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NARÏ IÂZENIÂ VLAÂ DY

ze dne 15. zaÂrÏõÂ 1999,

kteryÂm se meÏnõÂ narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 244/1995 Sb., kteryÂm se stanovõÂ podmõÂnky

staÂtnõÂ financÏnõÂ podpory hypotecÏnõÂho uÂveÏrovaÂnõÂ bytoveÂ vyÂstavby,

ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ

VlaÂda narÏizuje k provedenõÂ zaÂkona cÏ. 576/1990
Sb., o pravidlech hospodarÏenõÂ s rozpocÏtovyÂmi pro-
strÏedky CÏ eskeÂ republiky a obcõÂ v CÏ eskeÂ republice (roz-
pocÏtovaÂ pravidla republiky), ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 579/
/1991 Sb., zaÂkona cÏ. 166/1992 Sb., zaÂkona cÏ. 321/1992
Sb., zaÂkona cÏ. 10/1993 Sb., zaÂkona cÏ. 189/1993 Sb.,
zaÂkona cÏ. 57/1995 Sb., zaÂkona cÏ. 154/1995 Sb., zaÂkona
cÏ. 160/1995 Sb. a zaÂkona cÏ. 160/1997 Sb.:

CÏ l. I

NarÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 244/1995 Sb., kteryÂm se stanovõÂ
podmõÂnky staÂtnõÂ financÏnõÂ podpory hypotecÏnõÂho uÂveÏro-
vaÂnõÂ bytoveÂ vyÂstavby, ve zneÏnõÂ narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 276/
/1996 Sb. a narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 70/1998 Sb., se meÏnõÂ takto:

1. V § 2 odst. 1 põÂsm. a) se slova ¹nebo puÊ dnõÂ
vestavbyª nahrazujõÂ slovy ¹ , puÊ dnõÂ vestavby nebo prÏõÂ-
stavbyª a cÏõÂslice ¹1999ª se nahrazuje cÏõÂslicõÂ ¹2000ª.

2. V § 2 odst. 1 põÂsm. b) se slova ¹mezi stavebnõÂ-
kem a kupujõÂcõÂm nejpozdeÏji do jednoho rokuª nahra-
zujõÂ slovy ¹nejpozdeÏji do dvou letª.

3. V § 2 odst. 1 põÂsm. d) se slova ¹ , nejdeÂle vsÏak
do praÂvnõÂ moci kolaudacÏnõÂho rozhodnutõÂ,ª zrusÏujõÂ.

4. V ustanovenõÂ § 2 odst. 2 se slova ¹prÏed nabytõÂm
uÂcÏinnosti tohoto narÏõÂzenõÂ, a toª zrusÏujõÂ a prÏedlozÏka
¹naª se nahrazuje prÏedlozÏkou ¹kª.

5. Za cÏaÂst prvnõÂ se vklaÂdaÂ novaÂ cÏaÂst druhaÂ, kteraÂ
vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹CÏ AÂ ST DRUHAÂ

DOTACE OBCIÂM A BYTOVYÂ M DRUZÏ STVUÊ M

§ 2a

(1) K podporÏe vyÂstavby a porÏõÂzenõÂ bytovyÂch
domuÊ , rodinnyÂch domuÊ nebo bytuÊ financovanyÂch
zcela nebo zcÏaÂsti z hypotecÏnõÂch uÂveÏruÊ 5) se poskytujõÂ
ze staÂtnõÂho rozpocÏtu dotace obcõÂm v CÏ eskeÂ republice
a bytovyÂm druzÏstvuÊ m se sõÂdlem na uÂzemõÂ CÏ eskeÂ
republiky, ktereÂ neprovaÂdeÏjõÂ bytovou vyÂstavbu v raÂmci
sveÂ podnikatelskeÂ cÏinnosti.

(2) Dotace se poskytuje na zaÂkladeÏ zÏaÂdosti, kte-
rou obec nebo bytoveÂ druzÏstvo prÏedlozÏõÂ hypotecÏnõÂ
bance,6) s nõÂzÏ maÂ obec nebo bytoveÂ druzÏstvo uzavrÏe-
nou uÂveÏrovou smlouvu. ZÏ aÂdost musõÂ byÂt prÏedlozÏena

hypotecÏnõÂ bance nejpozdeÏji do cÏtyrÏ let od ukoncÏenõÂ
cÏerpaÂnõÂ hypotecÏnõÂho uÂveÏru.

(3) Dotace za uplynulyÂ meÏsõÂc se prÏevaÂdõÂ obci
nebo bytoveÂmu druzÏstvu do konce naÂsledujõÂcõÂho meÏ-
sõÂce.

§ 2b

PodmõÂnky poskytnutõÂ dotace obcõÂm
a bytovyÂm druzÏstvuÊ m

(1) Dotace se poskytuje od pocÏaÂtku splaÂcenõÂ hy-
potecÏnõÂho uÂveÏru za podmõÂnky, zÏe jej obec nebo bytoveÂ
druzÏstvo pouzÏije:

a) na vyÂstavbu bytoveÂho domu, rodinneÂho domu,
bytu nebo na zmeÏnu stavby, kterou vznikne novyÂ
byt z prostor nezpuÊ sobilyÂch k bydlenõÂ, pokud
tyto prostory nikdy bytem nebyly, nebo z prostor
slouzÏõÂcõÂch k jinyÂm uÂcÏeluÊ m nezÏ k bydlenõÂ, vcÏetneÏ
naÂstavby, puÊ dnõÂ vestavby nebo prÏõÂstavby, pokud se
vyÂstavba provaÂdõÂ na uÂzemõÂ CÏ eskeÂ republiky a ko-
laudacÏnõÂ rozhodnutõÂ nabude praÂvnõÂ moci nejdeÂle
do cÏtyrÏ let ode dne nabytõÂ praÂvnõÂ moci stavebnõÂho
povolenõÂ, nebo na dostavbu rozestaveÏneÂho byto-
veÂho domu, rodinneÂho domu nebo bytu, jejichzÏ
vyÂstavba byla zahaÂjena prÏed 26. rÏõÂjnem 1995, po-
kud kolaudacÏnõÂ rozhodnutõÂ nabude praÂvnõÂ moci
nejpozdeÏji do konce roku 2000,

b) na koupi bytoveÂho domu, rodinneÂho domu nebo
bytu, ktereÂ byly noveÏ postaveny, dojde-li k uza-
vrÏenõÂ kupnõÂ smlouvy nejpozdeÏji do dvou let od
praÂvnõÂ moci kolaudacÏnõÂho rozhodnutõÂ, za prÏedpo-
kladu, zÏe na jejich vyÂstavbu nebyl jizÏ poskytnut
prÏõÂspeÏvek nebo dotace podle tohoto narÏõÂzenõÂ,

c) na koupi a dostavbu rozestaveÏneÂho bytoveÂho
domu, rodinneÂho domu nebo bytu, pokud se vyÂ-
stavba provaÂdõÂ na uÂzemõÂ CÏ eskeÂ republiky a kolau-
dacÏnõÂ rozhodnutõÂ nabude praÂvnõÂ moci nejdeÂle do
dvou let od uzavrÏenõÂ kupnõÂ smlouvy mezi staveb-
nõÂkem a kupujõÂcõÂm, za prÏedpokladu, zÏe na jejich
vyÂstavbu nebyl jizÏ poskytnut prÏõÂspeÏvek nebo do-
tace podle tohoto narÏõÂzenõÂ,

d) ke splacenõÂ uÂveÏru sjednaneÂho po 1. lednu 1995
k uÂcÏeluÊ m stanovenyÂm v põÂsmenu a) na financovaÂnõÂ
pocÏaÂtecÏnõÂho obdobõÂ stavby za podmõÂnky, zÏe na
splacenõÂ uÂveÏru nebyl jizÏ poskytnut prÏõÂspeÏvek nebo
dotace podle tohoto narÏõÂzenõÂ.
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(2) Jsou-li splneÏny podmõÂnky uvedeneÂ v odstav-
ci 1 põÂsm. a), b) a c), muÊ zÏe byÂt dotace poskytnuta i na
hypotecÏnõÂ uÂveÏr sjednanyÂ po 1. lednu 1995 i v prÏõÂpadeÏ,
zÏe jõÂm byl splacen uÂveÏr zajisÏteÏnyÂ zaÂstavnõÂm praÂvem
k nemovitosti sjednanyÂ po 1. lednu 1995.

(3) Dotace muÊ zÏe byÂt poskytnuta na vyÂstavbu jed-
noho i võÂce bytuÊ ; na tentyÂzÏ byt muÊ zÏe byÂt vsÏak poskyt-
nuta pouze jedna dotace.

(4) PrÏedmeÏtem zaÂstavy k poskytnuteÂmu uÂveÏru
musõÂ byÂt prÏedevsÏõÂm porÏizovanyÂ duÊ m nebo byt; kromeÏ
nich muÊ zÏe byÂt zastavena i jinaÂ nemovitost.

(5) Po dobu cÏerpaÂnõÂ dotace nesmõÂ byÂt provedena
zmeÏna uzÏõÂvaÂnõÂ bytu k jinyÂm uÂcÏeluÊ m nezÏ k bydlenõÂ.

(6) Dojde-li k prÏevodu nebo prÏechodu vlastnictvõÂ
bytoveÂho domu, rodinneÂho domu nebo bytu, vcÏetneÏ
staveb rozestaveÏnyÂch, na jinou praÂvnickou osobu nebo
fyzickou osobu, kteraÂ neprovaÂdõÂ bytovou vyÂstavbu
v raÂmci sveÂ podnikatelskeÂ cÏinnosti, dotace se poskytne
nabyvateli, pokud soucÏasneÏ nabyvatel smluvneÏ prÏevez-
me zaÂvazek splaÂcenõÂ hypotecÏnõÂho uÂveÏru. V prÏõÂpadeÏ, zÏe
nabyvatel splatil puÊ vodnõÂ hypotecÏnõÂ uÂveÏr novyÂm hy-
potecÏnõÂm uÂveÏrem, prÏõÂspeÏvek nebo dotace se poskytne
k noveÂmu hypotecÏnõÂmu uÂveÏru. SouhrnnaÂ doba posky-
tovaÂnõÂ prÏõÂspeÏvku nebo dotace vsÏak nesmõÂ prÏekrocÏit
dobu 20 let.

(7) Dotace nebude poskytnuta v prÏõÂpadeÏ, je-li hy-
potecÏnõÂ uÂveÏr poskytovaÂn v cizõÂ meÏneÏ nebo prÏenaÂsÏõÂ-li
banka na prÏõÂjemce hypotecÏnõÂho uÂveÏru poskytovaneÂho
v KcÏ kurzoveÂ riziko.

(8) Dotace se nevztahuje na uÂveÏry poskytovaneÂ
stavebnõÂ sporÏitelnou podle prÏedpisuÊ o stavebnõÂm spo-
rÏenõÂ.8)ª.

DosavadnõÂ cÏaÂsti druhaÂ a trÏetõÂ se oznacÏujõÂ jako cÏaÂsti trÏetõÂ
a cÏtvrtaÂ.

6. Nadpis cÏaÂsti trÏetõÂ znõÂ:

¹CÏ AÂ ST TRÏ ETIÂ

DOTACE PRAÂVNICKYÂ M OSOBAÂ M

NEUVEDENYÂ M V § 2a A 2b

A FYZICKYÂ M OSOBAÂ M, KTEREÂ PROVAÂ DEÏ JIÂ

BYTOVOU VYÂ STAVBU

V RAÂ MCI SVEÂ PODNIKATELSKEÂ CÏ INNOSTIª.

7. § 3 znõÂ:
¹§ 3

(1) K podporÏe vyÂstavby a porÏõÂzenõÂ bytovyÂch
domuÊ , rodinnyÂch domuÊ nebo bytuÊ financovanyÂch
zcela nebo zcÏaÂsti z hypotecÏnõÂch uÂveÏruÊ lze praÂvnickyÂm
osobaÂm neuvedenyÂm v § 2a a 2b a fyzickyÂm osobaÂm,
ktereÂ provaÂdeÏjõÂ bytovou vyÂstavbu v raÂmci sveÂ podni-
katelskeÂ cÏinnosti, (daÂle jen ¹ostatnõÂ osobyª), pokud
majõÂ trvalyÂ pobyt nebo sõÂdlo na uÂzemõÂ CÏ eskeÂ repub-
liky, poskytnout ze staÂtnõÂho rozpocÏtu dotace.

(2) Dotace za uplynulyÂ meÏsõÂc se prÏevaÂdõÂ ostatnõÂm
osobaÂm do konce naÂsledujõÂcõÂho meÏsõÂce.

(3) Dotaci lze poskytnout na zaÂkladeÏ zÏaÂdosti
ostatnõÂch osob. ZÏ aÂdost musõÂ byÂt prÏedlozÏena hypotecÏnõÂ
bance nejpozdeÏji do cÏtyrÏ let od ukoncÏenõÂ cÏerpaÂnõÂ hy-
potecÏnõÂho uÂveÏru.ª.

8. Nadpis § 4 znõÂ: ¹PodmõÂnky poskytnutõÂ dotace
ostatnõÂm osobaÂmª.

9. V § 4 odst. 1 se slova ¹nebo puÊ dnõÂ vestavbyª
nahrazujõÂ slovy ¹ , puÊ dnõÂ vestavby nebo prÏõÂstavbyª.

10. V § 5 se na konci textu odstavce 1 doplnÏ ujõÂ
slova ¹a obcõÂ a bytovyÂch druzÏstev na dotaciª.

11. V § 7 se doplnÏ uje odstavec 4, kteryÂ znõÂ:

¹(4) Ministerstvo hradõÂ hypotecÏnõÂ bance uÂcÏelneÏ
vynalozÏeneÂ naÂklady spojeneÂ se zprostrÏedkovaÂnõÂm pod-
pory podle tohoto narÏõÂzenõÂ.ª.

CÏ l. II

PrÏechodneÂ ustanovenõÂ

ObcõÂm, bytovyÂm druzÏstvuÊ m, praÂvnickyÂm osobaÂm
neuvedenyÂm v § 2a a 2b narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 244/1995 Sb.,
ve zneÏnõÂ tohoto narÏõÂzenõÂ vlaÂdy, a fyzickyÂm osobaÂm,
ktereÂ provaÂdeÏjõÂ bytovou vyÂstavbu v raÂmci sveÂ podni-
katelskeÂ cÏinnosti a ktereÂ podaly zÏaÂdost o dotaci v ob-
dobõÂ od 26. rÏõÂjna 1997 do 26. rÏõÂjna 1998, lze dotaci
poskytnout po schvaÂlenõÂ Ministerstvem pro mõÂstnõÂ roz-
voj od prvnõÂ splaÂtky hypotecÏnõÂho uÂveÏru zaplaceneÂ po
30. rÏõÂjnu 1998.

CÏ l. III

Toto narÏõÂzenõÂ nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

PrÏedseda vlaÂdy:

Ing. Zeman v. r.

Ministr pro mõÂstnõÂ rozvoj:

prof. Ing. CõÂsarÏ, CSc. v. r.
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NARÏ IÂZENIÂ VLAÂ DY

ze dne 15. zaÂrÏõÂ 1999,

kteryÂm se meÏnõÂ narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 14/1999 Sb., kteryÂm se stanovõÂ technickeÂ pozÏadavky na vyÂtahy

VlaÂda narÏizuje podle § 22 zaÂkona cÏ. 22/1997 Sb.,
o technickyÂch pozÏadavcõÂch na vyÂrobky a o zmeÏneÏ a do-
plneÏnõÂ neÏkteryÂch zaÂkonuÊ , k provedenõÂ § 12 odst. 1
tohoto zaÂkona:

CÏ l. I

NarÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 14/1999 Sb., kteryÂm se stanovõÂ
technickeÂ pozÏadavky na vyÂtahy, se meÏnõÂ takto:

1. V § 7 se doplnÏ uje odstavec 3, kteryÂ znõÂ:

¹(3) VyÂtahy, ktereÂ jsou uvaÂdeÏny na trh na zaÂkladeÏ
smluv uzavrÏenyÂch prÏede dnem nabytõÂ uÂcÏinnosti tohoto
narÏõÂzenõÂ, mohou namõÂsto pozÏadavkuÊ na jejich vlast-

nosti stanovenyÂch tõÂmto narÏõÂzenõÂm splnÏ ovat pozÏa-
davky stanoveneÂ prÏedpisy platnyÂmi v den uzavrÏenõÂ
smlouvy.ª.

2. V prÏõÂloze cÏ. 4 bodu 3., v prÏõÂloze cÏ. 5 bodu 3.2,
v prÏõÂloze cÏ. 6 bodu 3.2 põÂsm. b), v prÏõÂloze cÏ. 7 bodu 4.,
v prÏõÂloze cÏ. 8 bodu 3., v prÏõÂloze cÏ. 9 bodu 3.2 a v prÏõÂloze
cÏ. 10 bodu 3.2 põÂsm. b) se slova ¹(§ 2 odst. 4 a 5)ª
nahrazujõÂ slovy ¹(§ 2 odst. 3)ª.

CÏ l. II

Toto narÏõÂzenõÂ nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

PrÏedseda vlaÂdy:

Ing. Zeman v. r.

Ministr pruÊ myslu a obchodu:

doc. Ing. GreÂgr v. r.
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VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva sÏkolstvõÂ, mlaÂdezÏe a teÏlovyÂchovy

ze dne 27. zaÂrÏõÂ 1999,

kterou se vydaÂvaÂ seznam sÏkol, jejichzÏ hlavnõÂ cÏinnostõÂ je vzdeÏlaÂvaÂnõÂ mlaÂdezÏe nebo dospeÏlyÂch

v zemeÏdeÏlskyÂch oborech

Ministerstvo sÏkolstvõÂ, mlaÂdezÏe a teÏlovyÂchovy sta-
novõÂ podle § 5 odst. 3 zaÂkona cÏ. 95/1999 Sb., o pod-
mõÂnkaÂch prÏevodu zemeÏdeÏlskyÂch a lesnõÂch pozemkuÊ
z vlastnictvõÂ staÂtu na jineÂ osoby a o zmeÏneÏ zaÂkona
cÏ. 569/1991 Sb., o PozemkoveÂm fondu CÏ eskeÂ repu-
bliky, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ , a zaÂkona cÏ. 357/
/1992 Sb., o dani deÏdickeÂ, dani darovacõÂ a dani z prÏe-
vodu nemovitostõÂ, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ :

§ 1

VydaÂvaÂ se tento seznam sÏkol, jejichzÏ hlavnõÂ cÏin-

nostõÂ je vzdeÏlaÂvaÂnõÂ mlaÂdezÏe nebo dospeÏlyÂch v zemeÏdeÏl-
skyÂch oborech:

1. VeterinaÂrnõÂ a farmaceutickaÂ univerzita Brno,
2. Mendelova zemeÏdeÏlskaÂ a lesnickaÂ univerzita

v BrneÏ,
3. CÏ eskaÂ zemeÏdeÏlskaÂ univerzita v Praze,
4. JihocÏeskaÂ univerzita v CÏ eskyÂch BudeÏjovicõÂch.

§ 2

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Ministr:

Mgr. Zeman v. r.
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NARÏ IÂZENIÂ VLAÂ DY

ze dne 29. zaÂrÏõÂ 1999,

kteryÂm se pro uÂcÏely duÊ chodoveÂho pojisÏteÏnõÂ stanovõÂ vyÂsÏe vsÏeobecneÂho vymeÏrÏovacõÂho zaÂkladu za rok 1998

a vyÂsÏe prÏepocÏõÂtacõÂho koeficientu pro uÂpravu vsÏeobecneÂho vymeÏrÏovacõÂho zaÂkladu za rok 1998

a upravujõÂ cÏaÂstky pro stanovenõÂ vyÂpocÏtoveÂho zaÂkladu

VlaÂda narÏizuje podle § 17 odst. 2 a 4 a § 107 odst. 2
zaÂkona cÏ. 155/1995 Sb., o duÊ chodoveÂm pojisÏteÏnõÂ, ve
zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 134/1997 Sb. a zaÂkona cÏ. 289/1997 Sb.:

§ 1

VyÂsÏe vsÏeobecneÂho vymeÏrÏovacõÂho zaÂkladu za rok
1998 cÏinõÂ 11 693 KcÏ.

§ 2

VyÂsÏe prÏepocÏõÂtacõÂho koeficientu pro uÂpravu vsÏe-
obecneÂho vymeÏrÏovacõÂho zaÂkladu za rok 1998 cÏinõÂ
1,0850.

§ 3

CÏ aÂstky pro stanovenõÂ vyÂpocÏtoveÂho zaÂkladu uve-
deneÂ v § 15 zaÂkona cÏ. 155/1995 Sb. a naposledy zvyÂ-
sÏeneÂ narÏõÂzenõÂm vlaÂdy cÏ. 234/1998 Sb. se upravujõÂ takto:

a) cÏaÂstky 6 100 KcÏ se zvysÏujõÂ na 6 300 KcÏ,

b) cÏaÂstky 13 000 KcÏ se zvysÏujõÂ na 14 200 KcÏ.

§ 4

Toto narÏõÂzenõÂ nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 1. ledna
2000.

PrÏedseda vlaÂdy:

Ing. Zeman v. r.

1. mõÂstoprÏedseda vlaÂdy a ministr
praÂce a sociaÂlnõÂch veÏcõÂ:

PhDr. SÏ pidla v. r.
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VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva zdravotnictvõÂ a Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ

ze dne 28. zaÂrÏõÂ 1999,

kterou se stanovõÂ spraÂvnaÂ klinickaÂ praxe a blizÏsÏõÂ podmõÂnky klinickeÂho hodnocenõÂ leÂcÏiv

Ministerstvo zdravotnictvõÂ a Ministerstvo zemeÏ-
deÏlstvõÂ stanovõÂ podle § 34 odst. 1, § 39 odst. 1 a § 75
odst. 2 põÂsm. b) zaÂkona cÏ. 79/1997 Sb., o leÂcÏivech
a o zmeÏnaÂch a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch souvisejõÂcõÂch zaÂ-
konuÊ , (daÂle jen ¹zaÂkonª):

CÏ AÂ ST PRVNIÂ

§ 1

UÂ vodnõÂ ustanovenõÂ

(1) Pro uÂcÏely teÂto vyhlaÂsÏky se rozumõÂ:

a) zahaÂjenõÂm provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ hu-
maÂnnõÂho leÂcÏiva okamzÏik, kdy prvnõÂ subjekt hod-
nocenõÂ1) cÏi jeho zaÂkonnyÂ zaÂstupce podepõÂsÏe infor-
movanyÂ souhlas s uÂcÏastõÂ v daneÂm klinickeÂm hod-
nocenõÂ,

b) zahaÂjenõÂm provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ veteri-
naÂrnõÂho leÂcÏiva okamzÏik, kdy klinickeÂ hodnocenõÂ
bylo povoleno UÂ stavem pro staÂtnõÂ kontrolu vete-
rinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv,

c) ukoncÏenõÂm klinickeÂho hodnocenõÂ leÂcÏiva okamzÏik,
kdy ve vztahu k subjektuÊ m hodnocenõÂ je proveden
poslednõÂ uÂkon stanovenyÂ protokolem; za takovyÂ
uÂkon se vsÏak nepovazÏuje naÂsledneÂ sledovaÂnõÂ sub-
jektu hodnocenõÂ,

d) hodnocenyÂmi leÂcÏivy takoveÂ leÂcÏiveÂ laÂtky, leÂcÏiveÂ prÏõÂ-
pravky cÏi prÏõÂpravky zõÂskaneÂ technologickyÂm zpra-
covaÂnõÂm pomocnyÂch laÂtek (placebo), ktereÂ jsou
hodnoceny nebo pouzÏõÂvaÂny jako srovnaÂvacõÂ prÏi
klinickeÂm hodnocenõÂ; hodnocenyÂmi leÂcÏivy mohou
byÂt i leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky jizÏ registrovaneÂ,

e) souborem informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho dokument,
kteryÂ shrnuje vesÏkereÂ neklinickeÂ a klinickeÂ uÂdaje
o hodnocenyÂch leÂcÏivech podstatneÂ pro klinickeÂ
hodnocenõÂ,

f) rezidui vsÏechny leÂcÏiveÂ laÂtky nebo jejich metabo-
lity prÏetrvaÂvajõÂcõÂ v mase nebo v jinyÂch produktech

zvõÂrÏat, kteryÂm bylo hodnoceneÂ veterinaÂrnõÂ leÂcÏivo
aplikovaÂno.

(2) Jde-li o radiofarmaka, vesÏkeraÂ klinickaÂ hodno-
cenõÂ se provaÂdeÏjõÂ v souladu se zvlaÂsÏtnõÂmi praÂvnõÂmi
prÏedpisy.2)

CÏ AÂ ST DRUHAÂ

KLINICKEÂ HODNOCENIÂ

HUMAÂ NNIÂCH LEÂ CÏ IV

§ 2

SlozÏenõÂ etickeÂ komise

(1) EtickaÂ komise je nezaÂvislaÂ komise.3) PrÏõÂpadneÂ
naÂklady spojeneÂ s cÏinnostõÂ etickeÂ komise hradõÂ jejõÂ
ustavitel. AlesponÏ jeden z cÏlenuÊ etickeÂ komise musõÂ
byÂt osobou bez zdravotnickeÂho vzdeÏlaÂnõÂ a alesponÏ je-
den z cÏlenuÊ etickeÂ komise musõÂ byÂt osobou, kteraÂ nenõÂ
v pracovnõÂm pomeÏru nebo v obdobneÂm pracovneÏpraÂv-
nõÂm vztahu ke zdravotnickeÂmu zarÏõÂzenõÂ, ve ktereÂm
bude navrhovaneÂ klinickeÂ hodnocenõÂ probõÂhat. UÂ cÏast
teÂto osoby na jednaÂnõÂ etickeÂ komise je posuzovaÂna jako
prÏekaÂzÏka v praÂci v obecneÂm zaÂjmu podle zvlaÂsÏtnõÂho
praÂvnõÂho prÏedpisu.4)

(2) CÏ lenem etickeÂ komise muÊ zÏe byÂt pouze osoba,
kteraÂ souhlasõÂ

a) se svyÂm cÏlenstvõÂm v etickeÂ komisi a s tõÂm, zÏe se
zdrzÏõÂ vyjaÂdrÏenõÂ k zÏaÂdostem o vydaÂnõÂ souhlasu
s provaÂdeÏnõÂm klinickeÂho hodnocenõÂ, na jehozÏ pro-
vaÂdeÏnõÂ maÂ osobnõÂ zaÂjem, jakozÏ i vykonaÂvaÂnõÂ od-
borneÂho dohledu nad takovyÂm klinickyÂm hodno-
cenõÂm a zÏe neprodleneÏ oznaÂmõÂ vznik osobnõÂho
zaÂjmu na posuzovaneÂm klinickeÂm hodnocenõÂ
etickeÂ komisi; etickaÂ komise hledõÂ v takoveÂm prÏõÂ-
padeÏ na oznamovatele tak, jako by ve vztahu k to-
muto klinickeÂmu hodnocenõÂ nebyl cÏlenem etickeÂ
komise,

b) se zverÏejneÏnõÂm sveÂho cÏlenstvõÂ v etickeÂ komisi a dal-
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1) § 33 odst. 1 zaÂkona.
2) ZaÂkon cÏ. 18/1997 Sb., o mõÂroveÂm vyuzÏõÂvaÂnõÂ jaderneÂ energie a ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ (atomovyÂ zaÂkon) a o zmeÏneÏ a doplneÏnõÂ

neÏkteryÂch zaÂkonuÊ .
VyhlaÂsÏka cÏ. 184/1997 Sb., o pozÏadavcõÂch na zajisÏteÏnõÂ radiacÏnõÂ ochrany.

3) § 34 odst. 1 zaÂkona.
4) § 124 zaÂkonõÂku praÂce.



sÏõÂch skutecÏnostõÂ vyplyÂvajõÂcõÂch z cÏinnostõÂ a cÏlenstvõÂ
v etickeÂ komisi,

c) s tõÂm, zÏe budou zachovaÂvat mlcÏenlivost o informa-
cõÂch a skutecÏnostech, ktereÂ se dozvõÂ v souvislosti
se svyÂm cÏlenstvõÂm v etickeÂ komisi.

§ 3

Dohled nad pruÊ beÏhem klinickeÂho hodnocenõÂ

EtickaÂ komise vykonaÂvaÂ dohled nad pruÊ beÏhem
klinickeÂho hodnocenõÂ, zejmeÂna tõÂm, zÏe nejmeÂneÏ jednou
rocÏneÏ proveÏrÏuje pruÊ beÏh klinickeÂho hodnocenõÂ, k jehozÏ
provaÂdeÏnõÂ udeÏlila souhlas.

§ 4

PoucÏenõÂ a informovanyÂ souhlas subjektu hodnocenõÂ

(1) NaÂlezÏitosti poucÏenõÂ subjektu hodnocenõÂ a põÂ-
semneÂho informovaneÂho souhlasu jsou uvedeny v prÏõÂ-
loze cÏ. 2.

(2) Subjekt hodnocenõÂ nebo jeho zaÂkonnyÂ zaÂ-
stupce obdrzÏõÂ kopii podepsaneÂho a datem opatrÏeneÂho
informovaneÂho souhlasu, jakozÏ i kopii põÂsemnyÂch in-
formacõÂ o klinickeÂm hodnocenõÂ urcÏenyÂch pro subjekty
hodnocenõÂ.

§ 5

ZaÂznamy a zpraÂvy

(1) PrÏed zahaÂjenõÂm klinickeÂho hodnocenõÂ ve zdra-
votnickeÂm zarÏõÂzenõÂ, kde je klinickeÂ hodnocenõÂ provaÂ-
deÏno, musõÂ byÂt k dispozici dokumenty uvedeneÂ v od-
dõÂlu I. prÏõÂlohy cÏ. 1. Tato prÏõÂloha rovneÏzÏ stanovõÂ v od-
dõÂlech II. a III. dokumentaci, kteraÂ je vedena v pruÊ beÏhu
klinickeÂho hodnocenõÂ. Tyto dokumenty musõÂ byÂt k dis-
pozici, pokud v povolenõÂ ke klinickeÂmu hodnocenõÂ
nenõÂ stanoveno jinak.

(2) KazÏdaÂ zmeÏna nebo oprava v zaÂznamech sub-
jektuÊ hodnocenõÂ se oznacÏuje datem, podpisem osoby,
kteraÂ provedla zmeÏnu, a poprÏõÂpadeÏ vysveÏtlenõÂm; zmeÏna
nebo oprava se prÏipojõÂ k puÊ vodnõÂmu zaÂznamu. ZmeÏny
nebo opravy provaÂdõÂ zkousÏejõÂcõÂ cÏi zadavatelem poveÏ-
rÏeneÂ osoby podle põÂsemnyÂch pracovnõÂch postupuÊ za-
davatele; takovaÂ zmeÏna cÏi oprava je potvrzena podpi-
sem zkousÏejõÂcõÂho.

(3) ZaÂznamy souvisejõÂcõÂ s klinickyÂm hodnocenõÂm
jsou prÏõÂstupneÂ zadavateli, cÏlenuÊ m etickeÂ komise a poveÏ-
rÏenyÂm osobaÂm kontrolnõÂch orgaÂnuÊ .

(4) ZkousÏejõÂcõÂ zajistõÂ po ukoncÏenõÂ provaÂdeÏnõÂ kli-

nickeÂho hodnocenõÂ po dobu stanovenou zaÂkonem
uchovaÂnõÂ dokumentace uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 1.

(5) ZpraÂva o pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ5) ob-
sahuje uÂdaje uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 6.

§ 6

OznamovaÂnõÂ zaÂvazÏnyÂch neocÏekaÂvanyÂch prÏõÂhod

OznaÂmenõÂ StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv,
prÏõÂslusÏneÂ etickeÂ komisi a zadavateli podle prÏõÂslusÏneÂho
ustanovenõÂ zaÂkona6) obsahuje uÂdaj o mõÂsteÏ hodnocenõÂ,
naÂzev cÏi jmeÂno zadavatele, naÂzev klinickeÂho hodnocenõÂ
a cÏõÂslo protokolu, identifikaci pacienta, popis reakce,
naÂzev leÂcÏiva vyvolaÂvajõÂcõÂho zaÂvazÏnou neocÏekaÂvanou
prÏõÂhodu, vcÏetneÏ podaÂvaneÂ daÂvky a zpuÊ sobu podaÂnõÂ.

§ 7

PrÏerusÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ

(1) Je-li klinickeÂ hodnocenõÂ prÏerusÏeno,7) zkou-
sÏejõÂcõÂ o tom neprodleneÏ informuje subjekty hodnocenõÂ
a zajistõÂ jejich dalsÏõÂ leÂcÏbu a sledovaÂnõÂ zdravotnõÂho
stavu.

(2) Je-li klinickeÂ hodnocenõÂ prÏerusÏeno

a) zkousÏejõÂcõÂm bez prÏedchozõÂho souhlasu zadavatele,
zkousÏejõÂcõÂ o tom neprodleneÏ informuje prÏõÂslusÏneÂ
zdravotnickeÂ zarÏõÂzenõÂ, zadavatele a prÏõÂslusÏnou
etickou komisi; zadavateli a etickeÂ komisi po-
skytne podrobneÂ põÂsemneÂ vysveÏtlenõÂ,

b) zadavatelem nebo StaÂtnõÂm uÂstavem pro kontrolu
leÂcÏiv, zkousÏejõÂcõÂ o tom neprodleneÏ informuje prÏõÂ-
slusÏneÂ zdravotnickeÂ zarÏõÂzenõÂ a prÏõÂslusÏnou etickou
komisi, ktereÂ poskytne podrobneÂ põÂsemneÂ vysveÏt-
lenõÂ.

§ 8

(1) Zadavatel zajistõÂ zavedenõÂ a udrzÏovaÂnõÂ systeÂ-
muÊ zabezpecÏovaÂnõÂ a rÏõÂzenõÂ jakosti a pouzÏõÂvaÂnõÂ põÂsemneÏ
zpracovanyÂch standardnõÂch pracovnõÂch postupuÊ zaru-
cÏujõÂcõÂch, zÏe klinickeÂ hodnocenõÂ, vcÏetneÏ provaÂdeÏnõÂ s nõÂm
souvisejõÂcõÂch laboratornõÂch zkousÏek, bude provaÂdeÏno
a uÂdaje budou zõÂskaÂvaÂny, dokumentovaÂny, zpracovaÂ-
vaÂny, vyhodnocovaÂny a hlaÂsÏeny v souladu s protoko-
lem, zaÂsadami spraÂvneÂ klinickeÂ praxe a praÂvnõÂmi prÏed-
pisy,8) aby byla zajisÏteÏna jejich veÏrohodnost a spraÂv-
nost.

(2) Protokol klinickeÂho hodnocenõÂ, volba leÂkoveÂ
formy, daÂvkovaÂnõÂ a deÂlka a zpuÊ sob podaÂvaÂnõÂ hodnoce-
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5) § 38 odst. 2 põÂsm. b) bod 6 zaÂkona.
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povolovaÂnõÂ vyÂroby a distribuce leÂcÏiv.



neÂho leÂcÏiva musõÂ byÂt podlozÏeny dostatecÏnyÂmi uÂdaji
o bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti z neklinickyÂch studiõÂ anebo
klinickyÂch hodnocenõÂ.

§ 9

ZÏ aÂdost o povolenõÂ a ohlaÂsÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
StaÂtnõÂmu uÂ stavu pro kontrolu leÂcÏiv

(1) OhlaÂsÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ nebo zÏaÂdost
o udeÏlenõÂ povolenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ podaÂvaÂ StaÂt-
nõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv ve dvojõÂm vyhotovenõÂ
zadavatel nebo jõÂm poveÏrÏenaÂ osoba. V prÏõÂpadeÏ, zÏe ohlaÂ-
sÏenõÂ cÏi zÏaÂdost podaÂvaÂ osoba poveÏrÏenaÂ zadavatelem,
prÏedklaÂdaÂ s kazÏdyÂm ohlaÂsÏenõÂm cÏi kazÏdou zÏaÂdostõÂ
uÂrÏedneÏ oveÏrÏeneÂ poveÏrÏenõÂ. JednotliveÂ cÏaÂsti dokumentace
se prÏedklaÂdajõÂ samostatneÏ, s pruÊ beÏzÏneÏ cÏõÂslovanyÂmi
straÂnkami, opatrÏeneÂ obsahem.

(2) S zÏaÂdostõÂ nebo ohlaÂsÏenõÂm klinickeÂho hodno-
cenõÂ se prÏedklaÂdaÂ ve dvojõÂm vyhotovenõÂ naÂsledujõÂcõÂ do-
kumentace:

a) protokol klinickeÂho hodnocenõÂ a jeho prÏõÂpadneÂ
dodatky obsahujõÂcõÂ uÂdaje uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 3,

b) põÂsemneÂ informace urcÏeneÂ zkousÏejõÂcõÂmu, a to bud'
ve formeÏ souboru informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho,
kteryÂ obsahuje uÂdaje podle prÏõÂlohy cÏ. 4, nebo ve
formeÏ souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku,9)

c) põÂsemnyÂ informovanyÂ souhlas subjektu hodnocenõÂ
cÏi jeho zaÂkonneÂho zaÂstupce v cÏeskeÂm jazyce s prÏõÂ-
padnyÂmi dodatky,

d) põÂsemneÂ informace urcÏeneÂ subjektuÊ m hodnocenõÂ,
vcÏetneÏ poucÏenõÂ subjektu hodnocenõÂ cÏi jeho zaÂkon-
neÂho zaÂstupce v cÏeskeÂm jazyce,

e) formulaÂrÏe zaÂznamuÊ subjektuÊ hodnocenõÂ,

f) informace, zda ke klinickeÂmu hodnocenõÂ bylo jizÏ
vydaÂno neÏkterou etickou komisõÂ cÏi zahranicÏnõÂm
kontrolnõÂm uÂrÏadem nesouhlasneÂ stanovisko,

g) farmaceutickeÂ uÂdaje o hodnocenyÂch leÂcÏivech po-
dle prÏõÂlohy cÏ. 5.

Jde-li o klinickaÂ hodnocenõÂ, jejichzÏ cõÂlem nenõÂ zõÂskaÂnõÂ
podkladuÊ pro registraci nebo vyÂvoj leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku,
nevyzÏaduje se prÏedlozÏenõÂ uÂplneÂ dokumentace.

(3) Na zaÂkladeÏ vyzÏaÂdaÂnõÂ StaÂtnõÂho uÂstavu pro kon-
trolu leÂcÏiv prÏedlozÏõÂ zadavatel dalsÏõÂ podklady potrÏebneÂ
k posouzenõÂ daneÂho klinickeÂho hodnocenõÂ. StaÂtnõÂ uÂstav
pro kontrolu leÂcÏiv muÊ zÏe jednotliveÂ cÏaÂsti pozÏadovaneÂ
dokumentace podle odstavce 2, postup charakteris-
tickyÂ pro jednotliveÂ typy klinickeÂho hodnocenõÂ a z toho
vychaÂzejõÂcõÂ pozÏadavky a potrÏebneÂ podklady oznaÂmit
zverÏejneÏnõÂm ve sveÂm informacÏnõÂm prostrÏedku.10)

§ 10

VedenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ

(1) Zadavatel v pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ
pruÊ beÏzÏneÏ vyhodnocuje postup klinickeÂho hodnocenõÂ,
bezpecÏnost hodnoceneÂho leÂcÏiva, poprÏõÂpadeÏ kritickeÂ pa-
rametry uÂcÏinnosti a na zaÂkladeÏ zjisÏteÏnyÂch poznatkuÊ
cÏinõÂ prÏõÂslusÏnaÂ opatrÏenõÂ, vcÏetneÏ zmeÏn podmõÂnek provaÂ-
deÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ nebo jeho ukoncÏenõÂ.

(2) Zadavatel pouzÏõÂvaÂ jednoznacÏnyÂ identifikacÏnõÂ
koÂd subjektuÊ hodnocenõÂ umozÏnÏ ujõÂcõÂ identifikaci vsÏech
sledovanyÂch uÂdajuÊ jednotlivyÂch subjektuÊ hodnocenõÂ.

(3) Pokud jsou uÂdaje cÏi pozorovaÂnõÂ zõÂskaneÂ v pruÊ -
beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ daÂle zpracovaÂvaÂny, musõÂ
byÂt umozÏneÏno porovnaÂnõÂ puÊ vodnõÂch uÂdajuÊ a pozoro-
vaÂnõÂ se zpracovanyÂmi daty.

§ 11

OstatnõÂ informace o hodnoceneÂm leÂcÏivu
a klinickeÂm hodnocenõÂ

Zadavatel klinickeÂho hodnocenõÂ bez zbytecÏnyÂch
pruÊ tahuÊ põÂsemneÏ informuje StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu
leÂcÏiv o:

a) zmeÏneÏ sveÂho sõÂdla cÏi adresy,

b) novyÂch poznatcõÂch o hodnoceneÂm leÂcÏivu,

c) opatrÏenõÂ uÂrÏaduÊ cizõÂch staÂtuÊ cÏi etickyÂch komisõÂ,
kteraÂ se vztahujõÂ k daneÂmu klinickeÂmu hodnocenõÂ
a mohou ovlivnit bezpecÏnost subjektuÊ hodnocenõÂ,

d) prÏerusÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ v CÏ eskeÂ repu-
blice; v tomto prÏõÂpadeÏ informaci poskytne nejpoz-
deÏji do 15 dnuÊ ,

e) zastavenõÂ vyÂvoje leÂcÏiva.

§ 12

Informace o ukoncÏenõÂ provaÂdeÏnõÂ
klinickeÂho hodnocenõÂ a souhrnnaÂ zpraÂva

(1) Informaci o ukoncÏenõÂ provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ prÏedklaÂdaÂ zadavatel StaÂtnõÂmu uÂstavu pro
kontrolu leÂcÏiv do 90 dnuÊ od ukoncÏenõÂ klinickeÂho hod-
nocenõÂ v CÏ eskeÂ republice.

(2) Informace o ukoncÏenõÂ provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ, jakozÏ i informace o prÏerusÏenõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ obsahuje uÂdaje uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 7.

(3) Zadavatel po ukoncÏenõÂ provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ bezodkladneÏ vypracuje souhrnnou zpraÂvu,
ve ktereÂ uvede zaÂveÏry daneÂho klinickeÂho hodnocenõÂ
a jejich interpretaci. SouhrnnaÂ zpraÂva obsahuje naÂlezÏi-
tosti uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 8.
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CÏ AÂ ST TRÏ ETIÂ

KLINICKEÂ HODNOCENIÂ

VETERINAÂ RNIÂCH LEÂ CÏ IV

§ 13

Dozor nad pruÊ beÏhem klinickeÂho hodnocenõÂ

UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch bioprepa-
raÂtuÊ a leÂcÏiv vykonaÂvaÂ dozor nad pruÊ beÏhem klinickeÂho
hodnocenõÂ, k jehozÏ provaÂdeÏnõÂ udeÏlil souhlas. StupenÏ
dozoru je odvislyÂ od rozsahu a zameÏrÏenõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ.

§ 14

ZaÂznamy a zpraÂvy

(1) O pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ je vedena
dokumentace stanovenaÂ v prÏõÂloze cÏ. 9.

(2) PrÏed zahaÂjenõÂm klinickeÂho hodnocenõÂ v daneÂm
mõÂsteÏ musõÂ byÂt k dispozici dokumenty uvedeneÂ v prÏõÂ-
loze cÏ. 9.

(3) KazÏdaÂ zmeÏna nebo oprava v zaÂznamech hod-
nocenyÂch zvõÂrÏat musõÂ byÂt oznacÏena datem, podpisem,
v prÏõÂpadeÏ potrÏeby i vysveÏtlenõÂm, prÏicÏemzÏ puÊ vodnõÂ zaÂ-
znam musõÂ byÂt zachovaÂn. ZmeÏny nebo opravy se pro-
vaÂdeÏjõÂ podle põÂsemnyÂch pracovnõÂch postupuÊ zadava-
tele.

(4) ZaÂznamy souvisejõÂcõÂ s klinickyÂm hodnocenõÂm
musõÂ byÂt prÏõÂstupneÂ zadavateli i UÂ stavu pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv.

(5) ZkousÏejõÂcõÂ zajistõÂ po ukoncÏenõÂ provaÂdeÏnõÂ kli-
nickeÂho hodnocenõÂ po dobu stanovenou zaÂkonem
uchovaÂnõÂ dokumentace uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 9.

(6) ZpraÂva o pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ ob-
sahuje uÂdaje uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 13.

§ 15

OznamovaÂnõÂ zaÂvazÏnyÂch nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ

OznaÂmenõÂ UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂr-
nõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv a zadavateli obsahuje uÂdaj
o mõÂsteÏ hodnocenõÂ, naÂzev cÏi jmeÂno zadavatele, naÂzev
klinickeÂho hodnocenõÂ a cÏõÂslo protokolu, identifikaci
zvõÂrÏete, popis reakce, naÂzev leÂcÏiva vyvolaÂvajõÂcõÂho zaÂ-
vazÏnyÂ nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinek, vcÏetneÏ podaÂvaneÂ daÂvky a zpuÊ -
sobu podaÂnõÂ. OznaÂmenõÂ UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu
veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv se povazÏuje za ne-
prodleneÂ, je-li dorucÏeno nejpozdeÏji do 15 dnuÊ od za-
chycenõÂ udaÂlosti; v prÏõÂpadeÏ udaÂlosti, kteraÂ meÏla za naÂ-
sledek smrt nebo ohrozila zvõÂrÏe na zÏivoteÏ, se dorucÏõÂ
informace nejpozdeÏji do 7 dnuÊ od udaÂlosti.

§ 16

PrÏerusÏenõÂ a prÏedcÏasneÂ ukoncÏenõÂ
klinickeÂho hodnocenõÂ

Je-li klinickeÂ hodnocenõÂ prÏerusÏeno nebo prÏedcÏasneÏ
ukoncÏeno, zkousÏejõÂcõÂ o tom neprodleneÏ informuje za-
davatele, chovatele, UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veteri-
naÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv a prÏõÂslusÏnou okresnõÂ ve-
terinaÂrnõÂ spraÂvu a zajistõÂ dalsÏõÂ leÂcÏbu a sledovaÂnõÂ zdra-
votnõÂho stavu zvõÂrÏat.

§ 17

(1) Zadavatel je odpoveÏdnyÂ za zavedenõÂ a udrzÏo-
vaÂnõÂ systeÂmuÊ zabezpecÏovaÂnõÂ a rÏõÂzenõÂ jakosti a pouzÏõÂvaÂnõÂ
põÂsemneÏ zpracovanyÂch standardnõÂch pracovnõÂch po-
stupuÊ zarucÏujõÂcõÂch, zÏe klinickeÂ hodnocenõÂ, vcÏetneÏ pro-
vaÂdeÏnõÂ s nõÂm souvisejõÂcõÂch laboratornõÂch zkousÏek, bude
provaÂdeÏno a uÂdaje budou zõÂskaÂvaÂny, dokumentovaÂny,
zpracovaÂvaÂny, vyhodnocovaÂny a hlaÂsÏeny v souladu
s protokolem, zaÂsadami spraÂvneÂ klinickeÂ praxe,
spraÂvneÂ laboratornõÂ praxe a dalsÏõÂmi praÂvnõÂmi prÏed-
pisy,5) aby byla zajisÏteÏna jejich veÏrohodnost a spraÂv-
nost.

(2) Protokol klinickeÂho hodnocenõÂ, volba leÂkoveÂ
formy, daÂvkovaÂnõÂ i deÂlka a zpuÊ sob podaÂvaÂnõÂ hodnoce-
neÂho leÂcÏiva musõÂ byÂt podlozÏeny dostatecÏnyÂmi uÂdaji
o vsÏeobecneÂ bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti z neklinickyÂch
studiõÂ anebo klinickyÂch hodnocenõÂ.

§ 18

ZÏ aÂdost o povolenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ

(1) ZÏ aÂdost o udeÏlenõÂ povolenõÂ klinickeÂho hodno-
cenõÂ podaÂvaÂ UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch
biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv ve dvojõÂm vyhotovenõÂ zadavatel
nebo jõÂm poveÏrÏenaÂ osoba. V prÏõÂpadeÏ, zÏe zÏaÂdost podaÂvaÂ
osoba poveÏrÏenaÂ zadavatelem, prÏedklaÂdaÂ s kazÏdou cÏaÂstõÂ
uÂrÏedneÏ oveÏrÏeneÂ poveÏrÏenõÂ. JednotliveÂ cÏaÂsti dokumentace
se prÏedklaÂdajõÂ samostatneÏ, s pruÊ beÏzÏneÏ cÏõÂslovanyÂmi
straÂnkami a s uvedenõÂm obsahu.

(2) S zÏaÂdostõÂ se prÏedklaÂdaÂ ve dvojõÂm vyhotovenõÂ
naÂsledujõÂcõÂ dokumentace:

a) povolenõÂ k pouzÏitõÂ pokusnyÂch zvõÂrÏat vydaneÂ prÏõÂ-
slusÏnyÂm staÂtnõÂm orgaÂnem podle zvlaÂsÏtnõÂch praÂv-
nõÂch prÏedpisuÊ ,11)

b) protokol klinickeÂho hodnocenõÂ a jeho prÏõÂpadneÂ
dodatky obsahujõÂcõÂ uÂdaje uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 10,

c) põÂsemneÂ informace urcÏeneÂ zkousÏejõÂcõÂmu, a to bud'
ve formeÏ souboru informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho,
kteryÂ obsahuje uÂdaje podle prÏõÂlohy cÏ. 11, nebo
ve formeÏ souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku,9)
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11) ZaÂkon cÏ. 246/1992 Sb., na ochranu zvõÂrÏat proti tyÂraÂnõÂ, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .
ZaÂkon cÏ. 87/1987 Sb., o veterinaÂrnõÂ peÂcÏi, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .
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ZaÂkon cÏ. 114/1992 Sb., o ochraneÏ prÏõÂrody a krajiny, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .
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d) põÂsemneÂ informace urcÏeneÂ chovateluÊ m v cÏeskeÂm
jazyce,

e) formulaÂrÏe zaÂznamuÊ hodnocenyÂch zvõÂrÏat,
f) informace, zda ke klinickeÂmu hodnocenõÂ bylo jizÏ

vydaÂno zahranicÏnõÂm kontrolnõÂm uÂrÏadem nesou-
hlasneÂ stanovisko,

g) farmaceutickeÂ uÂdaje o hodnocenyÂch leÂcÏivech po-
dle prÏõÂlohy cÏ. 12,

h) doklad o uhrazenõÂ naÂkladuÊ prÏedem podle prÏõÂslusÏ-
neÂho ustanovenõÂ zaÂkona.12)

(3) Na zaÂkladeÏ vyzÏaÂdaÂnõÂ UÂ stavu pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv prÏedlozÏõÂ zada-
vatel dalsÏõÂ podklady potrÏebneÂ k posouzenõÂ daneÂho kli-
nickeÂho hodnocenõÂ. UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veteri-
naÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv muÊ zÏe jednotliveÂ cÏaÂsti po-
zÏadovaneÂ dokumentace podle odstavce 2, postup
stanovenyÂ pro jednotliveÂ typy klinickeÂho hodnocenõÂ
a z toho vychaÂzejõÂcõÂ pozÏadavky a potrÏebneÂ podklady
oznaÂmit zverÏejneÏnõÂm ve sveÂm informacÏnõÂm pro-
strÏedku.13)

§ 19

VedenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ

(1) Zadavatel v pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ
pruÊ beÏzÏneÏ vyhodnocuje postup klinickeÂho hodnocenõÂ,
bezpecÏnost hodnoceneÂho leÂcÏiva, poprÏõÂpadeÏ kritickeÂ pa-
rametry uÂcÏinnosti a na zaÂkladeÏ zjisÏteÏnyÂch poznatkuÊ
cÏinõÂ prÏõÂslusÏnaÂ opatrÏenõÂ, vcÏetneÏ zmeÏn podmõÂnek provaÂ-
deÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ nebo jeho ukoncÏenõÂ.

(2) Zadavatel pouzÏõÂvaÂ jednoznacÏnyÂ identifikacÏnõÂ
koÂd hodnocenyÂch zvõÂrÏat umozÏnÏ ujõÂcõÂ identifikaci vsÏech
sledovanyÂch uÂdajuÊ jednotlivyÂch hodnocenyÂch zvõÂrÏat.

(3) Pokud jsou uÂdaje cÏi pozorovaÂnõÂ zõÂskanaÂ v pruÊ -
beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ daÂle zpracovaÂvaÂny, musõÂ
byÂt umozÏneÏno porovnaÂnõÂ puÊ vodnõÂch uÂdajuÊ a pozoro-
vaÂnõÂ se zpracovanyÂmi daty.

§ 20

OstatnõÂ informace o hodnoceneÂm leÂcÏivu
a klinickeÂm hodnocenõÂ

Zadavatel klinickeÂho hodnocenõÂ neprodleneÏ põÂ-
semneÏ informuje UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂr-
nõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv o:

a) zmeÏneÏ sveÂho sõÂdla cÏi adresy,
b) novyÂch poznatcõÂch o hodnoceneÂm leÂcÏivu,
c) opatrÏenõÂ uÂrÏaduÊ cizõÂch staÂtuÊ , kteraÂ se vztahujõÂ k da-

neÂmu klinickeÂmu hodnocenõÂ a mohou ovlivnit
bezpecÏnost hodnocenyÂch zvõÂrÏat,

d) docÏasneÂm cÏi trvaleÂm ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodno-
cenõÂ v CÏ eskeÂ republice,

e) zastavenõÂ vyÂvoje leÂcÏiva.

§ 21

Informace o ukoncÏenõÂ hodnocenõÂ a souhrnnaÂ zpraÂva

(1) Informaci o ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
prÏedklaÂdaÂ zadavatel UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veteri-
naÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv do 60 dnuÊ od ukoncÏenõÂ
klinickeÂho hodnocenõÂ v CÏ eskeÂ republice.

(2) Informace o ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
obsahuje uÂdaje uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 14.

(3) Zadavatel po ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
bezodkladneÏ vypracuje souhrnnou zpraÂvu, ve ktereÂ
uvede zaÂveÏry daneÂho klinickeÂho hodnocenõÂ a jejich in-
terpretaci. SouhrnnaÂ zpraÂva obsahuje naÂlezÏitosti uve-
deneÂ v prÏõÂloze cÏ. 15.

§ 22

KlinickeÂ hodnocenõÂ imunobiologickyÂch prÏõÂpravkuÊ

Pro klinickeÂ hodnocenõÂ veterinaÂrnõÂch imunobiolo-
gickyÂch prÏõÂpravkuÊ prÏimeÏrÏeneÏ platõÂ ustanovenõÂ cÏaÂsti
trÏetõÂ. ImunobiologickeÂ prÏõÂpravky musõÂ splnÏ ovat speci-
fickeÂ pozÏadavky tyÂkajõÂcõÂ se analytickyÂch testuÊ , testuÊ
bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti. Testy musõÂ byÂt uvedeny tak,
aby mohly byÂt reprodukovaÂny. U testuÊ uvedenyÂch v leÂ-
kopisu14) muÊ zÏe byÂt popis nahrazen prÏõÂslusÏnyÂm odka-
zem. Pokud se naÂvrhy testuÊ kvality, bezpecÏnosti a uÂcÏin-
nosti odchylujõÂ od leÂkopisnyÂch postupuÊ , je trÏeba, aby
tyto odchylky byly zadavatelem rÏaÂdneÏ zduÊ vodneÏny.

KvalitativnõÂ a kvantitativnõÂ podrobnosti o slozÏkaÂch

§ 23

Zadavatel v klinickeÂm hodnocenõÂ oveÏrÏuje kvalita-
tivnõÂ podrobnosti a vyjadrÏuje se k

a) aktivnõÂm slozÏkaÂm imunobiologickeÂho prÏõÂpravku,
b) adjuvanciõÂm,
c) vehikulu, konzervacÏnõÂm prostrÏedkuÊ m, stabilizaÂto-

ruÊ m, emulgaÂtoruÊ m, barvivuÊ m, aromatickyÂm sub-
stancõÂm, markeruÊ m apod., pokud jsou v imunobio-
logickeÂm prÏõÂpravku obsazÏeny.

§ 24

Zadavatel za uÂcÏelem poskytnutõÂ kvantitativnõÂch
podrobnostõÂ ¹aktivnõÂchª soucÏaÂstõÂ oveÏrÏuje a vyjadrÏuje
se k

a) pocÏtu organismuÊ v imunobiologickeÂm prÏõÂpravku,
b) obsahu specifickeÂho proteinu,
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c) pocÏtu mezinaÂrodnõÂch jednotek (IU) nebo jednotek
biologickeÂ aktivity na daÂvku nebo objem,

d) mase nebo objemu adjuvancõÂ nebo vehikul,
e) uÂcÏinnosti kazÏdeÂho konzervacÏnõÂho systeÂmu,
f) biologickeÂ aktiviteÏ definovaneÂ mezinaÂrodnõÂ jed-

notkou.

Produkce a kontrola vyÂchozõÂch materiaÂluÊ

§ 25

Zadavatel zajistõÂ u vyÂchozõÂch materiaÂluÊ uvedenyÂch
v leÂkopisu, aby soubor pozÏadavkuÊ na materiaÂl byl apli-
kovaÂn na vsÏechny substance v imunobiologickeÂm prÏõÂ-
pravku. U materiaÂlu neuvedeneÂm v leÂkopisu je za zneÏnõÂ
souboru pozÏadavkuÊ odpoveÏdnyÂ zadavatel.

§ 26

Zadavatel zajistõÂ, zÏe
a) produkce vakcõÂn je zalozÏena na sÏtokoveÂm systeÂmu

a na vytvorÏenõÂ buneÏcÏnyÂch bank,
b) u seÂr je uveden puÊ vod, zdravotnõÂ a imunologickyÂ

stav produkujõÂcõÂch zvõÂrÏat,
c) je dokumentovaÂn puÊ vod a anamneÂza vyÂchozõÂch

materiaÂluÊ . Byl-li tento materiaÂl zõÂskaÂn genetickyÂm
inzÏenyÂrstvõÂm, jsou uvedeny vesÏkereÂ kroky vcÏetneÏ
pruÊ kazu genetickeÂ stability,

d) sÏtokoveÂ materiaÂly vcÏetneÏ buneÏcÏnyÂch bank a suro-
veÂho seÂra pro produkci antiseÂra jsou testovaÂny na
identitu a cizõÂ agens,

e) bunÏ ky buneÏcÏnyÂch bank si zachovaly nezmeÏneÏneÂ
vlastnosti,

f) zÏ iveÂ atenuovaneÂ vakcõÂny jsou stabilnõÂ.

§ 27

Zadavatel u kontrolnõÂch testuÊ beÏhem vyÂroby za-
jistõÂ

a) shodu vyÂrobnõÂho procesu a finaÂlnõÂho imunobiolo-
gickeÂho prÏõÂpravku,

b) testaci inaktivace nebo detoxikace u inaktivova-
nyÂch nebo detoxikovanyÂch vakcõÂn nebo bezpro-
strÏedneÏ po inaktivacÏnõÂm nebo detoxikacÏnõÂm pro-
cesu u kazÏdeÂho vyÂrobnõÂho cyklu.

§ 28

Zadavatel zajistõÂ u kontrolnõÂch testuÊ finaÂlnõÂho
imunobiologickeÂho prÏõÂpravku, zÏe

a) jsou uvedeny jeho obecneÂ charakteristiky, jakozÏ
i naprÏ. fyzikaÂlnõÂ a chemickeÂ,

b) je provedena identifikace a analyÂza aktivnõÂch slo-
zÏek,

c) je provedena identifikace a zkousÏka podstatnyÂch
cÏaÂstõÂ vehikula,

d) testy bezpecÏnosti jsou provedeny na jednom z nej-
citliveÏjsÏõÂch cõÂlovyÂch druhuÊ zvõÂrÏat, doporucÏenou
cestou aplikace, kteraÂ vytvaÂrÏõÂ nejveÏtsÏõÂ riziko,

e) k pruÊ kazu neprÏõÂtomnosti kontaminace jsou pro-
vedeny testy sterility a cÏistoty,

f) test inaktivace je provaÂdeÏn u finaÂlnõÂho balenõÂ,
g) kazÏdaÂ sÏarzÏe lyofilizovaneÂho imunobiologickeÂho

prÏõÂpravku je testovaÂna na reziduaÂlnõÂ vlhkost,
h) je prokazovaÂna shoda po sobeÏ naÂsledujõÂcõÂch sÏarzÏõÂ.

§ 29

Zadavatel proveÏrÏuje test stability a doklaÂdaÂ
a) uvazÏovanou dobu pouzÏitelnosti za navrzÏenyÂch

podmõÂnek,
b) u rekonstituovanyÂch imunobiologickyÂch prÏõÂ-

pravkuÊ dobu pouzÏitelnosti po rekonstituci,
c) provedenõÂ studiõÂ u nejmeÂneÏ 3 sÏarzÏõÂ.

TestovaÂnõÂ bezpecÏnosti

§ 30

Zadavatel zajistõÂ ze vsÏeobecnyÂch pozÏadavkuÊ pro-
vaÂdeÏnõÂ testuÊ

a) na cõÂloveÂm druhu zvõÂrÏat,
b) daÂvkou doporucÏenou pro pouzÏitõÂ a obsahujõÂcõÂ ma-

ximaÂlnõÂ titr nebo uÂcÏinnost,
c) vzorkem odebranyÂm ze sÏarzÏe prÏipraveneÂ podle

popsaneÂho postupu.

§ 31

Zadavatel v laboratornõÂch testech proveÏrÏuje
a) bezpecÏnost aplikace jedneÂ daÂvky. DaÂvka musõÂ byÂt

aplikovaÂna kazÏdou doporucÏenou cestou, kazÏdeÂmu
druhu a kategorii, pro ktereÂ je urcÏena, vcÏetneÏ zvõÂ-
rÏat nejnizÏsÏõÂ veÏkoveÂ kategorie pro aplikaci. Doba
pozorovaÂnõÂ celkovyÂch a mõÂstnõÂch reakcõÂ je nej-
meÂneÏ 14 dnõÂ po aplikaci,

b) bezpecÏnost jedneÂ aplikace nadmeÏrneÂ daÂvky. Tato
nadmeÏrnaÂ daÂvka obsahujõÂcõÂ 10 daÂvek zÏiveÂ vakcõÂny
nebo 2 daÂvky inaktivovaneÂho imunobiologickeÂho
prÏõÂpravku musõÂ byÂt aplikovaÂna kazÏdou doporucÏe-
nou cestou aplikace, a to nejcitliveÏjsÏõÂ kategorii cõÂ-
loveÂho zvõÂrÏete. Doba pozorovaÂnõÂ celkovyÂch
a mõÂstnõÂch reakcõÂ je nejmeÂneÏ 14 dnuÊ po aplikaci,

c) bezpecÏnost opakovaneÂho aplikovaÂnõÂ jedneÂ daÂvky.
Aplikace doporucÏenou cestou musõÂ byÂt provedena
na nejcitliveÏjsÏõÂ kategorii cõÂloveÂho druhu. Doba po-
zorovaÂnõÂ musõÂ byÂt nejmeÂneÏ 14 dnuÊ po poslednõÂ
aplikaci,

d) pruÊ beÏh reprodukce po aplikaci doporucÏeneÂ daÂvky,
a to u kazÏdeÂ z doporucÏenyÂch cest aplikace, ze-
jmeÂna u materiaÂluÊ s potenciaÂlnõÂm rizikovyÂm fak-
torem (uÂcÏinky na potomstvo, teratogennõÂ uÂcÏinky
apod.),

e) imunologickeÂ funkce tam, kde muÊ zÏe imunobiolo-
gickyÂ prÏõÂpravek neprÏõÂzniveÏ ovlivnit imunitnõÂ od-
poveÏd',

f) u zÏivyÂch vakcõÂn
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1. sÏõÂrÏenõÂ vakcinacÏnõÂho kmene z vakcinovanyÂch na
nevakcinovanaÂ zvõÂrÏata,

2. naÂvrat virulence atenuovanyÂch vakcõÂn po nej-
meÂneÏ 5 seÂriovyÂch pasaÂzÏõÂch na cõÂloveÂm druhu,
a to cestou aplikace, kterou s nejveÏtsÏõÂ pravdeÏ-
podobnostõÂ dochaÂzõÂ k reverzi virulence,

3. rozsÏirÏovaÂnõÂ ve vakcinovaneÂm zvõÂrÏeti ± trusu,
mocÏi, mleÂce, vejcõÂch, oraÂlnõÂch a nasaÂlnõÂch se-
kretech. PredilekcÏnõÂ mõÂsta replikace se vysÏetrÏujõÂ
u vyÂznamnyÂch zoonoÂz,

4. biologickeÂ vlastnosti vakcinacÏnõÂho kmene ± po-
dle potrÏeby,

5. rekombinace nebo genomoveÂ opeÏtovneÂ roztrÏõÂ-
deÏnõÂ kmenuÊ s tereÂnnõÂmi nebo jinyÂmi kmeny,

g) rezidua a navrhuje ochrannou lhuÊ tu u prÏõÂpravkuÊ
s adjuvanciimi nebo s konzervacÏnõÂmi prostrÏedky
a u zÏivyÂch vakcõÂn proti vyÂznamnyÂm zoonoÂzaÂm
navrhuje ochrannou lhuÊ tu se zrÏetelem pro mõÂsto
vpichu,

h) interakce ± jakeÂkoliv znaÂmeÂ s jinyÂmi leÂcÏivy.

§ 32

Zadavatel proveÏrÏuje potenciaÂlnõÂ sÏkodliveÂ uÂcÏinky
na prostrÏedõÂ (ekotoxicitu) a stanovuje neÏkteraÂ preven-
tivnõÂ opatrÏenõÂ, kteraÂ jsou nutnaÂ pro omezenõÂ teÏchto
rizik vyplyÂvajõÂcõÂch ze

a) zpuÊ sobu pouzÏitõÂ,
b) metody aplikace,
c) mozÏnosti vylucÏovaÂnõÂ imunobiologickeÂho prÏõÂ-

pravku, jeho aktivnõÂch slozÏek nebo metabolituÊ ,
d) zbytku imunobiologickeÂho prÏõÂpravku nebo jeho

odpaduÊ .

TestovaÂnõÂ uÂ cÏinnosti

§ 33

Zadavatel u vsÏeobecnyÂch pozÏadavkuÊ zajistõÂ, zÏe
a) vyÂbeÏr vakcinacÏnõÂch kmenuÊ je zalozÏen na epizoo-

tologickyÂch uÂdajõÂch,
b) pokusy v laboratornõÂch podmõÂnkaÂch musõÂ takeÂ za-

hrnovat kontrolnõÂ neosÏetrÏenaÂ zvõÂrÏata a obecneÏ
musõÂ byÂt podporÏeny pokusy v tereÂnnõÂch podmõÂn-
kaÂch s neosÏetrÏenyÂmi kontrolami,

c) uÂcÏinnost je prokaÂzaÂna pro kazÏdou kategorii kazÏ-
deÂho cõÂloveÂho druhu zvõÂrÏete doporucÏeneÂho k vak-
cinaci kazÏdou doporucÏenou cestou aplikace. MusõÂ
byÂt prÏimeÏrÏeneÏ vyhodnocen vliv materÏskyÂch proti-
laÂtek,

d) uÂcÏinnost kazÏdeÂ z podstatneÂ cÏaÂsti võÂcevalentnõÂch
a kombinovanyÂch imunobiologickyÂch prÏõÂpravkuÊ

je prokaÂzaÂna a pro aplikaci v kombinaci je pro-
kaÂzaÂna slucÏitelnost,

e) kdykoliv tvorÏõÂ imunobiologickyÂ prÏõÂpravek cÏaÂst
vakcinacÏnõÂho scheÂmatu, je prokaÂzaÂn jeho prÏõÂnos,

f) daÂvka imunobiologickeÂho prÏõÂpravku doporucÏe-
neÂho k pouzÏitõÂ obsahujõÂcõÂ minimaÂlnõÂ titr nebo
uÂcÏinnost,

g) vzorky pouzÏiteÂ pro pokusy uÂcÏinnosti jsou ode-
braÂny ze sÏarzÏõÂ prÏipravenyÂch podle popsaneÂho vyÂ-
robnõÂho postupu.

§ 34

Zadavatel v laboratornõÂch pokusech zajistõÂ, zÏe
a) je proveden pruÊ kaz uÂcÏinnosti za dobrÏe kontrolo-

vatelnyÂch podmõÂnek na cõÂloveÂm zvõÂrÏeti. Tyto pod-
mõÂnky musõÂ co nejvõÂce napodobovat prÏirozeneÂ
podmõÂnky pro infekci,

b) podle mozÏnosti je specifikovaÂn a dokumentovaÂn
mechanismus imunity u cõÂloveÂho zvõÂrÏete doporu-
cÏenou cestou aplikace.

§ 35

(1) Zadavatel v tereÂnnõÂm oveÏrÏovaÂnõÂ zajistõÂ
a) pokud nenõÂ zduÊ vodneÏno jinak, zÏe vyÂsledky z labo-

ratornõÂch pokusuÊ musõÂ byÂt doplneÏny uÂdaji z tereÂn-
nõÂho oveÏrÏovaÂnõÂ,

b) provedenõÂ samotnyÂch tereÂnnõÂch oveÏrÏenõÂ, nemo-
hou-li laboratornõÂ pokusy stanovit uÂcÏinnost prÏõÂ-
pravku,

c) v oduÊ vodneÏnyÂch prÏõÂpadech, zÏe UÂ stav pro staÂtnõÂ
kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv pro-
vede vlastnõÂ proveÏrÏenõÂ bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti na
testovanyÂch cõÂlovyÂch zvõÂrÏatech.

(2) UÂ stav pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch bio-
preparaÂtuÊ a leÂcÏiv muÊ zÏe navrhnout u registrovanyÂch
i neregistrovanyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ opakovaÂnõÂ te-
reÂnnõÂho oveÏrÏenõÂ bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti.

§ 36

Zadavatel po ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ bez-
odkladneÏ vypracuje souhrnnou zpraÂvu, kteraÂ obsahuje
naÂlezÏitosti uvedeneÂ v prÏõÂlohaÂch cÏ. 15 a 16.

CÏ AÂ ST CÏ TVRTAÂ

ZAÂVEÏ RECÏ NEÂ USTANOVENIÂ

§ 37

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Ministr zdravotnictvõÂ:
MUDr. David, CSc. v. r.

Ministr zemeÏdeÏlstvõÂ:
Ing. Fencl v. r.
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PrÏõÂloha cÏ. 1 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

ZaÂkladnõÂ dokumenty, ktereÂ slouzÏ õÂ k prokaÂzaÂnõÂ dodrzÏovaÂnõÂ zaÂsad spraÂvneÂ klinickeÂ praxe a pozÏadavkuÊ praÂvnõÂch prÏedpisuÊ

I. Dokumenty dostupneÂ prÏed zahaÂjenõÂm klinickeÂho hodnocenõÂ

cÏõÂslo NaÂzev dokumentu UÂ cÏel uchovaÂvaÂnõÂ dokumentu UlozÏeno
uzkousÏejõÂcõÂho

cÏi
zdravotnickeÂ-

ho zarÏõÂzenõÂ

UlozÏeno
u zadavatele

I/1. Soubor informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho dolozÏenõÂ informacõÂ o hodnoceneÂm prÏõÂpravku poskytnu-
tyÂch zkousÏejõÂcõÂmu

X X

I/2. Protokol klinickeÂho hodnocenõÂ vcÏetneÏ prÏõÂpadnyÂch do-
plnÏ kuÊ podepsanyÂ zkousÏejõÂcõÂm i zadavatelem a formulaÂrÏe
pro zaÂznamy subjektuÊ hodnocenõÂ

dolozÏenõÂ souhlasu zkousÏejõÂcõÂho a zadavatele s protokolem
i jeho prÏõÂpadnyÂmi doplnÏ ky

X X

I/3. Informace poskytnuteÂ subjektu hodnocenõÂ:
- põÂsemnyÂ informovanyÂ souhlas,
- poucÏenõÂ a prÏõÂpadneÂ dalsÏõÂ informace,

- reklamnõÂ materiaÂly

dolozÏenõÂ obsahu põÂsemneÂho informovaneÂho souhlasu,
dolozÏenõÂ skutecÏnosti, zÏe subjektuÊ m hodnocenõÂ jsou posky-
tovaÂny prÏimeÏrÏeneÂ informace pro mozÏnost vyjaÂdrÏenõÂ plneÏ
informovaneÂho souhlasu,
dolozÏenõÂ, zÏe zpuÊ sob naÂboru subjektuÊ je vhodnyÂ a nenõÂ naÂ-
tlakovyÂ

X
X

X

X
X

I/4. FinancÏnõÂ aspekty klinickeÂho hodnocenõÂ dolozÏenõÂ financÏnõÂ smlouvy mezi zkousÏejõÂcõÂm, prÏõÂpadneÏ
zdravotnickyÂm zarÏõÂzenõÂm a zadavatelem

X X

I/5. Doklad o pojisÏteÏnõÂ subjektuÊ hodnocenõÂ dolozÏenõÂ podmõÂnek, za jakyÂch a v jakeÂ vyÂsÏõÂ bude v prÏõÂpadeÏ
posÏkozenõÂ zdravõÂ subjektu hodnocenõÂ poskytnuta kom-
penzace

X X

I/6. PodepsaneÂ smlouvy mezi zuÂcÏastneÏnyÂmi stranami:

- mezi zkousÏejõÂcõÂm/zdravotnickyÂm zarÏõÂzenõÂm a zadavate-
lem cÏi smluvnõÂ vyÂzkumnou organizacõÂ,

- mezi zadavatelem a smluvnõÂ vyÂzkumnou organizacõÂ, prÏi-
padaÂ-li v uÂvahu

dolozÏenõÂ uzavrÏenyÂch dohod; obsahujõÂcõÂ zejmeÂna vymezenõÂ
odpoveÏdnosti za jednotliveÂ cÏinnosti, zajisÏteÏnõÂ prÏõÂstupu
k dokumentaci, odpoveÏdnost za archivaci dokumentuÊ , jed-
naÂnõÂ s etickou komisõÂ, hlaÂsÏenõÂ a prÏedklaÂdaÂnõÂ zpraÂv

X

X

X

X
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I/7. Souhlas etickeÂ komise (opatrÏenyÂ datem) se vsÏemi uÂdaji
o klinickeÂm hodnocenõÂ, ktereÂ jõÂ byly sdeÏleny, a s prÏedlozÏe-
nyÂmi dokumenty

dolozÏenõÂ, zÏe klinickeÂ hodnocenõÂ posoudila etickaÂ komise
a vydala s nõÂm souhlas, a identifikace cÏõÂsel verzõÂ a dat do-
kumentuÊ

X X

I/8. SlozÏenõÂ etickeÂ komise dolozÏenõÂ, zÏe etickaÂ komise je ustavena v souladu se zaÂ-
sadami spraÂvneÂ klinickeÂ praxe

X

I/9. PovolenõÂ uÂstavu cÏi doklad o ohlaÂsÏenõÂ dolozÏenõÂ souhlasu uÂstavu cÏi vcÏasneÂho ohlaÂsÏenõÂ X X

I/10. ZÏ ivotopisy a uÂdaje o kvalifikaci zkousÏejõÂcõÂho/zkousÏejõÂcõÂch
a prÏõÂpadnyÂch spoluzkousÏejõÂcõÂch

dolozÏenõÂ kvalifikace a zpuÊ sobilosti k provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ

X X

I/11. NormaÂlnõÂ hodnoty/rozmezõÂ pro vyÂsledky vysÏetrÏenõÂ za-
hrnutyÂch v protokolu

dolozÏenõÂ normaÂlnõÂch hodnot a/nebo rozmezõÂ pro pouzÏitaÂ
vysÏetrÏenõÂ

X X

I/12. Doklad o kvaliteÏ provaÂdeÏnõÂ laboratornõÂch postupuÊ /
/zkousÏek
(certifikaÂt, akreditace, zavedenaÂ kontrola jakosti a/nebo
externõÂ posouzenõÂ jakosti nebo jinaÂ validace)

dolozÏenõÂ kompetentnosti zarÏõÂzenõÂ provaÂdeÏjõÂcõÂho pozÏado-
vaneÂ zkousÏky a spolehlivosti vyÂsledkuÊ

X

I/13. Vzorek oznacÏenõÂ obalu hodnoceneÂho prÏõÂpravku dolozÏenõÂ souladu s pozÏadavky na uÂdaje na obalu a vhod-
nosti naÂvodu k pouzÏitõÂ pro subjekty hodnocenõÂ

X

I/14. Instrukce pro zachaÂzenõÂ s hodnocenyÂmi prÏõÂpravky a dal-
sÏõÂmi materiaÂly

dolozÏenõÂ instrukcõÂ potrÏebnyÂch k zajisÏteÏnõÂ vhodneÂho ucho-
vaÂvaÂnõÂ, balenõÂ, vydaÂvaÂnõÂ a likvidace hodnocenyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ a dalsÏõÂch materiaÂluÊ

X X

I/15. ZaÂznamy o dodaÂvkaÂch hodnocenyÂch prÏõÂpravkuÊ a dalsÏõÂch
materiaÂluÊ

dolozÏenõÂ dat dodaÂvek, cÏõÂsel sÏarzÏõÂ a zpuÊ sobu dodaÂnõÂ hod-
nocenyÂch prÏõÂpravkuÊ a dalsÏõÂch materiaÂluÊ , umozÏnÏ ujõÂcõÂ sledo-
vatelnost sÏarzÏe prÏõÂpravku, kontrolu podmõÂnek prÏepravy
a dopocÏitatelnost

X X

I/16. Atesty dodanyÂch hodnocenyÂch prÏõÂpravkuÊ dolozÏenõÂ totozÏnosti, cÏistoty a obsahu hodnocenyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ pouzÏityÂch ve studii

X

I/17. Postupy rozkoÂdovaÂnõÂ pro zaslepeneÂ studie dolozÏenõÂ, jak odhalit, v prÏõÂpadeÏ nutnosti, totozÏnost zasle-
peneÂho prÏõÂpravku bez porusÏenõÂ zaslepenõÂ hodnocenyÂch
prÏõÂpravkuÊ pro ostatnõÂ subjekty hodnocenõÂ

X X

I/18. Postup randomizace dolozÏenõÂ postupu pro randomizaci subjektuÊ hodnocenõÂ X

I/19. ZpraÂva monitora prÏed zahaÂjenõÂm klinickeÂho hodnocenõÂ dolozÏenõÂ, zÏe mõÂsto je vhodneÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ
(muÊ zÏe byÂt spojeno s bodem I/20.)

X

I/20. ZpraÂva monitora prÏi zahaÂjenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ dolozÏenõÂ, zÏe zkousÏejõÂcõÂ a osoby podõÂlejõÂcõÂ se na provaÂdeÏnõÂ
klinickeÂho hodnocenõÂ byli prosÏkoleni o provaÂdeÏnõÂ klinic-
keÂho hodnocenõÂ

X X
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II. Dokumenty dostupneÂ v pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ (dalsÏõÂ dokumenty kromeÏ dokumentuÊ uvedenyÂch ad I. )

cÏõÂslo NaÂzev dokumentu UÂ cÏel dokumentu UlozÏeno
uzkousÏejõÂcõÂho

cÏi
zdravotnickeÂ-

ho zarÏõÂzenõÂ

UlozÏeno
u zadavatele

II/1. Dodatky a zmeÏny souboru informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho dolozÏenõÂ, zÏe zkousÏejõÂcõÂmu jsou vcÏas poskytovaÂny noveÂ
informace

X X

II/2. VsÏechny zmeÏny protokolu, prÏõÂpadneÏ jeho doplnÏ kuÊ , zaÂ-
znamuÊ subjektuÊ hodnocenõÂ, põÂsemneÂho informovaneÂho
souhlasu, poucÏenõÂ a prÏõÂpadnyÂch dalsÏõÂch informacõÂ a reklam-
nõÂch materiaÂluÊ

dolozÏenõÂ zmeÏn uvedenyÂch dokumentuÊ vztahujõÂcõÂch se ke
klinickeÂmu hodnocenõÂ provedenyÂch v pruÊ beÏhu hodnocenõÂ

X X

II/3. Souhlas etickeÂ komise (opatrÏenyÂ datem) s doplnÏ ky pro-
tokolu, se zmeÏnami põÂsemneÂho informovaneÂho souhlasu,
poucÏenõÂ a prÏõÂpadnyÂch dalsÏõÂch informacõÂ vcÏetneÏ reklamnõÂch
materiaÂluÊ , prÏõÂpadnyÂmi dalsÏõÂmi prÏedlozÏenyÂmi dokumenty
a zaÂpis o proveÏrÏenõÂ pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ etickou
komisõÂ

dolozÏenõÂ, zÏe doplnÏ ky a zmeÏny posoudila etickaÂ komise
a vydala s nimi souhlas;
identifikace cÏõÂsel verzõÂ a dat dokumentuÊ

X X

II/4. OhlaÂsÏenõÂ zmeÏn protokolu a zmeÏn ostatnõÂch dokumentuÊ
uÂstavu

dolozÏenõÂ vcÏasneÂho ohlaÂsÏenõÂ uÂstavu X X

II/5. ZÏ ivotopisy a uÂdaje o kvalifikaci novyÂch zkousÏejõÂcõÂch
a spoluzkousÏejõÂcõÂch

dolozÏenõÂ kvalifikace a zpuÊ sobilosti k provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ a leÂkarÏskeÂmu dohledu

X X

II/6. Dodatky a zmeÏny normaÂlnõÂch hodnot/rozmezõÂ hodnot
pro vyÂsledky vysÏetrÏenõÂ zahrnutyÂch v protokolu

dolozÏenõÂ normaÂlnõÂch hodnot a/nebo rozmezõÂ vysÏetrÏenõÂ,
ktereÂ byly zmeÏneÏny v pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ

X X

II/7. Dodatky a zmeÏny dokladu o kvaliteÏ provaÂdeÏnõÂ laborator-
nõÂch postupuÊ /zkousÏek
(certifikaÂt, akreditace, zavedenaÂ kontrola jakosti a/nebo
externõÂ posouzenõÂ jakosti nebo jinaÂ validace)

dolozÏenõÂ, zÏe vyÂsledky zkousÏek zuÊ staÂvajõÂ veÏrohodneÂ v celeÂm
pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ

X

II/8. ZaÂznamy o dodaÂvkaÂch hodnocenyÂch prÏõÂpravkuÊ a dalsÏõÂch
materiaÂluÊ

dolozÏenõÂ dat dodaÂvek, cÏõÂsel sÏarzÏõÂ a zpuÊ sobu dodaÂnõÂ hod-
nocenyÂch prÏõÂpravkuÊ a dalsÏõÂch materiaÂluÊ , umozÏnÏ ujõÂcõÂ sledo-
vatelnost sÏarzÏe prÏõÂpravku, kontrolu podmõÂnek prÏepravy
a dopocÏitatelnost

X X

II/9. Atesty noveÏ dodanyÂch sÏarzÏõÂ hodnocenyÂch prÏõÂpravkuÊ dolozÏenõÂ totozÏnosti, cÏistoty a obsahu hodnocenyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ pouzÏityÂch ve studii

X
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II/10. ZpraÂvy monitora dolozÏenõÂ naÂvsÏteÏv a naÂlezuÊ monitora v mõÂsteÏ hodnocenõÂ X

II/11. Komunikace vztahujõÂcõÂ se ke klinickeÂmu hodnocenõÂ, tj.
dopisy, zaÂpisy z jednaÂnõÂ, zaÂpisy telefonnõÂch hovoruÊ

dolozÏenõÂ vsÏech dohod nebo podstatnyÂch jednaÂnõÂ tyÂkajõÂcõÂch
se klinickeÂho hodnocenõÂ, porusÏenõÂ protokolu, naÂpravnyÂch
opatrÏenõÂ, vedenõÂ studie, hlaÂsÏenõÂ nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod/
/uÂcÏinkuÊ

X X

II/12. PodepsaneÂ põÂsemneÂ informovaneÂ souhlasy subjektuÊ hod-
nocenõÂ

dolozÏenõÂ, zÏe souhlas subjektuÊ hodnocenõÂ byl zõÂskaÂn v sou-
ladu se zaÂsadami spraÂvneÂ klinickeÂ praxe a protokolem a je
datovaÂn prÏed zacÏleneÏnõÂm subjektu do klinickeÂho hodno-
cenõÂ a zÏe subjekty hodnocenõÂ nemajõÂ naÂmitky proti zprÏõÂ-
stupneÏnõÂ potrÏebnyÂch uÂdajuÊ

X

II/13. ZdrojoveÂ dokumenty dolozÏenõÂ existence subjektuÊ , dosveÏdcÏenõÂ integrity sebra-
nyÂch dat; zahrnuje puÊ vodnõÂ dokumenty vztahujõÂcõÂ se ke
studii, k leÂcÏbeÏ a prÏedchorobõÂ subjektuÊ hodnocenõÂ

X

II/14. ZaÂznamy subjektuÊ hodnocenõÂ, vyplneÏneÂ, podepsaneÂ a opa-
trÏeneÂ datem

dolozÏenõÂ, zÏe zkousÏejõÂcõÂ nebo jõÂm poveÏrÏenaÂ osoba spraÂvneÏ
zaznamenala a potvrdila pozorovaÂnõÂ

X
kopie

X
originaÂl

II/15. DokumentovaÂnõÂ oprav v zaÂznamech subjektuÊ hodnocenõÂ dolozÏenõÂ vsÏech zmeÏn, doplneÏnõÂ nebo oprav provedenyÂch
v CRF po zaÂpisu uÂdaje

X
kopie

X
originaÂl

II/16. OznaÂmenõÂ o zaÂvazÏneÂ neocÏekaÂvaneÂ prÏõÂhodeÏ zachyceneÂ
zkousÏejõÂcõÂm a dalsÏõÂ informace o bezpecÏnosti hodnocenyÂch
leÂcÏiv poskytnuteÂ zadavateli

dolozÏenõÂ splneÏnõÂ ustanovenõÂ § 17 odst. 6 a § 18 X X

II/17. OznaÂmenõÂ zaÂvazÏnyÂch neocÏekaÂvanyÂch nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ
zadavatelem nebo zkousÏejõÂcõÂm uÂstavu a etickeÂ komisi
a dalsÏõÂ informace o bezpecÏnosti

dolozÏenõÂ splneÏnõÂ ustanovenõÂ § 18 a § 24 odst. 2 a 3 X

II/18. OznaÂmenõÂ informacõÂ o bezpecÏnosti zadavatelem zkousÏejõÂ-
cõÂm

dolozÏenõÂ splneÏnõÂ ustanovenõÂ § 24 odst. 2 X X

II/19. ZpraÂvy o pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ prÏedklaÂdaneÂ
etickeÂ komisi a uÂstavu

dolozÏenõÂ splneÏnõÂ ustanovenõÂ § 17 odst. 7 a § 24 odst. 1 a 4 X X

II/20. Postup zarÏazovaÂnõÂ subjektuÊ hodnocenõÂ do prvotnõÂho vyÂ-
beÏru

dolozÏenõÂ identifikace subjektuÊ zarÏazenyÂch do prvotnõÂho
vyÂbeÏru

X X

II/21. Seznam identifikacÏnõÂch koÂduÊ subjektuÊ hodnocenõÂ dolozÏenõÂ, zÏe zkousÏejõÂcõÂ vede duÊ veÏrnyÂ seznam jmen vsÏech
subjektuÊ s prÏirÏazenõÂm identifikacÏnõÂch koÂduÊ subjektuÊ hod-
nocenõÂ, kteryÂ umozÏnÏ uje zkousÏejõÂcõÂmu zjistit totozÏnost kte-
reÂhokoliv subjektu

X

II/22. Postup zarÏazovaÂnõÂ subjektuÊ do klinickeÂho hodnocenõÂ dolozÏenõÂ postupneÂho zarÏazovaÂnõÂ subjektuÊ podle identifi-
kacÏnõÂch koÂduÊ

X

Sb
õÂrk

a
zaÂk

o
n

uÊ
cÏ.2

3
0

/
1999

Stran
a

3800
C ÏaÂstk

a
77



II/23. Doklad o dopocÏitatelnosti/evidenci hodnocenyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ v mõÂsteÏ hodnocenõÂ

dolozÏenõÂ, zÏe hodnoceneÂ prÏõÂpravky byly pouzÏity podle
protokolu

X X

II/24. PodpisoveÂ vzory dolozÏenõÂ podpisuÊ a paraf vsÏech osob opraÂvneÏnyÂch zapiso-
vat a/nebo opravovat uÂdaje v zaÂznamech subjektuÊ hodno-
cenõÂ

X X

II/25. ZaÂznamy o uchovaÂvanyÂch vzorcõÂch teÏlnõÂch tekutin a tkaÂnõÂ,
pokud se uchovaÂvajõÂ

dolozÏenõÂ oznacÏenõÂ uchovaÂvanyÂch vzorkuÊ a mõÂsta, kde jsou
ulozÏeny, pokud by bylo trÏeba opakovat analyÂzu

X X
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III. Dokumenty uchovaÂvaneÂ po ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ (dalsÏõÂ dokumenty kromeÏ dokumentuÊ uvedenyÂch ad I. a ad II.)

cÏõÂslo NaÂzev dokumentu UÂ cÏel dokumentu UlozÏeno
uzkousÏejõÂcõÂho

cÏi
zdravotnickeÂ-

ho zarÏõÂzenõÂ

UlozÏeno
u zadavatele

III/1. Doklad o dopocÏitatelnosti/evidenci hodnocenyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ v mõÂsteÏ hodnocenõÂ

dolozÏenõÂ, zÏe hodnoceneÂ prÏõÂpravky byly pouzÏity podle
protokolu, dolozÏenõÂ konecÏneÂ dopocÏitatelnosti hodnoce-
nyÂch prÏõÂpravkuÊ dodanyÂch do mõÂsta hodnocenõÂ, vydanyÂch
subjektuÊ m a vraÂcenyÂch zadavateli

X X

III/2. Dokumentace o likvidaci hodnocenyÂch prÏõÂpravkuÊ dolozÏenõÂ likvidace nepouzÏityÂch hodnocenyÂch prÏõÂpravkuÊ
provedeneÂ zadavatelem nebo prÏõÂmo v mõÂsteÏ hodnocenõÂ

X
(je-li likvido-
vaÂno v mõÂsteÏ
hodnocenõÂ)

X

III/3. UÂ plnyÂ seznam identifikacÏnõÂch koÂduÊ subjektuÊ hodnocenõÂ umozÏneÏnõÂ identifikace vsÏech subjektuÊ zarÏazenyÂch do stu-
die v prÏõÂpadeÏ, zÏe je pozÏadovaÂno naÂsledneÂ sledovaÂnõÂ, se-
znam se udrzÏuje duÊ veÏrnyÂm zpuÊ sobem po dohodnutou
dobu

X

III/4. PotvrzenõÂ o vykonaneÂm auditu dolozÏenõÂ, zÏe byl proveden audit X

III/5. ZaÂveÏrecÏnaÂ zpraÂva monitora o ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodno-
cenõÂ

dolozÏenõÂ, zÏe byly provedeny vsÏechny cÏinnosti pozÏadovaneÂ
pro ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ a zÏe kopie zaÂkladnõÂch
dokumentuÊ jsou ulozÏeny na prÏõÂslusÏnyÂch mõÂstech

X

III/6. Identifikace zpuÊ sobu leÂcÏby jednotlivyÂch subjektuÊ hodno-
cenõÂ a dokumentace o rozkoÂdovaÂnõÂ

dokumenty vraÂceneÂ zadavateli k dolozÏenõÂ vsÏech rozkoÂdo-
vaÂnõÂ, ke kteryÂm dosÏlo

X

III/7. ZpraÂvy o ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ prÏedklaÂdaneÂ
zkousÏejõÂcõÂm etickeÂ komisi a zadavatelem uÂstavu

dolozÏenõÂ ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ a splneÏnõÂ ustano-
venõÂ § 17 odst. 8 a § 27

X

III/8. SouhrnnaÂ zpraÂva o klinickeÂm hodnocenõÂ dolozÏenõÂ vyÂsledkuÊ a interpretace klinickeÂho hodnocenõÂ X
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PrÏõÂloha cÏ. 2 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

UÂ daje uvaÂdeÏneÂ v poucÏenõÂ subjektu hodnocenõÂ a põÂsemneÂm informovaneÂm souhlasu

V poucÏenõÂ subjektu hodnocenõÂ a v põÂsemneÂm in-
formovaneÂm souhlasu se uvaÂdeÏjõÂ naÂsledujõÂcõÂ uÂdaje:

a) upozorneÏnõÂ, zÏe klinickeÂ hodnocenõÂ je vyÂzkumnou
cÏinnostõÂ,

b) cõÂle klinickeÂho hodnocenõÂ,

c) leÂcÏebneÂ postupy a upozorneÏnõÂ na pravdeÏpodob-
nost naÂhodneÂho zarÏazenõÂ do jednotlivyÂch skupin
lisÏõÂcõÂch se leÂcÏbou tam, kde jde o randomizovaneÂ
klinickeÂ hodnocenõÂ,

d) postupy a vyÂkony v pruÊ beÏhu klinickeÂho hodno-
cenõÂ vcÏetneÏ vsÏech invazivnõÂch vyÂkonuÊ ,

e) odpoveÏdnosti subjektu hodnocenõÂ,

f) zduÊ razneÏnõÂ teÏch prvkuÊ klinickeÂho hodnocenõÂ,
ktereÂ majõÂ povahu vyÂzkumu,

g) prÏedvõÂdatelnaÂ rizika cÏi neprÏõÂjemnosti pro subjekt
hodnocenõÂ, vcÏetneÏ prÏõÂpadneÂho rizika pro plod
nebo kojeneÂ dõÂteÏ,

h) ocÏekaÂvaneÂ prÏõÂnosy; subjekt hodnocenõÂ se uveÏdomõÂ
i v prÏõÂpadech, zÏe zÏaÂdnyÂ klinickyÂ prÏõÂnos pro neÏho
nenõÂ ocÏekaÂvaÂn,

i) alternativnõÂ leÂcÏebneÂ postupy, ktereÂ mohou byÂt pro
leÂcÏbu subjektu hodnocenõÂ pouzÏity, jejich vyÂhody
a rizika,

j) leÂcÏba a podmõÂnky odsÏkodneÏnõÂ, ktereÂ budou sub-
jektu hodnocenõÂ poskytnuty v prÏõÂpadeÏ uÂjmy na
zdravõÂ vznikleÂ v souvislosti s jeho uÂcÏastõÂ v klinic-
keÂm hodnocenõÂ,

k) prÏedpoklaÂdanaÂ vyÂsÏe odmeÏny subjektu za jeho
uÂcÏast v klinickeÂm hodnocenõÂ,

l) prÏedpoklaÂdaneÂ vyÂdaje subjektu v souvislosti s jeho
uÂcÏastõÂ v klinickeÂm hodnocenõÂ,

m) informaci o tom, zÏe uÂcÏast subjektu v klinickeÂm
hodnocenõÂ je dobrovolnaÂ a zÏe subjekt muÊ zÏe od-
mõÂtnout uÂcÏast nebo muÊ zÏe odstoupit od uÂcÏasti v kli-

nickeÂm hodnocenõÂ kdykoliv, bez postihu cÏi ztraÂty
vyÂhod, na neÏzÏ maÂ jinak praÂvo,

n) souhlas s tõÂm, zÏe monitorÏi, auditorÏi, prÏõÂslusÏnaÂ
etickaÂ komise a StaÂtnõÂ uÂstav pro kontrolu leÂcÏiv
budou mõÂt umozÏneÏn prÏõÂmyÂ prÏõÂstup k puÊ vodnõÂ kli-
nickeÂ dokumentaci za uÂcÏelem oveÏrÏenõÂ pruÊ beÏhu
klinickeÂho hodnocenõÂ anebo uÂdajuÊ , anizÏ dojde
k porusÏenõÂ duÊ veÏrnosti informacõÂ o subjektech,
v mõÂrÏe povoleneÂ praÂvnõÂmi prÏedpisy, a zÏe podepsaÂ-
nõÂm põÂsemneÂho informovaneÂho souhlasu subjekt
cÏi jeho poveÏrÏenyÂ zaÂkonnyÂ zaÂstupce souhlasõÂ
s touto skutecÏnostõÂ,

o) souhlas s tõÂm, zÏe zaÂznamy, podle nichzÏ lze identi-
fikovat subjekt hodnocenõÂ, budou uchovaÂvaÂny
jako duÊ veÏrneÂ a nebudou, v mõÂrÏe zarucÏeneÂ praÂv-
nõÂmi prÏedpisy, verÏejneÏ zprÏõÂstupneÏny; budou-li vyÂ-
sledky klinickeÂho hodnocenõÂ publikovaÂny, totozÏ-
nost subjektu nebude zverÏejneÏna,

p) souhlas s tõÂm, zÏe subjekt hodnocenõÂ anebo jeho
zaÂkonnyÂ zaÂstupce budou vcÏas informovaÂni, pokud
by se vyskytla informace, kteraÂ by mohla mõÂt vyÂ-
znam pro rozhodnutõÂ subjektu pokracÏovat v uÂcÏasti
v klinickeÂm hodnocenõÂ,

q) informace o osobaÂch, od kteryÂch bude mozÏneÂ zõÂs-
kat dalsÏõÂ informace tyÂkajõÂcõÂ se klinickeÂho hodno-
cenõÂ a praÂv subjektuÊ hodnocenõÂ, a informace o tom,
koho kontaktovat v prÏõÂpadeÏ posÏkozenõÂ zdravõÂ
v souvislosti s klinickyÂm hodnocenõÂm,

r) prÏedvõÂdatelneÂ okolnosti a duÊ vody, pro ktereÂ muÊ zÏe
byÂt uÂcÏast subjektu v klinickeÂm hodnocenõÂ ukon-
cÏena,

s) prÏedpoklaÂdanaÂ doba trvaÂnõÂ uÂcÏasti subjektu v kli-
nickeÂm hodnocenõÂ,

t) prÏiblizÏnyÂ pocÏet subjektuÊ hodnocenõÂ, ktereÂ se
uÂcÏastnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ.
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PrÏõÂloha cÏ. 3 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

Protokol klinickeÂho hodnocenõÂ a dodatky protokolu

Protokol klinickeÂho hodnocenõÂ obsahuje nejmeÂneÏ
naÂsledujõÂcõÂ uÂdaje v uvedeneÂm cÏleneÏnõÂ. Informace speci-
fickeÂ pro jednotlivaÂ mõÂsta hodnocenõÂ mohou byÂt uve-
deny na zvlaÂsÏtnõÂch straÂnkaÂch protokolu nebo zmõÂneÏny
v samostatnyÂch dokumentech. Jsou-li neÏktereÂ uÂdaje
obsazÏeny v jinyÂch dokumentech klinickeÂho hodnocenõÂ,
naprÏõÂklad v Souboru informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho, uve-
dou se v protokolu prÏõÂslusÏneÂ odkazy. Protokol je opa-
trÏen obsahem a jeho titulnõÂ strana uvaÂdõÂ:

a) naÂzev protokolu, jeho identifikacÏnõÂ cÏõÂslo a datum
vydaÂnõÂ; vsÏechny prÏõÂpadneÂ dodatky musõÂ byÂt ozna-
cÏeny cÏõÂslem dodatku a datem,

b) jmeÂno a adresu zadavatele a monitora,

c) jmeÂno osoby opraÂvneÏneÂ podepsat protokol a jeho
dodatky jmeÂnem zadavatele,

d) jmeÂno, adresu a telefonnõÂ cÏõÂslo kvalifikovaneÂho
poradce pro konzultace o zdravotnõÂch probleÂmech
a otaÂzkaÂch vzniklyÂch v souvislosti s klinickyÂm
hodnocenõÂm, ustaveneÂho zadavatelem pro daneÂ
klinickeÂ hodnocenõÂ,

e) jmeÂna zkousÏejõÂcõÂch, kterÏõÂ odpovõÂdajõÂ za provaÂdeÏnõÂ
klinickeÂho hodnocenõÂ, adresy a telefonnõÂ cÏõÂsla mõÂst
hodnocenõÂ,

f) jmeÂno, adresu, telefonnõÂ cÏõÂslo zkousÏejõÂcõÂho cÏi leÂ-
karÏe, kteryÂ je zodpoveÏdnyÂ za leÂkarÏskaÂ rozhodnutõÂ
v mõÂsteÏ provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ,

g) naÂzev a adresu testovacõÂch zarÏõÂzenõÂ provaÂdeÏjõÂcõÂch
laboratornõÂ zkousÏky a ostatnõÂch zdravotnickyÂch cÏi
technickyÂch oddeÏlenõÂ zapojenyÂch do klinickeÂho
hodnocenõÂ.

1. ZaÂkladnõÂ informace

Uvede se naÂzev a popis hodnocenyÂch leÂcÏiv, prÏe-
hled naÂlezuÊ z neklinickyÂch studiõÂ, ktereÂ mohou mõÂt
klinickyÂ vyÂznam, a naÂlezuÊ z klinickyÂch hodnocenõÂ,
ktereÂ se vztahujõÂ k daneÂ studii. Shrnou se znaÂmaÂ i po-
tenciaÂlnõÂ rizika a prÏõÂnosy pro cÏloveÏka. PopõÂsÏe se a zduÊ -
vodnõÂ zvolenyÂ zpuÊ sob podaÂnõÂ, daÂvkovaÂnõÂ, daÂvkovacõÂ
scheÂma a doba podaÂvaÂnõÂ hodnoceneÂho leÂcÏiva. Uvede
se charakteristika subjektuÊ hodnocenõÂ, na nichzÏ bude
klinickeÂ hodnocenõÂ provaÂdeÏno, a odkazy na literaturu
a uÂdaje, ktereÂ majõÂ souvislost s klinickyÂm hodnocenõÂm
a ktereÂ prÏedstavujõÂ zaÂklad pro klinickeÂ hodnocenõÂ. Tato
uÂvodnõÂ cÏaÂst obsahuje prohlaÂsÏenõÂ, zÏe klinickeÂ hodnocenõÂ
bude provaÂdeÏno v souladu s protokolem, zaÂsadami
spraÂvneÂ klinickeÂ praxe a praÂvnõÂmi prÏedpisy.

2. CõÂle klinickeÂho hodnocenõÂ

PodrobnyÂ popis cõÂluÊ a zduÊ vodneÏnõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ.

3. PlaÂn klinickeÂho hodnocenõÂ

Uvedou se primaÂrnõÂ a prÏõÂpadneÂ sekundaÂrnõÂ cõÂle

sledovaneÂ v pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ. PopõÂsÏe se
typ a usporÏaÂdaÂnõÂ provaÂdeÏneÂho klinickeÂho hodnocenõÂ
(naprÏ. studie dvojiteÏ slepaÂ, placebem kontrolovanaÂ, pa-
ralelnõÂ usporÏaÂdaÂnõÂ) a scheÂma postupuÊ a jednotlivyÂch
krokuÊ , vcÏetneÏ opatrÏenõÂ prÏijatyÂch pro vyloucÏenõÂ prÏed-
pojatosti (naprÏ. zpuÊ sob randomizace cÏi zaslepenõÂ). Po-
põÂsÏe se postup leÂcÏby subjektuÊ hodnocenõÂ, vcÏetneÏ daÂvek
a daÂvkovacõÂho scheÂmatu, leÂkoveÂ formy, obaluÊ a ozna-
cÏenõÂ hodnocenyÂch leÂcÏiv. Uvede se prÏedpoklaÂdanaÂ doba
trvaÂnõÂ uÂcÏasti subjektu v hodnocenõÂ a popis porÏadõÂ
a trvaÂnõÂ jednotlivyÂch cÏaÂstõÂ hodnocenõÂ, vcÏetneÏ prÏõÂpad-
neÂho naÂsledneÂho sledovaÂnõÂ, a pravidla a kriteÂria pro
ukoncÏenõÂ a pro prÏerusÏenõÂ uÂcÏasti jednotlivyÂch subjektuÊ
hodnocenõÂ, cÏaÂstõÂ nebo celeÂho klinickeÂho hodnocenõÂ.
PopõÂsÏou se postupy vykazovaÂnõÂ dopocÏitatelnosti hod-
nocenyÂch leÂcÏiv vcÏetneÏ prÏõÂpadneÏ pouzÏõÂvanyÂch referencÏ-
nõÂch prÏõÂpravkuÊ a placeba, postupy pro zachaÂzenõÂ s ran-
domizacÏnõÂmi koÂdy a pro rozkoÂdovaÂnõÂ. Uvedou se
uÂdaje, ktereÂ se zapisujõÂ prÏõÂmo do zaÂznamuÊ subjektuÊ
hodnocenõÂ (tj. bez prÏedchozõÂho põÂsemneÂho cÏi elektro-
nickeÂho zaznamenaÂnõÂ), a uÂdaje, ktereÂ se povazÏujõÂ za
zdrojoveÂ.

4. VyÂbeÏr subjektuÊ hodnocenõÂ a jejich vyrÏazenõÂ

Uvedou se kriteÂria pro zarÏazenõÂ, nezarÏazenõÂ
a prÏedcÏasneÂ ukoncÏenõÂ uÂcÏasti subjektuÊ hodnocenõÂ v da-
neÂm klinickeÂm hodnocenõÂ. Postupy pro prÏedcÏasneÂ
ukoncÏenõÂ uÂcÏasti zahrnujõÂ uÂdaje o tom, kdy a jak vyrÏadit
subjekt z klinickeÂho hodnocenõÂ cÏi ukoncÏit podaÂvaÂnõÂ
hodnoceneÂho leÂcÏiva, charakter a cÏasovaÂnõÂ uÂdajuÊ shro-
mazÏd'ovanyÂch pro vyrÏazeneÂ subjekty, jejich naÂsledneÂ
sledovaÂnõÂ a uÂdaje o tom, zda a jak jsou subjekty na-
hrazovaÂny.

5. LeÂcÏba subjektuÊ hodnocenõÂ

PopõÂsÏe se leÂcÏba, vcÏetneÏ naÂzvuÊ vsÏech podaÂvanyÂch
leÂcÏiv, jejich daÂvkovaÂnõÂ, daÂvkovacõÂho scheÂmatu, zpuÊ -
sobu podaÂnõÂ a doby leÂcÏby zahrnujõÂcõÂ naÂsledneÂ sledo-
vaÂnõÂ subjektuÊ pro kazÏdeÂ podaÂvaneÂ hodnoceneÂ leÂcÏivo
a skupinu. Uvede se leÂcÏba prÏõÂpustnaÂ prÏed anebo v pruÊ -
beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ (vcÏetneÏ leÂcÏby zaÂchranneÂ)
a leÂcÏba, kteraÂ je v uvedeneÂ dobeÏ neprÏõÂpustnaÂ. PopõÂsÏõÂ
se postupy pro sledovaÂnõÂ dodrzÏovaÂnõÂ vsÏech prÏedepsa-
nyÂch postupuÊ subjekty hodnocenõÂ.

6. HodnocenõÂ uÂ cÏinnosti

Uvedou se parametry uÂcÏinnosti a metody a cÏaso-
vaÂnõÂ posuzovaÂnõÂ, zaznamenaÂvaÂnõÂ a vyhodnocovaÂnõÂ pa-
rametruÊ uÂcÏinnosti.

7. HodnocenõÂ bezpecÏnosti

Uvedou se parametry bezpecÏnosti, metody a cÏaso-
vaÂnõÂ posuzovaÂnõÂ, zaznamenaÂvaÂnõÂ a vyhodnocovaÂnõÂ pa-
rametruÊ bezpecÏnosti, postupy pro zjisÏt'ovaÂnõÂ, zazname-
naÂvaÂnõÂ a hlaÂsÏenõÂ nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod a interkurentnõÂch
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onemocneÏnõÂ a typ a doba naÂsledneÂho sledovaÂnõÂ sub-
jektuÊ po nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhodaÂch.

8. Statistika

PopõÂsÏõÂ se pouzÏõÂvaneÂ statistickeÂ metody, vcÏetneÏ cÏa-
sovaÂnõÂ plaÂnovanyÂch pruÊ beÏzÏnyÂch analyÂz. Uvede se plaÂ-
novanyÂ pocÏet subjektuÊ , ktereÂ se majõÂ zuÂcÏastnit klinic-
keÂho hodnocenõÂ, v prÏõÂpadeÏ multicentrickyÂch hodno-
cenõÂ se specifikujõÂ pocÏty subjektuÊ prÏedpoklaÂdaneÂ pro
kazÏdeÂ mõÂsto hodnocenõÂ. ZduÊ vodnõÂ se volba velikosti
souboru, vcÏetneÏ uÂvahy cÏi vyÂpocÏtu statistickeÂ pruÊ kaz-
nosti klinickeÂho hodnocenõÂ. Uvede se pouzÏitaÂ hladina
vyÂznamnosti, kriteÂria pro ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodno-
cenõÂ, postup zpracovaÂnõÂ chybeÏjõÂcõÂch, nepouzÏityÂch a ne-
pravdivyÂch uÂdajuÊ , postupy pro hlaÂsÏenõÂ jakyÂchkoliv od-
chylek od puÊ vodnõÂho statistickeÂho plaÂnu (vsÏechny od-
chylky od puÊ vodnõÂho statistickeÂho plaÂnu musõÂ byÂt po-
psaÂny a zduÊ vodneÏny v protokolu, prÏõÂpadneÏ v souhrnneÂ
zpraÂveÏ). PopõÂsÏe se vyÂbeÏr subjektuÊ pro vyhodnocovaÂnõÂ
(naprÏ. vsÏechny randomizovaneÂ subjekty, vsÏechny sub-
jekty, kteryÂm bylo podaÂvaÂno hodnoceneÂ leÂcÏivo).

9. PrÏõÂmyÂ prÏõÂstup ke zdrojovyÂm dokumentuÊ m

Pokud nenõÂ prÏõÂmyÂ prÏõÂstup ke zdrojovyÂm doku-
mentuÊ m zajisÏteÏn jinou põÂsemnou smlouvou, uvede se,
zÏe zkousÏejõÂcõÂ i zdravotnickeÂ zarÏõÂzenõÂ umozÏnõÂ monito-
rovaÂnõÂ daneÂho klinickeÂho hodnocenõÂ, audity, provaÂdeÏnõÂ
dohledu etickou komisõÂ, inspekce kontrolnõÂch uÂrÏaduÊ
a prÏõÂstup ke zdrojovyÂm dokumentuÊ m.

10. ZabezpecÏovaÂnõÂ a rÏõÂzenõÂ jakosti

11. EtickeÂ otaÂzky

PopõÂsÏõÂ se etickeÂ zaÂsady a otaÂzky zvazÏovaneÂ v sou-
vislosti s klinickyÂm hodnocenõÂm.

12. ZachaÂzenõÂ s uÂdaji a uchovaÂvaÂnõÂ zaÂznamuÊ

13. FinancovaÂnõÂ a pojisÏteÏnõÂ

NenõÂ-li popsaÂn ve zvlaÂsÏtnõÂ smlouveÏ, uvede se zpuÊ -
sob financovaÂnõÂ a pojisÏteÏnõÂ.

14. ZaÂsady publikacÏnõÂ cÏinnosti

Nejsou-li popsaÂny ve zvlaÂsÏtnõÂ smlouveÏ, uvedou se
zaÂsady publikacÏnõÂ cÏinnosti.
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PrÏõÂloha cÏ. 4 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

Soubor informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho

Soubor informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho obsahuje nej-
meÂneÏ naÂsledujõÂcõÂ uÂdaje o hodnoceneÂm leÂcÏivu (prÏõÂpadneÏ
hodnocenyÂch leÂcÏivech) v uvedeneÂm cÏleneÏnõÂ. Soubor je
opatrÏen titulnõÂ stranou, kteraÂ uvaÂdõÂ jmeÂno zadavatele,
naÂzev hodnoceneÂho leÂcÏiva nebo jeho identifikacÏnõÂ koÂd,
datum vydaÂnõÂ, poprÏõÂpadeÏ cÏõÂslo verze souboru infor-
macõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho.

1. Obsah

2. StrucÏnyÂ souhrn

V rozsahu nejvyÂsÏe dvou stran uvaÂdõÂ zaÂkladnõÂ uÂdaje
o fyzikaÂlnõÂch, chemickyÂch, farmaceutickyÂch, farmako-
logickyÂch, toxikologickyÂch, farmakokinetickyÂch, me-
tabolickyÂch a klinickyÂch vlastnostech hodnoceneÂho leÂ-
cÏiva.

3. UÂ vod

Obsahuje zejmeÂna chemickyÂ naÂzev hodnoceneÂho
leÂcÏiva, a jestlizÏe existuje, i jeho mezinaÂrodnõÂ nechraÂ-
neÏnyÂ cÏi obchodnõÂ naÂzev, obsah leÂcÏivyÂch laÂtek, farma-
koterapeutickou skupinu a postavenõÂ leÂcÏiva ve skupineÏ,
zduÊ vodneÏnõÂ vyÂzkumu, prÏedpoklaÂdanyÂ zpuÊ sob pouzÏitõÂ
a indikace.

4. FyzikaÂlnõÂ, chemickeÂ a farmaceutickeÂ vlast-
nosti a slozÏenõÂ

UvaÂdõÂ se popis leÂcÏiveÂ laÂtky/laÂtek obsazÏenyÂch
v hodnoceneÂm prÏõÂpravku vcÏetneÏ uvedenõÂ chemickeÂho
(racionaÂlnõÂho i strukturnõÂho) vzorce a strucÏnyÂ popis
jejich fyzikaÂlnõÂch, chemickyÂch a farmaceutickyÂch
vlastnostõÂ; daÂle se uvede leÂkovaÂ forma a slozÏenõÂ vcÏetneÏ
pomocnyÂch laÂtek a pokyny pro spraÂvneÂ uchovaÂvaÂnõÂ
a zachaÂzenõÂ s hodnocenyÂm leÂcÏivem. ZmõÂnõÂ se struk-
turnõÂ podobnost s jinyÂmi znaÂmyÂmi leÂcÏivy.

5. NeklinickeÂ studie

SouhrnnyÂm zpuÊ sobem (prÏednostneÏ ve formeÏ ta-
bulek) se uvedou vyÂsledky farmakologickyÂch, toxiko-
logickyÂch, farmakokinetickyÂch a metabolickyÂch studiõÂ.
ZmõÂnõÂ se pouzÏiteÂ metody hodnocenõÂ, vyÂsledky a inter-
pretace naÂlezuÊ ve vztahu k hodnoceneÂmu leÂcÏivu a mozÏ-
nyÂm nezÏaÂdoucõÂm uÂcÏinkuÊ m u cÏloveÏka, zÏ ivocÏisÏneÂ druhy
pouzÏiteÂ pro neklinickeÂ hodnocenõÂ, pocÏet a pohlavõÂ zvõÂ-
rÏat v kazÏdeÂ skupineÏ, velikost podaneÂ daÂvky ve vhod-
neÂm prÏepocÏtu (naprÏ. mg/kg, mg/m2), intervaly daÂvko-
vaÂnõÂ, zpuÊ sob podaÂnõÂ, deÂlka podaÂvaÂnõÂ, uÂdaj o systeÂmoveÂ
distribuci, deÂlka sledovaÂnõÂ po ukoncÏenõÂ podaÂvaÂnõÂ leÂ-
cÏiva. UÂ daje o vyÂsledcõÂch zahrnujõÂ: povahu, cÏetnost a zaÂ-
vazÏnost nebo intenzitu farmakologickyÂch a toxickyÂch
uÂcÏinkuÊ , dobu naÂstupu, reverzibilitu a trvaÂnõÂ uÂcÏinkuÊ
a zaÂvislost odpoveÏdi na vyÂsÏi podaneÂ daÂvky. V teÂto cÏaÂsti
se uvedou nejzaÂvazÏneÏjsÏõÂ naÂlezy z neklinickyÂch studiõÂ
a jejich vztah k cÏloveÏku. PorovnaÂvajõÂ se zjisÏteÏneÂ uÂcÏinneÂ
a netoxickeÂ daÂvky u teÂhozÏ druhu zvõÂrÏat (terapeutickyÂ

index) a vztah teÏchto informacõÂ k navrhovaneÂmu daÂv-
kovanõÂ u cÏloveÏka.

5. 1. PreklinickaÂ farmakologie

Obsahuje souhrn farmakologickyÂch vlastnostõÂ
hodnoceneÂho leÂcÏiva, prÏõÂpadneÏ jeho vyÂznamnyÂch meta-
bolituÊ sledovanyÂch u zvõÂrÏat. Zahrnuje studie, ktereÂ
hodnotõÂ potenciaÂlnõÂ leÂcÏebneÂ uÂcÏinky (naprÏ. model uÂcÏin-
nosti, vazbu na receptory a specificÏnost), a studie hod-
notõÂcõÂ bezpecÏnost (naprÏ. speciaÂlnõÂ studie pro zjisÏteÏnõÂ
dalsÏõÂch farmakologickyÂch uÂcÏinkuÊ ).

5. 2. Farmakokinetika a metabolismus leÂcÏiva
u zvõÂrÏat

Uvede se souhrn farmakokinetiky, biologickeÂ
transformace a distribuce hodnoceneÂho leÂcÏiva u vsÏech
studovanyÂch druhuÊ . HodnotõÂ se absorpce, mõÂstnõÂ a sy-
steÂmovaÂ biologickaÂ dostupnost leÂcÏiva a jeho metabolituÊ
a vztah k farmakologickyÂm a toxikologickyÂm naÂlezuÊ m
u zvõÂrÏecõÂch druhuÊ .

5. 3. Toxikologie

Souhrn toxikologickyÂch uÂcÏinkuÊ na ruÊ znyÂch dru-
zõÂch zvõÂrÏat zjisÏteÏnyÂch ve studiõÂch toxicity po jednoraÂ-
zoveÂm a opakovaneÂm podaÂnõÂ, studiõÂch karcinogenity,
zvlaÂsÏtnõÂch studiõÂch (naprÏ. draÂzÏdivosti cÏi sensibilizace),
reprodukcÏnõÂ toxicity a genotoxicity (mutagenity).

6. UÂ cÏinky u cÏloveÏka

ZhodnotõÂ se znaÂmeÂ uÂcÏinky hodnoceneÂho leÂcÏiva
u cÏloveÏka zahrnujõÂcõÂ farmakokinetiku, metabolismus,
farmakodynamiku, zaÂvislost odpoveÏdi na vyÂsÏi podaneÂ
daÂvky, bezpecÏnost, uÂcÏinnost a dalsÏõÂ farmakologickeÂ
uÂdaje. Uvede se souhrn vsÏech dokoncÏenyÂch klinickyÂch
hodnocenõÂ a prÏõÂpadneÂ dalsÏõÂ zkusÏenosti z pouzÏõÂvaÂnõÂ
hodnoceneÂho leÂcÏiva v praxi.

6. 1. Farmakokinetika a metabolismus leÂcÏiva
u cÏloveÏka

Souhrn informacõÂ o farmakokinetice hodnoceneÂho
leÂcÏiva zahrnujõÂcõÂ farmakokinetiku (vcÏetneÏ metabo-
lismu, absorpce, vazby na bõÂlkoviny plazmy, distribuce
a eliminace), biologickou dostupnost prÏi pouzÏitõÂ daneÂ
leÂkoveÂ formy (absolutnõÂ a/nebo relativnõÂ), skupiny po-
pulace (naprÏ. pohlavõÂ, veÏk, orgaÂnovaÂ dysfunkce), inter-
akce (naprÏ. vzaÂjemneÂ interakce s jinyÂmi prÏõÂpravky a po-
travinami) a dalsÏõÂ farmakokinetickeÂ uÂdaje.

6. 2. BezpecÏnost a uÂcÏinnost

Souhrn informacõÂ o bezpecÏnosti, farmakodyna-
mice, uÂcÏinnosti a zaÂvislosti odpoveÏdi na vyÂsÏi podaneÂ
daÂvky hodnoceneÂho leÂcÏiva, prÏõÂpadneÏ jeho metabolituÊ ,
ktereÂ byly zõÂskaÂny prÏi prÏedchozõÂch klinickyÂch hodno-
cenõÂch, a to jak u zdravyÂch dobrovolnõÂkuÊ , tak u nemoc-
nyÂch. V prÏõÂpadeÏ veÏtsÏõÂho pocÏtu klinickyÂch hodnocenõÂ
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lze uveÂst prÏehlednyÂ souhrn uÂcÏinnosti a bezpecÏnosti
v jednotlivyÂch hodnocenõÂch podle indikace u ruÊ znyÂch
skupin populace, prÏehled nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ ze vsÏech
klinickyÂch hodnocenõÂ. Uvedou se vyÂznamneÂ rozdõÂly
v charakteru a vyÂskytu nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ u vsÏech
indikacõÂ nebo skupin populace, daÂle mozÏnaÂ rizika a ne-
zÏaÂdoucõÂ uÂcÏinky, ktereÂ lze ocÏekaÂvat na zaÂkladeÏ prÏedcho-
zõÂch zkusÏenostõÂ s hodnocenyÂm leÂcÏivem nebo s leÂcÏivy
prÏõÂbuznyÂmi. Uvedou se upozorneÏnõÂ nebo potrÏeba
zvlaÂsÏtnõÂho dohledu prÏi pouzÏitõÂ hodnoceneÂho leÂcÏiva.

6. 3. ZkusÏenosti z pouzÏ õÂvaÂnõÂ hodnoceneÂho leÂcÏiva
v praxi

Uvedou se zemeÏ, ve kteryÂch je hodnoceneÂ leÂcÏivo

registrovaÂno nebo ve kteryÂch byla registrace zamõÂtnuta
cÏi zrusÏena. Shrnou se vsÏechny vyÂznamneÂ informace
zõÂskaneÂ z pouzÏõÂvaÂnõÂ v praxi (vcÏetneÏ leÂkoveÂ formy, daÂv-
kovaÂnõÂ, zpuÊ sobu podaÂnõÂ a nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ ).

7. ZaÂveÏr

CelkoveÂ zhodnocenõÂ neklinickyÂch a klinickyÂch
uÂdajuÊ o hodnoceneÂm leÂcÏivu zõÂskanyÂch z ruÊ znyÂch
zdrojuÊ za uÂcÏelem poskytnout zkousÏejõÂcõÂmu vyÂklad do-
stupnyÂch uÂdajuÊ vcÏetneÏ duÊ sledkuÊ pro budoucõÂ klinickaÂ
hodnocenõÂ. ZhodnotõÂ se zverÏejneÏneÂ zpraÂvy o prÏõÂbuz-
nyÂch leÂcÏivech za uÂcÏelem mozÏnosti prÏedvõÂdat nezÏaÂdoucõÂ
reakce hodnoceneÂho leÂcÏiva nebo jineÂ probleÂmy v klinic-
keÂm hodnocenõÂ.
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PrÏõÂloha cÏ. 5 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

FarmaceutickeÂ uÂdaje o hodnocenyÂch leÂcÏivech prÏedklaÂdaneÂ s zÏaÂdostõÂ o povolenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
(zahrnuje vsÏechny prÏõÂpravky pouzÏiteÂ ve studii vcÏetneÏ placeba)

1. PrÏõÂpravky neregistrovaneÂ

a) naÂzev prÏõÂpravku, leÂkovaÂ forma (poprÏõÂpadeÏ formy),
sõÂla (poprÏõÂpadeÏ sõÂly);

b) uÂplneÂ slozÏenõÂ prÏõÂpravku (postacÏujõÂ kvalitativnõÂ
uÂdaje);

c) jmeÂno a adresa vsÏech vyÂrobcuÊ podõÂlejõÂcõÂch se na
vyÂrobeÏ daneÂho prÏõÂpravku, prÏõÂpadneÏ vcÏetneÏ orga-
nizace provaÂdeÏjõÂcõÂ zaslepenõÂ vzorkuÊ , s uvedenõÂm
jejich funkce ve vyÂrobnõÂm rÏeteÏzci;

d) doklad o splneÏnõÂ podmõÂnek spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe
v celeÂm pruÊ beÏhu vyÂroby cÏi prÏõÂpravy hodnoceneÂho
leÂcÏiva (naprÏ. certifikaÂt osveÏdcÏujõÂcõÂ splneÏnõÂ podmõÂ-
nek spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe vydanyÂ staÂtnõÂm kon-
trolnõÂm uÂrÏadem nebo doklad o pruÊ beÏzÏneÏ provaÂdeÏ-
nyÂch staÂtnõÂch inspekcõÂch cÏi prohlaÂsÏenõÂ osoby od-
poveÏdneÂ za zabezpecÏovaÂnõÂ jakosti v celeÂm pruÊ -
beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ, zÏe jsou prÏi vyÂrobeÏ
hodnocenyÂch leÂcÏiv splneÏny podmõÂnky spraÂvneÂ vyÂ-
robnõÂ praxe);

e) uÂdaje o uÂcÏinneÂ laÂtce / uÂcÏinnyÂch laÂtkaÂch:

± chemickyÂ naÂzev a vzorec,
± jmeÂno a adresa vyÂrobce,
± jakostnõÂ kriteÂria,

v prÏõÂpadeÏ noveÂ laÂtky, tj. laÂtky neobsazÏeneÂ v prÏõÂ-
pravku ve sveÏteÏ jizÏ registrovaneÂm:

± pruÊ kaz totozÏnosti a struktury,
± kontrolnõÂ analytickeÂ metody,
± uÂdaje o stabiliteÏ,
± charakterizace sÏarzÏõÂ pouzÏityÂch pro preklinickeÂ

studie a zamyÂsÏlenyÂch pro pouzÏitõÂ v klinickeÂ stu-
dii;

f) jakostnõÂ kriteÂria pro prÏõÂpravek;

g) strucÏnyÂ popis vyÂroby prÏõÂpravku (obecnyÂ popis

jednotlivyÂch stupnÏ uÊ s duÊ razem na odstraneÏnõÂ/in-
aktivaci viruÊ v prÏõÂpadeÏ prÏõÂpravkuÊ obsahujõÂcõÂch
laÂtky biologickeÂho puÊ vodu, vcÏetneÏ uvedenõÂ prÏõÂ-
padneÂho zaslepenõÂ);

h) kontrolnõÂ analytickeÂ metody pro prÏõÂpravek;

i) uÂdaje o stabiliteÏ prÏõÂpravku, navrzÏenaÂ doba pouzÏi-
telnosti, navrzÏeneÂ podmõÂnky uchovaÂvaÂnõÂ.

Rozsah prÏedklaÂdanyÂch informacõÂ se prÏizpuÊ sobõÂ stupni
vyÂvoje leÂcÏiva, prÏicÏemzÏ na pocÏaÂtku vyÂvoje se klade duÊ -
raz na identifikaci a kontrolu leÂcÏiveÂ laÂtky; konecÏneÂ
specifikace a kompletnõÂ uÂdaje o substanci i prÏõÂpravku
jsou ocÏekaÂvaÂny azÏ na konci celeÂho vyÂvoje; prÏihlõÂzÏõÂ se
k tomu, jde-li o laÂtku noveÏ vyvõÂjenou nebo o novyÂ
prÏõÂpravek obsahujõÂcõÂ laÂtku znaÂmou, a k expozici sub-
jektuÊ hodnocenõÂ s ohledem na rozsah, cõÂle a prÏedpoklaÂ-
daneÂ trvaÂnõÂ studie.

2. PrÏõÂpravky registrovaneÂ v CÏ eskeÂ republice cÏi
v jineÂ zemi, a to v teÂzÏe leÂkoveÂ formeÏ, sõÂle a ve-
likosti balenõÂ

a) naÂzev prÏõÂpravku, leÂkovaÂ forma (poprÏõÂpadeÏ formy),
sõÂla (poprÏõÂpadeÏ sõÂly), velikost balenõÂ,

b) naÂzev uÂcÏinneÂ laÂtky (poprÏõÂpadeÏ laÂtek),

c) v prÏõÂpadeÏ prÏõÂpravku registrovaneÂho v CÏ eskeÂ repu-
blice jmeÂno a adresa cÏi sõÂdlo drzÏitele rozhodnutõÂ
o registraci nebo registracÏnõÂ cÏõÂslo prÏõÂpravku v CÏ es-
keÂ republice,

d) v prÏõÂpadeÏ prÏõÂpravku registrovaneÂho v jineÂ zemi
jmeÂno a adresa cÏi sõÂdlo drzÏitele registracÏnõÂho vyÂ-
meÏru v daneÂ zemi s uvedenõÂm roku, kdy byl prÏõÂ-
pravek v teÂto zemi zaregistrovaÂn, a registracÏnõÂ cÏõÂs-
lo prÏõÂpravku.
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PrÏõÂloha cÏ. 6 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

ZpraÂva o pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ

ZpraÂva o pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ obsahuje
v naÂsledujõÂcõÂm usporÏaÂdaÂnõÂ:

a) popis soucÏasneÂho stavu klinickeÂho hodnocenõÂ, ze-
jmeÂna strucÏnyÂ popis dosavadnõÂho pruÊ beÏhu klinic-
keÂho hodnocenõÂ, zmeÏny zkousÏejõÂcõÂch a mõÂst hod-
nocenõÂ v CÏ eskeÂ republice, pocÏet zarÏazenyÂch pa-
cientuÊ v CÏ eskeÂ republice;

b) informaci o noveÏ zjisÏteÏnyÂch vlastnostech hodno-
cenyÂch leÂcÏiv, zejmeÂna souhrn zaÂvazÏnyÂch neocÏekaÂ-
vanyÂch nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ leÂcÏiv ze vsÏech mõÂst

klinickeÂho hodnocenõÂ, noveÂ poznatky o hodnoce-
nyÂch leÂcÏivech ve vztahu k jejich bezpecÏnosti
a uÂcÏinnosti;

c) noveÏ prÏijataÂ opatrÏenõÂ ve vztahu k provaÂdeÏneÂmu
klinickeÂmu hodnocenõÂ, zejmeÂna zaÂsahy etickyÂch
komisõÂ do pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ, zaÂsahy
zahranicÏnõÂch kontrolnõÂch uÂrÏaduÊ , prÏõÂpadneÂ restrik-
tivnõÂ zaÂsahy zadavatele do pruÊ beÏhu klinickeÂho
hodnocenõÂ;

d) informace o vykonanyÂch auditech.
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PrÏõÂloha cÏ. 7 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

Informace o ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ

Informace o ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ ob-
sahuje v naÂsledujõÂcõÂm usporÏaÂdaÂnõÂ:

a) popis probeÏhleÂho klinickeÂho hodnocenõÂ, zejmeÂna
seznam mõÂst hodnocenõÂ a zkousÏejõÂcõÂch v CÏ eskeÂ re-
publice, celkovyÂ pocÏet subjektuÊ hodnocenõÂ v CÏ es-
keÂ republice, strucÏnyÂ popis a celkoveÂ zhodnocenõÂ
pruÊ beÏhu studie;

b) informaci o prÏedbeÏzÏnyÂch zaÂveÏrech klinickeÂho
hodnocenõÂ, zejmeÂna o bezpecÏnosti a sledovanyÂch
parametrech uÂcÏinnosti, ktereÂ jsou dostupneÂ prÏed

definitivnõÂm vyhodnocenõÂm a vypracovaÂnõÂm sou-
hrnneÂ zpraÂvy o klinickeÂm hodnocenõÂ, vcÏetneÏ in-
formace o mõÂsteÏ, kde bude dostupnaÂ souhrnnaÂ
zpraÂva po jejõÂm vypracovaÂnõÂ;

c) opatrÏenõÂ prÏijataÂ v pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ,
zejmeÂna zaÂsahy etickyÂch komisõÂ do pruÊ beÏhu kli-
nickeÂho hodnocenõÂ, zaÂsahy zahranicÏnõÂch kontrol-
nõÂch uÂrÏaduÊ , prÏõÂpadneÂ restriktivnõÂ zaÂsahy zadava-
tele do pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ;

d) prohlaÂsÏenõÂ o vykonanyÂch auditech zadavatele.
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PrÏõÂloha cÏ. 8 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

SouhrnnaÂ zpraÂva o klinickeÂm hodnocenõÂ

SouhrnnaÂ zpraÂva o klinickeÂm hodnocenõÂ obsahuje
naÂsledujõÂcõÂ uÂdaje v uvedeneÂm cÏleneÏnõÂ.

1. TitulnõÂ strana

Zde se uvede naÂzev klinickeÂho hodnocenõÂ, naÂzev
cÏi koÂd hodnoceneÂho leÂcÏiva, na kterou indikaci bylo
klinickeÂ hodnocenõÂ zameÏrÏeno, velmi strucÏnaÂ charakte-
ristika klinickeÂho hodnocenõÂ, nenõÂ-li zrÏejmaÂ z naÂzvu,
naÂzev zadavatele, cÏõÂslo protokolu, faÂze klinickeÂho hod-
nocenõÂ, datum zahaÂjenõÂ, datum prÏedcÏasneÂho ukoncÏenõÂ
(jestlizÏe prÏipadaÂ v uÂvahu), datum ukoncÏenõÂ, jmeÂno
hlavnõÂho cÏi koordinujõÂcõÂho zkousÏejõÂcõÂho cÏi odpoveÏd-
neÂho leÂkarÏskeÂho prÏedstavitele zadavatele, jmeÂno odpo-
veÏdneÂho prÏedstavitele zadavatele a kontaktnõÂ adresy
pro prÏõÂpad dotazuÊ ke zpraÂveÏ, prohlaÂsÏenõÂ o provedenõÂ
klinickeÂho hodnocenõÂ v souladu se zaÂsadami spraÂvneÂ
klinickeÂ praxe a datum vypracovaÂnõÂ souhrnneÂ zpraÂvy.

2. Souhrn

StrucÏneÏ se popõÂsÏe klinickeÂ hodnocenõÂ a uvedou se
jeho vyÂsledky.

3. Obsah souhrnneÂ zpraÂvy

Uvede se straÂnkovaÂnõÂ vsÏech soucÏaÂstõÂ zpraÂvy,
vcÏetneÏ dodatkuÊ a tabulek.

4. Seznam zkratek a definic pouzÏityÂch termõÂnuÊ

VysveÏtlõÂ se zkratky a termõÂny podstatneÂ pro poro-
zumeÏnõÂ zpraÂveÏ.

5. Etika provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ

5. 1. EtickeÂ komise: dolozÏõÂ se, zÏe klinickeÂ
hodnocenõÂ vcÏetneÏ vsÏech zmeÏn probõÂhalo
se souhlasem prÏõÂslusÏnyÂch etickyÂch ko-
misõÂ; prÏilozÏõÂ se seznam teÏchto komisõÂ.

5. 2. PruÊ beÏh studie v souladu s etickyÂmi zaÂ-
sadami: potvrdõÂ se, zÏe studie probeÏhla
v souladu s etickyÂmi principy HelsinskeÂ
deklarace.

5. 3. Informace subjektu hodnocenõÂ a infor-
movanyÂ souhlas s uÂcÏastõÂ ve studii: uvede
se, jak a kdy byl zõÂskaÂn informovanyÂ
souhlas subjektuÊ hodnocenõÂ; prÏilozÏõÂ se
põÂsemneÂ informace pro subjekty hodno-
cenõÂ a vzor põÂsemneÂho informovaneÂho
souhlasu.

6. ZkousÏejõÂcõÂ a organizacÏnõÂ zajisÏteÏnõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ

StrucÏneÏ se popõÂsÏe rozdeÏlenõÂ jednotlivyÂch funkcõÂ
a cÏinnostõÂ podstatnyÂch pro naÂvrh, pruÊ beÏh, kontrolu
a vyhodnocenõÂ studie. PrÏilozÏõÂ se seznam zkousÏejõÂcõÂch
v jednotlivyÂch mõÂstech hodnocenõÂ spolu s jejich zÏivo-
topisy cÏi uÂdaji o kvalifikaci; daÂle se prÏilozÏõÂ obdobnyÂ
seznam osob, ktereÂ se vyÂznamneÏ podõÂlely na provaÂdeÏnõÂ

klinickeÂho hodnocenõÂ. V prÏõÂpadeÏ rozsaÂhlyÂch klinic-
kyÂch hodnocenõÂ se uvedou pouze nejpodstatneÏjsÏõÂ
uÂdaje.

7. UÂ vod

Uvede se strucÏneÏ zacÏleneÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ
do celkoveÂho kontextu vyÂvoje leÂcÏiva, uvedou se zaÂ-
kladnõÂ charakteristiky klinickeÂho hodnocenõÂ (zejmeÂna
zduÊ vodneÏnõÂ, cõÂle, cõÂlovaÂ populace, primaÂrnõÂ vyhodno-
covaneÂ parametry). Uvedou se prÏedpisy cÏi doporucÏenõÂ
kontrolnõÂch uÂrÏaduÊ , ktereÂ byly vzaty v uÂvahu prÏi sesta-
vovaÂnõÂ plaÂnu klinickeÂho hodnocenõÂ.

8. CõÂle klinickeÂho hodnocenõÂ

Uvedou se cõÂle klinickeÂho hodnocenõÂ.

9. VyÂzkumnyÂ plaÂn

9. 1. Popis plaÂnu studie
9. 2. Diskuse o plaÂnu studie, vcÏetneÏ vyÂbeÏru

kontrolnõÂ skupiny
9. 3. VyÂbeÏr populace pro klinickeÂ hodnocenõÂ

9. 3. 1. KriteÂria pro zarÏazenõÂ
9. 3. 2. KriteÂria pro vyrÏazenõÂ
9. 3. 3. VyloucÏenõÂ pacientuÊ z leÂcÏby

nebo hodnocenõÂ

9. 4. LeÂkarÏskaÂ peÂcÏe o subjekty hodnocenõÂ
9. 4. 1. PodaÂvanaÂ leÂcÏba
9. 4. 2. Identita hodnocenyÂch (hodno-

ceneÂho) leÂcÏiv(a)
9. 4. 3. Metoda rozdeÏlenõÂ pacientuÊ do

leÂcÏebnyÂch skupin
9. 4. 4. VyÂbeÏr daÂvek v pruÊ beÏhu studie
9. 4. 5. VyÂbeÏr a cÏasovaÂnõÂ daÂvek pro

kazÏdeÂho pacienta
9. 4. 6. ZaslepenõÂ
9. 4. 7. PrÏedchozõÂ a soubeÏzÏnaÂ terapie
9. 4. 8. DodrzÏovaÂnõÂ leÂcÏebneÂho rezÏimu

9. 5. PromeÏnneÂ charakterizujõÂcõÂ uÂcÏinnost
a bezpecÏnost
9. 5. 1. StanovenõÂ uÂcÏinnosti a bezpecÏ-

nosti, vyÂvojovyÂ diagram
9. 5. 2. Vhodnost metod meÏrÏenõÂ
9. 5. 3. PrimaÂrnõÂ promeÏnneÂ charakte-

rizujõÂcõÂ uÂcÏinnost
9. 5. 4. MeÏrÏenõÂ koncentrace leÂcÏiva

9. 6. ZabezpecÏovaÂnõÂ jakosti uÂdajuÊ

9. 7. StatistickeÂ metody plaÂnovaneÂ v proto-
kolu a urcÏenõÂ velikosti vzorku
9. 7. 1. StatistickeÂ a analytickeÂ plaÂny
9. 7. 2. UrcÏenõÂ velikosti vzorku

9. 8. ZmeÏny postupu ve studii nebo plaÂno-
vaneÂ analyÂze

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 230 / 1999CÏ aÂstka 77 Strana 3811



10. Pacienti zahrnutõÂ do studie

10. 1. Evidence pacientuÊ

10. 2. Odchylky od protokolu

11. HodnocenõÂ uÂ cÏinnosti

11. 1. AnalyzovaneÂ soubory uÂdajuÊ
11. 2. DemografickeÂ a jineÂ zaÂkladnõÂ charakte-

ristiky
11. 3. MeÏrÏenõÂ kompliance leÂcÏby
11. 4. VyÂsledky hodnocenõÂ uÂcÏinnosti a uÂdaje

o pacientech v tabulkoveÂ podobeÏ
11. 4. 1. AnalyÂza uÂcÏinnosti
11. 4. 2. StatistickeÂ/analytickeÂ naÂlezÏi-

tosti
11. 4. 2. 1. UÂ pravy kovariaÂt
11. 4. 2. 2. OsÏetrÏenõÂ prÏõÂpa-

du prÏedcÏasneÂho
ukoncÏenõÂ uÂcÏasti
ve studii a chy-
beÏjõÂcõÂch uÂdajuÊ

11. 4. 2. 3. PruÊ beÏzÏnaÂ analyÂ-
za a monitoring
uÂdajuÊ

11. 4. 2. 4. MulticentrickeÂ
studie

11. 4. 2. 5. MnohonaÂsobneÂ
porovnaÂvaÂnõÂ/
/multiplicita

11. 4. 2. 6. PouzÏitõÂ ¹uÂcÏin-
nostnõÂ podsku-
pinyª pacientuÊ

11. 4. 2. 7. Studie prokazu-
jõÂcõÂ rovnocen-
nost provaÂdeÏneÂ
s aktivnõÂ kon-
trolnõÂ skupinou

11. 4. 2. 8. Rozbor podsku-
pin

11. 4. 3. Tabulky pro zaÂpis uÂdajuÊ indi-
viduaÂlnõÂ odezvy

11. 4. 4. DaÂvkovaÂnõÂ leÂku, koncentrace
leÂku a vztahy k odpoveÏdi na
leÂcÏbu

11. 4. 5. Interakce leÂcÏivo ± leÂcÏivo a leÂ-
cÏivo ± onemocneÏnõÂ

11. 4. 6. GrafickeÂ znaÂzorneÏnõÂ infor-
macõÂ zõÂskanyÂch z tabulek
uÂdajuÊ o jednotlivyÂch pacien-
tech

11. 4. 7. ShrnutõÂ uÂcÏinnosti leÂcÏiva

12. HodnocenõÂ bezpecÏnosti

12. 1. DeÂlka vystavenõÂ hodnoceneÂmu leÂcÏivu
12. 2. NezÏaÂdoucõÂ prÏõÂhody

12. 2. 1. StrucÏneÂ shrnutõÂ nezÏaÂdoucõÂch
prÏõÂhod

12. 2. 2. ZaÂpis nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod
12. 2. 3. AnalyÂza nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod

12. 2. 4. Seznam nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod
u pacientuÊ

12. 3. UÂ mrtõÂ, jineÂ zaÂvazÏneÂ a ostatnõÂ vyÂ-
znamneÂ nezÏaÂdoucõÂ prÏõÂhody
12. 3. 1. Seznam uÂmrtõÂ a jinyÂch zaÂvazÏ-

nyÂch a ostatnõÂch vyÂznam-
nyÂch nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod
12. 3. 1. 1. UÂ mrtõÂ
12. 3. 1. 2. JineÂ zaÂvazÏneÂ ne-

zÏaÂdoucõÂ prÏõÂhody
12. 3. 1. 3. OstatnõÂ vyÂznam-

neÂ nezÏaÂdoucõÂ prÏõÂ-
hody

12. 3. 2. Kazuistiky ± uÂmrtõÂ, jineÂ zaÂ-
vazÏneÂ a ostatnõÂ jinak vyÂ-
znamneÂ nezÏaÂdoucõÂ prÏõÂhody

12. 3. 3. AnalyÂza a prodiskutovaÂnõÂ
uÂmrtõÂ a jinyÂch zaÂvaÂzÏnyÂch ne-
zÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod

12. 4. KlinickeÂ laboratornõÂ hodnocenõÂ
12. 4. 1. LaboratornõÂ vysÏetrÏenõÂ jed-

notlivyÂch pacientuÊ (16. 2. 8.)
a vsÏechny abnormaÂlnõÂ labora-
tornõÂ hodnoty (14. 3. 4.)

12. 4. 2. VyhodnocenõÂ vsÏech labora-
tornõÂch parametruÊ
12. 4. 2. 1. LaboratornõÂ

hodnoty v cÏaso-
veÂm pruÊ beÏhu

12. 4. 2. 2. ZmeÏny labora-
tornõÂch hodnot
u jednotlivyÂch
pacientuÊ

12. 4. 2. 3. IndividuaÂlnõÂ kli-
nicky vyÂznamneÂ
abnormality

12. 5. VitaÂlnõÂ prÏõÂznaky, fyzikaÂlnõÂ naÂlezy a jinaÂ
pozorovaÂnõÂ spojenaÂ s bezpecÏnostõÂ

12. 6. VyhodnocenõÂ bezpecÏnosti

13. Diskuse, vsÏeobecneÂ shrnutõÂ a zaÂveÏr

14. Tabulky a grafy uÂdajuÊ ze studie, ale neobsa-
zÏeneÂ v textu

14. 1. DemografickeÂ uÂdaje
14. 2. UÂ daje o uÂcÏinnosti leÂcÏiva
14. 3. UÂ daje o bezpecÏnosti

14. 3. 1. ZaÂpis nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod
14. 3. 2. Seznam uÂmrtõÂ a jinyÂch zaÂvazÏ-

nyÂch a vyÂznamnyÂch nezÏaÂdou-
cõÂch prÏõÂhod

14. 3. 3. Kazuistiky ± uÂmrtõÂ a jineÂ zaÂ-
vazÏneÂ a jinak vyÂznamneÂ ne-
zÏaÂdoucõÂ prÏõÂhody

14. 3. 4. Seznam abnormaÂlnõÂch labo-
ratornõÂch hodnot (kazÏdeÂho
pacienta)

15. Seznam pouzÏityÂch materiaÂluÊ
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16. Dodatky

16. 1. Informace o studii

16. 1. 1. Protokol a dodatky k proto-
kolu

16. 1. 2. Vzor zaÂznamu subjektu
hodnocenõÂ

16. 1. 3. Seznam etickyÂch komisõÂ,
ktereÂ se vyjadrÏovaly ke kli-
nickeÂmu hodnocenõÂ, põÂ-
semnaÂ informace pro pa-
cienta a text informovaneÂho
souhlasu

16. 1. 4. Seznam a popis zkousÏejõÂcõÂch
a ostatnõÂch duÊ lezÏityÂch uÂcÏast-
nõÂkuÊ studie, vcÏetneÏ strucÏ-
neÂho zÏivotopisu, a nebo
ekvivalentnõÂ prÏehled praxe
a zkusÏenostõÂ duÊ lezÏityÂch pro
provaÂdeÏnõÂ studie

16. 1. 5. Podpisy hlavnõÂho nebo
koordinujõÂcõÂho zkousÏejõÂcõÂho

16. 1. 6. Seznam pacientuÊ , kteryÂm
bylo podaÂvaÂno hodnoceneÂ
leÂcÏivo ze specifickyÂch sÏarzÏõÂ,
jestlizÏe bylo uzÏito võÂce nezÏ
jedneÂ

16. 1. 7. RandomizacÏnõÂ scheÂma a koÂ-
dy umozÏnÏ ujõÂcõÂ identifikaci
subjektuÊ hodnocenõÂ a prÏõÂ-
slusÏneÂ leÂcÏby

16. 1. 8. OsveÏdcÏenõÂ o auditech
16. 1. 9. Dokumentace statistickyÂch

postupuÊ
16. 1. 10. DokumentovaÂnõÂ laborator-

nõÂch standardizacÏnõÂch me-

tod a postupy jisÏteÏnõÂ jakosti,
byly-li pouzÏity

16. 1. 11. Publikace vznikleÂ na pod-
kladeÏ klinickeÂho hodnocenõÂ

16. 1. 12. DuÊ lezÏiteÂ publikace zmõÂneÏneÂ
ve zpraÂveÏ

16. 2. Seznam pacientuÊ
16. 2. 1. Pacienti, kterÏõÂ prÏerusÏili kli-

nickeÂ hodnocenõÂ
16. 2. 2. Odchylky od protokolu
16. 2. 3. Pacienti vyloucÏenõÂ z analyÂzy

uÂcÏinnosti
16. 2. 4. DemografickeÂ uÂdaje
16. 2. 5. Kompliancea/nebouÂdajeokon-

centraci leÂcÏiva, jsou-li k dis-
pozici

16. 2. 6. UÂ daje o uÂcÏinku leÂcÏiva na jed-
notliveÂ pacienty

16. 2. 7. Seznam nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod
kazÏdeÂho pacienta

16. 2. 8. VyÂcÏet individuaÂlnõÂch labora-
tornõÂch vyÂsledkuÊ kazÏdeÂho
pacienta, jestlizÏe je pozÏado-
vaÂn kontrolnõÂm uÂrÏadem

16. 3. IndividuaÂlnõÂ zaÂznamy subjektuÊ hodno-
cenõÂ
16. 3. 1. ZaÂznamy subjektuÊ hodno-

cenõÂ o uÂmrtõÂ, jinyÂch zaÂvazÏ-
nyÂch nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod
a vyrÏazenõÂ z duÊ vodu nezÏaÂ-
doucõÂ prÏõÂhody

16. 3. 2. OstatnõÂ prÏedlozÏeneÂ zaÂznamy
subjektuÊ hodnocenõÂ

16. 4. Seznam uÂdajuÊ jednotlivyÂch pacientuÊ .
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PrÏõÂloha cÏ. 9 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

Dokumenty dostupneÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv

KromeÏ dokumentuÊ uvedenyÂch v § 39 odst. 6 zaÂ-
kona musõÂ byÂt dostupneÂ naÂsledujõÂcõÂ materiaÂly:

1. Dokumenty dostupneÂ prÏed zahaÂjenõÂm klinic-
keÂho hodnocenõÂ

SchvaÂlenyÂ ¹Projekt pokusuÊ ª podle zvlaÂsÏtnõÂch
praÂvnõÂch prÏedpisuÊ 15)
Soubor informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho
Protokol klinickeÂho hodnocenõÂ vcÏetneÏ prÏõÂpad-
nyÂch doplnÏ kuÊ podepsanyÂ zkousÏejõÂcõÂm i zadava-
telem a formulaÂrÏe pro zaÂznamy o hodnocenyÂch
zvõÂrÏatech
Informace poskytnuteÂ chovateli zvõÂrÏat (po-
ucÏenõÂ a prÏõÂpadneÂ dalsÏõÂ informace, reklamnõÂ ma-
teriaÂly)
FinancÏnõÂ aspekty klinickeÂho hodnocenõÂ
Doklad o pojisÏteÏnõÂ zvõÂrÏat
PodepsaneÂ smlouvy mezi zuÂcÏastneÏnyÂmi stra-
nami
ZÏ ivotopisy a uÂdaje o kvalifikaci zkousÏejõÂcõÂho/
/zkousÏejõÂcõÂch a prÏõÂpadnyÂch spoluzkousÏejõÂcõÂch
Doklad o kvaliteÏ provaÂdeÏnõÂ laboratornõÂch po-
stupuÊ /zkousÏek (certifikaÂt, akreditace, zavedenaÂ
kontrola jakosti a/nebo externõÂ posouzenõÂ ja-
kosti nebo jinaÂ validace)
Vzorek oznacÏenõÂ obalu hodnoceneÂho prÏõÂ-
pravku s oznacÏenõÂm ¹Pouze pro pouzÏitõÂ v kli-
nickeÂm hodnocenõÂª a ¹Jen pro zvõÂrÏataª
Instrukce pro zachaÂzenõÂ s hodnocenyÂmi prÏõÂ-
pravky a dalsÏõÂmi materiaÂly
ZaÂznamy o dodaÂvkaÂch hodnocenyÂch prÏõÂpravkuÊ
a dalsÏõÂch materiaÂluÊ
Atesty dodanyÂch hodnocenyÂch prÏõÂpravkuÊ
Postupy rozkoÂdovaÂnõÂ pro zaslepeneÂ studie
Postup randomizace

2. Dokumenty dostupneÂ v pruÊ beÏhu klinickeÂho
hodnocenõÂ

Dodatky a zmeÏny souboru informacõÂ pro
zkousÏejõÂcõÂho
VsÏechny zmeÏny protokolu, prÏõÂpadneÏ jeho do-
plnÏ kuÊ , zaÂznamuÊ o hodnocenyÂch zvõÂrÏatech, sou-
hlas chovatele se zmeÏnami
OhlaÂsÏenõÂ zmeÏn protokolu a zmeÏn ostatnõÂch do-
kumentuÊ UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂr-
nõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv
ZÏ ivotopisy a uÂdaje o kvalifikaci novyÂch zkou-
sÏejõÂcõÂch a spoluzkousÏejõÂcõÂch

Dodatky a zmeÏny dokladuÊ o kvaliteÏ provaÂdeÏnõÂ
laboratornõÂch postupuÊ /zkousÏek (certifikaÂt,
akreditace, zavedenaÂ kontrola jakosti a/nebo
externõÂ posouzenõÂ jakosti nebo jinaÂ validace)
ZaÂznamy o dodaÂvkaÂch hodnocenyÂch prÏõÂpravkuÊ
a dalsÏõÂch materiaÂluÊ
Atesty noveÏ dodanyÂch sÏarzÏõÂ hodnocenyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ
Komunikace vztahujõÂcõÂ se ke klinickeÂmu hod-
nocenõÂ (dopisy, zaÂpisy z jednaÂnõÂ, zaÂpisy tele-
fonnõÂch hovoruÊ )
ZdrojoveÂ dokumenty
ZaÂznamy o hodnocenyÂch zvõÂrÏatech
DokumentovaÂnõÂ oprav v zaÂznamech o hodno-
cenyÂch zvõÂrÏatech
ZaÂznam o vsÏech zachycenyÂch nezÏaÂdoucõÂch
uÂcÏincõÂch
ZpraÂvy o pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ prÏed-
klaÂdaneÂ UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂr-
nõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv
ZaÂznam o zpuÊ sobu identifikace hodnocenyÂch
zvõÂrÏat
Postup zarÏazovaÂnõÂ zvõÂrÏat do klinickeÂho hodno-
cenõÂ
Doklad o dopocÏitatelnosti/evidenci hodnoce-
nyÂch prÏõÂpravkuÊ v mõÂsteÏ hodnocenõÂ
PodpisoveÂ vzory
ZaÂznamy o uchovaÂvanyÂch vzorcõÂch teÏlnõÂch te-
kutin a tkaÂnõÂ, pokud se uchovaÂvajõÂ

3. Dokumenty dostupneÂ po ukoncÏenõÂ klinic-
keÂho hodnocenõÂ

Doklad o dopocÏitatelnosti/evidenci hodnoce-
nyÂch prÏõÂpravkuÊ v mõÂsteÏ hodnocenõÂ
ZaÂznam o zpuÊ sobu identifikace hodnocenyÂch
zvõÂrÏat
PotvrzenõÂ o vykonaneÂm auditu, byl-li uskutecÏ-
neÏn
Identifikace zpuÊ sobu leÂcÏby jednotlivyÂch hod-
nocenyÂch zvõÂrÏat a dokumentace o rozkoÂdovaÂnõÂ
ZpraÂvy o ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ prÏed-
klaÂdaneÂ zkousÏejõÂcõÂm nebo zadavatelem UÂ stavu
pro staÂtnõÂ kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ
a leÂcÏiv
Doklad o likvidaci nepouzÏityÂch prÏõÂpravkuÊ
SouhrnnaÂ zpraÂva o klinickeÂm hodnocenõÂ
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PrÏõÂloha cÏ. 10 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

Protokol klinickeÂho hodnocenõÂ a dodatky protokolu

Protokol je opatrÏen obsahem a jeho titulnõÂ strana
uvaÂdõÂ:

a) naÂzev protokolu, jeho identifikacÏnõÂ cÏõÂslo a datum
vydaÂnõÂ,

b) jmeÂno a adresu zadavatele,

c) jmeÂno, adresu, funkci a kvalifikaci zkousÏejõÂcõÂho,

d) jmeÂno osoby opraÂvneÏneÂ podepsat protokol a jeho
dodatky jmeÂnem zadavatele,

e) jmeÂno a adresu kvalifikovaneÂho poradce pro kon-
zultace o zdravotnõÂch probleÂmech a otaÂzkaÂch
vzniklyÂch v souvislosti s klinickyÂm hodnocenõÂm,
ustanoveneÂho zadavatelem pro daneÂ klinickeÂ hod-
nocenõÂ,

f) adresy mõÂst klinickeÂho hodnocenõÂ,

g) naÂzvy a adresy testovacõÂch zarÏõÂzenõÂ provaÂdeÏjõÂcõÂch
laboratornõÂ zkousÏky,

h) jmeÂno a adresu chovatele.

Protokol obsahuje nejmeÂneÏ naÂsledujõÂcõÂ uÂdaje:

1. ZaÂkladnõÂ informace naprÏ. formou souhrnu
uÂdajuÊ o prÏõÂpravku

2. cõÂle klinickeÂho hodnocenõÂ
PodrobnyÂ popis cõÂluÊ a zduÊ vodneÏnõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ

3. PlaÂn klinickeÂho hodnocenõÂ
Zahrnuje uvedenõÂ:

a) popisu pouzÏityÂch metod, vcÏetneÏ metod naÂ-
hodneÂho vyÂbeÏru a slepyÂch pokusuÊ , podrob-
nosti o zpuÊ sobu aplikace, aplikacÏnõÂm scheÂ-
matu, daÂvkaÂch, identifikaci hodnocenyÂch
zvõÂrÏat, jejich druhu, plemeni, staÂrÏõÂ, hmot-
nosti, pohlavõÂ, fyziologickeÂm stavu, deÂlce
leÂcÏby a obdobõÂ naÂsledneÂho pozorovaÂnõÂ,

b) metody vyÂzÏivy a zpuÊ sobu krmenõÂ, skladby
krmiva vcÏetneÏ aditiv,

c) anamneÂzy prÏõÂpadu, vyÂskytu a pruÊ beÏhu
vsÏech soucÏasneÏ probõÂhajõÂcõÂch onemocneÏnõÂ,

d) diagnoÂzy a prostrÏedkuÊ pouzÏityÂch pro jejõÂ
stanovenõÂ,

e) symptomuÊ a zaÂvazÏnosti onemocneÏnõÂ,

f) prÏesneÂho oznacÏenõÂ formy pokusu,

g) vsÏech podrobnostõÂ tyÂkajõÂcõÂch se leÂcÏivyÂch
prÏõÂpravkuÊ (jinyÂch nezÏ studovanyÂch), ktereÂ
byly aplikovaÂny prÏed obdobõÂm klinickeÂho
hodnocenõÂ nebo soubeÏzÏneÏ s testovanyÂm
prÏõÂpravkem vcÏetneÏ pozorovanyÂch interakcõÂ,

h) vsÏech vyÂsledkuÊ klinickyÂch pokusuÊ (vcÏetneÏ
neprÏõÂznivyÂch nebo negativnõÂch) pozÏadova-

nyÂch pro vyhodnocenõÂ zÏaÂdosti; musõÂ byÂt
specifikovaÂny pouzÏiteÂ techniky a vysveÏtlena
vyÂznamnost jakyÂchkoliv odchylek ve vyÂ-
sledcõÂch,

i) podrobnosti jakyÂchkoliv neocÏekaÂvanyÂch
uÂcÏinkuÊ ,

j) vlivu na uzÏitkovost zvõÂrÏat,

k) vlivu na kvalitu potravin zõÂskanyÂch od sÏe-
trÏenyÂch zvõÂrÏat,

l) zaÂveÏruÊ o kazÏdeÂm individuaÂlnõÂm prÏõÂpadu,
nebo tyÂkaÂ-li se kolektivnõÂho osÏetrÏenõÂ, zaÂ-
veÏruÊ o kazÏdeÂm prÏõÂpadu.

4. VyÂbeÏr hodnocenyÂch zvõÂrÏat a jejich vyrÏazenõÂ
Uvede se:

a) pocÏet kontrol, pocÏet zvõÂrÏat osÏetrÏenyÂch jed-
notliveÏ nebo spolecÏneÏ, rozdeÏlenõÂ podle
druhu, plemene, staÂrÏõÂ a pohlavõÂ,

b) pocÏet zvõÂrÏat, u kteryÂch byly prÏedcÏasneÏ za-
staveny pokusy, s duÊ vody tohoto zastavenõÂ,

c) v prÏõÂpadeÏ kontrolnõÂch zvõÂrÏat, zda:

± nebylo poskytnuto zÏaÂdneÂ osÏetrÏenõÂ

± obdrzÏela placebo

± obdrzÏela jinyÂ registrovanyÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpra-
vek znaÂmeÂho uÂcÏinku

± obdrzÏela aktivnõÂ slozÏku, kteraÂ je studo-
vaÂna, aplikovanou v jineÂ formeÏ nebo ji-
nou cestou.

5. LeÂcÏba hodnocenyÂch zvõÂrÏat
KromeÏ uÂdajuÊ uvedenyÂch v bodeÏ 4 se daÂle
uvede:

a) leÂcÏba prÏõÂpustnaÂ prÏed a nebo v pruÊ beÏhu kli-
nickeÂho hodnocenõÂ a leÂcÏba, kteraÂ je v uve-
deneÂ dobeÏ neprÏõÂpustnaÂ,

b) frekvence pozorovaneÂho vedlejsÏõÂho uÂcÏinku,

c) pozorovaÂnõÂ tyÂkajõÂcõÂ se uzÏitkovosti,

d) podrobnosti tyÂkajõÂcõÂ se hodnocenyÂch zvõÂ-
rÏat, kteraÂ by mohla byÂt vystavena zvyÂsÏe-
neÂmu riziku vzhledem k jejich staÂrÏõÂ, zpuÊ -
sobu vyÂzÏivy nebo krmenõÂ, nebo uÂcÏelu, ke
ktereÂmu jsou urcÏena, nebo podrobnosti tyÂ-
kajõÂcõÂ se zvõÂrÏat, jejichzÏ fyziologickyÂ nebo
patologickyÂ stav vyzÏaduje zvlaÂsÏtnõÂ pozor-
nost.

6. HodnocenõÂ uÂcÏinnosti
Uvedou se parametry uÂcÏinnosti a vlivu na uzÏit-
kovost zvõÂrÏat a metody a cÏasovyÂ plaÂn posuzo-
vaÂnõÂ, zaznamenaÂvaÂnõÂ a vyhodnocovaÂnõÂ teÏchto
parametruÊ uÂcÏinnosti.
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7. HodnocenõÂ bezpecÏnosti pro zvõÂrÏe
Uvedou se parametry bezpecÏnosti pro hodno-
ceneÂ zvõÂrÏe, metody a cÏasovyÂ plaÂn posuzovaÂnõÂ,
zaznamenaÂvaÂnõÂ a vyhodnocovaÂnõÂ vyÂsÏe uvede-
nyÂch parametruÊ , postupy pro zjisÏt'ovaÂnõÂ zazna-
menaÂvaÂnõÂ a hlaÂsÏenõÂ nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ a inter-
kurentnõÂch onemocneÏnõÂ a zpuÊ sob a doba naÂ-
sledneÂho sledovaÂnõÂ zvõÂrÏat po nezÏaÂdoucõÂm
uÂcÏinku.

8. HodnocenõÂ bezpecÏnosti pro lidi
Za uÂcÏelem prÏedchaÂzenõÂ jakeÂmukoliv riziku pro
zdravõÂ spotrÏebitele produktuÊ z osÏetrÏenyÂch zvõÂ-
rÏat nebo negativnõÂmu vlivu v potravinaÂrÏskeÂm
pruÊ myslu se uvede, v jakeÂm rozsahu a jak
dlouho prÏetrvaÂvajõÂ rezidua hodnoceneÂho leÂcÏiva
nebo jeho metabolity ve tkaÂnõÂch osÏetrÏeneÂho
zvõÂrÏete nebo v jejich produktech slouzÏõÂcõÂch
pro lidskyÂ konzum, a stanovõÂ se reaÂlneÂ
ochranneÂ lhuÊ ty v souladu s platnyÂmi maximaÂl-
nõÂmi limity reziduõÂ. Uvedou se praktickeÂ ana-
lytickeÂ metody vhodneÂ k rutinnõÂmu pouzÏitõÂ pro
oveÏrÏenõÂ souladu s navrzÏenou ochrannou lhuÊ -
tou.
Uvedou se rizika pro osoby prÏipravujõÂcõÂ vete-
rinaÂrnõÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek nebo aplikujõÂcõÂ jej zvõÂ-
rÏatuÊ m a prÏimeÏrÏenaÂ opatrÏenõÂ pro snõÂzÏenõÂ teÏchto
rizik.

9. HodnocenõÂ vlivu na zÏivotnõÂ prostrÏedõÂ
Uvedou se rizika pouzÏitõÂ hodnoceneÂho leÂcÏiva
v praktickyÂch navrzÏenyÂch podmõÂnkaÂch, kteraÂ
mohou prÏedstavovat negativnõÂ vliv na vneÏjsÏõÂ
prostrÏedõÂ, a prÏimeÏrÏeneÂ naÂvrhy k jeho snõÂzÏenõÂ.

10. Statistika a celkoveÂ zhodnocenõÂ
PopõÂsÏõÂ se pouzÏiteÂ statistickeÂ metody, jsou-li tes-
tovacõÂm programem vyzÏadovaÂny, provede se
objektivnõÂ pojednaÂnõÂ o zõÂskanyÂch vyÂsledcõÂch
vedoucõÂ k zaÂveÏruÊ m o uÂcÏinnosti a bezpecÏnosti
prÏõÂpravku.

11. PrÏõÂmyÂ prÏõÂstup ke zdrojovyÂm dokumentuÊ m

12. ZabezpecÏovaÂnõÂ a rÏõÂzenõÂ jakosti

13. Ochrana zvõÂrÏat
Uvedou se opatrÏenõÂ k minimalizaci stresovaÂnõÂ
zvõÂrÏat.

14. ZachaÂzenõÂ s uÂdaji a uchovaÂvaÂnõÂ zaÂznamuÊ

15. FinancovaÂnõÂ a pojisÏteÏnõÂ

16. ZaÂsady publikacÏnõÂ cÏinnosti

Jsou-li neÏktereÂ uÂdaje obsazÏeny v jinyÂch dokumen-
tech, uvedou se v protokolu prÏõÂslusÏneÂ odkazy. CelkoveÂ
nebo cÏaÂstecÏneÂ vynechaÂnõÂ neÏktereÂho z vyÂsÏe uvedenyÂch
uÂdajuÊ musõÂ byÂt vysveÏtleno.

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 230 / 1999Strana 3816 CÏ aÂstka 77



PrÏõÂloha cÏ. 11 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

Soubor informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho

Soubor informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho obsahuje naÂ-
sledujõÂcõÂ uÂdaje o hodnoceneÂm veterinaÂrnõÂm leÂcÏivu, po-
kud jsou znaÂmy. Soubor je opatrÏen titulnõÂ stranou,
kteraÂ uvaÂdõÂ jmeÂno zadavatele, naÂzev hodnoceneÂho leÂ-
cÏiva nebo jeho identifikacÏnõÂ koÂd, datum vydaÂnõÂ, poprÏõÂ-
padeÏ cÏõÂslo verze souboru informacõÂ pro zkousÏejõÂcõÂho.

1. Obsah

2. StrucÏnyÂ souhrn

StrucÏnyÂ souhrn uvaÂdõÂ zaÂkladnõÂ uÂdaje o fyzikaÂl-
nõÂch, chemickyÂch, farmaceutickyÂch, farmako-
logickyÂch, toxikologickyÂch, farmakokinetic-
kyÂch, metabolickyÂch a klinickyÂch vlastnostech
hodnoceneÂho leÂcÏiva.

3. UÂ vod

Obsahuje zejmeÂna chemickyÂ naÂzev hodnoce-
neÂho leÂcÏiva, a jestlizÏe existuje, i jeho mezinaÂ-
rodnõÂ nechraÂneÏnyÂ cÏi obchodnõÂ naÂzev, obsah leÂ-
cÏivyÂch laÂtek, farmakoterapeutickou skupinu
a postavenõÂ leÂcÏiva ve skupineÏ, zduÊ vodneÏnõÂ vyÂ-
zkumu, prÏedpoklaÂdanyÂ zpuÊ sob pouzÏitõÂ a indi-
kace.

4. FyzikaÂlnõÂ, chemickeÂ a farmaceutickeÂ vlast-
nosti a slozÏenõÂ

UvaÂdõÂ se popis leÂcÏiveÂ laÂtky obsazÏeneÂ v hodno-
ceneÂm prÏõÂpravku vcÏetneÏ uvedenõÂ chemickeÂho
(racionaÂlnõÂho i strukturnõÂho) vzorce a strucÏnyÂ
popis jejich fyzikaÂlnõÂch, chemickyÂch a farma-
ceutickyÂch vlastnostõÂ; daÂle se uvede leÂkovaÂ
forma a slozÏenõÂ vcÏetneÏ pomocnyÂch laÂtek a po-
kyny pro spraÂvneÂ uchovaÂvaÂnõÂ a zachaÂzenõÂ
s hodnocenyÂm leÂcÏivem. ZmõÂnõÂ se strukturnõÂ
podobnost s jinyÂmi znaÂmyÂmi leÂcÏivy.

5. NeklinickeÂ studie

SouhrnnyÂm zpuÊ sobem se uvedou vyÂsledky far-
makologickyÂch, toxikologickyÂch, farmakody-
namickyÂch, farmakokinetickyÂch, metabolic-
kyÂch a reziduaÂlnõÂch studiõÂ. ZmõÂnõÂ se pouzÏiteÂ
metody hodnocenõÂ, vyÂsledky a interpretace naÂ-
lezuÊ ve vztahu k hodnoceneÂmu leÂcÏivu a mozÏ-
nyÂm nezÏaÂdoucõÂm uÂcÏinkuÊ m na hodnoceneÂ zvõÂrÏe,
cÏloveÏka a zÏivocÏisÏneÂ druhy pouzÏiteÂ pro nekli-
nickeÂ hodnocenõÂ. DaÂle se uvede pocÏet, staÂrÏõÂ
a pohlavõÂ zvõÂrÏat v kazÏdeÂ skupineÏ, velikost
podaneÂ daÂvky, intervaly daÂvkovaÂnõÂ, zpuÊ sob
podaÂvaÂnõÂ, deÂlka podaÂvaÂnõÂ, uÂdaj o systeÂmoveÂ
distribuci, deÂlka sledovaÂnõÂ po ukoncÏenõÂ podaÂ-
vaÂnõÂ leÂcÏiva. UÂ daje o vyÂsledcõÂch zahrnujõÂ: po-
vahu, cÏetnost a zaÂvazÏnost nebo intenzitu far-
makologickyÂch a toxickyÂch uÂcÏinkuÊ , dobu naÂ-
stupu, reverzibilitu a trvaÂnõÂ uÂcÏinku a zaÂvislost

odpoveÏdi na vyÂsÏi podaneÂ daÂvky. V teÂto cÏaÂsti se
uvedou nejzaÂvazÏneÏjsÏõÂ naÂlezy neklinickyÂch stu-
diõÂ a jejich vztah k hodnoceneÂmu zvõÂrÏeti, po-
rovnajõÂ se zjisÏteÏneÂ uÂcÏinneÂ a netoxickeÂ daÂvky
k navrhovaneÂmu daÂvkovaÂnõÂ.
VsÏechny vyÂsledky musõÂ byÂt spolehliveÂ a obecneÏ
platneÂ. Kde je to vhodneÂ, musõÂ byÂt pouzÏity
v experimentaÂlnõÂch metodaÂch a ve vyhodno-
cenõÂ vyÂsledkuÊ matematickeÂ a statistickeÂ po-
stupy. NavõÂc klinikuÊ m musõÂ byÂt poskytnuta in-
formace o terapeutickeÂm potenciaÂlu prÏõÂpravku
a o nebezpecÏõÂch, kteraÂ souvisejõÂ s jeho pouzÏi-
tõÂm.
V neÏkteryÂch prÏõÂpadech muÊ zÏe byÂt nutneÂ uveÂst
i metabolity vyÂchozõÂ slozÏky, pokud prÏedstavujõÂ
riziko z hlediska reziduõÂ.
S vehikulem pouzÏityÂm v oblasti farmaceutic-
keÂho zaÂjmu poprveÂ se zachaÂzõÂ jako s aktivnõÂ
slozÏkou.

5. 1. Farmakologie
Uvedou se zaÂkladnõÂ mechanizmy, kte-
ryÂmi uplatnÏ uje hodnoceneÂ leÂcÏivo svoje
leÂcÏebneÂ uÂcÏinky, celkoveÂ farmakologickeÂ
zhodnocenõÂ aktivnõÂ slozÏky se zvlaÂsÏtnõÂm
odkazem na mozÏnost vedlejsÏõÂch uÂcÏinkuÊ
vcÏetneÏ vlivu zpuÊ sobu aplikace, formu-
lace ap. U kombinacõÂ se uvedou mozÏnaÂ
ovlivneÏnõÂ jednotlivyÂch slozÏek. DaÂle se
uvedou uÂdaje o farmakokinetice (vcÏetneÏ
metabolismu, absorpce, vazby na bõÂlko-
viny plazmy, distribuce a eliminace),
biologickeÂ dostupnosti prÏi pouzÏitõÂ daneÂ
leÂkoveÂ formy (absolutnõÂ cÏi relativnõÂ),
uÂdaje u ruÊ znyÂch skupin hodnocenyÂch
zvõÂrÏat (naprÏ. podle pohlavõÂ, veÏku, orgaÂ-
novyÂch dysfunkcõÂ), interakce (naprÏ. in-
terakce s jinyÂmi prÏõÂpravky cÏi vliv po-
travy) a prÏõÂpadneÏ dalsÏõÂ farmakokinetickeÂ
uÂdaje.

5. 2. Toxikologie
Uvede se toxicita jednotliveÂ daÂvky, toxi-
cita opakovaneÂ daÂvky, tolerance k hod-
noceneÂmu druhu zvõÂrÏat, vliv toxicity na
reprodukci vcÏetneÏ teratogennõÂho uÂcÏin-
ku, mutagenita a karcinogenita, imuno-
toxicita, mikrobiologickeÂ vlastnosti re-
ziduõÂ, vliv na cÏloveÏka a zÏivotnõÂ prostrÏedõÂ.

6. Rezidua

UÂ cÏelem studia reziduõÂ je stanovit, zda, a jestlizÏe
ano, za jakyÂch podmõÂnek a do jakeÂ mõÂry prÏe-
trvaÂvajõÂ rezidua v potravinaÂch zõÂskanyÂch z osÏe-
trÏenyÂch zvõÂrÏat, a zjistit ochranneÂ lhuÊ ty, ktereÂ je
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trÏeba dodrzÏovat, aby se zamezilo jakeÂmukoliv
nebezpecÏõÂ pro zdravõÂ lidõÂ a/nebo nesnaÂzõÂm
v potravinaÂrÏskeÂm pruÊ myslu.
PosouzenõÂ nebezpecÏõÂ prÏedstavovaneÂho rezidui
zahrnuje zjisÏteÏnõÂ, zda jsou rezidua prÏõÂtomna
u zvõÂrÏat osÏetrÏenyÂch za doporucÏenyÂch podmõÂ-
nek pouzÏitõÂ a prÏõÂpadnyÂch uÂcÏinkuÊ teÏchto rezi-
duõÂ.
V prÏõÂpadeÏ veterinaÂrnõÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ
urcÏenyÂch pro pouzÏitõÂ u zvõÂrÏat produkujõÂcõÂch
potraviny musõÂ dokumentace prokaÂzat:

a) v jakeÂm rozsahu a jak dlouho prÏetrvaÂvajõÂ
rezidua hodnoceneÂho leÂcÏiva nebo jeho me-
tabolity ve tkaÂnõÂch osÏetrÏeneÂho zvõÂrÏete nebo
v potravinaÂch, ktereÂ jsou od tohoto zvõÂrÏete
zõÂskaÂny;

b) zÏe za uÂcÏelem prÏedchaÂzenõÂ jakeÂmukoliv ri-
ziku pro zdravõÂ spotrÏebitele, kvality potra-
vin od osÏetrÏenyÂch zvõÂrÏat nebo nesnaÂzõÂm
v potravinaÂrÏskeÂm pruÊ myslu je mozÏneÂ sta-
novit reaÂlneÂ ochranneÂ lhuÊ ty, ktereÂ je mozÏneÂ
dodrzÏovat;

c) zÏe jsou k dispozici praktickeÂ analytickeÂ me-
tody vhodneÂ k rutinnõÂmu pouzÏitõÂ pro oveÏ-
rÏenõÂ souladu s ochrannou lhuÊ tou.

SouhrnnyÂm zpuÊ sobem se uvede metabolismus
a kinetika reziduõÂ (farmakokinetika a deplece).
ZmõÂnõÂ se analytickeÂ metody pro zjisÏteÏnõÂ rezi-
duõÂ, ktereÂ majõÂ mõÂt takovou citlivost, zÏe umozÏ-
nÏ ujõÂ s jistotou prokaÂzat porusÏenõÂ uÂrÏedneÏ stano-
venyÂch maximaÂlnõÂch limituÊ reziduõÂ.

7. UÂ cÏinky hodnoceneÂho leÂcÏiva na zvõÂrÏe

ZhodnotõÂ se znaÂmeÂ uÂcÏinky hodnoceneÂho leÂcÏiva
na zvõÂrÏata zahrnujõÂcõÂ farmakokinetiku, metabo-
lismus, farmakodynamiku, zaÂvislost odpoveÏdi
na vyÂsÏi podaneÂ daÂvky, uÂcÏinnost a dalsÏõÂ farma-
kologickeÂ uÂdaje. Uvede se souhrn vsÏech do-
koncÏenyÂch klinickyÂch hodnocenõÂ a prÏõÂpadneÂ
dalsÏõÂ zkusÏenosti z pouzÏõÂvaÂnõÂ hodnoceneÂho leÂ-

cÏiva v praxi.
DaÂle se uvedou vesÏkereÂ informace o bezpecÏ-
nosti v zaÂvislosti na vyÂsÏi podaneÂ daÂvky hodno-
ceneÂho leÂcÏiva, prÏõÂpadneÏ jeho metabolituÊ , ktereÂ
byly zõÂskaÂny prÏi prÏedchozõÂch klinickyÂch hod-
nocenõÂch (na zdravyÂch cÏi nemocnyÂch zvõÂrÏa-
tech), uvede se prÏehled nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ
ze vsÏech klinickyÂch hodnocenõÂ, mozÏnaÂ rizika
a nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinky, ktereÂ lze ocÏekaÂvat na zaÂ-
kladeÏ prÏedchozõÂch zkusÏenostõÂ s hodnocenyÂm
leÂcÏivem nebo s leÂcÏivy prÏõÂbuznyÂmi. Uvedou se
upozorneÏnõÂ nebo potrÏeba zvlaÂsÏtnõÂho dohledu
prÏi pouzÏitõÂ hodnoceneÂho leÂcÏiva.

7. 1. Resistence
Uvedou se uÂdaje o vyÂskytu resistentnõÂch
organismuÊ , ktereÂ jsou nutneÂ v prÏõÂpadeÏ
pouzÏitõÂ hodnocenyÂch leÂcÏiv pro prevenci
nebo leÂcÏenõÂ infekcÏnõÂch chorob nebo pa-
razitoÂz zvõÂrÏat.

7. 2. ZkusÏenosti z pouzÏõÂvaÂnõÂ hodnoceneÂho
leÂcÏiva v praxi
Uvedou se zemeÏ, ve kteryÂch je hodno-
ceneÂ leÂcÏivo registrovaÂno nebo ve kte-
ryÂch byla registrace zamõÂtnuta cÏi zru-
sÏena. Shrnou se vsÏechny vyÂznamneÂ in-
formace zõÂskaneÂ z pouzÏõÂvaÂnõÂ v praxi
(vcÏetneÏ pouzÏiteÂ leÂkoveÂ formy, daÂvko-
vaÂnõÂ, zpuÊ sobu podaÂnõÂ a nezÏaÂdoucõÂch
uÂcÏinkuÊ ).

8. ZaÂveÏr

CelkoveÏ se zhodnotõÂ neklinickeÂ a klinickeÂ
uÂdaje o hodnoceneÂm leÂcÏivu zõÂskaneÂ z ruÊ znyÂch
zdrojuÊ za uÂcÏelem poskytnout zkousÏejõÂcõÂmu vyÂ-
klad dostupnyÂch uÂdajuÊ vcÏetneÏ duÊ sledkuÊ pro
budoucõÂ klinickaÂ hodnocenõÂ. ZhodnotõÂ se zve-
rÏejneÏneÂ zpraÂvy o prÏõÂbuznyÂch leÂcÏivech za uÂcÏe-
lem mozÏnosti prÏedvõÂdat nezÏaÂdoucõÂ reakce hod-
noceneÂho leÂcÏiva nebo jineÂ probleÂmy v klinic-
keÂm hodnocenõÂ.
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PrÏõÂloha cÏ. 12 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

FarmaceutickeÂ uÂdaje o hodnocenyÂch veterinaÂrnõÂch leÂcÏivech
prÏedklaÂdaneÂ s zÏaÂdostõÂ o povolenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ

(zahrnuje vsÏechny prÏõÂpravky pouzÏiteÂ ve studii vcÏetneÏ placeba)

1. PrÏõÂpravky neregistrovaneÂ

a) naÂzev prÏõÂpravku, leÂkovaÂ forma (poprÏõÂpadeÏ
formy), sõÂla (poprÏõÂpadeÏ sõÂly);

b) uÂplneÂ slozÏenõÂ prÏõÂpravku (postacÏujõÂ kvalita-
tivnõÂ uÂdaje);

c) jmeÂno a adresa vsÏech vyÂrobcuÊ podõÂlejõÂcõÂch
se na vyÂrobeÏ daneÂho prÏõÂpravku, prÏõÂpadneÏ
vcÏetneÏ organizace provaÂdeÏjõÂcõÂ zaslepenõÂ
vzorkuÊ , s uvedenõÂm jejich funkce ve vyÂrob-
nõÂm rÏeteÏzci;

d) doklad o splneÏnõÂ podmõÂnek spraÂvneÂ vyÂ-
robnõÂ praxe v celeÂm pruÊ beÏhu vyÂroby cÏi prÏõÂ-
pravy hodnoceneÂho leÂcÏiva (naprÏ. certifikaÂt
osveÏdcÏujõÂcõÂ splneÏnõÂ podmõÂnek spraÂvneÂ vyÂ-
robnõÂ praxe vydanyÂ staÂtnõÂm kontrolnõÂm
uÂrÏadem nebo doklad o pruÊ beÏzÏneÏ provaÂdeÏ-
nyÂch staÂtnõÂch inspekcõÂch cÏi prohlaÂsÏenõÂ oso-
by odpoveÏdneÂ za zabezpecÏovaÂnõÂ jakosti
v celeÂm pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ, zÏe
jsou prÏi vyÂrobeÏ hodnocenyÂch leÂcÏiv splneÏny
podmõÂnky spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe);

e) uÂdaje o uÂcÏinneÂ laÂtce, prÏõÂpadneÏ laÂtkaÂch:
± chemickyÂ naÂzev a vzorec,
± jmeÂno a adresa vyÂrobce,
± jakostnõÂ kriteÂria,

v prÏõÂpadeÏ noveÂ laÂtky, tj. laÂtky neobsazÏeneÂ
v prÏõÂpravku ve sveÏteÏ jizÏ registrovaneÂm;

± pruÊ kaz totozÏnosti a struktury,
± kontrolnõÂ analytickeÂ metody,
± uÂdaje o stabiliteÏ,
± charakterizace sÏarzÏõÂ pouzÏityÂch pro pre-

klinickeÂ studie a zamyÂsÏlenyÂch pro pou-
zÏitõÂ v klinickeÂ studii;

f) jakosti kriteÂria pro prÏõÂpravek;

g) strucÏnyÂ popis vyÂroby prÏõÂpravku (obecnyÂ
popis jednotlivyÂch stupnÏ uÊ s duÊ razem na
odstraneÏnõÂ/inaktivaci viruÊ v prÏõÂpadeÏ prÏõÂ-

pravkuÊ obsahujõÂcõÂch laÂtky biologickeÂho puÊ -
vodu, vcÏetneÏ uvedenõÂ prÏõÂpadneÂho zasle-
penõÂ);

h) kontrolnõÂ analytickeÂ metody pro prÏõÂpravek;
u leÂcÏiv podaÂvanyÂch po zamõÂchaÂnõÂ do
krmnyÂch smeÏsõÂ musõÂ byÂt dodaÂny i metody
stanovenõÂ uÂcÏinneÂ laÂtky v krmnyÂch smeÏsõÂch;

i) uÂdaje o stabiliteÏ prÏõÂpravku, navrzÏenaÂ doba
pouzÏitelnosti, navrzÏeneÂ podmõÂnky uchovaÂ-
vaÂnõÂ.

Rozsah prÏedklaÂdanyÂch informacõÂ se prÏizpuÊ sobõÂ
stupni vyÂvoje leÂcÏiva, prÏicÏemzÏ na pocÏaÂtku vyÂ-
voje se klade duÊ raz na identifikaci a kontrolu
leÂcÏiveÂ laÂtky, konecÏneÂ specifikace a kompletnõÂ
uÂdaje o substanci i prÏõÂpravku jsou ocÏekaÂvaÂny
azÏ na konci celeÂho vyÂvoje; prÏihlõÂzÏõÂ se k tomu,
jde-li o laÂtku noveÏ vyvõÂjenou nebo o novyÂ prÏõÂ-
pravek obsahujõÂcõÂ laÂtku znaÂmou, a k expozici
hodnoceneÂho zvõÂrÏete s ohledem na rozsah, cõÂle
a prÏedpoklaÂdaneÂ trvaÂnõÂ studie.

2. PrÏõÂpravky registrovaneÂ v CÏ eskeÂ republice cÏi
v jineÂ zemi, a to v teÂzÏ leÂkoveÂ formeÏ, sõÂle a ve-
likosti balenõÂ

a) naÂzev prÏõÂpravku, leÂkovaÂ forma (poprÏõÂpadeÏ
formy), sõÂla (poprÏõÂpadeÏ sõÂly), velikost ba-
lenõÂ;

b) naÂzev uÂcÏinneÂ laÂtky (poprÏõÂpadeÏ laÂtek);

c) v prÏõÂpadeÏ prÏõÂpravku registrovaneÂho v CÏ eskeÂ
republice jmeÂno a adresa cÏi sõÂdlo drzÏitele
rozhodnutõÂ o registraci nebo registracÏnõÂ cÏõÂs-
lo prÏõÂpravku v CÏ eskeÂ republice;

d) v prÏõÂpadeÏ prÏõÂpravku registrovaneÂho v jineÂ
zemi jmeÂno a adresa cÏi sõÂdlo drzÏitele regis-
tracÏnõÂho vyÂmeÏru v daneÂ zemi s uvedenõÂm
roku registrace a registracÏnõÂ cÏõÂslo prÏõÂ-
pravku.
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PrÏõÂloha cÏ. 13 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

ZpraÂva o pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv

ZpraÂva o pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ obsahuje
v naÂsledujõÂcõÂm usporÏaÂdaÂnõÂ:

a) popis soucÏasneÂho stavu klinickeÂho hodnocenõÂ, ze-
jmeÂna strucÏnyÂ popis dosavadnõÂho pruÊ beÏhu klinic-
keÂho hodnocenõÂ, zmeÏny zkousÏejõÂcõÂch a mõÂst hod-
nocenõÂ a pocÏtuÊ zarÏazenyÂch zvõÂrÏat;

b) informaci o noveÏ zjisÏteÏnyÂch vlastnostech hodno-
cenyÂch leÂcÏiv, zejmeÂna souhrn zaÂvazÏnyÂch neocÏekaÂ-
vanyÂch nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ leÂcÏiv ze vsÏech mõÂst
klinickeÂho hodnocenõÂ, noveÂ poznatky o hodnoce-
nyÂch leÂcÏivech ve vztahu k jejich uÂcÏinnosti a bez-

pecÏnosti pro hodnoceneÂ zvõÂrÏe, bezpecÏnosti zÏivo-
cÏisÏnyÂch produktuÊ urcÏenyÂch po lidskyÂ konzum
a vlivu na zÏivotnõÂ prostrÏedõÂ;

c) noveÏ prÏijataÂ opatrÏenõÂ ve vztahu k provaÂdeÏneÂmu
klinickeÂmu hodnocenõÂ, zaÂsahy UÂ stavu pro staÂtnõÂ
kontrolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv do
pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ, zaÂsahy zahranicÏ-
nõÂch kontrolnõÂch uÂrÏaduÊ , prÏõÂpadneÂ restriktivnõÂ zaÂ-
sahy zadavatele do pruÊ beÏhu klinickeÂho hodno-
cenõÂ;

d) prohlaÂsÏenõÂ o vykonanyÂch auditech.
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PrÏõÂloha cÏ. 14 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

Informace o ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv

Informace o ukoncÏenõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ ob-
sahuje v naÂsledujõÂcõÂm usporÏaÂdaÂnõÂ:

a) popis probeÏhleÂho klinickeÂho hodnocenõÂ, zejmeÂna
seznam zkousÏejõÂcõÂch a mõÂst hodnocenõÂ, celkovyÂ
pocÏet hodnocenyÂch zvõÂrÏat, strucÏnyÂ popis a celkoveÂ
zhodnocenõÂ pruÊ beÏhu studie;

b) informaci o prÏedbeÏzÏnyÂch zaÂveÏrech klinickeÂho
hodnocenõÂ, zejmeÂna o uÂcÏinnosti a bezpecÏnosti
pro hodnoceneÂ zvõÂrÏe, bezpecÏnosti zÏ ivocÏisÏnyÂch
produktuÊ urcÏenyÂch pro lidskyÂ konzum a vlivu

na zÏivotnõÂ prostrÏedõÂ, ktereÂ jsou dostupneÂ prÏed de-
finitivnõÂm vyhodnocenõÂm a vypracovaÂnõÂm sou-
hrnneÂ zpraÂvy o klinickeÂm hodnocenõÂ;

c) opatrÏenõÂ prÏijataÂ v pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ,
zejmeÂna zaÂsahy UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu vete-
rinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv do pruÊ beÏhu klinic-
keÂho hodnocenõÂ, zaÂsahy zahranicÏnõÂch kontrolnõÂch
uÂrÏaduÊ , prÏõÂpadneÂ restriktivnõÂ zaÂsahy zadavatele do
pruÊ beÏhu klinickeÂho hodnocenõÂ;

d) prohlaÂsÏenõÂ o vykonanyÂch auditech.
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PrÏõÂloha cÏ. 15 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

SouhrnnaÂ zpraÂva o klinickeÂm hodnocenõÂ veterinaÂrnõÂch leÂcÏiv

VypracovaÂnõÂ souhrnneÂ zpraÂvy zajisÏt'uje zadavatel.
ZaÂkladnõÂ soucÏaÂsti souhrnneÂ zpraÂvy jsou naÂsledu-

jõÂcõÂ:

1. TitulnõÂ strana

2. Souhrn

3. Obsah souhrnneÂ zpraÂvy

4. Seznam zkratek a definic pouzÏityÂch termõÂnuÊ

5. Etika provaÂdeÏnõÂ klinickeÂho hodnocenõÂ ± opa-
trÏenõÂ k minimalizaci stresovaÂnõÂ hodnocenyÂch
zvõÂrÏat

6. ZkousÏejõÂcõÂ a organizacÏnõÂ zajisÏteÏnõÂ klinickeÂho
hodnocenõÂ

7. UÂ vod

8. CõÂle klinickeÂho hodnocenõÂ

9. VyÂzkumnyÂ plaÂn

10. HodnocenaÂ zvõÂrÏata zahrnutaÂ do hodnocenõÂ

11. HodnocenõÂ uÂcÏinnosti vcÏetneÏ pouzÏityÂch statis-
tickyÂch metod

12. HodnocenõÂ bezpecÏnosti pro hodnocenaÂ zvõÂrÏata

13. HodnocenõÂ bezpecÏnosti reziduõÂ hodnoceneÂho
leÂcÏiva v zÏivocÏisÏnyÂch produktech urcÏenyÂch pro
lidskyÂ konzum

14. HodnocenõÂ bezpecÏnosti leÂcÏiva pro zÏivotnõÂ pro-
strÏedõÂ

15. Diskuse, vsÏeobecneÂ shrnutõÂ a zaÂveÏr

16. Tabulky, obraÂzky a grafy neobsazÏeneÂ v textu

17. Seznam literaÂrnõÂch odkazuÊ

18. Dodatky

PrÏõÂslusÏneÂ kapitoly majõÂ obsahovat naÂsledujõÂcõÂ
uÂdaje:

± jmeÂna, adresy, funkce a kvalifikace vsÏech zaintereso-
vanyÂch osob,

± adresy pracovisÏt', kde bylo hodnocenõÂ provedeno,
± jmeÂno a adresa chovatele,
± mõÂsto, datum leÂcÏby a podrobnosti o zpuÊ sobu apli-

kace, daÂvkovacõÂm scheÂmatu, daÂvkaÂch,
± uÂcÏel a vyÂznam provedeneÂho hodnocenõÂ,
± podrobnyÂ protokol uvaÂdeÏjõÂcõÂ popis pouzÏityÂch metod

vcÏetneÏ metod randomizace, popis prÏõÂstrojuÊ a mate-
riaÂlu, pouzÏityÂch statistickyÂch metod a jejich vyÂ-
sledky,

± vsÏechna celkovaÂ a individuaÂlnõÂ zjisÏteÏnõÂ a vsÏechny zõÂs-
kaneÂ vyÂsledky; uÂdaje musõÂ byÂt popsaÂny dostatecÏneÏ
podrobneÏ, aby mohly byÂt podrobeny kritickeÂmu
hodnocenõÂ nezaÂvislyÂmi autoritami,

± identifikaci zvõÂrÏat, jejich druh, plemeno, staÂrÏõÂ, hmot-
nost, pohlavõÂ a fyziologickyÂ stav, jejich zdroj, doba
sledovaÂnõÂ, seÂrologickaÂ odezva a dalsÏõÂ zjisÏteÏnõÂ v sou-
vislosti s aplikacõÂ leÂcÏiva,

± zpuÊ sob chovu zvõÂrÏat a krmenõÂ, slozÏenõÂ krmneÂ daÂvky
vcÏetneÏ vsÏech doplnÏ kuÊ ,

± anamneÂzu a prÏõÂp. puÊ vodnõÂ onemocneÏnõÂ,
± diagnoÂzu a postupy jejõÂho stanovenõÂ; laboratornõÂ

zpraÂvy nebo patologicko-anatomickeÂ vysÏetrÏenõÂ,
± prÏõÂznaky a stupenÏ rozvoje onemocneÏnõÂ,
± prÏesneÂ slozÏenõÂ leÂcÏiva pouzÏiteÂho v hodnocenõÂ vcÏetneÏ

mnozÏstvõÂ nebo pocÏtu daÂvek a pocÏtu pouzÏityÂch sÏarzÏõÂ,
± dobu leÂcÏby a naÂsledneÂho pozorovaÂnõÂ,
± u kontrolnõÂch zvõÂrÏat, zda obdrzÏela placebo nebo byla

bez leÂcÏby,
± vsÏechny podrobnosti tyÂkajõÂcõÂ se leÂcÏiv (jinyÂch, nezÏ

ktereÂ jsou prÏedmeÏtem hodnocenõÂ), kteraÂ byla apliko-
vaÂna beÏhem hodnocenõÂ, prÏõÂp. prÏed jeho zahaÂjenõÂm
nebo po neÏm, podrobnosti o prÏõÂp. interakcõÂch,

± vsÏechny vyÂsledky klinickyÂch studiõÂ (vcÏetneÏ vyÂskytu,
frekvence a trvaÂnõÂ zjisÏteÏnyÂch nezÏaÂdoucõÂch a vedlej-
sÏõÂch uÂcÏinkuÊ ) s uÂplnyÂm popisem klinickyÂch zjisÏteÏnõÂ
a vyÂsledkuÊ vsÏech testuÊ (laboratornõÂ analyÂzy ap.);
vsÏechny postupy musõÂ byÂt specifikovaÂny a vysveÏtlena
vyÂznamnost vsÏech odchylek ve vyÂsledcõÂch (naprÏ.
rozdõÂly v metodeÏ, mezi individui ap.); uvedenõÂ far-
makodynamickeÂho uÂcÏinku u zvõÂrÏat nenõÂ postacÏujõÂcõÂ
pro vyvozenõÂ zaÂveÏruÊ o terapeutickeÂm uÂcÏinku,

± podrobnosti o vsÏech neocÏekaÂvanyÂch uÂcÏincõÂch, vcÏetneÏ
vyÂznamnosti jejich naÂsledkuÊ ; pokud je to mozÏneÂ,
stanovit vztah mezi prÏõÂcÏinou a naÂsledkem,

± pocÏet zvõÂrÏat prÏedcÏasneÏ vyrÏazenyÂch, vcÏetneÏ zduÊ vod-
neÏnõÂ,

± vliv na produkci zvõÂrÏat,
± vliv na kvalitu potravin z leÂcÏenyÂch zvõÂrÏat,
± zaÂveÏr z kazÏdeÂho individuaÂlnõÂho hodnocenõÂ prÏi indi-

viduaÂlnõÂ leÂcÏbeÏ a zaÂveÏr ze souhrnneÂho hodnocenõÂ prÏi
hromadneÂ leÂcÏbeÏ,

± diskuse zõÂskanyÂch vyÂsledkuÊ vyuÂst'ujõÂcõÂ v zaÂveÏry
o bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti leÂcÏiva.

VynechaÂnõÂ jakeÂhokoli vyÂsÏe uvedeneÂho bodu je
trÏeba oduÊ vodnit.

SouhrnnaÂ zpraÂva musõÂ byÂt signovaÂna zadavatelem
a zkousÏejõÂcõÂm, kterÏõÂ stvrzujõÂ uÂplneÂ a prÏesneÂ zaÂznamy
klinickeÂho hodnocenõÂ.
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PrÏõÂloha cÏ. 16 k vyhlaÂsÏce cÏ. 230/1999 Sb.

Podrobnosti a dokumenty tyÂkajõÂcõÂ se testovaÂnõÂ, bezpecÏnosti a oveÏrÏovaÂnõÂ uÂ cÏinnosti
imunologickyÂch veterinaÂrnõÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ

LABORATORNIÂ STUDIE

Ve vsÏech studiõÂch musõÂ byÂt uvedeno naÂsledujõÂcõÂ:

1. souhrn;

2. jmeÂno osoby provaÂdeÏjõÂcõÂ zkousÏenõÂ;

3. podrobnyÂ protokol o pokusech uvaÂdeÏjõÂcõÂ popis
metod, pouzÏityÂch prÏõÂstrojuÊ a materiaÂl, podrob-
nosti tyÂkajõÂcõÂ se druhu plemena nebo kmene
zvõÂrÏat, kategorii zvõÂrÏat, kde byla tato zvõÂrÏata
zõÂskaÂna, jejich identifikace a pocÏet, podmõÂnky,
za jakyÂch byla ustaÂjena a krmena (uvaÂdeÏjõÂcõÂ
kromeÏ jineÂho, zda jsou prostaÂ neÏjakyÂch speci-
fikovanyÂch patogenuÊ anebo specifikovanyÂch
protilaÂtek, podstatu a mnozÏstvõÂ aditiv obsazÏe-
nyÂch v krmivu), daÂvku, cestu, scheÂma a uÂdaje
o aplikaci, popis pouzÏityÂch statistickyÂch me-
tod;

4. v prÏõÂpadeÏ kontrolnõÂch zvõÂrÏat, zda obdrzÏela pla-
cebo nebo nebyla osÏetrÏena;

5. vsÏechna celkovaÂ a jednotlivaÂ pozorovaÂnõÂ a zõÂs-
kaneÂ vyÂsledky (s pruÊ meÏry a standardnõÂmi od-
chylkami), prÏõÂzniveÂ nebo neprÏõÂzniveÂ. UÂ daje
musõÂ byÂt uvedeny dostatecÏneÏ podrobneÏ tak,
aby bylo mozÏneÂ vyÂsledky kriticky vyhodnotit,
nezaÂvisle na jejich interpretaci autorem. Pod-
kladoveÂ uÂdaje je trÏeba uveÂst ve formeÏ tabulek.
Pro vysveÏtlenõÂ a ilustraci mohou byÂt vyÂsledky
doprovaÂzeny reprodukcemi, zaÂznamy, mikro-
fotografiemi apod.;

6. podstata, frekvence a doba trvaÂnõÂ pozorova-
nyÂch vedlejsÏõÂch uÂcÏinkuÊ ;

7. pocÏet zvõÂrÏat prÏedcÏasneÏ vyrÏazenyÂch ze studiõÂ
a duÊ vody pro toto vyrÏazenõÂ;

8. statistickaÂ analyÂza vyÂsledkuÊ , kde je tato pozÏa-
dovaÂna programem testovaÂnõÂ, a rozdõÂly mezi
uÂdaji;

9. vyÂskyt a pruÊ beÏh kazÏdeÂho interkurentnõÂho one-
mocneÏnõÂ;

10. vsÏechny podrobnosti tyÂkajõÂcõÂ se medicinaÂlnõÂch
prÏõÂpravkuÊ (jinyÂch nezÏ studovanyÂ prÏõÂpravek), je-
jichzÏ aplikace byla nutnaÂ v pruÊ beÏhu studia;

11. objektivnõÂ diskuse zõÂskanyÂch vyÂsledkuÊ vedoucõÂ
k zaÂveÏruÊ m o bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti prÏõÂpravku.

TEREÂ NNIÂ STUDIE

Podrobnosti tyÂkajõÂcõÂ se tereÂnnõÂch studiõÂ musõÂ byÂt
podrobneÏ uvedeny tak, aby to umozÏnilo provedenõÂ ob-
jektivnõÂho posouzenõÂ. MusõÂ obsahovat naÂsledujõÂcõÂ:

1. souhrn;

2. jmeÂno, adresu, funkci a kvalifikace poveÏrÏeneÂho
zkousÏejõÂcõÂho;

3. mõÂsto, datum aplikace, jmeÂno a adresu vlastnõÂka
zvõÂrÏete (zvõÂrÏat);

4. podrobnosti protokolu pokusu uvaÂdeÏjõÂcõÂ popis
metod, pouzÏityÂch prÏõÂstrojuÊ a materiaÂluÊ , po-
drobnosti, jako je cesta aplikace, scheÂma apli-
kace, daÂvku, kategorie zvõÂrÏat, deÂlku pozoro-
vaÂnõÂ, seÂrologickou odpoveÏd' a jinaÂ vysÏetrÏovaÂnõÂ
provedenaÂ u zvõÂrÏat po aplikaci;

5. v prÏõÂpadeÏ kontrolnõÂch zvõÂrÏat, zda obdrzÏela pla-
cebo nebo nebyla osÏetrÏena;

6. identifikaci osÏetrÏenyÂch a kontrolnõÂch zvõÂrÏat
(podle vhodnosti kolektivnõÂ nebo individuaÂlnõÂ),
jako je druh, plemeno nebo kmen, staÂrÏõÂ, hmot-
nost, pohlavõÂ, fyziologickyÂ stav;

7. kraÂtkyÂ popis zpuÊ sobu vyÂzÏivy a krmenõÂ, uvedenõÂ
povahy a mnozÏstvõÂ vsÏech aditiv obsazÏenyÂch
v krmivu;

8. vsÏechny podrobnosti o pozorovaÂnõÂ, uzÏitkovosti
a vyÂsledcõÂch (s pruÊ meÏry a standardnõÂ odchyl-
kou); kde byla provedena testovaÂnõÂ a meÏrÏenõÂ
jednotlivcuÊ , musõÂ byÂt uvedeny individuaÂlnõÂ
uÂdaje;

9. vsÏechna pozorovaÂnõÂ a vyÂsledky studiõÂ, prÏõÂzniveÂ
nebo neprÏõÂzniveÂ, s plnyÂm uvedenõÂm pozoro-
vaÂnõÂ a vyÂsledku objektivnõÂch testuÊ aktivity po-
zÏadovanyÂch pro vyhodnocenõÂ prÏõÂpravku musõÂ
byÂt specifikovaÂny pouzÏiteÂ techniky a vysveÏtlena
pruÊ kaznost vsÏech variacõÂ ve vyÂsledcõÂch;

10. vliv na uzÏitkovost zvõÂrÏat (tj. snaÂsÏka vajec, pro-
dukce mleÂka, pruÊ beÏh reprodukce);

11. pocÏet zvõÂrÏat prÏedcÏasneÏ vyrÏazenyÂch ze studiõÂ
a duÊ vody pro takoveÂ vyrÏazenõÂ;

12. podstatu, frekvence a deÂlku trvaÂnõÂ pozorova-
nyÂch vedlejsÏõÂch uÂcÏinkuÊ ;

13. vyÂskyt a pruÊ beÏh kazÏdeÂho interkurentnõÂho one-
mocneÏnõÂ;

14. vsÏechny podrobnosti tyÂkajõÂcõÂ se medicinaÂlnõÂch
prÏõÂpravkuÊ (jinyÂch nezÏ studovanyÂ prÏõÂpravek),
ktereÂ byly aplikovaÂny prÏed nebo soucÏasneÏ s tes-
tovanyÂm prÏõÂpravkem nebo beÏhem obdobõÂ po-
zorovaÂnõÂ; podrobnosti jakyÂchkoli pozorova-
nyÂch interakcõÂ;

15. objektivnõÂ diskusi zõÂskanyÂch vyÂsledkuÊ vedoucõÂ
k zaÂveÏruÊ m o bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti prÏõÂpravku.

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 230 / 1999CÏ aÂstka 77 Strana 3823



SbõÂrka zaÂkonuÊ 1999

VydaÂvaÂ a tiskne: TiskaÂrna Ministerstva vnitra, p. o., BartuÊ nÏ kova 4, posÏt. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon (02) 792 70 11, fax (02) 795 26 03 ±
Redakce: Ministerstvo vnitra, Nad SÏtolou 3, posÏt. schr. 21/SB, 170 34 Praha 7-HolesÏovice, telefon: (02) 614 32341 a 614 33502, fax (02) 614 33502 ±
Administrace: põÂsemneÂ objednaÂvky prÏedplatneÂho, zmeÏny adres a pocÏtu odebõÂranyÂch vyÂtiskuÊ ± MORAVIAPRESS, a. s., U PoÂny 3061, 690 02 BrÏeclav,
telefon 0627/305 161, fax: 0627/321 417. ObjednaÂvky ve SlovenskeÂ republice prÏijõÂmaÂ a titul distribuuje Magnet-Press Slovakia, s. r. o., Teslova 12,
821 02 Bratislava, tel./fax: 00421 7 525 46 28, 525 45 59. RocÏnõÂ prÏedplatneÂ se stanovuje za dodaÂvku kompletnõÂho rocÏnõÂku vcÏetneÏ rejstrÏõÂku a je od
prÏedplatiteluÊ vybõÂraÂno formou zaÂloh ve vyÂsÏi oznaÂmeneÂ ve SbõÂrce zaÂkonuÊ . ZaÂveÏrecÏneÂ vyuÂcÏtovaÂnõÂ se provaÂdõÂ po dodaÂnõÂ kompletnõÂho rocÏnõÂku na zaÂkladeÏ
pocÏtu skutecÏneÏ vydanyÂch cÏaÂstek (prvnõÂ zaÂloha cÏinõÂ 3000,± KcÏ) ± VychaÂzõÂ podle potrÏeby ± Distribuce: celorocÏnõÂ prÏedplatneÂ i objednaÂvky jednotlivyÂch
cÏaÂstek ± MORAVIAPRESS, a. s., U PoÂny 3061, 690 02 BrÏeclav, telefon: 0627/305 179, 305 153, fax: 0627/321 417. ± DrobnyÂ prodej ± BenesÏov:
HAAGER ± PotrÏeby sÏkolnõÂ a kancelaÂrÏskeÂ, Masarykovo naÂm. 101; BohumõÂn: ZÏ DB, a. s., technickaÂ knihovna, BezrucÏova 300; Brno: GARANCE-Q,
KolisÏteÏ 39, KnihkupectvõÂ CÏ S, KapucõÂnskeÂ naÂm. 11, KnihkupectvõÂ M. ZÏ enõÂsÏka, KveÏtinaÂrÏskaÂ 1, M.C.DES, Cejl 76, SEVT, a. s., CÏ eskaÂ 14; CÏ eskeÂ
BudeÏjovice: PROSPEKTRUM, KneÏzÏskaÂ 18, SEVT, a. s., KrajinskaÂ 38; Hradec KraÂloveÂ: TECHNOR, HorÏickaÂ 405; Chomutov: DDD KnihkupectvõÂ
±AntikvariaÂt, RuskaÂ 85; Jihlava: VIKOSPOL, Smetanova 2; KadanÏ : KniharÏstvõÂ ± PrÏibõÂkovaÂ, J. SÏvermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953;
Klatovy: Krameriovo knihkupectvõÂ, Klatovy 169/I.; Liberec: PodjesÏteÏdskeÂ knihkupectvõÂ, MoskevskaÂ 28; Most: KnihkupectvõÂ RuÊ zÏicÏka, SÏerÏõÂkovaÂ
529/1057; Napajedla: Ing. Miroslav KucÏerÏõÂk, Svatoplukova 1282; Olomouc: BONUM, OstruzÏnickaÂ 10, Tycho, OstruzÏnickaÂ 3; Ostrava: LIBREX,
NaÂdrazÏnõÂ 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Dr. SÏmerala 27; Pardubice: LEJHANEC, s. r. o., SladkovskeÂho 414, PROSPEKTRUM, naÂm. Re-
publiky 1400 (objekt GRAND); PlzenÏ : ADMINA, UÂ slavskaÂ 2, EDICUM, Vojanova 45, TechnickeÂ normy, LaÂbkova pav. cÏ. 5; Praha 1: FISÏER-
-KLEMENTINUM, Karlova 1, KANT CZ, s. r. o., HybernskaÂ 5, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35, Moraviapress, a. s., Na Florenci 7-9,
tel.: 02/232 07 66, PROSPEKTRUM, Na PorÏõÂcÏõÂ 7; Praha 2: NEWSLETTER PRAHA, SÏafarÏõÂkova 11; Praha 4: PROSPEKTRUM, NaÂkupnõÂ centrum
BudeÏjovickaÂ, Olbrachtova 64, SEVT, a. s., JihlavskaÂ 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. PesÏkoveÂ 14; Praha 6: PPP ± StanÏ kovaÂ Isabela, VerdunskaÂ 1; Praha 8:
JASIPA, Zenklova 60; Praha 10: AbonentnõÂ tiskovyÂ servis, HaÂjek 40, UhrÏõÂneÏves, BMSS START, areaÂl VUÂ JAWA, V Korytech 20; PrÏerov: Knihku-
pectvõÂ EM-ZET, BartosÏova 9; Sokolov: KAMA, Kalousek Milan, PolaÂcÏkova 1826; SÏumperk: KnihkupectvõÂ D-G, HlavnõÂ trÏ. 23; Teplice: L + N
knihkupectvõÂ, KapelnõÂ 4; Trutnov: Galerie ALFA, BulharskaÂ 58; UÂ stõÂ nad Labem: 7 RX, s. r. o., MõÂrovaÂ 4, tel.: 047/44 249, 44 252, 44 253; ZaÂbrÏeh:
KnihkupectvõÂ PATKA, ZÏ izÏkova 45; ZÏ atec: Prodejna U Pivovaru, ZÏ izÏkovo naÂm. 76. DistribucÏnõÂ podmõÂnky prÏedplatneÂho: jednotliveÂ cÏaÂstky jsou
expedovaÂny neprodleneÏ po dodaÂnõÂ z tiskaÂrny. ObjednaÂvky noveÂho prÏedplatneÂho jsou vyrÏizovaÂny do 15 dnuÊ a pravidelneÂ dodaÂvky jsou zahajovaÂny od
nejblizÏsÏõÂ cÏaÂstky po oveÏrÏenõÂ uÂhrady prÏedplatneÂho nebo jeho zaÂlohy. CÏ aÂstky vysÏleÂ v dobeÏ od zaevidovaÂnõÂ prÏedplatneÂho do jeho uÂhrady jsou doposõÂlaÂny
jednoraÂzoveÏ. ZmeÏny adres a pocÏtu odebõÂranyÂch vyÂtiskuÊ jsou provaÂdeÏny do 15 dnuÊ . Reklamace: informace na tel. cÏõÂsle 0627/305 168. V põÂsemneÂm
styku vzÏdy uvaÂdeÏjte ICÏ O (praÂvnickaÂ osoba), rodneÂ cÏõÂslo (fyzickaÂ osoba). PodaÂvaÂnõÂ novinovyÂch zaÂsilek povoleno CÏ eskou posÏtou, s. p., OdsÏteÏpnyÂ
zaÂvod JizÏnõÂ Morava RÏ editelstvõÂ v BrneÏ cÏ. j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.

Strana 3824 CÏ aÂstka 77


	Castka_77
	Zakon_226
	Zakon_227
	Zakon_228
	Zakon_229
	Zakon_230

