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402

PREDSEDA VLADY
vyhlasuje
uplné znéni zdkona &. 79/1997 Sb., o lééivech,
jak vyplyva ze zmén provedenych zikonem ¢. 149/2000 Sb.

ZAKON

o lé¢ivech

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
ZAKON O LECIVECH

HLAVA PRVNI
UVODNI USTANOVENT

§1
Ugel zikona
Tento zikon stanovi podminky pro
a) vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu
a zneSkodnovini 1éciv,
b) registraci, predepisovini a vydej léCivych pfi-
pravka a prodej vyhrazenych 1éciv,

c) vedeni dokumentace o d{innostech uvedenych
v ustanovenich pismen a) a b).

Vyklad pojmu
§2

(1) Lécivy se rozuméji lécivé latky nebo jejich
smési anebo 1é¢ivé prlpravky, které jsou ureny k poda-
ni lidem nebo zvifatim, nejde-li o doplikové litky
a premixy.")

(2) Lé¢ivymi litkami se rozuméji litky piirod-
niho nebo syntetického ptivodu, zpravidla s farmakolo-

gickym ¢ 1munologickym uéinkem nebo ovlivilujici
metabolismus, které slouzi k prevenci, 1é€eni a mirnéni

chorob, uréeni diagnézy a k ovliviiovini fyziologic-
kych funkei.

(3) Lécivymi pripravky se rozuméji ptipravky
ziskané technologickym zpracovinim lécivych ldtek
a pomocnych litek, jakoZ i rostlin vyuzivanych pro

1y § 2 pism. b) a c) zdkona & 91/1996 Sb., o krmivech.

farmaceutické a terapeutické tuclely, a to samostatné
nebo ve smési, do urcité 1ékové formy, balené ve vhod-
nych obalech a ndleZité oznalené, které jsou uréeny
k poddni lidem (déle jen ,humdnnf lécivé pf‘fpravky )
anebo k podam zvitatim (dale jen ,veterindrni 1éCivé
pripravky). Jsou jimi rovnéz

a) veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky obsahujici 1é¢ivé latky
nebo jejich smési uréené k pouziti v krmivech
nebo v ndpojich a medikovand krmiva a mediko-
vané premixy,

b) dezinfekeni a dezinsekéni ptipravky uréené k pti-
mému styku s organismem
1. ¢&lovéka,

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

c) diagnostické piipravky urcené k pfimému styku
s organismem &lovéka nebo zvitete,

d) imunobiologické pfipravky,

e) transfuzni pfipravky a krevni derivdty,

f) radiofarmaka,

g) homeopatické pripravky, i kdyz nemaji zcela vlast-
nosti 1éC¢ivych ptipravki, uvedené ve vété prvni,
zejména latky v nich obsaZené nejsou vzdy lit-
kami [é¢ivymi, které maji prokdzany léCivy udi-
nek,

h) 1é¢ivé Caje a 1é¢ivé Cajové smési,

1) léCebnd dietetika.

(4) Imunobiologickymi pfipravky se rozuméji
hromadné vyrdbéné 1é¢ivé pfipravky urcené k ochra-
né pred vznikem a Sifenim infekénich onemocnéni

a k omezenf jejich vyskytu, pusobici prostfednictvim
ovlivnén{ imunitniho systému.

(5) Transfiznimi ptipravky se rozuméji lidskd
krev a jeji slozky a 1éCivé ptipravky vyrobené z lidské

%) § 1 odst. 2 zdkona & 87/1987 Sb., o veterindrni pédi, ve znéni pozdgjsich predpisti.
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krve nebo z jejich slozek, a to nejvyse od deseti ddrct
pro jednoho pfijemce. Transfizni pfipravky se nepo-
vazuji za hromadné vyribéné 1é¢ivé pripravky.

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

7) Radlofarmaky se rozuméji lécivé prlpravky,
které ve formé urcené k podam osobé &1 zviteti ob-
sahuji alesponl jeden zdmérné v¢lenény radionuklid.

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

(9) Lécebnymi dietetiky se rozuméji 1éCivé pii-
pravky poddvané usty, urené k vyZivé osob nebo zvi-
fat v ptipadé 1é¢by onemocnéni.

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

a) umozfiuji nebo usnadiiuji vyrobu, pfipravu

a uchovdvini 1é¢ivych piipravkt nebo jejich apli-

kaci,

b) pffznivé ovliviiuji farmakokinetické vlastnosti 1é-
¢ivych latek obsazenych v léCivych pfipraveich.

(11) Hromadné vyribénymi 1éCivymi pfl’pravky
se rozuméji 1é¢ivé ptipravky vyribéné vyrobcem v Sar-
zich. Za hromadné Vyrabene 1é¢ivé ptipravky se nepo-
vazuji meziprodukty urcené k dal§imu zpracovéni vy-
robcem.

(12) SarZi se rozumi mnozstvi vyrobku vyrobené
nebo piipravené najednou v jednom vyrobnim cyklu
(postupu) anebo zhomogemzovane behem ptipravy
nebo vyroby. Zikladnim znakem SarZe je jeji stejnoro-
dost.

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

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

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

(16) Zavaznym nezddoucim tucinkem lé¢ivého
ptipravku se rozumi umrti 1é¢ené osoby nebo zvitete,

takovy nezddouci ucinek, ktery ohroZuje jejich Zivot,
vazné poskozuje jejich zdravi, md trvalé nasledky na
jejich zdravi ¢ md za ndsledek hospitalizaci 1é€ené oso-
by nebo zvifete, neimérné prodlouzent jejich hospita-
lizace, pfipadné md za nésledek vrozenou anomilii u je-
jich potomku.

(17) Neocekdvanym neziddoucim uclinkem 1é¢i-
vého pripravku se rozumi takovy nezddouci ucinek,
jehoz povaha nebo zdvaznost nejsou uvedeny v sou-
hrnu ddajt o ptipravku podle odstavece 13.

(18) Za léciva se nepovazuji

a)
b)
©)
d)
e)

potraviny a krmiva,
kosmetické pifipravky,
pfipravky na ochranu rostlin,
laboratorni diagnostika,

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

f) tkdné a Stépy uréené pro transplantaci.

Uvedené vyrobky nesméji byt oznadeny lééebnou in-

dikaci.

(19) Vyhrazenymi 1é¢ivy se rozumi hromadné vy-
ribéné humdnnf 1éCivé piipravky, které se mohou po-
dle rozhodnuti o registraci proddvat bez lékatského
predpisu i mimo lékarny.

(20) Hodnocenymi lécivy se rozuméji takové lé-
&ivé ldtky, jejich smési, 1é¢ivé piipravky ¢&i pripravky
ziskané technologickym zpracovanim pomocnych la-
tek, které jsou hodnoceny nebo pouZiviny jako srov-
ndvaci pfi klinickém hodnoceni; hodnocenymi 1ééivy
mohou byt i pfipravky jiz registrované.

(21) Medikovanym krmivem se rozumi smés me-
dikovaného premixu nebo smés veterindrniho 1é¢ivého
ptipravku s krmivem nebo s krmivy, uvddénd na trh
v konelné tpravé, kterd je uréena k piimému skrmo-
vani zvitetem bez dalsich dprav.

(22) Medikovanym premixem se rozumi jakyko-
liv hromadné vyrdbény veterindrni 1é¢ivy pripravek
vyrdbény za telem pfipravy medikovaného krmiva.

(23) Monitorovanim se rozumi provéfeni veteri-
nérniho lé¢iva v Siroké klinické praxi, jako je napiiklad
systematické shromazdovini a analyzovidni uéinku
souvisejicich s uzivanim 1é¢ivého piipravku, véetné sle-
dovdn{ rezistence ptivodcl onemocnéni a zbytkd 1é¢iv
v zivoéisnych produktech.

§3

(1) Zachdzeni s 1éCivy se rozumi jejich vyzkum,
vyroba, piiprava, distribuce, vydej, prode] vyhraze-
nych 1éci, pouZivini 1éciv pfi poskytovini zdravotn{
péce a veterindrni pée a jejich zneskodnovani.

(2) Vyzkumem 1é¢iv se rozumi ptedklinické
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zkouSeni a klinické hodnocenf 1é¢iv s cilem prokazat
jejich udinnost, bezpeénost a jakost.

(3) Vyrobou 1é¢iv se rozuméji vSechny &innosti,
a to 1 jednotlivé, vedouci ke vzniku lééiva, zejména
zajisténi surovin, véetné krve a jejich slozek, zpraco-
vani surovin, dile rozplfiovini, baleni a oznalovini,
vletné kontroly a vedeni dokumentace pfi téchto &in-
nostech, a to 1 v pfipadé, jestlize jsou tyto Cinnosti
provddény za tulelem vyvozu lé¢iv. Vyrobou 1é¢iv se
rozumi téZ jejich skladovdni vyrobcem, v ptipadé za-
fizen{ transtizni sluZzby téZ jejich vyde;.

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

(5) Distribuci 1é¢iv se rozumf jejich ndkup, skla-
dovini, pfeprava a zdsobovdni, Vcetne kontroly a ve-
deni dokumentace pfi téchto ¢innostech, a to 1 v pfi-
padgé, jestlize jsou tyto Cinnosti provddény za ucelem
dovozu nebo vyvozu lé&iv.

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

(7) Pouzivinim lécivych prlpravku pfi poskyto-
vdni zdravotni péce se rozumf jejich podavdni pacien-
tovi pti vykonu této péle, popiipadé vybaveni pacienta
potiebnym mnoZstvim lécivych ph’pravkﬁ Vybavenim
pacienta lécivymi pfipravky se rozumi poskytnuti po-
tiebného mnozstvi lécivych pripravki pii propustént
z ustavni péée do domictho osetfovani nebo pfi po-
skytnuti zdravotni péce praktickym lékafem, praktic-
kym lékatem pro déti a dorost, 1ékafem vykondvajicim
pohotovostni sluzbu nebo lékatem rychlé zichranné
sluzby v pfipadé, Ze zdravotni stav pacienta bezod-
kladné uzivan{ 1é¢ivého pifipravku nezbytné vyzaduje
a neni-li véasny vydej 1é¢ivého pripravku na lékatsky
predpis vzhledem k mistni nebo ¢asové nedostupnosti
lékirenské péce dosazitelny.

(8) PouZivinim léivych piipravki pfi poskyto-
vani veterindrni pée se rozumt jejich poskytovanf oSe-
tfovatelim nebo pfimo zvifatim, pokud nejde o vydej
lécivych piipravkd, osobami oprdvnénymi k poskyto—
vani veterindrni péée podle zvldstnich predpist.*)

(9) Obéhem 1é¢iv se rozumi zdsobovani 1éCivy
osob uvedenych v § 20 odst. 2 pism. b) az e), g) a h),
vydej lécivych piipravki, prodej vyhrazenych léciv
a pouZivini lecwych prlpravku pfi poskytovdni zdra-
votn{ péle a veterindrni péle.

*) Zdkon & 87/1987 Sb.

§ 4
(1) Provozovatelem se rozumi
a) vyrobce 1éiv,
b) distributor 1é&iv,
c) fyzickd nebo pravnickd osoba oprdvnénd k posky—

tovani zdravotni péce podle zvldstnich predpisi’)
(ddle jen ,,zdravotnické zafizeni®),

d) fyzickd nebo pravnlcka osoba oprdvnénd poskyto—
vat veterinirni péci podle zvldstnich predpist,*)

e) fyzickd nebo pravnickd osoba provadéjici vyzkum
1é¢iv,

f) fyzickd nebo pravmcka osoba, kterd ziskala Ziv-
nostenské opravnéni®) k nakupu, skladovdni a pro-
ddvédni vyhrazenych 1é¢iv (dile jen ,prodejce vy-
hrazenych 1é¢iv®).

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

(3) Distributorem se rozumi fyzickd nebo prdv-
nickd osoba, kterd na zdkladé povolenf zajistuje distri-
buci [é¢iv.

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

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

a kontrolovdna v souladu s timto zdkonem a pro-

vadécimi predpisy; je-li vyrobcem zafizeni trans-

fuzni sluzby, pak za to, ze kazdy transfizni pti-
pravek je vyroben a kontrolovdn v souladu s timto
zdkonem a jeho provddécimi predpisy,

b) u distributora za to, Ze lé¢ivo je distribuovino
v souladu s timto zdkonem a provddécimi pfed-
pisy.

(5) Spravnou vyrobni praxi se rozumi soubor pra-
videl, kterd zajiStuj, aby se vyroba a kontrola Iéciv
uskutecnovaly v souladu s poZadavky na jejich jakost,
se zamyslenym pouzitim a s pfislusnou dokumentaa.

(6) Sprdvnou distribuéni praxi se rozumi soubor
pravidel, kterd zajistuji, aby se distribuce 1é¢iv uskutec-
fovala v souladu s poZadavky na jejich jakost, se za-
mySlenym pouzitim a s pfislusnou dokumentaci.

(7) Spravnou laboratorni praxi se rozumi soubor
pravidel tvoficich systém price pfi provddéni predkli-
nickych studii bezpecnosti 16¢iv; tato pravidla se tykaji
organizaéniho procesu a podminek, za kterych se tyto

Zikon CNR ¢& 108/1987 Sb., o piisobnosti orgdnti veterindrni péte Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpist.
%) Zgkon CNR & 160/1992 Sb., o zdravotni pé&i v nestitnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni zdkona & 161/1993 Sb.
§ 11 a nésl. zdkona &. 20/1960 Sb., o pééi o zdravi lidu, ve znéni pozd&sich piedpist.

%) § 26 a ndsl. zdkona & 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zikon), ve znéni pozdéjsich predpist.
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studie plinuji, provddéji, kontroluji,
predkladaji a archivuji.

zaznamendvaj,

(8) Spravnou klinickou praxi se rozumi soubor
pravidel pro navrhovéni, provddéni, zpracovévani, vy-
hodnocovini a dokumentaci klinickych hodnocenf 1é-
Civ, stanovenych za ulelem zajisténi spravnosti ziska-
nych udaja, jakoZ 1 pro zachovdvdni priv a nedotknu-
telnosti osob zahrnutych v hodnocent a zajistén{ da-
vérnosti Uidaji o téchto osobich.

(9) Kontrolni laboratofi se rozumi laboratof ové-
fujici jakost léCiv, pomocnych litek, meziproduktt
a obalu. Kontroln{ laboratof musi spliiovat podminky
spravné vyrobni praxe.

(10) Spravnou praxi prodejci Vyhrazen}?ch 1éciv
se rozumi soubor pravidel, ktery zajiStuje poZadavky
na jakost, bezpecnost a déinnost Vyhrazenych 1éciv
v souladu s jejich zamyslenym pouZitim.

§5
Zikladni ustanoveni

(1) Osoby zachdzejici s lé¢ivy jsou povinny

a) omezit na nejniz§i moznou miru nepfiznivé du-
sledky ptisoben{ 1é¢iv na ¢lovéka, zvitata a Zivotn{
prostredi,

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

(2) Predepisovat, uvadét do obéhu a pouzivat pii
poskytovdni zdravotni péle a veterindrni péle, neni-li
ddle stanoveno jinak, je moZno pouze

a) 1. registrované 1é¢ivé pfipravky,

2. lé¢ivé ptipravky, u nichz byla povolena vy-
jimka Ministerstvem zdravotnictvi podle § 7
pism. ¢) bodu 1 nebo Stdtni{ veterindrni spravou
podle § 11 pism. a) bodu 1,

3. lécivé prlpravky pripravované v lékdrné nebo
na pracovisti nukledrni mediciny zdravotnic-
kého zafizend,

4. transfizni ptipravky vyrobené v zafizenf trans-
fuzni sluzby,

b) lé¢ivé litky a pomocné ldtky uvedené v seznamu
vydaném podle § 75 odst. 2 pism. f) nebo u nichz
byla povolena Vyjlmka Ministerstvem zdravotnic-
tvi podle § 7 pism. ¢) bodu 2 nebo Stdtni veteri-
ndrni spravou podle § 11 pism. a) bodu 2,
rostliny vyuZivané pro farmaceutické a terapeu-
tické ulely uvedené v seznamu stanoveném vy-

hlaskou.

(3) Pr1 poskytovénf zdravotni péfe je mozZné
piedepsat ¢i pouzit i léCivé pripravky neregistrované
podle tohoto zdkona, pokud odpovidajici registrovany
1é¢ivy ptipravek neni distribuovdn anebo neni v obéhu.
S touto skuteénosti sezndmi oSetiujici 1ékat pacienta,
kterému tento neregistrovany léCivy pfipravek prede-

pise nebo doporudi pouzit. Osetiujici 1ékat za pouziti
takového lééivého pripravku nese plnou odpovédnost
Takto predepsany léCivy piipravek mize distributor,

optipadé i prostfednictvim dalsich distributort na zi-
kladé lékaiského predpisu pro konkrétniho pacienta
dodat provozovatelim uvedenym v § 20 odst. 2
pism. b), ¢) a e), ktefi jej mohou Vydat Pouziti nere-
gistrovaného lécivého prlpravku je oSetfujici lékaf po-
vinen neprodlené ozndmit Stitnimu ustavu pro kon-
trolu 1é¢iv.

(4) Nakup, skladovdni a proddvini vyhrazenych
1é¢iv je Zivnosti, kterou mohou provozovat zpusobil{
prodejci Vyhrazenych 1é¢iv.

HLAVA DRUHA
ZABEZPECOVANI LECIV

Dil proni
Ukoly orgdnii vykondvajicich statni spravu
v oblasti léciv

§6
Vykon statni spravy
(1) Stdtnf spravu v oblasti humdnnich léciv vyko-
ndvajf
a) Ministerstvo zdravotnictvi,
b) ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany,
c) Stdtn{ Ustav pro kontrolu 1ééiv.

(2) Stdtni spravu v oblasti veterindrnich 1é¢iv vy-
kondvaji

a)
b)
c)

d)

Ministerstvo zemédélstvi,

Statni veterindrni spréva,

Ustav pro stdtn{ kontrolu veterindrnich bioprepa-
rata a léciv,

okresni a méstské veterindrn{ sprivy.

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

§7
Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo zdravotnictvi
a) zpracovavd koncepci zabezpefovini humdnnich
1é¢iv,
b) stanovi vyhldskou pravidla pro
1. vyzkum, vyrobu, pfipravu a distribuci humdn-
nich 1é¢iv,
2. registraci, predepisovdni, vydej léCivych pii-
pravkd a prodej vyhrazenych 1é¢iv,
c) povoluje pouZit

1. po vyzdddni stanoviska Stdtntho dstavu pro
kontrolu 1é¢iv neregistrované humdnni 1éCivé
ptipravky (§ 31 odst. 1), a to v ptipadé zdvaz-
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d)

e)

f)

g)

h)

)

k)

y

ného ohroZenf lidského zdravi, neni-li odpovi-
dajici registrovany 1é¢ivy piipravek distribuo-

van anebo neni v obéhu, a stanovi podminky

pro zdsobovdni, vydej a pouZiti takového 1é¢i-
vého piipravku,

2. lé¢ivé litky a pomocné litky pro humanni pou-
ziti neuvedené v seznamu vydaném podle § 75
odst. 2 pism. f),

rozhoduje o opravnych prostfedcich proti roz-
hodnutim Stdtniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv,

zpracovavd koncepci Cinnosti Iékdren, zafizen{

transfuzni sluzby a pracovist nukleirni mediciny
zdravotnickych zafizeni,

VY] adru]e se k vyddvani povoleni k dovozu a vy-
vozu®) huménnich 16y,

vyhlasuje opatfen, %) jimiZ se oznamujf huménn{

Iéciva, jejichz pouZivdni pii poskytovini zdravotni
péce bylo ukonéeno pro dodatetné zjisténé zi-
vady v jejich jakosti, u¢innosti a bezpecnosti,

zajistuje ve Vestmku Ministerstva zdravotnictvi

zvefejnéni vydanych rozhodnuti o registraci 1é¢i-
vych prlpravku, ]e]1ch zméndch, prodlouzenl
a zruSeni, zvefejnéni povolenych vyjimek, zvefej-
néni seznamu vyhrazenych 16¢iv a zvefejnéni se-
znamu osob opravnénych zneskodfiovat nepouzi-
telnd 1é¢iva,

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

vyddva vyhldskou po projedndni s Ministerstvem
zemédélstvi a Ministerstvem pramyslu a obchodu
Cesky lekopls, ktery stanovi pozadavky na jakost,
postup pfi pripravé, zkouSeni, uchovavani a ddv-
kovani 1é¢iv,

poddvd vyjddfeni k registraci imunobiologickych
ptipravki a dezinfekénich a dezinsekénich ptiprav-
ki ptichdzejicich do styku s organismem ¢lovéka
a k povoleni klinického hodnoceni imunobiolo-
gickych pfipravky; tyto dkoly plni v Ministerstvu
zdravotnictvi hlavn{ hygienik Ceské republiky,

povétuje pravnické osoby provddénim odbornych
kurst pro fyzické osoby nebo pro pravnlcke 0s0-
by, které podle zvlistniho zikona™) nakupuji,
skladuji a proddvaji vyhrazend 1é¢iva.

§8

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

a)

b)

a)

vytvireji podminky pro zabezpeleni déinnych,
bezpenych a jakostnich 1é¢iv pouZzivanych stdt-
nimi zdravotnickymi zafizenimi v oboru své pu-
sobnosti; za tim ucelem provddéi kontrolu do-
drZovini tohoto zdkona a uklddaji sankce za jeho
porusovani,

jsou oprdvnéna v oboru své plsobnosti upravit

odchylné od tohoto zdkona zabezpeleni svych

slozek 1é¢ivy

1. v oblasti jejich distribuce a kontroly, a to pfi
dodrzeni pozadavku na udinnost, bezpecnost
a jakost 1é¢iv stanovenych timto zdkonem,

2. v oblasti jejich pouziti v pfipadech ohroZeni
Zivota, kdy neni odpovidajici registrovany lé-
Civy ptipravek distribuovdn anebo neni
v obéhu.

§9

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

(1) Stdtni dstav pro kontrolu 1ééiv v oblasti hu-

mannich 1é¢iv

vyddvd

1. rozhodnuti o registraci lé¢ivych pf’fpravkﬁ, je-
jich zméndch, prodlouZen{ a zruSeni, vede evi-
denc1 reg1strovanych lécivych prlpravku a zajis-
tuje zvefejnéni vydanych rozhodnuti ve Vést-
niku Stdtntho dstavu pro kontrolu [é¢iv; jde-li
o imunobiologické pripravky nebo deszekcm
a dezinsekéni ptipravky pfichdzejici do styku
s organismem Clovéka, vydivd rozhodnuti na
zakladé kladného vyj adrenl hlavntho hygienika
Ceské republiky, a'jde-li o radiofarmaka, &ini
tak na zdkladé kladného vyjidtent Statntho
dfadu pro jadernou bezpednost,

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

3. certifikdty na jakost léciv, pomocnych ldtek,
jestlize o jejich vyddni provozovatelé pozddaji,

4. certlflkaty provozovatelum a kontrolnim labo-
ratofim, kterymi osvédcuje splnéni podminek
spravné vyrobni praxe nebo spravné distribuéni
praxe anebo spravné praxe prodejci vyhraze-
nych léciv,

5. certifikdty provozovateldm provadéjicim labo-
ratorni zkousky v rdmci pfedklinického zkou-
S$eni nebo klinického hodnoceni 1é¢iv, kterymi
osvédeuje splnéni podminek sprdvné labora-
torni praxe,

6. certifikdty zadavatelim klinického hodnoceni

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

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

73 Zikon ¢&. 455/1991 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
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b)

d)

f)

g)

lé¢iv, kterymi osvédéuje splnéni podminek
sprévné klinické praxe,
7. stanoviska k povoleni vyddvanému podle § 7
pism. c),
povoluje klinické hodnoceni léCiv, vyjadfuje se
k ohldsenému klinickému hodnoceni a rozhoduje
o ukonéent, pfipadné pozastaveni klinického hod-
nocent,

nafizuje v pfipadé ohrozZenf Zivota ¢i zdravi osob,

zejména v pfipadé zjisténi nezddouciho déinku 16

¢ivého ptipravku nebo podezfeni z jeho neZidou-

ctho dcinku anebo v pfipadé zjisténi zdvady nebo

podezrem ze zavady v ]akostl ucinnosti ¢i bez-

pecnosti 1é¢iva, zejména

1. pozastaveni pouzivini léCiva a jeho uvddéni do
obéhu,

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

3. stazeni lé¢iva z obéhu, vletné urdéeni rozsahu
stazeni,

4. zneskodnéni 1é¢iva;

odvoldni proti rozhodnuti uvedenému v bodé 1

nemd odkladny ucinek,

provddi namdtkovou laboratorni kontrolu lé¢iv,

kontroluje u provozovateld a u dalsich osob za-

chdzejicich s 1é¢ivy

1. jakost, u¢innost a bezpecnost léciv,

2. jakost a bezpe¢nost pomocnych litek, mezi-
produkti a obalg,

3. dodrzovini tohoto zdkona, sprdvné vyrobni
praxe, spravné distribulni praxe, spravné labo-
ratorni praxe, spravné praxe prodejct vyhraze-
n}?ch 1é¢iv, podminek stanovenych v povolent
k ¢innosti (§ 42) nebo v rozhodnutl Vydanem
podle zvld$tnich predplsu ) a pokud zjisti ne-
dostatky u osob, jimz udélil certifikdt, maze
platnost jim Vydaneho certifikdtu zrusit,

4. dodrzovini technickych a Vecnych pozadavku
na vybaveni zdravotmckych zafizeni stanove-
nych zvldstnim predpisem,®)

kontroluje u osob podilejicich se na klinickém
hodnoceni 1é¢iv dodrzovini tohoto zdkona,
spravné klinické praxe a podminek uvedenych
v Zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
v jeho ohldsen,

rozhoduje ve spornych ptipadech, zda jde o 1é&ivo,
hromadné vyrdbény léCivy ptipravek nebo o jiny
vyrobek, popiipadé zda jde o homeopaticky pti-
pravek,

h)

uklddd v mezich své pusobnosti pokuty za poru-
Sen{ povinnosti stanovenych timto zdkonem.

(2) Stdtni ustav pro kontrolu 1éCiv v oblasti hu-

mannich 1é¢iv dile

a)
b)

d)

e)

f)

g)

b)

c)

a)

provadi monitorovdni nezddoucich udéinkd 1é¢i-
vych piipravkd,

napliiyje a vede fond odbornych informaci o 1é¢i-
vech; za tim delem jsou mu provozovatelé po-
vinni na jeho Zddost bezuplatné poskytovat od-
borné informace; ziskané informace je povinen
ochrafiovat pfed zneuzitim tak, aby nemohly byt
ohroZeny opravnéné zdjmy zucastnénych osob,
1nf0rmu]e prlslusne okresni dfady, poprlpade Ma-
gistrdt hlavntho mésta Prahy a magistrity mést
Brna, Ostravy a Plzné (didle jen ,okresni ufady®)
o povolenich k ¢innosti vydanych podle odstav-
ce 1 pism. a) bodu 2 osobdm, které maji v jejich
uzemnich obvodech sidlo nebo trvaly pobyt,
poddvd zprivy a sdéluje udaje, které si Minister-
stvo zdravotnictvi Vyzada, a to v rozsahu stanove-
ném zvldstnim predpisem,”)

zvefejiuje ve Véstniku Stdtniho dstavu pro kon-
trolu 1éCiv v kazdém kalenddfnim roce seznam
ptipravky, které je mozno vyddvat i bez Iékai-
ského predpisu, vCetné uvedeni vyhrazenych 1é¢iv,

provadi na Zddost dalsi odborné dkony v oboru
své pusobnosti,

pripravuje Cesky Iékopis.

§ 10
Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi

zpracovavd koncepci zabezpelovini veterindrnich
1é¢iv,

provadi kontrolu plnéni mezindrodnich smluv
v oblasti veterinarnich 1é¢iv,

zajistuje ve Véstniku Ministerstva zemédélstvi
zvefejnéni vydanych rozhodnuti o registraci vete-
rindrnich lecwych prlpravku, ]ellch zménach, pro-
dlouZeni a zru$eni, zvefejnéni povolenych vyji-
mek a zvefejnéni seznamu osob opravnénych zne-
skodfiovat nepouzitelnd 1é¢iva.

§ 11
Statni veterindrni sprava

Statni veterindrni sprdva
povoluje pouZzivat

%) Vyhlska Ministerstva zdravotnictvi CR & 49/1993 Sb., o technickych a vécnych pozadavcich na vybaveni zdravotnickych
zaffzeni, ve znén{ vyhldsky Ministerstva zdravotnictvi & 51/1995 Sb.

%) § 27 zdkona CNR &. 2/1969 Sb., o ziizeni ministerstev a jinych dstfednich orgdnd stitn{ sprivy Ceské republiky, ve znéni

pozdéjsich predpist.
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b)

©)

d)

1. po vyziddni stanoviska Ustavu pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepariti a Iéciv nere-
gistrované veterindrni 1é¢ivé pripravky (§ 31
odst. 1), neni-li odpovidajici registrovany lé-
Givy  pripravek distribuovdn anebo neni
v obéhu, a stanovi podminky pro zdsobovini,
vydej a pouziti takového lécivého pripravku,

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

rozhoduje o opravnych prostredc1ch proti roz-
hodnutlm Ustavu pro statni kontrolu veterindr-
nich biopreparitt a 1é¢iv,

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

udéluje souhlas k registraci zadateld o vyrobu
a dovoz dopliikovych litek ze skupin stimuldtory
rustu, ant1k0kc1d1ka a chemoterapeutika podle
zvlastnich predpisi.'©)

§ 12

Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparita a 1é¢iv

(1) Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich bio-

prepardtu a léCiv v oblasti veterindrnich 1é¢iv

a)

b)

vydévd

1. rozhodnuti o registraci [é¢ivych prlpravku, je-
jich zméndch, prodlouZeni a zruseni, vede evi-
denc1 reglstrovanych lé¢ivych prlpravku a zajis-
tuje zverejnéni vydanych rozhodnuti ve Vést-
niku Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtt a lé¢iv; jde-li o radiofarmaka, vy-
ddvd rozhodnuti na zékladé kladného vyjddtent
Stétniho ufadu pro jadernou bezpelnost,

2. povoleni k ¢Cinnosti (§ 42), rozhoduje o jeho
zméné nebo zruSend,

3. certifikdty na jakost lé¢iv, pomocnych ldtek,
jestlize o jejich vyddni provozovatelé pozddaji,

4. certifikdty provozovatelim a kontrolnim labo-
ratofim, kterymi osvédcuje splnéni podminek
spravné vyrobni praxe nebo spravné distribuéni
praxe,

5. stanoviska k povoleni vyddvanému podle § 11
pism. a),

6. certifikity zadavatelim klinického hodnoceni
1é¢iv, kterymi se osvédéuje splnéni podminek
spravné klinické praxe,

povoluje klinické hodnocen{ 1é¢iv, poptipadé kli-

nické hodnoceni ukonuje a navrhuje ovéfeni vy-

sledkd klinického hodnoceni neregistrovanych

i registrovanych 1éiv pfi nezddoucim déinku 1éciv,

19y § 8 odst. 3 zdkona & 91/1996 Sb.

d)

f)

g)

h)

pfi provéfovani ochrannych lhit a provéfovini

nartstd bakteridlni rezistence,

nafizuje v ptipadé zjisténi nezddouciho déinku 1é-

¢ivého pripravku nebo podezfeni z jeho nezddou-

ciho u¢inku anebo v ptipadé zjisténi zdvady nebo

podezteni ze zdvady v jakosti, ulinnosti i bez-

pecnosti 1éCiva provozovateli nebo drziteli roz-

hodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku zejména

1. pozastaveni pouZzivini léCiva a jeho uvddéni do
obéhu,

2. uvddéni léfiva do obéhu pouze po svém pred-
chozim souhlasu,

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

4. zne$kodnéni 1é¢iva;

odvoldni proti rozhodnuti uvedenému v bodé 1

nemd odkladny ucinek,

provadi namatkovou laboratorni kontrolu 1é¢iv,
kontroluje

1. u provozovatela a lékdren jakost, ucinnost
a bezpelnost 1éCiv, jakost a bezpecnost pomoc-
nych ldtek, meziprodukta a obalt, dodrZzovani
tohoto zdkona, sprivné vyrobni praxe, spravné
distribuéni praxe, sprivné praxe prodejct vy-
hrazenych 1é¢iv a podminek stanovenych v po-
volenich k ¢innosti (§ 42),

2. u veterindrnich lékatd dodrzovdni podminek
stanovenych v povolenich k vykonu odbor-
nych veterindrnich ¢innosti vydanych podle
zvldstnich predpisd,”*)

3. provadéni klinického hodnoceni 1é¢iv,

rozhoduje ve spornych ptipadech, zda jde o 1é¢ivo,

hromadné vyrdbény léCivy piipravek nebo o jiny
vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky pfi-
pravek,

hodnoti zprivy o vysledcich predklinického

zkousSeni 1é¢iv a ndvrhy vyrobet tykajici se indi-

kace, zdkladniho ddvkovini a zpusobu podidvan{
lé¢iv,

uklddd v mezich své plisobnosti pokuty za poru-

Sen{ povinnosti stanovenych timto zdkonem.

(2) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-

prepardtu a 1é¢iv v oblasti veterindrnich 1é¢iv déle

a)
b)

provadi monitorovdni nezddoucich uéinkt 1é¢i-
vych piipravkd,

naplfiuje a vede fond odbornych informaci o 1é¢i-
vech; za tim ulelem jsou mu provozovatelé po-
vinni na jeho Zddost beziplatné poskytovat od-
borné informace; ziskané informace je povinen
ochrafiovat pfed zneuZitim tak, aby nemohly byt
ohrozeny oprdvnéné zdjmy zicastnénych osob,
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c) informuje pfislusné okresni a méstské veterindrn{
spravy o povolenich k ¢innosti vydanych podle
odstavce 1 pism. a) bodu 2 osobdm, které maji
v jejich dzemnich obvodech své 51d10,

d)

e) provadi vySetfeni vzorkt Zivodisnych produktu
a krmiv z hlediska reziduf 1é¢ivych ptipravky,

provétuje ochranné lhity léivych pfipravka,

f) zvefejiiuje ve Véstniku Ustavu pro stdtni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a 16¢iv v kazdém kalen-
ddfnim roce seznam pfipravki, které je mozno

vyddvat 1 bez 1ékatského predpisu,

g) provadi na zddost dal$i odborné tkony v oboru
své pusobnosti.

§ 13
Okresni a méstské veterindrni spravy

Okresni a méstské veterindrn{ spravy v oblastl ve-
terindrnich 1éiv provadéji veterinarni dozor'') nad
pouzivanim veterindrnich 1é¢iv.

§ 14
Statni ufad pro jadernou bezpecnost
Stétn{ tfad pro jadernou bezpeénost poddvd vy-
jddfeni k
a) registraci radiofarmak,

b) povoleni klinického hodnoceni radiofarmak.

Dil druby

Zpiusobilost osob pro zachdzeni s léGvy

§ 15
Obecné predpoklady

(1) Zachédzet s lé¢ivy mohou pouze osoby starsi
18 let, zptsobilé k pravnim dkonim, bezihonné, spl-
fijici zdravotni a odborné pfedpoklady pro konkrétn{
druh a rozsah price.

(2) Podminka dovrseni 18 let podle odstavce 1 se
nevztahuje na osoby, které zachizeji s 1éCivy pii vyuce
nebo pfii zaskolovani pod pfimym odbornym vedenim.

(3) Za bezihonnou se pro ulely tohoto zikona
povazuje fyzickd osoba, kterd nebyla pravomocné od-
souzena pro umyslny trestny Cin ani nebyla pravo-
mocné odsouzena pro trestny ¢in spachany z nedbalosti
v souvislosti se zachdzenim s 1é¢ivy; bezithonnost se
prokazuje vypisem z Rejstiiku trestu.

) § 22 zdkona & 87/1987 Sb.

(4) Pokud se v da151ch ustanovenich nestanovi ji-
nak, zvlistni predpisy'?) o zputsobilosti zdravotnic-
kych pracovnikt a jinych odbornych pracovniki ve
zdravotnictvi a o zplisobilosti k poskytovdni veteri-
ndrni péce nejsou timto zikonem dotéeny.

Odborné predpoklady
§ 16

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

a) v oblasti vyroby lééiv

1. vysokoskolské vzdélini v oboru farmacie, che-
mie, biologie, technologie organickych vyrob —
chemickd technologie farmak nebo organickd
chemie a farmakochemie nebo v nékterém 1é-
ka¥ském oboru,

2. pét let praxe v oboru vyroby nebo kontroly
1é¢iv, poptipadé dva roky praxe v oboru vyroby
nebo kontroly 1é¢iv a absolvovéni specializaéni
prupravy podle zvld$tnich prdvnich pfed-
pist;'?) v piipadé zafizeni transfizni sluzby
atestace z klinického oboru a dva roky praxe
v oboru transfdznf{ sluzby (u lékafd) nebo pét
let odborné praxe v oboru farmacie nebo pti-
rodovédném oboru biologického zaméfeni
a dva roky praxe v oboru transfizni sluzby,

b) v oblasti distribuce humdnnich a veterindrnich 1é-
&iv vysokoskolské vzdélani v oboru farmacie, che-
mie, biologie, technologie organickych vyrob —
chemlcka technologie farmak nebo organickd che-
mie a farmakochemie nebo v nékterém lékatfském
oboru.

(2) Odbornym predpokladem pro klinické hod-
nocen{ humdnnich 1ééiv je u zkousejictho vysokoskol-
ské vzdéldni v nékterém lékaiském oboru.

(3) Odbornym pfedpokladem pro klinické hod-
noceni veterindrnich 1é¢iv je u zkousejiciho vysoko-
skolské vzdélani v oboru veterinarn{ 1ekarstv1

(4) Odbornym ptedpokladem pro zachdzeni s 1é-
¢ivy v 1ékdrndch je vysokoskolské vzdélini v oboru
farmacie nebo uplné stfedni odborné vzdélini v oboru
farmaceuticky laborant.

(5) Odborné piedpoklady pro pouZivini léciv pfi
poskytovén{ zdravotm péle a veterindrni péle stanovi
zvldstn{ predpisy.*)>?)

12y Vyhl4ska Ministerstva zdravotnictvi CSR & 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich

ve zdravotnictvi, ve znéni zikona CNR &. 425/1990 Sb.
Zikon &. 76/1987 Sb.
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(6) Zptsobilost osob pro provadem pokust na
zvitatech upravuje zvldstn{ zdkon.'?)

(7) Zpusobilost prode]cu
upravuje zvldstni zdkon.'*)

vyhrazenych 1é¢iv

§17

(1) Pro kontrolni ¢innost v oblasti 1é¢iv u Stdtniho
tstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro stitnf kontrolu
veterinarnich bioprepardta a Ié¢iv je odbornym pred-
pokladem u vedoucich zaméstnancﬁ vysokoskolské
vzdéldni v oboru farmacie, chemie, biologie nebo v né-
kterém lékatském oboru a pét let odborné praxe v pti-
slusné odborné ¢innosti.

(2) Pro kontrolni ¢innost inspektorti Stdtniho
tstavu pro kontrolu 1é&iv anebo Ustavu pro stdtni kon-
trolu veterindrnich biopreparidtt a lé¢iv je odbornym
predpokladem vysokoskolské vzdéldni v oboru farma-
cie, chemie, biologie nebo v nékterém lékaiském oboru
a dva roky odborné praxe; pro kontrolni ¢innost in-
spektorti Stdtntho ustavu pro kontrolu lé&iv anebo
Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardta
a lé¢iv u distributort 1é¢iv a prodejct vyhrazenych
lé¢iv je odbornym predpokladem uplné stfedni od-
borné vzdélini v oboru farmaceuticky laborant nebo
zdravotni sestra a dva roky odborné praxe.

Dil tyeti
Povinnosti a oprdvnéni provozovatele

§ 18
Obecni ustanoveni

(1) Provozovatel je povinen

a) pii zachdzeni s 1é¢ivy dodrZovat povinnosti stano-
vené timto zakonem provadécimi  pfedpisy
a zvldstnimi predp1sy ®) a pokyny drzitele roz-
hodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku stanovené
v souladu s timto rozhodnutim,

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

¢) pfivyskytu nezddouciho ucinku nebo zdvady v ja-
kosti 1é¢iva Vyhodnotlt jich zdvaznostav pr1pade
potteby provést Veskera dostupna opatfeni sméfu-
jici k zaji$téni ndpravy a k omezeni nepfiznivého

puUsobeni 1é¢iva na nejniZ${ moZnou miruy, véetné
jeho ptipadného stazeni z obéhu, a tato opatfent,
pokud jsou ¢inéna v pfipadé zdvady v jakosti nebo
zdvazného nebo neocekdvaného nezddouciho
uéinku a pokud je neozndmil drZitel rozhodnuti
o registraci 1é¢ivého pfipravku podle § 26 odst. 4
pism. e), neprodlené ozndmit Statnimu dstavu pro
kontrolu 1é¢iv, jde-li o humdnni l&ivy piipravek,
anebo Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich
bioprepardtt a 1é¢iv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy pti-
pravek,

d) neprodlené ozndmit Stitnimu tstavu pro kontrolu
1é¢iv, jde-li o humdnni lé¢ivo, anebo Ustavu pro
statni kontrolu veterindrnich blopreparatu a léciy,
jde-li o veterindrn{ 1é¢ivo, podezteni z vyskytu &i
vyskyt zdvady v jakosti 1éCiva,

e) poskytovat Stitnimu dstavu pro kontrolu léciv
nebo Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich
biopreparatl a 1é¢iv podle jejich pozadavkia pod-
klady nezbytné pro sledovin{ spotieby lééivych
pripravka.

(2) Provozovatel nesmi uvadét do obéhu Ié¢iva

a) s proslou dobou pouzitelnosti,

b) se zdvadou v jakost,

¢) o nichz tak rozhodl Stdtni dstav pro kontrolu léciv
nebo Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
preparatu a léCiv.

(3) Provozovatel s vyjimkou provozovatele podle

§ 4 odst. 1 pism. f) je oprdvnén pi1 provddéni ochrany

1é¢iv prohlizZet v objektech, které pouziva pro vyrobu
nebo distribuci 1é¢iv,

a) osoby, které vstupuj do téchto objektd nebo

z nich vystupuji, a jejich zavazadla; osobm pro-

hlidku mohou provadet en osoby stejného po-
hlavi,

b) dopravni prostredky Vlede ici do téchto objektt
nebo z nich vyjizdéjici.

Osoby uvedené v pismenu a) a osoby v dopravnich
prostredcich uvedenych v pismenu b) jsou povinny
tyto prohlidky strpét.

(4) Prodejce vyhrazenych 1é¢iv je povinen

a) zajistit, aby kazdd fyzickd osoba proddvajici vy-
hrazend léCiva spliiovala podminku osvédéent
o odsborne zpusobilosti prodejce vyhrazenych 1é-
¢iv, %)

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

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

'*) Napt. vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CSR ¢&. 10/1987 Sb., o zdvaznosti Ceskoslovenského lékopisu — Ctvrtého vyddn{
v Ceské socialistické republice, ve znéni pozdé&jsich predplsu, vyhlska Ministerstva zdravotnictvi CR & 49/1993 Sb., ve
znéni vyhldsky ¢ 51/1995 Sb., zdkon &. 86/1995 Sb., o ochrané ozonové vrstvy Zemé.

15a

) Vyhlaska &. 52/1998 Sb., kterou se stanovi obsah, rozsah a providéni odborného kurzu prodejct vyhrazenych 1éciv.
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b)

d)

e)

f)

g)

dodrzovat sprdvnou praxi prodejce vyhrazenych

lé¢iv a neprodlené ozndmit Stdtnimu ustavu pro

kontrolu 1é¢iv zahdjenf ¢innosti a adresu trvalého

pobytu & sidla,

proddvat pouze vyhrazend 1é¢iva,

vyfadit z prodeje vyhrazend léCiva, jestlize

1. byl upozornén na jejich nezddouci ufinek;

o této skuteénosti bezodkladné informovat

Stitni tstav pro kontrolu lé¢iv, zaslat mu

vzorek takového lé¢iva a ddle postupovat podle

jeho pokynd,

uplynula doba jejich pouzitelnost,

byla porusena celistvost jejich origindlniho

obalu,

4. chybi, popfipadé neni Citelné oznadeni jejich
obalu,

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

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

wN

upozornit zdkaznika pfi prodeji vyhrazeného 1é-
diva na nutnost sezndmeni se s obsahem piibalové
informace pted pouzitim tohoto 1é¢iva,

predat nepouzitelné vyhrazené lé¢ivo ke zneskod-
néni, a to v souladu s § 50 a 51 tohoto zikona;
sloZeni tohoto léCiva prodejci vyhrazenych 1é¢iv
nesdéluji,

nakupovat vyhrazend 1é¢iva pouze od tuzemskych
vyrobct nebo distributord téchto 1é¢iv a doklady
o nakupu a skladovdn{ vyhrazenych 1é¢iv uchova-
vat po dobu 36 mésict.

§19
Dalsi povinnosti a opravnéni vyrobce

(1) Vyrobce musi vedle povinnosti stanovenych

v§18

a)
b)

d)

mit ustanovenu nejméné jednu kvalifikovanou
osobu [§ 4 odst. 4 pism. a)],

dodrzovat sprdvnou vyrobni{ praxi a spravnou dis-
tribuéni praxi, véetné pozadavkid na zaméstnance,
prostory, technickd zafizeni, provddéni kontroly,
dokumentaci a na systém pro staZeni 1é¢iv z obéhu,
v ptipadé zafizeni transfuzni sluzby i na systém
pro informovdni odbératele transfiznich pfi-
pravku a surovin pro dals{ zpracovdn{ a na doda-
te¢né zjisténé zdvady v jakost,

zabezpedit
jakost, uc¢innost a bezpecnost 1éciv,
jakost a bezpeénost pomocnych ldtek, jejich
oballi a obalt 1é¢iv,
uchovdvat vzorky kazdé Sarze 1é¢ivého pripravku
a surovin v rozsahu stanoveném vyhldskou.

(2) Vyrobce je oprdvnén provddét distribuci jim

vyrobenych 1é¢iv.

(3) Vyrobce je opravnén smluvné sjednat &dst

a) vyroby lé&iv u jiného vyrobce (dédle jen ,extern{
vyrobce®),

b) laboratorni kontroly 1éiv, pomocnych litek,
meziproduktii a oballi u jiné osoby, kterd spliuje
podminky  sprdvné Vyrobm praxe (dédle jen
»externi kontrolni laboratof®).

Odpovédnost vyrobce za jakost, ti¢innost a bezpecnost
lé¢iv zistdvd nedotéena.

§ 20
Dalsi povinnosti a opravnéni distributora

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

a) mit ustanovenu nejméné jednu kvalifikovanou

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

zovnu,

b) odebirat lé¢iva pouze od vyrobce nebo jiného dis-
tributora; timto ustanovenim neni dotéeno vriceni
lé¢iv distributorovi 1ékarnou,

¢) dodrzovat spravnou distribu¢ni praxi, véetné po-
7adavkid na zaméstnance, prostory, technickd za-
fizeni, dokumentaci a na systém pro stazeni 1é¢iv
z obéhu, a distribuovat pouze léCiva balend a ozna-
Cend zpusobem stanovenym provddécim predpi-
sem,

d) pfi doddvkich registrovanych léCivych ptipravka
zajistit evidenci dodanych lékti pomoci jejich
kodd a tuto evidenci uklddat po dobu 36 mésicu.
(2) Distributor dodavd 1é¢iva pouze

a) distributortim,

b) 1ékdrndm,

¢) zafizenim hygienické sluzby, jde-li o imunobiolo-
gické pripravky,

d) veterindrnim lékatim, jde-li o 1éCivé pfipravky
pro lébu zvitat, Vcetne medikovanych krmiv
a medikovanych premixd,

e) pracovi§tim nukledrn{ mediciny zdravotnickych
zafizeni, jde-li o radiofarmaka,

f) vyrobcim, jde-li o surovinu nebo meziprodukt
pro vyrobu lé¢ivych pfipravka,

g) prodejcim vyhrazenych léciv, jde-li o vyhrazend
1é¢iva,

h) zdravotnickym zafizenim, jestlize jde o plyny
pouzivané pfi poskytovini zdravotni péce,

1) zaffzenim transfuzni sluzby, jde-li o krevni deri-
véty, a to za podminek stanovenych vyhldskou,

j) chovatelim, jde-li o dezinfekéni a dezinsekéni pii-
pravky stanovene Ustavem pro stitn{ kontrolu ve-
terindrnich bioprepardtt a 1é¢iv.

(3) Distributor je oprdvnén smluvné sjednat &dst
distribuce 1é¢iv u jiné osoby; jeho odpovédnost za ja-
kost, dinnost a bezpelnost 1é¢iv zUstdvd nedotlena.
Distributor si ve smlouvé sjednd privo kontrolovat
u této osoby dodrzovini spravné distribuéni praxe.
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§ 21
Dalsi povinnosti a opravnéni Iékarny
(1) Lékdrna musi vedle povinnosti stanovenych
v § 18
a) zabezpedit
jakost, ufinnost a bezpecnost lé¢ivych pii-
pravkd pfipravovanych v [ékdrné a neohrozit
jakost, ucinnost a bezpe¢nost hromadné vyri-
bénych 1é¢ivych ptipravka,

2. v rdmci ptipravy léCivych pfipravka pouzivdn{
lé¢ivych litek a pomocnych litek s ovéfenou
jakosti,

b) odebirat 1é¢iva pouze od vyrobce, jde-li o jim vy-
robend 1éCiva, od distributora nebo, za podminek
stanovenych vyhldskou, od jiné 1ékirny,

¢) postupovat pii piipravé lé¢ivych pifpravkad v sou-
ladu s vyhldskou,

d) mit ustanovenou nejméné jednu osobu s vysoko-
$kolskym vzdélinim v oboru farmacie P9 ziskdn{
specializace alespon v zdkladnim oboru'?) odpo-
védnou za to, Ze ¢innost lékdrny odpovidd tomuto
zdkonu a jeho provddécim predpisum; touto oso-
bou miiZe byt i provozovatel nebo jim povéfeny
odborny zastupce podle zvlastnlho pravniho
predpisu,'?)

e) vést evidenci skladovych zdsob pfijmu a vydeje
lé¢iv po jednotlivych polozkich umoziiujici roz-
lisit lékovou formu, mnozstvi déinné litky obsa-
7ené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové
formy a velikost balenf 1é¢ivého ptipravku, véetné
kédu 1é¢ivého ptipravku,

f) uklddat evidenci podle pismene e) po dobu 36 mé-
sicd,

g) pfi vydeji lé¢ivého ptipravku pfedepsaného léka-
fem zajistit evidenci kazdého vydaného 1é¢ivého
ptipravku pomoci jeho kédu.

(2) Jde-lio piipravované 1é¢ivé ptipravky, muze je
lékdrna odebirat i od jiné lékdrny. V rozhodnuti vy-
daném po predch021m souhlasu & vyjddfent prlslus—
nych organt podle zvldstniho pravniho predpisu’ ) 1é-
kdrné, kterd 1é¢ivé piipravky prfipravuje, vSak musi byt
rozsah pfipravy a odebirajici lékdrna vyslovné uve-
deny.

§ 22
Dalsi povinnosti a opravnéni
zafizeni transfizni sluzby

(1) Pro zafizeni transfizni sluzby neplati ustano-
veni § 19 odst. 1 pism. d); zafizen{ transtizni sluzby
uchovivd vzorek z kazdého odbéru krve &i jeji slozky
v rozsahu stanoveném vyhldskou.

150y § 9 odst. 1 a 2 zdkona & 160/1992 Sb.

(2) Pro zafizen{ transfizni sluzby neplati ustano-
veni § 19 odst. 2; zafizen{ transfizni sluzby nesmi pro-
vadét distribuci jim vyrobenych transtiznich pfi-
pravkd, pokud mu nebyla povolena distribuéni ¢in-
nost; tim neni dotleno ustanoveni § 48 odst. 3 pism. e).

(3) Zatizeni transfizni sluzby odebird transfizni
ptipravky od jiného zafizen{ transtizni sluzby za pod-
minek stanovenych vyhldskou.

(4) Zatizeni transtizni sluzby je oprévnéno do-
ddvat distributorim a vyrobcim surovinu nebo mezi-
produkt z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu za
podminek stanovenych vyhldskou.

HLAVA TRETI
REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU

§ 23
Predmét registrace

Registraci 1é¢ivych pripravkd (dile jen ,regis-
trace®) podléhaji hromadné vyrdbéné 1é¢ivé piipravky,
s vyjimkou

a) individudlné dovezenych 1éCivych piipravki, a to

v mnozstvi nezbytném pro 1é¢bu jednoho zvitete,

b) létivych ptipravka pouZzivanych jako vzorky pro
ucéely védecké, vyzkumné, kontrolni nebo vy-
ukové.

§ 24
Zidost o registraci

(1) Zadost o registraci poddvaji fyzické nebo
pravnické osoby jednotlivé pro kaZdou lékovou formu
pfipravku Stdtnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv, jde-li
o humdnni 1é&vy pripravek, anebo Ustavu pro statnl
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a [ééiv, jde-li o ve-
terindrni 1é¢ivy piipravek. Lisi-li se 1éCivé ptipravky
mnoZstvim uéinné litky obsaZené v jednotce hmot-
nosti, objemu nebo 1ékové formy, podivd se zddost
na kazdy z nich samostatné. K Zddosti musi byt pfi-
loZena dokumentace a dalsi ndleZitosti v rozsahu sta-
noveném vyhldskou. Souédsti dokumentace predkld-
dané k registraci je souhrn ddaji o 1é¢ivém pripravku
a pribalovd informace potfebnd pro jeho pouzivan{
a zachdzen{ s nim pro pacienta, jde-li o humanni [é¢ivy
ptipravek, nebo pro osetfovatele zvitete, jde-li o vete-
rindrnf [é¢ivy ptipravek. Souhrn uddaja o 1é¢ivém pii-
pravku a piibalovd informace se pfedklidaji v ¢eském
jazyce; ostatni dokumentace mize byt predloZena v ja-
zyce, ktery Stdtni tstav pro kontrolu léciv, jde-li o hu-
ménni 1&ivé piipravky, anebo Ustav pro statm kon-
trolu veterindrnich bioprepardta a 1é¢iy, jde-li o veteri-

16y § 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zdkona &. 160/1992 Sb.
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ndrni 1é¢ivé piipravky, uréi po projedndni s Zadatelem
o registraci.

(2) U homeopatickych pfipravki

a) se zddost poddvé na jeden jednoslozkovy lécivy
ptipravek, veetné jeho stupnu fedéni, nebo na je-
den viceslozkovy lé¢ivy pripravek, pro kazdou lé-
kovou formu jednotlivé,

b) u nichZ nebyla v prabéhu registraéniho fizenf zjis-
téna udinnost, musi byt uvedena informace ,,U pfi-
pravku nebyla posuzovdna t¢innost®; stejnd infor-

mace musi byt uvedena v pfibalové informaci.

(3) Osoby uvedené v odstavci 1 mohou k podin{
zédosti o registraci a k dal§imu jedndni se Stdtnim dsta-
vem pro kontrolu léciv, jde-li o humdnni lécivy pii-
pravek, anebo s Ustavem pro stdtni kontrolu veterinir-
nich bioprepardtii a léiv, jde-li o veterindrni 1éivy
pfipravek, zmocnit jinou osobu, kterd m4 trvaly pobyt
nebo sidlo v Ceské repubhce Osoby uvedené v od-
stavei 1, které nemaji trvaly pobyt nebo sidlo v Ceské
repubhce, takovou osobu zmocnit musi.

Registracni fizeni
§ 25

(1) Vregistra¢nim Fizeni Stdtni dstav pro kontrolu
1&iv, jde-li o humdnni 1é¢ivy p¥ipravek, anebo Ustav
pro statm kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv,
jde-li o veterindrni 1é¢ivy piipravek, posuzuje dplnost
podané zddosti, véetné dokumentace a dalsich nilezi-
tosti v rozsahu § 24; toto posouzeni provede nejpozdéji
do 30 dnti od doruleni Zidosti a vysledek tohoto po-
souzeni sdéli Zadateli. Neni-li Zidost shleddna tplnou,
ve sdéleni Zadatele zdroveri vyzve k doplnéni zadosti.

(2) Po proveden{ tikonu podle odstavce 1 Stdtn{
dstav pro kontrolu léiv, jde-li o humdnni lécivy pii-
pravek, anebo Ustav pro stdtni kontrolu veterinarnich
bioprepardtl a léCiv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy ptipra-
vek, zejména posuzuje, zda

a) létivy pripravek v souladu s pfedlozenou doku-
mentaci spliluje pozadavky tcinnosti, bezpe¢nosti
a jakosti,

b) ndzev léCivého piipravku neodporuje jeho sloZeni
a lé¢ivym déinkim a neni zaménitelny s ndzvem
jiného 1écivého pf‘fpravku jiz zaregistrovaného
nebo o jehoZ registraci jiz byla poddna Zddost,
kterd nebyla pravomocné zamitnuta; za zaméni-
telnost ndzvu se viak do 31. prosince 2002 nepo-
vazuje, jde-li o 1é¢ivy ptipravek stejného slozeni
a shodnych vlastnosti, jako lécivy prlpravek iz
zaregistrovany nebo o jehoZ registraci jiz byla
poddna zddost, kterd nebyla pravomocné zamit-
nuta, a zdroven drzitel rozhodnuti o registraci ta-
kového 1é¢ivého ptipravku &i predchozi Zadatel
vyjddii pisemny souhlas se shodou ndzvu 1é¢ivého
pripravku,

c) létivy pripravek bude mozno vyddvat i bez 1ékat-
ského predpisu, poptipadé zda mtze byt zafazen
mezi vyhrazend 1é¢iva,

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

v prubéhu klinického hodnoceni 1é¢ivého pfi-
pravku byly splnény podminky spravné klinické
praxe,

f) v prubéhu piedklinického hodnoceni 1é¢ivého pii-
pravku byly splnény podminky sprdvné labora-
torni praxe.

Toto posouzeni provede a o zddosti rozhodne nejpoz-
déji do 210 dnti ode dne, kdy bylo sdéleno Zadateli, Ze
jeho Zddost byla shleddna dplnou. Stitn{ tstav pro
kontrolu 1é¢iv, jde-li o humdnni IéCivy piipravek,
anebo Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
prepardt a léCiv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy ptipravek,
muze uznat vysledek posouzeni skuteénosti uvedenych
v pfsmenech a) d), e) a f) provedeného jin}?mi odbor-
nymi pracovisti, véetné téch, kterd maji sidlo mimo
tizemi Ceské republiky, a od vlastatho posuzovani
téchto skuteénosti upustit.

3)u homeopatlckych pripravki urcenych k po-
danf dsty nebo k zevnimu podani se neposuzuje jejich
ucinnost, pokud Stdtni dstav pro kontrolu léCiv, jde-li
o huménnf homeopaticky pfipravek, anebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardta a 1é¢iv, jde-li
o veterindrni homeopaticky pfipravek, nestanovi jinak.

4) Zadatel je povinen na pisemnou vyzvu Stit-
niho dstavu pro kontrolu léciv, ]de li 0 humdnn{ lecwy
pripravek, anebo Ustavu pro stdtnf kontrolu veterindr-
nich bioprepardti a léCiv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy
piipravek, doplnit Zidost a poskytnout soudinnost po-
trebnou pro jeji posouzeni a pro vyddni rozhodnuti.

(5) Je- -li Zadatel podle odstavce 1 nebo 4 pisemné
vyzvan k doplnéni Zadosti, Fzeni se prerusuje. Rizeni
pokracuje dnem nasledu11c1m po dni, kdy poZzadované
doplnéni zddosti bylo doruceno ustavu, ktery Zadatele
vyzval k doplnéni Zddosti. Doba preruseni fizeni se
nezapoditiva do lhity 30 dnu podle odstavee 1 a lhity
210 dnt podle odstavcee 2.

(6) Trvalo-li pieruseni fizen{ podle odstavce 5 ale-
spoti 180 dnu, Ize registraéni Fizenf zastavit.

(7) Statni dstav pro kontrolu léciv, jde-li o hu-
ménni 1&ivy piipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv, jde-li o veteri-
ndrni lé¢ivy ptipravek, zddost zamitne, jestliZe se v pru-
béhu registraéniho fizeni prokdze, ze

a) lécivy ptipravek neni bezpeény za podminek pou-
Ziti uvedenych v souhrnu udajt o ptipravku (§ 2
odst. 13),
ucinnost lé¢ivého piipravku nebyla dostate¢né do-
loZena,

b)

kvalitativni nebo kvantitativni slozeni lé¢ivého
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ptipravku neodpovidd pfedlozené dokumentaci
nebo prfedlozend dokumentace neodpovidd poza-
davkim stanovenym timto zdkonem a jeho pro-
viddécimi predpisy,

d) veterindrni léivy piipravek uréeny pro aplikaci
zvitatlim, jejichZ maso nebo produkty jsou ureny
pro lidskou spotfebu, obsahuje

1. 1é¢ivou ldtku nebo litky schopné farmakologic-
kého pusobeni, které nebyly registrovdny pro
pouziti v jinych veterindrnich 1ééivych piiprav-
cich,

2. lécivou ldtku nebo litky schopné farmakologic-
kého pusobem které ne]sou uvedeny ve zvlast-
nim pravnim predpisu'’) a nemaji stanoven ma-
ximélni limit rezidui v souladu s timto zvldst-
nim privnim pfedpisem,

e) u veterindrniho lé¢ivého piipravku uréeného pro
aplikaci zvifatim, jejichz maso a produkty jsou
uréeny pro lidskou spotiebu, nebyla stanovena
pfiméfend ochrannd lhuta.

(8) Stdtni tstav pro kontrolu 1éciv, jde-li o hu-
ménni 1&ivy piipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich biopreparitt a 1é¢iv, jde-li o veteri-
ndrni 1éivy ptipravek, vydd rozhodnuti o registraci,
jsou- -li splnény pozadavky na registraci stanovené
timto zdkonem a provddécimi predpisy.

(9) Za vyhrazend lé¢iva lze stanovit

a) lécivé Caje a 1éCivé Eajové smési s vyjimkou 1€¢i-
vych ¢aju a lé¢ivych cajovych smési obsahujicich
silné nebo velmi silné Wéinnou latku,

b) multivitaminové 1éCivé ptipravky, pokud )ejlch
doporucend denni divka neobsahuje vice nez
3333 jednotek vitaminu A nebo vice nez 400 jed-
notek vitaminu D; souédsti takovych ptipravkl
mohou byt i minerdln{ ldtky,

¢) adsorpéni antidiarrhoika obsahujici aktivn{ uhli,

d) antiemetika obsahujici theoclan moxastinia v nej-
vy$$im mnoZstvi 25 miligramt v jednotce 1ékové
formy,

e) lécivé pripravky obsahujici paracetamol v nejvys-
$im mnozstvi 500 miligramt v jednotce lékové
formy,

f) 1é¢ivé piipravky obsahujici ibuprofen v nejvyssim
mnozstvi 200 miligrami v jednotce 1ékové formy,

g) léivé pripravky urfené pro povrchovou dezin-
fekci drobnych poranéni kuze a dezinsekéni pfi-
pravky urcené pro zevni pouziti,

pokud jedno baleni 1éCivého pfipravku stanoveného

podle pismen c), d) a f) obsahuje nejvice 20 jednotek
lékové formy a jedno balenf lé¢ivého ptipravku stano-
veného podle pismene e) obsahuje nejvice 12 jednotek
lékové formy.

§ 26
Rozhodnuti o registraci

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

a) vydej lécivého pripravku je vizin na lékaisky
predpis nebo jej Ize vydat i bez Iékatského pred-
pisu a zda ]de 0 vyhrazené 1écivo,

b) lé¢ivy pripravek obsahuje omamnou litku nebo
psychotropnf ldtku.

(2) Souéisti rozhodnuti o registraci mtze byt ulo-
Zeni povinnosti doklddat ve stanovenych lhiitdich vy-
brané vlastnosti lé¢ivého pfipravku nebo dalsi ddaye,
jakoZ 1 uloZeni povinnosti pfedklddat Stdtnimu dstavu
pro kontrolu léciv, Jde li o huménni lé¢ivy piipravek,
anebo Ustavu pro stdtn{ kontrolu veterindrnich biopre-
pardtli a léciv, jde-li o veterindrni lécivy ptipravek, pied
uvedenim do obehu vzorky Sarze lécivého pipravku
nebo pfislusnou dokumentaci. Kazd4 z téchto povin-
nosti muze byt tim, kdo ji ulozil, kdykoli odvoldna.

(3) Souddsti rozhodnuti o registraci je kéd, ktery
umozni jednoznacnou identifikaci kazdé varianty 1éci-
vého ptipravku a je elektronicky zpracovatelny.

(4) Ptilohou rozhodnuti o registraci je schvileny
souhrn udajd o 1é¢ivém ptipravku, s vyjimkou homeo-
patickych ptipravki, a pfibalovd informace potfebnd
pro pouzivani 1é&ivého piipravku a zachdzeni s nim.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen

a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného 1é¢ivého pii-
pravku odpovidaly ~dokumentaci ~predloZené

v rdmci registra¢niho fizen{ a aby pokyny k zacha-

zeni s lé¢ivym pfipravkem v Ceském jazyce odpo-

vidaly schvilenému souhrnu udaji o lé¢ivém pfi-
pravku a byly k nému pfipojeny,

b) zaznamendvat podezfeni na nezidouci Ulinky re-
gistrovaného lé¢ivého ptipravku, vést a uchovdvat

o nich podrobné zdznamy a poskytovat je na po-

zddédni Stdtnimu ustavu pro kontrolu 1éciv, jde-li

o humdnni 1&ivy piipravek, anebo Ustavu pro

statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv,

jde-li o veterindrni 1é¢ivy ptipravek,

c) oznamovat Stitnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv,
jde-li o humdnni Ié¢ivy ptipravek, anebo Ustavu

17y Vyhl4ska & 298/1997 Sb., kterou se stanovi chemické pozadavky na zdravotni nezdvadnost jednotlivych druht potravin
a potravinovych surovin, podminky jejich pouziti, jejich oznalovdni na obalech, pozadavky na &istotu a identitu pfi-
datnych litek a potravinovych doplitkt a mikrobiologické poZzadavky na potravni doplitky a litky ptidatné (ptiloha &. 5

&ast 3 skupina I, IT a III).
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pro statni kontrolu veterindrnich bioprepardtd a 1é-
Civ, jde-li o veterindrni 1éCivy p¥ipravek, nepro-
dlené, nejpozdéji vsak do 15 dnt ode dne, kdy
se o této skutecnosti dozvédél, podezteni na za-
vazny nezidouci ulinek reg1strovaneho 1é¢ivého
ptipravku, ktery se Vyskytl na tizem{ Ceské repu-
bliky, a podezfeni na zdvazny neoCekdvany nezi-
douci ucinek reglstrovaneho lé¢ivého pripravku,
ktery se vyskytl mimo tzemi Ceské republiky;
tato povinnost se povazuje za splnénou, jestlize
nezddouci déinek byl jiz prokazatelné pr1slus—
nému udstavu oznimen lékafem,

d) vyhodnocovat nezddouci ufinky registrovaného
lecivého piipravku a predklidat o nich Stdtnimu
ustavu pro kontrolu 1éCiv, jde-li o humdnni lécivy
pripravek, anebo Ustavu pro stitni kontrolu ve-
terindrnich bioprepardtl a 1é¢iv, jde-li o veterindrn{
lé¢ivy piipravek, souhrnnou zprévu doplnénou
kvalifikovanym rozborem, a to zpisobem stano-
venym rozhodnutim o registraci,

e) provést v piipadé vyskytu nezidouctho ucinku
a zdvady v jakosti reglstrovaneho 1é¢ivého pfi-
pravku Vsechna dostupnd opatfeni sméfujici k za-
jisténi ndpravy a k omezeni nepfiznivého puso-
benf registrovaného 1é¢ivého pripravku na nejnizsi
moznou miru, vletné jeho ptipadného stazen{

z obéhu a tato opatfeni neprodlené ozndmit Stdt-

nimu tstavu pro kontrolu 1&iv, jde-li o humdnni

lé¢ivy pripravek, anebo Ustavu pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv, jde-li o ve-
terindrn{ 1éCivy piipravek,

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

vyhovovat dozdddnim Stdtntho dstavu pro kon-
trolu 1é¢iv, jde-li o humdnni lécivy pripravek,
anebo Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
blopreparatu a Iéiy, jde-li o veterindrnf lécivy pfi-
pravek, véetné poskytovam vzorkl registrova-
ného lécivého pfipravku a informaci o objemu
jeho prodeje,

g)

h) mit, jde-li o humdnni léCivy piipravek, ustanove-
nou osobu odpovédnou za farmakovigilanci, kterd
musi mit vysokoskolské vzdéldni v nékterém lé-
kafském oboru; tato osoba odpovida drziteli roz-
hodnuti o registraci za vytvofeni a udrZovdni sy-
stému, ktery zajisti, Ze informace o vSech pode-
zienich na nezddouci ucinky jsou shromazdoviny
do jednoho souboru informacf a vyhodnocovény,
a za splnéni povinnosti podle pismen b), c), d) a g).

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za
skody zpusobené zvldstni povahou registrovaného 1é-
ivého ptipravku.

(7) Ustanoveni § 24 odst. 3 plati pro drzitele roz-
hodnuti o registraci obdobné. Zmocnénd osoba rovnéz

zprostredkovdvd jedndni ptislusného ustavu s kvalifiko-
vanou osobou ustanovenou drzitelem rozhodnut{ o re-
gistraci podle odstavce 5 pism. h) a dal3i ¢innosti a opa-
treni drZitele rozhodnuti o registraci provddéné podle
odstavce 5, véetné pripadného staZeni 1é¢ivého pfi-
pravku z obéhu.

§ 27
Zmény a prodlouzeni registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
pfedem pozddat Stdtni ustav pro kontrolu l1éciv, jde-li
o humdnni 1&ivy piipravek, anebo Ustav pro statm
kontrolu veterinarnich bioprepariti a lecw, jde-li o ve-
terindrnf 1é¢ivy piipravek, o schvilenf zmén oproti do-
kumentaci pfedlozené v rdmci reglstracnfho fizeni. Z4-
dost se poddvéd na kazdou zménu v registraci 1é¢ivého
pripravku, pfi€emZ v této Zidosti se uvedou i dalsi
zmény, které jsou touto zménou bezprostiedné vyvo-
ldny. NdleZitosti zddosti a rozsah dopliiujici dokumen-
tace stanovi vyhldska. Vyhldska rovnéz vymezi zmény,
které lze povazovat za schvilené, jestlize Stitni ustav
pro kontrolu 1é¢iv, jde-li o humanm lécivy piipravek,
anebo Ustav pro statm kontrolu veterindrnich biopre-
pardtli a 1&iv, jde-li o veterindrnf lécivy ptipravek, ne-
vydd ve Thitg 30 dnd od jejich ohldseni nesouhlas s je-
jich provedenim ¢&i si nevyzadd dalsi podklady.

(2) Vyzaduje-li bezprostfedni ohroZen{ zdravi ne-
prodlené provedeni zmény a jde-li 0 zménu informaci
o ptipravku ve smyslu omezeni indikaci ¢ ddvkovani
nebo pfiddni kontraindikace ¢ upozornéni vzhledem
k novym informacim o bezpelnosti ptipravku, ohldsi
drzitel rozhodnuti o registraci prokazateln}?m zpuso-
bem tuto skute¢nost Statnimu ustavu pro kontrolu 1é-
&y, Jde li o humdnni l&ivy p¥ipravek, anebo Ustavu
pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv,
jde-li o veterindrni 1éCivy ptipravek. Neobdrzi-li drzi-
tel rozhodnuti o registraci do 24 hodin od doruleni
nesouhlas pfislusného dstavu, je mozné takovou
zménu provést a o jeji schvdleni neprodlené pozidat
podle odstavce 1.

(3) Jde-li o I&civy piipravek, ktery byl zaregistro-
van s vyuzitim § 25 odst. 2 pism. b) ¢asti véty za stied-
nikem, drZitel rozhodnuti o registraci je povinen poza-
dat do 30 dnti po uplynuti lhiity uvedené v § 25 odst. 2
pism. b) o schvdleni zmény ndzvu.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci miZe pozidat
o prodlouzZeni platnosti rozhodnutf; v takovém piipadé
je povinen podat zddost nejpozdéji Sest mésicu pred
uplynutim doby jeho platnosti.

(5) Pri prodluzovam platnostl rozhodnuti o regis-
traci nebo pii provadem zmén v tomto rozhodnuti se
postupuje pfiméfené podle § 25. Statni dstav pro kon-
trolu 1éCiv, jde-li o humdnni léCivy pfipravek, anebo
Ustav pro statm kontrolu veterinarnich bioprepardta
a 1é¢tv, jde-li o veterindrn{ lé¢ivy ptipravek, rozhodne
o iédosti do 90 dnt od jejiho dorudent.



Strana 5276 Sbirka zakont

¢. 402 / 2000

Cistka 113

(6) Lécivy ptipravek odp0v1da ici dokumentaci
predlozene v rdmci registraéniho fizeni ptred provede—
nim zmény lze, pokud nebylo v rozhodnuti o zméné
registrace stanoveno jinak, naddle distribuovat a uvddét
do obéhu po dobu pouzZitelnosti 1é¢ivého ptipravku
uvedenou v rozhodnuti o jeho registraci, prodlouze-
nou o 180 dnd. Platnost rozhodnuti o registraci léci-
vého piipravku lze prodlouZit na dobu péti let, a to
1 opakované.

§ 28
Pozastaveni platnosti a zruseni registrace

(1) Stdtni dstav pro kontrolu 1éciv, jde-li o hu-
mdnni 1é&vy piipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardta a 1é¢iv, jde-li o veteri-
ndrni 1éivy pfipravek, pozastavi platnost nebo zrusf
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku

a) na zddost drzitele rozhodnuti o registraci,
b) prokdZe-li se, Ze lécivy ptipravek je za béznych
podmmek pouziti $kodlivy nebo j eho terapeutické
ucéinky anebo jeho kvalitativn{ nebo kvantitativn{
slozen{ neodpov1da)1 dokumentaci ptedlozené

v rdmci registraéniho fizeni,

©)
d)

prokdze-li se, Ze udaje v dokumentaci pfedlozené
v rdmci registraéniho fizeni jsou nespravné,

v pfipadé zdvazného poruseni povinnosti vyrobce
nebo drZitele rozhodnut{ o registraci,

e) v pfipadé zdniku drZitele rozhodnuti o registraci.

(2) Pravnicka nebo fyzickd osoba, kterd byla drzi-
telem rozhodnuti o registraci, je povinna po nabyti
pravni moci rozhodnuti o zruSeni registrace nepro-
dlené stdhnout 1é¢ivy piipravek z obéhu. V rozhodnuti
o zruden registrace lze v pfipadé ohroZeni zdravi v di-
sledku neprodleného stazeni 1é¢ivého pfipravku
z obéhu nebo v ptipadé zruSenf registrace podle od-
stavce 1 pism. e) umoznit postupné stazeni 1éCivého
ptipravku z obéhu; v takovém pfipadé md osoba, kterd
byla drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu pti-
tomnosti lé¢ivého pripravku v obéhu nadédle povin-
nosti, jako by byla drzitelem rozhodnuti o registraci.
Jestlize doslo k zdniku drzitele rozhodnuti o registraci

ajestlize neexistuje jeho pravni nistupce, zajist{ stazeni
z obehu Stdtni ustav pro kontrolu lééiv, jde-li o hu-
ménn{ lé¢ivy piipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtl a 1é¢iv, jde-li o veteri-
ndrni 1éCivy piipravek.

§ 29

Za vyddni rozhodnuti o registraci lé¢ivého pii-
pravku, jeho prodlouZeni a provedem zmén, jakoz
1za Vydam rozhodnuti o zruseni registrace na zddost

vybird Stdtni dstav pro kontrolu l&iv, ]de li 0 huménni{
1éivy pripravek, anebo Ustav pro stitni kontrolu ve-
terindrnich blopreparatu a léiv, jde-li o veterindrni 1é-
iivy erpravek spravni poplatky podle zvldstniho za-

ona.

§ 30
Zvetejnéni registrace

Registrace lecwych prlpravku eji prodlouZzeni,

zmeny a zruSeni ZVCI‘C]I’IU]

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

b) Ministerstvo zemédélstvi ve Véstniku Ministerstva

zemédélstvi a Ustav pro stitni kontrolu veterindr-

nich bioprepariti a léciv ve Véstniku Ustavu pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv.

§ 31
Povolovani vyjimek

(1) Ministerstvo zdravotnictvi v pifpadé zdvaz-
ného ohrozeni lidského zdravi, neni-li odpovidajici
registrovany lé¢ivy ptipravek distribuovdn anebo neni
v obéhu, nebo Stitni veterindrni spréva mohou vyji-
mecné povolit zdsobovdni, vydej a pouziti [é¢ivého pri-
pravku neregistrovaného podle tohoto zdkona.

(2) Na povoleni vyjimky nenf pravni ndrok.
Byla-li vyjimka povolena, odpovidd organ, ktery ji po-
volil, za skody zpusobené zvlsin{ povahou {m povo-
leného légivého prlpravku a plati pro né§j povmnost
podle § 26 odst. 5 pism. e) obdobné. Odpovédnost vy-
robce ¢ dovozee podle zvldstniho privniho predpi-

su'®) se v takovém p¥ipadé neuplatni.

(3) Vyjimku podle odstavce 1 oznamuje nepro-
dlené orgén, ktery ji povolil, Stitnimu dstavu pro kon-
trolu 1éciv, jde-li o humdnni 1&ivy piipravek, anebo
Ustavu pro statm kontrolu veterindrnich bioprepardtt
a 1é¢iv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy piipravek.

(4) Povoleni vyjimky se zvefejiiuje ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi, jde-li o humdnni 1é¢ivy pii-
pravek, a ve Véstniku Ministerstva zemédélstvi, jde-li
o veterindrni lé¢ivy piipravek. Rozsah zvefejiovanych
ddajt stanovi vyhldska.

§ 32

(1) Udaje predlozené v rimci registraéniho ¥izeni
lé¢ivého ptipravku nesmi byt bez souhlasu Zadatele
o registraci zpfistupnény jinym osobdm. V fizenf o re-
gistraci jiného lé¢ivého pripravku Ize tyto tidaje vyuzit
jen tehdy, jestliZe

18y Zdkon CNR & 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich piedpist.

18a

) Zikon &. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za $skodu zplsobenou vadou vyrobku.
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a) zadatel o registraci pfedlozi pisemny souhlas drzi-
tele rozhodnuti o registraci s pouzitim téchto
udaju, a to s vymezenim rozsahu a uvedenim pfi-
padnych omezeni pro nakldddn{ s nimi, nebo

b) od vyddni rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pii-
pravku uplynulo alespon Sest let; byl-li vSak pred
vyddnim rozhodnuti o registraci 1é¢ivy pfipravek
jiz registrovin v nékterém z Clenskych stdth
Evropské unie, po¢ind béh Sestileté lhity jiz dnem
takové registrace.

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

HLAVA CTVRTA
VYZKUM, VYROBA, PRIPRAVA, DISTRIBUCE,
PREDEPISOVANI, VYDE]
A ZNESKODNOVANI LECIV

Dil proni
Vyzkum

Klinické hodnoceni humannich 1é&iv
§ 33

(1) Klinickym hodnocenim humdnnich 1ééiv se
rozumi jejich systematické testovdni provddéné na 1é-
Cenych osobdch nebo zdravych dobrovolnicich (ddle
jen ,subjekty hodnoceni“) za dcelem prokdzini nebo
ovéfeni [é¢ivych uéinkd humdnnich 1é¢v, zjisténi jejich
nezidoucich d¢inka & uréeni farmakokinetickych pa-

rametrd. Systematickym testovdnim se pfitom rozumi

takové hodnoceni humdnniho 1éCiva, jez probihd podle
predem vypracovaného plinu, kterym jsou zkousejic,
zadavatel a subjekt hodnoceni vdzdni pfi pouziti léCiva

a pii volbé zpusobu lécby. Klinickému hodnoceni

zpravidla ptredchdzi pfedklinické zkouseni. Predkh—
nické zkouseni 1é¢iv se provadi na zvitatech'”) nebo
biologickych systémech a postupuje se pfi ném podle
pravidel sprdvné laboratorni praxe.

(2) Zkousejici je fyzickd osoba, popfipadé nékolik
fyzickych osob ktere jsou odpovédné za praktické
provadéni klinického hodnocent.

(3) Zadavatel je fyzickd nebo pravmcka osoba,
kterd je odpovedna za zahdjeni, fizeni, organizovini,
kontrolu, popfipadé flnancovam klinického hodnocent
a za skody zptisobené zvldstni povahou hodnoceného
lé¢iva. Jde-li o registrovany lé¢ivy piipravek, ustano-
veni § 26 odst. 6 se neuZzije.

(4) Subjekt hodnocen je fyzickd osoba, kterd se
dcastni klinického hodnoceni bud jako pfijemce hod-

noceného 1é¢iva nebo jako &len srovndvaci ¢i kontrolni
skupiny, které neni hodnocené lé¢ivo poddvino.

(5) Nezidouci ptthodou se rozumi jakékoli ne-
pfiznivd zména zdravotntho stavu postihujici subjekt
hodnoceni, i kdyZ neni znimo, zda je v pfi¢inném
vztahu k hodnocenému léivu.

(6) Zivaznou nezidouci ptihodou se rozumi
umrti 1é¢ené osoby nebo zvitete anebo takovd nezi-
doucf ptihoda, kterd ohroZuje jejich Zivot, vdzné po-
$kozuje jejich zdravi, md trvalé ndsledky na jejich
zdravi & md za nédsledek hospitalizaci 1écené osoby
nebo zvifete, neimérné prodlouZeni jejich hospitali-
zace, pripadné md za ndsledek vrozenou anomadlii u je-
jich potomka.

§ 34

(1) Euckd komise je nezdvisld komise, kterou
ustavuje zdravotnické zafizeni nebo Ministerstvo zdra-
votnictvi. Je tvofena zdravotnickymi pracovniky a dal-
$§imi ¢leny, pfiemz musi mit nejméné pét ¢lent. Pred-
sedu etické komise ustavené zdravotnickym zafizenim
jmenuje a odvoldvd vedouci zdravotnického zafizenf;
predsedu etické komise ustavené Ministerstvem zdra-
votnictvi jmenuje a odvoldvd ministr zdravotnictvi.
Etickd komise udéluje souhlas s providénim klinic-
kého hodnoceni humdnniho léciva a vykondvd dohled
nad jeho prubéhem z hlediska bezpecnosti a zachovi-
vani prav subjektid hodnoceni. Za tim dcelem zejména
hodnoti odbornou zptisobilost zkousejicich, a to nezd-
visle na zadavateli, ddle vhodnost pouzivanych zafi-
zeni, zvolenych postupt a skupin subjektd hodnocent,
a to nezdvisle na zadavateli, Zkouse]1c1m a spravmch
nebo jinych dfadech. Cleny etické komise mohou byt

ouze bezihonné osoby bez osobniho zdjmu na pro-
vadéni klinického hodnocenf 1é¢iva.

(2) Etickd komise udéli souhlas nebo ozndmfi ne-
souhlas s provddénim klinického hodnoceni do 60 dntt
ode dne doruleni zddosti. Do této doby se nezapodi-
tdvd doba od vyzdddni dalsich podkladi etickou ko-
misi do jejich dorucent zadatelem.

(3) Pfi zdméru zménit schvdlené podminky kli-
nického hodnoceni pozddd zkousejici nebo zadavatel
ptislusnou etickou komisi o souhlas se zménami pod-
minek klinického hodnoceni a predloZi etické komisi
dokumentaci stanovenou vyhldskou.

(4) Etickd komise odvold trvale nebo docasné sviyj
souhlas s provdidénim klinického hodnoceni, jestlize

a) se vyskytnou nové skute¢nosti podstatné pro bez-
pecnost subjekti hodnocent,

b) zadavatel ¢i zkousejici porusi zdvaznym zpliso-
bem své povinnosti.

%) § 15 a 16 zdkona CNR &. 246/1992 Sb., ve znéni pozdgsich predpist.
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(5) Bliz${ podrobnosti o ustaveni, sloZeni a ¢in-
nosti etické komise a postupu pfi odvoldni souhlasu
etické komise stanovi vyhldska.

(6) Etickd komise fddné uchovdvd podstatné zi-
znamy o své ¢innosti, zejména pisemné pracovni po-
stupy, seznam ¢lend s uvedenim jejich kvalifikace,
predlozené Zddosti a dokumentaci, zdpisy ze schizi,
zpravy a korespondenci t}?kajfcf se klinického hodno-
ceni po dobu nejméné tfi let po ukonéeni klinického
hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni. Ridné uchovini
dokumentace v pfipadé zdniku etické komise zajisti
vedouci zdravotnického zafizenf; to vSak neplat,
byla-li dokumentace pfeddna etické komisi ustavené
Ministerstvem zdravotnictvi.

(7) O ptipadném zdniku etické komise zdravot-
nického zatizeni, ve kterém probihd klinické hodno-
ceni, informuje vedouci tohoto zdravotnického zafi-

zeni neprodlené Ministerstvo zdravotnictvi a zajist{

preddni dokumentace o klinickém hodnoceni etické
komisi ustavené Ministerstvem zdravotnictvi, kterd
pak vykondvd pusobnost zaniklé etické komise.

§ 35

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

a) povoleni Stitntho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, po-
ptipadé ohldseni tomuto dradu; jde-li 0 imunobio-
logické pfipravky, je takové povoleni mozno vy-
dat jen po kladnem vyjadfeni hlavniho hygienika
Ceslké republiky, a jde-li o radiofarmaka, je takové
povoleni mozno Vydat jen po kladném vyjddien{
Stédtniho ufadu pro jadernou bezpecnost,

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

c) vzdy pisemny informovany souhlas potvrzeny
podplsem subjektu hodnoceni nebo jeho zdkon-
nym zdstupcem, ktery je ucinén pfi zaha enf kli-
nického hodnoceni na daném subjektu hodnocenf.

(2) Povoleni podléhd predregistracni klinické
hodnocent a poregistraéni klinické hodnocent, ve kte-
rém neni 1éCivy pfipravek pouzit v souladu s Trozhod-
nutim o registraci. Ostatni zpusoby klinického hodno-
ceni podléhaji pisemnému ohldSeni.

(3) Predregistraéni klinické hodnoceni podle od-
stavce 2 je klinické hodnoceni provddéné pred nabytim
privni moci rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pii-
pravku.

(4) Nalezitosti zddosti o povoleni klinického

hodnoceni a zpusob ohldseni klinického hodnoceni

stanovi vyhldska.

(5) Povoleni klinického hodnoceni vyd4d Stdtni
ustav pro kontrolu 1é¢iv do 60 dnti ode dne doruceni
zddosti. Do této doby se nezapoditivd doba od vyzi-
ddn{ dalsich podkladtu Stitnim tstavem pro kontrolu
1é¢iv do jejich dorudenf Zadatelem.

(6) Klinické hodnoceni podléhajici ohldseni je
mozné zahdjit nejdiive po uplynuti 30 dnd od jeho
ohldseni, pokud v této lhaté Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv nevydd nesouhlas s jeho provddénim nebo si ne-
vyzadd dal3f podklady.

(7) Povoleni pozbyvd platnosti, nebylo-li klinické
hodnoceni zahdjeno do 12 mésici od jeho vyddni.
Oprévnén{ zahdjit ohld$ené klinické hodnoceni podle
odstavce 6 lze vyuZit po dobu 12 mésicd od vzniku
opravnéni.

(8) Stitni ustav pro kontrolu 1é¢iv rozhodne

o ukondeni, pfipadné pozastaveni klinického hodno-
ceni

a) neni-li hodnocené léivo za podminek klinického
hodnocent bezpeéné,

b) neodpovidi-li kvalitativn{ nebo kvantitativni slo-
zeni léCiva pfedlozené dokumentaci,

c) zjisti-li nepravdivost nebo nedplnost udaji, za
nichz bylo povoleni udéleno anebo oprdvnéni po-
dle odstavce 6 vzniklo,

d) neni-li provddéno podle podminek, za kterych
bylo povoleni udéleno nebo opravnéni podle od-
stavce 6 vzniklo,

e) porusi-li zadavatel nebo osoby provadéjici kli-
nické hodnocen{ zdvaznym zptsobem povinnosti
stanovené timto zdkonem nebo jeho provddécimi

predpisy,
f) v piipadé zdniku zadavatele.

§ 36
Informovany souhlas
(1) Informovany souhlas je dobrovolné vyjidfeni
vile subjektu hodnoceni, poptipadé jeho zikonného

zdstupce zucastnit se klinického hodnocent, které musi
byt u¢inéno po predchozim poudeni.

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

a) informaci o klinickém hodnoceni v€etné jeho cilg,

b) mozny pfinos klinického hodnoceni pro subjekt
hodnoceni,

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

d) jiné moznosti 1éCby,

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

f) prdva a povinnosti subjektu hodnocent,
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g) informaci o moZnosti kdykoli odstoupit od klinic-
kého hodnoceni a o zpisobu a ndsledcich jeho
ptipadného prferuseni.

(3) Informovany souhlas mus{ trvat po celou

dobu klinického hodnoceni. V pfipadé jeho odvoldni

nelze v klinickém hodnoceni na tomto subjektu hod-
noceni pokracovat.

(4) V ptipadé, Ze se vyskytnou nové informace
vyznamné pro souhlas subjektu hodnoceni s jeho
ucasti v klinickém hodnoceni, musi byt subjekt hod-
noceni zkouSejicim o téchto skute¢nostech neprodlené
informovén.

§ 37

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

a) osobdch

1. zbavenych zpisobilosti k prdvnim dkonim
nebo jejichz zpisobilost k prdvnim tkontim
je omezena,

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

3. které jsou ob¢any ciziho stdtu,

4. mladsich 18 let,

b) téhotnych a kojicich Zenich,
c) osobdch zdvislych, kterymi se rozuméji osoby
1. ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svo-

body,

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

3. jimZ je poskytovéna zdravotni péce bez jejich
souhlasu.

§ 38

(1) Zadavatel, ¢lenové etickych komisi a vSechny
osoby podilejici se na navrhovani, schvalovini, prova-
déni, kontrole, dokumentovini a vyhodnocovani kli-
nického hodnoceni postupuji v souladu se zdsadami
spravné klinické praxe, véetné zachovdni davérnosti
a mlenlivosti ve vztahu k ddajlim, na zdkladé kterych
by bylo mozné subjekty hodnocem 1dent1f1kovat
a v souladu se Zvlastn1m1 privnimi pfedpisy.'”) Kli-
nické hodnoceni nesmi byt zahdjeno, pokud predvida-
telnd rizika a obtiZe pfevazuji nad oekdvanym piino-
sem pro jednotlivé subjekty hodnocen{ a pro vefejny
zéjem. Provddéni klinického hodnoceni musi byt odu-
vodnéno neklinickymi a klinickymi informacemi
o0 hodnoceném pfipravku.

(2) Zadavatel je déle povinen

a)

b)

©)

d)

uréit zkousejictho s pfihlédnutim k jeho kvalifi-
kaci, povaze klinického hodnoceni a vybaveni
zdravotnického zafizeni, ve kterém md byt kli-
nické hodnoceni provedeno, a zajistit, aby kli-
nické hodnoceni bylo popsdno protokolem, a to
zpusobem stanovenym vyhldskou, a aby bylo
v souladu s timto protokolem 1 provddéno,

informovat neprodlené Stdtni ustav pro kontrolu

léciv

1. zpisobem stanovenym vyhldskou o zahdjent
klinického hodnoceni a o zdravotnickém zafi-
zeni, ve kterém md byt klinické hodnoceni pro-
vedeno,

2. o zméndch podminek klinického hodnoceni
oproti podminkdm, za nichZ bylo povoleni vy-
ddno nebo opravnéni podle § 35 odst. 6 vznik-
lo; zménu lze provést po uplynuti 30 dnu od
jejtho ohldsent, pokud v této lhtté Stdtni dstav
pro kontrolu 1é¢iv nevydd nesouhlas s jejim
provedenim nebo si nevyzddd dalsi podklady
neprodlené,

3. 0 novych poznatcich o hodnoceném 1é¢ivu,
vCetné zdvaznych neolekdvanych nezddoucich
u¢inkd, nebylo-li v povoleni vydaném podle
§ 35 odst. 1 pism. a) stanoveno jinak; zdvazny
neoCekdvany nezddouci dcinek, ktery mél za
nisledek smrt nebo ohrozil subjekt hodnocent
na Zivoté, zadavatel ozndmi nejpozdéji do sed-
mi dnd; ostatni zdvazné neocdekivané neZi-
douci d¢inky ozndmi zadavatel nejpozdéji do
15 dnt,

4. o opatfenich ufadu cizich stita vztahujicich se
k hodnocenému lééivu,

5. o pferuseni klinického hodnocent,

6. o prubéhu klinického hodnocent, a to do 60 dnti
po ukonéen{ kazdych 12 mésict jeho prubéhu,

7. o ukonéeni klinického hodnoceni zprivou, je-
jiz ndlezitosti stanovi vyhldska,

8. o nevydani souhlasu etické komise k provddéni
klinického hodnocent, poptipadé o odvoldni je-
jtho souhlasu s provddénim klinického hodno-
cent,

poskytnout zkouSejicimu pro provedeni klinic-
kého hodnoceni 1é¢ivo vyrobené v souladu se za-
sadami spravné vyrobni praxe, oznadené zpulso-
bem stanovenym vyhldskou, a uchovdvat jeho
vzorek,

pred zahdjenim klinického hodnoceni zajistit po-
jisténi subjektu hodnocent pro ptipad skody vzni-
klé na zdravi v disledku prova’dém’ klinického
hodnocenti, a to pojistovnou opravnenou k podni-
kani podle "zvl&stniho pravniho predpisu.'”?)

193y Naptiklad zdkon & 20/1966 Sb., o péli o zdravi lidu, ve znéni pozdgjsich predpist.

19b

) Zikon &. 363/1999 Sb., o pojistovnictvi a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (zékon o pojistovnictvi).
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(3) Zkousejici je povinen

a) ziskat pti zahdjen{ klinického hodnocenf informo-
vany souhlas subjektu hodnocent,

b) zajistit bezpe¢nou manipulaci s hodnocenym 16¢i-
vem a jeho sprévné uchovdvdni, pfipadné vricen{

zadavateli,

c¢) neprodlené ozndmit piisluiné etické komisi a za-
davateli kazdou zdvaZznou nezddouci pithodu,
neni-li v protokolu klinického hodnoceni stano-

veno jinak,

d) pfijmout potiebnd opatieni k ochrané Zivota
a zdravi subjektt hodnoceni, v€etné piipadného
preruseni klinického hodnoceni; opatteni k vylou-
Ceni okamZitého nebezpeli pro subjekt hodnocent
se nepovazuji za zmény podminek klinického
hodnoceni podle odstavee 2 pism. b) bodu 2,

e) neprodlené ozndmit piisluiné etické komisi a za-
davateli skuteénosti vyznamné ovliviiujici provi-
dénf klinického hodnocent nebo vyvolavajici zvy-

Senf rizika pro subjekty hodnoceni,

f) zajistit po dobu 15 let uchovavini dokladu o kli-
nickém hodnocen{ stanovenych vyhldskou,
zajistit davérnost vSech informaci tykajicich se
subjektt hodnocent.

g)

(4) ZkousSejici zahdj{ klinické hodnoceni, md-li
k dispozici dokumentaci stanovenou vyhldskou.

§ 39
Klinické hodnoceni veterinarnich lé¢iv

(l) Klinickym hodnocenim veterindrnich 1é¢iv se
rozumi jejich systematlcke testovani provadene za sta-
novenych podminek'?) podle pravidel spravné klinické
praxe na nemocnych nebo zdravych zvitatech za uce-
lem prokdzdni nebo ovéfent lécivych wcinkd veterindr-
nich lé¢iv, zjisténi jejich nezddoucich udinka & uréeni
farmakokmeuokych, farmakodynamickych parametrd
vletné stanoveni reziduf; klinickému hodnoceni zpra-
vidla pfedchdzi predklinické zkouSeni; predklinické
zkouSen{ veterindrnich 1é¢iv se provddi na biologickych
systemech nebo za gpodmfnek stanovenych zvldStnimi
pravnimi predpisy'”) na zvitatech a postupuje se pti
ném podle pravidel spravné laboratorn{ praxe.

(2) Zkousejici odpovidd za praktické provddéni
klinického hodnoceni.

(3) Zadavatel odpovidd za zahdjenf fizeni, organi-
zovéni, kontrolu, popfipadé financovini klinického
hodnoceni a za skody zptsobené zvlisini povahou
hodnoceného 1é¢iva.

(4) Nezidouci ptihodou se rozumi jakdkoli ne-
pfiznivd zména zdravotniho stavu zvifete, 1 kdyZ neni
zndmo, zda je v pfi¢inném vztahu k [é¢ivu.

(5) Zéavaznou nezddouci pithodou se rozumi ta-
kovd neocekdvand pf'l’hoda, kterd ohrozuje zvite na Zi-
voté, zpusobi vdzné poskozem jeho zdrav1 vyzaduje
jeho hospltahzam nebo ji neimérné prod10u21 za ta-
kovou se u zvifete vzdy povazuje nezddouci ptihoda,
kterd md za ndsledek smrt, zhoubné bujeni nebo
vrozenou anomdlii u jeho potomka.

(6) Podminkou klinického hodnoceni veterindr-
ntho [é¢iva je

a) povoleni Ustavu pro sttni kontrolu veterindrnich
bioprepardtt a 1é¢iv; jde-li 0 hodnocen{ providéné
pokusem na zvifatech, je takové povoleni mozné
vydat jen po predlozeni dokladu, ze zkousejict
prévnickd nebo fy21cka osoba spliiuje podminky
pro jeho provadenl ) jde-li o radiofarmaka, je
takové povoleni{ mozné vydat jen po kladném vy-
jddfeni Stdtniho dfadu pro jadernou bezpeénost,

souhlas chovatele zvitete,

b)

souhlas okresni (méstské) veterindrni sprivy pii
slusné podle mista, kde se md klinické hodnocem
provadér.”)

(7) Pfedklinické a klinické zkouseni 1é¢iv provi-
déné na zvitatech musi byt v souladu s pozadavky sta-
novenymi zvldstnim pravnim predpisem.’?)

(8) Pozadavky na zddost o povoleni a néleZitosti
provadéni klinického hodnoceni veterindrnich 1é¢iv
(souhrn zprdv, analytické testy, testovdni bezpecnosti
a rezidui, pfedklinické a klinické testovani) stanovi vy-

hlaska.

(9) Povoleni klinického hodnoceni vydd Ustav
pro sttni kontrolu veterinirnich bioprepardtii a léciv
do 60 dnu ode dne doruceni Zddosti. Do této doby se
nezapotitdvd doba od vyZidanf dalsich podkladi Usta-
vem pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparitt
a 1é¢iv do jejich doruceni Zadatelem.

(10) Povoleni pozbyvd platnosti, nebylo-li kli-
nické hodnoceni zahdjeno do 12 mésict od jeho vy-
ddni. Oprdvnéni zahdjit ohldsené klinické hodnoceni
podle odstavce 9 lze vyuzit po dobu 12 mésict od
vzniku oprivnéni.

(11) Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich bio-
prepardtu a 1é¢iv rozhodne o ukondeni, pfipadné poza-
staveni klinického hodnoceni

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

2%) § 49 odst. 1 pism. s) zdkona &. 166/1999 Sb., o veterindrni pé&i a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (veterindrni

zdkon).
202) Z4kon & 246/1992 Sb.
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b) neodpovidd-li kvalitativni nebo kvantitativni slo-
zeni lé¢iva predlozené dokumentaci,

c) zjisti-li nepravdivost nebo neuplnost ddaju, za

nichZ bylo povoleni udéleno nebo opravnéni po-

dle odstavce 9 vzniklo,

d) neni-li provddéno podle podminek, za kterych

bylo povoleni udéleno nebo oprdvnéni podle od-

stavce 9 vzniklo,

porudi-li zadavatel nebo osoby provadéjici kli-
nické hodnoceni zdvaznym zplsobem povinnosti
stanovené timto zdkonem nebo jeho provddécimi
predplsy nebo zvld§tnimi Pravmml predpisy sou-
visejicimi s pééi o zvitata,”)’ %) 19

f) v pfipadé zdniku zadavatele.

(12) Zadavatel a vSechny osoby podilejici se na
navrhovéni, schvalovdni, provddéni, kontrole, doku-
mentovani a vyhodnocovdni klinického hodnocent,
postupuji v souladu se zdsadami sprdvné klinické
praxe, véetné zachovédni divérnosti a mléenlivosti. Kli-
nické hodnoceni nesmi byt zahdjeno, pokud predvida-
telnd rizika a obtiZe pfevazuji nad oekdvanym piino-
sem. Provddéni klinického hodnoceni musi byt oda-
vodnéno dostate¢nymi neklinickymi a dostupnymi kli-
nickymi informacemi o hodnoceném ptipravku.

(13) Zadavatel je dile povinen

a) urdit zkousSejictho s ptihlédnutim k jeho kvalifi-
kaci, povaze klinického hodnocenf a vybaveni za-
fizeni, ve kterém md byt klinické hodnocent pro-
vedeno, a zajistit, aby klinické hodnoceni bylo
popsdno protokolem, a to zpiisobem stanovenym
vyhldskou, a aby bylo v souladu s timto protoko-
lem i provddéno,

b) informovat Ustav pro stitni kontrolu veterindr-

nich bioprepardtt a lé¢iv

1. zptisobem stanovenym vyhldskou o zahdjeni
klinického hodnoceni a o zafizeni, ve kterém
mé byt klinické hodnoceni provedeno,

2. o zménich podminek klinického hodnocent
oproti podminkdm, za nichZ bylo povolen{ vy-
ddno nebo opravnéni podle odstavce 9 vzniklo;
zménu lze provést po uplynuti 30 dnti od ]6]11’10
ohld3eni, pokud v této 1haté Ustav pro stdtni
kontrolu veterindrnich biopreparitt a 1é¢iv ne-
vyd4 nesouhlas s jejim provedenim nebo si ne-
vyzddd dalsi podklady; administrativni zmény
vymezené vyhldskou lze provést a Ustav pro
statn{ kontrolu biopreparitt a 1é¢iv informovat
neprodlené,

3. neprodlené o novych poznatcich o hodnoceném
1é¢ivu, veetné zdvaznych neofekivanych nezi-
doucich u¢inkl; zdvazny neolekdvany nezi-
doucf dcinek, ktery mél za ndsledek smrt nebo
ohrozil zvife na Zivoté, zadavatel ozndmi nej-
pozdéji do sedmi dnt, ostatni zdvazné neode-
kdvané nezddouci udinky ozndmi nejpozdéji do
15 dnt,

4. o opatfenich ufadu cizich stita vztahujicich se
k hodnocenému lé¢ivu,

5. neprodlené o pferuseni klinického hodnoceni,

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

7. o ukonéeni klinického hodnoceni zprdvou, je-
jiz nilezitosti stanovi vyhlaska,

poskytnout zkousejicimu pro provedeni klinic-

kého hodnoceni 1é¢ivo vyrobené v souladu se za-

sadami sprdvné vyrobni praxe, oznacené zpuso-

bem stanovenym vyhldskou, a uchovdvat jeho

vzorek,

d) pted zahéjem’m klinického hodnoceni uzaviit
smlouvy s pojisfovnou vykondvajici Cinnost na
tizemi Ceské republiky o pojisténi odpovédnosti
za Skodu zpusobenou v souvislosti s provddénim

klinického hodnoceni.

(14) Zadavatel je opridvnén smluvné prevést &dst
svych povinnosti & funkei vztahujici se ke klinickému
hodnocenf na jinou osobu; jeho odpovédnost za jakost
a tplnost didaji o klinickém hodnoceni vsak ztstdvd
nedotlena.

(15) Zkousejici je povinen

a) predlozit zadavateli klinického hodnoceni do-
klady o splnéni podminek stanovenych pro pro-
vidéni pokusti na zvitatech'”) a zabezpetit jejich
plnéni,

b)

ziskat pfi zahdjeni klinického hodnoceni souhlas
chovatele zvitete,

zajistit bezpe¢nou manipulaci s hodnocenym 1€¢i-
vem a jeho sprdvné uchovdvini, p¥ipadné vricent
zadavateli,

d) neprodlené ozndmit Ustavu pro stitni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a 1é¢iv a zadavateli
kazdou zdvaznou nezddouci pithodu, neni-li

v protokolu klinického hodnoceni stanoveno ji-

nak,

pfijmout potifebnd opatfeni k ochrané Zivota
a zdravi zvifete, vCetné piipadného pferuseni kli-
nického hodnocenf; opatfeni k vyloufeni okamzi-
tého nebezpedi pro zvife se nepovazuji za zmény
podminek klinického hodnoceni podle odstav-
ce 13 pism. b) bodu 2,

f) neprodlené oznimit Ustavu pro stdtni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a 1é¢iv a zadavateli
skute¢nosti vyznamné ovliviiujici provddéni kli-
nického hodnoceni nebo vyvoldvajici zvySeni ri-
zika pro zvite,

zajistit po dobu 15 let uchovédvani doklada o kli-
nickém hodnocen{ stanovenych vyhladskou,

g)

h)

1) dodrzet hygienické zdsady ve vztahu k potravindm
zivotisného puvodu u cilovych zvifat.

zajistit divérnost viech informaci,
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(16) Zkousejici zahdji klinické hodnoceni, ma-li
k dispozici dokumentaci v rozsahu stanoveném vyhlds-
kou.

§ 40

Zadavatel hradi ndklady, které Ustavu pro stitni
kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv vznikly pfi
klinickém hodnoceni veterindrnich 1é¢iv pro ucely ve-
terindrni péle. Ceny veterindrnich lekarskych vykont
se sjedndvaji podle zvldstniho predpisu.”')

Dil druby

Vyroba, priprava a distribuce léciv

§ 41

Léciva jsou opriavnény

vyrdbét osoby, kterym tato {innost, popfipadé
jednotlivé V}?robm' ¢innosti (§ 3 odst. 3) byly po-
voleny Stdtnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv, jde-li
o humdnni 1é¢ivo, anebo Ustavem pro stdtni kon—
trolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv, jde-li o ve-
terinarni 1é¢ivo,

b)

pfipravovat

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

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

c) distribuovat osoby, kterym byla distribuénf in-
nost povolena Stdtnim ustavem pro kontrolu I&iv,
jde-li 0 humdnnf léCiva, anebo Ustavem pro statn{
kontrolu veterindrnich bioprepardtl a 1é¢iv, jde-li

o veterinarni 1é¢iva.

§ 42

(1) Zddost o povoleni vyroby nebo distribuce 1é-
Civ (déle jen ,povoleni k &innosti) poddvaji fyzické
nebo prdvnické osoby Stitnimu dstavu pro kontrolu
léciv, jde-li o povoleni k ¢innosti v oblasti humdnnich
lecw anebo Ustavu pro stitni{ kontrolu veterindrnich
blopreparatu a léciv, jde-li o povoleni k ¢innosti v ob-
lasti veterindrnich 1&iv. Zddost musi obsahovat nilezi-
tosti stanovené vyhldskou.

(2) Stétni ustav pro kontrolu 1éciv, jde-li o povo-
leni k ¢innosti v oblasti humdannich lec1v anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich blopreparatu a 1éciv,
jde-li o povoleni k &innosti v oblasti veterindrnich é¢iv,
rozhodne o Zddosti do 90 dni od jejtho doruceni. Po-
voleni k ¢innosti vydd, jsou-li splneny pozadavky na
vyrobu nebo distribuci stanovené timto Zakonem pro-
vadécimi predpisy a zvldstnimi predpisy.'®)

(3) Soudidsti povoleni k ¢innosti muZe byt stano-
ven{ podminek pro vykon povolené éinnosti véetné
jejtho rozsahu; v piipadé povoleni Vyroby vydaného
za¥izen{ transfdzn{ sluzby, je u zafizeni transfizni
sluzby, které zhotovuje transfizni pfipravky, soucédsti
tohoto povoleni také identifikalni kdd.

§ 43

(1) Osoba, které bylo povoleni k ¢innosti vydano,
je povinna predem pozadat Stdtn{ dstav pro kontrolu
léciv, jde-li o povoleni k Einnosti v oblasti humdnnich
lé¢iv, anebo Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich
blopreparatu a 1é¢iv, jde-li o povolent k ¢innosti v ob-
last1 veterindrnich lec1V, o schvileni zmén oproti pod-
minkdm, za kterych bylo povoleni k ¢innosti vyddno.

(2) Pti provddéni zmén v povoleni k ¢innosti se
postupuje podle § 42 obdobné.

(3) Stdtni ustav pro kontrolu 1éciv, jde-li o povo-
leni k ¢innosti v oblasti humannich lecw, anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a léciv,
jde-li o povoleni k ¢innosti v oblasti veterindrnich 1é¢iv,
zrusi povoleni k ¢innosti na Zddost toho, komu bylo
vydéno.

(4) Stdtni ustav pro kontrolu Iéciv, jde-li o povo-
leni k éinnosti v oblasti humdnnich lecw, anebo Ustav
pro statni kontrolu veterindrnich biopreparitt a 1é¢tv,
jde-lio povolem’ k Cinnosti v oblasti veterindrnich 1é¢iv,
pozastavi platnost jim Vydaneho povoleni k &innosti
nebo rozhodne o jeho zruSent, neplm li provozovatel
podminky uvedené v povoleni k ¢innosti anebo poru-
sil-li zdvaznym zpusobem povinnosti stanovené timto
zdkonem.

Dil tveti

Predepisovini léGvych piipravki

§ 44
Lékafi poskytujici zdravotni pééi a veterindrni 1é-

kafi v rozsahu své pusobnosti predepisuji 1é¢ivé pti-
pravky zptsobem stanovenym vyhldskou.

§ 45

Pfedepisovani humannich 1é¢ivych pfipravka
v Armadé Ceské republiky

Pfi pfedepisovdni humdnnich lé¢ivych piipravka

21y Zikon & 526/1990 Sb., o cenich, ve znénf zdkona & 135/1994 Sb.
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v Armidé Ceské rezpubhky se postupuje podle tohoto
zdkona a predpist®?) Armidy Ceské republiky.

§ 46

Pfedepisovani humannich lécivych ptipravka
u Policie Ceské republiky

Pfi predepisovani humdnnich lécivych piipravki
u Policie Ceské republiky se 2gostupu]e podle tohoto
zédkona a zvlds§tnich predplsu ) Kontrolu uvedenych
¢innosti provad&ji orginy zdravotnického zabezpeceni
Policie Ceské republiky.

§ 47

Predepisovani humannich lécivych ptipravka
ve Vézenské sluzbé Ceské repugliky

Pfi predepisovani humdnnich lécivych piipravki
ve Vézenské sluzbé Ceské regubhky se postupuje po-
dle tohoto zdkona a predpisti*?) Ministerstva spravedI-
nosti.

Dil ¢rorey
Vydej lécivych piipravki a prodej vybrazenych léGv

Obecné zisady
§ 48

(1) Lécivé piipravky se vyddvaji na lékatsky pred-
pis, pokud nenf rozhodnutim o registraci nebo zvlast-
nimi predpisy stanoveno jinak.

(2) V Iékdrné a u prodejcu vyhrazenych 1éciv se
nesmi narusit celistvost baleni hromadné vyrdbéného
lé¢ivého ptipravku, s vyjimkou vydeje pro zdravot-
nické zafizeni.

(3) Lécivé pripravky jsou oprdvnéni vyddvat

a) lékdrnici v 1ékdrndch,

b) farmaceutiéti laboranti v 1ékdrndch, a to jen ty
1é¢ivé ptipravky, jejichZ vydej neni vizdn na lékar-
sky predpis,

¢) veterindrni 1ékafi;?) veterindrni 1éka¥ odebird 1é-
Civé piipravky pro lécbu zvitat z lékirny, od vy-
robce nebo distributora,

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

e) lékati, lékdrnici nebo stfedni zdravotniéti pracov-
nici zafizeni transfizni sluzby, a to pouze trans-
fdzni ptfipravky a krevni derivéty; tyto mohou byt
vyddvidny pouze zdravotnickym zafizenim, s vy-

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

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

jimkou lékdren, a to v rozsahu a za podminek
stanovenych vyhldskou,

f) lékafi nebo lékdrnici na pracovist nukledrni me-
diciny zdravotnického zafizeni, a to pouze radio-
farmaka, na tomto pracovisti pfipravend [§ 41
pism. b)] nebo odebirand od vyrobce, distributora
nebo lékdrny.

T{mto ustanovenim neni dotéeno pouzivani léCivych
ptipravku pfi poskytovan{ zdravotni péle a veterindrni
péle (§ 3 odst. 7 a 8).

(4) Lécivé ptipravky pfipravené v 1ékdrné lze vy-
ddvat fyzickym osobdm nebo zdravotnickym zafize-
nim; lékdrny a luzkovd zdravotnickd zafizeni musi
byt jako odebirajici uvedena v rozhodnut Vydanem
lekarne podle zvldstniho pravniho predpisu.'®)

(5) Lécivé ptipravky pfipravené na pracovisti nu-
kledrni mediciny zdravotnického zafizeni se vyddvaji
pouze pro zdravotnickd zafizeni.

(6) Prodejci vyhrazenych 1éciv podmka]lcl podle
zvldstntho privniho ptedpisu®) jsou opravnéni prodi-
vat pouze vyhrazend [é¢iva. Tyto osoby mohou vyhra-
zena lé¢iva odebirat vyhradné od vyrobce, jde-li o jim
vyrobend vyhrazend lé¢iva, nebo distributora, a sklado-
vat pro potfebu prodeje za podminek stanovenych vy-
robcem.

(7) Osoby vydévajici 1é¢ivé ptipravky podle od-
stavce 3 jsou povinny poskytovat informace o spriv-
ném pouzivani a uchovavini lé¢ivych ptipravkd; osoby
uvedené v odstavei 6 splni tuto povinnost vyddnim
pokynti k zachdzeni s lé¢ivym ptipravkem.

§ 49

(1) Lékdrnik vydd lékafem predepsany léCivy pii-
pravek, a to za podminek stanovenych vyhldskou.

(2) Nemad-li lékdrnik lé¢ivy piipravek uvedeny
v odstavci 1 a je-li nezbytné jeho okamzité vyddni,
vydd ndhradnf lécivy ptipravek, ktery md k dispozici.
Pr1pady, kdy je nezbytné okamzité vyddni lécivého
ptipravku, a podminky nahrazeni pfedepsaného 1é¢i-
vého pfipravku stanovi vyhldska.

(3) V pfipadé pochybnostl o vérohodnosti lékat-
ského predpisu nesmi byt lécivy piipravek vyddn, a ne-
lze-li tyto pochybnosti odstranit ani po ovéfeni
u predeplsu]1c1h0 lékate, musi byt véc bez zbyte¢ného
odkladu oznimena Policii Ceské republiky.

(4) Podrobnosti postupu pfi vydeji humdnnich lé-
¢ivych piipravka stanovi vyhlaska.
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Dil pdry
Zneskodrnovdni léciv
§ 50

(1) Léc¢iva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou
pouzitelnosti, uchovdvand nebo pfipravend za jinych
nez predepsanych podminek, zjevné poskozena nebo

nespotfebovand (déle jen ,nepouzitelnd 1éciva®) musi

byt zneskodnéna véetné jejich obalt tak, aby nedoslo
k ohroZeni Zivota a zdrav1 lidf nebo zvitat anebo Zi-
votniho prostiedi.

(2) Pfi zneskodtiovan{ nepou21telnych léciv se
postupuje podle zvldstniho predpisu.”*)

(3) Zneskodiiovdni nepouzitelnych 1é¢iv provi-
dé&ji pravnické nebo fyzické osoby na zaklade souhlasu
udeleneho prislusnym okresnim titadem®) anebo, jde-
-li o radiofarmaka, Stdtnim ufadem pro jadernou bez-

e¢nost. O udéleni souhlasu informuje dfad, ktery sou-
hlas udélil, Ministerstvo zdravotnictvi,
1é¢ivo, nebo Ministerstvo zemédélstvi, jde-li o veteri-
ndrni lé¢ivo. Seznam osob oprdvnénych zneskodnovat
nepou21telna lé¢iva, mimo transfizni pfipravky, uve-
fejfiuje Ministerstvo zdravotnictvi ve Véstniku Minis-
terstva zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi ve
Véstniku Ministerstva zemédélstvi.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 jsou povinny vést
a uchovdvat evidenci zneSkodnénych nepouzitelnych
1é¢iv v souladu se zvldstnimi predpisy.®)

§ 51

(1) Provozovatelé jsou povinni odevzdat ne-
pouzitelnd lé¢iva osobdm uvedenym v § 50 odst. 3.

(2) NepouZitelnd léciva odevzdand fyzickymi
osobami je lékdrna povinna prevzit. Néklady vzniklé
lékdrné s odevzdinim nepouzitelnych 1ééiv osobdm
uvedenym v § 50 odst. 3 a s jejich zneskodnénim té-
mito osobami hradi mistné pfislusny okresni urad.

HLAVA PATA
NEZADOUCI UCINKY A ZAVADY LECIV
Postup pfi vyskytu nezadouciho dcinku
a zavady léCiva
§ 52

(1) Lékaf je povinen neprodlené ozndmit Stdt-
nimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv, jde-li o humdnni lééivy

jde-li o humdnni

pripravek, anebo Ustavu pro stitni kontrolu veterindr-
nich bioprepardti a léCiv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy
ptipravek, podezfeni ze zdvazného & neoCekdvaného
nezddouctho uéinku pouzitého 1é¢ivého pripravku
a jiné skuteénosti zdvazné pro zdravi léenych osob
nebo zvifat souvisejici s pouzitim 1é¢ivého pripravku,
a to 1 jestlize pfipravek nebyl pouZit v souladu se sou-
hrnem ddajt o pfipravku nebo byl zneuZit.

(2) V piipadé podezfent ze zdvady v jakosti léci-
vého piipravku jsou osoby vyddvajici 1é¢ivé piipravky
podle § 48 odst. 3 nebo osoby uvedené v § 48 odst. 6
nebo osoby poskytujici zdravotni pééi &i veterindrn{
péci (§ 3 odst. 7 a 8) povinny neprodlené Stitnimu
dstavu pro kontrolu Iécv, jde-Ii o humdnnf léivy pii-
pravek, anebo Ustavu pro stdtn{ kontrolu veterindrnich
bioprepardtt a léCiv, jde-li o veterindrni 1é¢ivy ptipra-

vek
a) ozndmit tuto skutednost,

b) zaslat vzorek tohoto 1é¢ivého piipravku, pokud je
k dispozici; tato povinnost se nevztahuje na trans-
fdzni ptipravky.

Do koneéného rozhodnuti pfislusného dstavu nesméji
byt 1é¢ivé pripravky téZe SarZe vyddvany ani apliko-
vany.

§ 53

(1) Stétni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1éCiv za-
silaji pomoci technickych prostfedkt (napt. telefax,
ddlnopis a telegraf) informace o pozastaveni pouZivini
lé¢iva, pozastaveni jeho uvddéni do obéhu, pfipadné
stazeni z obéhu okresnim ufadiim a okresnim a mést-
skym veterindrnim sprdvim, které jsou povinny tyto
informace pfedat neprodlené distributorim a zdravot-
nickym zafizenim, které maji v jejich tizemnich obvo-
dech své sidlo. Distributor | je povmen takové informa-
ce predat neprodlené vSem prodejcim vyhrazenych 1é-
¢iv, kter}?m takové 1é¢ivo distribuoval. Informace o po-
zastaveni Ci stazeni lé¢iva Stdtni ustav pro kontrolu
1é¢iv nebo Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich bio-
prepardtl a lé¢iv zasild tehdy, jestlize opatfeni provo-
zovatele podle § 18 odst. 1 pl’sm. c) nebo drzitele roz-
hodnuti o registraci podle § 26 odst. 5 pism. e) posoudi
jako nedostate¢nd pro zajisténi ochrany Zivota a zdravi
osob nebo zvifat.

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

%) Zdkon ¢&. 238/1991 Sb., o odpadech, ve znén{ zdkona &. 300/1995 Sb.
%) § 5 odst. 1 pism. a) zdkona CNR &. 311/1991 Sb., o stétni spravé v odpadovém hospoda¥stvi.

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

odpadt, ¢istka 69/1991 Sb.
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HLAVA SESTA
KONTROLNI CINNOST A SANKCE

Dil proni

Kontrolni &nnost

§ 54

Pti kontrolnf ¢innosti podle tohoto zdkona postu-
puji orginy vykondvajici stdtni sprivu (§ 6) a jejich
zaméstnanci, ktef{ provddéji kontrolu (dale jen ,in-
spekton ), podle zakona o stitni kontrole,”’) jestliZe
tlmtO Zakonem nenl stanoveno lnak

§ 55
Opravnéni inspektoru

(1) Inspektofi jsou opravnéni kontrolovat do-
drZovani tohoto zdkona a jeho provddécich ptedpist.

2) Inspekton sou pr1 providéni kontrolni ¢in-
nosti opravnéni Vedle prdv, kterd jim vyplyvaji ze
zvldstnich predpist,”’)

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

b) pofizovat obrazovou dokumentaci majici vztah
k vysledku kontroly,

¢) odebirat u kontrolovanych osob vzorky 1ééiv, po-
mocnych litek, meziproduktt a obala,

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

e) pozastavit kontrolované osobé platnost povoleni

k Cinnosti (§ 42) nebo v prlpade prode]cu vyhra-
zenych léCiv pozastavit ¢innost a ddt Zivnosten-
skému uradu ndvrh na pozastaveni Zivnostenské
¢innosti;**) uvedend opatteni lze uZit v prlpade,
se kontrolovang osoba porusila zdvaznym zpuso-
bem podminky, na které je povoleni k ¢innosti
nebo Zivnostenské oprévnéni vizdno, anebo poru-
Sila zdvaznym zpusobem povinnosti stanovené
timto zakonem,

f) pozastavit kontrolované osobé, jde-li o kontrolu
v oblasti humdnnich 1é¢iv, vykon oprdvnéni vy-

plyvajiciho z rozhodnut1 vydaného podle zvlast-
nich ptedpist,’) a jde-li o kontrolu v oblasti ve-
terinarnich 1é¢iv, vykon opravnéni vyplyvajiciho
z povolem k Vykonu odbornych Vetermarmch in-
nost{ Vydaneho podle zvlstnich predplsu " a to
v ptipadé, Ze kontrolovand osoba zdvaznym zpu-
sobem poru§ila podminky, na které je rozhodnuti
¢i povoleni vézano, anebo porusﬂa zavaznym zpQ-
sobem povinnosti stanovené timto zdkonem a jeho
provadécimi predpisy.

(3) Opatfeni podle odstavce 2 pism. e) nebo f)
oznam{ inspektor ustné kontrolované osobé a predd ji
o zdvérech kontroly pisemnou zprivu. Nesouhlasi-li
kontrolovand osoba se zivéry kontroly, miZe proti
nim podat némitky, které se uvedou v pisemném zd-
znamu, nebo je miZe podat ne pozdep do péti pracov-
nich dnt. Podané ndmitky nemaji odkladny udéinek.
O podanych ndmitkdch rozhodne bezodkladné ve-
douci ptislusného orgdnu vykondvajictho stdtni spravu
(§ 6). Pisemné vyhotoveni rozhodnuti o nimitkich se
dorucuje kontrolované osobé a je koneéné.

§ 56
Povinnosti kontrolovanych osob
Kontrolované osoby jsou vedle povinnosti, které
jim stanovi zvld$tni pfedpis,””) povinny poskytnout
soudinnost odpovidajici oprdvnénim inspektort podle
§ 55 tohoto zakona.

§ 57
Vysledky kontroly

(1) O provedené kontrole se pofizuje protokol;
jeho ndleZitosti stanovi zvldstn{ predpis.*®)
(2) Inspektofi upozoriuji kontrolované osoby na
zjisténé nedostatky, poptipadé na jejich pficiny a pod-
minky, které vznik zjisténych nedostatku umoznily,
a projedndvaji s nimi zpusob jich odstranéni.

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

§ 58
Uhrada ndkladd spojenych s kontrolni ¢innosti

Niklady orgdnt vykondvajicich stdtni spravu po-
dle tohoto zdkona, které jim vznikly pti kontroln{ éin-

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

§ 26 zakona &. 87/1987 Sb.
28) § 12 odst. 2 pism. f) zdkona CNR &. 552/1991 Sb.

282y § 58 odst. 2 zdkona &. 455/1991 Sb., ve znéni zdkona &. 237/1995 Sb. a zdkona & 356/1999 Sb.

2%) § 14 zikona CNR & 552/1991 Sb.
39 § 15 zdkona CNR &. 552/1991 Sb.
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nosti, hradi kontrolovani osoba pouze tehdy, byla-li
kontrola provedena na jeji zddost. Vglée této dhrady
)

se sjedndvd podle zvldstniho pfedpisu.

Dil druby

Sankce

Pokuty
§ 59

Za nesplnéni nebo poruseni povinnosti nebo ne-
dodrzeni zakazu stanovenych timto zikonem lze ulo-
zit pravnické nebo fyzické osobé pokutu, a to

a) provozovateli, s vyjimkou prodejct vyhrazenych
1&¢iv,

1. do vyse 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
Seni povinnosti stanovenych v § 18 odst. 1
pism. b), ¢) nebo d) anebo nedodrzeni zdkazu
stanoveného v § 18 odst. 2,

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

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

b) vyrobci

1. do vySe 1 000 000 K¢ za nesplnéni nebo poru-
Seni povinnosti stanovenych v § 19 odst. 1
pism. b) nebo c¢),

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

povinnost{ stanovenych v § 19 odst. 1 pism. a)
nebo d) nebo v § 22 odst. 2,

c) distributorovi

1. do vyse 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
Seni povinnosti stanovenych v § 20 odst. 1
pism. b) nebo ¢) nebo v § 20 odst. 2,

2. do vyse 500 000 K& za nesplnéni nebo porusen{
povinnosti stanovené v § 20 odst. 1 pism. a),

d) 1ékdrné
1. do vySe 500 000 K¢ za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 21 odst. 1 pism. a), b),
c), d), f) nebo g) anebo v § 48 odst. 4,
2. do vyse 100 000 K¢& za nesplnéni nebo porusen{
povinnosti stanovené v § 48 odst. 1,

e) drziteli rozhodnuti o registraci

1. do vyse 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
Seni povinnosti stanovenych v § 26 odst. 4
pism. a) nebo c) nebo d) nebo €) anebo v § 27
odst. 1,

2. do vyse 500 000 K& za nesplnéni nebo porusen{
povinnosti stanovené v § 26 odst. 4 pism. b),

3. do vyse 100 000 K¢ za nesplnéni nebo porusen{
povinnosti stanovené v § 26 odst. 4 pism. g),

*1) § 2 zdkona & 526/1990 Sb.

f) zadavateli

1. do vyse 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
$eni povinnosti stanovenych v § 38 odst. 1
nebo odst. 2 pism. b) bodech 2 a 3 nebo
pism. ¢) nebo d) nebo § 39 odst. 12 nebo
odst. 13 pism. b) bodech 2 a 3 nebo pism. c)
nebo d) anebo nedodrzeni zikazu stanoveného
v § 35 odst. 1 nebo § 36 odst. 3 anebo § 39
odst. 6 nebo 7,

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

3. do vyse 100 000 K¢ za nesplnéni nebo porusen{
povinnost{ stanovenych v § 38 odst. 2 pism. b)
bodu 1, 4, 5, 6, 7 nebo 8 anebo § 39 odst. 13
pism. b) bod 1, 4, 5, 6 nebo 7,

g) pravnické osobé nebo fyzické osobé, je-li podni-
katelem, do vyse 1 000 000 K¢& za nedodrzZeni pod-
minek stanovenych v § 5 odst. 2 nebo § 41,

h) zkouSejicimu
1. do vyse 500 000 K& za nesplnéni nebo poruseni

povinnosti stanovenych v § 38 odst. 1 nebo
odst. 3 pism. a) nebo ¢) nebo § 39 odst. 12
anebo nedodrZeni zdkazd stanovenych v § 35
odst. 1 nebo § 36 odst. 3 anebo § 39 odst. 6
nebo 7,

2. do vyse 100 000 K¢ za nesplnéni nebo porusen{
povinnosti stanovenych v § 38 odst. 3 pism. b),
d), e) nebo f) anebo § 39 odst. 15 pism. c), e), f)
nebo g) anebo nedodrzeni zdkazu stanoveného
v § 37,

1) prodejci vyhrazenych lééiv
1. do vyse 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-

Seni povinnosti stanovenych v § 18 odst. 4
pism. b) nebo ¢) nebo d) bodech 1, 3 a 6,

2. do vyse 500 000 K¢ za nesplnéni nebo poruseni
povinnost{ stanovenych v § 18 odst. 4 pism. d)
bodech 4 a 5, pism. €) az g),

3. do vyse 1 000 000 K¢& za nesplnéni nebo poru-

Seni povinnosti stanovenych v § 18 odst. 4
pism. a) nebo d) bodu 2.

§ 60

(1) Nesplnéni nebo poruseni povinnosti anebo
poruseni zdkazu uvedenych v § 59 (dile jen ,proti-
pravni jedndni“) je opakované, pokud se ho privnickd
nebo fyzickd osoba dopustila v dobé do jednoho roku
od predchoziho nesplnéni nebo poruseni povinnosti
anebo nedodrZeni zdkazu, za néZ ji byla pravomocnym
rozhodnutim uloZena pokuta podle § 59.

(2) Za opakované protipravni jedndni se zvySuji
horn{ hranice pokut uvedenych v § 59 o polovinu.
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§ 61

(1) Pti rozhodovéni o vysi pokuty se prihlizi ze-
jména k zdvaznosti protipravniho jednani, k ndsledkim
a okolnostem, za nichz k tomuto protiprdvnimu jed-
nini doslo.

(2) Pokutu Ize ulozit do jednoho roku od zjisténi

prot1pravn1’ho jedndni uvedeného v § 59, ne]pozde
vSak do tif let ode dne, kdy k tomuto protipravnimu
jednéni doslo.

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

(4) Pokuta je splatnd do 30 dnli ode dne, kdy

rozhodnut{ o jejim uloZeni nabylo pravni moci.

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

v rozporu s podminkami stanovenymi v § 5
odst. 2 a 3,

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

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

§ 63

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

(2) Pro prestupky a r1zen1 o nich plati jinak obec-
né predpisy o prestupcich.’)

HLAVA SEDMA
USTANOVENI SPOLECNA A PRECHODNA

§ 64
Zpusob a vyse uhrady léciv
Zpusob thrady lé¢iv a
predpisy.”)

jejil vysi stanovi zvldstn{

§ 65
Uhrada niklada

(1) Jde-li o

a) odborné vkony provddéné v souvislosti s posuzo-
vinim zddosti o povoleni klinického hodnocen{
nebo s posuzovdnim ohldSen{ klinického hodno-
ceni humannich 1é¢iv,

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

je osoba, na jejiz Zidost se odborné tikony maji pro-
vést, povinna uhradit ndklady, které vznikly Stdtnimu
tstavu pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustavu pro stétni kon-
trolu veterindrnich bioprepardti a 1éCiv pti providéni
téchto tkond.

(2) Stdtni dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
stétni kontrolu veterindrnich bioprepardta a léCiv

a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz zddost se
odborné dkony maji provést, pfiméfenou zlohu,
popfipadé i uhrazeni nékladu pfedem, je-li zfejmé,
Ze budou provedeny a jakd bude jejich pfibliznd
vyse,

b) muzZe prominout thradu ndkladd, jde-li o dkony,
na jejichZ provedeni je vefejny zdjem nebo mohou
mit zvld§t vyznamné dusledky pro Sirsi okruh
osob.

§ 66
Rozhodovani

Na rozhodovini podle tohoto zakona se vztahuji
obecné predpisy o spravnim Fizeni>*) kromé

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

b) povolovani klinického hodnoceni podle § 35,
¢) jinych ptipadi, kdy tento zdkon vyslovné stanovi
jinak.

§ 67
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

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

(2) Zakladni organizaéni ¢lenéni Stitntho dstavu
pro kontrolu 1é¢iv stanovi statut, ktery schvaluje Mi-
nisterstvo zdravotnictvi.

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

32) Z4kon CNR & 200/1990 Sb., o piestupcich, ve znéni pozdgjsich predpist.

%) Zdkon & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond.

**) Zikon & 71/1967 Sb., o spravnim Fizeni (sprévni ¥4d).
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ustavu pro kontrolu 1éiv, se stdvaji dnem nabyti udin-
nosti tohoto zdkona zaméstnanci Stdtniho dstavu pro
kontrolu 1éCiv ve funkcich odpovidajicich jejich dosa-
vadnimu funkénimu zafazen.

§ 68

Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparata a léciv

(1) Ztizuje se Ustav pro stétni kontrolu veterindr-
nich bioprepardtii a Iéciv se sidlem v Brné jako spravni
ufad, ktery je podfizen Stdtni veterindrni spravé. V Cele
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardti
a lé¢iv je feditel, kterého jmenuje a odvoldva ustfedni
feditel Stdtn{ veterindrn{ sprévy.

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

(3) Priva a zdvazky dosavadniho Ustavu pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv pre-
chizeji ke dni t¢innosti tohoto zdkona na Ustay pro
stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardta a 1éCiv zii-
zeny podle odstavce 1. Zaméstnanci, ktefi byli ke dni
nabyti dcinnosti tohoto zdkona v pracovnim poméru
k Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepa-
rith a léciv, se stdvaji dnem nabytl Uéinnosti tohoto
zdkona zaméstnanci Ustavu pro stdtni kontrolu veteri-
ndrnich bioprepardtt a lé¢iv ve funkcich odpovidaji-
cich jejich dosavadnimu funkénimu zatazeni.

Pfechodna ustanoveni
§ 69

(1) Platnost vyjimek udélenych pfed nabytim
uéinnosti tohoto zikona konéi uplynutim doby, na
kterou byly udéleny, nejpozdéji vsak uplynutim jed-
noho roku ode dne nabyti déinnosti tohoto zdkona.

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

(3) Povoleni k vyrobé a distribuci lé¢iv vydand
pfed nabytim ucinnosti tohoto zdkona pozbyvaji plat-
nosti uplynutim tf{ let ode dne, kdy takové povoleni
bylo vyddno.

(4) Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku
pravomocné vydand pfed nabytim déinnosti tohoto zi-
kona pozbyvaji platnosti uplynutim doby, na kterou
byla vyddna.

§ 70

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

(2) Dnem nabyt{ déinnosti tohoto zikona se pro-
bihajici fizeni o registraci 1éCivého ptipravku a Fizent
o vyddni povoleni vyroby a distribuce 1éCiv, kterd byla
zahdjena podle dosavadnich ptedpist, prerusuji s tim,
7e 7adatel nejpozdéji do 90 dnti splni poZadavky sta-
novené timto zdkonem a jeho provddécimi pifedpisy.
V fizeni se poté pokraluje podle ustanoveni tohoto
zdkona anebo se fizeni po uplynuti této lhity zastavi.

CAST TRETI
ZAVERECNA USTANOVENTI

§ 75
Zmocnovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhldskou
seznam rostlin vyuzivanych pro farmaceutické a tera-
peutické tucely.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo ze-
médélstvi v oblasti 1é¢iv stanovi vyhldskou

a) sprdvnou vyrobni praxi, sprivnou distribu¢nf
praxi a blizsi podmmky povolovan{ Vyroby a dis-
tribuce 1é¢iv veetné medikovanych premixa a me-
dikovanych krmiv,

b) sprdvnou klinickou praxi, bliz§{ podminky o usta-

veni, sloZen{ a &innosti etické komise, naleZitosti

zddosti o povoleni klinického hodnocenf a zptsob
ohld3eni klinického hodnoceni, ndleZitosti proto-
kolu klinického hodnoceni, zptsob informovin{

o zahdjeni{ a o ukonéeni klinického hodnocent, vy-

mezeni administrativnich zmén, zpisob oznaden{

hodnocenych 1é¢iv a uchovévini dokladd o klinic-
kém hodnocen,

sprdavnou laboratorni praxi,

podrobnosti o registraci, jejich zméndch, prodlou-
Zeni, uréovani zpusobu vydeje 1é¢ivého pripravku,
o zpusobu oznamovini a vyhodnocovidni nezi-
doucich déinka 1é¢ivého ptipravku a zpusob a roz-
prip 1%

sah ozndmeni o pouziti neregistrované¢ho 1é¢ivého
ptipravku,

e) podrobnosti o pfipravé a vydeji léivych pfi-
pravkil a bliz$i podminky provozu lékdren a dal-
sich provozovatelt vyddvajicich 1é¢ivé ptipravky,
f) seznam léCivych litek a pomocnych litek, které

lze pouzit pro piipravu lécivych piipravka,

g) sprdvnou praxi prodejct vyhrazenych 1é¢iv,
h) obsah, rozsah a provddéni odborného kursu pro-
dejctt vyhrazenych [ééiv zaméfeného k nikupu,
prepravé, skladovdni{ a prodeji vyhrazenych 1é¢iv.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi v dohodé s Minis-
terstvem zemédélstvi, Ministerstvem obrany, Minister-
stvem vnitra a Ministerstvem spravedlnosti upravi vy-
hléskou zpusob piedepisovdni lé¢ivych ptipravki, nd-
leZitosti lékatskych predpist a pravidla jejich pouzi-
véani.
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(4) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi po projed-
ndni s Ministerstvem zemé&délstvi a Ministerstvem pru-
myslu a obchodu vyhldskou pozadavky na jakost, po-
stup pii pfipravé, zkouSeni, uchovidvani a divkovini
1&iv (Cesky lékopis).

§ 76
Zrusovaci ustanoveni
Zrusuji se:

1. Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi Ceské repu-
bhky 284/1990 Sb., o sprdvné vyrobni praxi,
fizen{ akostl huménnich 1é&v a prostiedkt zdra-
Votnické a obalové techniky, a to v &dstech tykaji-
cich se lé¢iv.

2. Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi Ceské socia-
listické republiky ¢&. 43/1987 Sb., o registraci hro-
madné vyrdbénych léCivych pfipravka a thradé
nakladt s tim spojenych.

3. Vyhldska Ministerstva zemédélstvi a vyzivy Ceské
socialistické republiky &. 86/1989 Sb., o povolovan{
ovéfovini, vyroby, dovozu a uvddéni do obéhu,
pouzivini a kontrole veterindrnich léfiv a pfi-
pravkd.

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

5. Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi a socidlnich

véci Ceské socialistické republiky, Federdlniho mi-
nisterstva ndrodni obrany, Federdlntho minister-
stva vnitra, Federdlniho ministerstva dopravy, Mi-
nisterstva vnitra Ceské sogialistické republiky, Mi-
nisterstva spravedlnosti Ceské socialistické repu-
bliky a Ministerstva zemédélstvi a vyzivy Ceské
socialistické republiky &. 61/1990 Sb., o hospodare—
ni s léky a zdravotnickymi potrebam1 ve znéni
Vyhlasky ¢. 427/1992 Sb., a to v &istech tykajicich

se 1é&iv.

§ 77
Utinnost

Tento zdkon nabyvd déinnosti dnem 1. ledna 1998.

Zikon &. 149/2000 Sb., kterym se méni zikon
&. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménich a doplnéni né-
kterych souvisejicich zdkonu, zdkon & 20/1966 Sb.,
0 péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist, a z4-
kon ¢&. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdni (Ziv-
nostensky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist, nabyl
ucéinnosti dnem 1. srpna 2000 s vyjimkou ¢l. T bodu 60,
pokud jde o ustanoveni § 21 odst. 1 pism. e), f) a g),
které nabyvd ucinnosti dnem 1. bfezna 2001, a ¢l. IV
bodu 4, ktery nabyl uclinnosti dnem vyhldSeni
(13. Cervna 2000).

Predseda vlidy:

Ing. Zeman v. r.
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Ministerstvo price a socidlnich véci

oznamuje, Ze v souladu s § 9 odst. 1 zdkona ¢. 2/1991 Sb., o kolektivnim vyjedndvéni, v platném znéni, byla
u néj uloZena od 1. 10. 2000 do 31. 10. 2000 tato kolektivni smlouva vysstho stupné:

Dodatek (ze dne 27. 9. 2000) k Hlavé II. Kolektivni smlouvy vy$sitho stupné pro odvétvi dfevatského
a spotiebniho primyslu (uzaviené dne 23. 3. 1999), ve znéni dodatku & 1 (ze dne 24. 8. 1999, dodatku
¢. 2 ze dne 15. 3. 2000, dodatku &. 3 ze dne 11. 4. 2000) uzavieny

mezi

Odborovym svazem pracovnik dfevozpracujicich odvétvi, lesniho a vodniho hospodd¥stvi — sekce dievai-
ského a spotfebniho pramyslu

a

Svazem zaméstnavatelt dfevozpracujictho primyslu.
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