombinace, které jsou v sou-
ladu s pozadavky stanovenymi zvlastnlm pravnim
predpisem,”'©)

b)

pouZité krmivo vytvdfi s pfisluSnym medikova-

nym premixem homogenni a stabilni smés,

d) medikovany premix je pfi vyrobé medikovanych

krmiv pouzit v souladu s rozhodnutim o registraci

aze

1. je Vylouéena jakdkoli nezddoucf interakce mezi
pouZitym med1kovanym premixem, doplitko-
vymi litkami®'®) nebo krmivy,?'¢)

2. medikované krmivo si uchovd své vlastnosti po
stanovenou dobu pouZitelnosti,

3. krmivo, které je pouZito pro Vyrobu mediko-
vaného krmiva, neobsahuje stejné antibiotikum
nebo antlkokadlkum, jako je 1é¢ivd ldtka ob-
sazend v pfislusném medikovaném premixu.

(10) Pokud nejsou splnény pozadavky odstav-
ce 9, nesmi vyrobce medikovanych krmiv medikované
krmivo vyrobit nebo uvést do obéhu.

(11) Kuvalifikovand osoba vyrobce medikovanych
krmiv musi mit

a) vysokoskolské vzdélini v oblasti farmacie — stu-
dijni obor farmacie, v oblasti veterindrntho lékai-
stvi a hygieny — studijni obor veterindrni lékafstvi,
v oblasti lékafstvi, zemédélstvi v b1010g1ckych
nebo technickych oborech biologie nebo chemie,

b) 2 roky odborné praxe ve vyrobé nebo kontrole
1é¢iv a absolvovéni specializovaného kurzu v roz-
sahu a za podminek stanovenych vyhldskou; prak-
tické a teoretické zkuSenosti je kvalifikovand
osoba povinna si dopliiovat s ohledem na aktudln{
stav védeckého pozndni a technicky pokrok; pfi-
slusny vyrobce je povinen vytvofit kvalifikované
osobé podminky pro dal$i vzdéldvani.

(12) Kvalifikovand osoba vyrobce medikovanych
krmiv je odpovédnd

a) za to, ze kazdd Sarze medikovaného krmiva je vy-
robena a kontrolovéna v souladu s timto zdkonem
a jeho provddécimi privnimi predpisy a Ze je vy-
robena v souladu s podminkami stanovenymi
v rozhodnut{ o registraci pfislusného registrova-
ného medikovaného premixu,

b) v pfipadé dovozu medikovanych krmiv za to, Ze

prlslusna Sarze medikovaného krmiva byla na
tizemi Ceské republiky kontrolovdna v souladu
s § 41k odst. 20,

v pfipadé medikovan}?ch krmiv pochézejfcfch ze
tretich zem{ za to, Ze prlslusna Sarze medikova-
ného krmiva byla na vzemi Ceské republiky kon-
trolovdna v souladu s podminkami stanovenymi
v povoleni k vyrobé.

§ 41k

(1) Predpis pro medikované krmivo vystavuje
oSetfujici veterindrni lékaf, ktery spliuje 5poiadavky
stanovené zvld§tnim prdvnim predpisem.”) Pfedpis
pro medikované krmivo musi byt, s ohledem na medi-
kovany premix, vystaven v souladu s podminkami sta-
novenymi v rozhodnuti o registraci pfislusného medi-
kovaného premixu.

(2) Pfedpis pro medikované krmivo se vyhoto-
vuje zpusobem a v poftu stanoveném v provadécim
pravnim predpise.

(3) Pozadavky na obsah a ¢lenéni pfedpisu pro
medikovand krmiva, véetné zpisobu naklddani s pted-
pisem pro medikovand krmiva, stanovi vyhldska.
V piedpisu pro medikované krmivo stanovi oSetfujici
veterinarni lékaf, ktery predpis vystavil, zpsob uvai-
dénf medikovaného krmiva do obghu v souladu s od-
stavcem 13.

(4) Vyrobu nebo uvedeni do obéhu medikova-
ného krmiva na jeden pfedpis pro medikované krmivo
nelze opakovat.

(5) Pfedpis pro medikované krmivo plati nejdéle
po dobu 14 dnt od jeho vystaveni.

(6) Predpis pro medikované krmivo musi byt vy-
pracovdn tak, Ze denn{ divka medikovaného premixu
je obsazena v mnozstvi krmiva, které odpovidd nej-
méné jedné poloviné denni krmné dévky lécenych zvi-
fat, je-li medikovany premix misen s krmivy, nebo
v prlpade prezvykavel nejméné jedné poloviné denni
potieby neminerilniho doplitkového krmiva, je-li me-
dikovany premix misen s neminerdlnimi doplnkovyml
krmivy.

(7) Pred vystavenim predpisu pro medikované
krmivo se musi pfislusny oSettujici veterindrni lékaf
ujistit, Ze poddvani medikovaného krmiva neni inkom-
patibilni s pfedeslou 1é¢bou a, pokud se md pfi vyrobé
medikovaného krmiva pouZit vice neZ jeden mediko-
vany premix, Ze mezi nimi nedochdzi k nezddoucim
interakcim.

(8) Prislusny oSetfujici veterindrni lékaf smi
predepsat medikované krmivo pouze v takovém mnoz-
stvi, které je nezbytné pro feSeni konkrétni situace
u léCenych zvifat; délka poddvini medikovaného
krmiva nesmi pfekrocit dobu stanovenou v rozhodnut{
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o registraci medikovaného premixu pouzitého pro vy-
robu medikovaného krmiva.

(9) Medikovand krmiva se podle povahy pouzi-
tého krmiva oznaluji v souladu s pozadavky stanove-
nymi zvld$tnim pravnim predpisem.?’®) Déle se na
obalech medikovanych krmiv uvddi ddaje stanovené
vyhldskou; tyto tdaje se uvddi v Ceském jazyce.

(10) V pfipadé medikovanych krmiv uvddénych
do obéhu v pfepravnicich volné loZzenych hmot jsou
ddaje v souladu s odstavcem 9 uvedeny v dokumentech,
které provizeji medikované krmivo.

(11) Medikovand krmiva jsou oprdvnéni uvddét
do obéhu
a) vyrobci medikovanych krmiv, jde-li o krmiva jimi
vyrobend,

b) distributofi s povolenim k distribuci rozsifenym
o distribuci medikovanych krmiv.

(12) Medikovand krmiva Ize uvidét do obéhu
pouze v uzavfen}?ch originélnfch obalech, které jsou
zajistény tak, Ze po jejich otevieni zustdvaji obal, nebo
v piipadé prepravm’ku volné loZzenych hmot ]ellch za-
jisténi, trvale, nevratné a zjevné poskozeny.

(13) Medikovand krmiva doddvaji osoby uvedené
v odstavci 11 v souladu s pfedpisem pro medikované
krmivo

a) oSetfujicimu veterindrnimu lékafi, ktery vystavil
ptislusny pfedpis pro medikované krmivo, nebo

b) chovateli uvedenému v pfislusném piedpisu pro
medikované krmivo.

(14) Pro dovoz medikovanych krmiv ze tfetich
zem{ plati ustanoveni tohoto zdkona tykajici se vyroby
medikovanych krmiv obdobné.

(15) Kazd4 $arZe medikovaného krmiva dovezend
ze tieti zemé musi byt na tizemi Ceské republiky kon-
trolovdna v souladu s podminkami stanovenymi v po-
volen{ k vyrobé.

(16) Ze Elenskych sttt Spoletenstvi Ize do Ceské
republiky dovdZet pouze medikovand krmiva, kterd

byla vyrobena ve Spolelenstvich osobami, které maji

platné povoleni k vyrobé medikovanych krmiv v pfi-
slusném ¢lenském stdté, a kterd byla vyrobena v sou-
ladu s pozadavky stanovenymi v pfedpisu pro mediko-
vané krmivo vystaveném piisluSnym oSetfujicim vete-
rindrnim lékatem; v tomto ptipadé predepisuje prlslus—
ny veterindrni 1ékai medikované premixy registrované
v Clenském stité, kde je medikované krmivo Vyrobeno

ejichz slozeni 0dpov1da medikovanym premixiim re-
glstrovanym v Ceské republice, nebo medikované pre-
mixy registrované podle pfedpisu Spolecenstvi upravu-
jictho postupy Spolecenstv1 pro registraci a dozor nad
1ec1vym1 pripravky.”)

(17) Medikované krmivo dovdzené ze Clenskych
stétd Spolecenstvi musi spliiovat pozadavky na krmiva

, vl s e R . 5c0\21 ,
stanovené zvld§tnimi pravnimi pfedpisy”™®)” ) a musi

byt provdzeno doprovodnym certifikitem vydanym
ptislusnym kontrolnim dfadem v daném ¢lenském
stdté SpoleCenstvi a piislusnym pfedpisem pro dané
medikované krmivo v souladu s pozadavky odstav-
ci 2a3.

(18) Osoba, kterd dovizi do Ceské republiky me-
dikované krmivo, doddvd medikované krmivo pouze
osobé, kterd je jako pfijemce pfislusného medikova-
ného krmiva uvedena v pfislusném pfedpisu pro medi-
kované krmivo podle odstavce 3. Mnozstvi medikova-
ného krmiva dovdzené ze ¢lenskych stdtt Spolecenstvi
musi byt v souladu s pfisluSnym pfedpisem pro medi-
kované krmivo. Certifikdt podle odstavce 17 uchovdvd
osoba, které je medikované krmivo doddno, po dobu
3 let od dodavky medikovaného krmiva a kopii zasle
do 7 pracovnich dnt Ustavu pro stitni kontrolu ve-
terindrnich bioprepardtt a léiv a ptislusné krajské ve-
terindrn{ spravé.

(19) Pokud nejsou splnény podmlnky stanovené
v odstavcich 17 a 18, nafidi Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich blopreparatu a lé¢iv pozastaveni pouZi-
vani, popiipadé likvidaci piislusného medikovaného
krmiva. Ndklady spojené s likvidaci hradi majitel pfi-
slusného medikovaného krmiva.

(20) Pro dovoz medikovanych krmiv plati usta-
noveni tohoto zdkona tykajici se V}froby medikova-
nych krmiv obdobné. Kazdd dovezend $arze mediko-
vaného krmiva musi byt na dzemi Ceské republiky
kontrolovdna v souladu s podminkami stanovenymi
v povolen{ k vyrobé.

(21) Krmiva pouzitd pii vyrobé medikovanych
krmiv jsou pfedmétem Vetermarnlho dozoru podle
zvldstniho privniho predpisu.>)

212) § 44 zgkona &. 111/1998 Sb., o vysokych Skoldch a 0 zméné
a doplnéni dal3ich zdkont (zdkon o vysokych skolich), ve
znéni zdkona &. 147/2001 Sb.

21by § 8 odst. 1 trestniho Fidu.

21c

) Zikon &. 91/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.”.

39. § 42 vCetné nadpisu znf:

»§ 42
Zakladni ustanoveni o distribuci

(1) Distribuovdny mohou byt jen registrované lé-
Civé prlpravky Distributor 1é¢ivych prlpravku (dile jen
wdistributor) v§ak muze, popfipadé i prostredmctVlm
dalsich distributori na zakladé lékatského predpisu
dodat osobdm oprivnénym podle tohoto zdkona vy-
ddvat nebo pouZivat pfi poskytovini zdravotni péce
lé¢ivé prlpravky takovy lécivy piipravek, ktery nenf
reglstrovan a tito provozovatelé jej mohou vydat nebo
pouzit pii poskytovani zdravotm péce. Podrobnosti
k distribuci pro soubézny dovoz (§ 28), 1é€ebné pro-
gramy (§ 31a) a dalsf pfipady distribuce neregistrova-
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nych léCivych pfipravka (§ 5a odst. 3) a k distribuci
reklamnich vzorku 1é¢ivych ptipravka [§ 42b odst. 1
pism. ¢) body 5 a 6] stanovi vyhldska.

(2) Lécivé pripravky jsou opravnény distribuovat
osoby, kterym tato ¢innost byla povolena Stdtnim dsta-
vem pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustavem pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv podle jejich
pusobnosti.

(3) Osoby oprdvnéné vyddvat léCivé pripravky
(§ 48 odst. 2) nejsou oprivnény je distribuovat, pokud
neziskaly povoleni podle odstavce 2 (ddle jen ,,povo-
leni k distribuci®).

(4) Drzitel povoleni k distribuci udéleného pfi-
slusnym orgdnem jiného &lenského stitu md v Ceské
republice tatdZ prdva a povinnosti j jako drzitel povolen{
k distribuci udéleného Stitnim ustavem pro kontrolu
1é&&iv nebo Ustavem pro stitni kontrolu veterinirnich
bioprepardtii a léciv. Takovy distributor md povinnost
pfedem ozndmit pfislusnému ustavu zahdjeni distri-
buce v Ceské republice, doloZit povoleni k distribuci
vydané jinym clenskym stdtem, poskytnout ddaje po-
tiebné pro zajisténi soucinnosti s nim a dals{ 1nformace
o rozsahu distribuce a umisténi distribu¢nich skladu.
Pokud takovy distributor v Ceské republice zfidi dis-
tribuéni sklady k distribuci v Ceské republice, pak se
na ného vztahuje povinnost pfedem ziskat povoleni
k distribuci Statmho dstavu pro kontrolu 1é¢iv nebo
Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardti
a 1é¢iv podle jejich pasobnosti.

(5) Vyrobce lé¢ivych ptipravka je oprdvnén vy-
kondvat ¢innosti distributora pfi dodrZeni podminek
tohoto zdkona, jde-li o 1é¢ivé ptipravky, které

a) vyrdbi,
b) doviZzi ze tfetich zemi.

(6) Souldsti povoleni k distribuci je uvedeni vsech
mist, v nichZ lze provddét distribuci léCivych pf¥i-

pravkd; souldsti povoleni muZe byt rovnéz stanoveni

podminek pro vykon distribuce, véetné jejtho rozsahu.
Povoleni k distribuci nezaklidd opriavnéni zajisovat
jakoukoli vyrobni ¢innost v oblasti 1é¢ivych pfipravka,

pokud nebylo pro pfislusnou ¢innost vyddno povoleni

k vyrobé.

(7) Povoleni k distribuci nezaklddd opravnéni za-
jistovat dovoz léivych pfipravki ze tfetich zemi, po-
kud nebylo pro takovy dovoz vyddno povoleni k vy-
robé.

(8) Stdtni tstav pro kontrolu Ié&v nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparitd a 1é¢iv podle
své pusobnosti poskytne Komisi nebo piislusnému
orgdnu ¢lenského stdtu na jejich Zddost veskeré infor-
mace tykajici se jednotlivych povoleni k distribuci. Po-
kud pfislusny dstav pozastavi platnost povoleni k dis-
tribuci nebo toto povoleni zrusi, neprodlené o tom
uvédomi Komisi a pfislusné orgdny ¢lenskych stdta.

_ (9) Pokud md Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv nebo
Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich biopreparitt
a léciv podle své piisobnosti za to, Ze podminky povo-
lenf k distribuci udéleného pr1slusnym orgdnem jiné¢ho
Clenského stitu nebyly nebo jiZ nejsou jeho drzitelem
plnény, informuje o tom neprodlené Komisi a ptislusny
orgén ¢lenského stdtu.

(10) Pokud je Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv
nebo Ustav pro statm kontrolu veterindrnich biopre-
pardtd a lé¢iv podle své plisobnosti informovidn Komisi
¢i piislusnym organem C&lenského stitu, Ze podminky
povoleni k distribuci vydané piislusnym tstavem ne-
byly nebo jiz nejsou jeho drZitelem plnény, pfijme ne-
zbytnd opatfenf a informuje Komisi a pfislusny orgin
Clenského stitu o ptijatych rozhodnutich a duvodech
pro tato rozhodnuti.

(11) Stdtni tdstav pro kontrolu lé&v nebo Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparitt a 1é¢iv
podle jeho pusobnosti zajistuje provddéni kontrol dis-
tributort, kterym udélil, pfipadné rozsitil povoleni
k distribuci.”.

40. Za § 42 se vklddaji nové § 42a, 42b a 42c, které
vCetné nadpistt a pozndmek pod ¢arou & 21d) a 21e)
znéji:

»§ 42a
Povolovani distribuce

(1) Povoleni k distribuci se vydd, splni-li Zadatel
alespofi tyto pozadavky:

a) mé vhodné a odpovidajici prostory, instalace a za-
fizeni, aby zajistil fddné uchovdvdni a distribuci
lé¢ivych piipravka,

b) md zajistény sluzby osob, které spliuji podminky
stanovené timto zdikonem a jeho provddécimi
pravnimi pfedpisy, a to zejména kvalifikovanou
osobu, kterd odpovidd za to, Ze 1é¢ivé ptipravky,
poptipadé i lé¢ivé litky a pomocné litky ¢i 1é¢iva
podle rozsahu povoleni k distribuci jsou distri-
buovédny v souladu s timto zdkonem a jeho pro-
vadécimi prdvnimi pfedpisy; odbornym pfedpo-
kladem u kvalifikované osoby je vysokoskolské
vzdéldni v oblasti farmacie — studijni obor farma-
cie, v oblasti chemie, biologie nebo v oblasti 1ékat-
stvi,

¢) zarudf plnéni povinnosti podle § 42b.

(2) Na fizeni o povoleni distribuce plati ustano-
veni § 41a odst. 1, 4, 6 az 10 pfiméfené.

(3) Distributor je povinen pfedem poZzidat pii-
slusny dstav o zménu povoleni k distribuci v piipadé
zamyslenych zmén oproti podminkdm, za kterych
bylo povoleni vydino. Povoleni k distribuci pfislusny
Ustav pozastavi nebo zrusi, neplni-li drZitel povoleni
k distribuci podminky uvedené v povoleni k distribuci
nebo porusil-li zdvaznym zpusobem povinnosti stano-
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vené timto zikonem ¢&i jeho provddécimi prdvnimi
predpisy. Povoleni k distribuci pfislusny ustav rovnéz
zru$i na z4dost toho, komu bylo vydino.

§ 42b

Povinnosti distributora

(1) Drzitel povoleni k distribuci je povinen
a) kdykoli zpfistupnit prostory, instalace a zaf{zen{

vyuzivané pro distribuci zaméstnancim orgdnt

oprdvnénych providét kontrolu,
b) odebirat 1é¢ivé ptipravky pouze od osob, které
jsou drziteli povoleni k distribuci, nebo od vy-
robct jimi vyrdbéné &i dovdzené 16¢ivé piipravky;
timto ustanovenim neni dotéeno vriceni 1é¢ivych
ptipravka distributorovi lékdrnou,

doddvat 1é¢ivé piipravky pouze

1. osobdm, které jsou drziteli povoleni k distri-
buci,

2. osobdm, které jsou oprivnény vyddvat & pro-
ddvat 1é¢ivé ptipravky,

3. osobdm poskytu11c1m zdravotni pédi, jde-li
o plyny pouzivané pii poskytovan{ zdravotm
péce nebo infizni roztoky, za podminek stano-
Venych Vyhlaskou anebo veterindrnim lékafim
oprdvnénym vykondvat odbornou Vetermarnl
¢innost podle zvldstntho pravntho predp1su )
jde-li o 1é¢ivé piipravky pro lébu zvitat,

4. chovateliim, jde-li o dezinfekéni a dezinsekéni
ptipravky stanovene Ustavem pro stitn{ kon-
trolu veterindrnich bioprepardtu a 1é¢iv,

5. drzitelam rozhodnuti o registraci, jde-li o re-
klamni vzorky lé¢ivych ptipravki; zachizeni
s reklamnimi vzorky podléhd zvldstnimu prdv-
nimu predpisu,'”?)

6. obchodnim zdstupcim povéfenym drzitelem
rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni
vzorky 1éivych ptipravkd registrovanych
timto drzitelem,

7. osobdm, které jsou drziteli povoleni k vyrobé
medikovanych krmiv, jde-li o registrované me-
dikované premixy,

d) mit vypracovin dlinny systém k zajiténi staZen{
1é¢ivého pripravku z obéhu, at jiZ je staZeni pfi-
pravku nafizeno piislusnym ustavem, oznimeno
prostfednictvim krajskych dfadt nebo provddéno
ve spoluprdci s vyrobcem ¢i drZitelem rozhodnuti
o registraci lécivého piipravku; v rdmei tohoto
systému je distributor povinen predat informace
o zdvadach lécivych ptipravki i jejich neZddou-
cich u¢incich neprodlené viem svym odberatelum,
vietné prodejct vyhrazenych lééiv, kterym takovy
ptipravek distribuoval,

e) uchovdvat zdznamy v rozsahu a zptsobem stano-

venym vyhldskou; tyto zdznamy musi byt do-
stupné pfislusSnym orgdnim pro tulely kontroly
po dobu 5 let,

f) pti doddvkich registrovanych 1é¢ivych pfipravki
zajistit evidenci dodanych pfipravkt pomoci je-
jich kédu a tuto evidenci uklddat po dobu 5 let;
distributor pravidelné poskytuje Stdtnimu dstavu
pro kontrolu 1é¢iv ddaje o objemu 1é¢ivych pfi-
pravki, které distribuoval do zdravotmckych za-
tizeni, a Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich
blopreparatu a léciv ddaje o objemu lécivych pii-
pravku které distribuoval do lekaren veterindr-
nim lékaiim, chovateldim a osobdm, které jsou
drziteli povoleni k vyrobé medikovanych krmiv;
podrobnost1 o zpusobu poskytovini hldgeni zve-
fejni Stétni ustav pro kontrolu 1&iv a Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv
podle své plisobnosti ve svém informaénim pro-
stfedku,

dodrzovat pravidla sprivné distribuéni praxe,

vCetné pozadavkd na zaméstnance, prostory, tech-

nickd zafizeni, dokumentaci a na systém pro sta-

zeni lé¢ivych ptipravkd z obéhu, stanovend vy-

hldskou a pokyny pfislusného tustavu vyddvané
v jeho informacnim prostfedku,

g)

h) dodrzovat zisady a pokyny pro sprévnou distri-
bu¢ni praxi pro lécivé prlpravky stanovené pred-
pisy Spoledenstvi; pfislusny ustav 1nformu]e ve
svém informaénim prostfedku o nové vydivanych

predpisech a zpUsobu jejich zvefejnéni.

(2) Distributor je opravnén smluvné sjednat ¢dst
distribuce lecwych pripravki u jiné osobys; jeho odpo-
védnost zlstdvd nedotéena. Distributor si ve smlouvé
sjednd prdvo kontrolovat u této osoby dodrZovini
sprdavné distribuéni praxe.

(3) Kazdd doddvka lé¢ivého piipravku osobdm
oprdvnénym lé¢ivé ptipravky vyddvat ¢i proddvat musi
byt doprovdzena dokumentaci, kterd umozni sledovani
cesty distribuce léCivého pfipravku; rozsah této doku-
mentace stanovi vyhldska.

(4) Pokud se na distribuci

a) léCivych piipravkt obsahujicich omamné nebo
psychotropni litky a prekursory,

b) lé¢ivych piipravki pochizejicich z krve,

¢) imunologickych lé¢ivych pfipravka, nebo

d) radiofarmak

vztahuji zvla$tnf pravni predpisy,?'?) uplatni se pii dis-
tribuci téchto 1é¢ivych ptipravka kromé ustanoveni to-
hoto zdkona i ustanoveni téchto zvldstnich privnich
predpisti.

(5) Rozsah povoleni k distribuci mtze byt rozsi-
fen i pro distribuci lé€ivych litek a pomocnych latek
osobim oprdvnénym léCivé piipravky pfipravovat ¢i
pro distribuci krve a jejich slozek, pfipadné mezipro-
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duked Vyrobenych z krve a ]e]lCh slozek. Uvedené dis-
tribuéni ¢innosti jsou opravnéni provadét pouze distri-
butofi, kterym takové rozsifeni distribuce Stdtni dstav
pro kontrolu 1&iv nebo Ustav pro stdtni kontrolu ve-
terindrnich bioprepardtd a 1é¢iv podle své pusobnosti
povoli na zdkladé Zidosti a po ovéfeni splnéni podmi-
nek stanovenych vyhldskou.

(6) Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim
distribuci lé¢ivych litek a pomocnych ldtek je kromé
povinnost{ distributora uvedenych v odstavcich 1 az 4
dile povinen zejména

a) doddvat osobdm oprivnénym [éCivé piipravky
pfipravovat pouze takové 1éCivé litky a pomocné
litky, jejichZ jakost je ovéfena

1. kontrolni laboratofi s rozsahem ¢innosti pro
kontrolu 1é¢ivych litek a pomocnych litek,

2. vyrobcem, v rozsahu jehoZ povolené ¢innosti je
kontrola 1é¢ivych litek a pomocnych ldtek,
nebo

3. vyrobcem léivych ldtek, ktery je drZitelem
platného certifikdtu sprdvné vyrobni praxe pfi
vyrobé surovin;

osobdm uvedenym v bodech 1 az 3 Stdtni ustav
pro kontrolu 1éiv nebo Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich bioprepariti a léiv pridéli evi-
denéni ¢islo, kterym jsou tyto osoby povinny
oznaovat jimi vydané certifikity doklddajici ja-
kost lécivych litek a pomocnych litek. Seznam
téchto osob a jim prldelenych evidenénich &isel
piislusny ustav zvefejiluje ve svém informaénim
prostredku,

b) doddvat 1é¢ivé litky a pomocné litky osobim
oprdvnénym pfipravovat léCivé piipravky za pod-
minek stanovenych vyhldskou,

¢) mit vypracovdn déinny systém k zajistén{ staZzeni
1é¢ivé ldtky ¢i pomocné latky z obéhu, at jiz je jeji
stazeni nafizeno pfislusnym ustavem, oznimeno
prostfednictvim kra]skych Gadd nebo provadéno
ve spolupram s jejim vyrobcem; v rimci tohoto
systému je distributor povinen ptedat informace
o zdvaddch lééivych ptipravka & jejich nezddou-
cich u¢incich neprodlené v§em svym odbératelum,
kterym takovou lé¢ivou ldtku ¢ pomocnou litku
distribuoval.

(7) Rozsah povoleni k distribuci muze byt déle
rozsiten 1 pro distribuci medikovanych krmiv.

(8) Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim
distribuci medikovanych krmiv je kromé povinnosti
distributora uvedenych v odstavei 1 pism. a), €) a g)
ddle povinen dodrzovat podminky pro uvidéni medi-
kovanych krmiv do obéhu podle § 41j a 41k.

§ 42¢c

(1) Létky, které maji anabolické, protiinfekéni,

protiparazitdrni, protizanétlivé, hormondlni nebo psy-
chotropni pusobeni a které mohou byt vyuZity pro
Vyrobu veterindrnich 1é¢ivych pr1pravku, smi precho—
vdvat pouze osoby, které tyto latky vyuZzivaji k éinnos-
tem, pii kterych jsou opravnény s takovymi litkami
naklddat na zaklade tohoto zdkona nebo na zdkladé
zvldstnich prévnich predpisa.®'c)

(2) Fy21cke nebo privnické osoby, které Vyrabl
dovazi, vyvizi, nakupup prodévaji, zpracovavaji, pre-
pravuji, upravuji nebo provadi dal$i obchodni operace
s litkami dle odstavce 1, bez ohledu na skute¢nost, zda
jde o ¢innosti provadene za tic¢elem zisku nebo zdarma,
jsou povinny podat oznimeni Ustavu pro stitn{ kon-
trolu veterindrnich biopreparatt a 1é¢iv.

(3) NileZitosti ozndmeni podle odstavce 2 stanovi
vyhlaska.

(4) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny vést
a uchovéavat nejméné po dobu 3 let zdznamy o veske-
rych transakcich s litkami podle odstavce 1 v souladu
s pozadavky stanovenymi vyhldskou.

(5) Osoby podle odstavce 2 jsou povinny umoz-
nit vykon kontroly Zamestnancum Ustavu pro stdtn{
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a léciv oprdvné-
nym provadét kontrolu a poskytovat jim soucinnost
nutnou k provedeni kontroly v rozsahu, ktery Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich blopreparatu a léciv
stanovi, vetné zpfistupnéni prostor, instalaci, zafizen{
nebo dokumentace vztahujici se k nakldddni s litkami
podle odstavcee 2.

(6) Dozor nad naklidinim s litkami podle od-
stavce 2 metodicky koordinuje Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich blopreparatu a léciv. Pti téchto ¢&in-
nostech spolupracuji vzdjemné tento dstav s dalsimi
orgdny stdtnf sprdvy, zejména se Stdtnim dstavem pro
kontrolu lé¢iv a organy celn{ sprivy; dotéené orginy
stitni sprdvy jsou povinny poskytnout Ustavu pro
stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtd a lé¢iv sou-
¢innost v nezbytném rozsahu.

214y Napiiklad zdkon &. 18/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich pied-
pist, a zdkon & 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti.

21¢) Naptiklad zdkon &. 157/1998 Sb., o chemickych litkich
a chemickych p¥ipravcich a o zméné nékterych dalsich zd-
kont, ve znéni pozdgjsich predpist, zdkon & 120/2002 Sb.,
o podminkdch uvddéni biocidnich ptipravkil a tulinnych
ldtek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, z4-
kon & 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist, zdkon
&. 147/1996 Sb., o rostlinolékaiské péi a o zménich nékte-
rych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdégjsich predpist,
zdkon & 166/1999 Sb., ve znéni pozdégjsich piedpist, a zd-
kon & 91/1996 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisi.”.

41. § 43 vCetné nadpisu a poznimky pod Earou
¢. 21f) znf:
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»S 43
Lékarna a zdravotnické zafizeni pfipravujici,
upravujici a odebirajici 1é¢ivé pfipravky
(1) Lécivé pifpravky lze pfipravovat pouze
a) na zdkladé lékatského predpisu pro jednotlivého
pacienta,

b)
c)

v souladu s &anky Ceského Iékopisu, nebo

na zikladé technologického predpisu zpracova-
ného osobou opridvnénou k piipravé, pokud pro
piipravovany léCivy pfipravek neni uveden pfi-
slusny &ldnek v Ceském lékopisu, za podminek
stanovenych vyhldskou.

(2) Lécivé ptipravky jsou oprdvnény pfipravovat
pouze
a) lékdrna,

b) pracovisté nukledrni mediciny zdravotnického za-
fizeni, jde-li o radiofarmaka,

c¢) imunologické & mikrobiologické pracovisté zdra-

votnického zatizeni &i zatfizeni ochrany vefejného

zdravi, jde-li o humdnn{ autogenni vakeiny.

Bliz§{ rozsah a podminky pfipravy na jednotlivych
zdravotnickych pracovistich, véetné spravné lékdren-
ské praxe, stanovi vyhldska.

(3) Lékdrny, pracovisté a zafizeni pfipravujici 1é-
ivé prlpravky podle odstavce 2 jsou kromé obecnyc
povinnosti provozovatele stanovenych v § 18 odpo-
védné za zajisténi jakosti, iéinnosti a bezpeénost jimi
ptipravovanych léCivych pfipravka.

(4) Lékdrny jsou povinny ozndmit zahdjeni, pfi-
padné ukonceni své ¢innosti Stitnimu ustavu pro kon-
trolu léciv. Pracovisté a zafizeni piipravujici lé¢ivé pii-
pravky podle odstavce 2 pism. b) a ¢) jsou povinny
oznamit zahdjeni, pfipadné ukonceni své ¢innosti, po-
kud jde o ptipravu léivych piipravki, Stitnimu dstavu
pro kontrolu lé¢iv. V ramci dozoru je Stdtni dstav pro
kontrolu 1é¢iv oprdvnén zakdzat pf’fpravu podle tech-
nologickych predpisd, které nezajistuji jakost, d¢innost
a bezpelnost pfipravovanych lécivych prlpravku.

(5) Odbornym ptedpokladem pro zachdzeni s 1é-
Civy v lékdrndch je vysokoskolské vzdéldni v oblasti
farmacie — studijni obor farmacie nebo tplné stfedni
odborné vzdélani v oboru farmaceuticky laborant nebo
vy$$i odborné vzdélini v oboru diplomovany farma-
ceuticky asistent.

(6) Lékdrna musi mit ustanovenu nejméné jednu
osobu s vysokoskolskym vzdéldnim v oblasti farmacie
— studijni obor farmac1e po ziskdn{ specializace alespoti
v zdkladnim oboru’ ) (dale jen ,vedouci lékdrnik“) od-
povédnou za to, Ze ¢innost lékdrny odpovidd tomuto
zédkonu a jeho provédécfm pravnim pfedpisﬁm a ze
technologlcke postupy pripravy zajistuji jakost, dcin-
nost a bezpecnost prlpravovanych léCivych piipravki;
vedoucim lékdrnikem muZe byt i provozovatel nebo

jim povéteny odborny zastupce podle zvldstniho prav-
niho ptedpisu;'™) vedouci Iékdrnik miZe v dobé své
nepiitomnosti povéfit svym zastupovdnim jiného far-
maceuta; v 1ékdrné po dobu provozu musi byt vzdy
ptitomen vedouci lékdrnik nebo farmaceut jej zastupu-
jici.

(7) Pracovisté nukledrni mediciny zdravotnic-
kého zafizeni & imunologické nebo mikrobiologické
pracovi§té zdravotnického zafizenf & zafizeni ochrany
vefejného zdravi, které pfipravuji 1é¢ivé pripravky,
musi mit ustanovenu nejméné jednu osobu s vysoko-
$kolskym vzdéldnim odpovédnou za to, Ze ¢innost da-
ného zdravotnického zafizeni odpovidd pii piipravé
a zachdzenf s lé¢ivy tomuto zdkonu a jeho provédécfm
pravnim predplsum ze technologické postupy pii-
pravy zajiStuji jakost, ti¢innost a bezpecnost pfipravo-
vanych lecwych prlpravku a Ze na pripravé, vydeji
a dal$im zachdzeni s 1é¢ivy se podileji pouze osoby
s potiebnou kvalifikaci. Odbornym predpokladem
pro tuto odpovédnou osobu je vysokoskolské vzdélani
v oblasti farmacie — studijni obor farmacie, v oblasti
chemie, biologie nebo v oblastl lekarstw zékladn{ nebo
vySsi speaahzace v oboru &nnosti,'?) 3 roky odborné
praxe v tomto oboru.

(8) Pro pfipravu léCivych pfipravki lze pouzit
pouze
a) lécivé litky a pomocné litky dodané s doklady
o jejich jakosti distributorem oprdvnénym k distri-
buci 1é¢ivych litek a pomocnych ldtek,

b) lé¢ivé litky a pomocné litky uvedené v seznamu
vydaném podle § 75 odst. 2 pism. f) nebo u nichz
byla povolena vyjimka Ministerstvem zdravotnic-
tvi podle § 7 pism. ¢) nebo Stdtn{ veterindrni spra-

vou podle § 11 pism. a),
©)

rostliny vyuZivané pro farmaceutické a terapeu-
tické ulely, uvedené v seznamu vydaném podle

§ 75 odst. 1,

patogeny ¢i antigeny odebrané od konkrétnich pa-
cientu, jde-li o pfipravu humdnnich autogennich
vakein,

d)

registrované 1é¢ivé pripravky, a to bud v souladu
s rozhodnutim o jejich registraci nebo za podmi-
nek stanovenych vyhlaskou.

(9) Pripravované 1é¢ivé ptipravky muaze lékdrna
odebirat 1 od jiné lékérny V rozhodnuti vydaném po
pfedchozim souhlasu ¢&i vyjddrent prlslusnych orgdnt
podle zvldstntho pravntho predpisu’ ) lékdrné, kterd
lé¢ivé piipravky pripravuje, viak musi byt rozsah pfi-
pravy a odebirajici lékdrna vyslovné uvedeny.

(10) Provadét dpravu lécivych piipravka (§ 3
odst. 4) jsou pii dodrZeni Eodmmek stanovenych
zvlastn1m1 pravnimi predpls Ha).21f 5 ustanoveni
§ 18 tohoto zdkona oprdvnéni pr1 poskytovam zdra-
votni péée zdravotnilti pracovnici, ktef{ za tyto dkony
nesou odpovédnost. Vymezeni podminek upravy pro
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zvldstni skupiny 1éCivych piipravkd a upfesnéni pod-
minek rozliSeni dpravy a pfipravy stanovi vyhldska.
Vyhl;i§ka rovnéz stanovi podminky pro zachdzeni s 1é-
Civymi prlpravky odebiranymi zdravotnickym zafize-
nim, zejména jejich uchovavini a evidenci.

21hy § 132 a7 138 zdkoniku prace.”.
42. V § 48 odstavce 2 aZ 6 zndji:
»(2) Lécivé piipravky jsou oprdvnéni vyddvat
a) farmaceuti v lékarnich,

b) farmaceutiti laboranti nebo diplomovani farma-
ceutiéti asistenti v lékdrndch, a to jen 1éCivé pii-
pravky, jejichZ vydej neni vdzdn na lékatsky pred-
pis,

c) veterindrni lékafi oprdvnéni vykondvat odbornou
Vetermarm Cinnost podle zvlaStniho pravniho
predpisu,”) a to 1&ivé piipravky pro 1éébu zvifat,

d) lékafi v zafizenich ochrany vefejného zdravi, a to
pouze imunologické pfipravky,

e) lékafi, farmaceuti nebo jin{ pracovmc1 zafizeni
transfiizni sluzby poverem k této Cinnosti, a to
pouze transfuzni ptipravky a krevn{ derivéty; tyto
mohou byt vyddvdny pouze zdravotnickym zafi-
zenim, s vyjimkou lékdren, a to v rozsahu a za
podminek stanovenych vyhldskou,

f) lékati, farmaceuti nebo jini pracovnici na praco-
visti nukledrni mediciny zdravotnického zafizeni,
ktef{ jsou povéfeni odpovédnou osobou podle § 43
odst. 7, a to pouze radiofarmaka na tomto praco-
visti pfipravend [§ 43 odst. 2 pism. b)],

g) lékati, farmaceuti nebo jin{ pracovnici na imuno-
logickém ¢ mikrobiologickém pracovisti zdravot-
nického zafizeni & zafizeni ochrany vefejného
zdravi, ktef{ jsou povéfeni odpovédnou osobou

podle § 43 odst. 7, a to pouze humdnni{ autogenn{

vakeciny na tomto pracoviSti pfipravené [§ 43
odst. 2 pism. c)].

Timto ustanovenim neni dotéeno pouZivani 1éCivych

ptipravkl pfi poskytovani zdravotni péée a veterinarn{

péce (§ 3 odst. 8 2 9).

(3) Osoby oprdavnéné k vydeji podle odstavce 2
a prodejci vyhrazenych lé¢iv
a) odpovidaji za to, Ze neni ohroZena jakost, déin-
nost a bezpe¢nost 1é¢ivych pripravki a Ze zachd-
zeni s lec1vym1 pfipravky odpovidd podminkim
stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,

b) odebiraji 1é¢ivé piipravky podléhajici registraci
podle § 23 pouze od vyrobce, jde-li o jim vyro-
bené 1é¢ivé ptipravky, od distributora nebo z 1é-
kdrny; v ptipadé lékdren stanovi zvld§tni pod-
minky odbéru z jiné lékdrny vyhldska,

¢) nesmi, s vyjimkou tpravy a pfipravy lecwych pfi-
pravku nebo vydeje pro zdravotnické zatizenf, na-

rusit celistvost baleni 1é¢ivého ptipravku podléha-
jictho registraci podle § 23,

d) jsou povinni uchovivat po dobu 5 let dokumen-
taci provazejici doddvku lé¢ivého pripravku (§ 42b
odst. 3) a poskytnout ji na vyzdddni kontrolnich
organt.

(4) Lécivé pripravky lze vyddvat fyzickym oso-
bdm nebo zdravotnickym zafizenim; lékdrny a luzkovd
zdravotnickd zafizen{ musi byt jako odebirajici uve-
dena v rozhodnut{ Vydanem lekarne podle zvldstniho
pravniho predpisu.'®)

(5) Lécivé ptipravky pfipravené na pracovisti nu-
kledrni mediciny zdravotnického zafizeni a humdnn{
autogenni vakciny pfipravené na imunologickém &i mi-
krobiologickém pracovisti se vyddvaji pouze pro zdra-
votnickd zafizeni.

(6) Prodejci Vyhrazenych léciv podnikajici podle
zvldstntho privniho ptedpisu®) jsou opravnéni prodi-
vat pouze vyhrazend 1é¢iva. Tyto osoby mohou vyhra—
zena lé¢iva odebirat vyhradné od vyrobce, jde-li o jim
vyrobend vyhrazend lé¢iva, nebo distributora a sklado-
vat pro potfebu prodeje za podminek stanovenych vy-
robcem..

43. V § 48 odst. 7 se Cislice ,3“ nahrazuje &isli-
cl ,2%.

44. Nadpis § 49 znf: , Vydej lécivych pripravka
v lékarné“.

45. V § 49 odstavec 1 zni:

»(1) Osoba oprdvnénd vydivat lécivé piipravky
podle § 48 odst. 2 vydd Iékafem predepsany lécivy pii-
pravek &i pacientem vyZidany lécivy piipravek, jehoz
vydej neni vizdn na lékatsky pfedpis, a to za podminek
stanovenych vyhldskou, a v pfipadé registrovanych l¢é-
¢ivych pripravkil v souladu se zvefejnénymi tdaji roz-
hodnuti o registraci, zejména souhrnem udaja o pfi-
pravku.“.

46. V § 49 se na konci odstavce 3 dopliuji véty
»LéCivy ptipravek, jehoZz vydej je vizdn na lékaisky
predpis, muze byt vyddn 1 jiné osobé, nez které je
lécivy ptipravek predepsin. Pokud viak md farmaceut
pochybnost ze osoba, které 1é¢ivy ptipravek Vydava
nenf schopna zarulit spravné zachdzent s 1é¢ivym pti-
pravkem ¢i jej mliZe zneuZit, lec1vy pr1pravek nevyda.
Létivy ptipravek, jehoz Vyde nenf vdzdn na lékafsky
predpls, nevydd farmaceut také v prlpade podezfeni ze
zneuziti tohoto 1é¢ivého ptipravku.”

47. V § 49 odstavec 4 znf:
»(4) Lékirna je dile povinna

a) vést evidenci skladovych zdsob pffjmu a vydeje
léivych piipravki podléhajicich registraci podle
§ 23 po jednotlivych polozkich umoziiujici roz-
lisit lékovou formu, mnozstvi 1éCivé litky obsa-
zené v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové
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formy a velikost baleni 1é¢ivého p¥ipravku, vietné
kédu lécivého pripravku,
b) uchovdvat evidenci podle pismene a) po dobu
5 let,

pii vydeji lécivého piipravku predepsaného léka-
rem zajistit evidenci kazdého vydaného lécivého
pr1pravku podléhajiciho podle § 23 registraci po-
moci kédu pridéleného 1é¢ivému pripravku Stdt-
nim tdstavem pro kontrolu 1&iv nebo Ustavem pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv
podle jejich plisobnosti nebo v pfipadé 1é¢ivych
pripravki, jimz kdd nebyl pfidélen, pomoci ji-
ného jednoznaéného identifikaéniho znaku,

d) pfi vydeji léCivych pripravki a vedeni evidence
postupovat v souladu s pravidly sprdvné lékdren-
ské praxe stanovenymi vyhldskou.“.

48. Hlava pétd véetné nadpisu znf:
~HLAVA PATA
FARMAKOVIGILANCE

Zajistovani farmakovigilance humdnnich 1ééivych
pripravka

§ 52

(1) Ministerstvo zdravotnictvi a Stdtni dstav pro
kontrolu 1é¢iv &ini opatfeni, aby 1ékafi a jini zdravot-
ni¢ti pracovnici hldsili Stdtnimu dstavu pro kontrolu
1é¢iv podezieni na nezddouci dinky humdnnich 1é¢i-
vych pfipravka.

(2) Lékat, popfipadé farmaceut &i jiny odborny
zdravotnicky pracovnlk ktery zaznamenal podezieni
ze zdvazného & neolekdvaného nezddouctho uéinku
a jiné skutednosti zdvazné pro zdravi léenych osob
souvisejici s pouzitim lé¢ivého piipravku, je povinen
tyto skutecnosti neprodlené ozndmit Stdtnimu ustavu
pro kontrolu [ééiv, a to 1 tehdy, jestlize pfipravek nebyl
pouzit v souladu se souhrnem ddajti o pfipravku nebo
byl zneuZit.

(3) Za ucelem sledovéni bezpeénosti 1é¢ivych pii-
pravkd Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv shromazduje
hlseni 1 dal3{ dostupné informace o nezddoucich déin-
cich lé¢ivych pfipravka, véetné informaci o nesprdvném
pouzivani a zneuzivani 1é¢ivych pifipravky, tyto infor-
mace vyhodnocuje, v piipadé potfeby pti vyuzitd
spoluprace s pfislusnymi dfady ¢lenskych stdtl, a &ini
ptislusnd rozhodnuti a opatfeni podle tohoto zikona
a jeho provddécich pravnich ptedpisa. Pro vyhodnoco-
vani hldeni Stdtni ustav pro kontrolu léciv vyuzivd
informaci ziskanych podle § 42b odst. 1 pism. f).

(4) Informace o nesprdvném pouZzivani &i zneuZi-
vani lé¢ivych ptipravki, které jsou dostupné jinym
stitnim orgdnum nez Stdtnimu ustavu pro kontrolu
1é¢iv, oznamuji piislusné orginy tomuto ustavu.

§ 52a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale
a nepretrzité zajistény sluzby osoby s vysokoskolskym
vzdéldnim v oblasti 1ékafstvi nebo v oblasti farmacie —
studijni obor farmacie, piipadné jinak dostate¢né kva-
lifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci,
kterd odpovidd za

a) vytvoreni a udrzovdni systému, ktery zajisti, Ze
informace o vSech podezfenich z nezddoucich
uéinkt majicich vztah k 1é¢ivym ptipravkam pfi-
slusného drzitele rozhodnuti o registraci ozni-
mené zaméstnancim drZitele rozhodnuti o regis-
traci a obchodnim zdstupciim jsou shromazdo-
vany a Vyhodnocovany tak, aby byly dostupne
alespoii na jednom misté v Ceské republice &i Spo-
leenstvich,

b) pfipravu zprdv pro Stdtn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv
podle § 52b odst. 6 ve formé stanovené vyhliskou
a pokyny zvefejfiovanymi timto ustavem v jeho
informacnim prostfedku,

ptipravu zprdv podle § 52b odst. 6 pro ptislusné
orgdny Clenskych stdtd Spolecenstvi; forma téchto
zprdv muZe byt déle upfesnéna pokyny Komise
a agentury,

d) zajisténi, aby byla plné a rychle zodpovézena ja-
kikoli Zddost Stdtniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv
o poskytnuti dopliujicich informaci nezbytnych
pro hodnoceni prospé$nosti a rizik 1é¢ivého pfi-
pravku, vCetné poskytnuti informace o objemu
prodeje nebo pfedepisovini daného lécivého pfi-
pravku,

poskytovdni informaci podle pismene d) ptislus-
nym orgdnum Spolecenstvi a ¢lenskych stdtt,

f) poskytovdni jakychkoli dalich informaci vy-
znamnych pro hodnoceni prospésnosti a rizik 1é-
¢ivého pripravku pfislusnym orgdntim podle pis-
men b) a c), v€etné ptislusnych informaci o pore-
gistracnich studiich bezpeénosti.

(2) V ptipadé, Ze kvalifikovand osoba podle od-
stavce 1 neplni povinnosti stanovené timto zdkonem,
odpovidd drzitel rozhodnuti o registraci za zajistén{
napravy.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen ne-
prodlené informovat Stdtni ustav pro kontrolu léiv
o zméné kvalifikované osoby podle odstavce 1.

(4) Kvalifikovand osoba podle odstavce 1 musi
mit bydli§té na dzemi Ceské republiky nebo nékterého
z Clenskych stdtd Spoleenstvi.

§ 52b

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi vést po-
drobné zdznamy o vSech podezfenich na nezddouct
ucinky, které se v souvislosti s danym ptipravkem vy-



Castka 49

Sbirka zdkont ¢. 129 / 2003

Strana 3057

skytly, a to v Ceské republice, ¢lenskych stitech i ve
tietich zemich.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci musi zazname-
ndvat a neprodlené hldsit Stdtnimu ustavu pro kontrolu
1é¢iv vSechna podezfeni na zdvazné nezddouci ulinky,
o kterych byl informovin zdravotnickymi pracovniky
v Ceské republice, a to nejpozdéji do 15 dnii od ob-
drzenf informace.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci mus{ zazname-
ndvat a neprodlené hldsit Stdtnimu dstavu pro kontrolu

1é¢iv vSechna ostatni podezieni na zdvaZzné nezddouci

li(:inky, kromé uvedenych v odstavci 2, které jsou mu
zndmy, pokud spliuji kritéria na hl4Sent a doslo k nim
v Ceské republice, a to nejpozdéji do 15 dni od ob-
drzenf{ informace.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby

vSechna podezfeni na zdvazné neocekdvané nezddouct

ucinky, které se vyskytly na dzemf tfet{ zemé a o kte-
rych byl informovdn zdravotnickymi pracovniky, byla
neprodlené hldSena podle pokynfl Komise a agentury
tak, aby byla dostupna agentufe a pifslusnym orgdntim
clenskych statll, v nichZ je l1éCivy pripravek registrovdn,
a to nejpozdéji do 15 dnu od obdrzeni informace.

(5) Pro lécivé piipravky, které byly registroviny
Clenskymi stity na zakladé stanoviska vyboru vyda-
ného pted 1. lednem 1995 v souladu se zvld§tnim prav-
nim predpisem'® ) nebo pro néz bylo pou21to postupt
vzidjemného uzndvini podle § 25 odst. 3 az 5, § 27
odst. 5, a 1é¢ivé ptipravky, u kterych byl uplatnen po-
stup prezkoumam podle § 27 odst. 6, 8 nebo 9, drzitel
rozhodnut{ o registraci dile zajist, aby viechna pode-
zfeni na zdvazné nezddouci ucéinky, vyskytujici se ve
Spolecenstvich, byla hldsena ve formdtu a ve lhttich
dohodnutych s referenénim ¢Elenskym stitem nebo
s prislusSnym orgdnem zastupujicim referen¢ni ¢lensky
stat takovym zpusobem, aby byla referenénimu ¢len-
skému stdtu dostupnd.

(6) Nejsou-li stanoveny jiné pozadavky jako pod-
minka udéleni registrace nebo ndsledné, drzitel roz-
hodnuti o registraci pfedklidd Stdtnimu dstavu pro
kontrolu 1é¢iv periodicky aktualizované zpravy o bez-
pecnosti obsahujici zdznamy podle odstavcd 1 az 5,
bud neprodlené na vyzddini nebo pravidelné, a to po
6 mésicich v prabéhu prvnich 2 let po registraci, jednou
ro¢né ve 2 ndsledujicich letech a v dobé prvniho pro-
dlouZeni registrace. Potom se pfedklidaji periodicky
aktualizované zpravy o bezpe¢nosti v pétiletych inter-
valech spolené s Zddosti o prodlouienf registrace. Pe-

riodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti zahrnu]'

védecké vyhodnoceni prospésnosti a rizik lé¢ivych pti-
pravkd.

(7) Drzitel rozhodnuti o registraci predklidd pe-
riodicky aktualizované zprdvy o bezpecnosti uvedené

v odstavci 6 rovnéz pfisluSnym orgdntim Spolefenstvi

a ¢lenskych stitd.

(8) Po vydéni rozhodnuti o registraci muze jeho
drzitel pozadovat zménu lhat uvedenych v odstavei 6
formou zddosti 0 zménu registrace.

(9) Pokud po nabyt{ ulinnosti tohoto zdkona
probéhl ve Spoleenstvich postup prezkoumdni (§ 27
odst. 6, 8 nebo 9), ktery se vztahuje k 1é¢ivému pti-
pravku registrovanému v Ceské repubhce, je ptislusny
drzitel rozhodnuti o registraci povinen predloZit nej-
pozdéji do 30 dni od ozndmeni rozhodnuti Komise
v dané véci Zddost o zménu registrace Stitnimu tstavu
pro kontrolu lé¢iv tak, aby podminky registrace v Ces-
ké republice byly uvedeny do souladu se zdvéry po-
stupu prezkoumdni.

§ 52¢

(1) Zprévy o podezienich na zdvazné nezidouci
uc1nky které se vyskytly v Ceské repubhce Stdtn{
dstav pro kontrolu [é¢iv s vyuZitim pocitadové sité vy-
tvofené agenturou poskytne neprodlené agentufe a pti-
sluSnym orgdntim ostatnich ¢lenskych statd, a to nej-
pozdéji do 15 dnu od obdrzeni takové zprivy.

(2) Stdtni ustav pro kontrolu 1éCiv zajisti, aby
Zpravy o podezremch na zdvazné nezidouci ucinky,
které se vyskytly na tzemi Ceské republiky, byly ne-
prodlené poskytnuty drziteli rozhodnuti o registraci,
a to nejpozdéji do 15 dnt od obdrZeni takové zprivy.

(3) Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv zajistuje pre-
vod mezinirodné uznané lékafské terminologie pro
Ucely farmakovigilance do eského jazyka a ve svém
informalni prostfedku zvefejtiuje pokyny o sbéru,
ovéfovani a predklddadni zprdv o nezadoucich udincich,
véetné technickych pozadavkt pro elektronickou vy-
ménu farmakovigilan¢nich informaci v souladu s mezi-
nirodné uznanymi formdty.

(4) Pti vykladu pojmu vztahujicich se k farmako-
vigilanci a zdsad farmakovigilance se drzitel rozhod-
nuti o registraci a Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv Fid{
pokyny, které tento ustav zvefejiiuje ve svém infor-
macnim prostredku.

(5) Kromé pokynii uvedenych v odstavci 4 se
drzitel rozhodnuti o registraci fidi pokyny Komise
a agentury.

(6) Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv je oprdvnén
v dusledku vyhodnoceni farmakovigilanénich tdajt
pozastavit, zruit ¢ rozhodnout o zméné registrace
lé¢ivého piipravku; jde-li o zménu registrace, zahdjit
fizeni o zméné registrace z vlastniho podnétu.

(7) Povazuje-li Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv
v disledku vyhodnoceni farmakovigilan¢nich ddajt
za potfebné provést pozastaveni, zruSeni ¢i zménu re-
glstrace, neprodlené informuje agenturu, ostatni ¢len-
ské stdty a drzitele rozhodnuti o registraci. V naléha-
vém pfipadé miZe tento Ustav pozastavit registraci lé-
Civého piipravku a informovat o tom agenturu, Komisi
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a ostatni &lenské stity nejpozdéji ndsledujici pracovni
den.

Zajistovani farmakovigilance veterindrnich 1é¢ivych
pripravka

§ 52d

(1) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
prepardti a 1é¢iv ¢ini takovd odbornd a administrativni
opatfeni, vetné spoluprdce s pr1slusnym1 profesmml
veterindrnimi organizacemi, kterymi vytvaii podminky
pro hldSen{ nezddoucich d¢inkt veterindrnich lécivych
pfipravka.

(2) Veterindrni l1ékat hldsi neprodlené drziteli roz-
hodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého piipravku
nebo Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich biopre-
pardtd a lé¢iv vyskyt zdvazného nezddouctho dcinku
veterindrniho lééivého pripravku, neofekdvaného ne-
zddouctho ucinku veterindrnitho [é¢ivého ptipravku
nebo nezddouciho dcinku, ktery se v souvislosti s ve-
terindrnim 1é¢ivym pr1pravkem vyskytl u ¢lovéka, a to
i v pfipad¢, kdy veterindrni léCivy piipravek nebyl
pouzit v souladu se souhrnem tdaju o pfipravku, byl
pouzit nespravné nebo byl zneuzit.

(3) Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich bio-
prepardtl a 1é¢iv zajisti pfijeti pfiméfenych organizaé-
nich a administrativnich opatfen{

a) ke sbéru informaci vyznamnych s ohledem na sle-
dovdni vlastnosti veterindrnich [é¢ivych pfi-
pravkd, se zvldS$tnim ohledem na nezddouct
ucinky, které se v souvislosti s veterindrnimi 1é¢i-
vymi pfipravky objevi u zvifat a osob,

b) k odbornému hodnoceni informaci podle pisme-
ne a).

(4) Hodnoceni podle odstavce 3 providi Ustav
pro statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv
s ohledem na ddaje o mnozstvi 1é¢ivého ptipravku uve-
deného na trh.

(5) Opatfeni podle odstavce 3 musi déle vzit
v tdvahu informace o dalsich aspektech nezddoucich
ucéinkd veterindrnich lé¢ivych pifipravki, které mohou
mit vliv na jejich hodnoceni s ohledem na pfinosy a ri-
zika, zejména informace o

a)
b)

nedostateéné ucinnosti veterindrnich 1é¢ivych pi-
pravka,

pouzivani veterindrnich lécivych pripravki mimo
rozsah rozhodnuti o registraci,

c)
d)

dostateénosti ochrannych lhit veterindrnich 1é¢i-
vych ptipravka,

moznych rizicich plynoucich z veterindrnich 1é¢i-
vych pfipravki pro Zivotn{ prostfedi.

(6) Informace podle odstavet 3 a 5 hodnoti Ustay

ro statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a lé¢iv
podle pravidel a pozadavka, které vypracuje v souladu

s pravidly a poZadavky platnymi ve Spoledenstvich
a které zvefejni ve svém informaénim prostredku.

§ 52e

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale
a nepfetrzité zajistény sluzby osoby s vysokoskolskym
vzdéldnim v oblasti 1éka¥stvi nebo v oblasti farmacie —
ftudijm’ obor farmacie, odpovédnou za farmakovigi-
anci.

(2) Osoba odpovédnd za farmakovigilanci podle
odstavce 1 je odpovédnd za

a) ustanoveni a spravu systému, ktery zajituje, Ze
informace o veskerych nezidoucich ucincich pii-
slusného veterindrntho lécivého piipravku jsou
hldseny drZiteli rozhodnuti o registraci, véetné
jeho obchodnich zdstupci, Ze jsou tyto informace
shromaid’ovény a tifdény a ze jsou k dispozici
alespoti na jednom misté na dzemf{

1. Ceské republiky,

2. Spolelenstvi,

b) ptipravu hldseni pro Ustav pro stitni kontrolu ve-
terindrnich biopreparitt a 1é¢iv podle § 52f odst. 2
aZ 4; pozadavky na jednotlivd hldSen stanovi pro-
vadéct prévni pfedpis, popfipadé tento dstav ve

svém 1nformacn1m prostre u,

c) pfipravu hldSeni pro pfislusné orgdny Spolecenstvi
podle § 52f odst. 5; forma téchto hldseni se Fidi
aktudlnimi poZzadavky stanovenymi orgdny Spole-

Censtvi,

d) dplné a bezodkladné zodpovézeni pozadavka
Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich biopre-
pardtd a 1é¢iv a poskytnuti dalsich informaci ne-
zbytnych pro hodnocen{ pfinost a rizik veterinir-
niho lé¢ivého piipravku, véetné poskytnuti infor-
maci 0 mnoZstvi veterinrniho 1é¢ivého piipravku
uvedeného na trh,

poskytnuti vSech dalsich informaci Ustavu pro
stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardta a léciv
tykajicich se pfinost a rizik veterindrniho lééivého
ptipravku, véetné informaci ziskanych v rdmci
provaddéni poregistraénich studif bezpeénosti.

(3) Odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci
za plnéni povinnosti podle odstavce 2 zistdvd nedo-
tcena.

(4) V piipadé, Ze osoba uvedend v odstavci 1 ne-
pln{ povinnosti stanovené timto zdkonem, pfijme drzi-
tel rozhodnutf o registraci opatfeni k zaji§téni ndpravy.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen ne-
prodlené informovat Ustav pro stitni kontrolu veteri-
ndrnich bioprepardti a 1é¢iv o zméné kvalifikované
osoby podle odstavce 1.

(6) Kvalifikovand osoba podle odstavce 1 musi
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mit bydli§té na dzemi Ceské republiky nebo nékterého
z Censkych stdtt Spolecenstvi.

§ 52f

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi vést po-
drobné zdznamy o vSech podezfenich na nezidouci
ucinky, které se v souvislosti s danym piipravkem vy-
skytly, a to v Ceské republice, &lenskych stitech i ve
tretich zemich.

(2) Drizitel rozhodnuti o registraci je povinen za-
znamendvat a hldsit Ustavu pro stitni kontrolu veteri-
ndrnich bioprepardtt a 1é¢iv bezodkladné, a vzdy nej-
pozdéji do 15 dnu, veskeré ptipady vyskytu zdvaznych
nezadoucich 4¢inkt a nezidoucich uéink®, které se
v souvislosti s veterindrnim_lé¢ivym pfipravkem vy-
skytly u ¢lovéka, na izemi Ceské republiky.

/(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen hld-
sit Ustavu pro stdtn{ kontrolu veterindrnich bioprepa-
rath a 1é¢iv bezodkladné, a vzdy nejpozdéji do 15 dnti
od ziskdni informace o vyskytu nezadouc1ho uéinku,
v souladu s pokynem, ktery vypracuje Ustav pro stitni
kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle po-
zadavkd stanovenych v rdmci Spolelenstvi, veskeré
ptipady vyskytu zdvaznych neofekdvanych nezddou-
cich déinkt a neZadoucich u¢inkd, které se v souvislosti
s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem vyskytly u ¢lovéka,
na uzemi treti zemé.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen hli-
sit bezodkladné, a vZdy nejpozdéji do 15 dnt od zis-
kan{ informace o vyskytu nezddouctho déinku, v sou-
ladu s piislusnymi pokyny orgdni Spolecenstvi, ve-
S$keré pfipady vyskytu zdvaznych neocekdvanych ne-
zidoucich uéinkd a nezddoucich uéinkd, které se
v souvislosti s veterinirnim lééiV}?m pffpravkem vy-
skytly u Clovéka, na dzemi tfet{ zemé tak, aby byly
k dispozici agentufe a pfislusnym dfadém ve viech
Clenskych stitech, ve kterych je veterindrni 1éCivy pti-
pravek registrovan.

(5) Pro veterinirni 1é¢ivé ptipravky, které byly
registrovany ¢lenskymi stdty na zdkladé stanoviska ve-
terindrntho vyboru Vydaneho pred 1. lednem 1995
v souladu se zvld$tnim pravnim predpisem'®®) nebo

ro néz bylo pouZito postupt vzdjemného uzndvdni
podle § 25 odst. 3 aZ 5, § 27 odst. 5, a veterindrni 1é¢ivé

ptipravky, u kterych byl uplatnén postup prezkoumani

podle § 27 odst. 6, 8 nebo 9, drzitel rozhodnuti o regis-
traci déle zajisti, aby vSechna podezfeni na zdvazné
nezidouci ucinky, vyskytujici se ve Spolelenstvich,
byla hldsena ve formdtu a ve lhtitdich dohodnutych s re-
ferenénim ¢lenskym stdtem nebo s piislusnym orgd-
nem zastupujicim referenéni ¢lensky stdt takovym
zpusobem, aby byla referenénimu ¢lenskému stdtu do-
stupnd.

(6) Pokud neni v rozhodnuti o registraci stano-
veno jinak, podava drzitel rozhodnuti o registraci
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardta

a lé¢iv periodicky aktualizované zprivy o bezpenosti
obsahujici ziznamy podle odstavet 1 az 5
a) bezodkladné na zikladé pozadavku tohoto dstavu,

b) v pravidelnych ¢asovych intervalech ndsledovné

1. jedenkrdt za 6 mésicti v obdobi prvnich 2 roka
po vyddni rozhodnuti o registraci, jedenkrat za
rok v obdobf ndsledujicich 2 rokt, v okamziku
poddni Zddosti o prvn{ prodlouZenf registrace,

2. po prvaim prodlouZeni registrace v pétiletych
intervalech spolu s Zddost{ o dalsi prodlouzeni
registrace;

periodicky aktualizované zprivy o bezpeénosti
mus{ zahrnovat odborné hodnoceni pfinosu a rizik
spojenych s veterindrnim léCivym pfipravkem.

(7) Po vyddni rozhodnuti o registraci smi drZitel
rozhodnut{ o registraci pozddat o zménu intervald
podavéni periodicky aktualizovanych zpriv o bezped-
nosti podle odstavce 6; pro tuto Zddost plati ustanoveni
§ 26a odst. 2.

§52g

(1) Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich bio-
prepardtt a lé¢iv zajisti, aby hldseni o pfipadech vy-
skytu zdvaznych nezddoucich ucinkd a nezddoucich
ucéinku, které se v souvislosti s veterindrnim 1é¢ivym
pr1pravkem vyskytly u ¢lovéka na vzemi Ceské repu-
bliky, byly v souladu s pokynem orgdnd Spoleenstvi
bezodkladné, Vidy vSak nejpozdéji do 15 dnt ode dne,
kdy je tento dstav obdrZi, postoupeny agentufe a dal-
$im clenskym staitim; k tomu Ustav pro stdtni kon-
trolu veterindrnich blopreparatu a lé&iv vyuzivd elek-
tronickou sit zfizenou agenturou ve spoluprici s ¢len-
skymi stdty a Komisi.

(2) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
prepardtl a léiv zajisti, aby v ptipadé, Ze obdrzi hld-
Seni o pripadu vyskytu zdvazného nezddouciho
ﬁéinku, nebo nezddouciho ucinku, ktery se v souvislosti
s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem vyskytl u clovéka
na tzemi Ceské repubhky a které tomuto ustavu po-
dala jind osoba nez drzitel rozhodnut{ o registraci, byl
o tomto hldSeni nejpozdéji do 15 dnt ode dne, kdy
prislusné hldseni Ustav pro stitni kontrolu veterindr-
nich bioprepardti a 1é¢iv obdrzi, informovdn drzitel
rozhodnuti o registraci.

(3) Pfi vykladu definic, pozadavkd a postupti ty-
kajicich se neZddoucich tcinki veterindrnich lécivych
pnpravku se drzitelé rozhodnuti o registraci veterindr-
nich lé&vych ptipravkt a Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich bioprepardtl a lé¢iv fidi pokyny orgdnia
Spoleenstvi.

(4) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
prepardtl a 1é¢iv smi pozastavit, popfipadé zrusit roz-
hodnuti o registraci veterindrntho 1é¢ivého pfipravku,
nebo uloZit drziteli rozhodnuti o registraci, aby pozi-
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dal o zménu rozhodnuti o registraci veterinirniho 1é-
¢ivého pripravku s ohledem na omezeni indikaci, zpt-
sob vydeje, ddvkovdni, doplnéni kontraindikaci,
dpravu ochrannych lhat nebo doplnéni novych
ochrannych opatteni, pokud to vyZaduje charakter in-
formaci ziskanych v dusledku hodnoceni udaji z ob-
lasti farmakovigilance.

(5) O opatrenlch prljatych podle odstavce 4 infor-
muje Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich blopre—
pardtd a léCiv bezodkladné agenturu, &lenské stity
a drzitele rozhodnuti o registraci.

(6) Pokud to vyzaduje naléhavost situace, je
Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtt
a lé¢iv oprdvnén pozastavit rozhodnutf o registraci ve-
terindrniho 1é¢ivého pripravku.

(7) Pokud Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtl a 1é¢iv rozhodne podle odstavce 6, infor-
muje o pfijatych opatfenich nejpozdéji ndsledujici pra-
covni den agenturu, Komisi a Clenské stdty.”.

49. Hlava Sestd véetné nadpisu a poznimek pod
&arou &. 26a), 27), 28), 29), 31), 31a), 31b) a 34) znf:
,HLAVA SESTA

INFORMOVANI, KONTROLNI CINNOST,
OPATRENTI A SANKCE

§ 53
Zajisténi informovanosti o zavadach a nezddoucich
udincich 1é¢ivych pfipravka
(1) Informace o pozastaveni pouzivani léiva, po-
zastaveni jeho uvddéni na trh, zdkazu vydeje, pouzi-

vani, vyroby, staZeni z trhu nebo zruSenf a pozastaven{

registrace zvefejni Statni tstav pro kontrolu lé¢iv nebo
Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardt
a lé¢iv podle své pasobnosti prostredn1ctv1m Internetu
a v pfipadech, které nesnesou odklad, té7 prostiednic-
tvim vetejnych sdélovacich prostredku D)

(2) Pokud opatfeni provozovatele podle § 18
odst. 1 pism. b) nebo drZitele rozhodnuti o registraci
podle § 26 odst. 9 pism. c) neshledd prlslusny Ustav
jako dostateénd pro zajisténi ochrany Zivota a zdravi
osob nebo zvitat, zasle informace podle odstavce 1
pomoci{ techmckych prostiedktl (napf. v elektronické
podobe) krajskym tfadim a v ptipadé Ustavu pro
statni kontrolu veterinirnich bioprepardti a 1é¢iv téZ
veterindrnim spravam. Krajské trady a popfipadé ve-
terindrni sprdvy jsou povinny obdrZené informace
piedat neprodlené zdravotnickym a veterindrnim za-
rizenim v jejich pisobnosti. Zaroven Stdtn{ ustav pro
kontrolu 1é¢iv nebo Ustav pro stdtni kontrolu veteri-
ndrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle své ptsobnosti po-
skytne tyto informace obdobnym zptisobem distribu-
torim, ktef{ jsou povinni je pfedat neprodlené svym
odbératelim [§ 42b odst. 1 pism. d)].

§ 53a

Vymeéna informaci mezi pfislusnymi organy
Clenskych stati Spolecenstvi

(1) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparatt a 1é¢iv podle
své pusobnosti sdéluje pfislusSnym dfadim c&lenskych
stdtd informace, které jsou potrebné k zaruéeni toho,
7e pozadavky kladené na povoleni k vyrobé nebo re-
gistraci lé¢ivych pfipravku jsou splnény.

(2) Na zdkladé Zddosti pfislusného dradu ¢len-
ského stdtu Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢v nebo Ustav
pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv
podle své pusobnosti sdéli obsah protokolu z kontroly
tomuto ufadu (§ 54 odst. 4).

(3) Jestlize Stdtni dstav pro kontrolu lé¢iv nebo
Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardti
a léCiv podle své pusobnosti obdrzel od pfislusného
ufadu clenského stitu protokol podle odstavce 2
a usoudi, Ze nemuZe pfijmout zdvéry pfislusného
ufadu &lenského stdtu, ve kterém byl protokol vytvo-
fen, informuje tento tfad o svych divodech a v pfipadé
potieby si vyZddd dalsi informace. Je-li to potfebné
v pfipadé zdvaZnych ndzorovych rozdili a pokud ne-
bylo mozné dosdhnout s pfislusnym tfadem dohody,
informuje pfislusny ustav Komisi.

(4) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti oznamuje agentufe rozhodnut{ o regis-
traci, zamitnuti nebo zruSen{ registrace, zruSen{ roz-
hodnuti o zamitnut{ nebo zruSeni registrace, zdkazu
vydeje nebo staZeni ptipravku z trhu, spole¢né s di-
vody, na nichZ jsou takovd rozhodnuti zaloZena.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen ne-
prodlené ozndmit ¢lenskym stdtum, v nichz je pfislus-
ny léCivy piipravek registrovdn ¢i uvddén na trh, jaké-
koli opatfeni, které ptijal, aby pozastavil uvddéni p¥i-
pravku na trh nebo stihl ptipravek z trhu; soucasné
uvede divody pro toto opatteni tykajici se dcinnost
lé¢ivého pripravku nebo ochrany vefejného zdravi.
Piisluiny dstav podle své ptisobnosti oznimi tuto in-
formaci agentufe.

(6) Stétni dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich b1opreparatu a lé&iv podle
své pusobnostl neprodlené ozndmi informace o opa-
tfeni pfijatém podle odstavet 4 a 5, které se muze do-
tykat ochrany vefejného zdravi ve tretich zemich, Své-
tové zdravotnické organizaci a agentufe.

§ 54
Kontrolni ¢innost
(1) Pti kontroln{ ¢innosti podle tohoto zdkona

postupuji orgdny vykondvajici stdtni spravu (§ 6) a je-
jich zaméstnanci, ktefi provddéji kontrolu (dile jen
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Jinspektofi®), podle zdkona o stitni kontrole,”) jestli-
Ze timto zikonem neni stanoveno jinak.

(2) Stdtni dstav pro kontrolu 1&iv nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své plsobnosti zajisti opakovanymi kontrolami, aby
byly dodrzovany pozadavky prdvnich pfedpist pro lé-
¢ive piipravky, a to v souladu s pokyny vydvanymi
v informaénich prostfedcich Stdtniho ustavu pro kon-
trolu 1é¢iv nebo Ustavu pro stdtni kontrolu veterindr-
nich bioprepardtt a 1é¢iv podle jejich pasobnosti. In-
spektofi jsou oprdvnéni kontrolovat dodrzovéni to-
hoto zdkona a jeho provddécich prdvnich pfedpisi.
Pti provadént kontrolm innosti jsou inspektofi oprdv-
nént kromé prdv, kterd jim vyplyvaji ze zvldstniho
pravniho predpisu,”)

a) provadét kontroly viech zafizeni souvisejicich
s ¢innostmi upravenymi timto zikonem, zejména
vyrobnich nebo obchodnich zafizenf a akychkoh
laboratofi povéfenych drzitelem povolenf k vy-
robé provddét kontroly v souladu s § 25 odst. 7
pism. d) a e), jakozZ i vSech prostor, pozemkd, ob-
jektd, strojt, ptistroju, dopravnich prostfedkd a ji-
nych zafizeni, které slouzi kontrolovanym oso-
bdm k ¢innostem upravenym timto zdkonem,

b) odebirat vzorky lécivych pfipravkd, jakoZ i vycho-
zich surovin, meziproduktl a obalg,

¢) provéfovat jakékoli dokumenty tykajici se pred-
métu kontroly a pofizovat obrazovou dokumen-
taci majici vztah k pfedmétu kontroly,

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

e) pokud jde o kontrolované osoby, jimz bylo vy-
ddno k tomu pfislusnym tstavem povoleni (§ 41
az 42b), pak pozastavit platnost tohoto povoleni,

f) v pfipadé prodejci vyhrazenych léiv pozastavit
¢innost a ddt zivnostenskému tfadu ndvrh na po-
zastaveni zivnostenské Cinnosti,”**)

g) jde-li o kontrolu v oblasti humédnnich 1é¢iv, poza-
stavit vykon oprdvnéni vyplyvajiciho z rozhodnut1
vydaneho podle zvldstnich privnich predpist,’)

jde-li o kontrolu v oblasti veterindrnich 1é¢iv,
V}?kon opravnéni vyplyvajictho z povoleni k vy-
konu odbornych veterindrnich c1nnost1 vydaného
podle zvldstnich pravnich predpisa.*)

Opatieni uvedend pod pismeny e), f) a g) lze uZzit v pfi-
padé, Ze kontrolovand osoba porusila zdvaznym zpt-
sobem podminky, na které je povoleni k innosti, ziv-
nostenské opravnéni nebo rozhodnuti vydané podle
zvld$tnich privnich pifedpisti vizdno, anebo porusila
zdvaznym zpusobem povinnosti stanovené timto zd-
konem ¢&i jeho provddécimi prdvnimi piedpisy.

(3) Kontrolované osoby jsou vedle povinnosti,

které jim stanovi zvldstni pravni ptedpis,””) povinny
poskytnout soulinnost odpovidajici oprdvnénim in-
spektoru podle odstavce 2.

(4) O provedené kontrole 1nspektor1 vypracuji
protokol jehoz ndlezitosti stanovi zvld$tni prdvn{

predpis. O)

(5) Opatfen{ podle odstavce 2 pism. e), f) nebo g)
ozndmi inspektor udstné kontrolované osobé a predd ji
o zdvérech kontroly pisemnou zprivu. Nesouhlasi- 11
kontrolovand osoba se zdvéry kontroly, miZe proti
nim podat ndmitky, které se uvedou v pisemném zi-
znamu, nebo je mize podat nejpozdéji do 5 pracovnich
dnt. Podané ndmitky nemaji odkladny dcinek. O po-
danych ndmitkdch rozhodne bezodkladné vedouct pti-
slusného orginu vykondvajictho stdtni sprivu (§ 6).
Pisemné vyhotoven{ rozhodnut{ o ndmitkdch se doru-
Cuje kontrolované osobé a je koneéné.

(6) Néklady orgdna vykondvajicich stitni spravu
podle tohoto zdkona, které jim vznikly pfi kontroln{
¢innosti, hradf kontrolovani osoba tehdy, byla-li kon-
trola provedena na jeji zddost, a to i v piipadé pro-
vedeni kontroly mimo uzem{ Ceské republiky. Vyse
thrady se sjedndvd podle zvld§tniho privniho pied-

pisu.’")

§ 55

Dokladovani provedenych kontrol
a propousténi sarzi

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci, a v pfipadé
vyroby konecného 1é¢ivého ptipravku v Ceské repu-
blice 1 jeho vyrobce, musi mit pro kazdou Sarzi 1éi-
vého ptipravku k dispozici doklad o kontroldch 1é¢i-
vého ptipravku provedenych v souladu s registraéni
dokumentaci. Vyrobce léCivého ptipravku musi mit
ddle k dispozici doklad o kontroldch provedenych na
slozkdch lé¢ivého piipravku a o kontrolich provede-
nych ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu.

(2) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv muze
v piipadé imunologickych 1é¢ivych pfipravki od jejich
vyrobcli poZadovat, aby mu pfed uvedenim kazdé
Sarze 1é¢ivého pripravku do obéhu predklddali kopie
vSech dokladt o kontrole podepsanych kvalifikovanou
osobou v souladu s § 41d odst. 1 az 3.

(3) Stitni dstav pro kontrolu lé¢iv nebo, jde-li
o piipravky uvedené v pismenu f), Ustav pro statm
kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv miize po-
zadovat, pokud to povazuje za nezbytné v zdjmu ve-
fejného zdravi, aby drzitel rozhodnuti o registraci

a) zivych vakcin,
b) 1mun010glckych lécivych ptipravkl pouzivanych

k primdrni imunizaci dét{ nebo jinych rizikovych
skupin,

c¢) imunologickych 1é¢ivych ptipravka pouZivanych
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ve vefejnych zdravotnich imunizaénich progra-
mech,

d) novych imunologickych lé¢ivych ptipravka nebo
imunologick}?ch lééivych ptipravka Vyroben}?ch
novymi nebo upravenymi technologiemi ¢i tech-
nologiemi novymi pro uréitého vyrobce, béhem

pfechodného obdoby,
e) krevnich derivatd,
f) veterindrnich imunologickych 1é¢ivych ptipravka

predklddal pfed propusténim na trh vzorky kazdé
sarze nerozplnéného nebo konecného 1é¢ivého pii-
pravku k prezkouSeni Stitnim ustavem pro kontrolu
1é¢iv nebo Ustavem pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardth a 1é¢iv podle jejich plisobnosti.

(4) Pokud v pfipadé uplatnéni odstavce 3 jiz dfive
danou SarZi prezkousel k tomu pifsluiny orgin jin¢ho
lenského stitu a potvrd11 eji soulad se schvalenyml
specifikacemi, pfislu$ny ustav vyuzije jeho zdvéry. Po-
kud Ustav pro stitni kontrolu veterinarnich b1oprepa—
ritd a lé¢iv po predchozim diikladném seznimeni se
zdvéry orginu jiného clenského stitu s témito zdvéry
nesouhlast, smi Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich
blopreparatu a léciv, za predpokladu, Ze o tom infor-
muje Komisi a Ze je to schopen fidné zdvodnit exis-
tujicimi rozdily v oblasti veterindrni péce, zkouSeni
opakovat.

(5) Piislusny dstav  zajisti,
vzorku bylo provedeno do 60 dnii od e]lCh obdrzeni;
v odiivodnéném p¥ipadé smi Ustav pro stdtni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a lé¢iv, za predpokladu, ze
o tom informoval Komisi, prodlouZit zkouSen{ o ne-
zbytnou dobu.

(6) ZkousSeni vzorkd nerozplnéného nebo koned-
ného 1é¢ivého ptipravku muiZe Stdtni dstav pro kon-
trolu 1éCiv zajistit rovnéz prostfednictvim spolupréce
s laboratofi jiné pravnické ¢i fyzické osoby.

(7) Povinnost mit pro kazdou 3arzi 1é¢ivého pii-
pravku k dispozici doklad o kontrolich provedenych
v souladu s registraéni dokumentaci podle odstavce 1
se vztahuje v pfipadé dovozu koneéného 1é¢ivého pti-
pravku ze tfeti zemé na osobu zajistujici dovoz.

(8) O vysledcich zkouseni podle odstavee 3 infor-
muje pfislusny ustav drzitele rozhodnuti o registraci
ptislusného prfipravku v Casovych lhiatich podle od-
stavce 5.

§ 56

Zruseni a pozastaveni registrace nebo povoleni
k vyrobé nebo dovozu ze tietich zemi, zakaz vydeje,
pouzivani, vyroby nebo dovozu ze tfetich zemi,
staZeni z trhu

(1) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle

aby pfezkousen{

své plisobnosti pozastavi nebo zrusi registraci 1é¢ivého
ptipravku, jestlize

a) lécivy pripravek je za bé&Znych podminek jeho
pouziti skodlivy,

b) lécivy piipravek nemd lé¢ebnou tcinnost, nebot
s nim nelze dosdhnout potfebnych lecebnych vy-
sledkii nebo pfi jeho pouZiti za registrovanych
podminek pfevazuji rizika nad prospéchem z jeho
pouziti,

c) veterindrni lé¢ivy piipravek nemd lé¢ebnou ucin-
nost podle pismene b) u druhti zvitat, pro které je
uren,

d) kvalitativn{ a kvantitativni sloZeni 1é¢ivého pti-
pravku  neodpovidd ~dokumentaci pfedloZené
v ramei registracniho fizenf a v rimci ndslednych
zmén registrace,

e) ochrannd lhuta veterindrniho 1é¢ivého ptipravku
neni dostate¢nd k tomu, aby zajistila, Ze potraviny
ziskané od zvitat, kterym byl veterindrni 1éCivy
ptipravek poddn, neobsahuji litky, které by mohly
predstavovat riziko pro zdravi spotfebitele,

f) veterindrni 1é¢ivy pripravek je nabizen k pouZiti,
které je zakazano nebo omezeno zvldstnim prdv-
nim predpisem,’) nebo

g) veterindrni imunologicky prlpravek narusuje pro-
vadéni veterindrnich opatfeni s ohledem na tlu-
meni nebo zdoldvdn{ nikaz zvitat.

(2) Stdtni dstav pro kontrolu Ié&v nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv podle
své pusobnosti pozastavi nebo zrusi registraci 1é¢ivého
pfipravku, ]esthze udaje predlozene s zadosti podle § 24
jsou nespravné nebo nebyly zménény v souladu s § 26
odst. 8, nebyla provedena kontrola podle § 55 odst. 1,
nebyla splnéna povinnost podle § 26 odst. 6 pism. d)
nebo Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
pardtd a 1é¢iv nebyly sdéleny informace podle § 26
odst. 9 pism. b). V rozhodnuti o pozastavenf registrace
se stanovi prdva a povinnosti drzitele rozhodnut{ o re-
gistraci po dobu trvdni pozastaveni registrace. Po zjed-
ndni ndpravy ptislusny ustav, ktery rozhodl o pozasta-
ven{ registrace podle véty prvni, rozhodne o ukonéeni
pozastaveni registrace. Odvoldni proti rozhodnut
o pozastaveni registrace 1éCivého pfipravku nemi od-
kladny uéinek.

(3) Stétni dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardta a 1é¢iv podle
své pﬁsobnosti zakdze vydej 1éCivého pffpravku nebo

jeho pouZivini, popfipadé nafidi staZeni 1é¢ivého pii-
pravku z trhu, jestliZe
a) se prokdze, ze léCivy ptipravek je za béznych pod-
minek pouZiti $kodlivy,
b) nemd lé¢ebnou uéinnost,
c) jeho kvalitativni a kvantitativni sloZeni neodpo-
vida deklarovanému,

d) nebyly provedeny kontroly koneéného piipravku
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nebo slozek a kontroly ve stadiu meziproduktu
vyrobniho procesu nebo nebyl splnén néktery
dalsi pozadavek nebo byla porusena povinnost vy-
plyvajici z povoleni k vyrobé,

e) ochrannd lhata neni dostate¢nd k tomu, aby za-
jistila, Ze potraviny ziskané od zviftat, kterym byl

veterindrni 1é¢ivy piipravek podin, neobsahuji

zbytky, které by mohly pfedstavovat riziko pro
zdravi spotiebitele.

(4) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
stdtn{ kontrolu veterindrnich bioprepardtti a lééiv podle
své pusobnosti muze omezit zikaz vydeje lé¢ivého pti-
pravku, jeho pouZivini nebo jeho staZeni z trhu na ty
Sarze, u nichz vznikla pochybnost.

(5) Stdtni tstav pro kontrolu Ié&v nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv podle
své ptisobnosti pozastavi nebo zrusi registraci pro sku-
piny lé¢ivych pripravka nebo pro vSechny 1écivé pti-
pravky daného vyrobce, pokud neplni kterykoli z po-
zadavkad stanovenych v § 41a odst. 2. Odvoldni proti
pozastaveni registrace nemd odkladny déinek.

(6) Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardta a 1é¢iv podle
své pusobnosti mliZze pozastavit vyrobu nebo pozasta-
vit nebo zrusit povoleni k vyrobé& pro skupinu lé¢ivych
pifpravki nebo pro viechny lécivé piipravky, pokud
nejsou dodrZena ustanoveni § 41a odst. 3 aZ 5, § 41b,
S 41d odst. 1 az 4, § 41j odst. 12 a § 55 odst. 1.

(7) Registrace 1é¢ivého ptipravku

a) nesmi byt zamitnuta, pozastavena nebo zruSena
z dtivodt jinych, neZ stanovuje tento zdkon a jeho
provadéci pravni pfedpisy,

b) se pozastavi nebo zrusi

1. na zddost drzitele rozhodnut{ o registraci,

2. v piipadé smrti & zdniku drZitele rozhodnuti

o registraci,

3. pokud ph’pravek & jeho registraéni dokumen-
tace jsou zdvaZnym zgusobem v nesouladu
s predpisy Spolecenstvi,

4. pokud drzitel rozhodnuti o registraci porusil
zdvaznym zpusobem povinnosti stanovené
timto zikonem,

c) zanikd uplynutim doby, na kterou byla vyddna;
ustanoveni § 26 odst. 11 a 12 timto nejsou do-
téena.

(8) Zidné rozhodnuti tykajici se pozastaveni vy-
roby, zdkazu vydeje nebo stazeni lé¢ivého ptipravku
z trhu nemuze byt pfijato z dGivodt jinych neZ stano-
venych v odstavcich 1 az 7.

(9) Prévnickd nebo fyzickd osoba, kterd byla drzi-

telem rozhodnut{ o registraci, je povinna po nabyt{
pravni moci rozhodnuti o zruSeni registrace nepro-

dlené stdhnout 1é¢ivy piipravek z obéhu. V rozhodnuti
o zrudeni registrace lze v ptipadé ohroZen{ zdravi v du-
sledku neprodleného stazeni 1é¢ivého pfipravku
z obéhu nebo v piipadé zruSeni registrace podle od-
stavce 7 pism. b) umoZnit postupné stazeni 1é¢ivého
ptipravku z obéhu; v takovém pfipadé md osoba, kterd
byla drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu pti-
tomnosti 1é¢ivého ptipravku na trhu nadile povinnosti,
jako by byla drzitelem rozhodnut{ o registraci. Jestlize
doslo k zaniku drzitele rozhodnuti o registraci a jestlize
neexistuje jeho prdvni ndstupce, zajisti stazeni z trhu
ptislusny ustav.

(10) Stétni dstav pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardti a léciv
zrusi registraci lé¢ivého pripravku, ktery nejméné po
2 roky nebyl uvddén do obéhu v Ceslé republice a sou-
asné je v Ceské republice registrovin a uvadén do
obéhu 1é¢ivy ptipravek se stejnou lé¢ivou litkou, ktery
je terapeuticky zaménitelny.

(11) Ustanoveni odstavca 6 a 8 tykajici se poza-
staveni vyroby se roz$ifuji i na pozastaveni dovozu
lé¢ivych piipravka pochdzejicich ze tfetich zemd.

(12) Stétni dstav pro kontrolu 1é¢v nebo Ustav
pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv
podle své pasobnosti natidi v pfipadé zjisténi zdvady
nebo podezteni ze zdvady v jakosti 1é¢ivé litky nebo
pomocné litky uréené pro pfipravu lé¢ivych ptipravka
zejména

a) pozastaveni pouzivini takové litky a pozastaveni
jejiho uvddéni do obéhu,

b) uvddéni takové litky do obéhu pouze po predcho-
zim souhlasu pfislusného dstavu,

c) stazeni takové litky z obéhu, vletné urlenf roz-
sahu staZeni,

d) odstranéni takové litky.

Sankce

§ 57

(1) Provozovateli, ktery

a) porusi pfi zachdzen{ s 1é¢ivy povinnosti stanovené
prévnimi pfedpisy nebo pozadavky monografif
Evropského I¢kopisu nebo Ceského Iékopisu
nebo pokyny drzitele rozhodnuti o registraci
[§ 18 odst. 1 pism. a)],

b) porusi podminky uvedené v pfislusném povoleni
nebo rozhodnuti,

c) neprovede veskerd dostupnd opatfeni sméfujici
k zajidténi ndpravy a k omezeni neptiznivého pu-
sobeni lé¢iva nebo neozndmi takovd opatfent pfi-
sluSnému dstavu [§ 18 odst. 1 pism. b)],

d) uvede do obéhu nebo pouZije pii poskytovdn{
zdravotni ¢ veterindrni péle 1éCivo s proslou do-
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bou pouZzitelnosti nebo se zdvadou v jakosti nebo
o nichz tak rozhodl pfislusny tstav (§ 18 odst. 2),

e) nezajist{ provadem opatfen{ nezbytnych pro pred-
chizeni prenosu infekénich onemocnéni [§ 19
odst. 1 pism. a) nebo odst. 2],

f) nezajisti, aby osobu dérce lidské krve nebo jejich
slozek nebo zafizeni transfuzni sluzby, které za-
jistuje odbér, bylo mozné jednoznaéné identifiko-
vat [§ 19 odst. 1 pism. b) nebo odst. 2],

g) neozndmi pfisluSnému dstavu vyskyt zdvady v ja-
kosti 1é¢iva [§ 18 odst. 1 pism. c) nebo § 4l1g
odst. 3 nebo § 41i odst. 5],

h) neposkytne pfislusnému dstavu na jeho zddost
podklady nezbytné pro sledovdni spotfeby 1é¢i-
vych pfipravku [§ 18 odst. 1 pism. d)],

1) nedodrzi pti provddéni neklinické studie bezpec-
nosti 1é¢iv pravidla spravné laboratorni praxe (§ 18
odst. 5),

j) neozndmi pfislusSnému ustavu zménu udaji ne-
zbytnych pro zajistén{ soulinnosti (§ 41a odst. 10
nebo § 41g odst. 4 nebo § 42a odst. 2),

k) porusi pfi upravé léCivych ptipravki podminky
stanovené zvld$tnimi prdvnimi predpisy (§ 43
odst. 10),

lze ulozit pokutu.

Za spravni delikty uvedené pod pismeny a) az f) lze
ulozit pokutu do 1 000 000 K¢&. Za sprivni delikty
uvedené pod pismeny g) az k) lze ulozit pokutu
do 100 000 K&.

(2) Zdravotnickému zafizeni pfipravujicimu lé-
Civé pripravky, které

a) pripravuje léivé piipravky v rozsahu, k némuz
neni oprdvnéno, nebo nedodrzi podminky pti-
pravy (§ 43 odst. 1 nebo 2),

b) nezajisti jakost, t¢innost a bezpe¢nost jim piipra-
vovanych 1é¢ivych ptipravki (§ 43 odst. 3),

¢) zahdji nebo ukondi ¢innost, pokud jde o ptipravu
lé¢ivych ptipravka, aniz by tuto skutenost oznd-
milo Stitnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (§ 43
odst. 4),

d) pouzije pii pripravé lééivych piipravka ldtku
v rozporu s ustanovenim tohoto zikona (§ 43
odst. 8),

e) nemd ustavenu osobu, kterd odpovidd za to, Ze
¢innost 1ékdrny odpovidd tomuto zikonu (§ 43
odst. 6) nebo za pfipravu a zachdzeni s 1é¢ivy na
pracovisti nukledrni mediciny nebo na imunolo-
gickém nebo mikrobiologickém pracovisti zdra-
votnického zafizeni (§ 43 odst. 7),

1ze ulozit pokutu do 500 000 Ké&.

(3) Osobé opriavnéné k vydeji & prodejci vyhra-
zenych 1é¢iv, kteti
a) pripusti, aby lé¢ivy pfipravek vydala fyzickd

osoba, kterd neni k vydeji oprdvnéna (§ 48
odst. 2),

b) ohrozi jakost, d¢innost a bezpecnost 1é¢ivych pii-
pravkd nebo zachdz{ s 1é¢ivymi pripravky v roz-
poru s rozhodnutim o jejich registraci [§ 48
odst. 3 pism. a)],

c) odebere lé¢ivé pripravky podléhajici registraci od
jiné osoby neZ od vyrobce, jde-li o jim vyrobené
lé¢ivé pripravky, od distributora nebo z lékdrny
[§ 48 odst. 3 pism. b)],

d) narusi celistvost baleni lé¢ivého ptipravku podlé-
hajiciho registraci [§ 48 odst. 3 pism. c)],

e) neuchovdvd dokumentaci provdzejici doddvku 1é-
¢ivého ptipravku po dobu 5 let [§ 48 odst. 3
pism. d)],

lze ulozit pokutu do 500 000 K&.
(4) Lékdrné, ktera
a) zahdji nebo ukond svoji éinnost, aniz by tuto sku-

te¢nost ozndmila Stitnimu ustavu pro kontrolu
1é¢iv (§ 43 odst. 4),

b) nedodrzi pozadavek na odborny piedpoklad pro
zachdzeni s 1éCivy (§ 43 odst. 5),

c) vydd lécivy prlpravek jiné lékdrné nebo zdravot-
nickému zafizeni, které nemd uvedené v pfislus-
ném rozhodnuti (§ 48 odst. 4),

d) nedodrzi pravidla sprivné lékdrenské praxe pii
vydeji léCivych piipravki a vedeni evidence [§ 49
odst. 4 pism. d)],

e) odebere pfipravovany lécivy piipravek od jiné lé-
karny, kterd nemd piislusny rozsah piipravy a ode-
birajici lékdrnu uvedenou v pfislusném rozhod-
nutf (§ 43 odst. 9),

f) vydd bez lékaiského predpisu 1é¢ivy ptipravek,
jehoz vydej je vdzdn na lékaisky predpis (§ 48
odst. 1),

g) nevede evidenci skladovych zdsob pffjmu a vydeje
lécivych pripravki podléhajicich registraci po jed-
notlivych polozkach nebo ji neuchovdvd po dobu
5 let [§ 49 odst. 4 pism. a) nebo b)] nebo nezajlsn
pfi vydeji lékatem predepsaného lécivého pii-

pravku podléhajiciho registraci poZadovanou evi-
denci [§ 49 odst. 4 pism. c)],

lze ulozit pokutu.

Za sprivni delikty uvedené pod pismeny a) az d) lze
ulozit pokutu do 500 000 K¢&. Za sprdvni delikty
uvedené pod pismeny e) az g) lze uloZit pokutu
do 100 000 K.

(5) Prodejci vyhrazenych 1é¢iv, ktery

a) nedodrzi spravnou praxi prodejce vyhrazenych 1é-
Civ [§ 18 odst. 4 pism. b)],

b) proddvd lé¢ivé ptipravky, u nichZ to neni umoz-
néno rozhodnutim o registraci [§ 18 odst. 4
pism. c)],



Castka 49

Sbirka zdkont ¢. 129 / 2003

Strana 3065

c) nezajisti, aby kazdd fyzickd osoba proddvajici vy-

hrazend léCiva spliiovala podminku osvédcent

o odborné zpusobilosti [§ 18 odst. 4 pism. a)],
d) nevytadi z prodeje zdvadné vyhrazené 1é¢ivo [§ 18
odst. 4 pism. d) bod 4 nebo 5] nebo vyhrazené
lé¢ivo po uplynuti doby jeho pouZitelnosti [§ 18
odst. 4 pism. d) bod 2] anebo vyhrazené lééivo,
u néhoz tak rozhodl Stdtni ustav pro kontrolu
1é¢iv [§ 18 odst. 4 pism. d) bod 6],
e) neuchovivd doklady o ndkupu a skladovdni vy-
hrazenych 1é¢iv po dobu 5 let [§ 18 odst. 4
pism. g)],
lze ulozit pokutu.
Za spravni delikty uvedené pod pismeny a) a b) lze
ulozit pokutu do 500 000 K¢&. Za spravni delikty
uvedené pod pismeny c) az e) lze ulozit pokutu
do 100 000 K&.

(6) Vyrobci 1éCivych ptipravka, ktery

a) porusi povinnost uloZenou po nabyti pravni moci
rozhodnuti o povoleni k vyrobé (§ 41a odst. 4),

b) nezajist{ sluzby kvalifikované osoby nebo zajist

sluzby kvalifikované osoby, kterd nesplfiuje poZa-
dované odborné ptedpoklady [§ 41b pism. a) nebo
gl

c) nezajisti, aby byly vyrobni ¢innosti providény
v souladu s pravnimi predpisy a podminkami re-
gistrace [§ 41b pism. b)],

d) provede zménu oproti udajim predlozenym s Z4-
dosti o povoleni k vyrobé ¢ ndsledné, aniz md
k tomu povoleni vydané pfislusnym ustavem
[§ 41b pism. )],

e) neumozni zaméstnancim orgini oprivnénych
provadét kontrolu vstup do prostor, které ke své
¢innosti uziva [§ 41b pism. f)],

f) nedodrzi pfi vyrobé lééivych pfipravkd pravidla
spravné vyrobni praxe [§ 41b pism. h) nebo 1)],

g) nezajisti pfi dovozu lé¢ivého piipravku ze tieti

zemé, aby byl pfipravek vyroben v souladu s pra-
vidly sprévné vyrobni{ praxe [§ 41b pism. m)],

h) vyrobi veterindrn{ autogenni vakcinu bez predpisu
nebo v rozporu s pfedpisem oSetfujictho veteri-
nirntho 1ékate (§ 41h odst. 2) nebo nedodrzi
predepsane podmlnky &i povinnosti pii vyrobé ve-
terindrni autogenni vakciny (§ 41h odst. 3 az 5
nebo 8),

1) dodd veterindrni autogenni vakcinu jiné osobé nez
oSetfujicimu veterindrnimu lékafi, ktery vyrobu
veterindrni autogenni vakciny predepsal (§ 41h
odst. 9),

j) vyrobi medikované krmivo nebo jej uvede do
obéhu v rozporu s predepsanymi podminkami
(§ 41j odst. 1,2 nebo 9 nebo § 41k odst. 4 nebo 5),

k) neoznali pfedepsanym zpiusobem jim vyrobené
medikované krmivo (§ 41k odst. 9),

) dodd medikované krmivo osobé, kterd neni uve-
dena jako pfijemce medikovaného krmiva v pted-
pise pro medikované krmivo (§ 41k odst. 13),

lze ulozit pokutu do 1 000 000 K&.

(7) Zatizeni transfizni sluzby, které

a) vyrobi transtizni pfipravky nebo suroviny pro
dalsi vyrobu, aniz md povoleni vyroby, nebo v roz-
poru s podminkami, za nichZ bylo vyddno povo-
leni k vyrobé, nebo v rozporu s udaji predloze-
nymi s zddost{ o povoleni k Vyrobe ¢i nédsledné
anebo zadd provedenf urcitych stupfiti vyroby ¢i
kontroly jiné osobé, nez které je takové zaddni
pfipustné [§ 41e odst. 1, 2 nebo § 41b pism. e)],

b) nedodrzi pfi vyrobé transfiznich prlpravku a su-
rovin pro dalsi vyrobu pravidla spravné vyrobni
praxe [§ 41b pism. h)],

c) nezajisti, aby podle stavu vyvoje technologle bylo
sniZeno na minimum riziko specifické virové kon-
taminace [§ 41e odst. 3 pism. b)],

d) neumozni zaméstnancim orgint oprivnénych
provadét kontrolu vstup do prostor, které ke své
¢innosti uziva [§ 41b pism. f)],

e) nezajisti sluzby kvalifikované osoby [§ 41b
pism. g) nebo § 41e odst. 3 pism. a)],

lze ulozit pokutu.

Za spravni delikty uvedené pod pismeny a) az c) lze
ulozit pokutu do 500 000 K& Za sprivni delikty
uvedené pod pismeny d) a e) lze ulozit pokutu
do 100 000 K&.

(8) Kvalifikované osobé vyrobce nebo kvalifiko-
vané osobé zafizeni transfuzni sluzby, kterd porusf za-
vaznym zpusobem povinnost stanovenou timto ziko-
nem (§ 41d odst. 5 nebo § 41e odst. 6), Ize ulozit po-
kutu do 500 000 K¢&.

(9) Vyrobci lécivych latek, ktery nedodrzi pii vy-
robé lééivych litek pravidla sprdvné vyrobni praxe
(§ 41g odst. 1), lze ulozit pokutu do 1 000 000 K¢&.

(10) Kontrolni laboratofi, kterd porusi povinnost
stanovenou pro kontroln{ laboratof [§ 41b pism. b), c),
f), h) az k) nebo § 41f odst. 3], lze ulozit pokutu
do 1 000 000 K&.

(11) Distributorovi, ktery

a) distribuuje neregistrované piipravky, aniz jsou pro
takovou distribuci splnény podminky stanovené
timto zdkonem (§ 42 odst. 1),

b) provede zménu oproti udajim predlozenym s Za-
dosti o povoleni k distribuci ¢i ndsledné, aniz md

k tomu povoleni vydané pfislusnym ustavem
(§ 42a odst. 3),

¢) neumozni zaméstnancim orgdni opravnénych
provadét kontrolu vstup do prostor, které ke své
¢innosti uziva [§ 42b odst. 1 pism. a)],
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d) odebere lé¢ivy piipravek od jiné osoby nez od
distributora nebo od vyrobce, jde-li o jim vyro-
bené 1é¢ivé ptipravky [§ 42b odst. 1 pism. b)],

e) dodd 1éCivy ptipravek jiné osobé, nez dovoluje
tento zdkon [§ 42b odst. 1 pism. c)],

f) nemd vytvofen systém k zajistén{ stazeni 1é¢ivého
piipravku & litky z ob&hu nebo nestdhne lé¢ivy
ptipravek &i litku, nebo nepfedd stanovené infor-
mace svym odbérateltim, a¢ m4 takovou povinnost
[§ 42b odst. 1 pism. d) nebo odst. 6 pism. ¢)],

g) nedodrzi pfi distribuci pravidla sprdvné distri-
buéni praxe [§ 42b odst. 1 pism. g) nebo h)],

h) dodd lé¢ivou litku nebo pomocnou litku osobé
oprdvnéné pripravovat 1é¢ivé piipravky, aniz je ja-
kost takové ldtky ovéfena predepsanou osobou
[§ 42b odst. 6 pism. a)],

1) doveze medikované krmivo z ¢lenskych sttt
Spolecenstvi bez pfedpisu pro medikované krmivo
(§ 415 odst. 4),

j) dodd medikované krmivo osobé, kterd neni uve-
dena jako pfijemce medikovaného krmiva v pred-
pise pro medikované krmivo (§ 41k odst. 13),

k) neozndmi ptedem zahdjenf distribuce v Ceské re-
publice & neposkytne tdaje pro zajisténi soudin-
nosti (§ 42 odst. 4),

lze ulozit pokutu.

Za spravni delikty uvedené pod pismeny a) az j) lze
ulozit pokutu do 1 000 000 K¢&. Za sprivni delikt
uvedeny pod pismenem k) lze wulozit pokutu
do 100 000 K¢&.

(12) Drziteli povoleni soubéZného dovozu, ktery

a) nezajisti stejné zdsahy jako u referenéniho pfti-
pravku [§ 28 odst. 7 pism. b)],

b) vyuZije pro upravu soubézné dovdzeného lé¢ivého

pripravku sluzeb jiné osoby neZ drZitele povolen{

k vyrobé [§ 28 odst. 7 pism. d)],

¢) neuchovivid pozadované zdznamy po dobu 5 let
[§ 28 odst. 7 pism. a)],

d) nezohledni zménu v registraci referenéniho pfi-
pravku [§ 28 odst. 7 pism. c)],

e) oznali pfebaleny 1é¢ivy pfipravek jinym neZ sta-
novenym zpusobem [§ 28 odst. 7 pism. e)],

f) neposkytne soulinnost piislu§nému dstavu na
jeho vyzdddni [§ 28 odst. 7 pism. f)],

g) neozndmi zahdjeni soubéZného dovozu drziteli
rozhodnuti o registraci referenéniho pfipravku
nebo mu na jeho Zddost neposkytne vzorek sou-
bézné dovizeného lécivého pripravku [§ 28
odst. 7 pism. g)],

h) nesbird ddaje o nezddoucich uéincich nebo je ne-
oznami drziteli rozhodnut{ o registraci a ptislus-
nému ustavu [§ 28 odst. 7 pism. h)],

lze ulozit pokutu.

Za spravni delikty uvedené pod pismeny a) a b) lze
ulozit pokutu do 500 000 Ké&. Za sprdvni delikty
uvedené pod pismeny c¢) az h) lze uloZit pokutu
do 100 000 K¢&.

§ 58

(1) Drziteli rozhodnuti o registraci, ktery

a) nepredlozi pfed propusténim na trh vzorky Sarze
nerozplnéného nebo konelného piipravku ke
zkouSen{ piislu§nym dstavem, je-li takovd povin-
nost uvedena v rozhodnuti o registraci [§ 26
odst. 6 pism. b)],

b) nezavede potfebné zmény, které umoZiuji vy-
robu, kontrolu jakosti a pouZivani registrovaného
1é¢ivého prlpravku ¢ sledovdni obsahu zbytkt ve
shodé s technickym a védeckym pokrokem a s do-
stupnymi védeckymi poznatky (§ 26 odst. 8),

c) nezajisti, aby vlastnosti registrovaneho 1é¢ivého
pfipravku stile odpovidaly registracni dokumen-
tact nebo neinformuje pfislusny tstav o vech no-
vych informacich, které by mohly vyzadovat
zménu v udajich a dokumentaci podle tohoto zi-
kona nebo v souhrnu udajti o ptipravku, nebo ne-
provede ¢i neozndmi pfislusnému ustavu vSechna
dostupnd opatfeni sméfujici k zajisténi ndpravy
a k omezeni nepfiznivého pusobeni registrova-
ného lééivého pfipravku na nejniz$i moznou miru
nebo nevyhovi dozdddnim piislusného tstavu ¢i
neposkytuje potfebnou soucinnost [§ 26 odst. 9
pism. a) az e)],

d) nepfijme prozatimni neodkladnd bezpecnostni
omezeni, kterd mu nafidil pfislusny dstav (§ 26a
odst. 6),

e) nezajisti sluzby kvalifikované osoby odpovédné
za farmakovigilanci (§ 52a odst. 1 nebo 2 nebo
§ 52¢ odst. 1 nebo 4),

f) nevede zdznamy o vSech podezfenich na nezi-
doucf ulinky a neplni své oznamovaci povinnosti
(§ 52b odst. 1 aZ 7 nebo 9 nebo § 52f odst. 1 aZ 4),

g) uvede na obalu 1éivého ptipravku nebo v piiba-
lové informaci ddaj, ktery tento zdkon nepfipoust

(§ 260),

lze ulozit pokutu.

Za spravni delikty uvedené pod pismeny a) az f) lze
ulozit pokutu do 1 000 000 K¢&. Za sprivni delikt
uvedeny pod pismenem g) lze ulozit pokutu
do 100 000 K&.

(2) Zadavateli, ktery
a) nedodrzi pti klinickém hodnocent zdsady spravné
klinické praxe (§ 33 odst. 2 nebo § 39 odst. 12),
b) nezajisti, aby bylo pfed zahdjenim klinického
hodnoceni uzavieno pojisténi odpovédnosti za
$kodu pro zkousejiciho a zadavatele nebo pojisté-
ni subjektd hodnoceni pro ptipad $kody vzniklé
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d)

e)

na zdravi v dtsledku provddéni klinického hodno-
ceni [§ 34 odst. 3 pism. f)],

provadi klinické hodnoceni na osobdch, u nichz to
tento zdkon neumoZfiuje, nebo bez ziskdni sou-
hlasu pozadovaného timto zdkonem (§ 34),

neinformuje pfi klinickém hodnoceni humdnnich
lé¢ivych pripravka Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv
a piislusné etické komise o opatieni k ochrané
subjekti hodnoceni (§ 38 odst. 4),

neinformuje pfi klinickém hodnoceni veterindr-
nich 1ec1vych piipravki Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv o vyznamné
zméné nebo nové skutecnosti tykajici se daného
klinického hodnocenf [§ 39 odst. 13 pism. b)],

lze ulozit pokutu.

Za sprivni delikty uvedené pod pismeny a) az c) lze
ulozit pokutu do 1 000 000 K&. Za spravni delikty
uvedené pod pismeny d) a e) lze uloZit pokutu
do 100 000 K&.

a)

b)

(3) Zkousejicimu, ktery

neprovede pfi klinickém hodnoceni humdnnich
lécivych pripravki okamzitd opatfeni k ochrané
subjektli hodnoceni pfed bezprostfednim nebez-
pedim, vyskytne-li se novd skutecnost, kterd mtize
ovlivnit bezpecnost subjekti hodnoceni (§ 38
odst. 4),

nedodrzi pti klinickém hodnoceni veterindrnich
lécivych pripravki zdsady spravné klinické praxe
nebo dalsi povinnosti stanovené timto zikonem

(§ 39 odst. 12 nebo 15),

lze ulozit pokutu do 100 000 K&.

a)

b)

d)

(4) Veterindrnimu lékafi, ktery

pfedepiSe, vydd nebo pouzije pti poskytovdni ve-
terindrni péce 1é¢ivé ptipravky nepovolenym zpu-
sobem (§ 5b odst. 1 aZ 3 nebo § 5b odst. 7 nebo 8
nebo § 411 odst. 4),

doveze 1é¢ivé ptipravky v mnozstvi prekracujicim
jednodenni potiebu (§ 5b odst. 8),

vystavi predpis pro medikované krmivo v rozporu
s podminkami stanovenymi v rozhodnuti o regis-

traci piislusného medikovaného premixu (§ 41k
odst. 1),

predepiSe medikované krmivo v mnozstvi piekra-

Cujicim mnoZstvi nezbytné pro feseni konkrétn{

situace u léCenych zvifat (§ 41k odst. 8),

lze ulozit pokutu do 500 000 K&.

(5) Privnické nebo fyzické osobé, je-li podnika-

telem, kterd

a)

nedodrzi pfi predepisovdni, vydeji nebo pouziti
lé¢ivého piipravku pti poskytovdni zdravotni

nebo veterindrni péle pfedepsané podminky
(§ 5a odst. 1 aZ 3 nebo § 5b odst. 1 az 3),

b)

c)

d)

f)

g)

h)

k)

p)

q)

nedodrzi po poddni 1éivého pfipravku zvitatim,
kterd produkuji potraviny urlené k vyzivé ¢lo-
véka, stanovenou ochranou lhttu (§ 5b odst. 4),
nestanov{ ochrannou lhttu v souladu se zvldstnim
pravnim predpisem,’) neni-li pro lecwy ptipravek
pro dany druh nebo kategorii zvifat ochrannd
lhita stanovena (§ 5b odst. 5),

vyuZije pro pouZiti l&ivych piipravki formou
hromadné medikace s vyuZitim krmiva v daném
hospoddfstvi technologické zafizeni, které nen{
souldsti piislusného hospodéistvi nebo pro které
nestanovila pifslusnd krajskd veterindrni sprdva
veterindrni podminky (§ 5b odst. 9),

soubéZné doveze 1é¢ivy ptipravek, aniz md k tomu
povoleni vydané pfislusnym tstavem nebo aniz
md povoleni k distribuci (§ 28 odst. 3),

zahdj{ klinické hodnoceni, aniz bylo vyddno sou-
hlasné stanovisko pfislusné etické komise nebo
aniz Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv vyjddsil pii-
slusnym zptisobem sviij souhlas s provadénim kli-
nického hodnoceni (§ 37 odst. 1),

zahdji klinické hodnoceni bez povoleni Ustavu
pro stétni kontrolu veterindrnich bioprepardtd a 1é-
¢iv (§ 39 odst. 6),

vyrobi nebo doveze 1éCivy ptipravek, aniz md
k tomu povoleni vydané pfislusnym ustavem
(§ 41 nebo § 41e odst. 1),

provadi ¢innost kontrolni laboratofe, aniz md
tomu povoleni vydané pfislusnym ustavem

(§ 41f odst. 2),

vystavi piedpis pro veterindrni autogenni vakcinu
nebo ji pouzije, neni-li oSetfujicim veterindrnim
lékatem (§ 41h odst. 2 nebo 4),

pouZzije veterindrni autogenni vakcinu, o zdkazu
jejthoz pouZiti rozhodl piisluiny orgdn, nebo ve-
terindrni autogenni vakcinu se zdvadou v jakosti
nebo s proslou dobou pouzitelnosti nebo kterd
byla uchovévéna za jinych podminek, nez stanovil
jeji vyrobee (§ 411 odst. 4),

vystavi pfedpis pro medikované krmivo, neni-li
oSetfujicim veterindrnim lékatfem (§ 41j odst. 2),
distribuuje 1é¢ivy ptipravek, aniz md k tomu po-
volen{ vydané pfislusnym ustavem (§ 42 odst. 2),
prechovdvd ldtky, které maji anabolické, protiin-
tekéni, protiparazitdrni, protizdnétlivé, hormo-
ndlni nebo psychotropni pusobeni a které mohou
byt vyuZzity pro vyrobu veterindrnich léCivych
ptipravkt, aniz je k tomu oprdvnéna (§ 42c
odst. 1),

pfipravuje 1éCivé ptipravky, aniz je k tomu opriv-
néna (§ 43 odst. 2),

nedodrzi pokyny k zachdzeni s 1é¢ivym ptiprav-
kem stanovené v souladu se souhrnem udaju o pti-
pravku [§ 5 pism. b)],

nevede o predepsini, vydeji nebo pouziti [é¢ivych
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ptipravkd pfi poskytovini veterindrni péle zd-
znamy pfedepsanym zplsobem nebo je neucho-
vavd po dobu 5 let (§ 5b odst. 6),

r) neozndmi Ustavu pro stitni kontrolu veterinir-
nich bioprepardtd a 1éCiv, Ze Vyrabl dovazi, vy-
vazi, nakupuje, proddvd, zpracovavi, prepravuje,
upravuje nebo provddi dalsi obchodni operace
s latkami uvedenymi v § 42c odst. 1 (§ 42c odst. 2
nebo 3),

s) neuchovdvd zdznamy o veskerych transakcich
s ldtkami uvedenymi v § 42¢ odst. 1 po dobu
3 let (§ 42¢ odst. 4),

t) vydd nebo prodd lé¢ivy pfipravek, aniz je k tomu
oprdvnéna (§ 5a odst. 4 nebo § 48 odst. 2),

lze ulozit pokutu.

Za spravni delikty uvedené pod pismeny a) az n) lze
ulozit pokutu do 1 000 000 K¢&. Za sprivni delikty
uvedené pod pismeny o) az t) lze uloZit pokutu
do 100 000 K¢&.

§ 59

(1) Prestupku se dopusti fyzickd osoba, neni-li
podnikatelem, kterd porusi povinnost nebo zikaz jed-
ndnim uvedenym v § 58 odst. 5.

(2) Odpovédnost za prestupek se posoudi a fizen{

0 pfestugku se provede podle zvlistntho privniho
predpisu.

(3) Za prestupek lze ulozit pokutu do vyse
50 000 K¢.

§ 60

(1) Spravn{ delikty a pf’estupky projednéva"

v rozsahu svych ukolu pfi vykonu stdtni spravy v ob-
lasti 1é¢iv Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv (§ 9), Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv
(§ 12), Stdtni veterindrni sprava (§ 11) a Ministerstvo
zdravotnictvi (§ 7).

(2) Opétovnym porusenim povinnosti se rozumi

poruseni povinnosti nebo zdkazu v dobé¢ pted uplynu-
tim jednoho roku od nabyn pravni moci rozhodnuti
o uloZeni pokuty za porueni téZe povinnosti nebo
zdkazu. Pi urceni vyméry pokuty se pfihlédne k zdvaz-
nosti, zptsobu, dobé trvan{ a ndsledk@im protiprdvniho

jedndni, jakoz i k tomu, zda neslo o opétovné porusent

povinnosti.

(3) Pokutu podle § 57 a 58 nelze uloZit, jestlize
uplynuly od konce roku, ve kterém doslo k protiprav-
nimu jedndn{ zaklddajicimu prévo na uloZeni pokuty,
2 roky. Privo pokutu vymdhat se promluje po 5 le-
tech od vykonatelnosti rozhodnuti.

(4) Orgén, ktery pokutu ulozi, ji také vymdhd.
Pokuta je prijmem stdtntho rozpoctu.

(5) Na r1zen1 o spravnich deliktech se vztahuje
spravni ¥ad.**)

§ 61

Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢v nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparitli a 1é¢iv ve-
dou v rozsahu svych tkold pfi vykonu sttni sprivy
v oblasti lé¢iv evidenci osob, kterym byla pravomoc-
nym rozhodnutim uloZena za spravni delikt podle § 57
a 58 nebo za prestupek podle § 59 pokuta, a uchovavaji
podle zvldstniho pravniho predpisu®'®) spisovy mate-
rkiél tykajici se fizeni o sprdvnim deliktu nebo pfestup-

u.

26%) Napiiklad zdkon & 231/2001 Sb., o provozovini rozhlaso-
vého a televizniho vysilini a 0 zméné dalsich zikont, ve
znéni zdkona &. 309/2002 Sb.

7y Zikon & 552/1991 Sb., o stitni kontrole, ve znén{ pozd&j-
$ich predpist.

28) § 12 odst. 2 pism. f) zdkona & 552/1991 Sb., ve znéni zd-
kona &. 148/1998 Sb.

2%) § 14 zdkona & 552/1991 Sb., ve znéni zdkona & 148/1998
Sb.

1) § 2 zdkona & 526/1990 Sb.

*12) Nafizeni (EHS) & 2309/93.
Natizeni (EHS) &. 2377/90.
Smérnice 2001/83/ES.
Smeérnice 2001/82/ES.

31by Zikon & 97/1974 Sb., o archivnictvi, ve znéni pozdgjsich
predpist.

%) Zdkon & 71/1967 Sb., o spriavnim Yizeni (sprévni ¥dd), ve
znéni pozdéjsich predpist.”.
50. § 62 a 63 se zrusuji.

51. V § 65 odstavec 1 vletné poznidmky pod ¢arou

¢. 33a) znf:
»(1) Jde-li o

a) odborné tikony provddéné v souvislosti s posuzo-
vanim Zddosti o povoleni klinického hodnocent
humdnnich & veterindrnich 1é¢ivych pfipravkia
nebo s posuzovdnim ohldSen{ klinického hodno-
cen{ huménnich nebo veterindrnich lééivych pii-
pravka,
b) dalsi odborné tkony providéné na zidost, ze-

jména o registraci lé¢ivého piipravku, jeji zmény
a prodlouzeni, povoleni soubézného dovozu po-
voleni a zmény povoleni k vyrobé lééivych pii-
pravkd, distribuci, ¢innosti kontrolni laboratote,
vyrobé v zafizen{ transfuzni sluzby a vyddni cer-
tifikdrtu,

je osoba, na jejiz zidost se odborné tikony maji pro-

vést, povinna uhradit ndklady, které vznikly Statmmu

tstavu pro kontrolu 1&iv nebo Ustavu pro stdtni kon-

trolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv pfi providént

téchto dkond. Vy3i thrady ndkladt za odborné dkony
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stanovuje pro jednotlivé typy zddosti Stdtni ustav pro
kontrolu 1é¢v a Ustav pro stitni kontrolu veterindr-
nich bioprepardtt a lé¢iv podle své pusobnosti predem;
tyto ndklady podléhaji regulaci cen podle zvldstniho
pravniho pfedpisu. 33;")

332y § 5 zdkona & 526/1990 Sb.«.

52. V § 65 se dopliiuje odstavec 3, ktery véetné
pozndmek pod Carou ¢. 33b) az 33e) zni:

»(3) Vydaje vynaloZené Stitnim ustavem pro
kontrolu 1é¢v nebo Ustavem pro sttni kontrolu ve-
terindrnich bioprepardta a [é¢iv na odborné dkony po-
dle odstavce 1 a v souvislosti s témito tikony se kom-
penzuji> b) prjmy za odborné dkony hrazenymi oso-
bou, na jejiz zadost se ptislusny odborny dkon provedl
nebo se md provést. Prijmy Stdtniho dstavu pro kon-
trolu 1é&iv a p¥ijmy Ustavu pro stitni kontrolu veteri-
ndrnich blopreparatu a 1é¢iv podle pfedchozi véty ne-
jsou rljmy rozpoctu podle zvldstniho pravntho pred—
pisu. ) Jde o mimorozpoctové zdroje, s nimiZ tyto
ustavy hospodarl jako s pffjmy ziskanymi hospoddt-
skou " &innosti.**) Tyto prostredky jsou vedeny na
zvldStnim uctu, slouZi pro zajisténi Cinnosti téchto
Ustavl a jejich zustatky se prevddéji do nésledujiciho
kalendarmho roku. Hospodafeni s témito prostredky
podléhd finanéni kontrole vykondvané podle zvldst-
niho pravniho predpisu.’*®)

33b) § 49 odst. 9 zdkona & 218/2000 Sb., o rozpo&tovych pravi-
dlech a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkond (rozpoé-
tové pravidla), ve znénf pozdgjsich predpist.

33¢) § 6 odst. 1 zdkona & 218/2000 Sb., ve znéni zdkona &. 187/ »€)

/2001 Sb.
33d) § 45 odst. 3 zdkona & 218/2000 Sb.

33¢) Zdkon & 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné
spravé a o zméné nékterych zdkont (zdkon o finan¢ni kon-
trole), ve znéni pozdéjsich predpist..

53. § 66 vletné nadpisu znif:

»§ 66
Rozhodovani
Na rozhodovanl podle tohoto zdkona se vztahuje
spravoi ¥4d,**) s vyjimkou

a) povolovani podle § 7 pism. c), § 11 pism. a) a § 31,
b) vyddvani nafizeni podle § 26a odst. 6,
¢) vyddvdni zprdv o hodnoceni 1é¢ivého piipravku

podle § 27 odst. 2,

d) vydivini souhlasu s uskute¢nénim 1é¢ebného pro-
gramu a stanovisek k pouziti 1é¢ivého ptipravku
a zpusobu jeho distribuce a vydeje pro lécebny
program podle § 31a,

e) vyddvani stanovisek ke klinickému hodnocenf 1¢-

&ivych ptipravkd, jeho povolovdni a ukonovdn{

podle § 35 az 38 a § 39,

f) vyddvani dalsich stanovisek a certifikdta podle to-
hoto zdkona.”.

54. V § 75 odst. 2 pismeno a) zni:

»a) spravnou vyrobni praxi, spradvnou distribuéni praxi
a blizs{ podminky povolovini vyroby a distribuce,
vietné medlkovanych krmiv a veterindrnich auto-
gennich vakein, zmén vydanych povoleni, jakoz
1 bliz§{ podminky vyddvidni povoleni k é&innosti
kontrolnich laboratofi,“

55. V § 75 odst. 2 pism. b) se slova ,sloZen{ a ¢in-
nosti etické komise“ nahrazuji slovy ,sloZenf, ¢innosti,
zajisténi Cinnosti a zdniku etické komise“ a za slova
»dokladt o klinickém hodnoceni,” se vklddaji slova
»jakoZ 1 posuzovéni pojisténi, odmén a kompenzaci,“

56. V § 75 odst. 2 pl’smeno d) znf:
»d)

podrobnosti o registraci, jejich zméndch, prodlou-
zeni, klasifikaci [é¢ivych prlpravku pro Vyde], pfe-
vodu registrace, vyddvani povoleni pro soubéZny
dovoz, predkldddni a navrhovéni specifickych 1é-
éebn}?ch programu s vyuzitim neregistrovanych
humdnnich 1é¢ivych pfipravki, o zpusobu ozna-
movéni a vyhodnocovdni nezddoucich dcinku 1é-
Civého pifpravku, véetné ndlezitosti periodicky ak-
tualizovanych zpriv o bezpeénosti, a zpusob a roz-
sah ozndmen{ o pouZiti neregistrovaného 1é¢ivého
ptipravku,”

57. V § 75 odst. 2 pismeno e) zni:

spravnou lékdrenskou praxi, bliZ§f podminky pi-
pravy a tpravy lécivych piipravki, vydeje a zachd-
zeni s 1é¢ivymi piipravky ve zdravotnickych za-
fizenich a bliz§{ podminky provozu lékdren a dal-
sich provozovatelt vyddvajicich 1éivé pfipravky,”.

58. V § 75 odstavec 4 znf:

»(4) Ministerstvo zemé&délstvi stanovi VyhléEkou
pravidla pro pouZivani lécivych piipravki pfi posky-
tovani veterindrni péce, véetné souvisejictho predepiso-
vani a vydeje 1éCivych pfipravki a pozadavku pro ve-
deni zdznamt o téchto ¢innostech, a nileZitosti ozna-
meni o nakldddn{ s litkami nebo pffpravky, vietné
podminek pro vedeni a uchovdvdni zdznamt o téchto
dinnostech.“

CAST DRUHA
PRECHODNA USTANOVENTI

CL 11

1. Pokud je drzitelem rozhodnuti o registraci
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osoba, kterd nemd bydlisté nebo neni usazena') na
tizemi Ceské republiky nebo nékterého z &lenskych
statt Spolecenstvi, a pokud tato osoba provede pfevod
registrace zpusobem podle § 26b na osobu, kterd tyto
podminky spliuje, pak tento pfevod je osvobozen od
spravniho poplatku. Neni-li prevod uskutecnen ke dni
vstupu smlouvy o pfistoupent Ceské republiky
k Evropské unii v platnost, zanikd timto dnem platnost
ptislusného rozhodnuti o registraci.

2. Pozadavky na odborné predpoklady kvalifiko-
vané osoby vyrobce se uplatni u osob zahajujicich ¢in-
nost kvalifikované osoby po 31. 12. 2003. U osob, které
k uvedenému datu vykondvaly v pribéhu posledmch
5 let ¢innost kvalifikované osoby Vyrobce nejméné po
obdobi 3 let, se tyto pozadavky promiji.

3. Povoleni k vyrobé 1é¢iv udélend pfed nabytim
déinnosti tohoto zdkona

a) vyrobcum 1é¢iv pro vyrobu léCivych ptipravku
zUstavaji v platnosti a nadéle se povaZzuji za povo-
leni k vyrobé 1é¢ivych ptipravku podle tohoto zi-
kona,

b) vyrobcim 1é¢iv pro vyrobu transfiznich pfti-
pravkd a surovin pro dals{ vyrobu ziistdvaji v plat-
nosti a nadile se povaZuji za povoleni k vyrobé
transfiznich p¥ipravkil a surovin pro dal$i vyrobu,

¢) kontrolnim laboratofim pro kontrolu [é¢iv zlsti-

vaji v platnosti a naddle se povazuji za povolen{

k ¢innosti kontrolni laboratofe,

d) vyrobcim lé¢iv pro vyrobu léCivych litek po-
zbyvd platnosti dnem nabyt{ iinnosti tohoto zi-

kona; osoba, kterd byla drzitelem tohoto povolen{

podle dosavadnich predpist se povazuje do 31. 12.
2003 za drzitele certifikdtu vyrobce lé¢ivych ldtek
podle tohoto zdkona a zafadi se do seznamu podle
§ 41g odst. 2; pokud takovd osoba v uvedené lhuté
pozadd o vyddni certifikdtu vyrobce lé¢ivych 14-
tek, thrada za jeho vyddni se nevyZzaduje. Oso-

bdm, které do 31. 12. 2003 pozddaji o povoleni

k vyrobé pro ulely dovozu léivych ptipravki
ze tfetich zemi{ se promij{ sprdvn{ poplatek za po-
ddnf takové zddosti.

4. Osoby, které vyrdbi veterindrn{ autogenn{ vak-
ciny, jsou povinny pozddat Ustav pro stdtni kontrolu
veterindrnich bioprepardtl a lé¢iv nejpozdéji do 30 dna
ode dne nabyt{ déinnosti tohoto zékona 0 zménu v po-
voleni k vyrobé s ohledem na pozadavky pro veteri-
ndrni autogenni vakciny stanovené timto zikonem

a provddécimi privnimi pfedpisy. Pfi rozhodovdni

o zménich v dosavadnich povolenich k vyrobé postu-
puje Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepa-
ratt a lééiv v souladu s § 41a odst. 7.

5. Povoleni k distribuci 1é¢iv udélend pred naby-
tim tudinnosti tohoto zdkona

a) distributorum 1éCiv pro distribuci 1é¢ivych pfi-
pravkd zistdvaji v platnosti a nadéle se povazuji
za povolen{ k distribuci 1é¢ivych ptipravka podle
tohoto zdkona,

b) distributorim [é¢iv pro distribuci 1é¢ivych ldtek
a pomocnych ldtek ztstdvaji v platnosti po dobu
6 mésict ode dne nabyt{ déinnosti tohoto zdkona;
pokud takovy distributor pozidd o rozsiteni po-
volen{ pro distribuci lééivych litek a pomocnych
litek nejpozdéji do 6 mésict ode dne nabyti icin-
nosti tohoto zdkona, spravni poplatek za podan{
takové zddosti se promiji.

6. Pokud jde o Zddosti o povolenf k vyrobé ¢&i
o zmény povolem k vyrobé nebo zmény v registraci
souvisejici s dovozem ze tietich zemi, pak

a) u zddosti o povoleni k vyrobé& pro rozsah dovozu
lé¢ivych piipravku ze tietich zemi, popfipadé
zmény povoleni k vyrobé pro tento rozsah pted-
loZené do 6 mésicti po nabyt{ d¢innosti zdkona se
spravni poplatek promiji,

b) u zddosti o zménu registrace vztahujicich se vy-
luéné ke zméné vyrobce odpovédného za
propousténi lé¢ivého pfipravku s ohledem na
ustanoveni § 41d odst. 1 pism. b) (zména mista
vyroby) se spravni poplatek promiji, pokud jsou
predloZeny prede dnem, kdy vstoupi v platnost
smlouva o pfistoupeni Ceské republiky k Evrop-
ské unii.

7. Pracovisté nukledrni mediciny zdravotnického
zafizeni a imunologické nebo mikrobiologické praco-
visté zdravotnického zafizeni & zafizeni ochrany ve-
fejného zdravi, kterd ke dni nabyti d¢innosti tohoto
zakona zajistuji piipravu léCivych piipravka podle do-
savadnich pfedpisti, ozndmi tuto skutenost Stditnimu
dstavu pro kontrolu lé¢iv ve lhiité 3 mésict ode dne
nabyt{ udinnosti tohoto zdkona.

CAST TRETI

ZMOCNENI K VYHLASENI UPLNEHO ZNENI
ZAKONA

Cl. 11

Pfedseda Vla'dy se zmocfiuje, aby ve Sbirce zdkont
vyhldsil uplné znéni zdkona ¢&. 79/1997 Sb., o 1éivech
a o zméndch a doplnéni nékterych SOLIVISCJICICh 74-
kont, jak vyplyvd ze zdkont jej ménicich.

") Cl. 43 a ndsl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spolegenstvi.
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CAST CTVRTA
Zména zikona o spravnich poplatcich

ClL 1v

Sazebnik spravnich poplatkd, uvedeny v ptiloze
k zédkonu ¢&. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni zdkona ¢&. 85/1994 Sb., zikona &. 273/1994 Sb.,
zakona ¢&. 36/1995 Sb., zikona ¢&. 301/1995 Sb., zikona
&. 305/1997 Sb., zikona &. 149/1998 Sb., zikona &. 157/
/1998 Sb., zikona & 167/1998 Sb., zdkona &. 63/1999
Sb., zikona ¢&. 166/1999 Sb., zikona & 167/1999 Sb.,
zakona ¢. 326/1999 Sb., zakona ¢&. 352/1999 Sb., zikona
& 357/1999 Sb., zdkona ¢&. 360/1999 Sb., zdkona &. 363/
/1999 Sb., zdkona ¢&. 46/2000 Sb., zikona &. 62/2000 Sb.,
zakona ¢. 117/2000 Sb., zakona ¢&. 133/2000 Sb., zikona
&. 151/2000 Sb., zikona ¢&. 153/2000 Sb., zikona &. 154/
/2000 Sb., zdkona ¢&. 156/2000 Sb., zdkona ¢&. 158/2000
Sb., zidkona ¢&. 227/2000 Sb., zdkona & 241/2000 Sb.,
zikona ¢&. 242/2000 Sb., zdkona ¢&. 307/2000, zikona
& 365/2000 Sb., zikona & 140/2001 Sb., zikona
&. 231/2001 Sb., zikona &. 76/2002 Sb., zdkona ¢&. 107/
/2002 Sb., zikona ¢&. 120/2002 Sb., zikona ¢&. 146/2002
Sb., zidkona ¢&. 149/2002 Sb., zdkona & 173/2002 Sb.,
zikona ¢&. 308/2002 Sb. a zidkona & 320/2002 Sb., se
méni takto:

Polozky 128 az 131 v&etné pozndmky pod ¢arou
¢. 11a) znéjt:

»Polozka 128
a) Poddni Zddosti
— o registraci 1é¢ivého pripravku
— o zménu rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku
— o prodlouzZeni platnosti rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pifipravku

b) Podini zddosti o pfevod registrace
¢) Poddni zddosti o povoleni soubézného dovozu 1éivého piipravku

d) Poddni zddosti o zruseni rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku

Pozndmky:

1. Sprdvni orgdn vybere poplatky podle této polozky podle zikona & 79/1997 Sb.,
o léCivech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni poz-
déjsich predpist.

. Podé-li drzitel rozhodnuti o registraci [é¢ivého ptipravku, ktery je registrovan v Ces-
ké repubhce 1v clenskych statech Evropského spoledenstvi do 30. Cervna 2004,
zddosti o vice zmén registrace 1é¢ivého pripravku za tucelem dosazeni souladu pod—
minek registrace lécivého piipravku v Ceské republice a v Clenskych stdtech Evrop-
ského spolecenstvi, spravni poplatek za takové Zddosti podle pismene a) druhé od-
rizky této polozky se stanovi v takové vysi, jako by slo o Zddost jedinou.

. Poplatek podle pismen a), b) nebo ¢) této polozky se nevyblra, tyka-li se tkon
lé¢ivého pripravku zatazeného do reglstru ptipravkll pro vzdcnd onemocnéni podle
pfedpisu Evropskych spolecenstv1 ") a to po celou dobu zafazeni takového lé¢i-
vého piipravku do tohoto registru.

K¢ 2 000,-
K¢ 2 000,-
K¢ 2 000,-

K& 2 000,-
K& 2 000,-
K¢& 1 000;-
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Polozka 129
a) Podini Zddosti
— o registraci homeopatického piipravku
- o zménu rozhodnuti o registraci homeopatického pfipravku

— o prodlouzZeni platnosti rozhodnuti o registraci homeopatického pfipravku
b) Poddni zddosti o pfevod registrace homeopatického pfipravku
¢) Poddni zddosti o povoleni soubézného dovozu homeopatického ptipravku

d) Poddni zddosti o zruseni rozhodnuti o registraci homeopatického ptipravku
Pozndmka:

Sprévni orgdn vybere poplatky podle této polozky podle zdkona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢i-
vech a2 0 zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Polozka 130
Podéni Zddosti
— o povoleni ¢ zménu povoleni k vyrobé léCivych pfipravka
— o povoleni & zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote
— o povoleni & zménu povoleni k vyrobé v zafizeni transfizni sluzby

— o povoleni & zménu povolen{ k vyrobé medikovanych krmiv & veterindrnich
autogennich vakcin

Poznimka:

Sprdvni orgin vybere poplatky podle této polozky podle zdkona ¢. 79/1997 Sb., o 1éci-
vech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozderwh
predpist.

Polozka 131

Poddni zddosti
— o povoleni & zménu povoleni k distribuci [é¢ivych ptipravkl

— o rozsifeni povoleni k distribuci
Pozndmbka:

Spravni orgdn vybere poplatky podle této polozky podle zdkona &. 79/1997 Sb., o 1é¢i-
vech a 0 zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpisti.

12y Natizeni (ES) & 141/2000 Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. prosince 1999 o lé&ivych

pffpravcfch pro vzicnd onemocnéni..

K¢ 2 000,-
K¢ 2 000,-
K¢ 2 000,-

K¢& 2 000;-
K¢& 2 000,-
K& 1 000,-

K¢ 2 000,-
K¢ 2 000,-
K¢ 2 000,-

K¢ 2 000,-

K¢& 2 000;-
K¢& 2 000;-
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CAST PATA
UCINNOST
CLV

(1) Tento zikon nabyvd ddinnosti tiicitym dnem
po jeho vyhldseni, s vyjimkou ustanovenf ¢l. I

a) bodu

1.
2.
3.
4.

8, pokud jde o § 5b odst. 9,

11, pokud jde o § 13,

28, pokud jde o § 25 odst. 2 pism. a),
38, pokud jde o § 41h odst. 7,

kterd nabyvaji d¢innosti dnem 1. listopadu 2003,

b) bod

1.

7, pokud jde o § 3 odst. 6,

2. 9, pokud jde o § 7 pism. n) a o),

3. 11, pokud jde o § 9 odst. 2 pism. 1), § 10
pism. €) a § 12 odst. 2 pism. d),

4. 26, pokud jde o § 23 odst. 1 pism. b), § 24
odst. 2 a 4, § 24 odst. 5 pism. n) a § 24 odst. 6
pism. ¢) vétu druhou,

5. 28, pokud jde o § 25 odst. 3 az 5, § 25 odst. 10,
§ 26 odst. 4 a § 26 odst. 15 pism. b),

6. 29, pokud jde o § 26b odst. 4 pism. b) a § 26e
odst. 8,

7. 30,

8. 31, pokud jde o § 27b,

9. 32, pokud jde o § 28 a § 31 odst. 4,

10. 34,

11. 35, pokud jde o § 36 odst. 5 a § 38 odst. 3, 6, 8

all,

12.

13.
14.

15.

16.
17.

18.

36, pokud jde o § 38a odst. 1 a 4 a § 38b
odst. 5 a 11,

37, pokud jde o § 41 odst. 3,

38, pokud jde o § 41a odst. 2 pism. a) bod 2,
§ 41b pism. 1) a m), § 41c odst. 2 a 3, § 41d
odst. 1 pism. b), § 41d odst. 2 a 4, § 411 odst. 5
a6, § 41j odst. 4 a 6, § 41j odst. 12 pism. ¢)
a § 41k odst. 14 az 19,

39, pokud jde o § 42 odst. 4, § 42 odst. 5
pism. b) a § 42 odst. 7 az 10,

40, pokud jde o § 42b odst. 1 pism. h),

48, pokud jde o § 52a odst. 1 pism. c) a e),
§ 52a odst. 4, § 52b odst. 4, 5 a 7, § 52c
odst. 1, 5 a 7, § 52e odst. 2 pism. a) bod 2,
§ 52e odst. 2 pism. c), § 52e odst. 6, § 52f
odst. 4 a5a §52g odst. 1,3,5 a 7,

49, pokud jde o § 53a odst. 3 az 6, § 55 odst. 4
a7,§56 odst. 7 pism. b) bod 3 a § 56 odst. 11,

kterd nabyvaji ucinnosti dnem vstupu smlouvy o pfi-
stoupeni Ceské republiky k Evropské unii v platnost.
(2) Ustanoveni ¢l. I bodt
a) 26, pokud jde o § 24 odst. 3,
b) 28, pokud jde o § 25 odst. 6 a § 26 odst. 10,
¢) 31, pokud jde o § 27a,
d) 35, pokud jde o § 34 odst. 3 pism. g) a § 38 odst. 2,
e) 36, pokud jde o § 38a odst. 5,

f) 38,

pokud jde o § 41j odst. 5, § 41j odst. 12

pism. b) a § 41k odst. 20,

g) 48, pokud jde o § 52b odst. 9, § 52c odst. 6, § 52e
odst. 2 pism. a) bod 1 a § 52f odst. 3,

h) 49, pokud jde o § 56 odst. 10,

pozbyvaji platnosti dnem vstupu smlouvy o pfistou-
peni Ceské republiky k Evropské unii v platnost.

Zaoralek v. r.

Klaus v. r.

Spidla v. .
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ZAKON
ze dne 2. dubna 2003,

kterym se méni zdkon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich

zakonu, a nékteré dalsi zdkony

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:
CAST PRVNI
Zména zikona o zdravotnickych prostfedcich

ClL 1

Zikon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych pro-
stiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkont,
se méni takto:

1. Pozndmka pod ¢arou ¢&. 3) zni:

»") Zikon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vy-

robky a o zméné a doplnéni nékterych zikont, ve znéni

pozdéjsich predpist.

Zikon & 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl
a o zméné nékterych zikonl (zdkon o obecné bezpelnosti
vyrobkil), ve znéni zdkona &. 146/2002 Sb.

Nafizeni vlddy ¢ 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické

pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni nafizeni

vlddy ¢. 336/2001 Sb.

Nafizeni vlddy ¢ 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na aktivn{ implantabiln{ zdravotnické pro-
stiedky, ve znéni nafizeni vlddy &. 337/2001 Sb.

Nafizeni vlddy ¢ 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na diagnostické zdravotnické prosttedky in vi-
tro.“.

2. V § 2 odst. 2 pismeno e) znf:

»€) uréeny vyrobcem ke klinickému hodnoceni nebo
klinickym zkouskdm provddénym klinickym vy-
zkumnym pracovnfkem (dile jen ,zkousSejici®)
v souladu s § 8 az 14; kvalifikace a specializace
lékate*) nebo jiné kvalifikované fyzické osoby
k provddéni khmckeho hodnoceni nebo klinic-
kych zkouSek, musi odpovidat

1. zkouSenému zdravotnickému prostiedku, a
2. zdravotnimu stavu
2.1. nemocné fyzické osoby (déle jen ,pa-
cient“), nebo
2.2. fyz1cke osoby, kterd je zafazena do srov-
ndvaci skupiny,
kterd se dobrovolné podrobi klinickym
zkouskdm (ddle jen ,subjekt),”

3. V § 2 odst. 2 pism. f) bodé 2 se slova ,klinic-
kého hodnoceni“ nahrazuji slovy ,klinickych
zkousek”.

4. V § 2 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
¢irkou a dopliiuje se pismeno g), které znif:

»Z) obsahujici jako svou nedilnou souddst latku, kterd
muZe byt pfi samostatném pouZiti povazovdna za
slozku lé¢ivého pr1pravku nebo za léCivy ptipra-
vek?) pochdzejici z lidské krve nebo lidské plazmy
podle zvldstniho pravniho predpisu®) a kterd mize
pusobit na lidské télo doplaujicim ucinkem
k u¢inku vyrobku. V takovém ptipadé musi byt
vyrobek posuzovdn a schvalovdn jako zdravot-
nicky prostfedek.”.

5. V § 3 pismena a) a b) vletné poznimky pod

Carou &. 5) znéji:

»a) vyrobcem osoba, kterd navrhuje, vyrdbi, bali
a oznaluje zdravotnicky prostfedek a odpovidd
za tyto ¢innosti pied jeho uvedenim na trh pro-
vddénym pod svym jménem a pfijmenim, firmou
nebo ndzvem bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti
provadi sama nebo v jejim zastoupeni tieti osoba,
kterd je vyrobcem pisemné povéfena k jedndni za
néj se zfetelem na pozadavky vyplyvajici pro vy-
robce z tohoto zdkona a ze zvldstnich privnich
predpist,?)

b) distributorem osoba, uvedend ve zvldstnim prav-
nim predpisu, ktery upravuje technické poza-
davky na vyrobky,’)

%) § 2 zdkona ¢&. 22/1997 Sb., ve znén{ pozdgjsich predpist.«.
Pozndmka pod Carou &. 6) se zrusuje.

6. V § 3 pism. c) se slova ,nebo dovozcem* zru-
suji.

7. V § 3 pism. e) se slova ,nemocnd fyzickd osoba
(déle jen ,pacient) nahrazujf slovem ,pacient®.

8. V § 3 pism. f) se za slovo ,hodnoceni“ vkladdaji
slova ,nebo pro klinické zkousky“.

9. V § 3 se na konci pismene j) te¢ka nahrazuje

Carkou a dopliiuji se pismena k) a 1), kterd znégji:

»k) dovozcem osoba, uvedend ve zvldstnim prdvnim
predplsu ktery upravuje technické pozadavky na
vyrobky,”)

1) zplnomocnénym zdstupcem osoba usazend v ¢len-

ském staté Evropskych spoleéenstvi, kterd je vy-
robcem pisemné povéfena k jedndn{ za néj se zte-
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telem na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce z to-
hoto zdkona a ze zvldstnich pravnich predpist.’)*.

10. Nadpis § 4 zni: ,Podminky pro pouzivani
zdravotnickych prostfedku®.

11. V § 4 odstavec 1 véetné poznimek pod &arou
¢. 7a), 7b) a 7¢) zni:

»(1) Pouzivat k uréenému uclelu pouZiti pfi po-
skytovdni zdravotni péce lze zdravotnicky prosttedek,
a) u néhoZ byla stanovenym zpisobem posouzena
shoda jeho vlastnosti s techmckyml pozadavky
stanovenyml zvld$tnimi prévnimi predp1sy ) (ddle
jen ,shoda®) s piihlédnutim k urcenému tcelu
pouziti, je oznaden stanovenym zpusobem Navy-
robce nebo dovozce vydal o tom pisemné prohld-
Seni (déle jen ,prohldseni o shodé“), nebo
b) ktery poskytovatelé pouzivaji pfi splnéni podmi-
nek stanovenych v § 7 a § 52 odst. 2 aZ 6,
jestlize jde o diagnosticky zdravotnicky prostie-
dek in vitro, kdy vyrobce nepouZil postupu posu-
zovam shody podle zvld§tntho pravntho predpi-
su’®) pro uvedeni tohoto prostredku na trh a do
provozu, se vyroba, dovoz a vyvoz tohoto pro-
sttedku pouze ohla§uj1’ Ministerstvu zdravotnictvi
(ddle jen ,ministerstvo® ) K hliseni musi byt pr1—
lozen nivod v Ceském jazyce a zpusob ovéfeni
bezpecnosti, ulinnosti a vhodnosti tohoto pro-
sttedku pro jeho pouZiti pfi poskytovini zdra-
votni péle (kdo ovéfil a podle jakych dokumentﬁ)
Splnénim poZadavki podle ptedchozi véty neni
dotlena };ovmnost uvadét na trh pouze bezpeéné
vyrobky.”)

73 Zikon ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

Narlzenl vlddy ¢&.
&. 336/2001 Sb.

Nafizeni vlddy & 191/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlddy
¢. 337/2001 Sb.

Nafizeni vlddy ¢&. 286/2001 Sb.
7%) Natizen{ vlidy & 286/2001 Sb.
7%) § 3 odst. 1 a 2 zdkona & 102/2001 Sb.“.

181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlddy

12. V § 4 odst. 3 se véta druhd zruduje.

13. V § 4 odst. 4 pismeno d) vietné poznimek
pod Carou ¢&. 7d) a 7e) zni:

»d) nemaji kopii pisemného ujisténi o tom, Ze vyrobce
nebo dovozce vydal k témto prostfedkim prohld-
Seni o shodé podle zvldstnitho privniho predpi-
su,/9) s VYJlkaU ptipadt uvedenych v § 7 a § 52
odst. 2 az 6, pozadavku stanovenych ve zvldstnim
pravnim predplsu 7%) a ptipadi, kdy se toto ujisténi
nevyddva.”

74y § 13 odst. 9 zikona

predpist.

& 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich

7¢) Zikon ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.«.
14. V § 4 se dopliiuji odstavce 5 a 6, které znéji:

»(5) Ministerstvo muZe z vlastni iniciativy nebo
z podnétu Stitntho dstavu pro kontrolu léciv (dile
jen ,Ustav®), Stitniho dfadu pro jadernou bezpecnost,
Ceského metrologického institutu, Ceské obchodn in-
spekce, autorizovanych osob a akreditovanych osob
zakdzat nebo omezit pouzivini pfi poskytovdni zdra-
votni péce téch zdravotnickych prostredkd, které byly
fddné uvedené do provozu a jsou v souladu se zdko-
nem udrzované a pouZivané, a pfesto mohou nepfi-
znivé ovlivnit zdravi nebo bezpecnost uzivatela ¢&i dal-
$ich osob.

(6) O opatieni podle odstavce 5 informuje minis-
terstvo Komisi Evropskych spolecenstvi.”.

15. V § 5 odst. 1 se slova ,,Ministerstvo zdravot-
nictvi (ddle jen ,ministerstvo)“ nahrazuji slovem ,,mi-
nisterstvo“.

16. § 6 véetné poznimky pod ¢arou & 9a) znf:

”§ 6

(1) Povinnosti vyrobce plati i pro osobu, kterd
sestavuje, balf, zpracovavd, upravuje, popiipadé ozna-
Cuje zdravotmcky prostiedek a urc{ ucel jeho pouZiti
s umyslem uvést jej na trh pod svym ]menem a pfijme-
nim, firmou nebo nidzvem; povinnosti vyrobce se ne-
Vztahu { na osobu, kterd pouze sestavuje nebo upravuje
k uréenému vcelu pouziti pro individudlniho pacienta
zdravotnické prostredky, které jsou jiZ na trhu.

(2) V ptipadé nejasnosti tykajicich se klinického
hodnocent nebo klinickych zkousek vyddvd stanovisko
ministerstvo. V piipadé sporu mezi vyrobcem nebo
dovozcem a autorizovanou osobou ve véci pouziti kla-
31f1kacmch pravidel podle zvldstniho prévniho pfedpi-
su’ ?) vydava stanovisko Utad po predchozim vyjddient
ministerstva.

(3) V nivodu na pouziti zdravotnického pro-
stiedku, a kde je to tcelné a mozné, i na jeho oznaleni
musi byt uvedeno jméno, pfijmeni, misto trvalého po-
bytu nebo misto podnikdni vyrobce nebo dovozce,
ktery odpovid4 za prvn{ uvedeni zdravotnického pro-
sttedku na trh, jestlize jde o fyzickou osobu, anebo
obchodni firma nebo ndzev a sidlo, jestlize vyrobce
nebo dovozce, ktery odpovidd za prvni uvedeni zdra-
votnického prostiedku na trh, je pravnickou osobou.

(4) Zptisob thrady zdravotnickych prostfedki
ajeji vysiz prostredku vetejného zdravotniho pojisténi
stanovi zvlastn{ pravn{ predp1s ™

%) Ptiloha & XVI k nafizeni vlddy &. 181/2001 Sb.«.
Pozndmka pod Carou ¢&. 10) se zrusuje.

17. V § 7 odst. 1 se odkaz na poznimku pod ¢a-
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rou ¢&. 5) nahrazuje odkazem na poznimku pod &arou
¢ 3) a slova ,po projedndni se Stitnim uradem pro
jadernou bezpecnost® se nahrazuji slovy ,na zdkladé
kladného stanoviska Stdtntho dfadu pro jadernou bez-
pecnost®.

18. Nadpis hlavy III zn: ,KLINICKE HOD-
NOCENT A KLINICKE ZKOUSKY*“.

19. § 8 véetné nadpisu znf:

»§ 8

Obecni ustanoveni

(1) Zdravotnicky prostfedek musi byt vhodny
pro pouziti pfi poskytovini zdravotni péce; vhodnost

zdravotnického prostiedku pro urleny uéel pouziti

musi byt ovéfena jeho klinickym hodnocenim nebo
klinickymi zkouskami, s vyjimkou

a) zdravotnického prostfedku in vitro,

b) zdravotnického prostfedku uvedeného na trh

v Clenskych statech Evropskych spolecenstvi

a oznaceného znackou shody CE.

(2) Klinickym hodnocenim zdravotnického pro-
stiedku (ddle jen ,klinické hodnoceni®) se rozumi jeho
odborné hodnoceni zkousejicim podle dostupné od-
borné literatury, technické dokumentace a dalsich pi-

semnost{ pro ovéfen{ jeho bezpednosti pro pouzivani

pti poskytovani zdravotni péce a dodrzent jeho urce-
ného ulelu pouziti daného vyrobcem. Pokud jsou
pfedem a v potiebném rozsahu dostateéné a vérohodné
dokumentované klinické tidaje a zkuSenosti tykajici se
zdravotnického prostiedku, je postacujici klinické
hodnoceni. Potiebné klinické tidaje se ziskdvaji z
a) popisu metodiky a vysledku klinickych zkousek
zdravotnického prostfedku vCetné klinickych
zkousek na zvitatech,

b) publikovanych klinickych studif, zejména

1. randomizovanych (kde ndhodny vybér do
experimentdlnich a kontrolnich skupin probthd
podle pfedem stanovenych kritérii, naptiklad
vék a pohlavi, je srovnatelny v zdkladnich pa-
rametrech a nemutZe probihat zpétné na zi-
kladé jiz ziskanych vysledkt) kontrolovanych
studii,

2. rtznych typt vyhodnotitelnych nerandomizo-
vanych studii, napfiklad kohortové (providéné
u skupin fyzickych osob vybranych na zikladé
urlitych spoleénych vlastnosti, skupina vysta-
vend oCekdvanému rizikovému faktoru a sku-
pina nevystaveni olekdvanému rizikovému
faktoru, obé skupiny jsou sledovany a srovnd-
vany po urdity Casovy interval, zejména dlou-
hodobé&; vybér muze byt proveden 1 zpétné),
multikohortové (mnoho&etné kohortové stu-
die), nebo oteviené kontrolované kohortové
studie,

3. ptipadové studie,

4. zprivy z kontrolovaného pouziti zdravotnic-
kého prostredku, po splnéni ohlagovaci povin-
nosti dané timto zikonem,

c) reSerS$e nebo jiného vyhodnoceni publikovanych
literdrnich ddaji z dostupnych domdcich nebo za-
hrani¢nich databdzi, nebo

d) dostupnych udajt mych osob, napftiklad zdra-
votni pojistovny, orgind, v jej 1chz kompetenci je
provddéni dohledu (vigilance), profesnich sdru-
Zeni.

(3) Klinickymi zkouskami zdravotnického pro-
stiedku (ddle jen ,klinické zkousky*) se rozumi jeho
systematické testovani pti dodrzeni uréeného ucelu
pouziti v podminkdch stanovenych vyrobcem provi-
déné zkousejicim podle predem Vypracovaneho planu
klinickych zkousek, které spocivaji v jeho aplikaci u fy-
zickych osob s cilem

a) prokdzat, zda zdravotnicky prostiedek je vhodny
pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce pii do-
drzeni uréeného ucelu pouziti, zejména z hlediska
jeho bezpednosti a déinnosti,

b) zjistit jeho vliv na subjekt,

c) specifikovat jeho nezddouci vedlejsi uéinky
a zhodnotit, zda pfedstavuji pfijatelnd rizika pro

subjekt.

(4) Plinem klinickych zkousek se rozumi doku-
ment, ktery obsahuje podrobné informace o divodech,
uéelu, cilech, metodice, fizeni a monitorovani klinic-
kych zkousek. Plin musi byt vypracovdn v souladu
s poslednim stavem védeckych a technickych poznatka
a musi byt sestaven tak, aby vysledky klinickych
zkousek jednoznalné prokazovaly miru bezpecnosti
a ucinnosti zdravotnického prostiedku. Plin klinic-
kych zkousek je pro vSechny ucastniky klinickych
zkousek zdvazny.

(5) Osoba, kterd zaddvd provedeni klinického
hodnocent nebo klinickych zkousek (dale en ,,zadava—
tel“), je odpovédnd za zahdjeni, fizeni, organizovdni,
kontrolu, popfipadé financovdni i za skody zpusobené
zvlstni povahou klinicky zkouseného zdravotnického
prostiedku. Zadavatel muze plnit nékteré své tkoly
vymezené v § 13 prostfednictvim asistenta, a za tim
icelem spolu uzaviraji smlouvu. Smlouvou fe$f své
vzdjemné vztahy a vymez{ tkoly asistenta, naprlklad
dohled asistenta nad klinickymi zkouskami, ovéfovéni,
zda je po celou dobu klinickych zkousek k d1sp021c1
potfebn}? pocet subjektti, zabezpefeni materidlné tech-
nického vybaven{ a pfedkldddni zpriv o postupu
zkousek zadavateli.

(6) Zkousejictho povéfuje provadénim klinického
hodnocent nebo klinickych zkousek zadavatel, popfi-
padé poskytovatel, u néhoz je zkouSejici zaméstndn;
v pr1pade klinickych zkousek zkouse]lcl odpovidd za
tyto Cinnosti i za zdravotni stav subjektu.
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(7) Hlavnim zkousejicim je zkousejici, ktery je
zadavatelem uréen koordinovat ¢innosti pii klinickych
zkouskdch provddénych na nékolika pracovistich.”.

Pozndmka pod ¢arou &. 12) se zrusuje.

20. § 9 véetné nadpisu znf:

a>§ 9

Eticka komise

(1) Etickou komisi ustavuje poskytovatel zptiso-
bily k provddéni klinick)?ch zkousek podle § 15 a 16
nebo ministerstvo. Je tvofena zdravotmckyml pracov-
niky*) a dalsimi ¢cleny, pficemZ musi mit nejméné

5 ¢lenti. Predsedu a dalsi cleny etické komise jmenuje
a odvoldvd statutdrni orgin poskytovatele, predsedu
a dalsi ¢leny etické komise ustavené ministerstvem
jmenuje a odvoldvd ministr zdravotnictvi. Cleny etické
komise mohou byt pouze bezihonné fyzické osoby
bez osobntho zdjmu nebo dcasti na provddéni klinic-
kych zkousek. Za beziithonnou fyzickou osobu se po-
vazuje osoba, kterd nebyla pravomocné odsouzena pro
umyslny trestny ¢in spachany v souvislosti s klinickymi
zkouskami nebo klinickym hodnocenim nebo v souvis-
losti s poskytovdnim zdravotni péle; bezihonnost se
prokazuje vypisem z Rejstiiku trestu.

(2) Jedndn{ etické komise jsou ustni a nevefejnd,
piijimani rozhodnuti etické komise se nezucastni za-
davatel, popfipadé asistent zadavatele, ani zkousejici.
Hlasovns etické komise j je vetejné, kazdy ¢len ma je-
den hlas. K rozhodnutf etické komlse je tieba nadpo-
loviéni vétsiny vSech jejich ¢lend; pfi rovnosti hlast
rozhoduje hlas predsedy.

(3) Poskytovatel oznamuje ministerstvu ustaven{

etické komise, a to do 30 dnti od jejtho ustaveni. Etickd
komise udéluje pisemny souhlas s provddénim klinic-
kych zkousek zdravotnického prosttedku a vykondvd
dohled nad jejich prtibéhem z hlediska bezpecnosti
a zachovdvdni prdv subjektd. Za tim ulelem zejména
hodnoti odbornou zptsobilost zkousejicich, vcetné
hlavniho zkousejiciho, vhodnost pouzivanych zafizeni,
zvolenych postupt a skupin subjektt, a to nezdvisle na
zadavateli, zkousejicim a sprdvnich nebo jinych tfa-

dech.

(4) Zadavatel je povinen pfislusné etické komisi
predem pisemné ozndmit zdmér provést klinické
zkousky; spolu s ozndmenim pfedlozi dokumentaci
uvedenou v § 12 odst. 2 pism. a), s vyjimkou bodu 4.

Etickd komise zadavateli udéli souhlas nebo oznimi

nesouhlas s provddénim klinickych zkousek do
60 dnt ode dne dorudeni ozndmeni. Do této doby se
nezapoditivd doba od vyzddini chybéjicich podkladt
etickou komisi do jejich dorudeni zadavatelem.

(5) Pokud je tieba zménit podminky klinickych
zkousek schvilenych etickou komisi, pozddd zkou-
Sejici nebo zadavatel pfislusnou etickou komisi o pi-
semny souhlas se zménami podminek klinickych

zkousek a predlozi etické komisi ndvrh na zmény v do-
kumentaci.

(6) Etickd komise odvold pisemné sviyj souhlas
s provadénim klinickych zkousek, jestlize

a) se Vyskytnou nové skute¢nosti negativné ovliviiu-
jici bezpecnost subjektl v ptipadé, Ze tyto skutec-
nostl nelze ihned odstramt nebo

b) zadavatel nebo zkousejici, véetné hlavniho zkou-
Sejictho, porudi zdvaznym zpusobem své povin-
nosti.

(7) Podrobnosti o ustaventi, sloZen{ etické komise,
zplsob zabezpedeni osobnich udajti subjektt a vzorovy
jednaci tdd etické komise mlzZe stanovit ministerstvo
vyhldskou; pfitom dbd, aby nebylo naruSeno nezivislé
postaveni etické komise.

(8) Etickd komise uchovdvd vyznamné zdznamy
o své finnosti, zejména pisemné pracovni postupy, se-
znam &lend s uvedenim jejich kvalifikace, predlozené
z4dosti o souhlas se zahdjenim klinickych zkousek, do-
kumentaci, zdpisy z jedndni, zprivy a korespondenci
tykajici se klinickych zkousek, po dobu nejméné 10 let
po ukonéeni klinickych zkousek u poskytovatele.
Uchovini dokumentace v ptipadé zdniku etické ko-
mise zajisti poskytovatel; pokud byla dokumentace
predana etické komisi ustavené ministerstvem, zajist{
jeji uloZeni ministerstvo.

(9) O pfipadném ziniku etické komise poskyto-
vatele, u néhoZ probihaji klinické zkousky, neprodlené
informuje statutdrni zdstupce poskytovatele minister-
stvo a zajisti pfeddni dokumentace o klinickych zkous-
kich etické komisi ustavené ministerstvem, kterd pak
vykondvd pusobnost zaniklé etické komise.“.

21. § 10 az 15 vletné nadpisi a pozndmek pod
arou &. 13), 14a), 14b), 14c) a 15) znéji:

»§ 10
Informovany souhlas

(1) Informovanym souhlasem se rozumi dobro-
volné a prokazatelné vyjddfeni vile subjektu, popti-
padé jeho zdkonného zdstupce podrobit se klinickym
zkouskdim za podminek stanovenych v odstavei 2;
o téchto podminkdch musi byt subjekt pfedem poucen.

(2) Pouleni musi byt pisemné, srozumitelné a v ja-
zyce, kterému subjekt dobfe rozumi; toto poudend,
které je souddsti informovaného souhlasu, musi obsa-
hovat

a) odpovfdajfcf informaci o klinickych zkouskdch
vietné jejich cile,

b) informaci o mozném pfinosu klinickych zkousek
pro subjekt,

¢) informaci o predvidatelnych rizicich a moznych
obtizich spojenych s klinickymi zkouskami,
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d) informaci o jinych mozZnostech 1é¢by nebo diag-
nostiky,

e) informaci o zabezpefeni duvérnosti ziskanych
ddaji vztahyjicich se k subjektu s tim, Ze tyto
udaje mohou byt piistupné osobdm, které s nimi
nebyly seznimeny v priibéhu khmckych zkousek,
jen s jeho pfedchozim souhlasem,

f) prdva a povinnosti subjektu, véetné

1. priva subjektu kdykoli odstoupit od klinic-
kych zkousek a informaci o zptsobu a ndsled-
cich jejich pferuseni,

2. prdvana poskytnutl nihrad nutnych cestovnich
vydaji'*) a ndhrad prokdzaného uslého vy-
délku (zisku) subjektu v dasledku jeho déasti
na klinickych zkou§kéch, a

3. prdva na poskytnuti nihrady $kody v ptipadé
djmy na zdravi subjektu v disledku jeho pod-
robeni se klinickym zkouskdm.

(3) Informovany souhlas musi trvat po celou
dobu klinickych zkousek; v pfipadé odvoldni tohoto
souhlasu subjektem nelze v klinickych zkouskich po-
kralovat.

(4) V ptipadé, Ze se vyskytnou nové informace
vyznamné pro informovany souhlas, musi byt subjekt
zkousejicim o téchto skutenostech neprodlené po-

uéen. Na pouleni podle tohoto odstavee se vztahuji

ustanoveni odstavct 1 az 3.

§ 11
Podminky provadéni klinickych zkousek

(1) Klinické zkousky mohou byt zahdjeny a pro-
vadény na subjektech pouze v ptipadech, jestlize

a) predv1datelna rizika a obtiZe nepfevazuji odeka-
vany pfinos pro sub]ekt popiipadé pro ochranu
vetejného zdravi,'

b) byl ziskin informovany souhlas subjektu nebo
jeho zdkonného zdstupce, a to bezprostiedné pred
zahdjenim klinickych zkousek,

c¢) byl ziskdn pisemny souhlas s plinem klinickych
zkousek etické komise u poskytovatele, u n¢hoz
maji byt klinické zkousky provadeny, popftipadé
souhlas etické komise ustavené ministerstvem, po-
kud poskytovatel etickou komisi neustavil,

d) jsou zahdjeny a provddény pod vedenim zkou-
Sejiciho,
1. ktery je lékafem s odpovidajici kvalifikaci a spe-
cializaci k tomuto uéelu, nebo

2. kterym je jind k tomuto uéelu kvalifikovand
fyzickd osoba,

a to ve vhodném prostiedi, v rimci uréeného ucelu
pouziti zdravotnického prostfedku a za podminek
stanovenych vyrobcem,

e) v pfipadé nutnosti

1. bylaprovedena biologicko-bezpecnostnizkous-
ka odpovidajici soucasnému stavu védeckych
poznatkt nebo jind zkouska, kterd je potfebnd
pro ovéfeni uréeného tcelu pouziti zdravotnic-
kého prostiedku, a

2. je prokdzdna bezpelnostné-technickd nezdvad-
nost pouziti zdravotnického prostfedku s pfi-
hlédnutim k jeho technickému stavu, pfedpi-
sum upravujicim bezpeénost a ochranu zdravi
pii prdci a pfedpisiim v oblasti prevence proti
vzniku pracovnich drazg, a

3. byly dodrzeny etické zasady, b)

f) zkousejici byl informovidn o vysledcich zkousek
uvedenych v pismenu e), jakoZ i o moznych rizi-
cich spojenych s provedenim klinickych zkousek,

g) osoby, které se podileji na navrhovdni, schvalo-
vani, provddéni, kontrole, dokumentovini a vy-
hodnocovéni klinickych zkousek,

1. maji odpovidajici kvalifikaci ke splnéni svych
ukold, a

2. nlebudou uplatiiovat na subjekt nepfiméfeny
vliv,

h) smlouvy a dohody uzaviené v ramci klinickych
zkousek byly pisemné zaznamendny a podepsdny
jejich ucastniky,

i) bylo sjedndno pojisténi pro prlpad $kody na
zdravi sub ektu a tietd osoby v ramci provadenych
khmckych zkousek; pojistné plnéni se musi vzta-
hovat i pro pfipad, kdy za vzniklou skodu nebylo
prokizano zavinéni konkrétn{ osoby.

(2) Klinické zkousky, u nichZ se nepfedpoklidd
preventivni nebo lééebny pfinos pro subjekt, se nesm{
provadét na osobdch

a) zbavenych zpusobilosti k prdvnim dkontim nebo
jejichZ zpusobilost k prévnim dkonim je ome-
zena,

b) jejichz informovany souhlas nelze zajistit vzhle-
dem k jejich zdravotnimu stavu,

c) ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobody
nebo umisténych v jinych zafizenich na zdkladé
rozhodnuti soudu,

d) vykondvajicich vojenskou zikladni sluzbu, ni-
hradni sluZbu nebo civilni sluzbu, nebo

e) jimZ je poskytovdna zdravotni péée bez jejich sou-

hlasu.

(3) Klinické zkousky u osob mladsich 18 let se
provadéji za podminek uvedenych v odstavci 1 pouze
v ptipadé, jestlize

a) podle soucasnych poznatku lékatské védy
1. je urlenym ucelem pouziti zdravotnického
prostfedku stanoveni diagndzy a ochrany
zdravi (zejména prevence proti chorobdm)
u téchto subjektd, nebo
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2. by klinické zkousky u subjekta starSich 18 let
nepfinesly uspokojivé vysledky,

b) zdkonny zdstupce subjektu vyjidfil pisemné infor-
movany souhlas; pokud je tento subjekt schopny
sam v dostateéné mite porozumét charakteru, vy-
znamu a dosahu klinickych zkousek a v zdvislosti
na této schopnosti se svobodné rozhodnout a vy-
jadfit toto rozhodnuti pisemné, je nutné ziskat
1 jeho pisemny informovany souhlas.

(4) Klinické zkousky u téhotnych nebo kojicich
zen se provadéji za podminek uvedenych v odstavei 1
pouze v pripadé, je-li na zdkladé soucasnych poznatkt
lékaiské védy

a) uréenym ucelem pouziti zdravotnického pro-
stfedku ochrana zdravi (zejména prevence proti

vzniku onemocnéni), stanoveni diagnézy, léCent

nemoci nebo jeji zmirnéni, a to u téhotnych nebo
kojicich Zen anebo u dosud nenarozenych déti,

b) provedeni klinickych zkousek spojeno pro dosud

nenarozené dlte S nepatrnym rlzlkem a

¢) odivodnén zdvér, Ze uspokojivych vysledka kli-
nickych zkousek lze dosihnout pouze tehdy, bu-
dou-li tyto zkousky provedeny na subjektech,
kterymi jsou téhotné nebo kojici Zeny.

(5) Ptri klinickych zkouskdch musi byt pouzité
postupy piiméfené zkousenému zdravotnickému pro-
stiedku; pfi vyskytu nepfedvidanych nebo zvysenych
rizik pro subjekty musi byt provddéni klinickych
zkousek preruseno, a nelze-li rizika odstranit, zasta-
veno. O zdméru provést klinické zkousky musi byt
pted jejich zahdjenim pisemné informoviny

a) ministerstvo, nebo

b) piislusny ufad ¢lenského stitu Evropskych spole-
Censtvi, ve kterém maji byt klinické zkousky pro-
vadény.

U zdravotnickych prosttedkil stanovenych nafizenim
vlddy lze zahdjit klinické zkousky po uplynuti 60 dnt
po tomto ozndmeni, pokud neni oznimen béhem této
lhtity nesouhlas s jejich provedenim z dtivodu ochrany
zdravi subjektu nebo vefejného zdjmu; negativni sta-
novisko se pisemné oznamuje zadavateli, popiipadé
zplnomocnenemu zdstupci, dale poskytovateh prislus-
né etické komisi a Ustavu.

(6) Doba trvdni klinickych zkousek a Cetnost po-
zorovéani musi odpovidat charakteru zkouseného zdra-
votnického prostredku, jeho uréenému déelu pouziti,
jeho deklarované bezpecnosti, vhodnosti a tcinnosti
tak, aby byla zaruéena platnost odbornych zdvért.

§ 12

Dokumentace klinického hodnoceni a klinickych
zkousek

(1) Dokumentaci klinického hodnoceni tvoii ze-
jména

a) pisemnd smlouva mezi zadavatelem a poskytovate-

lem, u néhoz se m4 klinické hodnoceni providét,

b) pisemnd dohoda mezi zadavatelem (asistentem za-
davatele) a zkousejicim (zkousSejicimi) vymezujici
napiiklad vztahy jejich odpovédnosti a mléenlivost

podle § 49,
¢) soubor pfislusnych informaci znimych pied za-
hdjenim klinického hodnocent,

d) soubor dokumenti obsahujici potfebné udaje
o zdravotnickém prostiedku, ktery md byt hod-
nocen, a

e) zdvéreénd zpriva o klinickém hodnoceni.
(2) Dokumentaci klinickych zkousek tvoii ze-
jména
a) pred jejich zahdjenim
1. smlouvy a dohody uvedené v odstavci 1
pism. a) a b),
2. ptirucka zkousejictho, kterou se rozumi soubor
ptislusnych informaci zndimych pted zahdjenim
klinickych zkousek, zejména informaci harmo-

nizovanych s pravem a doporucenimi Evrop-
skych spoleGenstvi,'*)

. pldn klinickych zkousek,
. pisemny souhlas etické komise,

. informovany souhlas,

N K~ W

. soubor dokumentli obsahujici potfebné tdaje
o subjektech a o zdravotnickém prostfedku,
ktery md byt klinicky zkouSen; tyto doku-
menty tvoii soucdst plinu klinickych zkousek,

7. seznam léCiv a zpusob jejich poddvini subjek-

tum,

8. zplsob nihrady $kody pro pfipad djmy na
zdravi subjektd v dusledku jejich podrobeni
se klinickym zkouskdm,

b) v prubéhu klinickych zkousek zdznamy o
1. &innostech provddénych podle plinu klinic-

kych zkousek,

2. pfedem nepfedvidanych jevech a opatfenich
provedenych nad rdmec plinu klinickych
zkousek,

3. nezddoucich ptihoddch, pokud dojde k jejich
vzniku,

¢) zdvére¢nd zpriva o khmckych zkouskdch po ]e]lch
ukonceni zahrnuje zejména popis metodiky a nd-
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vrhu klinickych zkousek, analyzu vsech soustfe-

dén}?ch udaju  ze zainteresovan}?ch pracovist

vCetné kritického posouzent jejich klinického vy-
hodnoceni a prlslusnou statlstlckou analyzu, udaje
od vsech subjekty, pficemZ zadny subjekt nesmf
byt identifikovatelny z této zprdvy ani ze zvefej-
nénych vysledku.

§13

Povinnosti zadavatele v souvislosti s klinickym

hodnocenim a klinickymi zkouskami

(1) Zadavatel klinického hodnoceni je povinen

zajistit

a)

b)

c)
d)

e)

jistit

a)

b)

zkousejiciho, ktery musi

1. mit odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a zna-
losti o pouziti pfislusného zdravotnického pro-
sttedku,

2. byt oprdvnén vykondvat odpovidajici odbor-
nou &innost,

ptipravu, uchovdvdni, bezpenost a dplnost doku-
mentll, zejména zdvéreéné zprdvy o klinickém
hodnoceni,

uzavfeni pisemnych dohod uvedenych v § 12
odst. 1 pism. a) a b),

pro zkousejictho pokyny, nivody, poptipadé in-

struktiZe zaméfené k urenému ucelu pouziti
zdravotnického prostfedku, technické a dalsf

udaje o hodnoceném zdravotnickém prostfedku,
podepsdni zdvérecné zpravy o klinickém hodno-
ceni statutirnim orgdnem pfislusného poskytova-
tele, u kterého se klinické hodnoceni providélo,
zkouSejicim a statutdrnim orgdnem zadavatele.

(2) Zadavatel klinickych zkousek je povinen za-

zkousejiciho, ktery musi

1. mit odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a zna-
losti o pouziti pfislusného zdravotnického pro-
sttedku,

2. byt oprivnén vykondvat odpovidajici odbor-
nou ¢innost,

3. zndt klinické prostfedi, v némz maji byt kli-
nické zkousky provedeny, jakoz i podminky
a pozadavky klinickych zkousek,

ptipravu, uchovdvini, bezpeénost a dplnost doku-
mentu, zejména

1. pldnu klinickych zkousek,

2. zprév o vySetfeni subjekti,

3. souhlasu etické komise podle § 9 odst. 3,
4

. informaci o nezddoucich ptithoddch, které mu
byly ozndmeny,

d)

5. zavére¢né zpravy o klinickych zkouskdch,

6. dalsich dokumentt obsahujicich data, statistic-
ké analyzy, vysledky zkousek provedenych po-
dle § 11 odst. 1 pism. e), vCetné ddaji zpraco-
vavanych osobami podilejicimi se na klinic-

kych zkouskdch,

uzavieni pisemnych dohod podle § 12 odst. 2
pism. a) bodu 1,

pisemné informoviani zkousSejicich o nezddoucich
ptihodéch pii klinickych zkouskdch providdénych
na nékolika pracovistich, a to do 10 dnii ode dne,
kdy byl o nich informovin.

(3) Pii provadéni klinickych zkousek je zadavatel

dile povinen

a)

b)

d)

f)

g)

dohodnout se zkousejicim

1. shromazdovini a vyhodnocovéni statistickych
ddajt,
2. pocet subjektd, a

3. metody a postupy zaznamendvani nezddoucich
ptihod a jejich analyzovéni,

povéfit asistenta zadavatele dohledem nad prova-

dénim klinickych zkousek; tuto povinnost zada-

vatel nemd, jestlize bude sim provddét dohled nad

klinickymi zkouskami a ponese za né odpovéd-

nost,

zajistit pro zkousSejiciho

1. pisemnou piiru¢ku zkouSejiciho, popiipadé
dalsi informace potfebné pro providdéni kon-
krétnich klinickych zkousek,

2. pokyny, ndvody, popfipadé instruktdze zamé-
fené k uréenému ulelu pouziti zdravotnického
prostiedku,

3. technické a dalsi udaje o zkouseném zdravot-
nickém prostiedku, a

4. informace ziskané z predklinickych zkousek
vztahujici se k pfedmétu klinickych zkousek;

dokumentace uvedend v bodech 1 aZ 3 musi byt
v Ceském jazyce,

podepsat

1. pldn klinickych zkousek,

2. zavérenou zprivu o klinickych zkouskich,

predat zkouSejicimu zdravotnicky prostfedek
urceny pro klinické zkousky a uvedeny v plinu
klinickych zkousek,

uchovdvat zdznamy o neZzddoucich pfthodich,
které mu byly ozndmeny v prabéhu klinickych
zkousek, a to po dobu nejméné 15 let,

posoudit spole¢né se zkousejicim nezddouci pii-
hody a informovat o nich ihned po jejich vzniku
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h)

Ustav; obsah informace muzZe stanovit minister-
stvo vyhldskou,

sjednat pojisténi pro prlpad skody podle § 1
odst. 1 pism. 1) a to s pojiSfovnou opravnénou
k podmkam *) Rozsah poj istén{ musi byt v pfimé-
feném poméru k rizikiim spo]enym s konkrétnimi
klinickymi zkouskami a pojisténi pro ptipad smrti
nebo trvalého poskozeni zdravi anebo dlouho-
dobé pracovni neschopnosti musi byt sjednino
nejméné na 1 000 000 K¢. Sjednané finanéni ¢dstky
podléhaji po uplynuti kazdych 12 mésica od
vzniku pojisténi valorizaci ve vysi 6 %. V piipadé,
7e dojde k Cerpani pojistného plnéni, zanikd nirok
na odskodné,

pred zahdjenim klinickych zkousek'*®) pisemné
informovat ministerstvo o zdméru provést kli-
nické zkousky podle pldnu téchto zkousek a o sou-
hlasu etické komise; plin klinickych zkousek
a souhlas etické komise tvofi pfilohy této infor-
mace.

§ 14

Povinnosti zkousejictho pfi klinickém hodnoceni

a klinickych zkouskach

(1) Za déelem klinického hodnoceni je zkousSejici

povinen

a)

b)

d)

sezndmit se v odpovidajicim rozsahu s materidly,
které se tykaji zdravotnického prostfedku podle
§ 8 odst. 2 z hlediska jeho uréeného dcelu pouziti,

prohldsit pisemné, Ze on a jeho spolupracovnici
budou schopni provddét a dokoncit klinické hod-
nocenf. Dile je povinen prokazatelné prohldsit, Ze
on ani jeho spolupracovnici nemaji k predmétu
klinického hodnoceni osobni vztah, ktery by
mohl vyvolat stfet z4jm nebo narusit klinické
hodnocent, jehoZ provadénim je povéfen, zejména
provadl lij jej soubézZné s jinym klinickym hodno-
cenim, na némz md osobni ucast,

po ukonéeni klinického hodnoceni podepsat zi-
vérecnou zpravu, a

uchovdvat po dobu 10 let dokumentaci uvedenou
v § 12 odst. 1.

(2) Za ucelem klinickych zkousek je zkouSejici

povmen Za]lStlt

a)

b)

©)
d)

aby rizika pfi provddéni klinickych zkousek ne-
ohrozila subjekt,

posouzeni, zda duSevni stav subjektu umoziuje
zahdjen{ klinickych zkousek,

ziskani informovaného souhlasu,

zpracovani a pfedloZeni plénu klinickych zkousek
etické komisi a pfeddni jejiho vyjddieni zadavateli;
dile odpovidd za poskytnuti informaci etické ko-
misi o

e)

f)

g)

a)

1. védecké podstaté nivrhu uvedeného plinu s pfi-
hlédnutim k pfedklinickym informacim,

2. moznych vlivech na zdravi subjektd, nebezpe-
¢ich a moznostech jejich omezeni,

3. ptedpoklddaném psychickém stavu subjektd,

4. navrhované metodé kontroly klinickych
zkousek a rozsahu odpovédnosti zkousejiciho,

5. finan¢ni nebo jiné nabidce uéinéné subjektim,

6. obsahu dohod uzavfenych mezi zadavatelem
a zkousejicim,

7. zpusobu ziskdn{ informovaného souhlasu sub-
jektu, popfipadé jeho zikonného zdstupce,

8. uzavfeném pojisténi podle § 13 odst. 3

pism. h),

9. ptipadnych dalsich informacich, které nejsou
uvedeny v pldnu klinickych zkousek,

pfesnost, Citelnost a ochranu ddaji o klinickych
zkouskdch, udaji v dokumentech a zdznamech
o subjektech, a to jak v prubéhu, tak i po ukonéeni
klinickych zkousek,

provedeni zmén ddaji uvedenych v pismenu e);
tyto zmény musi byt provedeny tak, aby pivodn{
zdpis zUstal Citelny, u kazdé zmény musi byt uve-
deno datum jejiho provedent a podpis osoby, kterd
zménu provedla,

ozndmeni nezidouci pithody zadavateli, jeji do-
kumentaci a odstranénf jejich negatlvmch dopadu
na zdravi subjektt, poprlpade dalsich fyzickych
osob, které se na provddéni klinickych zkousek
podileji.

(3) Zkousejici je v souvislosti s provddénim kli-

nickych zkousek déle povinen

pred zahdjenim klinickych zkousek

1. vyzidat od zadavatele ptirucku zkousejiciho,
popiipadé dal3i informace, které povazuje za
nezbytné nutné pro provddéni klinickych
zkousek,

2. seznamit se v odpovidajicim rozsahu s pouziva-

nim zdravotnického prostfedku v souladu
s jeho uréenym tcelem pouziti,

3. sezndmit se fédné s
zkousek, a poté je

plinem klinickych
ej podepsat,

4. sepsat prohldSeni, Ze on a jeho spolupracovnici
budou schopni provddét a dokonéit klinické
zkousky a Ze on ani jeho spolupracovnici ne-
maji k predmétu klinickych zkousek osobni
vztah, ktery by mohl vyvolat stfet zdjma nebo
narusit klinické zkousky, jejichZ provddénim je
povéfen, zejména provddi-li se soubéZné jiné
klinické zkousky, na nichZ md osobni dcast,
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b)

©)

5. zajistit nezbytnou pfipravu, vletné opatien{

pro pfipad vyskytu nepfedvidanych situaci,
véetné nezidoucich ptihod, v rdmci pozdéji
provadénych klinickych zkousek,

6. zabezpecit posouzeni zdravotniho stavu sub-
jektl, u nichZ nelze oekdvat Zddny pfimy te-
rapeuticky pfinos, a podepsat zprivu o vySe-
tfeni, a

7. sezndmit prokazatelné subjekt s jeho zdravot-
nim stavem, popfipadé s pfedepsanymi lécivy
a Zpusobem jejich podini,

v prubéhu klinickych zkousek

1. zajistovat 0dpov1da]1c1 vybér subjektti, evido-
vat je podle jejich tucasti na klinickych zkous-
kach ev1dovat jejich adresy, zptisob telefonic-
kého nebo jiného spojeni a lékatské zprivy
o zdravotnim stavu kazdého subjektu,

2. informovat oSetfujictho lékafe subjektu o tcasti
subjektu na klinickych zkouskdch,

3. sezndmit subjekt s moZnymi zdravotnimi da-
sledky pro pfipad odstoupeni od klinickych
zkousek, jestlize se tak rozhodl v prabéhu je-
jich provadéni,

4. informovat etickou komisi o zméné v plinu
klinickych zkousek schvilenych jiz zadavate-
lem a vyzidat si jeji stanovisko,

5. informovat neprodlené zadavatele, poptipadé
asistenta zadavatele, pfislusnou etickou komisi,
Ustav a ministerstvo o vzniku nezddouci pii-
hody a o uéinénych opatfenich,

6. projednat se zadavatelem tpravy planu klinic-
kych zkousek; bez jeho pisemného souhlasu
nelze tyto upravy realizovat. Tento postup ne-

plati v pfipadé vzniku kritické situace smétujici

k ohrozeni zdravi subjektu, takové odchylky
od pldnu klinickych zkou$ek nevyzaduji pred-
choziho souhlasu etické komise nebo zadava-
tele, nejsou povazoviny za poruseni smlouvy,
ale musi byt ozndmeny zadavateli, a

7. kontrolovat, zda se stile postupuje v souladu
s planem klinickych zkousek a zda osoby, které

provadéji a zajiStuji klinické zkousky, plnf

fddné ukoly, které na né prenesl,
po ukoncenf klinickych zkousek

1. podepsat zdvéreCnou zprivu o klinickych

zkouskdch; jestliZe odmitne tak ucinit, musi

podat odpovidajici vysvétleni divodd odmit-
nuti, a

2. uchoviévat po dobu 10 let dokumentaci uvede-
nou v § 12 odst. 2 pism. b) a ¢), a to tak, aby
totoznost subjektu se nestala zndimou bez jeho
pfedchoziho souhlasu osobdm, které s touto

dokumentaci nebyly seznimeny v prubéhu kli-
nickych zkousek.

Zpusobilost k provadéni klinického hodnoceni nebo

klinickych zkousek

§ 15

(1) Posuzovédni zptsobilosti pracovisté poskyto-
vatele k provddént klinického hodnoceni nebo klinic-
kych zkousek (ddle jen ,pracovisté®) je postup, pii
kterém ministerstvo posuzuje, zda je system zaklad-
ntho materidlné technického a personalnﬂlo zabezpe—
eni pozadavkd na pracovisté poskytovatele'®) zptso-
bily k provéddéni klinického hodnoceni nebo klinic-
kych zkouSek konkrétniho zdravotnického pro-
stredku.

(2) Pokud pracovisté

a) je uzndno zpusobilym k provddéni klinického
hodnoceni a klinickych zkousek, vydd minister-
stvo osvédCeni o zpusobilosti k provadéni klinic-
kého hodnoceni a klinickych zkousek (déle jen
»osvédceni®),

b) nenf uzndno zpusobilym k provddéni klinického
hodnoceni a klinickych zkouSek, zamitne minis-
terstvo zddost o vyddni osvédlen.

(3) Ministerstvo muze stanov1t vyhlaskou po pro-
jedndni s piislusnou komorou') podrobnéjsi mate-
ridlni, technické a persondlni poZadavky pro uzndni
zpﬁsobilosti pracovisté.

(4) Néklady spojené s uznanim zptsobilosti pra-
covi§té poskytovatele k provddéni klinického hodno-
ceni nebo klinickych zkouSek hradi pfislusny posky-
tovatel.

13y Zékon &. 220/1991 Sb., o Cveské lékatské komote, Ceské
stomatologické komote a Ceské lékdrnické komote, ve
znéni pozdéjsich predpist.

143y § 2 zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi
a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkont.

146y Napiiklad zdsady stanovené Helsinskou deklaraci pfijatou

18. Svétovym zdravotnickym shromdzdénim v roce 1964
v Helsinkdch ve Finsku, zménénou a doplnénou 29. Svéto-
vym lékatskym shromdzdénim v Tokiu v roce 1975,
35. Svétovym lékatskym shromdZdénim v Bendtkich v roce
1983 a 41. Svétovym lékatskym shromdzdénim v Hong
Kongu v roce 1989, v Somerset Westu v Jihoafrické repu-
blice v roce 1996 a v Edinburgu v roce 2000 a Umluvou na
ochranu lidskych prév a diistojnosti lidské bytosti v souvis-
losti s aplikaci biologie a mediciny.

Smérnice Rady 93/42/EHS z 14. Cervna 1993 tykajici se
zdravotnickych prosttedkd, ve znéni smérnice Rady 98/
/79/ES z 27. jna 1998.

CSN EN 540 ,Klinické hodnoceni zdravotnickych pii-
stroji pro humdnni uéely z 21. Cervna 1993

l4c

~

1%) Zikon ¢&. 363/1999 Sb., o pojistovnictvi a o zméné nékte-
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rych souvisejicich zdkont (zékon o pojistovnictvi), ve znéni

pozdéjsich predpisti.”.

22. V § 16 odst. 1 se za slova ,klinické hodno-
ceni® vklddaji slova ,nebo klinické zkousky“.

23. V § 17 odst. 1 se slovo ,stanovi“ nahrazuje
slovy ,muZe stanovit®.

24. § 18 a 19 vCetné nadpisti a poznimek pod
arou &. 19), 19a), 19b) a 20) znéji:

»§ 18
Prodej zdravotnickych prostiedku

(1) Vedle vyrobct a distributort, 1ékdren, jinych
zaffzen{ urcenych k poskytovin{ zdravotmckych pro-
stiedk@'”) a jinych pravmckych nebo fyzmkych osob
uvedenych ve zvldstnim prévnim pfedpisu'”®) mohou
nakupovat, skladovat a proddvat zdravotnické pro-
stiedky stanovené ve vyhld$ce podle odstavce 2 spotie-
blteluml%) fyzické nebo prdvnické osoby, které pro
uvedenou Cinnost ziskaly Zivnostenské oprdvnéni po-
dle zvldstniho pravniho predplsu *°) (ddle jen ,,prodejce
zdravotnickych prostfedka®). Prodejci zdravotmckych
prostfedk musi mit odpovidajici Vzdélénf nebo pro-
kazatelnou dvouletou praxi v ¢innosti se zdravotnic-
kymi prostfedky a musi byt proskoleni vyrobci pti-
slusnych zdravotnickych prostfedki k ¢innostem uve-
denym ve vété prvé.

(2) Ministerstvo mtzZe stanovit vyhldskou

a) zdravotnické prostiedky, které

1. mohou proddvat prodejci zdravotnickych pro-
stfedkd,

2. se nesmi proddvat samoobsluzné, v automatech
ani formou zdsilkové sluzby nebo prostfednic-
tvim pocitadovych siti, a

3. mohou byt proddviny jen distributoram, déle
pos ytovatelﬁm zdravotnickym  pracovni-
kim") a jinym prdvnickym nebo fy21ckym 0s0-
barlr}) uvedenym ve zvla§tnim prdvnim predpi-
su, )

b) zdkladni poZzadavky na skladovini a prodej zdra-
votnickych prostfedka.

§ 19

Povinnosti souvisejici s prodejem zdravotnickych
prostfedku

(1) Cinnost vyrobct, distributort, jinych fyzic-
kych nebo pravmckych osob uvedenych ve zvldStnim
privnim predpisu'®) a prodejct zdravotnickych pro-
sttedki se pro ptipady, kdy zdravotnické prostiedky
doddvaji poskytovatelum s vyjimkou lékdren a jinych
zdravotmckych zafizeni urcenych k vydeji a prode
zdravotnickych prostiedki,'”) povazuje za zdsobovan{
poskytovatelt zdravotnickymi prostiedky.

(2) Vyrobci, distributofi, jiné pravnické osoby
nebo fy21cke osoby uvedené ve zvldtnim pravnim
predplsu ) 1ékdrny, jind zar1zen1 urfend k poskyto-
véni zdravotnickych prostfedki'”) a prodejci zdravot-
nickych prostfedkd jsou povinni

a) zachdzet se zdravotnickymi prostfedky v souladu
s nivodem, popiipadé s pokyny vyrobce, pokud
tento vyrobce nestanovi jinak,

b) hlisit bezodkladné Ustavu vznik nezddouci pii-
hody nebo skute¢nost nasvédéujici diivodnému
podezfeni o vzniku nezddouci pithody, jakmile
se o ni dozvi.

(3) Lékdrny, jind zafizeni urcend k poskytovini
zdravotnickych  prostfedkd,'”) jiné pravnické osoby
nebo fy21cke osoby uvedené ve zvldstnim pravnim
predpisu'®) a osoby providéjici zdsobovini zdravot-
nickymi prostiedky podle odstavce 1 jsou povinny
uchovdvat po dobu 10 let pro potfeby prislusnych
spravnich ufadt kopie poukazl a objedndvek, na je-
jichz zdkladé byly proddny zdravotnické prostiedky
uvedené v § 17 odst. 1 a § 20 odst. 3 pism. a) a b).

(4) Osoby provaddéjici zdsobovdni zdravotnic-
kych zafizeni zdravotnickymi prostfedky podle od-
stavce 1 jsou povinny uchovdvat po dobu 10 let pro
potieby pfislusnych spravnich ufadt kopie objednai-
vek, na jejichz zdkladé byly proddny zdravotmcke pro-
sti)edky uvedené v § 17 odst. 1 a § 20 odst. 3 pism. a)
ab).

19§ 20 odst. 1 a § 37 zdkona & 20/1966 Sb., ve znéni pozdgj-
$ich predpist.
§ 10 odst. 3 pism. e) zikona &. 160/1992 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist.

192y § 17 odst. 13 pism. a) zdkona &. 48/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist.

190y § 2 odst. 1 pism. a) zdkona &. 634/1992 Sb., o ochrané spo-
trebitele, ve znéni pozdéjsich predpist.

%) Zdlkon & 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdni (Zivnos-
tensky zdkon), ve znéni pozdé&jsich piedpisd.”.
25. V § 20 odst. 2 pism. b) na konci se ¢drka na-

hrazuje te¢kou a pismeno c) se zrusuje.

26. V § 20 odst. 3 se v dvodni &isti ustanoveni
slovo ,stanovi“ nahrazuje slovy ,mutze stanovit®.

27. V § 22 odst. 2 se na konci tecka nahrazuje
éarkou a doplnu]l se slova ,jakoz i u novych zamést-
nanct, ktef{ jsou urlenti k jejich pouZivani ¢i obsluze.”

28. Nadpis nad § 23 zni: ,Instalace a pouzivani
zdravotnickych prostfedku“.

29. V § 23 odst. 1 se odkaz na poznimku pod
arou &. 5) nahrazuje odkazem na pozndmku pod ¢a-
rou ¢. 20a).

Pozndmka pod ¢arou ¢&. 20a) zni:
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»20% Napiiklad zdkon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZzivani ja-

derné energie a ionizujictho zdfeni (atomovy zdkon)
a 0 zméné¢ a doplnéni n&kterych zdkont, ve znéni pozdgj-
$ich predpisti, zdkon &. 22/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich
predpisti, nafizeni vlddy & 181/2001 Sb., ve znéni natizeni
vlddy & 336/2001 Sb., nafizeni vlddy & 191/2001 Sb., ve
znéni nafizen{ vlidy ¢&. 337/2001 Sb.“.

30. V § 25 odst. 1 se slova ,,zvldstn{ pravni Ipred-

pisy,2')* nahrazujf slovy ,technické pozadavky,*")

Pozndmka pod ¢arou &. 21) zni:

»21) Nafizeni vlidy ¢&.
¢. 336/2001 Sb.
Nafizeni vlddy ¢&.
¢. 337/2001 Sb.
Nafizeni vlddy & 286/2001 Sb.“.

181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlidy

191/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlddy

31. § 26 vCetné poznimky pod carou &. 22) se
zrusuje.

32. V § 27 odst. 1 se v dvodni &isti ustanoveni
slovo ,stanovi“ nahrazuje slovy ,mtZe stanovit®.

33. V § 27 odst. 2 se za slova ,zpusobilou oso-
bou® dopliiuji slova ,v souladu s ustanovenimi § 28
a 29%.

34. § 28 véetné nadpisu a pozndmek pod Carou
&. 22a) a 22b) znf:

»§ 28
Udrzba a servis zdravotnickych prostiedka

(1) Zdravotnické prostiedky musi byt prokaza-
telné a odborné udrzovdny v fddném stavu kontrolami,
oSetfovadnim, sefizovanim, opravami a zkouskami pro-
vidénymi v souladu s pokyny Vyrobcu téchto pro-
stiedku, piislusnymi zvldStnimi pravnimi predpisy®**)
a predplsy pro provozovam zdravotnickych pro-
stiedkd (ddle jen ,servis“) s cilem zabezpeéit pozada-
vek uvedeny v § 4 odst. 2 vété prvni.

(2) Servis muze poskytovatel providét pouze

a) prostfednictvim zaméstnancd, jejichz odborny
vycvik, zkuSenosti, znalosti pr1slusnych pravnich
predpist a techmckych norem®?") a" absolvované
instruktdze podle § 22 (nejméné v rozsahu vyme-
zeném nivodem k pouziti nebo obsluze)

1. odpovidaji mife zdsaht do konstrukce a funke-
nich prvkd zdravotnického prostfedku, roz-
sahu jednotlivych tukont a jejich ndro¢nosti,

2. poskytuji zdruky, Ze ¢innost podle bodu 1 bude
providéna odborné a nebude mit negativn{ vliv
na charakteristiky (vlastnosti) zdravotnického
prostfedku stanovené jeho vyrobcem,

3. jim umoZiuji stanovit a posoudit v jednotlivych
ptipadech potfebnd opatieni k rozpozndni
moznych dusledki a rizik z hlediska bezped-
nosti a funk&nosti zdravotnického prostredku,

4. umozfujf &init potfebnd preventivn{ opatieni, a

b) jestlize md odpovidajici materidlné technické vy-
baveni (prostory a objekty véetné jejich velikosti,
zafizeni a Vybavenf potfebn}?mi pistroji, ndstroji,
popiipadé jinymi pracovnimi prostiedky) pro
servis konkrétnich zdravotnickych prostfedka.

(3) Poskytovatel muze sjednat provddéni servisu
jinou osobou, kterd spliiuje podminky uvedené v od-
stavci 2 pism. a) a b).

(4) Osoba povétend provddénim servisu, popfi-
padé odborného hodnocent stavu zdravotnického pro-
stiedku postupuje pfi své Cinnosti nezdvisle na jinych
osobdch a nesmi byt jimi ovliviiovana.

(5) Po provedeni servisu, kterym by mohly byt
podstatné ovlivnény konstrukéni a funkéni prvky
zdravotnickych prostfedkl, musi byt prezkouSena
bezpecnost a funkénost téchto prostredku.

(6) Osoba provade;1c1 servis je povinna poskyt-
nout Ustavu v jim stanovené lhaté pozadované do-
klady a pravdlve informace a umoZnit jejich provéfent,
véetné umoZnéni vstupu do_prostor, popr1pade zafi-
zeni, které pouzivd k servisu zdravotnickych pro-
stredka.

(7) Kontrolu, oSetfovani a zkousky zdravotnic-
kych prostfedki s témito ¢innostmi spojené miiZe pro-
vadét osoba uvedend v odstavei 2 pism. a); pokud po-
skytovatel povéfi provadénim této ¢innosti pravnickou
osobu, odpovidi tato osoba za splnéni uvedené pod-
minky u svych zaméstnanct, které provadénim kon-
troly a hodnocenim odborného stavu zdravotnickych
prostiedkt povéfi.

(8) Ministerstvo v dohodé s Ministerstvem pri-
myslu a obchodu a Stdtnim tfadem pro jadernou bez-
pecnost, jde-li o zdravotnické prosttedky, které vyuzi-
vaji jaderné energie nebo ionizujictho zdfeni, mtze sta-
novit vyhldskou

a)

blizsi podrobnosti pozadavkt uvedenych v odstav-
cich2 a7,

postup pii ovéfovani predpokladl u osob uvede-
nych v odstavcich 2 a 7,

b)

c)

pozadavky pro provddéni servisu uvedené v od-
stavci 2 pism. b),

d)

postup pii kontrole osob provadéjicich servis.

222) Napiiklad zdkon & 174/1968 Sb., o stitnim odborném do-
zoru nad bezpeénosti price, ve znéni pozdgjsich predpist,
zékon ¢&. 18/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich ptedpisti, zdkon
& 79/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist, a vyhldska
& 50/1978 Sb., o odborné zpusobilosti v elektrotechnice,
ve znéni vyhldsky ¢. 98/1982 Sb.

226y § 4 a 4a zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni pozdgsich pred-
pist.®.
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35. V § 29 pism. b) bod 5 véetné poznimky pod
Carou C. 22¢) znf:

»5. zajiftovani jednotnosti a spravnosti méfidel, kterd
jsou zdravotmckyml prostfedky, a na zpusobllost
zaméstnancl z hlediska zabezpefovdni metrolo-

gmkzych pozadavkd na zdravotnické prostied-

ky,”*)

22¢) Zdlkon & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich
predpist.©.

36. V § 30 se dopliiuje odstavec 3, ktery znf:

»(3) Jestlize v objektu poskytovatele je situovdno
radiologické pracovi$té, je poskytovatel povinen vést,
vedle evidence zdravotnickych prostfedki podle od-
stavce 1, inventurni seznam radiologického vybaveni.“.

37. § 31 vletné nadpisu zni:

»§ 31
Oznamovaci povinnosti

(1) Vyrobei, dovozei a distributofi zdravotnic-
kych prostiedkt anebo jiné osoby uvddéjici zdravot-
nické prostiedky poprvé na trh jsou povinni oznamo-
vat ministerstvu informace, které stanovi vlida nafize-
nim. Toto ozndmeni miZze byt u¢inéno az tehdy, po-
kud s piihlédnutim k uréenému ulelu pouziti byla
u téchto zdravotnlckych prostredka posouzena shoda,
jsou oznaleny stanovenym zptisobem,’®) vyrobce nebo
dovozce vydal o tom prohldseni o shodé a jsou pfi-
praveny k uvedenf na trh.

(2) Osoby, které kompletuji soupravy a systémy
zdravotnickych prostiedkd, aby je takto uvedly na trh,
nebo providdéji jejich sterilizaci anebo provadéji steri-
lizaci jinych zdravotmckych prostfedkt oznalenych
znackou shody, *) u nichz Vyrobce predpoklada pred

ejich pouzitim sterilizaci umoZujici jejich uvedeni
poprve na trh, jsou povinny ozndmit pred zahdjenim
své ¢innosti ministerstvu

a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a misto
podnikdn{ nebo adresu provozovny, jde-li o fyzic-
kou osobu; obchodni firmu nebo nizev, sidlo a ad-
resu provozovny, jde-li o pravnickou osobu,

b) druh a rozsah vykondvané ¢innosti a datum jejiho
zahdjeni,
¢) ddaje umoziujici identifikovat pfislusnou sou-
pravu nebo systém zdravotnickych prostfedka
(popis), a
d) datum provedent sterilizace soupravy nebo systé-
mu zdravotnickych prostfedku, véetné délky jeji
uéinnosti.
Pozadované informace se oznamuji na formuldfich,
které stanovi vldda nafizenim.

(3) Osoby provadéjici servis (§ 28) jsou povinny
ohldsit ministerstvu

a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a misto
podnikdn{ nebo adresu provozovny, jde-li o fyzic-
kou osobu; obchodni firmu nebo nizev, sidlo, ad-
resu provozovny, jde-li o pravnickou osobu,

jiho

b) druh a rozsah vykondvané ¢innosti a datum je
zahdjent,

¢) ddaje o oprdvnéni, na jehoz zdkladé se Cinnost
vykondvi.

Pozadované informace se oznamuji na formuldfich,
které stanovi vldda nafizenim.

(4) O zméndch udaji uvedenych v odstavcich 1
az 3 jsou osoby uvedené v téchto odstaveich povinny
informovat ministerstvo, a to do 30 dnti ode dne, kdy
takovd skutecnost nastala.

(5) Ministerstvo vyhodnocuje ddaje ziskané podle
predchozich odstavcti a § 32 odst. 3 a podle potieby
stanovi, koordinuje a kontroluje opatfeni, jeZ je podle
tohoto zdkona nutno uéinit. Tim neni dotéena odpo-
védnost osob, které uvddéji na trh a do provozu zdra-
votnické prostfedky a pouzivaji je pfi poskytovini
zdravotni péce.”.

38. V § 32 odst. 1 se za slovo ,dovozei,“ vklidd

slovo ,,distributofi,

39. V § 32 odst. 4 pismeno a) zni:

»a) jméno, prijmeni, misto trvalého pobytu a misto
podnikdni nebo adresu provozovny, jestlize je
oznamovatelem fyzickd osoba; obchodni firmu
nebo ndzev, sidlo a adresu provozovny, jestlize
oznamovatelem je pravnickd osoba,”.

40. Poznidmka pod ¢arou &. 25) zni:

,2°) Ptiloha & 1 k naffzen{ vlady & 181/2001 Sb.

Piiloha &. 1 k nafizeni vlddy & 191/2001 Sb.
Piiloha &. 1 k nafizen{ vlddy ¢&. 286/2001 Sb.*.

41. V § 32 odst. 4 pism. c) se slova ,nizev (ob-
chodni jméno)“ nahrazuji slovy ,obchodni firma (nd-
zev)*.

42. V § 32 odst. 5 pism. a) se slova ,,Evropskou
komisi“ nahrazuji slovy ,Komisi Evropskych spole-
Censtvi®.

43. V § 36 se v tvodni &4sti ustanoveni slovo ,,sta-
novi“ nahrazuje slovy ,muzZe stanovit®.

44. V § 36 pism. a) a b) se slovo ,stanovenych®
zrusuje.

45. V § 38 pism. a) a d) se odkaz na poznimku
pod ¢arou &. 5) nahrazuje odkazem na poznimku pod
carou ¢. 3).

46. V § 38 pism. f) se odkaz na poznimku pod
arou &. 5) nahrazuje odkazem na pozndmku pod ¢a-
rou ¢. 21).
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47. V § 38 pism. 1) se slovo ,vCetné“ nahrazuje
slovem ,a“.

48. V § 38 pism. j) bodé 1 se slova ,klinického
hodnoceni“ nahrazup slovy ,klinickych zkousek, po-
kud je to nezbytné“.

49. V § 38 pism. m) bodé 1 se slova ,,Evropske
unie“ nahrazuji slovy ,,Evropskych spoleCenstvi a za
slovo ,,akred1tac1 s vkladaji slova ,,Ceskym metro-
logickym institutem, .

50. V § 38 pism. m) bodé 2 se slova ,,tfidy IIa, IIb
a II1, ]esthze pro dany typ nenf k dispozici autorizo-
vana osoba“ nahrazujl slovy » > u nichZ je povinnd
Ucast autorizované osoby*.

51. V § 38 pism. n) bodé 2 se slova ,,odst. 1 zru-
Suji.

52. V § 38 pismena o) aZ r) znéji:
»,0) ustavuje etickou komisi pro uéely klinickych

zkousek pfi ministerstvu a eviduje etické komise
ustavené u poskytovateld,

p) povoluje vyjimky podle § 7 odst. 1,
r) informuje ustav o klinickych zkouskdch.“.
53. V § 39 pism. a) se slovo ,distribuuji“ nahra-

zuje slovem ,,Zabezpecu i 2 slovo ,registraci se na-
hrazuje slovem ,,0zndmeni“.

54. V § 39 pism. b) se odkaz na poznimku pod
¢arou ¢. 5) nahrazuje odkazem na pozndmku pod ¢a-
rou ¢. 3).

55. V § 40 odst. 2 pism. a) bodé 4 se za slova
sklinického hodnoceni® vklidaji slova ,a klinickych
zkousek“ a slovo ,jeho se nahrazuje slovem ,jejich.

56. V § 40 odst. 2 pism. a) bodé 5 se za slovo
shodnoceni“ vklidaji slova ,nebo klinické zkousky*.

57. V § 40 odst. 2 pism. ¢) se slova ,Evropské
komise“ nahrazuji slovy ,Komise Evropskych spole-
Censtvi®.

58. V § 41 odst. 1 pism. a) se za slovo ,vede“
vkladaji slova ,centrélni evidenci v oblasti zdravotnic-
kych prostredka a“.

59. V § 41 odstavec 2 znf:

»(2) Obsah a rozsah informaci soustiedovanych
v centrdlni evidenci v oblasti zdravotnickych pro-

stiedkt a v informaénim systému, zptsob vyzadovdni

a poskytovdni informaci podle odstavce 1, jakoz
1 okruh osob opravnénych k piistupu do centriln{ evi-
dence v oblasti zdravotnickych prostfedkt a informac-
niho systému stanovi pro Statisticky dstav minister-
stvo.“.

60. V § 41 odstavec 3 znf:

»(3) Statisticky ustav dile
a) vede a zpracovdvd centrdlné informace ziskané

1. podle § 31, 32 a 35,

2. pozorovanim, shromazdovdnim, vyhodnoco-
vanim a posuzovdnim rizik spojenych se zdra-
votnickymi prostiedky,

3. od pfislusnych sprdvnich uradu,
b) poskytuje informace
1. podle odstavce 1,

2. kompetentnim orgdnim cizich stdtd a Komisi
Evropskych spolecenstvi, zejména v souvislosti
s riziky souvisej1c1mi s pouzivinim zdravotnic-
kych prostfedkii pfi poskytovini zdravotni
péle a ochranou pred témito riziky,

¢) &inf odpovidajici opatfent, aby k informacim z in-
formalnitho systému mély pfistup pouze osoby
podle odstavce 2.“.

61. V § 42 odst. 1 pism. b) se za slovo ,hodno-
ceni® vklddaji slova ,,nebo klinické zkousky*.

62. V § 42 odst. 3 se slova ,distributora a osoby“
nahrazuji slovy ,distributora a u osoby*.

63. V § 43 odst. 2 pism. c) se za slovo ,hodno-
ceni® vklddaji slova ,nebo klinickych zkousek®.

64. V § 45 odst. 1 pism. b) a odstavci 2 se odkaz
na pozndmku pod Carou &. 5) nahrazuje odkazem na
pozndmku pod &arou ¢&. 3).

65. V § 46 odst. 1 pism. b) se slova ,,§ 8 odst. 124
a § 14 odst. 1 pism. a)“ nahrazuji slovy ,,§ 8 odst. 1
a § 14 odst. 2 pism. a)“.

66. V § 46 odst. 1 pism. d) se slova ,§ 4 odst. 3
a 4“ nahrazuji slovy ,§ 4 odst. 3 az 5%, slova ,,§ 11
odst. 1, 2, 4 az 7 se nahrazuji slovy ,§ 11 odst. 1, 2,
4 az 6%, slova ,,§ 14 odst. 1 pism. b) aZ g) a odst. 2 se
nahrazuji slovy ,§ 14 odst. 1, § 14 odst. 2 pism. b)
az g) a § 14 odst. 3“ a slova ,a § 44 se nahrazuji slovy
»s § 44 2§52 o0dst. 226,

67. V § 46 odst. 1 pism. e) se slova ,,§ 26,“ zrusuji
a slova ,,§ 31 odst. 1 az 6“ se nahrazuji slovy ,§ 31
odst. 1 az 4“.

68. V § 49 odstavec 1 znf:

»(1) Osoby, které zabezpeuji a provddéi kli-
nické hodnoceni nebo klinické zkousky zdravotnic-
kych prosttedkd, ¢lenové pf‘fslu§né etické komise, oso-
by, které zabezpecuji a provadejl Setfeni nezddoucich
prihod, inspektofi provadéjici kontrolni ¢innost podle
tohoto zdkona a piislusni zaméstnanci Ustavu, Statis-
tického ustavu a ministerstva jsou povinni zachovivat
mléenlivost o skuteénostech, které se dozvédéli pii
plnéni svych dkolu vyplyvajicich z tohoto zdkona.*.

69. V § 50 odst. 1 se odkaz na poznimku pod
arou &. 5) nahrazuje odkazem na pozndmku pod ¢a-
rou C. 7a).
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70. V § 51 se dosavadni text oznacuje jako od-
stavec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Kde se v jinych ptedpisech pouzivi pojmu
»subjekt hodnoceni“ nahrazuje se tento pojem pojmem
,,sub ekey“.“.

71. V § 52 se dosavadni text oznacuje jako od-
stavec 1 a dopliiuji se odstavce 2 az 6, ktere vletné
pozndmky pod Carou &. 36) znéji:

»(2) Povoleni k pouzivini zdravotnického pro-
sttedku pfi poskytovani zdravotni pée vydané minis-
terstvem nebo Ustavem podle § 62 odst. 3 zdkona &. 20/
/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni zdkona &. 548/
/1991 Sb., se povazuje za doklad o splnéni vhodnosti
zdravotnického prosttedku podle § 8. Tento doklad
plati po dobu v ném uvedenou; pokud v ném nenf tato
doba uvedena, kon¢i doba pouzitelnosti zdravotnic-
kého prostfedku pfi poskytovdni zdravotni péce dnem
31. prosince 2005.

(3) Zdravotnické prostfedky, s vyjimkou zdravot-
nickych prostfedkt tfidy III a IIb, které nevyhovuji
ustanoveni odstavce 2, u nichZ nebyla posouzena shoda
postupy podle zvldstnich prdvnich predpisti a které
byly uvedeny do provozu do 31. prosince 1999, mohou
byt pouZiviny pii poskytovdni zdravotni pée pouze
v souladu s uréenym uéelem pouziti a v souladu s usta-
novenim § 28, jestlize neskoncila doba jejich pouzitel-
nosti, pokud ji vyrobce stanovil.

(4) Zdravotnické prostfedky tiidy III a IIb, které
nevyhovujf ustanoven{ odstavce 2, lze pouZivat pii po-
skytovén{ zdravotni pée pouze tehdy, jestlize je po-
skytovatel pouzivd v souladu s urfenym tulelem pou-
ziti a s ustanovenim § 28, neskondéila-li doba jejich
pouzitelnosti, pokud ji vyrobce stanovil, a jestlize po-
skytovatel v terminech uvedenych v odstavci 6 zajisti
provéfeni jejich stavu a doloZi, ze troven vlastnosti
(charakteristik) provéfovaného zdravotnického pro-
sttedku vyhovuje technickym ptedpisim, popiipadé
techmckym dokumentiim nebo  technickym nor-
mdm,”®) podle nichZ byl vyroben, a to zdznamy osob

a) registrovanych podle § 31, které pro tento zdra-
votnicky prostiedek splnu1 podminky uvedené
v § 28 odst. 2, nebo

b) které maji pro tuto ¢innost odpovidajici akredi-
tact.”)

Jde-li o zdravotnicky prostfedek vyuzivajici jadernou
energii nebo ionizujici zdfeni, dokldidd poskytovatel
u tohoto prostfedku splnéni pozadavku radiaéni ochra-
ny podle zvldstniho pravniho predpisu;’®) jde-li o zdra-
votnicky prostfedek s méfici tunkef, doklada poskyto-
vatel troven jeho metrologickych viastnosti (charakte-
ristik) zdznamy o zkouskach uréenych vyrobcem nebo
akreditovanou osobou a doklady podle zvldstnich
pravnich predpist.?*®)

(5) Zprivy a zdznamy podle odstavce 4 musi ob-
sahovat

a) slovni vyhodnoceni stavu zdravotnického pro-
stfedku a konstatovdni, zda zdravotnicky prostte-
dek spliiuje pozadavky uvedené v odstavci 4; po-
kud by zdravotnicky prostfedek nespliioval poza-
davky podle odstavce 4, musi pfislusnd zpriva ¢i
zdznam obsahovat 1 divody takovéhoto konstato-
vani a

b) termin ndsledného provéfeni stavu zdravotnic-
kého prosttedku podle odstavce 4.

Za zafazen{ zdravotnickych prostfedkd, na které se
vztahuji ustanoveni odstavct 3 a 4, do tfid podle pra-
videl uvedenych ve zvld$tnim pravnim predpisu®) od-
povidd poskytovatel.

(6) Zdravotnické prostiedky uvedené do provozu

a) pfed 1. lednem 1991 musi byt provéfeny do
31. prosince 2004,

b) v dobé od 1. ledna 1991 do 31. prosince 1999 musi
byt provéfeny do 31. prosince 2005.

%) Zdlkon & 18/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.”.

Cl 11
Zmocnéni k vyhlaseni uplného znéni zikona

Pfedseda vlddy se zmociiuje, aby ve Sbirce zdkont
vyhldsil uplné znéni zdkona ¢. 123/2000 Sb., o zdravot-
nickych prostiedcich a o zméné nékterych souviseji-
cich zédkond, jak vyplyvd z tohoto zdkona.

CAST DRUHA
Zména zdkona o Zivnostenském podnikani

CL. 111

Zikon &. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podni-
kdn{ (Zivnostensky zdkon), ve znéni zdkona ¢. 231/
/1992 Sb., zdkona & 591/1992 Sb., zikona & 600/
/1992 Sb., zikona &. 273/1993 Sb., zikona ¢&. 303/
/1993 Sb., zdkona &. 38/1994 Sb., zdkona &. 42/1994
Sb., zdkona ¢&. 136/1994 Sb., zdkona &. 200/1994 Sb.,
zakona ¢. 237/1995 Sb., zikona ¢&. 286/1995 Sb., zikona
&. 94/1996 Sb., zikona & 95/1996 Sb., zikona &. 147/
/1996 Sb., zdkona &. 19/1997 Sb., zikona & 49/1997 Sb.,
zakona & 61/1997 Sb., zikona ¢&. 79/1997 Sb., zikona
¢&. 217/1997 Sb., zakona &. 280/1997 Sb., zikona &. 15/
/1998 Sb., zikona ¢&. 83/1998 Sb., zikona ¢&. 157/1998
Sb., zdkona ¢&. 167/1998 Sb., zdkona &. 159/1999 Sb.,
zakona ¢. 356/1999 Sb., zikona ¢&. 358/1999 Sb., zikona
&. 360/1999 Sb., zdkona &. 363/1999 Sb., zikona &. 27/
/2000 Sb., zikona &. 29/2000 Sb., zikona ¢&. 121/2000
Sb., zikona ¢&. 122/2000 Sb., zakona & 123/2000 Sb.,
zikona & 124/2000 Sb., zdkona &. 149/2000 Sb., zikona
&. 151/2000 Sb., zdkona ¢&. 158/2000 Sb., zdkona &. 247/
/2000 Sb., zikona &. 249/2000 Sb., zikona ¢&. 258/2000
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Sb., zikona ¢&. 309/2000 Sb., zikona & 362/2000 Sb.,
zakona ¢&. 409/2000 Sb., zikona ¢&. 458/2000 Sb., zikona
&. 61/2001 Sb., zdkona ¢&. 100/2001 Sb., zdkona ¢&. 120/
/2001 Sb., zikona ¢&. 164/2001 Sb., zikona ¢&. 256/2001
Sb., zikona ¢&. 274/2001 Sb., zdkona & 477/2001 Sb.,
zikona & 478/2001 Sb., zdkona &. 501/2001 Sb., zikona
&. 86/2002 Sb., zdkona ¢&. 119/2002 Sb., zdkona ¢&. 174/
/2002 Sb., zdkona ¢. 281/2002 Sb., zdkona ¢&. 308/2002
Sb., zdkona & 320/2002 Sb., nilezu Ustavniho soudu
vyhldSeného pod ¢. 476/2002 Sb. a zikona ¢. 88/2003
Sb., se méni takto:

1. V piiloze & 2 VAZANE ZIVNOSTI skupi-
na 214 ,Ostatni“ se dopliiuje ve sloupci 1 text: ,N4-
kup, skladovdni a prodej zdravotnickych prosttedk,
které mohou byt proddviny prodejci zdravotnickych
prostiedku™)“, ve sloupci 2 text:

»2) vysokoskolské vzdélani, nebo vyssi odborné vzdé-
lini ukon&ené absolutoriem, nebo stfedoskolské
vzdélini zakonéené maturitni zkouskou, nebo
prokazatelnou dvouletou praxi v &innosti s jimi
proddvanymi zdravotnickymi prostfedky, a

b) doklad o proskoleni vyrobcem**) piislusného
zdravotnického prostfedku k ¢innostem uvede-
nym ve sloupci 1¢

a ve sloupci 3 text:

»7) § 1 odst. 2 vyhldsky & 350/2000 Sb., kterou se
reguluje prodej zdravotnickych prostfedka.

**#) § 18 odst. 2 pism. a) bod 1 zdkona ¢. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékte-
rych souvisejicich zikond, ve znéni zdkona &. 130/
/2003 Sb.“.

2.V pifloze & 3 KONCESOVANE ZIVNOSTI
se skupina 315 ,Zdravotnické prostfedky“, obor Ziv-
nosti ,,Nakup, skladovdni a prodej zdravotnickych
prostfedkt stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi,
které mohou byt proddviny prodejci stanovenych
zdravotnickych prostfedka® vcetné textu ve sloup-
cich 2, 4 a 5 zrusuje.

ClL IV
Pfechodné ustanoveni
Zivnostenskd oprévnén{ vydand v souladu s ptilo-

hou ¢&. 3 skupinou 315 ,,Zdravotnické prostiedky* k z4-
konu ¢&. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Ziv-

nostensky zikon), ve znéni pozdéjsich predpist, zistd-
vaji v platnosti 1 po nabyti u¢innosti tohoto zdkona
s tim, ze rozhodnuti o udéleni koncese a koncesnf lis-
tiny se povaZujf za prukazy Zivnostenského oprdvnén{
pro novou vézanou zivnost uvedenou v piiloze ¢. 2 ve
skupiné 214 ,,Ostatni”.

CAST TRETI
Zména zikona o péci o zdravi lidu

CLV

Zskon &. 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu, ve
znéni zakona ¢. 210/1990 Sb., zikona &. 425/1990 Sb.,
zikona & 548/1991 Sb., zdkona ¢&. 550/1991 Sb., zikona
&. 590/1992 Sb., zikona &. 15/1993 Sb., zdkona &. 161/
/1993 Sb., Zakona &. 307/1993 Sb., Zakona & 60/1995
Sb., nilezu Ustavniho soudu uvere]neneho pod ¢&. 206/
/1996 Sb., zdkona &. 14/1997 Sb., zikona &. 79/1997 Sb.,
zikona é. 110/1997 Sb., zékona ¢&. 83/1998 Sb., zékona
& 167/1998 Sb., zikona &. 71/2000 Sb., zikona &. 123/
/2000 Sb., zikona ¢&. 132/2000 Sb., zdkona ¢&. 149/2000
Sb., zikona ¢&. 258/2000 Sb., zakona & 164/2001 Sb.,
zikona & 260/2001 Sb., zdkona &. 285/2002 Sb., zikona
&.290/2002 Sb. a zdkona ¢&. 320/2002 Sb., se méni takto:

§ 61 véetné poznimek pod Carou & 11) a 11a) se
zrusuje.

CAST CTVRTA
UCINNOST

Cl. VI

(1) Tento zikon nabyvd déinnosti prvnim dnem
¢evrtého kalenddfntho mésice po dni jeho vyhldsent,
s vyjimkou ustanoveni ¢l. I bodu 9, pokud jde o § 3
pism. 1), bodu 14, pokud jde o § 4 odst. 6, bodu 19,
pokud jde o § 8 odst. 1 pism. b), a bodu 21, pokud jde
o § 11 odst. 5 pism. b), kterd nabyvajvf G&innosti dnem
vstupu smlouvy o piistoupeni Ceské republiky

k Evropské unii v platnost.

(2) Dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské
republiky k Evropské unii v platnost pozbyvd ustano-
veni ¢l. I bodu 13 platnosti.

Zaoralek v. r.

Klaus v. r.

Spidla v. .
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Hrde]ovlce Ing. Jan Fau, Dlouhd 329; Cheb: EFREX, s. r. 0., Karlova 31; Chomutov: DDD Knihkupectvi — Antikvaridt, Ruskd 85; Kadai: Knihai-
stvi — P¥ibikovd, J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953; Klatovy Krameriovo knihkupectvi, ndém. Miru 169; Liberec: Podjestédské
knihkupectvi, Moskevskd 28; Litoméfice: Jaroslav Tvrdik, Lidickd 69, tel.: 416 732 135, fax: 416 734 875; Most: Knihkupectvi ,U Knlhomlla
Ing. Romana Kopkovd, Moskevskd 1999; Olomouc: ANAG, spol. s r. 0., Denisova & 2, Zdenék Chumchal — Knihkupectvi Tycho, Ostruznickd 3;
Ostrava: LIBREX, Nadrazni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Nidrazn 29; Otrokovice: Ing. Kugeiik, Jungmannova 1165; Pardubice:
LEJHANEG, s, r. 0., tiida Miru 65; Plzefi: ADMINA, Uslavskd 2, EDICUM Vojanova 45, Technické normy, Libkova pav. & 5; Praha 1: Dim
ulebnic a knih Cernd Labut, Na Poii¢i 25, FISER-KLEMENTINUM, Karlova 1, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35, Specializovani prodejna Sbirky
zdkont, Na Florenci 7-9, tel.: 606 603 946, e-mail: prodejna. zakonu@moravmpress cz, PROSPEKTRUM Na Po¥i¢f 7, Knihkupectvi Seidl, Stépanskd
30, NEOLUXOR s. r. 0., Viclavské nim. 41; Praha 2: ANAG, spol. s . 0., ndm. Miru 9 (Ndrodn{ déim); Praha 4: PROSPEKTRUM, Néikupn{
centrum Budé&jovickd, Olbrachtova 64, SEVT, a. s.,Jihlavské 405, Donaska tisku, Nuselskd 53, tel.: 272 735 797-8; Praha 5: SEVT, a. s., E. Peskové 14;
Praha 6: PPP — Stafikovd Isabela, Puskinovo nim. 17; Praha 8: JASIPA, Zenklova 60, Specializovand prodejna Sbirky zikont, Sokolovskd 35, tel.:
224 813 548; Praha 9: Abonentni tiskovy servis-Ing. Urban, Jablonecka 362; Praha 10: BMSS START, s. r. o., Vinohradskd 190, Mediaprint & Kapa
Pressegrosso, Stérboholska 1404/104; P¥erov: Kmhkupectv1 EM-ZET, BartoSova 9; Sokolov: KAMA, Kalousck Milan, K. H. Borovského 22, tel.:
352 303 402; Sumperk: Knihkupectvi D & G, Hlavni ti. 23; Tabor: Milada Simonovd — EMU, Budgjovick4 928; Teplice: Knihkupectvi L&N,
Masarykova 15; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharskd 58; Usti nad Labem: Severoteskd distribuéni, s.r.o., Havifskd 327, tel.: 475 603 866, fax:
475 603 877, Kartoon, s.r. 0., Solvayova 1597/3, Vazby a doPlnovam Sbirek zikont véetné dopravy zdarma, tel +fax: 475 501 773, www.kartoon.cz,
e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zabieh: Mgr. Ivana Patkovd, Zizkova 45; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo ndm. 76, Jindfich Prochazka, Bezdé-
kov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribuéni podminky ptedplatného: j ednothve astky jsou expedovany neprodlené po dodénf z tiskdrny.
Objedndvky nového predplatného jsou vytizoviny do 15 dnd a pravidelné dodavky jsou zahajovany od nejbliz§i &astky po ovéfeni thrady pred—
platného nebo jeho zdlohy. Cistky vyslé v dobé od zaevidovani predplatného do eho dhrady jsou doposﬂany jednordzové. Zmény adres a poctu
odebiranych vytlsku jsou provddény do 15 dni. Reklamace: informace na tel. c1sle 519 305 168. V pisemném styku vidy uvddgjte ICO (prdvnickd
osoba), rodné &islo (fyzickd osoba). Poddvani novinovych zdsilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zivod Jizni Morava Reditelstvi
v Brné & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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