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HLAVA |
UVODNI USTANOVENI

Dil 1
PFedmét Gpravy

§1Dz

(1) Tento zakon zapracovava pfislusné pfedpisy Evropské unie” a upravuje v navaznosti na pfimo pouZzitelné pfedpisy Evropské
unie?
a) vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a odstrafiovani l&ivych pripravkil a lé€ivych latek (dale jen "léCiva"),

b) registraci, poregistracni sledovani, predepisovani a vydej [éCivych pfipravkdl, prodej vyhrazenych léCivych pripravki a
poskytovani informaci,

c) mezinarodni spolupraci pfi zajistovani ochrany vefejného zdravi a vytvafeni jednotného trhu léCivych pfipravki
Evropské unie,

d) vedeni dokumentace o ¢innostech uvedenych v pismenech a) a b).

(2) Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu
poskytovani informaci v oblasti technickych norem a pfedpist a pravidel pro sluzby informacni spolecnosti, ve znéni smérnice
98/48/ES.

Dil 2
Zakladni ustanoveni

§2Dz
(1) LéCivym pfipravkem se rozumi

a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma lé¢ebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi
nebo zvirat, nebo

b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit u zvifat ¢i podat zvifatim, a to bud
za Gcelem obnovy, Gpravy Ci ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického Gcinku, nebo za Gcelem stanoveni lékarské diagnozy.

(2) LéCivymi pfipravky podle odstavce 1 jsou
a) humanni (&¢ivé pfipravky urené pro pouZziti u lidi nebo podani lidem,
b) veterinarni l&¢ivé pFipravky urCené pro pouZiti u zvifat nebo podani zvifatim,
¢) humanni imunologické éCivé pfipravky sestavajici z vakcin, toxint, sér nebo alergenovych pfipravkl; vycet vakcin,
toxint, sér a alergenovych pfipravkl stanovi provadéci pravni pfedpis,
d) veterinarni imunologické (&civé pFipravky,

e) humanni autogenni vakciny pfipravené pro konkrétniho pacienta z patogent nebo antigent ziskanych vyhradné od
tohoto pacienta,

f) veterinarni autogenni vakciny, kterymi se rozuméji inaktivované imunologické veterinarni lécivé pfipravky vyrobené z
patogen(i nebo antigen(i ziskanych ze zvifete nebo zvifat v jedné epizootologické jednotce™ a které jsou pouZity pro
leécbu zvifete nebo zvifat v téZe epizootologické jednotce, nebo v epizootologické jednotce, ktera ma s touto
epizootologickou jednotkou shodnou nakazovou situaci,

g) homeopatické pfipravky zhotovené ze zakladnich homeopatickych latek podle homeopatického vyrobniho postupu
popsaného Evropskym lékopisem® nebo, neni-li v ném uveden, lékopisem Gfedné pouZivanym v soucasné dobé
alespoi v jednom ¢lenském staté Evropské unie (dale jen "Elensky stat"); homeopaticky pfipravek se povaZuje za
léCivy pripravek, i kdyZ nema zcela vlastnosti [&Civych pFipravki a latky v ném obsaZené nejsou vzdy latkami s
prokazanym lécivym Gcinkem,

h) radiofarmaka, kterymi se rozuméji [&cCivé pfipravky, které, jsou-li pfipraveny k pouZiti, obsahuji 1 nebo vice
radionuklidd (radioaktivnich izotopt) vélenénych pro lékafsky Gcel,

i) radionuklidové generatory, kterymi se rozuméji systémy obsahujici vazany matefsky radionuklid, z néhoz vznika
dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci nebo jinym zplsobem a pouZziva se jako radiofarmakum nebo pro jeho
pfipravu,
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j) kity, kterymi jsou pfipravky uréené k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidem do konecného radiofarmaka, a to
obvykle pred jeho podanim,

k) radionuklidové prekursory, kterymi se rozuméji radionuklidy vyrobené pro radioaktivni znaceni jiné latky pred
podanim,

1) krevni derivaty, kterymi se rozuméji primyslové vyrabéné humanni léCivé pfipravky pochazejici z lidské krve nebo
lidské plazmy; krevni derivaty zahrnuji zejména albumin, koagulaéni faktory a imunoglobuliny lidského plvodu,

m) humanni rostlinné Lécivé pfipravky obsahujici jako acinné slozky nejméné 1 rostlinnou latku nebo nejméné 1 rostlinny
pripravek nebo nejméné 1 rostlinnou latku v kombinaci s nejméné jednim rostlinnym pripravkem,

n) humanni transfuzni pfipravky, kterymi se rozuméji lidska krev a jeji slozky zpracované pro podani ¢lovéku za Gcelem
léceni nebo predchazeni nemoci, pokud nejde o krevni derivaty; za lidskou krev a jeji slozky se pro Gcely tohoto
zakona nepovazuji krevni kmenové buriky a lymfocyty darce krvetvornych kmenovych bunék urcené pro pfijemce
téchto bunék,

0) veterinarni transfuzni pfipravky, kterymi se rozuméji zvifeci krev a jeji slozky, které nebyly podrobeny primyslovému
zpracovani,

p) vyhrazené lécCivé pfipravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat bez lékafského predpisu mimo
lekarny,

q) |&civé pripravky pro genovou terapii®®, kterymi se rozumé&ji humanni biologické lécivé pripravky s lécivou latkou, jez
obsahuje rekombinantni nukleovou kyselinu, nebo je touto kyselinou tvorena, pouZivanou nebo podavanou lidem k
regulaci, opravé, vyméné, doplnéni nebo odstranéni genetické sekvence, pficemz lécebny, preventivni nebo
diagnosticky acinek téchto lé€ivych pfipravkl se vztahuje pfimo na sekvenci rekombinantni nukleové kyseliny nebo
na produkt genetické exprese této sekvence; léCivé pripravky pro genovou terapii nezahrnuji vakciny proti infekénim
onemocnénim,

r) léCivé pripravky pro somatobuné&cnou terapii, kterymi se rozuméji humanni biologické [&¢ivé pfipravky urlené na
zakladé farmakologického, imunologického nebo metabolického plsobeni svych bunék nebo tkani pro lécbu,
prevenci nebo diagnostiku onemocnéni u lidi a které obsahuji takové bunky nebo tkané, nebo jsou jimi tvofeny,

1. u nichZz v duasledku zasadni manipulace doSlo ke zméné jejich fyziologickych funkci, biologickych nebo
strukturalnich vlastnosti vyznamnych pro zamyslené klinické pouZiti, pficemz za zasadni manipulace se zejména
nepovazuji manipulace uvedené v pfiloze ¢. 1 pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho lécivé
pfipravky pro moderni terapii®”), nebo

2. které nejsou uréeny k pouziti u prijemce ve stejné zakladni funkci nebo stejnych funkcich jako u darce,
s) biologické veterinarni lécivé pripravky.
(3) Latkou se rozumi jakakoli latka bez ohledu na jeji plivod, ktery mize byt
a) lidsky, napfiklad lidska krev, jeji slozky a pfipravky z lidské krve,

b) Zivocisny, napfiklad mikroorganismy, toxiny, celi Zivo€ichové, ¢asti organt, ZivoCisné sekrety, extrakty nebo pfipravky z
krve,

c) rostlinny, nebo

d) chemicky.

(4) Za latku podle odstavce 3 se zejména povazuje

a) léciva latka, kterou se rozumi jakakoliv latka nebo smés latek urCena k pouziti pfi vyrobé nebo pfipravé &ivého
pripravku, ktera se po pouZiti pfi této vyrobé nebo pripravé stane Gcinnou slozkou lécivého pripravku urcenou k
vyvinuti farmakologického, imunologického nebo metabolického Géinku za Gcelem obnovy, Gpravy nebo ovlivnéni
fyziologickych funkci anebo ke stanoveni lékarské diagnozy,

b) pomocna latka, kterou se rozumi jakakoli slozka léCivého pfipravku, ktera neni léCivou latkou nebo obalovym
materialem.

§3

(1) Souhrnem adajti o pfipravku se rozumi pisemné shrnuti informaci o léCivém pfipravku, které je soucasti rozhodnuti o
registraci lécivého pripravku a obsahuje informace podstatné pro jeho spravné pouzivani.

(2) Ochrannou lhiitou se pro Gcely tohoto zakona rozumi obdobi uvedené v ¢l. 4 bodé 34 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich &€ivych pfipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (dale jen "nafizeni o
veterinarnich lécivych pfipravcich"); to plati i pro jiné léCivé pfipravky pouZzité podle cl. 113 a 114 tohoto nafizeni.

(3) Farmakovigilanci humannich lécivych pfipravkl se rozumi dohled nad léCivymi pfipravky sméfujici k zajisténi bezpeénosti a co
nejpriznivéjsiho poméru rizika a prospésnosti léCivého pfipravku. Farmakovigilanci veterinarnich lécivych pfipravkli se rozumi
¢innosti uvedené v ¢l. 4 bodé 30 nafizeni o veterinarnich l&€ivych pfipravcich. Farmakovigilance lécivych pfipravki zahrnuje
zejména shromazdovani informaci vyznamnych pro bezpecnost lécivého pripravku, véetné informaci ziskanych prostfednictvim
klinickych hodnocent, jejich vyhodnocovani a provadéni pfislusnych opatfeni.

(4) Nezadoucim G€inkem humanniho léCivého pfipravku se pro dcely tohoto zakona rozumi odezva na l&Civy pfFipravek, ktera je
nepfizniva a nezamyslena. Nezadoucim G¢inkem veterinarniho lécivého pripravku se pro Gcely tohoto zakona rozumi nepfizniva
a nezamyslena odezva, ktera se dostavi po jeho pouziti za podminek jeho registrace nebo mimo podminky jeho registrace, a to
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obvykle po davce bézné uzivané k profylaxi, léCeni nebo stanoveni diagnozy onemocnéni nebo k obnové, Gpravé nebo jinému
ovlivnéni fyziologickych funkci; v pfipadé klinického hodnoceni veterinarniho lécivého pripravku jde o nepfiznivou a
nezamyslenou odezvu po podani jakékoli davky. Toto vymezeni se nevztahuje na humanni transfuzni pfipravky. Nezadouci Gcinky
léCivych pfipravki se rozlisuji zejména na
a) zavazné nezadouci Gcinky, které maji za nasledek smrt, ohrozi Zivot, vyzaduji hospitalizaci nebo prodlouzeni
probihajici hospitalizace, maji za nasledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se
projevi jako vrozena anomalie i vrozena vada u potomkd,

b) neolekavané nezadouci Gcinky, jejichz povaha, zavaznost nebo disledek jsou v rozporu s informacemi uvedenymi v
souhrnu Gdaju o pfipravku u registrovaného lécivého pripravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi,
napfiklad se souborem informaci pro zkousejiciho u hodnoceného écivého pripravku, ktery neni registrovan,

¢) nezadouci Gcinky, které se v souvislosti s pouzitim veterinarniho (éCivého pripravku vyskytly u ¢lovéka.

(5) Nezadouci pfihodou se pro Gcely tohoto zakona rozumi nepfizniva zména zdravotniho stavu postihujici pacienta nebo subjekt
hodnoceni, ktery je pfijemcem humanniho lécivého pfipravku, kromé humanniho transfuzniho pfipravku, i kdyZ neni znamo, zda
je v pfi¢inném vztahu k é¢bé timto pfipravkem.

(6) zavaznou nezadouci pfihodou se pro Gcely tohoto zakona rozumi takova nezadouci pfihoda, ktera ma za nasledek smrt,
ohrozi zivot, vyZaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni probihajici hospitalizace, ma za nasledek trvalé nebo vyznamné poskozeni
zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozena anomalie nebo vrozena vada u potomki, a to bez ohledu na
pouzitou davku humanniho lécivého pripravku.

(7) Poregistratni studii bezpe€nosti u veterinarniho [éCivého pfipravku se pro Gcely tohoto zakona rozumi
farmakoepidemiologicka studie nebo klinické hodnoceni provadéné v souladu s rozhodnutim o registraci a za Ucelem
identifikace nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika ve vztahu k registrovanému écivému pripravku.

(8) Rizikem souvisejicim s pouzitim léCivého pfipravku se pro Gcely tohoto zakona rozumi

a) riziko souvisejici s jakosti, bezpe¢nosti nebo Gc¢innosti |&¢ivého pfipravku pro zdravi ¢lovéka, vefejné zdravi nebo
zdravi zvirete,

b) riziko nezadoucich vlivi na Zivotni prostiedi, nebo
c) riziko rozvoje rezistence, jde-li o veterinarni lécivy pfipravek.

(9) Pomérem rizika a prospésnosti se rozumi hodnoceni pozitivnich lé€ebnych G¢inkl léCivého pfipravku ve vztahu k rizikim
uvedenym v odstavci 8. Pomér rizika a prospésnosti je priznivy, jestlize prospéch z pouZziti lécivého pripravku prevaZzuje nad riziky
souvisejicimi s jeho pouZitim.

(10) Hemovigilanci se rozumi soubor systematickych postupt pro dohled nad humannimi transfuznimi pfipravky a surovinami z
krve a jejich slozek pro dalsi vyrobu (dale jen "surovina pro dalSi vyrobu") tykajici se zavaznych nezadoucich nebo
neolekavanych udalosti nebo reakci u darcli nebo pfijemci, a epidemiologické sledovani darcu.

§3a

(1) Poregistraéni studii bezpe€nosti u humanniho lécivého pfipravku se pro Gcely tohoto zakona rozumi jakakoli studie tykajici se
registrovaného humanniho lécivého pripravku provadéna za Gcelem zjiSténi, popsani nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika,
potvrzeni bezpecnostniho profilu tohoto éCivého pripravku nebo zjisténi miry Gcinnosti opatfeni provadénych v ramci fizeni
rizik.

(2) Neintervencni poregistracni studii u humanniho [é¢ivého pfipravku se pro Gcely tohoto zakona rozumi jakakoli studie, pfi niz
je registrovany lécivy pfipravek pouZivan béznym zpusobem a v souladu s podminkami jeho registrace a pfi niz poufziti lécivého
pripravku neni ureno zafazenim pacienta do takové studie, ale rozhodnutim oSetfujiciho lékafe nebo zubniho lékafe (dale jen
"lékai"), pfiCemz u pacientl se nepouziji zadné dodatecné diagnostické nebo monitorovaci postupy a pro analyzu
shromazdénych Gdaji se pouziji epidemiologické metody; neintervencni poregistraini studie zahrnuji zejména studie
epidemiologické, farmakoekonomické a vyzkumné.

(3) Farmakovigilanénim systémem se pro Gcely tohoto zakona rozumi systém sledovani a hlaseni vyuzivany drZiteli rozhodnuti o
registraci a organy vykonavajicimi statni spravu v oblasti [&Civ k plnéni kol a zajisténi povinnosti uvedenych v hlavé paté
tohoto zakona na Gseku farmakovigilance a urceny ke sledovani bezpecnosti registrovanych léCivych pfipravkia a ke zjistovani
jakychkoli zmén v poméru jejich rizika a prospésnosti.

(4) Zzakladnim dokumentem farmakovigilanéniho systému se pro @cely tohoto zakona rozumi podrobny popis
farmakovigilancniho systému pouZivaného drzitelem rozhodnuti o registraci pro jeden nebo vice registrovanych [écCivych
pripravkd.

(5) Systémem fFizeni rizik se pro Gcely tohoto zakona rozumi soubor farmakovigilanénich Cinnosti a zasaht urenych ke zjistovani,
popisu, prevenci nebo snizeni rizik spojenych s léCivym pripravkem, a to vcetné posuzovani miry Gcinnosti téchto Cinnosti a
zasah.

(6) Planem fizeni rizik se pro Gcely tohoto zakona rozumi podrobny popis systému fizeni rizik.

(7) zavaznou nezadouci reakci se pro Gcely tohoto zakona rozumi nezamyslena odezva darce nebo pacienta souvisejici s
odbérem krve nebo jeji slozky nebo s transfuzi humanniho transfuzniho pripravku, ktera ma za nasledek smrt, ohrozeni Zivota,
trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta, nebo vyzaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni
probihajici hospitalizace.



(8) Zavaznou nezadouci udalosti se pro Gcely tohoto zakona rozumi nepfizniva skutecnost souvisejici s odb&rem krve nebo jejich
sloZek, vySetfenim, zpracovanim, skladovanim a distribuci propusténého humanniho transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro
dalsi vyrobu nebo vydejem humanniho transfuzniho pfipravku, ktera by mohla mit za nasledek smrt, ohroZeni Zivota, trvalé nebo
vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta.

(9) Referencnimi latkami se pro Gcely tohoto zakona rozuméji latky s definovanou Cistotou, které maji platné osvédceni s
uvedenim jakosti a doby pouZitelnosti.

(10) Uvedenim lé&&ivého pfipravku na trh v Ceské republice se pro Gcely tohoto zakona rozumi jeho pfedani po dokonceni vyroby,
dodani z jiného clenského statu nebo uskutecnéni dovozu, které jsou provedeny za icelem distribuce écivého pfipravku vyjma
jeho pouziti v ramci klinického hodnoceni.

§4

(1) Nazvem lécivého pripravku se rozumi nazev, ktery muze byt bud smysleny nazev nezaménitelny s béZznym nazvem nebo bézny
Ci védecky nazev doprovazeny jménem nebo znackou oznacujicimi drzitele rozhodnuti o registraci. B€Znym nazvem se rozumi
mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci nebo, v pfipadé Ze takovy mezinarodni
nechranény nazev neexistuje, obvykle pouZivany nazev.

(2) Silou lécivého pripravku se rozumi obsah léCivych latek vyjadieny kvantitativné vzhledem k jednotce davky, objemu nebo
hmotnosti podle lékové formy.

(3) Vnitfnim obalem se rozumi takova forma obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s léCivym pfipravkem. Vnéjsim obalem se
rozumi obal, do kterého se vklada vnitfni obal. Oznacenim na obalu se rozumi informace uvedené na vnitfnim nebo vnéjSim
obalu.

(4) Pfibalovou informaci se rozumi pisemna informace pro uzivatele, ktera je soucasti [é¢ivého pfipravku.

(5) Sarzi se pro €ely tohoto zakona rozumi mnoZstvi vyrobku vyrobené nebo pfipravené v jednom vyrobnim cyklu, nebo postupu
anebo zhomogenizované béhem pripravy nebo vyroby. Zakladnim znakem SarzZe je stejnorodost vSech jednotek vyrobku tvoficich
danou sarzi.

(6) zafizenim transfuzni sluzby se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého se provadi odbér a vySetieni lidské krve
nebo jejich sloZek, pokud jsou uréeny pro transfuzi nebo zpracovani za jakymkoli Gcelem, a ve kterém se dale provadi zpracovani
lidské krve nebo jejich sloZek za Gcelem ziskani humannich transfuznich pfipravkd nebo surovin pro dalsi vyrobu humannich
léCivych pfipravkd, véetné kontroly a propousténi, dale jejich skladovani a distribuce. Za zafizeni transfuzni sluzby se nepovazuje
krevni banka.

(7) Krevni bankou se rozumi organizaéni jednotka poskytovatele zdravotnich sluZeb, ve které se skladuji a vydavaji humanni
transfuzni pripravky, a to vylucné pro pouZiti u poskytovatele zdravotnich sluzeb, popfipadé ve které se provadi predtransfuzni
imunohematologické vy3etfeni. Postup pro vydej humannich transfuznich pfipravki stanovi provadéci pravni pfedpis.

§5

(1) Zachazenim s léCivy se pro Ucely tohoto zakona rozumi jejich vyzkum, pfiprava, Gprava, kontrola, vyroba, distribuce,
skladovani a uchovavani, dodavani a preprava, nabizeni za Gcelem prodeje, vydej, prodej drzeni za Gcelem podnikani,
poskytovani reklamnich vzorkdl, pouZivani l&Civych pfipravk( pfi poskytovani zdravotnich sluZeb nebo veterinarni péce nebo
odstranovani l&civ.

(2) Vyzkumem LéCiv se pro Gcely tohoto zakona rozumi neklinické hodnoceni bezpecnosti l&Civ a klinické hodnoceni léCivych
pripravku s cilem prokazat jejich Gcinnost, bezpecnost nebo jakost.

(3) Pripravou l&€ivych pfipravkl se rozumi jejich zhotovovani v lékarné nebo v dal3ich pracovistich, kde lze &¢ivé pripravky
pFipravovat podle § 79 odst. 2.

(4) Upravou [&¢ivych pripravkl se rozumi takovy postup, ktery je provadén u

a) léCivych pripravkd podléhajicich registraci pfed jejich vydejem nebo pouZitim pfi poskytovani zdravotnich sluZeb nebo
veterinarni péce v souladu se souhrnem Gdaju o pFipravku nebo podle (daji vyrobce v pfipadé postupu podle § 8
odst. 3 az 5 nebo podminek stanovenych specifickym lécebnym programem,

b) hodnocenych [&¢ivych pfipravkl pfed jejich pouZitim v ramci klinického hodnoceni, v souladu s protokolem a
schvalenymi postupy klinického hodnoceni;

postupy podle pismen a) nebo b), které jsou nedmérné narocné nebo nebezpeéné, i kdyz jinak naplfuji znaky Gpravy podle
téchto pismen, se povazuji za pfipravu; vyCet takovych postupl stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Distribuci [&Civ se rozumi viechny Cinnosti sestavajici z obstaravani, skladovani, dodavani, véetné dodavani léciv v ramci
Evropské unie a vyvozu do jinych zemi nez €lenskych statt (dale jen "tfeti zemé"), a pfislusnych obchodnich pfevodi bez ohledu
na skute¢nost, zda jde o ¢innost provadénou za Ghradu nebo zdarma. Distribuce |é€ivych pfipravkl se provadi ve spolupraci s
vyrobci, jinymi distributory nebo s lékarnami a jingymi osobami opravnénymi vydavat lécivé pripravky vefejnosti, pfipadné lécivé
pFipravky pouZivat. Za distribuci léCivych pripravkl se nepovazuje vydej lé€ivych pfipravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych
léCivych pripravkd a jejich pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce, jakoZz i distribuce humannich
transfuznich pfipravki zafizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu zafizenim transfuzni sluzby a distribuce
veterinarnich transfuznich pfipravki a biologickych veterinarnich léCivych pripravki. Za distribuci l&é€ivych pfipravki se také
nepovazuje dovoz lécivych pfipravki ze tfetich zemi.
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(6) Vydejem [écivych pripravki se rozumi jejich poskytovani za podminek uvedenych v § 82 odst. 2. Za vydej léCivych pfipravki se
povazuje i jejich zasilkové poskytovani za podminek uvedenych v § 84 aZ 87. U transfuznich pfipravki se vydejem rozumi
poskytnuti humanniho transfuzniho pfipravku poskytovateli zdravotnich sluZeb, a to zafizenim transfuzni sluzby nebo krevni
bankou, pro transfuzi konkrétnimu pfijemci. Timto ustanovenim nejsou dotCeny pravni predpisy upravujici dan z pfidané
hodnoty a ochranu spotfebitele®.

(7) Prodejem vyhrazenych humannich é&Civych pfipravki se rozumi jejich nakup, skladovani nebo prodej. Prodejem vyhrazenych
veterinarnich léCivych pfipravkl se rozumi jejich nakup, skladovani nebo prodej kone¢nému spotiebiteli.

(8) Pouzivanim L&Civych pfipravka
a) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb se rozumi
1. jejich podavani pacientovi pfi poskytovani téchto sluZeb, nebo

2. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnoZstvim L&Civych pfipravki pfi ukonceni hospitalizace nebo pfi
preloZeni pacienta k jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb, nebo

3. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnoZstvim humannich l&Civych pfipravki poskytovatelem
zdravotnich sluZzeb v oboru vSeobecné praktické lékarstvi, v oboru prakticky lékaf pro déti a dorost a
poskytovatelem zdravotnické zachranné sluzby, anebo

4. vybaveni pacienta podle § 8 odst. 1 potfebnym mnoZstvim individualné pripraveného humanniho Lécivého
pfipravku s obsahem navykové latky*® poskytovatelem zdravotnich sluzeb v oboru psychiatrie, détska a
dorostova psychiatrie, gerontopsychiatrie nebo v oboru navykové nemoci v ramci poskytovani lécby
adiktologické poruchy, pfi niZ pacient uZiva tento lécivy pfipravek jako nahradu za navykovou latku, ktera
vyvolala jeho adiktologickou poruchu,

b) pfi poskytovani veterinarni péce se rozumi jejich podavani zvifeti nebo skupiné zvifat anebo jejich pouZiti u zvifete
nebo skupiny zvifat a poskytnuti é¢ivych pfipravkl chovateli v mnoZstvi potfebném pro dokonéeni daného o3etfeni
nebo &Zby, a to za podminek stanovenych timto zakonem a pravnimi pfredpisy®.

(9) Obéhem léCiv se pro Gcely tohoto zakona rozumi dodavani léCiv osobam uvedenym v § 77 odst. 1 pism. ¢) bodech 2 az 6 a 9,
vydej LéCivych pfipravkd, vCetné vydeje humannich transfuznich pfipravkl, distribuce humannich transfuznich pfipravkd,
dodavky veterinarnich transfuznich pfipravkl, prodej vyhrazenych [é¢ivych pfipravkl a pouzivani léCivych pfipravkd pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce.

(10) Veterinarnim specialnim [ééebnym programem se pro Gcely tohoto zakona rozumi pouZiti veterinarniho (é¢ivého pripravku,
ktery neni registrovany v Evropské unii nebo ve tfeti zemi, za podminek stanovenych timto zakonem.

(11) Zneuzitim léCivych pfipravki se pro Gcely tohoto zakona rozumi Gmyslné nadmérné uzivani léCivych pfipravki nebo Gmyslné
uzivani lécivych pripravki zplsobem, ktery je v rozporu s urenym Gc¢elem poutziti, a to pfipadné i po jejich dalsim zpracovani,
doprovazené skodlivymi G¢inky na organismus, v€etné Skodlivych G¢inkd na jeho psychiku.

(12) Pouzitim veterinarniho écivého pfipravku mimo rozsah rozhodnuti o registraci se rozumi pouZiti veterinarniho l&¢ivého
pripravku, které neni v souladu se souhrnem Gdajd o pfipravku. Pro Gcely kontroly pouZivani, pfedepisovani a vydeje [é¢ivych
pfipravki pfi poskytovani veterinarni pécCe a farmakovigilance se pouzitim veterinarniho &€ivého pfipravku mimo rozsah
rozhodnuti o registraci rozumi dale i nespravné pouziti nebo zneuziti pripravku.

(13) Zprostiedkovanim humannich éCivych pfipravki se pro Gcely tohoto zakona rozumi veskeré Cinnosti spojené s nakupem
nebo prodejem humannich léCivych pfipravka, které nezahrnuji fyzické zachazeni s pfipravky nebo jejich distribuci a jejichz
podstatou je nezavislé jednani o nakupu nebo prodeji léCivych pFipravkli jménem jiné osoby.
(14) Padélanym léCivym pfipravkem se pro GCely tohoto zakona rozumi jakykoli l&¢ivy pripravek,
a) na némz jsou uvedeny nepravdivé (daje o jeho totoznosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, nazvu nebo sloZeni z
hlediska kterékoli jeho slozky véetné pomocnych latek a sily téchto slozek,
b) na némz jsou uvedeny nepravdivé daje o jeho puvodu, véetné vyrobce, zemé vyroby, zemé plvodu nebo drZitele
rozhodnuti o registraci, nebo
c) ktery je doprovazen dokumentaci obsahujici nepravdivé Gdaje o jeho historii, v€etné zaznaml a dokumentt tykajicich
se vyuzitych distribucnich kanald.
(15) Lé¢ivy pripravek s nezamyslenymi zavadami v jakosti se za padélany |éCivy pfipravek podle odstavce 14 nepovaZuje.
(16) Vyrobou lécivé latky se pro GCely tohoto zakona, jde-li o jeji pouziti v hodnocenych humannich lécivych pfipravcich nebo ve
veterinarnich lécivych pfipravcich, rozumi jakykoli Gplny nebo Castecny Gkon prevzeti materialu, vyroby, baleni, pfebalovani,
oznacovani, preznacovani, kontroly jakosti nebo propousténi lécCivé latky, jakoZ i souvisejici kontrola. Vymezeni toho, co se
rozumi vyrobou lécivé latky, jde-li o jeji pouziti v humannich léCivych pfipravcich, stanovi pfimo pouzitelny predpis Evropské
unie upravujici spravnou vyrobni praxi pro légivé latky™”. Vymezeni toho, co se rozumi vyrobou l&civé latky, jde-li o jeji pouZiti ve
veterinarnich écivych pfipravcich, stanovi nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

§6
(1) Provozovatelem pro Gcely tohoto zakona je

a) vyrobce L&Civych pfipravkl, osoba dovazejici léCivé pfipravky ze tfetich zemi, zafizeni transfuzni sluzby, provozovatel
kontrolni laboratore a vyrobce lécivych latek,

b) distributor [&¢iv (dale jen "distributor"),
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c) osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach® (dale jen ,poskytovatel
zdravotnich sluZeb®),

d) osoba opravnéna poskytovat veterinarni péci podle pravniho pfedpisu,
e) osoba organizujici nebo provadéjici vyzkum lé¢iv, nebo
f) prodejce vyhrazenych léCivych pripravka.

(2) Spravnou vyrobni praxi se pro Gcely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera zajistuji, aby se vyroba a kontrola l&€iv
uskutecnovaly v souladu s poZadavky na jejich jakost, se zamyslenym pouZitim a s pfislusnou dokumentaci. V pfipadé humannich
a veterinarnich l&€ivych pfipravkl se pravidla spravné vyrobni praxe pouziji obdobné na dovoz ze tietich zemi.

(3) Spravnou distribucni praxi se pro cely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera zajistuji, aby se distribuce l&Civ,
popfipadé pomocnych latek, uskuteciovala v souladu s pozadavky na jejich jakost, se zamyslenym pouzitim a s prisluSnou
dokumentaci.

(4) Spravnou laboratorni praxi se pro Gcely tohoto zakona rozumi systém zabezpecovani jakosti tykajici se organizacniho procesu
a podminek, za kterych se neklinické studie bezpecnosti l&Civ planuji, provadéji, kontroluji, zaznamenavaji, predkladaji a
archivuji.

(5) Spravnou lékarenskou praxi se pro acely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera zajistuji, aby se pfiprava, Gprava,
kontrola, uchovavani a vydej léCivych pfipravkd uskuteciovaly v souladu s pozadavky na jejich jakost, bezpecnost, Gcinnost a
informovanost pacientd, a to v souladu se zamyslenym pouzitim L&¢ivych pfipravki a s pfislusnou dokumentaci.

(6) Spravnou praxi prodejcti vyhrazenych léCivych pfipravki se pro Gcely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera zajistuji,
aby se prodej vyhrazenych (&¢ivych pfipravki uskuteciioval v souladu s poZadavky na jakost, bezpeénost a ¢innost vyhrazenych
léCivych pfipravkd, a to v souladu s jejich zamyslenym pouzitim.

§7DZ
(1) Osoby zachazejici s léCivy jsou povinny

léciv na zdravi Clovéka a vefejné zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostredi,

b) dodrzovat pokyny k zachazeni s léCivym pripravkem podle souhrnu Gdaji o pfipravku, pokud nejde o pouZivani
humannich &¢ivych pfipravki podle § 8 odst. 3 az 5 nebo &€ivych pFipravki pfi poskytovani veterinarni péce podle §
9 odst. 1 pism. b) az m).

(2) Cinnosti spocivajici v zachazeni s [&€ivy mohou provadét jen osoby opravnéné k dané ¢innosti na zakladé tohoto zakona.

Dil 3

Pouzivani lé€ivych pFipravku pfi poskytovani zdravotnich sluZeb a veterinarni péce
§8DZ

Pouzivani humannich lééivych pFipravku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
(1) Pfedepisovat, uvadét do ob&hu nebo pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb lze pouze registrované humanni l&civé
pripravky podle § 25, neni-li dale stanoveno jinak. Vybavit pacienta lécivymi pripravky pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb podle &
5 odst. 8 pism. a) bodl 2 a 3 lze pouze v pfipadé, Ze zdravotni stav pacienta nezbytné vyzaduje bezodkladné uzivani lé¢ivého
pfipravku a vzhledem k mistni nebo Casové nedostupnosti lékarenské péce neni mozny vcasny vydej léCivého pripravku na
lékafsky predpis; zplisob vybaveni pacienta l&Civymi pfipravky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb podle § 5 odst. 8 pism. a) bodi
2 az 4 stanovi provadéci pravni predpis.
(2) Pfedepisovat a pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb je dale mozno |&Civé pripravky pFipravené v lékarné a na dalsich
pracovistich, kde lze pfipravovat léCivé pFipravky podle § 79 odst. 2, a transfuzni pfipravky vyrobené v zarizeni transfuzni sluzby.
(3) Pfi poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim mize oSetfujici lékai za Glelem poskytnuti optimalnich
zdravotnich sluZeb predepsat nebo pouZit i lécivé pFipravky neregistrované podle tohoto zakona, pouze za situace, kdy zaroven
a) neni distribuovan nebo neni v ob&hu v Ceské republice léivy pfipravek odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych
terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,
b) jde o &€ivy pripravek, ktery je
1. jiZ registrovany v jiném staté, nebo
2. pfipravkem pro moderni terapie, jehoZ vyrobce je drZitelem povoleni k vyrobé dané lékové formy v rozsahu
odpovidajicim povoleni k vyrob& hodnocenych [&€ivych pfipravkd vydanym Statnim Gstavem pro kontrolu &€iv,
c) takovy zpUsob je dostateéné odlivodnén védeckymi poznatky a
d) nejde o lécivy pfipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus™.
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(4) OSetfujici lékaf muzZe, pokud neni léCivy pfipravek distribuovan nebo neni v obéhu |&Civy pfipravek potfebnych
terapeutickych vlastnosti, pouZit registrovany léCivy pripravek zptsobem, ktery neni v souladu se souhrnem adaju o pfipravku,
je-li v3ak takovy zplisob dostatecné odlvodnén védeckymi poznatky.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida podle pravnich pfedpisi® za Skodu na zdravi nebo za usmrceni ¢lovéka, ke kterym
doslo v dusledku pouZiti neregistrovaného lécivého pfipravku nebo pouZiti registrovaného léCivého pfipravku zplsobem
uvedenym v odstavci 4. Hodla-li oSetfujici lekar predepsat nebo pouZit neregistrovany écivy pfipravek nebo pouZit registrovany
léCivy pripravek zplsobem uvedenym v odstavci 4, seznami s touto skutecnosti a dusledky (é¢by pacienta, popfipadé jeho
zakonného zastupce. Neumoznuje-li zdravotni stav pacienta takové seznameni, ucini tak oSetfujici lékaF po pouziti lécivého
pfipravku neprodlené, jakmile to zdravotni stav pacienta umozni. Jde-li o prfedepsani neregistrovaného lécivého pfipravku,
osetrujici lékaF tuto skutecnost vyznaci v lékarském predpisu. Pfedepsani nebo pouziti neregistrovaného lécivého pfipravku
osetfujici lékaf neprodlené oznami Statnimu Gstavu pro kontrolu léCiv. Zpusob a rozsah oznameni o pfedepsani nebo pouziti
neregistrovaného lécivého pripravku Statnimu dstavu pro kontrolu léCiv stanovi provadéci pravni predpis. Jde-li o
radiofarmakum, Statni Gstav pro kontrolu léciv informuje o jemu oznameném pouziti neregistrovaného radiofarmaka Statni arad
pro jadernou bezpeénost. LéCivy pFipravek podle odstavce 3 pism. b) bodu 2 musi byt oznacen alespof zplisobem stanovenym v
§ 57 odst. 2.

(6) Pfi predpokladaném nebo potvrzeném Sifeni ptvodct onemocnéni, toxint, chemickych latek nebo pfi prfedpokladané nebo
potvrzené radiaéni nehodé nebo havarii, které by mohly zavaznym zplsobem ohrozit vefejné zdravi, miZe Ministerstvo
zdravotnictvi vyjimecné docasné rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Statniho Gstavu pro kontrolu léciv
povolit distribuci, vydej a pouZivani neregistrovaného humanniho lécivého pripravku nebo pouZiti registrovaného humanniho
léCivého pfipravku zplUsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci. V takovém pfipadé drzitelé rozhodnuti o
registraci, vyrobci léCivych pripravki a zdravotnicti pracovnici nenesou odpovédnost za disledky vyplyvajici z takového pouZziti
lécivého pripravku. To plati bez ohledu na to, zda byla nebo nebyla udélena registrace podle § 25 odst. 1. Odpovédnost za vady
lécivych pripravkd podle zvlastniho pravniho predpisu™ neni dotéena. O vydaném opatfeni Ministerstvo zdravotnictvi informuje
Statni dstav pro kontrolu léCiv. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané opatreni na své Gredni desce a Statni Gstav pro kontrolu
LéCiv je zvefejni zplisobem umoZiiujicim dalkovy pfistup, popfipadé i ve Véstniku Statniho Gstavu pro kontrolu &€iv.

(7) Ustanovenimi tohoto zakona nejsou dotCena ustanoveni pravniho pfedpisu upravujiciho radia¢ni ochranu osob podrobujicich
se lékarskému vySetfeni nebo [é¢bé nebo pravidla stanovujici zakladni bezpecnostni normy pro ochranu vefejného zdravi a
pracovniki proti nebezpedi ionizujiciho zafeni.

(8) zachazet s humannimi lécivymi pfipravky jinak neZ v souladu s timto zakonem je zakazano.

(9) V situaci, kdy neni mozné provést ovéfeni ochrannych prvku, kterymi je opatfen éCivy pfipravek, v rozsahu podle €l. 10 pfimo
pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho podrobna pravidla pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych
pfipravki™® (dale jen "nafizeni o ochrannych prvcich") v disledku toho, Ze tento l&civy pFipravek po dokonéeni vyroby nespliiuje
pozadavky tohoto nafizeni, miZe Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné rozhodnutim vydanym na Zadost drZitele rozhodnuti o
registraci docasné povolit distribuci a vydej tohoto léCivého pfipravku. V takovém pripadé drzitelé rozhodnuti o registraci,
vyrobci léCivych pripravkd, distributofi a osoby opravnéné k vydeji plni povinnosti vyplyvajici z nafizeni o ochrannych prvcich
pfiméFené. Odpovédnost za vady [&Civych pfipravki podle zvlastniho pravniho pfedpisu™ neni dotéena. O vydaném opatfeni
Ministerstvo zdravotnictvi informuje Statni dstav pro kontrolu &Civ. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané opatfeni na své
Gfedni desce a Statni Gstav pro kontrolu LéCiv je zvefejni zplisobem umoziiujicim dalkovy pfistup.

§9Dz

Pouzivani lécivych pFipravku pfi poskytovani veterinarni péce
(1) PFi poskytovani veterinarni péce lze pouZit pouze
a) veterinarni [&Civy pfipravek registrovany podle § 25,
b) veterinarni autogenni vakcinu,
c) léCivy pripravek pfipraveny v lékarné pro jednotlivé zvife v souladu s predpisem veterinarniho ékare,

d) lécivy pripravek pfipraveny v souladu s ¢lanky Ceského lékopisu a zpiisobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem v lékarné nebo na pracovisti jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného podle § 79 odst. 2
pripravovat lécivé pripravky,

e) veterinarni |&&ivy pFipravek registrovany v jiném clenském staté v souladu s pfedpisem Evropské unie™, pro jehoz
uvedeni do obéhu v Ceské republice byly splnény podminky stanovené v § 48,

f) humanni léCivy pfipravek registrovany podle § 25,

g) veterinarni lé¢ivy pfipravek pouZity v ramci veterinarniho specialniho lé¢ebného programu schvaleného Ustavem pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a lécCiv (dale jen "Veterinarni Gstav") pro jedno zvife nebo pro skupinu
zvifat podle § 48a s ohledem na cl. 112, 113 nebo 114 nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich,

h) veterinarni |&Civy pfipravek, pro ktery bylo Veterinarnim dstavem schvaleno klinické hodnoceni podle § 60 nebo 60a,
i) biologicky veterinarni léCivy pfipravek obsahujici autologni nebo alogenni bufiky nebo tkang,

j) veterinarni radiofarmakum,

k) veterinarni transfuzni pripravek,
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) veterinarni &Civy pfipravek, pro ktery vydala Ustfedni veterinarni sprava Statni veterinarni spravy (dale jen "Ustfedni
veterinarni sprava") vyjimku podle § 46, nebo

m) neregistrovany imunologicky veterinarni léCivy pfipravek, o jehoZ pouziti rozhodla Evropska komise (dale jen
"Komise").

(2) Lécivé pripravky uvedené v odstavci 1 lze pfi poskytovani veterinarni péce pouZzit pouze pfi dodrZzeni podminek stanovenych v
kapitole VIl oddilu 3 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich, provadécich aktech Komise nebo aktech Komise v pfenesené
pravomoci vydanych podle ¢lanki tohoto oddilu, timto zakonem a provadécim pravnim pfedpisem. Provadéci pravni predpis
stanovi omezeni pro pouZiti l&€ivych pfipravkl uvedenych v odstavci 1 a podminky jejich dostupnosti s ohledem na registrované
veterinarni [éCivé pripravky podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie.

(3) Veterinarni l&civy pFipravek, jehoZ uvadéni do ob&hu je podle ¢l. 34 nafizeni o veterinarnich [&€ivych pfipravcich nebo podle
tohoto zakona vazano na lékafsky predpis, veterinarni léCivy pripravek, jehozZ uvadéni do obéhu neni vazano na lékarsky predpis,
ktery vSak ma byt pouzit mimo podminky jeho registrace, a humanni lécCivy pripravek pouzity pfi poskytovani veterinarni péce
smi pouzivat pouze
a) veterinarni lékaf opravnény k vykonu veterinarni l&éebné a preventivni ¢innosti v souladu s podminkami stanovenymi
zakonem o Komore veterinarnich lékafi nebo veterinarni [ékaF vysoké Skoly veterinarni v souladu s § 58 odst. 3 pism.
a) veterinarniho zakona (dale jen "veterinarni lékaf"), nebo

b) chovatel zvifete, jde-li o podani léCivého pfipravku pro jim chované zvife, a to v souladu s pokyny veterinarniho lékare,
a v pripadé zvifete produkujiciho Zivocisné produkty urcené k vyzivé clovéka také v souladu s podminkami
stanovenymi veterinarnim zakonem™.

V pfipadé, Ze veterinarni lékaF zamysli pouZit u zvifete neregistrovany veterinarni l&Civy pfipravek, veterinarni lécivy pripravek,
ktery ma byt pouzit mimo podminky jeho registrace, nebo humanni léCivy pfipravek, je povinen o moZznych nepfiznivych
dusledcich spojenych s pouZitim takového pfipravku informovat chovatele zvitete.

(4) Veterinarni lékaF &Civy pfipravek podle odstavce 3 pouzije anebo pokyny pro podani takového léCivého pfipravku stanovi
vyhradné po stanoveni diagnozy nebo jiného zavéru opravnujiciho ho k pouziti lé¢ivého pfipravku, a to na zakladé

a) jim fadné provedeného a dokumentovaného vysetfeni zvifete i zvifat v chovu, ve kterém bézné vykonava léebnou a
preventivni veterinarni ¢innost, a posouzeni vSech dalSich podminek, které mohou ovlivnit bezpecnost nebo Gc¢innost
lécivého pripravku, ktery ma byt pouzit,

b) podrobného a dokumentovaného souboru informaci o zdravotnim stavu zvifete ¢i skupiny zvifat v chovu, pro ktery
jsou splnény podminky podle pismene a), jde-li o pfipad preventivniho pouZziti léCivych pfipravki nebo o dlouhodoby
leécebny program v chovu, nebo

c) na zakladé bezprostfedniho posouzeni zdravotniho stavu zvifete € dalich informaci v rozsahu potfebném pro
rozhodnuti o pouZiti léCivého pFipravku zplsobem, ktery minimalizuje riziko vyskytu jeho nezadoucich G¢inkd, jde-li o
vyjimecny pfipad ohroZeni zdravi nebo Zivota zvirete,

pficemz veterinarni lékar dale zohledni podminky stanovené nafizenim o veterinarnich lécivych pfipravcich.
(5) Pouze veterinarni lékaf, ktery provedl Gkony uvedené v odstavci 4, smi pouZit

a) veterinarni léCivy pfipravek, u kterého Veterinarni Gstav rozhodnutim podle § 40 odst. 4 omezil okruh osob, které jsou
opravnény pouZzivat veterinarni l&civy pripravek,

b) humanni lécivy pfipravek podle odstavce 1, s jehoZ pouZitim je spojeno vysoké riziko pro zdravi vefejnosti, zdravi zvifat
nebo pro Zivotni prostfedi, vCetné rizika rozvoje rezistence k antimikrobik(im; provadéci pravni pfedpis stanovi
seznam téchto humannich lécivych pFipravki nebo jejich skupin,

c) veterinarni transfuzni pfipravek podle § 68a nebo 68b,

d) biologicky veterinarni l&ivy pripravek pro bunéénou nebo tkanovou terapii podle § 68c,
e) veterinarni radiofarmakum,

f) veterinarni éivy pfipravek, u kterého tak Ustfedni veterinarni sprava rozhodla podle § 46,
g) léCivy pripravek, u kterého tak rozhodl Veterinarni Gstav podle § 48, a

h) imunologicky veterinarni léCivy pfipravek, pro ktery bylo takové omezeni stanoveno v ramci zdolavacich nebo
ochrannych opatfeni stanovenych organy veterinarni péce podle jiného pravniho pfedpisu™.

(6) Lécivy pripravek obsahujici thyreostatické latky, hormonalni latky Ci beta-agonisty se smi dale pro Gcely poskytovani
veterinarni péce pouZit pouze v pfipadé, Ze jeho pouZiti neni v rozporu s podminkami stanovenymi timto zakonem a jinymi
pravnimi pfedpisy™. Veterinarni lékaF, ktery zamysli pouZit lécivy pripravek podle véty prvni u zvifete produkujiciho Zivocisné
produkty urcené k vyzivé clovéka, je povinen predem informovat chovatele zvifete a ziskat s podanim takového lécivého
pripravku souhlas chovatele. VyZaduje-li to ochrana zdravi nebo Zivota zvifete, mlZe veterinarni lékar [&Civy pfipravek podle véty
prvni pouZzit, aniz by ziskal souhlas chovatele, je v3ak povinen o této skutecnosti chovatele neprodlené prikaznym zplsobem
informovat.

(7) Imunologicky veterinarni léCivy piipravek se smi pro Gcely veterinarni péce pouZit pouze v pfipadé, Ze jeho pouZiti je v
souladu s timto zakonem a opatfenimi stanovenymi organy veterinarni péce podle jiného pravniho predpisu™.

(8) Po podani veterinarniho lécivého pfipravku zvifeti produkujicimu Zivocisné produkty urcené k vyzivé Clovéka v souladu s
podminkami jeho registrace je chovatel takového zvifete povinen dodrZet ochrannou lhitu stanovenou v podminkach registrace
veterinarniho (&é¢ivého pfipravku, pokud veterinarni lékaf, ktery provedl Gkony uvedené v odstavci 4, nestanovi ochrannou lhitu
delsi.
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(9) Po podani &civého pfipravku zvifeti produkujicimu Zivo¢isné produkty urcené k vyZzivé ¢lovéka za jinych podminek neZ téch,
které jsou uvedeny v odstavci 8, je povinen ochrannou lhitu stanovit s ohledem na podminky stanovené v ¢l. 115 nafizeni o
veterinarnich lécivych pfipravcich veterinarni lékar, ktery provedl Gkony uvedené v odstavci 4, pfiCemZ chovatel je povinen
dodrzZet nejméné takto stanovenou ochrannou Lhitu.

(10) Veterinarni lékar, ktery provedl Gkony uvedené v odstavci 4, zaznamena kazdé pouziti lécivého pfipravku pfi poskytovani
veterinarni péce v souladu s pozadavky stanovenymi provadécim pravnim predpisem. Zaznamy o pouziti lécivych pfipravk
veterinarni lékar, ktery provedl dkony uvedené v odstavci 4, uchovava po dobu nejméné 5 let. Provadéci pravni predpis stanovi
zplsob vedeni a obsah téchto zaznamd. Zaznamy o pouziti l&Civych pFipravkl veterinarni lékaf, ktery provedl Gkony uvedené v
odstavci 4, poskytuje v elektronické formé Veterinarnimu dstavu v souladu s podminkami stanovenymi v § 102a azZ 102e.

(11) Chovatel, ktery
a) za GCelem podnikani chova zvife produkujici Zivo¢isné produkty urené k vyzivé Clovéka,
b) chova zvife produkujici Zivocisné produkty urcené k vyzivé clovéka a tyto produkty prodava v malych mnoZstvich v
souladu s jinym pravnim pfedpisem™,
c) za GCelem podnikani chova zvire, které neprodukuje ZivoCisné produkty urcené k vyzivé lovéka, nebo
d) je chovatelem koné nebo jiného zvifete z ¢eledi kofovitych,

ma povinnost nabyvat lécivé pripravky vyhradné od provozovatell podle tohoto zakona a vést zaznamy o nabyti a pouziti
léCivych pfipravkid v souladu s €l 108 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich a provadécim pravnim predpisem, ktery
stanovi formu zaznam, rozsah a zplUsob uchovani. Chovatelé jsou povinni uchovavat zaznamy o pouziti lécivych pfipravka
nejméné po dobu 5 let, a to i v pfipadé, Ze zvifata, kterym byly lécivé pfipravky podany, byla poraZzena nebo nejsou nadale v
drzeni prislusného chovatele.

(12) Hostujici veterinarni lékaf opravnény poskytovat veterinarni péci na dzemi Ceské republiky podle zakona o Komofe
veterinarnich lékafli smi podavat zvifatim |&¢ivé pfipravky v rozsahu stanoveném podle ¢l. 111 odst. 1 pism. a) nafizeni o
veterinarnich léCivych pfipravcich, s vyjimkou registrovanych imunologickych veterinarnich L&civych pfipravkd jinych nez téch,
které obsahuji vghradné toxiny a séra, a to za podminky stanovené v cl. 111 odst. 1 nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich.
Hostujici veterinarni lékaf je povinen dodrZovat omezeni pro pouZiti léCivych pripravkl stanovena timto zakonem, v pfipadé
podani léCivého pfipravku zvifeti produkujicimu Zivo¢isné produkty uréené k vyzivé Clovéka je povinen stanovit ochrannou lhitu
podle tohoto zakona a Fidit se pravidly stanovenymi Komorou veterinarnich lékafl v souladu s €l. 111 odst. 1 pism. c) nafizeni o
veterinarnich LéCivych pripravcich. Hostujici veterinarni lékar nesmi vydat chovateli léCivy pripravek za Gcelem jeho nasledného
veterinarni [&¢ivé pripravky. Hostujici veterinarni [ékaF je povinen vést o pouZiti l&€ivych pFipravki zaznamy podle odstavce 10, a
pokud splni podminky pro elektronické poskytovani adaji o pouZiti léCivych pripravki podle § 102a aZ 102e, je povinen je
poskytovat Veterinarnimu Gstavu v souladu s podminkami stanovenymi v § 102a az 102e.

(13) Pro pouzivani registrovanych veterinarnich lécivych pfipravkd, nejde-li o veterinarni imunologické lécivé pfipravky, formou
podani v krmivu v daném hospodarstvi?” lze pouZit pouze takové technologické zafizeni, které je soucasti tohoto hospodafstvi a
pro které stanovila krajska veterinarni sprava veterinarni podminky a opatfeni v souladu s jinym pravnim pfedpisem'™ ; nebyly-li
takové veterinarni podminky a opatfeni pro pfislusné technologické zafizeni stanoveny, muze chovatel takové zafizeni pro Gcely
medikace pouZit aZ po stanoveni veterinarnich podminek a opatfeni prisluSnou krajskou veterinarni spravou, kterou o stanoveni
téchto podminek a opatfeni poZada. Krajska veterinarni sprava takové podminky stanovi s ohledem na podminky stanovené
Komisi podle ¢l. 106 odst. 6 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich. Krajska veterinarni sprava takové podminky nestanovi v
pfipadé, Ze se jedna o vyrobu medikovanych krmiv na hospodafstvi, které podléha povoleni podle jiného pravniho pfedpisu®.
(14) Veterinarni lékaf odpovida bez ohledu na své zavinéni za Skody, ke kterym doslo v disledku pouZiti neregistrovaného
lécivého pripravku, s vyjimkou pouziti veterinarniho lécivého pripravku za podminek stanovenych pro jeho klinické hodnoceni, v
disledku pouZiti registrovaného lé€ivého pfipravku mimo podminky jeho registrace nebo v disledku pouziti humanniho l&é¢ivého
pripravku.

(15) Nestanovi-li projekt pokus schvaleny podle jiného pravniho pfedpisu™ podminky pro pouZiti lécivych pfipravki, smi pfi
provadéni pokust v zafizeni uZivatele pokusnych zvifat léCivé pfipravky pouZit pouze veterinarni lékaf, ktery provedl Gkony
uvedené v odstavci 4, v souladu s podminkami stanovenymi timto zakonem a jinym pravnim pfedpisem™.

(16) Zachazet s veterinarnimi lécivymi pfipravky jinak neZ v souladu s timto zakonem je zakazano.
§9a

Podminky pro pouZivani antimikrobnich lé¢ivych pFipravka pfi poskytovani veterinarni péce

(1) Neni-li dale stanoveno jinak, omezeni tykajici se pouZziti antimikrobnich |&€ivych pfipravk( pfi poskytovani veterinarni péce
stanovena c¢l. 107 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich plati i pro lécivé pFipravky registrované podle tohoto zakona a
dale pro lécivé pripravky, které registraci nepodléhaji.

(2) Chovatel, ktery jako podnikatel chova zvife produkujici Zivocisné produkty urené k vyzivé Clovéka, je povinen pfijimat takova
systémova opatfeni, ktera omezi riziko rozvoje a Sifeni pivodct infekénich onemocnéni v chovu, a snizZi tak potfebu pouZiti
antimikrobnich &Civych pFipravki v chovu, a ktera dale umozni stanovit podminky pro pouziti antimikrobniho é€ivého pfipravku
podle tohoto zakona. Za timto G¢elem chovatel spolupracuje s veterinarnim lékarem, ktery provedl Gkony uvedené v § 9 odst. 4.

(3) V pfipadé antimikrobniho lé¢ivého pfipravku podminky jeho pouZiti zahrnuji podminky podle § 9 odst. 4 a
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a) odlvodnéni jeho pouziti s ohledem na pfitomnosti infekéniho plvodce onemocnéni a jeho citlivost k pouzitému
antimikrobnimu é¢ivému pfipravku, a to na zakladé anamnézy, epidemiologickych Gdaji, vysledku klinického
vySetfeni, pouziti rychlych diagnostickych metod nebo vysledku vySetieni v laboratofi,

b) schopnost léCivého prFipravku dosahnout v misté infekce pfi stanoveném davkovani G¢inné koncentrace léCiva,

c) v pfipadé skupinového pouziti lé¢ivého pfipravku schopnost zajisténi odpovidajiciho davkovani v celé [é¢ené skupiné
zvirat,

d) vliv podani léCivého pfipravku na vyskyt a Sifeni rezistence u zvifat a v jejich prostfedi, v potravinach a v Zivotnim
prostredi a

e) potiebu podat l&Civy pripravek jako profylaxi nebo metafylaxi podle nafizeni o veterinarnich lé€ivych pfipravcich.

(4) Pri poskytovani veterinarni péfe musi byt pro pouziti antimikrobniho veterinarniho é¢ivého pfipravku, u kterého bylo v
souladu s § 40 odst. 6 stanoveno indikacni omezeni, humanniho lécivého pripravku a neregistrovaného veterinarniho écivého
pfipravku podle § 9 odst. 1 pism. c), které spliiuji podminky stanovené provadécim pravnim pfedpisem, splnény tyto dalsi
podminky:

a) lécivy pripravek se nepouzije pro pfipady profylaxe stanovené provadécim pravnim pfedpisem,

b) u zvifete, v hospodafstvi nebo epizootologické jednotce byl v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/429 ze dne 9. bFezna 2016 o nakazach zvifat a o zméné a zruseni nékterych akti v oblasti zdravi zvifat ("pravni
ramec pro zdravi zvifat") laboratorné stanoven infek¢ni plivodce onemocnéni a tento (daj je v okamziku pouZiti
lécivého pripravku podle podminek stanovenych provadécim pravnim predpisem stale platny,

c) u plvodce podle pismene b) byla v laboratofi potvrzena citlivost k lé¢ivému pripravku, pfi¢emZ Statni veterinarni
sprava mlize podle jiného pravniho pfedpisu™ ur¢it laboratofe, které jsou opravnéné vy3etfeni citlivosti provadét,

d) s ohledem na stanoveného plvodce podle pismene b) a jeho citlivost neni pro lécbu dostupny jiny vhodny
antimikrobni pfipravek, jehoZ pouZiti znamena nizsi riziko pro vyskyt a Sifeni rezistence u zvifat, v potravinach, u
Clovéka nebo v Zivotnim prostfedi, a

e) veterinarni lékaf hodnoti a zaznamenava Gcinnost lé¢by a v pfipadé nedostateéné Gcinnosti zasila Veterinarnimu
Ustavu farmakovigilancni hlaseni podle § 94.
(5) Provadéci pravni predpis stanovi podrobné podminky pro pouZiti antimikrobnich lécivych pfipravkd, jde-li o profylaxi a
metafylaxi.

§9b

Zvlastni podminky pro pouZiti lécivych pFipravku
(1) Statni veterinarni sprava je opravnéna pfi plnéni svych povinnosti podle veterinarniho zakona prostfednictvim stanovenych
GFednich veterinarnich lékaft pouZivat léCivé pfipravky odchylné od podminek stanovenych v § 9 nebo 9a, je-li to odivodnéno
povahou nebo okolnostmi jejich pouziti. V pfipadé, Ze se pouziti podle véty prvni tyka zvirat, ktera produkuji potraviny urcené k
vyzivé clovéka urcené k uvedeni do obéhu, musi Statni veterinarni sprava dodrzet omezeni tykajici se bezpecnosti potravin po
pouZiti l&Civych pripravki stanovena nafizenim o veterinarnich léCivych pfipravcich a timto zakonem. O pouziti lé€ivych
pFipravkl vede Statni veterinarni sprava zaznamy a tyto zaznamy uchovava nejméné po dobu 5 let.
(2) Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo financi, popfipadé jimi zfizené organizacni
slozky statu, ozbrojené sily Ceské republiky a Policie Ceské republiky jsou opravnény pfi plnéni svych povinnosti podle jinych
pravnich predpist prostfednictvim svych veterinarnich lékafd pouzivat léCivé pfipravky odchylné od podminek stanovenych v § 9
nebo 9a, je-li to odivodnéno povahou nebo okolnostmi jejich pouZziti. V pfipadé, Ze se pouZiti tyka zvifat, ktera produkuji
potraviny urcené k vyzivé clovéka urcené k uvedeni do ob&hu, pouZije se odstavec 1 véta druha obdobné. V pfipadé, Ze se pouziti
podle véty prvni tyka imunologickych veterinarnich léCivych pfipravkd, projedna prislusné ministerstvo pouZziti takovych &€ivych
pfipravki s Ministerstvem zemédélstvi. O pouziti [&Civych pfipravkl vedou pfislusné organizacni slozky statu zaznamy a tyto
zaznamy uchovavaji nejméné po dobu 5 let.
(3) Straznici obecni policie, ktefi Gspé&sné absolvovali odborny kurz pro odchyt zvifat bez pana, toulavych a opusténych zvifat a
zachazeni s nimi vcetné péce o né v Qtulcich pro zvifata, jsou opravnéni v ramci plnéni svych pracovnich povinnosti pouZit
veterinarni léCivé pripravky, a to vyhradné pro Gcely samotného odchytu zvirete, pfi dodrzeni podminek stanovenych v § 9 av
souladu s pokyny veterinarniho lékare, ktery provedl Gkony uvedené v § 9 odst. 4. Obecni policie vede o pouziti lécivého
pripravku zaznamy v souladu s pozadavky stanovenymi v § 9 odst. 11.

HLAVA II
ZABEZPECOVANI LECIV
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Dil 1
Ukoly organii vykonavajicich statni spravu v oblasti léciv

§10 Dz

Vykon statni spravy

(1) Statni spravu v oblasti humannich lé¢iv vykonavaji

a) Ministerstvo zdravotnictvi,

b) Ministerstvo vnitra,

c) Ministerstvo spravedlnosti,

d) Ministerstvo obrany,

e) Statni Gstav pro kontrolu éCiv,

f) Ministerstvo Zivotniho prostred;,

g) celni Gfady,

h) Statni Grad pro jadernou bezpecnost,
i) krajské Grady.

(2) Statni spravu v oblasti veterinarnich l&€iv vykonavaji

a) Ministerstvo zeméd&lstvi,

b) Ustfedni veterinarni sprava,

c) Veterinarni Gstav,

d) krajské veterinarni spravy,

e) Ministerstvo Zivotniho prostedi,

f) celni GFady,

g) Statni Grad pro jadernou bezpecnost,
h) krajské arady.

§11Dz

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich l&civ

a) rozhoduje o vydani souhlasu s uskute¢nénim specifickych [é€ebnych programl a nad témito programy vykonava
kontrolu,

b) povoluje pouZit pro humanni pouZiti lécivé latky a pomocné latky neuvedené v seznamu stanoveném provadécim
pravnim predpisem,

c) zicastfiuje se pripravy Evropského |ékopisu® a odpovida za zajisténi jeho pFipravy a zvefejnéni v Ceské republice, ato i
pro oblast veterinarnich léciv,

d) vydava Cesky lékopis, ktery stanovuje postupy a pozadavky pro
1. vyrobu lécivych latek a pomocnych latek,
2. vyrobu a pfipravu léCivych pfipravka,
3. zkou$eni a skladovani léCivych latek, pomocnych latek a léCivych pfipravkd,

e) rozhoduje pfestupky, ke kterym dojde pfi distribuci, dovozu nebo vyvozu humannich transfuznich pfipravki a suroviny
pro dalsi vyrobu,

f) zvefejiuje ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a zptisobem umoZziujicim dalkovy pfistup
1. seznam osob opravnénych odstranovat nepouzitelna éciva,
2. seznam osob poradajicich kurzy pro prodejce vyhrazenych léCivych pripravki opravnénych podle zvlastnich
pravnich predpisi?®?,
g) vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci lé¢ivého pfipravku do zahranidi,

h) vytvaii podminky pro zajisténi dostupnosti lécivych pfipravkli vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb a
pfijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti léCivych pfipravkl pro vzacna onemocnéni a lécivych
pfipravku, které mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i léCivych pfipravki pro pouziti v détském lékafstvi,
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i) zajistuje nezbytna opatfeni pro podporu sobé&stacnosti Evropské unie a Ceské republiky v oblasti lidské krve nebo
lidské plazmy a pfijima opatreni pro predchazeni vzniku rizika ohroZeni vefejného zdravi v souvislosti s pouZitim
lidské krve nebo lidské plazmy,

j) za Gcelem podpory dobrovolného neplaceného darcovstvi lidské krve a jejich slozZek Cini opatfeni nezbytna pro rozvoj
vyroby a pouziti pfipravkl pochazejicich z lidské krve a jejich slozek od dobrovolnych neplacenych darci; tato
opatfeni oznamuje Komisi, a to pocinaje 8. inorem 2008 a nasledné vzdy jedenkrat za 3 roky,

k) podava zpravu Komisi o €innostech vykonanych v souvislosti s ustanovenimi tykajicimi se standardd jakosti a
bezpecnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve, jejich slozek, humannich
transfuznich pfipravkd a surovin pro dalsi vyrobu, a to pocinaje 31. prosincem 2007, dale 31. prosince 2009 a nasledné
vzdy jedenkrat za 3 roky, véetné seznamu opatreni pfijatych v oblasti inspekce a kontroly,

1) vydava stanoviska k potfebnosti léCivého pfipravku s ohledem na ochranu vefejného zdravi pro Gcely prevzeti
registrace z jiného clenského statu,

m) vydava souhlas se jmenovanim zastupcl Statnim Gstavem pro kontrolu léCiv do vyborl podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie? a spravni rady Evropské lékové agentury?” (dale jen "agentura"),

n) informuje Statni Gstav pro kontrolu léCiv o zneuzivani l&Civych pFipravkd, o nichZ se pfi vykonu své pisobnosti dozvi,
o) vydava docasné opatieni podle § 8 odst. 6, kterym povoluje distribuci, vydej a pouZivani neregistrovaného lé¢ivého
pfipravku Ci pouZiti registrovaného &¢ivého pfipravku zptisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci,

p) rozhoduje, jde-li o humanni transfuzni pfipravky nebo surovinu pro dalsi vyrobu, o vydani souhlasu s jejich distribuci
uskutecnovanou mezi Ceskou republikou a jingym clenskym statem a s jejich vyvozem do treti zemé a dovozem ze treti
zemé; informace o vydanych rozhodnutich zverejni,

q) vydava opatfeni obecné povahy podle § 77¢, kterym se stanovi léCivy pfipravek, pfi jehoz nedostatku bude ohroZena
dostupnost a G¢innost [é¢by pacientl v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s
vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZeb, a vede seznam takovych LéCivych pfipravka,

r) vydava za Gcelem zajisténi dostupnosti léCivych pripravkd doCasné opatfeni podle § 8 odst. 9, kterym povoluje
distribuci a vydej léCivych pfipravkd, které po dokonceni vyroby nespliiuji poZadavky nafizeni o ochrannych prvcich,

s) muZe po pfedchozim souhlasu vlady zajistit dostupnost léCivych pFipravki vyznamnych z hlediska ochrany vefejného
zdravi jejich nakupem nebo distribuci, nelze-li zajistit jejich dostupnost jinak,

t) vydava opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2, kterym zafadi humanni l&Civy pfipravek do systému rezervnich
zasob,

u) vydava opatreni obecné povahy podle § 77g odst. 1, kterym uloZi povinnost uvolnit zasoby humanniho lé¢ivého
pfipravku zafazeného do systému rezervnich zasob za G¢elem distribuce provozovateltim opravnénym k vydeji podle
§ 82 odst. 2,

v) vydava opatieni obecné povahy podle § 112c, kterym miZe pfi ohroZeni dostupnosti lé¢ivého pfipravku vyznamného
pro poskytovani zdravotnich sluZeb upravit podminky pro jeho distribuci, pfedepisovani a vydej.

§12DZ

Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi

(1) Ukoly statni spravy stanovené timto zakonem na seku kontroly podle § 101 a ukladani sankci podle § 103 aZ 109 vykonavaji u
poskytovatele zdravotnich sluzeb v plsobnosti Ministerstva vnitra, Ministerstva spravedlnosti a Ministerstva obrany podle své
pusobnosti tato ministerstva.

(2) Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi vykonavaji akoly statni spravy
stanovené timto zakonem na dseku kontroly podle § 101 a ukladani sankci podle § 103 aZ 109 v oblasti veterinarni péce u jimi
zfizenych organizacnich sloZek statu. V pfipadé ozbrojenych sil Ceské republiky akoly podle véty prvni vykonava Ministerstvo
obrany. V pfipadé Gtvar( Policie Ceské republiky Gkoly podle véty prvni vykonava Ministerstvo vnitra.

(3) Pro (cely poskytovani veterinarni péce jsou Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo
financi, popfipadé jimi zfizené organizacni slozky statu, ozbrojené sily Ceské republiky a Policie Ceské republiky v pfipadé vzniku
mimoradnych situaci opravnény postupovat pfi zabezpeceni lécivy odchylné od tohoto zakona.

§ 13 DZ

Statni astav pro kontrolu léciv

(1) Statni Gstav pro kontrolu l&€iv se sidlem v Praze (dale jen ,Ustav“) je spravnim fadem s celostatni plisobnosti podfizenym
Ministerstvu zdravotnictvi. V Cele Ustavu stoji feditel; jeho vybér, jmenovani a odvolani se fidi zakonem o statni sluzbé.

(2) Ustav v oblasti humannich léciv
a) vydava
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1. rozhodnuti o registraci lé€ivych pfipravkd, jejich zménach, prodlouzeni, pfevodu, pozastaveni a zruseni, rozhodnuti
o prevzeti registrace, rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu, rozhodnuti o propadnuti lé¢ivého pripravku,
rozhodnuti o zabrani lécCivého pfipravku,

2. povoleni k vyrobé léCivych pripravkl, povoleni k vyrobé humannich transfuznich pfipravkd a surovin pro dalsi
vyrobu, povoleni k Cinnosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci (éCivych pfipravkl, rozhoduje o zméng,
pozastaveni a zruseni vydanych povolent,

3. certifikaty, kterymi osvédcuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe, spravné distribucni praxe, spravné klinické
praxe, spravné lékarenské praxe a spravné praxe prodejcl vyhrazenych lé€ivych piipravk,

4, certifikaty provozovatellim provadéjicim neklinické studie bezpeénosti léCiv, kterymi osvédCuje splnéni podminek
spravné laboratorni praxe,

5. stanovisko k lécivu, které je integralni soucasti zdravotnického prostfedku, a to na Zadost autorizované osoby
podle zvlastnich pravnich predpisi?®,

6. stanovisko k navrhu specifického lécebného programu v rozsahu uvedeném v § 49,

7. stanovisko k poufZiti lécivé latky nebo pomocné latky pro humanni pouZiti neuvedené v seznamu stanoveném
provadécim pravnim predpisem,

8. zavazné stanovisko k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némzZ bude poskytovana
lékarenska péce podle zakona o zdravotnich sluzbach?,

9. souhlas podle § 77 odst. 1 pism. i) k uskutecnéni dovozu ze tfeti zemé &¢ivého pfipravku, ktery neni registrovan v
Zadném Clenském staté ani v ramci Evropskeé unie,

10. odborné stanovisko, na zakladé Zadosti Ministerstva zdravotnictvi, k povoleni distribuce, vydeje a pouZivani
neregistrovaného humanniho lécivého pfipravku nebo pouZiti registrovaného humanniho lécivého pfipravku
zplisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci za podminek stanovenych v § 8 odst. 6,

11. rozhodnuti o zapisu internetové stranky do seznamu nelegalnich internetovych stranek a rozhodnuti o vymazu
internetoveé stranky ze seznamu nelegalnich internetovych stranek,

b) vydava rozhodnuti tykajici se klinickych hodnoceni podle § 51 a uklada napravna opatieni ve smyslu ¢l. 77 pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho klinické hodnoceni humannich lé&ivych pfipravkid™ (dale jen
"nafizeni o klinickém hodnoceni"),

c) v pfipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavaznych nezadoucich acinkl lé¢ivého
pfipravku nebo podezieni z jeho zavaznych nezadoucich Gcinkd anebo v pfipadé zjisténi zavady nebo podezieni ze
zavady v jakosti léciva vydava
1. dofasné opatfeni o pozastaveni pouZzivani léCiva nebo pomocné latky urfené pro pfipravu léCivych pfipravkd nebo

pozastaveni uvadéni léciva nebo takové pomocné latky do obéhu, nebo
2. docasné opatfeni o omezeni pro uvadéni jednotlivych Sarzi léciva do obéhu,

d) v pfipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavazné nezadouci reakce nebo zavazné
nezadouci udalosti nebo podezieni ze zavazné nezZadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti vydava docasné
opatfeni o pozastaveni nebo omezeni pouZzivani humanniho transfuzniho pfipravku; o zavaznych nezadoucich
reakcich a zavaznych neZadoucich udalostech podava Ustav rocni zpravu Komisi, a to vZzdy do 30. Cervna
nasledujiciho roku,

e) rozhoduje v pFipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadech zjisténi uvedenych v pismenu c¢) a d), o
1. staZeni léCiva z obéhu, v€etné urceni rozsahu staZeni, a to i v pfipadé, Ze l&Civy pripravek je uvadén na trh jako jiny

vyrobek, nebo
2. odstranéni éCiva,

f) provadi namatkovou laboratorni kontrolu léCiv a vydava certifikaty na jakost LéCiv,

g) kontroluje u provozovateld, dal3ich osob zachazejicich s léCivy, drziteld rozhodnuti o registraci, osob provadéjicich
zprostfedkovani humannich &€ivych pfipravkd (dale jen ,zprostfedkovatel”), vyrobcl a dovozcli pomocnych latek
dodrZovani tohoto zakona a pfimo pouzitelnych pfedpist Evropské unie upravujicich oblast humannich L&€iv,

h) rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde o [éCivy pfipravek nebo o léCivou latku nebo o léCivy pfipravek podléhajici
registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky pfipravek, a to na Zadost nebo z vlastniho podnétu,

i) projednava v oblasti humannich léCiv pfestupky a provadi opatfeni pfi porudeni povinnosti stanovenych timto
zakonem,

j) je organem pfislusnym pro plnéni dkoll Ceské republiky v oblasti farmakovigilance a poskytuje farmakovigilanéni
informace Komisi a agenture,

k) hodnoti miru nebezpedi pro ochranu vefejného zdravi pfi vyskytu nezadouciho G¢inku nebo zavady v jakosti léCivého
pfipravku, lécivé latky nebo pomocné latky; toto hodnoceni uvefejfiuje zplisobem umoziiujicim dalkovy pfistup,

1) povoluje vyjimku umoZiiujici pouziti neregistrovaného léCivého pfipravku pro moderni terapii ve zdravotnickém
zafizeni poskytujicim dstavni péci (dale jen ,nemocniéni vyjimka“) a rozhoduje o ukonceni platnosti povoleni
nemocnicni vyjimky,
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m) v piipadé zjisténi zavady v jakosti registrovaného lécivého pfipravku, ktera nepfedstavuje ohroZeni Zivota nebo zdravi
osob, rozhoduje o tom, zda se takovy |é€ivy pfipravek nebo jeho jednotliva 3arze mize distribuovat, vydavat, uvadét
do ob&hu nebo pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluZeb,

n) je pfislusnym organem Ceské republiky pro plnéni jejich Gkolli v oblasti dodrZovani pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu éCivych pfipravkd, vykonava kontrolu dodrzovani povinnosti stanovenych nafizenim o ochrannych
prvcich, ma pfistup do systému 0lozist a k informacim v nich obsaZzenym v souladu s ¢l. 39 nafizeni o ochrannych
prvcich, a vykonava kontrolu fungovani tohoto systému, sleduje a vyhodnocuje rizika padélani u léCivych pfipravki a
rizika plynouci z jejich padélani a podava v této oblasti informace Komisi,

o) je prislusnym organem Ceské republiky pro plnéni dkoll stanovenych pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie,
kterym se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené |&ivé pFipravky™ (dale jen "nafizeni o
spravné vyrobni praxi pro hodnocené |&¢ivé pfipravky") a pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie, kterym se
stanovi pravidla provadéni inspekénich postupd spravné klinické praxe™® (dale jen "nafizeni o provadéni inspekénich
postupt spravné klinické praxe"),

p) je pFislusnym organem Ceské republiky pro vydavani povoleni k vyrobé a dovozu hodnocenych lé¢ivych pfipravki
podle nafizeni o klinickém hodnocenti,

q) vydava opatieni obecné povahy podle § 33c, kterym oznali humanni léCivy pfipravek pfiznakem "omezena
dostupnost" podle § 33b odst. 2 nebo 3.

(3) Ustav v oblasti humannich léciv dale
a) provadi monitorovani
1. nezadoucich G¢inkd léCivych pfipravkd, véetné navrhovani a pfipadné organizace neintervencnich poregistracnich
studii a sledovani bezpecnosti léCiv a pouziti léCivych pFipravka,

2. zavaznych nezadoucich reakci a zavaznych nezadoucich udalosti, véetné jejich hodnoceni a provadéni prislusnych
opatreni,

b) napliiuje a vede fond odbornych informaci o léCivech, v€etné Gdajd vztahujicich se ke spotiebé &Civych pfipravki,

c) zvefejfiuje zpisobem umoZiujicim dalkovy pfistup, popfipadé i ve Véstniku Statniho Ustavu pro kontrolu &Civ, které
jsou informacnimi prostfedky Ustavu (dale jen "informalni prostfedek"), informace uvedené v § 99 a dalsi Gdaje
podle tohoto zakona,

d) z(€astAuje se pfipravy Evropského lékopisu® a podili se na pFipravé Ceského lékopisu,

e) vyda pro celni organ podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie?” zavazné stanovisko k pfipadnym opatfenim,
véetné preventivnich v pripadé, Ze obdrzZi jeho sdéleni o preruseni fizeni o propusténi zboZi do celniho rezimu
volného obéhu z divodu podezfeni, Ze zboZi neni bezpecné nebo neni oznaceno v souladu s pravnimi pfedpisy nebo
mezinarodnimi smlouvami, jimizZ je Ceska republika vazana,

f) zajistuje spolupraci v oblasti jakosti, GCinnosti a bezpecnosti l&Civ s pfislusnymi organy Clenskych statd, Komise a
agentury, vCetné zastupovani v pracovnich skupinach a vyborech uvedenych organd, jde-li o vybory podle pfimo
pouzitelného pfedpisu Evropské unie? a spravni radu agentury® jmenuje zastupce po odsouhlaseni Ministerstvem
zdravotnictvi; na zakladé vyzadani pfislusnych organii ¢lenskych statii, Komise a agentury plni Ustav dalSi dkoly;
Ustav pfeda agentufe seznam odbornikl s ovéfenymi zkuSenostmi v hodnoceni l&éCivych pfipravkd, ktefi jsou k
dispozici pro plnéni Gkold v pracovnich skupinach nebo skupinach odbornikli vyboru® spolecné s uvedenim jejich
kvalifikace a specifickych oblasti odbornych znalosti; tento seznam aktualizuje,

g) zajistuje, na zakladé sdéleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. n), farmakovigilanci a v ramci své pusobnosti
prijima prislusna opatfeni,

h) zajistuje preklad mezinarodné uznané lékaiské terminologie pro Gcely farmakovigilance do Ceského jazyka a
zverejiiuje ve svém informacnim prostfedku pokyny o sbhéru, ovéfovani a predkladani zprav o nezadoucich Gcincich,
vCetné technickych poZadavkl pro elektronickou vyménu farmakovigilancnich informaci v souladu s mezinarodné
uznanymi formaty a pokyny Komise a agentury,

i) vede registr neintervenénich poregistracnich studii lécivych pfipravk(i provadénych v Ceské republice,

j) shromazduje Gdaje o pouzivani léCivych pfipravka,

k) zajistuje informacni propojeni s Evropskou unii a vyménu informaci vyzadovanych pfedpisy Evropské unie,
1) zavede a udrzuje systém kvality, ktery zajistuje

1. vedeni zaznami o kvalifikaci a odborné pfipravé zaméstnance Ustavu, ktery provadi hodnoceni a kontrolu a
rozhoduje podle tohoto zakona nebo pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie, véetné popisu jeho povinnosti,
odpovédnosti a poZadavkl na odbornou pfipravu,

2. dodrZovani podminek inspekénich postupd spravné klinické praxe v souladu s nafizenim o provadéni inspekcnich
postupt spravné klinické praxe,

3. fadné provadéni kontrol dodrzovani tohoto zakona a pfislusnych pfedpist Evropské unie u vyrobct humannich
lé¢ivych pripravki véetné hodnocenych LéCivych pfipravkd,

m) vede evidenci
1. registrovanych léCivych pfipravkl a jeji zmény oznamuje kazdoro¢né Komisi a ostatnim ¢lenskym statiim,
2. provozovateld, kterym byl udélen certifikat,
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3. provedenych kontrol u téchto provozovateld,

4, etickych komisi v Ceské republice,
n) zfizuje a provozuje informacni systém elektronického receptu (dale jen "systém eRecept"),
0) vede registr zprostifedkovatell, ktery je informacnim systémem vefejné spravy,

p) provadi vzdélavaci €innost v oblastech tykajicich se lé€iv zejména formou odbornych pfednasek a provadi nebo
propaguje informacni kampané pro vefejnost zamérFené mimo jiné na nebezpecnost padélanych humannich lécivych
pfipravki a rizika spojena s l&¢ivymi pfipravky dodavanymi nelegalnim zasilkovym vydejem s vyuzitim elektronickych
prostiedkl (dale jen ,zasilkovy vydej s vyuzitim elektronickych prostfedkd*), a to zejména ve spolupraci s Komisi,
agenturou a prislusnymi organy Clenskych statd,

q) na zakladé pozadavku Ministerstva zdravotnictvi mu pfedava nebo zpfistupfiuje Gdaje nutné pro vydani opatfeni
obecné povahy podle § 77c az 77e a § 77g,

r) na zakladé vyhodnoceni situace na trhu s lé¢ivymi pfipravky sdéluje Ministerstvu zdravotnictvi informaci podle § 77c a
pfedava mu podnét k vydani opatfeni obecné povahy podle § 77d,

s) vede seznam internetovych stranek nabizejicich humanni lé¢ivé pfipravky v rozporu s timto zakonem (dale jen "seznam
stranek s nelegalni nabidkou léCivych pfipravkd") a zvefejiiuje ho na svych internetovych strankach,

t) pridéluje distributorim pro kazdy distribuéni sklad, vyrobcim pro kazdé vyrobni misto a kazdy sklad, drzitelim
rozhodnuti o registraci, zafizenim transfuzni sluzby, poskytovatelim zdravotnich sluZeb poskytujicich lékarenskou
péci pro kazdou lékarnu a kazdé odloucené oddéleni pro vydej léCivych pfipravkl a zdravotnickych prostiedki
identifikacni kod pracoviste.

(4) Ustav v oblasti humannich lé&ivych pFipravki dale

a) navrhuje zastupce Ceské republiky do Vykonné Fidici skupiny pro nedostatek a bezpecnost lé¢ivych pfipravki zfizené
podle ¢l. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené (loze Evropské
agentury pro léCivé pfipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém_fizeni v oblasti [éCivych pfipravkl a
zdravotnickych prostfedku (dale jen ,nafizeni o posilené Gloze*) (dale jen ,Ridici skupina®“) a navrhuje ¢lena pracovni
skupiny zfizené podle
1. €. 9 odst. 1 pism. d) nafizeni o posilené Gloze a
2. €l. 15 odst. 1 nafizeni o posilené dloze,

b) podava Ridici skupiné 7adosti o poskytnuti doporuceni ohledné opatfeni, ktera by mohla Komise, élenské staty,
drzitelé rozhodnuti o registraci, zastupci zdravotnickych pracovnikil a jiné osoby pfijmout s cilem pfedchazet
skute¢nému nebo potencialnimu nedostatku léCivych pfipravki nebo jej zmirfiovat nebo k zajisténi pfipravenosti na
feSeni skutecného nebo potencialniho nedostatku lécivych pfipravki zplsobeného mimoradnymi situacemi v oblasti
vefejného zdravi nebo zavaznymi udalostmi podle ¢l. 8 odst. 3 a 4 nafizeni o posilené dloze,

c) podava prostiednictvim jednotného kontaktniho mista podle &l. 3 odst. 6 nafizeni o posilené Gloze Ridici skupiné
Zadost o poskytnuti agregovanych daji a progndz poptavky v souladu s €l. 8 odst. 2 nafizeni o posilené iloze,

d) spolupracuje s agenturou pfi plnéni jejiho Gkolu podle €l. 9 odst. 1 pism. c) nafizeni o posilené Gloze v oblasti vyvoje
informacnich systémd,

e) muZe podle ¢l. 9 odst. 4 nafizeni o posilené Gloze od distributori a jinych relevantnich osob vyZadat dal3i informace
tykajici se jakychkoli logistickych probléma, kterym dodavatelsky fetézec €eli,
f) zajistuje plnéni povinnosti Ceské republiky podle €l. 11 nafizeni o posilené Gloze,

g) prihliZi pfi vykonu plsobnosti k doporucenim Ridici skupiny pFijatym podle €l. 8 odst. 3 nebo 4 nafizeni o posilené
Uloze nebo k pokyniim a doporuéenim pfijatym Evropskou komisi podle €l. 12 pism. ¢) nafizeni o posilené iloze a
koordinuje svou €innost s pfislusnymi organy ostatnich ¢lenskych statt a

h) informuje Ridici skupinu podle €l 11 odst. 4 pism. b) nafizeni o posilené Gloze a dale ji informuje o pFipadnych
ddvodech odlisného postupu ve smyslu ¢l. 11 odst. 4 druhého pododstavce nafizeni o posilené dloze.

§ 14 DZ

Ministerstvo zemédélstvi
Ministerstvo zemédélstvi v oblasti veterinarnich léciv
a) provadi kontrolu plnéni mezinarodnich smluv v oblasti l&Civ, zajistuje koordinaci spoluprace s pfislusnymi organy
¢lenskych statl a na navrh Veterinarniho astavu vydava souhlas se jmenovanim zastupce Ceské republiky podle €l.
140 a 145 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich,

b) spolupracuje s Ministerstvem zdravotnictvi na pfipravé Ceského [ékopisu,
c) zvefejfiuje zplsobem umoziujicim dalkovy pfistup informace podle § 11 pism. ),

d) pfijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti lé¢ivych pfipravkl pro Gcely poskytovani veterinarni péce,
se zvlastnim ohledem na dostupnost [&ivych pfipravki pro malo ¢etné druhy zvifat a vzacné se vyskytujici léCebné
indikace.


https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252377c
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252377c
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252377d
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/EU%253A/32022R0123%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/EU%253A/32022R0123%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/LIT%253A/LIT29616CZ%252314
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252311.0.f

§15DZ

Ustiedni veterinarni sprava
Ustfedni veterinarni sprava

a) rozhoduje o odvolanich proti rozhodnutim Veterinarniho dstavu a proti rozhodnutim krajské veterinarni spravy podle
§ 17 pism. ¢),

b) povoluje podle § 46, s ohledem na omezeni utrpeni zvifat nebo na nakazovou situaci, pouzivat neregistrované lécivé
pripravky, neni-li odpovidajici lécivy pripravek registrovan; v povoleni stanovi podminky uvadéni do obéhu a poutziti,

c) vydava rozhodnuti, ve kterém stanovi podminky pro uvadéni do obéhu a pouZziti veterinarnich imunologickych léCivych
pfipravku, o jejichZ pouziti rozhodla Komise,

d) povoluje pouZit pro veterinarni pouziti [é¢ivé latky a pomocné latky neuvedené v seznamu stanoveném provadécim
pravnim predpisem.

§ 16 DZ

Veterinarni ustav

(1) Veterinarni Gstav je spravnim (fadem s celostatni pisobnosti, podfizenym UstFedni veterinarni spravé. V ele Veterinarniho
Ustavu je feditel; jeho vybér, jmenovani a odvolani se fidi zakonem o statni sluzbé.

(2) Veterinarni Gstav v oblasti veterinarnich l&civ
a) vydava

1. rozhodnuti o registraci veterinarnich léCivych pripravkd, jejich zménach, prodlouZeni, pfevodu, pozastaveni a
zruSeni, rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu, rozhodnuti o propadnuti veterinarniho lécivého pripravku,
rozhodnuti o zabrani veterinarniho écivého pfipravku,

2. povoleni k vyrob& veterinarnich lécivych pfipravkl, v€etné veterinarnich autogennich vakcin, veterinarnich
transfuznich pfipravkd nebo biologickych veterinarnich pfipravki pro bunécnou nebo tkanovou terapii podle §
68c, povoleni k cinnosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci; rozhoduje o zméné, pozastaveni nebo
zruSeni téchto povolent,

3. certifikaty podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 obdobné,
4, stanovisko k pouZiti neregistrovaného lécivého pfipravku pfi poskytovani veterinarni péce a k pouziti lécivé latky
nebo pomocné latky pro veterinarni pouziti neuvedené v seznamu stanoveném provadécim pravnim predpisem,
5. rozhodnuti o povoleni dodavek veterinarnich léCivych pfipravki registrovanych v jiném ¢lenském staté podle § 48,
6. rozhodnuti o povoleni podle § 37 odst. 2 uvadét na obalu Gdaje nad ramec nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich,
b) vydava rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarnich [&€ivych pfipravki a rozhoduje o ukonceni,

pripadné pozastaveni klinického hodnoceni, schvaluje neintervenéni poregistracni veterinarni studie a rozhoduje o
jejich ukonceni, pfipadné pozastaveni,

c) v pfipadé ohroZeni zdravi nebo Zivota zvifat, zdravi osob nebo ohroZeni Zivotniho prostiedi, zejména v pfipadé zjisténi
nezadouciho Gc¢inku veterinarniho lécivého pfipravku nebo podezieni z jeho nezadouciho Gc¢inku anebo v pfipadé
zjisténi zavady nebo podezieni ze zavady v jakosti léCiva vydava docasné opatfeni podle § 13 odst. 2 pism. ¢)
obdobné,

d) rozhoduje v pfipadé ohroZeni zdravi nebo Zivota zvifat, zdravi osob nebo ohroZeni Zivotniho prostfedi o opatfenich
podle § 13 odst. 2 pism. e) obdobné,

e) provadi kontrolu v oblasti veterinarnich [&¢iv podle § 13 odst. 2 pism. f) a g) obdobné,

f) rozhoduje v pfipadech pochybnosti podle § 13 odst. 2 pism. h) obdobné, pokud v daném pfipadé nerozhodla Komise v
souladu s €l. 3 nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich,

g) v oblasti veterinarnich léCiv projednava prestupky a provadi opatfeni pfi poruseni povinnosti,

h) rozhoduje o moZnosti uvadét na obalu veterinarniho lé¢ivého pfipravku Gdaje v jiném neZ ¢eském jazyce,
i) vydava opatieni obecné povahy podle § 30a odst. 1,

j) vydava stanovisko k zadosti o udéleni vyjimky z registrace pfedloZené podle § 46,

k) rozhoduje o povoleni veterinarniho specialniho lé€ebného programu podle § 48a,

1) provadi kontrolu nad pfedepisovanim veterinarnich léCivych pfipravki pro Gcely vyroby nebo uvedeni na trh
medikovanych krmiv a jejich nasledného pouziti a kontrolu nad vydejem, pouZivanim a prodejem medikovanych
krmiv podle § 74,
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m) vykonava cinnosti, které jsou nafizenim o veterinarnich lé€ivych pfipravcich a jeho provadécimi akty a akty v
prenesené pravomoci svéfeny pfisluSnému organu clenského statu nebo clenskému statu, pokud tento zakon
nestanovi jinak nebo pokud jejich vykon nepfislusi podle jiného pravniho predpisu jinému spravnimu Gradu,

n) zastupuje v rozsahu své plisobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupinach a vyborech Evropské unie,

0) zajistuje vyménu informaci s organy Evropské unie v€etné vymény informaci vyZzadovanych pfedpisy Evropské unie.

(3) Veterinarni Gstav v oblasti veterinarnich léCiv dale

a) provadi monitorovani poméru rizika a prospésnosti veterinarnich lécivych pfipravkl zahrnujici monitorovani
nezadoucich G¢inku, véetné nedostatecné Gcinnosti, pouzivani mimo rozsah rozhodnuti o registraci, rizik plynoucich z
veterinarnich |éCivych pfipravkl pro Zivotni prostfedi a dostateCnosti ochrannych Lh(t veterinarnich lécivych
pfipravkl, a to zejména prostfednictvim veterinarniho farmakovigilancniho systému a odbornych Gkond, které
podporuji fungovani veterinarniho farmakovigilanéniho systému; za timto GcCelem Veterinarni Gstav dale zajiStuje
fungovani farmakovigilanéni databaze veterinarnich &€ivych pripravkl pro Ceskou republiku, podili se na spravé a
ma pfistup do farmakovigilancni databaze veterinarnich lé¢ivych pfipravkl Evropské unie a provadi vyménu adajt s
touto farmakovigilan¢ni databazi, zfizenou podle nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich,

b) napliiuje a vede fond odbornych informaci o [éCivech, véetné (daji o spotfebé a pouziti veterinarnich [éCivych
pfipravkl, a za timto (Celem se muUZe (cCastnit projektl vefejného vyzkumu v oblasti veterinarnich l&Civ, a to
vyhradné formou zajisténi jednotlivych odbornych dkond, o jejichZ vypracovani je pozadan; identifikace vyzkumného
projektu, popis odbornych Gkoni zajistovanych Veterinarnim Gstavem a vystupy zpracované Veterinarnim dstavem
Veterinarni Gstav zvefejiiuje v informaénim prostfedku Veterinarniho Gstavu podle pismene c),

c) zvefejfiuje na svych internetovych strankach a ve Véstniku Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a
léCiv, které jsou informacénimi prostfedky Veterinarniho dstavu (dale jen "informaéni prostfedek Veterinarniho
stavu"), informace uvedené v § 99, informace o vyjimkach z registrace podle § 46 aZ 48 a dal3i (daje, pokud tak
stanovi tento zakon,

d) zG¢astAuje se pripravy Evropského lékopisu® a podili se na pFipravé Ceského lékopisu,
e) vydava zavazné stanovisko podle § 13 odst. 3 pism. e) obdobné,

f) zajistuje spolupraci podle § 13 odst. 3 pism. f) obdobné; zastupce jmenuje po odsouhlaseni Ministerstvem zemédélstvi
a jmenuje zastupce pro Cinnost v koordinacni skupiné pro postup registrace vzajemnym uznanim a pro
decentralizovany postup registrace veterinarnich léCivych pfipravkid podle nafizeni o veterinarnich léCivych
pripravcich,

g) provadi vySetfeni vzorkl Zivocisnych produktt a krmiv v ramci monitoringu nepovolenych latek a pfipravkli nebo
zbytk{ latek s farmakologickym G¢inkem nebo jejich metaboliti™,

h) provadi u fyzickych nebo pravnickych osob kontrolu nad dodrZovanim nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich a
tohoto zakona a shromazduje a vyhodnocuje informace o nezadoucich Gcincich ¢i zavadach v jakosti veterinarnich
autogennich vakcin,

i) zajistuje informacni propojeni a vyménu informaci podle § 13 odst. 3 pism. k) obdobné,

j) zavede a udrZuje systém kvality podle § 13 odst. 3 pism. ) obdobné,

k) vede evidenci podle § 13 odst. 3 pism. m) bod( 1az 3 obdobné,

) zfizuje a provozuje systém pro sbér (dajll o prodeji a pouZiti l&¢iv v oblasti veterinarni péce v Ceské republice, ktery
zahrnuje i sbér Gdaji o antimikrobnich léCivych pfipravcich pouZivanych u zvifat podle ¢l. 57 nafizeni o veterinarnich

lécivych pripravcich, provadény v souladu s nafizenim Komise v pfenesené pravomoci vydanym na zakladé tohoto
€lanku; je spravcem Gdajl a kontaktnim mistem podle uvedeného nafizeni Komise,

m) poskytuje malym a stfednim podnikim odborné poradenstvi v oblastech tykajicich se veterinarnich lé€ivych
pfipravkl, a to v oblastech upravenych nafizenim o veterinarnich léCivych pfipravcich nebo timto zdkonem a
spadajicich do jeho pisobnosti,

n) zaznamenava do farmakovigilancni databaze veterinarnich lécivych pfipravkd Evropské unie Gdaje podle ¢l. 76 odst. 1
nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich,

0) ma pfistup do databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci veterinarnich lécivych pfipravkl Evropské unie a
zaznamenava do ni Gdaje podle ¢l. 91 odst. 3 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich,

p) zajistuje vyménu informaci mezi informaénim systémem Veterinarniho Gstavu a databazi Evropské unie pro veterinarni
lécivé pripravky, zaznamenava do ni (daje podle ¢l. 55 odst. 2 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich, podili se
na spravé této databaze a pristupuje k Gdajim obsaZenym v této databazi; to vie provadi v souladu s pravidly
stanovenymi nafizenim o veterinarnich léCivych pfipravcich a provadécim nafizenim Komise vydanym podle ¢l. 55
odst. 3 uvedeného nafizeni,

q) vede seznam internetovych stranek nabizejicich veterinarni |&Civé pfipravky v rozporu s timto zakonem (dale jen
"seznam stranek s nelegalni nabidkou veterinarnich lécivych pfipravk(") a zvefejiiuje ho na svych internetovych
strankach.

(4) Veterinarni dstav v oblasti humannich léCivych pfipravki

a) kontroluje u osob, které je predepisuji, provadi jejich vydej nebo je pouzivaji za G¢elem poskytovani veterinarni péce

dodrZovani tohoto zakona,
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b) na zakladé informace poskytnuté Ustavem provadi opatfeni v oblasti poskytovani veterinarni péce podle § 13 odst. 2
pism. c) a e) obdobng,

c) spolupracuje s Ustavem a €ini opatfeni k omezovani rizika jejich zneuZiti nebo poruseni podminek pro jejich uvadéni
do obéhu v souvislosti s poskytovanim veterinarni péce a

d) projednava prestupky a provadi opatfeni pfi poruSeni povinnosti stanovenych timto zakonem v souvislosti s
poskytovanim veterinarni péce.

§17DZ

Krajskeé veterinarni spravy
Krajské veterinarni spravy v oblasti veterinarnich léciv
a) vykonavaji
1. kontrolu nad predepisovanim, vydejem a pouzivanim léCivych pfipravki pfi poskytovani veterinarni péce,

2. kontrolu nad predepisovanim a pouZivanim medikovanych krmiv a jejich odstrafiovanim; v této oblasti
spolupracuji s Veterinarnim Gstavem,

b) prostfednictvim informace podle § 71 odst. 6 kontroluji, zda pfedepisovani, vyroba nebo pouZivani veterinarnich
autogennich vakcin je v souladu s pozadavky stanovenymi zvladtnim pravnim pfedpisem'),

c) projednavaji prestupky zjisténé pfi vykonu kontroly podle pismene a) a b) a provadéji opatieni pfi poruseni povinnosti
stanovenych timto zakonem.

§18 Dz

Statni GFad pro jadernou bezpecnost
Statni Gfad pro jadernou bezpecnost vydava stanovisko k registraci a klinickému hodnoceni radiofarmak.

§ 19 DZ

Ministerstvo Zivotniho prostfedi

Ministerstvo Zivotniho prostfedi vydava za podminek stanovenych v § 31 odst. 6 stanovisko k lécivym pfipravkiim obsahujicim
geneticky modifikované organismy™ a vyjadreni k dopadu é¢iv na Zivotni prostredi.

§ 19a

Generalni Feditelstvi cel

(1) Generalni Feditelstvi cel poskytuje na vyzadani Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu o kontrolované osobé, ktera uvadi na trh
nebo vyvazi lécivo, tyto informace:

a) identifikacni (daje takové osoby, a to zejména jméno nebo nazev a sidlo,
b) popis &€iva, véetné obchodniho nazvu,
c) v pfipadé potfeby informace o zemi odeslani a zemi plivodu léCiva a
d) mnozstvi l&civa vyjadiené v mérnych jednotkach.
(2) Poskytnuti informaci podle odstavce 1 neni poruSenim povinnosti mlenlivosti podle dafiového fadu.

§ 19b

zrusen
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Dil 2
Zpusobilost osob pro zachazeni s léivy

§ 20 Dz

Obecné predpoklady

(1) Zachazet s l&€ivy podle § 5 odst. 1 mohou pouze osoby starsi 18 let, zpUsobilé k pravnim jednanim, beziihonné, zdravotné a
odborné zpusobilé pro konkrétni druh ¢innosti.

(2) Podminka dovr3eni 18 let podle odstavce 1 se nevztahuje na osoby, které zachazeji s [éCivy pfi vyuce nebo pfi zaskolovani pod
odbornym dohledem?.

(3) za bezdhonnou pro zachazeni s humannimi léCivy se povaZuje fyzickd osoba spliiujici podminky bezihonnosti podle
zvlastniho pravniho pfedpisu®. Pro zachazeni s veterinarnimi lécivy, s vyjimkou zachazeni v lékarnach, pro které plati podminky
podle véty prvni, se za bezlhonnou povazuje fyzicka osoba spliujici podminky beziihonnosti podle veterinarniho zakona. V
pripadé, Ze se fyzicka osoba zdrzovala v poslednich 3 letech nepfetrzité déle nez 6 mésict v zahrani€i, prokazuje bezihonnost téz
doklady prokazujicimi splnéni podminky bezlihonnosti vydanymi staty, ve kterych se fyzicka osoba zdrZovala. Pfi uznani dokladu
beziihonnosti, ktery vydal pfisludny organ jiného ¢lenského statu, se postupuje podle zvlastniho pravniho pfedpisu®®.

(4) Ustav nebo Veterinarni Gstav si za Gcelem prokazani bezihonnosti podle odstavce 3 vyzada podle zvlastniho pravniho
pfedpisu®® vypis z evidence Rejstiiku trestd. Zadost o vydani vypisu z evidence Rejstfiku trestli a vypis z evidence Rejstfiku
trestl se predavaji v elektronické podobé zplsobem umoZiiujicim dalkovy pfistup. Splnéni podminky bezihonnosti se dale
prokazuje predloZenim dokladu odpovidajicimu vypisu z evidence Rejstiiku trestdl vydaného statem, jehoZ je fyzicka osoba
obcanem, jakoZ i odpovidajicimi doklady vydanymi staty, na jejichz Gzemi se fyzicka osoba v poslednich 3 letech zdrZovala
nepfetrzité déle nez 6 mésicl. Cizinec, ktery je nebo byl statnim obéanem jiného ¢lenského statu Evropské unie, nebo ma nebo
mél adresu bydlisté v jiném Clenském staté Evropské unie, muZe misto vypisu z evidence obdobné Rejstfiku trestd doloZit
beziihonnost vypisem z Rejstfiku trestt s pfilohou obsahujici informace, které jsou zapsané v evidenci tresti jiného ¢lenského
statu Evropské unie™. Vypis z evidence Rejstfiku trestl a doklady dokladajici beziihonnost fyzické osoby nesmi byt starsi nez 3
mésice.

(5) Pokud se v dalSich ustanovenich tohoto zakona nestanovi jinak, pravni predpisy o zpusobilosti zdravotnickych pracovniki a
jinych odbornych pracovniki® a o zpusobilosti k poskytovani veterinarni péce™ nejsou timto zakonem dotceny.

Odborné predpoklady

§21DZ

(1) odbornym pfedpokladem pro klinické hodnoceni veterinarnich l&€ivych pfipravkd je u zkou3ejiciho ukonCeni studia v
akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni lékarstvi.

(2) 0dborné pfedpoklady pro pouzivani [é€ivych pfipravkid pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb a veterinarni péce stanovi zvlastni
pravni pfedpisy™,?.

§22 Dz

(1) Pro kontrolni ¢innost v oblasti humannich léCivych pfipravkl je odbornym pfedpokladem u vedoucich zaméstnanct ukonceni
studia
a) v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu, kterym se ziskava nebo ziskavala odborna
zpUsobilost k vykonu povolani farmaceuta, [ékafe nebo zubniho [ékafe,

b) v akreditovaném magisterském studijnim programu, kterym se ziskava nebo ziskavala zpulsobilost k vykonu povolani
veterinare,

c) v akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie,
d) v akreditovaném magisterském studijnim programu chemického nebo biologického zamé&feni, nebo
e) v obdobném oboru v zahrani¢i v délce alespoii 5 let fadného studia,

a dale alespoi 5 let odborné praxe v oblasti vécné pfibuzné pozadavkim na dosazené vzdélani podle pismen a) aZ e) v
poslednich 10 letech.

(2) Pro zaméstnance Ustavu a Veterinarniho Gstavu, ktefi vykonavaji kontrolni ¢innost (dale jen ,inspektofi“), nejde-li o kontrolu
podle odstavce 4, je v pfipadé kontrol vyrobcl, provozovatelli provadéjicich neklinické studie bezpeénosti l&Civ, osob
podilejicich se na klinickém hodnoceni veterinarnich é¢ivych pfipravkd, drziteld rozhodnuti o registracich, poskytovateld
zdravotnich sluZeb, provozovatelt uvedenych v § 6 odst. 1 pism. d) a veterinarnich lékafi odbornym predpokladem ukonceni
studia
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a) v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu, kterym se ziskava nebo ziskavala odborna
zpUsobilost k vykonu povolani farmaceuta, [ékafe nebo zubniho [ékafe,

b) v akreditovaném magisterském studijnim programu, kterym se ziskava nebo ziskavala zpUlsobilost k vykonu povolani
veterinare®?,

c) v akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie,

d) v magisterském studijnim programu chemického nebo biologického zaméfeni, nebo

e) v oboru obdobném nékterému z oborl uvedenych v pismenech a) aZ c) v délce alespon 4 let fadného studia
absolvovaného v zahranidi,

a dale 2 roky odborné praxe v poslednich 10 letech v takové Cinnosti, ktera ma vztah k oblasti, v niZ inspektor vykonava kontrolni
¢innost.
(3) 0dbornym pfedpokladem pro vykon Cinnosti inspektora je dale ukonZeni studia

a) v akreditovaném magisterském studijnim programu pfirodovédného zaméreni,

b) v akreditovaném magisterském studijnim programu, kterym se ziskava zpulsobilost vykonu zdravotnického povolani,
nebo

c) v obdobném studijnim programu v zahranici v délce alespon & let fadného studia,

a dale 5 let odborné praxe v poslednich 10 letech v takové Cinnosti, ktera ma vztah k oblasti, v niZ inspektor vykonava kontrolni
¢innost.

(4) 0dbornym pfedpokladem pro vykon kontroly plnéni povinnosti podle § 33 odst. 2, § 33 odst. 3 pism. g) bodil 3 a 4, § 33 odst. 3
pism. j), § 33a, § 33b odst. 4, § 77 odst. 1 pism. f), h), q), s) a t), § 77e odst. 3, § 82 odst. 3 pism. d), § 82 odst. 3 pism. h) a |), § 82
odst. 3 pism. k) a ) je ukonceni studia alesporni v akreditovaném magisterském studijnim programu, anebo v obdobném studijnim
programu v zahranicni v délce alespon 4 let fadného studia.

(5) V pripadé ostatnich kontrol je odbornym pfedpokladem alespof Giplné stfedni vzdé&lani® a dale 1 rok odborné praxe v takové
cinnosti, ktera ma vztah k oblasti, v niz inspektor vykonava kontrolni ¢innost.

(6) Osoby, které provadéji hodnoceni, kontrolu a rozhoduji podle tohoto zakona nebo se podileji na odbornych ¢innostech v
ramci takového hodnoceni, kontroly a rozhodovani,

a) predlozi Ustavu na vyzadani jednou rocné, popfipadé pfed vykonem ¢innosti, prohlaseni o finanénich, obchodnich
nebo jinych vztazich k provozovatellim, drZitelim rozhodnuti o registraci nebo Zadatelim podle tohoto zakona, které
by mohly ovlivnit jejich nestrannost pfi vykonu uvedenych Cinnosti; toto prohlaseni zahrnuje obdobi alespon 5 let
pred podanim tohoto prohlasenti; pfipadné zmény Gdajt v prohlaseni se bezodkladné oznami; tato prohlaseni jsou na
vyzadani pristupna verejnosti a agenture; (daje z tohoto prohlaseni zohledni Ustav pfi povéfovani osob konkrétnimi
Ukoly pFi vykonu cinnosti podle tohoto zakona,

b) jsou povinny zachovavat mléenlivost o informacich, se kterymi se seznamily pfi své Cinnosti, a to v souladu s
pozadavky Evropské unie, platnych pravnich pfedpisti a mezinarodnich dohod,

c) v pfipadé kontroly v zahrani¢i se musi seznamit se zasadami organizace a fizeni dozorovanych ¢innosti v pfislusném
Clenském staté nebo ve treti zemi.

Dil 3
Povinnosti a opravnéni provozovatele

§ 23 DZ
(1) Provozovatel je povinen

a) pfi zachazeni s l&&ivy pouZivat postupy a dodrZovat poZadavky Evropského lékopisu® a Ceského lékopisu, dodrzovat
komunitarni monografie léCivych rostlin, pokyny Komise a agentury a pokyny drzitele rozhodnuti o registraci léCivého
pripravku stanovené v souladu s timto rozhodnutim,

b) pfi vyskytu nezadouciho acinku lécivého pfipravku nebo zavady v jakosti léCiva nebo pomocné latky vyhodnotit jejich
zavaznost a v pfipadé potfeby provést veskera dostupna opatfeni smérujici k zajisténi napravy a k omezeni
obéhu; pfijata opatfeni neprodlené oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu, pokud se jedna o zavady v jakosti
nebo zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek,

c) neprodlené oznamit Ustavu, jde-li o humanni lécivo, anebo Veterinarnimu Gstavu, jde-li o veterinarni l&¢ivo, podezieni
z vyskytu zavady v jakosti léciva nebo pomocné latky, které vedou ke stazeni léCiva nebo pomocné latky z obéhu,

d) poskytovat Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu podle jejich poZzadavk( beziplatné podklady a informace potfebné pro
plnéni jejich Gkoll podle § 13 odst. 3 pism. b) a § 16 odst. 3 pism. b) a v pfipadé potieby ovéfeni jakosti léCivého
pfipravku jeho vzorek; tato povinnost se nevztahuje na humanni transfuzni pfipravky ani na veterinarni transfuzni
pripravky,

e) provést veskera opatfeni potfebna ke staZeni lé¢ivého pfipravku z trhu, v pfipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci
prijme pfi vyskytu neZadouciho G¢inku nebo zavady v jakosti léCivého pripravku, lécivé latky nebo pomocné latky
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opatfeni spodivajici ve staZeni tohoto pfipravku, a to v rozsahu a zplUsobem, ktery drZitel rozhodnuti o registraci
provozovateli sdéli; pfi pfijimani a provadéni téchto opatfeni nejsou dotCena ustanoveni zakona o bezpecnosti
vyrobkd, provozovatel viak pfitom, jde-li o humanni léCivy pFipravek, musi postupovat v souladu s hodnocenim miry
nebezpedi podle § 13 odst. 2 pism. k), bylo-li takové hodnoceni Ustavem provedeno a uvefejnéno,

f) neprodlené oznamit Ustavu, jde-li o humanni lé¢ivy pFipravek, podezfeni na padélany &civy pripravek, nevyplyva-li
tato jeho povinnost z nafizeni o ochrannych prvcich,

g) poskytnout Ustavu soucinnost pfi ovéfovani skutecnosti souvisejicich s podezfenim na padélani lé&ivého pfipravku,
h) neprodlené oznamit Veterinarnimu dstavu podezieni na padélany veterinarni léCivy pfipravek.

(2) Provozovatel nesmi uvadét na trh a do ob&hu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce [é¢iva
a) s proslou dobou pouzitelnosti,
b) se zavadou v jakosti, pokud Ustav nevydal rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. m), nebo
¢) o nichZ tak rozhodl| Ustav nebo Veterinarni dstav.

(3) Provozovatel, s vyjimkou prodejce vyhrazenych léCivych pfipravki, je opravnén pii provadéni ochrany [éCiv kontrolovat v

objektech, které pouziva pro vyrobu, pfipravu, Gpravu, kontrolu nebo distribuci [&Civ, osoby, které vstupuji nebo vystupuji z

téchto objektl, jejich zavazadla a dopravni prostfedky vjizdéjici do téchto objektli nebo z nich vyjizdéjici. Tyto osoby jsou

povinny prohlidky strpét.

(4) Prodejce vyhrazenych léCivych pfipravkd je povinen

a) zajistit, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené lé¢ivé pripravky ziskala osvédeni o odborné zpusobilosti

prodejce vyhrazenych L&Civych pripravkd, a to pro humanni &Civé pipravky nebo pro veterinarni l&¢ivé pfipravky;
jde-li o humanni [&¢ivé pfipravky, nevyZaduje se ziskani osvédCeni o odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych
léCivych pripravkd u farmaceutl a farmaceutickych asistent(i®, jde-li o veterinarni l&&ivé pfipravky, miZe osvédceni
o odborné zpUsobilosti prodejce vyhrazenych éCivych pfipravkd nahradit doklad o ukonCeni studia v akreditovaném
zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie podle zakona o podminkach ziskavani a uznavani
odborné a specializované zpUsobilosti, nebo akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni lékafstvi
nebo akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie,

b) dodrZovat pravidla spravné praxe prodejcli vyhrazenych lé&ivych pfipravkli a nejpozdéji do 15 dnli oznamit Ustavu
nebo Veterinarnimu Gstavu zahajeni ¢innosti a adresu mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny, popfipadé
ukonceni ¢innosti,

c) prodavat pouze vyhrazené lécivé pripravky,

d) vyfadit z prodeje vyhrazené lécivé pripravky, jestlize
1. byl upozornén na jejich zavadu; o této skutecnosti neprodlené informovat Ustav nebo Veterinarni Gstav, zaslat

Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu vzorek takového |é&&ivého pripravku a dale postupovat podle pokyni
prislusného dstavu,

2. uplynula doba jejich pouzitelnosti,

3. byla porusena celistvost jejich vnéjsiho nebo vnitfniho obalu,

4, chybi, popfipadé neni Citelné oznaceni jejich obalu,

5. nebyly dodrZeny podminky, za nichZ maji byt tyto lécivé pripravky skladovany, nebo

6. tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni dstav podle § 13 odst. 2 pism. c) nebo d) nebo e) nebo podle § 16 odst. 2 pism.
¢) nebo d) nebo v ramci fizeni 0 zméné registrace podle § 35,

e) predat nepouZitelny vyhrazeny léCivy pripravek k odstranéni podle § 88 a 89 v souladu se zvlastnimi pravnimi
predpisy®*,

f) nakupovat vyhrazené &civé pfipravky pouze od distributorli nebo vyrobct téchto lécivych pfipravka,

g) vést Gplnou a pritkaznou evidenci skladovych zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych [é¢ivych pfipravki po jednotlivych
polozkach umoziujici rozlisit [ékovou formu, mnozstvi écivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo
lekové formy, typ obalu a velikost baleni lécivého pripravku, véetné kodu lécivého pripravku, a uchovavat tuto
evidenci spolu s doklady o nakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych &¢ivych pFipravki po dobu 5 let a

h) jde-li o vyhrazené veterinarni léCivé pfipravky, jejichZ prodej se provadi na zakladé objednavek zasilkovym zpisobem,
dale plnit podminky podle § 84 az 86 obdobné.

(5) Provadéci pravni predpis stanovi obsah, pocet vyucovacich hodin a zplsob vedeni odborného kurzu prodejcl vyhrazenych
lé¢ivych pfipravk( a pravidla spravné praxe prodejci vyhrazenych [&€ivych pripravka.

(6) Provozovatelé provadéjici neklinické studie bezpecnosti léCiv jsou povinni dodrZovat pravidla spravné laboratorni praxe
podle § 6 odst. 4; pravidla spravné laboratorni praxe stanovi provadéci pravni predpis. Pfi provadéni neklinickych studii
bezpe&nosti musi provozovatelé postupovat v souladu se zvlastnimi pravnimi predpisy®.

(7) Zachazet s |éCivy, pfedepisovat je, vést zaznamy a vykonavat dalsi odborné €innosti pfi poskytovani veterinarni péce upravené
timto zakonem smi provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) vyhradné jako veterinarni lékaf nebo jeho prostfednictvim,
pricemz v takovém pfipadé je tento provozovatel povinen veterinarniho lékare pisemné stanovit a vybavit jej potfebnymi
prostfedky a opravnénimi k samostatnému vykonu odborné cinnosti. Zaznamy o pouZiti, predepsani nebo vydeji lécivych
pFipravkl pofizené veterinarnim lékafem je provozovatel povinen uchovavat v souladu s poZadavky nafizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich a tohoto zakona a na vyzadani je predkladat ke kontrole.
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§ 24 DZ

Povinnosti pFi odbéru, vySetreni, zpracovani, skladovani, vydeji, distribuci a dovozu ze tfeti zemé nebo
vyvozu do treti zemé lidské krve, jejich sloZek, surovin pro dalsi vyrobu a humannich transfuznich
pFipravka

(1) Drzitelé rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku, ktery obsahuje suroviny z lidské krve nebo jejich sloZek nebo pfi jehoz
vyrobé byly takové suroviny pouZity, a provozovatelé

a) podilejici se na vyrobé humannich transfuznich pfipravki a surovin pro dalsi vyrobu, v€etné jejich vyroby pro klinické
hodnoceni,
b) pouZivajici pfi vyrobé nebo pripravé l&€ivych pfipravki nebo dovaZejici ze tretich zemi pro vyrobu éCivych pfipravki
nebo distribuujici lidskou krev, jeji slozky ¢i suroviny pro dalsi vyrobu,
zajistuji pfi odbéru, vysetfeni, zpracovani, skladovani, distribuci a dovozu ze treti zemé nebo vyvozu do treti zemé v pfipadé
lidské krve, jejich sloZek, surovin pro dalsi vyrobu a humannich transfuznich pfipravki dodrZovani jakosti a bezpecnosti podle §
67.

(2) Osoby podle odstavce 1, osoby vydavajici humanni transfuzni pfipravky a osoby poskytujici zdravotni sluzby vedou v rozsahu
a zpusobem stanovenym provadécim pravnim predpisem zaznamy zajistujici sledovatelnost humannich transfuznich pfipravki
od darce k pfijemci a naopak a surovin pro dalsi vyrobu od darce k vyrobci a naopak, véetné Gdaji o nepouZitych humannich
transfuznich pfipravcich a surovinach pro dalsi vyrobu; tyto zaznamy se uchovavaji alespon po dobu 30 let a jsou na vyzadani
pfistupné vyrobci humanniho transfuzniho pripravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu. Tyto osoby jsou povinny zajistit zaznamy
tak, aby byly po celou tuto dobu chranény pred neopravnénym nahlizenim nebo jinym neopravnénym nakladanim a ztratou, a to
tak, aby tato povinnost byla splnéna i po pfipadném zaniku téchto osob.

(3) Osoby podle odstavce 2 jsou v pfipadé zjisténi zavazné nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na
né povinny
a) provést veskera dostupna opatfeni smérujici k zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého plsobeni na nejnizsi
mozZnou miru,
b) neprodlené oznamit takové zjisténi nebo podezieni v rozsahu a zplUsobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem Ustavu a osobam, které se budou podilet na feseni,

c) vést a zpfistupnit dokumentaci tykajici se takového zjisténi nebo podezfeni, véetné dokumentace obsahujici osobni
adaje®,
d) vypracovat o takovém zjist&ni nebo podezieni zpravu a poskytnout ji Ustavu a osobam, kterych se pfipad tyka.

Pro zajisténi téchto povinnosti zavedou osoby podle odstavce 2 postup pro sledovani a feseni zavaznych nezadoucich reakci a
zavaznych nezadoucich udalosti nebo podezfeni na takové reakce a udalosti. Zafizeni transfuzni sluzby a krevni banky predaji
Ustavu za kaZdy kalendaini rok zpravu shrnujici Gdaje podle tohoto odstavce a odstavce 2. Provadéci pravni pfedpis stanovi
pravidla a rozsah postupu pro sledovani a reSeni zavaznych nezadoucich reakci, zavaznych nezadoucich udalosti nebo podezreni
na takoveé reakce a udalosti a obsah a lhiity pfedavani zprav a idaji Ustavu o téchto udalostech.

(4) Humanni transfuzni pfipravky nebo surovinu pro dalsi vyrobu mohou provozovatelé uvedeni v odstavci 1 dovazet ze treti
zemé, vyvazet do tfeti zemé nebo distribuovat mezi Ceskou republikou a jingm Elenskym statem pouze s pfedchozim souhlasem
Ministerstva zdravotnictvi, nejedna-li se o celni rezim tranzitu. Souhlas se vydava na dobu urcitou; Zadost o vydani souhlasu
musi obsahovat Gdaje o Zadateli, dale Gdaje upfesiujici pfedmét Zadosti a jeji odivodnéni; rozsah (daji stanovi provadéci
pravni predpis.

(5) Ministerstvo zdravotnictvi souhlas podle odstavce 4 nevyda, jestlize

a) takovy dovoz ze tieti zemé nebo vyvoz do tfeti zemé nebo takova distribuce se tykaji humannich transfuznich
pfipravkll nebo suroviny pro dalsi vyrobu, které byly vyrobeny v rozporu s ustanovenimi tohoto zakona a mohou
ohrozit zdravi a Zivoty lidi,

b) vyvoz do tFeti zemé nebo dovoz ze tfeti zemé je upfednostnén pfed distribuci v ramci Evropské unie,

c) v pfipadé dovozu je pro potieby zdravotnich sluZeb k dispozici dostateéné mnozstvi humannich transfuznich pfipravki
vyhovujicich tomuto zakonu, které jsou vyrobeny z odbért darci v Ceské republice,

d) vyvozem do tfeti zemé nebo distribuci z Ceské republiky do jiného Elenského statu by byla ohroZena sobé&stacnost

Ceské republiky ve vztahu k zajisténi hemoterapie,

e) takovy dovoz ze tfeti zemé nebo vyvoz do tfeti zemé nebo takova distribuce humannich transfuznich pfipravkl nebo
suroviny pro dalsi vyrobu by mél byt uskutecnén z odbérd jinych nez od dobrovolnych bezplatnych darch krve s
vyjimkou povoleni pro vyvoz plazmy s obsahem anti-D protilatek; za bezplatného darce krve se povaZuje i darce,
jemuz byla poskytnuta Ghrada podle ustanoveni o lécbé krvi nebo jejimi slozkami zakona o specifickych zdravotnich
sluzbach¥?, nebo

f) jeho vydanim by mohlo dojit k ohroZeni Zivota nebo zdravi osob nachazejicich se na tizemi Ceské republiky.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi souhlas podle odstavce 4 odebere, jestlize

a) souhlas byl vydan na zakladé nepravdivych nebo nedplnych Gdajd,
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b) nejsou dodrZzeny podminky vydaného souhlasu,
c) uskute¢néni dovozu ze tieti zemé nebo vyvozu do tfeti zemé vede k ohroZeni zdravi a Zivota lidi, nebo

d) provozovatel, jemuZz byl souhlas vydan, porusil zavaznym zplisobem povinnosti provozovatele stanovené timto
zakonem.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi mize odebrat souhlas podle odstavce &4 v pfipadé, Ze provozovatel, jemuz byl souhlas udélen,
nepostupoval v souladu se souhlasem jemu udélenym na pfedchozi obdobi.

(8) Provozovatel, kterému byl udélen souhlas podle odstavce 4, informuje Ministerstvo zdravotnictvi o uskutecnéném dovozu ze
tfetich zemi nebo vyvozu do tfetich zemi nebo distribuci v ramci Evropské unie, a to do 10 dnti po ukoneni platnosti udéleného
souhlasu. Provadéci pravni predpis stanovi zplsob poskytnuti této informace a jeji obsah.

(9) Provozovatel podle odstavce 1 miZe uskuteénit distribuci humanniho transfuzniho pfipravku mezi Ceskou republikou a jingm
Clenskym statem, dovoz humanniho transfuzniho pfipravku ze tfeti zemé nebo uskutecnit vyvoz humanniho transfuzniho
pfipravku do tfeti zemé, aniz by pfedem ziskal souhlas podle odstavce 4, pfipadné poskytovatel zdravotnich sluzeb® mizZe zajistit
humanni transfuzni pfipravek z Clenského statu, jestlize je to odlivodnéno naléhavou a neodkladnou potiebou zajisténi
humanniho transfuzniho pfipravku pro poskytnuti zdravotnich sluZeb jednotlivym pacientim. V takovém pfipadé provozovatel,
ktery humanni transfuzni pfipravek dovezl nebo vyvezl, pfipadné poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery jej zajistil, informuje o
této skutecnosti Ministerstvo zdravotnictvi nejpozdéji do 15 dnl. Provadéci pravni predpis stanovi zplUsob poskytnuti této
informace a jeji obsah.

(10) Provozovatel, kterému byl udélen souhlas podle odstavce 4, je povinen pfi uskuteénéni dovozu nebo vyvozu s vyjimkou
celniho reZimu tranzitu predlozit tento souhlas v ramci celniho fizeni pfisluSnému celnimu Gradu.

§ 24a

Rizeni v pFipadech pochybnosti, zda jde o lécivy pFipravek nebo o jiny vyrobek
(1) Zadost o vydani rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) kromé obecnych naleZitosti Zadosti
obsahuje
a) uvedeni nazvu vyrobku, formy vyrobku a velikosti baleni,

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni vyrobku; v pfipadé rostlin se uvedou nazvy pfednostné latinsky s uvedenim
rodového i druhového nazvu, dale se uvede pouzita cast rostliny a forma, ve které je rostlina ve vyrobku obsazena; u
extraktu se uvede i pomér extraktu a surové drogy; u chemickych latek se uvede bézny nazev,

c) Gcel pouziti vyrobku,

d) mechanismus Géinku vyrobku,

e) uvedeni homeopatického vyrobniho postupu, jde-li o homeopaticky fedény vyrobek,
f) text na obalu a dal3i pisemné informace distribuované s vyrobkem,

g) Gdaje o klasifikaci vyrobku v jinych zemich,

h) v pfipadé, Ze vyrobek je uvadén na trh v Ceské republice, dokumentaci, na jejimz zakladé byl pfedmétny vyrobek na trh
uveden.

(2) K provéfeni podnétu, které by mohly byt divodem k zahajent fizeni o vydani rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle
§ 16 odst. 2 pism. f) z moci GFedni, jsou osoby, které maji k dispozici ddaje podle odstavce 1, povinny na pozadani tyto Gdaje
poskytnout Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu, a to ve LhGté jimi stanovené.

(3) Soucasti vyrokové Casti rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) jsou rovnéZ udaje podle
odstavce 1 pism. a), b), ¢) a f).

(4) Nelze-li po posouzeni v3ech vlastnosti vyrobku jednoznaéné ur¢it, zda je légivym pFipravkem nebo jinym vyrobkem?®, plati, ze
se jedna o lécivy pripravek.

(5) Veterinarni dstav zohledni rozhodnuti Komise vydané podle L. 3 nafizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich.

HLAVA Il

REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZIE\L!E?ITOSTI S JEJICH REGISTRACI
SOUVISEJici

§ 25Dz
(1) Lécivy pripravek nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, pokud mu nebyla udélena

a) registrace Ustavem, jde-li o humanni lécivy pfipravek, nebo Veterinarnim Gstavem, jde-li o veterinarni l&Civy pfipravek,
nebo
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b) registrace centralizovanym postupem podle kapitoly Il oddilu 1 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich nebo
jiného pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie?”.

Pokud byla humannimu lécivému pfipravku jiz udélena registrace podle pismene a) nebo b), musi byt pro jakékoliv dalsi sily,
lekové formy a cesty podani udélena registrace v souladu s pismenem a) nebo b). V3echny tyto registrace se oznacuji jako
souhrnna registrace.

(2) Registraci nepodléhaji
a) lécivé pripravky pfipravené v lékarné nebo na pracovistich, kde lze pfipravovat lécivé pfipravky podle § 79
1. podle lékarského pFedpisu pro jednotlivého pacienta,

2. v souladu s Ceskym lékopisem &i na zakladé technologického pfedpisu a uréené k pfimému vydeji pacientlim v
lekarné, kde se priprava uskutecnila, nebo v lékarné, ktera je opravnéna je od této lékarny odebirat podle § 79
odst. 9, nebo uréené k pfimému vydeji veterinarnimu lékafi nebo chovateli zvifat, nebo urcené k pfimému pouziti
u poskytovatele zdravotnich sluzeb, pro néhoz se priprava uskutecnila,

b) lécCivé pripravky uréené pro Gcely vyzkumné a vyvojové,
¢) meziprodukty urcené k dalSimu zpracovani vyrobcem léCivych pfipravka,
d) radionuklidy ve formé uzavienych zaficQ,

e) plna krev, plazma nebo krevni bufiky lidského plvodu a humanni transfuzni pfipravky, s vyjimkou plazmy vyrobené
metodou zahrnujici primyslovy postup,

f) biologické veterinarni léCivé pfipravky obsahujici autologni nebo alogenni buiiky nebo tkané spliujici podminky podle
§ 68c,

g) veterinarni autogenni vakciny,

h) radiofarmaka pfipravena v souladu s pokyny drZitele rozhodnuti o registrace vyhradné z registrovanych
radionuklidovych generatord, kitd nebo radionuklidovych prekursorii pro bezprostfedni pouZiti na pracovistich
nuklearni mediciny poskytovatelti zdravotnich sluZeb opravnénych vykonavat ¢innost podle atomového zakona,

i) leCivé pripravky pro moderni terapii povolené v ramci nemocnicni vyjimky,

j) veterinarni transfuzni pfipravky spliiujici podminky podle § 68a a 68b,

k) veterinarni léCivé pripravky za podminek vymezenych povolenim specialniho veterinarniho [é¢ebného programu.

(3) Registrace podle odstavce 1 se pozaduje i pro radionuklidové generatory, kity pro radionuklidy, radionuklidové prekurzory
radiofarmak a priimyslové vyrabéna radiofarmaka.
(4) Pro GcCely registrace humannich éCivych pfipravki se rozumi

a) referenénim humannim [&€ivym pripravkem léCivy pfipravek registrovany ve smyslu odstavce 1 a na zakladé Zadosti

podané podle § 26,

b) generikem [&¢ivy pfipravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o lécCivé latky, a shodnou
lékovou formu s referenénim léCivym pfipravkem a u kterého byla, s vyjimkou pfipadd, kdy lze dolozZit, Ze generikum
spliuje prislusna kritéria stanovena pfislusnymi pokyny Komise a agentury, prokazana bioekvivalence s referen¢nim
léCivym pripravkem pfislusnymi studiemi biologické dostupnosti; riizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomerd,
komplexy nebo derivaty lécivé latky se povazuji za tutéZ lécivou latku, pokud se vyznamné neodlisuji vlastnostmi
tykajicimi se bezpecnosti, popfipadé G¢innosti; rizné peroralni lékové formy s okamzitym uvolfiovanim se povazuji za
jednu a tutéz lekovou formu.

(5) Pozadavky na registraci veterinarnich &€ivych pfipravkl podléhajicich nafizeni o veterinarnich éCivych pfipravcich se Fidi
timto zakonem, nestanovi-li nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich, provadéci akty Komise a akty Komise v pfenesené
pravomoci upravujici pozadavky v oblasti registrace veterinarnich [é¢ivych pfipravkd vydané podle tohoto nafizeni jinak.

(6) Jde-li o veterinarni léCivé piipravky, kterymi jsou
a) lécivé pripravky urené vyhradné pro zvifata v zajmovych chovech, kterymi jsou akvarijni zvifata, zvifata chovana v
zahradnich jezirkach, okrasni ptaci, postovni holubi, terarijni zvirata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud v
souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafizeni o veterinarnich écivych pripravcich neni jejich vydej vazan na predpis veterinarniho
lekare,
b) zvykové rostlinné veterinarni l&Civé piipravky, nebo

c) veterinarni radionuklidové generatory, veterinarni kity pro radionuklidy, veterinarni radionuklidové prekurzory
radiofarmak a primyslové vyrabéna radiofarmaka,

pouZiji se pro jejich registraci ustanoveni tohoto zakona.
(7) Na veterinarni lécivé pfipravky podle odstavce 6 se pouziji § 27 odst. 7 az 10 a § 40 odst. 2 aZ 6 obdobné.

Zadost o registraci
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§ 26 DZ

(1) Zadost o registraci podavaji fyzické nebo pravnické osoby (dale jen "zadatel o registraci") jednotlivé pro kazdou lékovou
formu i silu lécivého pripravku Ustavu, jde-li o humanni lécivy pripravek, nebo Veterinarnimu Gstavu, jde-li o veterinarni lécivy
pripravek.

(2) Zadost podle odstavce 1 se Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu nepfedklada v pfipadé stanoveném § 25 odst. 1 pism. b).

(3) V pfipadé, Ze 7adost o registraci téhoz humanniho &¢ivého pfipravku se kromé Ceské republiky pfedklada v jiném &lenském
staté, postupuje se v souladu s ustanovenimi o vzajemném uznavani registraci. Pro veterinarni lécivé pfipravky, které podléhaji
registraci podle nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich, se pro pfipad podle véty prvni pouziji pfisluSna ustanoveni nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich. Pro veterinarni lécivé pfipravky, které podléhaji registraci podle § 25 odst. 6, se ustanoveni
tohoto zakona o vzajemném uznavani registraci nepouziji.

(4) Registrace mlze byt udélena pouze Zadateli o registraci, ktery ma bydlisté nebo je usazen?” na Gizemi nékterého z élenskych
statd.
(5) Se zadosti o registraci musi byt pfedloZeny tyto (daje a dokumentace:

a) nazev lécivého pripravku,

b) kvalitativni a kvantitativni idaje o vSech slozkach lécivého pripravku s uvedenim mezinarodniho nechranéného nazvu
doporuceného Svétovou zdravotnickou organizaci, pokud takovy nazev existuje, nebo s uvedenim pfislusného
chemického nazvu a Gdaj, zda lécivy pripravek obsahuje navykovou latku nebo uvedenou latku kategorie 1 podle
pfimo pouZzitelného pfedpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog*?,

c) hodnoceni potencialniho rizika, které pfedstavuje &Civy pripravek pro Zivotni prostfedi a pfipadna specificka opatfeni
k omezeni takového rizika,

d) popis zplsobu vyroby,
e) léebné indikace, kontraindikace a nezadouci Gcinky,

f) davkovani, lékova forma, zpusob a cesta podani a pfedpokladana doba pouzitelnosti; jde-li o veterinarni lécCivy
pripravek, uvede se davkovani pro vSechny druhy zvirat, pro které je dany léCivy pfipravek urcen,

g) divody pro preventivni a bezpecnostni opatfeni, pokud je tfeba je provést pfi uchovavani lé¢ivého pripravku, jeho
podani pacientiim nebo zvifatim a likvidaci odpadu, spolecné s poukazanim na jakakoli mozna rizika pfedstavovana
leéCivym pripravkem pro Zivotni prostredi; jde-li o veterinarni lécivy pripravek, poukaze se rovnéz na vSechna mozna
rizika spojena s lécivym pripravkem pro zdravi ¢lovéka, zvifat nebo rostlin,

h) popis kontrolnich metod pouZitych vyrobcem,

i) pisemné potvrzeni, Ze vyrobce lé€ivého pfipravku ovéfil prostfednictvim auditl, Ze vyrobce léCivé latky dodrzuje
spravnou vyrobni praxi a pokyny podle § 64 pism. ), jde-li o humanni &€ivy pfipravek; toto pisemné potvrzeni musi
obsahovat datum provedeni auditu a prohlaseni, Ze vysledek auditu potvrzuje, Ze vyroba probiha v souladu se
spravnou vyrobni praxi a témito pokyny,

j) vysledky
1. farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické),

2. predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické),
3. klinickych hodnoceni,

k) shrnuti farmakovigilan¢niho systému Zadatele o registraci, jehoZ soucasti je
1. prokazani skutecnosti, Ze Zadatel o registraci ma k dispozici kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci,
2. uvedeni ¢lenského statu, v némz tato kvalifikovana osoba ma bydlisté a plni své Gkoly,

3. uvedeni kontaktnich Gdaju této kvalifikované osoby,

4, prohlaseni podepsané Zadatelem o registraci o tom, Ze ma nezbytné prostiedky pro plnéni Gkoll a zajisténi
odpovédnosti v oblasti farmakovigilance,

5. uvedeni mista, kde je uchovavan zakladni dokument farmakovigilancniho systému pro dotycny lécivy pripravek,

1) plan fizeni rizik popisujici systém fizeni rizik, ktery Zadatel o registraci pro dotceny lécivy pfipravek zavede, spolu se
souhrnem tohoto planu; jde-li o veterinarni l&civy pfipravek, predklada se plan Fizeni rizik pouze v pfipadé, kdy rizika
spojena s veterinarnim pripravkem nelze fidit pomoci jinych opatfeni ¢i podminek stanovenych v oblasti registrace
nebo farmakovigilance veterinarniho pfipravku,

m) Cestné prohlaseni potvrzujici, Ze klinicka hodnoceni provedena mimo Evropskou unii spliiuji etické pozadavky
rovnocenné pozadavkim stanovenym v § 51 a nasl., jde-li o humanni &Civy pfipravek,

n) navrh souhrnu Gdajl o pfipravku, vzor vnéjsiho a vnitiniho obalu léCivého pfipravku spoleéné s navrhem pfibalové
informace; jde-li o humanni léCivy pfipravek, stanovi provadéci pravni predpis pfipady a zplsob predloZeni zavérQ
posouzeni Citelnosti a srozumitelnosti pfibalové informace provedené ve spolupraci s cilovymi skupinami pacientd,

o) identifikace viech vyrobcl a mist vyroby a doklady o tom, Ze kaZdy vyrobce ma povoleni k vyrobé lécivych pfipravka,

p) kopie:

1. vSech rozhodnuti o registraci pfislusného écivého pripravku ziskanych v jiném ¢élenském staté nebo ve treti zemi,
souhrn bezpecnostnich (dajl, véetné (daji obsazenych v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpecnosti,


https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/LIT%253A/LIT29616CZ%252326
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252325.1.b
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252325.6
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252364.0.l
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252351

jsou-li k dispozici, a v hladenich podezieni na nezadouci GCinky, spolecné se seznamem €lenskych statd, v nichz je
podana a posuzovana zadost o registraci,

2. souhrnu Gdajd o pfipravku navrzeného Zadatelem o registraci nebo schvaleného pfislusnym organem dotyéného
Clenského statu a pribalové informace navrzené Zadatelem o registraci nebo schvalené prislusSnym organem
dotyéného ¢lenského statu,

3. jakéhokoliv rozhodnuti o zamitnuti registrace v Evropské unii nebo ve tfeti zemi s uvedenim divodl takového
rozhodnuti,

q) doklad o nahradé vydajl podle § 112, je-li poZzadovana predem,

r) kopie doklad{i o stanoveni humanniho écivého pfipravku jako lécivého pfipravku pro vzacna onemocnéni“?, spole¢né
s kopii pfislusného stanoviska agentury, jde-li o léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni.

(6) K dokumentim a Gdajum, které se tykaji vysledkl farmaceutickych a predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni
uvedenych v odstavci 5 pism. j) bodech 1 az 3, se v pfipadé humanniho l&Civého pfipravku pfilozZi podrobné souhrny podle § 27
odst. 12.

(7) Pfi sestavovani daju a dokumentace k Zadosti o registraci Zadatel o registraci humanniho lé¢ivého pripravku dale vychazi z
pokyn{ Komise a agentury. Navrh souhrnu Gdajd o pfipravku, navrh pfibalové informace a navrhy oznaceni na vnéj$im a vnitfnim
obalu lé¢ivého pfipravku se predkladaji v eském jazyce, pokud Ustav nebo Veterinarni Gstav nerozhodne podle § 38 jinak;
ostatni dokumentace miZe byt predlozena i v anglickém nebo slovenském jazyce, pfipadné v jiném jazyce, ktery Ustav nebo
Veterinarni (stav po dohodé s Zadatelem o registraci urci. Dojde-li v prubé&hu registracniho fizeni ke zmé&nam predloZenych Gdajt
a dokumentace, zejména dajli uvedenych v odstavci 5 pism. p), musi Zadatel o registraci tyto zmény neprodlené oznamit Ustavu
nebo Veterinarnimu Gstavu. V pfipadé rozsahlych zmén Gdajii a dokumentace Ustav nebo Veterinarni stav miZe poZadovat
predloZeni nové Zadosti o registraci a Fizeni o plvodni Zadosti zastavi. Provadéci pravni predpis stanovi blizsi vymezeni obsahu a
Gpravy Gdajd a dokumentace k Zadosti.

(8) K zadosti o registraci veterinarniho lécivého pfipravku pfedkladané podle nafizeni o veterinarnich (&€ivych pfipravcich v téch
pripadech, kdy rozhodnuti o registraci vydava Veterinarni Gstav, se kromé Gdaji a dokumentace podle tohoto nafizeni pfedlozi
doklad o nahradé vydaji podle § 112.

§ 27 DZ

(1) Zadatel o registraci humanniho [&&ivého pfipravku neni povinen predloZit vysledky predklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni, pokud mlzZe prokazat, Ze (&Civy pfipravek je generikem referencniho lécivého pfipravku, ktery je nebo byl registrovan
podle predpisi Evropské unie po dobu nejméné 8 let v Clenském staté nebo postupem podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie?. V takovém pfipadé se nepfedkladaji daje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodi 2 a 3 a neni dotéena pravni ochrana
primyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi. Generikum registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh,
dokud neuplyne 10 let od prvni registrace referenéniho pfipravku v kterémkoli ¢lenském staté nebo v Evropské unii. Tyto lhity
cini pouze 6 let v pripadé, Ze zadost o registraci takového referencniho pfipravku byla predloZena prede dnem 30. fijna 2005 a
nejde o referencni pFipravek registrovany postupem podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie?.

(2) Lhita 10 let podle odstavce 1 se rozhodnutim prodlouZi pro humanni lécivé pripravky nejvyse na 11 let, jestlize drZitel
rozhodnuti o registraci referencniho pfipravku ziska béhem prvnich 8 let z téchto 10 let registraci pro jednu nebo vice novych
léCebnych indikaci, které jsou pfi védeckém hodnoceni pred jejich registraci povazovany za vyznamny klinicky pfinos ve srovnani
se stavajicimi léCebnymi postupy.

(3) Ustanoveni odstavce 1 véty prvé a druhé se také pouzije, jestlize referencni humanni &Civy pripravek nebyl registrovan v
Clenském staté, ve kterém je Zadost o registraci generika predloZena. V tomto pfipadé uvede Zadatel o registraci v zZadosti nazev
Clenského statu, ve kterém je nebo byl referencni humanni écivy pripravek registrovan. Je-li Zadost o registraci predloZena v
Ceskeé republice, Ustav vyzada od pfislusného organu jiného ¢lenského statu potvrzeni, Ze referenéni humanni &&ivy pFipravek je
nebo byl registrovan, a Gplné sloZeni referencniho pfipravku, pfipadné dalSi dokumentaci. Pokud je takové potvrzeni vyZzadano
organem jiného élenského statu, Ustav pFeda takové potvrzeni a dalsi informace ve lhiité 1 mésice od doruceni vyzadani.

(4) V pfipadech, kdy humanni lé¢ivy pfipravek neni generikem nebo pokud nelze bioekvivalenci prokazat studiemi biologické
dostupnosti nebo v pripadé zmén lécivé latky nebo léCivych latek, [écebnych indikaci, sily, lekové formy nebo cesty podani ve
srovnani s referencénim |é&ivym pFipravkem, se Ustavu predloZi vysledky pfisludnych predklinickych zkousek nebo klinickych
hodnoceni. Pokud se rlzné soli, estery, ethery, izomery, smési izomerl, komplexy nebo derivaty lé¢ivé latky vlastnostmi
tykajicimi se bezpecnosti, popfipadé acinnosti vyznamné odlisuji, musi Zadatel pfedlozZit doplfiujici Gdaje poskytujici diikaz o
bezpeénosti, popfipadé dcinnosti riznych soli, esterti nebo derivatt dané lécivé latky.

(5) Pokud humanni biologicky |&€ivy pripravek, ktery je podobny referenénimu biologickému lé€ivému pfipravku, nespliiuje
podminky vymezeni generika, zejména kvili rozdilim v surovinach nebo rozdilim v postupech vyroby takového biologického
lecivého pripravku a referencniho humannihobiologického |écivého pripravku, musi byt predloZeny vysledky pfislusnych
predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni tykajici se téchto podminek. Vysledky jinych predklinickych zkousek a
klinickych hodnoceni obsaZenych v registracni dokumentaci referencniho humanniho biologického lécivého pfipravku se
nepfedkladaji. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah dopliiujicich Gdajl, které je tfeba pfedloZit. Tyto (daje musi byt v
souladu se souvisejicimi pokyny Komise a agentury.

(6) Jedna-li se o zadost o registraci nové indikace humanniho lé¢ivého pfipravku obsahujiciho dobfe zavedenou latku a byly
provedeny vyznamné predklinické zkousky a klinické studie ve vztahu k této nové indikaci, nesmi vzit Ustav v avahu vysledky
téchto studii pfi posuzovani zadosti podle odstavce 1 predloZzené jinym Zadatelem o registraci po dobu 1 roku od udéleni
registrace pro jiny lécivy pripravek s danou indikaci; dobu ochrany podle pfedchozi ¢asti véty nelze opakovat.
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(7) Zadatel o registraci neni povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, pokud miize prokazat,
Ze lécivé latky lécivého pripravku maji dobfe zavedené léCebné pouZiti v Evropské unii po dobu alesponi 10 let s uznanou
Géinnosti a pfijatelnou drovni bezpecnosti; rozsah a zplsob doloZeni dobfe zavedeného léCebného pouZiti stanovi provadéci
pravni predpis. V takovém pripadé se nepredkladaji idaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodU 2 a 3, namisto vysledki predklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni se pfedloZi pfislusna védecka literatura a neni dotena pravni ochrana primyslového vlastnictvi
a obchodniho tajemstvi. V pfipadé veterinarnich [&¢ivych pfipravki lze, zejména pro doloZeni bezpeénosti, pouZit jako védeckou
literaturu i hodnotici zpravy zvefejnéné agenturou v souvislosti s hodnocenim Zadosti o stanoveni maximalnich limitd rezidui v
souladu s pfimo pouZitelnym pFedpisem Evropské unie.

(8) V pFipadé lécivych pfipravki obsahujicich léCivé latky, které jsou slozkami registrovanych lé¢ivych pfipravki, ale které dosud
nebyly v kombinaci pouzity pro lécebné Gcely, musi byt predloZeny vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnocent,
ale neni nutné predkladat vysledky predklinickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni tykajici se kazdé jednotlivé lécivé latky.

(9) Pro Gcely posouzeni zadosti tykajicich se jinych léCivych pfipravkd majicich stejné kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud
jde o lécivé latky, a stejnou lékovou formu, miZe drZitel rozhodnuti o registraci po udéleni registrace dat souhlas s vyuZitim
farmaceutickych, pfedklinickych a klinickych podkladii obsazenych v registraéni dokumentaci léCivého pfipravku.

(10) Zadatel o registraci neni povinen pfedloZit, jde-li o imunologické veterinarni lécivé pFipravky, vysledky nékterych hodnoceni
provadénych u cilovych druh zvifat v terénnich podminkach, jestlize tato hodnoceni nemohou byt provedena s ohledem na
pfedpisy Evropské unie tykajici se nékterych zavaznych nakaz zvifat™. V takovém pfipadé se nepredkladaji Gidaje podle § 26 odst.
5 pism. j) bodi 2 a 3 a Zadatel uvede v Zadosti divody, pro¢ takové vysledky nebyly predlozeny.

(11) Pro registrace humanniho é¢ivého pripravku podle odstavcl 1az 5 nemusi byt v souhrnu idaji o pfipravku zahrnuty ty €asti
souhrnu Gdaju referenéniho lécivého pfipravku tykajici se indikaci nebo [ékovych forem, které byly v dobé uvedeni generika na
trh jesté chranény patentovym pravem®. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a dpravu (dajd, které jsou obsahem souhrnu
Gdaju o pfipravku.

(12) Zadatel o registraci humanniho [&&ivého pripravku zajisti, aby byly podrobné souhrny podle § 26 odst. 6 sestaveny a
podepsany odborniky s pfislusnymi technickymi nebo odbornymi kvalifikacemi, které se uvedou ve stru¢ném Zivotopisu. Osoby,
které maji technické nebo odborné kvalifikace podle predchozi véty, odivodni kazdé pouziti védecké literatury podle odstavce 7.
Cilem podrobnych souhrnt je shrnout farmaceutické, predklinické a klinické Gdaje formou pFehledd. Provadéci pravni predpis
stanovi rozsah podrobnych souhrna.

(13) Na veterinarni léCivé pripravky, které podléhaji registraci podle nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich, se pouZiji
podminky stanovené v kapitole Il tohoto nafizeni a v provadécich aktech Komise nebo aktech Komise v pfenesené pravomoci
vydanych podle ¢lanku této kapitoly.

(14) Pro veterinarni [&¢ivé pripravky, a to bez ohledu na to, zda podléhaji nebo nepodléhaji nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich, plati pravidla ochrany registracni dokumentace, doba této ochrany a pravidla prodlouZeni a stanoveni dodatecné
doby ochrany registracni dokumentace podle ¢l. 38 aZ 40 tohoto nafizeni obdobné.

nadpis vypustén
§ 28 DZ

Zjednoduseny postup registrace humannich homeopatickych pripravku

(1) ZjednoduSenému postupu registrace, v ramci kterého se nevyzaduje dukaz léCebné Gcinnosti, podléhaji pouze humanni
homeopatické pfipravky spliujici nasledujici podminky

a) jsou podavany Gsty nebo zevné,
b) v oznaceni na obalu humanniho homeopatického pfipravku ani v jakékoli informaci, ktera se ho tyka, neni uvedena
lécebna indikace,
c) fedénim lze zarucit bezpe€nost humanniho homeopatického pfipravku; provadéci pravni pfedpis stanovi postup pro
fedéni humanniho homeopatického pripravku.
(2) Zadost o zjednodu3eny postup registrace se miZe vztahovat i na vice humannich homeopatickych pfipravki odvozenych

fedénim od téZe zakladni homeopatické latky nebo smési latek a liSicich se pouze stupném Fedéni. Tato Zadost se predklada pro
kazdou lékovou formu jednotlivé.

(3) Zadost o zjednoduSeny postup registrace musi obsahovat (daje o Zadateli, dale (daje upFeshujici pfedmét Zadosti a jeji
odlvodnéni; k zadosti se pfiloZzi dokumentace dokladajici bezpecnost humanniho homeopatického pfipravku, farmaceutickou
jakost a homogenitu mezi jednotlivymi Sarzemi. Pro naleZitosti této zadosti plati obdobné ustanoveni § 26 odst. 5 s vyjimkou
pismen ), e), g), pism. j) bodu 3, pism. k) az n), pokud jde o navrh souhrnu Gdaji o pfipravku. Provadéci pravni pfedpis stanovi
rozsah (dajl a obsah pfedkladané dokumentace.

(4) V pfipadé humannich homeopatickych pfipravkl registrovanych zjednodusenym postupem registrace podle odstavce 1 musi
byt, kromé (idaji podle § 37, uvedena na obalu informace "Homeopaticky pfipravek bez schvalenych lé¢ebnych indikaci"; stejna
informace musi byt uvedena v pribalové informaci.
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§ 28a

Rizeni o specifickych humannich homeopatickych pfipravcich

(1) Specifické humanni homeopatické pfipravky jsou homeopatické pfipravky uréené k podani Gsty nebo zevné ke zmirnéni nebo
lécbé méné zavaznych pfiznaki nebo méné zavaznych onemocnéni, které nevyzaduji dohled nebo zasah lékare.

(2) K Zadosti o registraci specifického humanniho homeopatického pfipravku se pfilozi

a) tdaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a), c) aZ h), k), 0), p) a t) a vysledky farmaceutickych zkousek uvedené v §
26 odst. 5 pism. j) bodu 1a § 26 odst. 6 a

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni pfipravku s uvedenim védeckého nazvu zakladni latky nebo zakladnich latek, za
kterym nasleduje stupen redéni vyjadieny lékopisnym symbolem.
(3) U specifickych humannich homeopatickych pfipravki neni Zadatel o registraci povinen predkladat vysledky predklinickych
farmakologickych a toxikologickych zkousek za predpokladu, Ze je schopen doloZit bezpecnost zakladnich homeopatickych latek
védeckymi daty prokazujicimi bezpecnost na zakladé publikované védecké literatury.

(4) U specifickych humannich homeopatickych pfipravki mize Zadatel o registraci doloZit homeopatické pouziti a léebné
indikace pfipravku nebo zakladnich homeopatickych latek, ze kterych se pripravek sklada, odkazem na publikace uznavané v
Clenskych statech s tradi¢ni homeopatickou praxi nebo vysledky vyzkumu, ktery je oznacovan jako homeopaticky zplsob
prokazovani a je zalozen na podani latky clovéku za Gcelem zjisténi pfiznakl vyvolanych touto latkou.

§29

Rizeni o veterinarnich homeopatickych pripravcich

U veterinarnich homeopatickych pripravki podle § 25 odst. 6 pism. a) se pfi predkladani Zadosti a jejich registraci postupuje
podle cl. 85 az 87 narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich s tim, Ze Zadost se predklada Veterinarnimu Gstavu.

§ 30 Dz

Rizeni o tradi¢nich rostlinnych lé€ivych pFipravcich
(1) Tradiéni rostlinné (&civé pfipravky podléhaji zjednoduSenému postupu registrace podle tohoto ustanoveni pouze v pfipadg,
Ze nesplniuji kritéria registrace podle § 25 aZ 28. Tradicnimi rostlinnymi lécivymi pFipravky jsou takové humanni rostlinné lécivé
pripravky, které spliuji tyto podminky:
a) jsou urceny k podani asty, zevné nebo inhalaci,
b) jsou ur€eny k podani vyhradné v urcité sile a davkovani,
c) jejich indikace odpovidaji vyhradné indikacim tradiéné pouzivanych rostlinnych léCivych pfipravki, urenych a
navrZzenych na zakladé jejich sloZeni a Gcelu pouZiti pro pouziti bez dohledu lékafe potfebného pro diagnostické
Ucely, predepsani nebo pro monitorovani lécby,
d) uplynula u nich doba tradi¢niho poufZiti stanovena v odstavci 3 pism. e),
e) Gdaje o tradi¢nim pouZiti takového lé¢ivého pripravku jsou dostateéné; zejména je prokazano, Ze tento pripravek za
danych podminek pouziti neni skodlivy a Ze farmakologické Gcinky nebo Gcinnost tohoto lécivého pfipravku jsou
zfejmé na zakladé dlouhodobého pouzivani a zkusenosti.

(2) Tradicni rostlinné l&civé pripravky lze registrovat zjednoduSenym postupem podle odstavce 1, i kdyZ obsahuji vitaminy nebo
mineraly, pokud je bezpefnost téchto vitamini a minerall dostateCné prokazana a jejich G€inek je dopliujici k acinku
rostlinnych G¢innych sloZek s ohledem na uvedené indikace.

(3) K zadosti o registraci ziednodusenym postupem podle odstavce 1 musi byt pfilozeny

a) Gdaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a) az h), j), n), 0) a q) a vysledky farmaceutickych zkousek uvedené v § 26
odst. 5 pism. j) bodu 1,

b) navrh souhrnu Gdaji o pFipravku v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem,

c) Gdaje uvedené v odstavci 1 pism. e) vztahujici se ke kombinaci podle § 2 odst. 2 pism. m) nebo podle odstavce 2, pokud
jsou jednotlivé Gcinné slozky dostatecné znamé; neni-li tato podminka splnéna, musi byt také priloZzeny Gdaje
vztahujici se k jednotlivym G¢innym slozkam,

d) seznam statd, v nichZ byla Zadateli o registraci udélena registrace nebo povoleni pro uvedeni daného [&ivého
pfipravku na trh v jiném clenském staté nebo ve treti zemi, a podrobnosti o jakémkoliv vzeti Zadosti zpét nebo o
rozhodnuti o zamitnuti, pozastaveni ¢i zrueni registrace nebo povoleni v Evropské unii nebo ve tfeti zemi a divody
vSech téchto rozhodnuti,

e) bibliografické nebo védecké doloZeni, ze dany léCivy pfipravek nebo odpovidajici pfipravek podle odstavce 4 byl k
datu predlozZeni Zadosti pouzivan pro lecbu po dobu alespon 30 let, z toho nejméné 15 let v Evropskeé unii,
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f) bibliograficky prehled Gdaji o bezpeénosti spole¢né se souhrny podle § 26 odst. 6.

Provadéci pravni predpis stanovi blizsi vymezeni rozsahu a Gpravy (daji a dokumentace k Zadosti.

(4) Odpovidajici pripravek ma shodné G¢inné slozky bez ohledu na pouzité pomocné latky, shodné nebo podobné zamyslené
poufziti, ekvivalentni silu a davkovani a shodnou nebo podobnou cestu podani jako lécivy pripravek, pro ktery je predloZena
Zadost. Pozadavek na prokazani lé¢ebného pouziti daného lécivého pripravku nebo odpovidajiciho pfipravku po dobu alespon
30 let je splnén, i kdyz dany [éCivy pfipravek nebo odpovidajici pfipravek byl uveden na trh bez udéleni registrace podle tohoto
zakona. Tento poZadavek je rovnéz splnén, jestlize byly pocet nebo mnoZstvi sloZek v pribéhu této doby sniZzeny. Pokud byl dany
lécivy pripravek nebo odpovidajici pFipravek pouzivan v Evropské unii méné nez 15 let, ale jinak spliiuje podminky pro registraci
zjednodusenym postupem podle odstavce 1, Ustav pozada Vybor pro rostlinné lécivé pFipravky o stanovisko®. Rizeni se
pferusuje dnem odeslani Zadosti o stanovisko Vyboru pro rostlinné &civé pfipravky do doby, neZ Ustav stanovisko obdrzi; o
pferudeni fizeni informuje Ustav Zadatele.

(5) Ustanoveni o postupu vzajemného uznavani se pouziji pouze pro registraci zjednoduSenym postupem podle odstavce 1
obdobné za predpokladu, Ze

a) komunitarni monografie*® l&&ivé rostliny byla vytvofena Vyborem pro rostlinné l&¢ivé pfipravky, nebo

b) tradicni rostlinny léCivy pFipravek sestava z rostlinnych latek, rostlinnych pfipravkl nebo jejich kombinaci, které jsou
obsazeny v seznamu podle odstavce 7, pficemz

1. rostlinnymi latkami se rozuméji rostliny celé, rozdrobnéné nebo narezané, casti rostlin, rasy, houby, liSejniky, a to v
nezpracovaném, v suseném nebo v Cerstvém stavu; za rostlinné latky se rovnéz povaZzuji rostlinné sekrety, které
nebyly podrobeny Zadnému zpracovani; rostlinné latky se definuji podle pouzité casti rostliny a botanickym
nazvem podle platné védecké binomické nomenklatury zahrnujici rod, druh, autora a v pripadé potfeby poddruh
a odridu,

2. rostlinnymi pfipravky se rozuméji pfipravky ziskané zpracovanim rostlinné latky nebo rostlinnych latek zpisobem,
jako je extrakce, destilace, lisovani, frakcionace, precistovani, zahustovani nebo fermentace; rostlinné pfipravky
zahrnuji rozdrcené nebo upraskované rostlinné latky, tinktury, extrakty, silice, vylisované Stavy a zpracované
sekrety.

(6) Zadost o registraci zjiednodusenym postupem podle odstavce 1 se zamitne, jestlize se v priibéhu registracniho Fizeni prokaze,
Ze rostlinny Lécivy pFipravek nespliuje podminky stanovené v odstavcich 1az 3 nebo Ze

a) kvalitativni, popfipadé kvantitativni sloZzeni neodpovida deklarovanému,
b) indikace neodpovidaji podminkam stanovenym v odstavci 1,
c) mlze byt za b&Zznych podminek pouziti Skodlivy,

d) Gdaje o tradi¢nim pouZiti nejsou dostatecné, zejména pokud nejsou farmakologické acinky nebo G¢innost ziejmé na
zakladé dlouhodobého pouzivani a zkusenosti, nebo

e) farmaceuticka jakost neni dostate¢né dolozena.

Rozhodnuti o zamitnuti Zadosti o registraci zjednoduenym postupem podle odstavce 1, véetné jeho odiivodnéni Ustav oznami
také Komisi, a to ve lh(té 15 dni ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti, a na vyZadani také kazdému prislusnému organu
Clenského statu.

(7) Jestlize se zadost o registraci zjednoduSenym postupem podle odstavce 1 tyka lécivého pfipravku obsahujiciho rostlinnou
latku, rostlinny pfipravek nebo jejich kombinace, které jsou uvedeny v seznamu rostlinnych latek, rostlinnych pfipravki a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich éCivych pfipravcich, neni tfeba predkladat Gdaje uvedené v odstavci 3 pism. d) az f). Jestlize
rostlinna latka, rostlinny pfipravek nebo jejich kombinace jsou ze seznamu podle tohoto odstavce vypustény, Ustav registraci
udélenou podle véty prvni nezrusi, pokud drzitel rozhodnuti o registraci do 3 mésici ode dne vypusténi rostlinné latky,
rostlinného pfipravku nebo jejich kombinace ze seznamu poda Zadost o zménu registrace a predloZi idaje a dokumentaci podle
odstavce 3 pism. d) az f).

(8) Oznaceni na obalu a pfibalova informace tradi¢niho rostlinného [é¢ivého pripravku musi mimo GOdaje podle § 37 a 38
obsahovat (daj

a) "PouZziti tohoto tradi¢niho rostlinného [&¢ivého pfipravku je zaloZeno vylucné na zkusenosti z dlouhodobého pouziti",
tuto informaci musi rovnéz obsahovat kazda reklama na tradicni rostlinny lécivy pfipravek,

b) ktery doporucuje uzivateli, aby se poradil s lékafem, pokud pfiznaky onemocnéni pfi pouZzivani tradi€niho rostlinného
lécivého pripravku pretrvavaji nebo pokud se objevi nezadouci G¢inky neuvedené v pribalové informaci.

Ustav miZe v ramci registracniho fizeni pozadovat, aby v oznaceni na obalu nebo v pfibalové informaci byla rovnéz uvedena
povaha dané tradice.

(9) Pokud lé&civy pfipravek dosud registrovany podle § 27 splni podminky uvedené v odstavcich 1 a 2, je drZitel rozhodnuti o
registraci povinen ve lhité 180 dnl ode dne, kdy byly tyto podminky splnény, pozadat o zménu registrace tak, aby byla uvedena
do souladu s pozZadavky pro registraci tradicniho lécivého pripravku. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci tuto povinnost
nesplni, registrace tohoto lé¢ivého pfipravku zanika prvnim dnem mésice nasledujiciho po marném uplynuti Lhiity stanovené k
podani zadosti o zménu registrace.

(10) Pokud tradicni léCivy pfipravek jiz nespliiuje podminky uvedené v odstavcich 1 a 2, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
ve Lhité 180 dnl ode dne, kdy tyto podminky prestal splfiovat, pozadat o zménu registrace tak, aby byla dana do souladu s
registraci podle § 26 a 27. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci tuto povinnost nesplni, registrace tohoto lécivého pripravku
zanika prvnim dnem mésice nasledujiciho po marném uplynuti lhity stanovené k podani zadosti o zménu registrace.
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§30a

Veterinarni lécivé pFipravky pro ojedinéle se vyskytujici lecebné indikace
(1) Pro Gcely registrace veterinarniho lécivého pfipravku podle ¢l. 23 a 25 nafizeni o veterinarnich éCivych pfipravcich vyda
Veterinarni (stav opatfeni obecné povahy, kterym stanovi veterinarni lécebné indikace,
a) které se v Ceskeé republice vyskytuji ojedinéle a

b) pro které je s ohledem na potfebu zaji$téni jejich dostupnosti pfipustné je registrovat za vyjimecnych podminek,
pficemz pro hodnoceni dostupnosti se posoudi stav registrace veterinarnich |&¢ivych pripravkd i skuteéna
dostupnost registrovanych veterinarnich lé€ivych pripravki v Ceské republice.

(2) Veterinarni lécebnou indikaci podle odstavce 1 je veterinarni léCebna indikace, ktera slouzi k prevenci nebo léché
onemocnéni zvifat nebo onemocnéni prenosného ze zvirat na clovéka, pokud jde o onemocnéni, které se nové objevi, nebo o
onemocnéni, které se na Gzemi Ceské republiky jiz vyskytuje, a

a) které ma na Gzemi Ceské republiky nizkou Eetnost vyskytu,
b) které se na Gzemi Ceské republiky nevyskytuje stale,
c) které vykazuje vyskyt vazany pouze na urcité oblasti, nebo

d) pro jehoZ prevenci nebo l&é€bu neni na Gzemi Ceské republiky dostupny veterinarni lécivy pfipravek registrovany podle
Cl. 8 narfizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(3) Navrh opatfeni obecné povahy podle odstavce 1 Veterinarni dstav projedna s organy uvedenymi v pismenech a) a b). Podnét k
zafazeni veterinarni lé¢ebné indikace do navrhu opatfeni obecné povahy podle odstavce 1 miZe podat

a) Ministerstvo zemédélstvi, Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo financi
nebo Ministerstvo zdravotnictvi,

b) Statni veterinarni sprava,

¢) Komora veterinarnich lékafa,

d) Agrarni komora, nebo

e) pravnicka osoba, ktera sdruzuje chovatele zvifat.

(4) Podnét podle odstavce 3 musi obsahovat identifikaci onemocnéni, navrh indikace pro lécbu nebo prevenci tohoto
onemocnéni a oddvodnéni ojedinélého vyskytu onemocnéni na Gzemi Ceské republiky nebo odlivodnéni potieby zajisténi
dostupnosti veterinarniho lécCivého pripravku s pfislusnou registrovanou lécebnou indikaci.

(5) Veterinarni Gstav Cini doruceni a oznameni podle § 172 a 173 spravniho fadu pouze na své elektronické Gfedni desce. Opatieni
obecné povahy Veterinarni Gstav zvefejni i ve svém informacnim prostredku.

(6) V pripadé, kdy u veterinarni [é¢ebné indikace pominou podminky podle odstavce 2, Veterinarni Gstav vyda opatfeni obecné
povahy, které takovou veterinarni lécebnou indikaci neobsahuje. Postup podle § 172 spravniho fadu se nepouzije.

(7) Zadatel o registraci veterinarniho lécivého pfipravku podle ¢l. 23 nebo 25 nafizeni o veterinarnich [&€ivych pFipravcich mize
nahradit odGvodnéni podle ¢l. 23 odst. 1 pism. b) nebo podle ¢l. 25 nafizeni o veterinarnich [&¢ivych pfipravcich odkazem na
opatreni obecné povahy podle odstavce 1.

(8) Opatfeni obecné povahy podle odstavce 1 nebrani Zadateli, aby predloZil vlastni odlivodnéni Zadosti predkladané podle €l. 23
nebo 25 narizeni o veterinarnich léCivych pripravcich.

(9) Vv pripadé, kdy opatfeni obecné povahy podle odstavce 1 jiz neobsahuje veterinarni léCebnou indikaci, neprodlouzi
Veterinarni (stav registraci veterinarniho lécivého pfipravku pro takovou veterinarni léCebnou indikaci podle ¢l. 24 nebo 27
nafizeni o veterinarnich écivych pripravcich, pokud drzZitel rozhodnuti o registraci nepredloZi dopliujici Gdaje podle Cl. 24 odst. 6
nebo ¢l. 27 odst. 6 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(10) Opatfeni obecné povahy podle odstavce 1 se nepouZije pro Gcely registrace centralizovanym postupem podle § 25 odst. 1
pism. b) ani pro Gcely registrace veterinarniho l&¢ivého pfipravku v jiném ¢lenském staté.

Zvykove rostlinné veterinarni lécive pFipravky

§30b
(1) Zvykovymi rostlinnymi veterinarnimi éCivymi pfipravky jsou veterinarni l&éCivé pfipravky obsahujici jako acinné slozky
nejméné 1 rostlinnou latku nebo nejméné 1 rostlinny pfipravek nebo jejich kombinace, a
a) které jsou urceny k podani dutinou dstni, zevné nebo inhalaci,
b) které jsou uréeny k podani vyhradné v uréité sile a davkovani odpovidajicim zvykovému pouziti,
c) jejichz Gcel pouziti odpovida vyhradné zvykovému pouziti rostlinnych léCivych pfipravki ve veterinarni mediciné
urenych a navrzenych na zakladé jejich sloZeni a Gcelu pouZiti pro pouziti bez dohledu veterinarniho lékare
potfebného pro diagnostické Gcely, predepsani nebo pro monitorovani lécby,
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d) u nichZ uplynula doba zvykového pouZiti, ktera je nejméné 30 let, a
e) u nichZ jsou Gdaje o jejich zvykovém pouZiti prokazané; zejména je prokazano, Ze tyto pfipravky za danych podminek
pouZiti nejsou Skodlivé a Ze farmakologické Gcinky nebo Gcinnost téchto léCivych pripravki jsou ziejmé na zakladé
dlouhodobého pouzivani a zkusenosti.
(2) Zvykové rostlinné veterinarni léCivé pfipravky se vyrabi z rostlinnych latek, kterymi jsou rostliny celé, rozdrobnéné nebo
narezané, Casti rostlin, rfasy, houby, liSejniky, a to v nezpracovaném, v suseném nebo v Cerstvém stavu, a dale rostlinné sekrety,
které nebyly podrobeny Zzadnému zpracovani.
(3) Zvykoveé rostlinné veterinarni (&€ivé pFipravky se dale vyrabi z rostlinnych pfipravkd, kterymi je zpracovana rostlinna latka
nebo rostlinné latky zplsobem, jako je extrakce, destilace, lisovani, frakcionace, precistovani, zahustovani nebo fermentace.
Rostlinné pripravky zahrnuji rozdrcené nebo upraskované rostlinné latky, tinktury, extrakty, silice, vylisované stavy a zpracované
sekrety.

(4) Rostlinné latky jsou podrobné ureny podle pouZité Casti rostliny a botanickym nazvem podle platné védecké binomické
nomenklatury zahrnujici rod, druh, autora a v pfipadé potfeby poddruh a odridu.

§ 30c

(1) Zvykovy rostlinny veterinarni léCivy pripravek podléha registraci zjednodusenym zplisobem, pokud spliiuje podminky podle §
30b.

(2) Zvykovy rostlinny veterinarni &Civy pfipravek lze registrovat zjednoduSenym postupem, i kdyZz obsahuje vitaminy nebo
mineraly, pokud je bezpecnost téchto vitamini a minerall dostatecné prokazana a jejich G€inek je dopliujici k Gcinku
rostlinnych Gc¢innych sloZzek s ohledem na navrhovany Gcel pouziti.

(3) Zadost o registraci ziednoduenym postupem Zadatel poda Veterinarnimu Gstavu a pfiloZi k ni
a) idaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a) az h), § 26 odst. 5 pism. j) bodu 1a § 26 odst. 5 pism. 0) a q),
b) navrh souhrnu (daji o pfipravku v rozsahu stanoveném provadécim pravnim pfedpisem,

c) bibliografické nebo védecké dolozeni, Ze dany léCivy pfipravek nebo odpovidajici pfipravek podle odstavce 4 byl k
datu predlozZeni Zadosti pouZivan pro lécbu zvifat po dobu alespori 30 let,

d) bibliograficky prehled Gidaji o bezpeénosti pfipravku a o jeho G€incich,

e) seznam statl, v nichZ byla Zadateli o registraci udélena registrace nebo povoleni pro uvedeni daného lé¢ivého
pfipravku na trh, a podrobnosti o jakémkoliv vzeti Zadosti zpét nebo o rozhodnuti o zamitnuti, pozastaveni Ci zruseni
registrace nebo povoleni v Evropské unii nebo ve tfeti zemi a divody v3ech téchto rozhodnuti.

(4) Odpovidajici pripravek je takovy pfipravek, ktery ma shodné acinné slozky bez ohledu na pouZité pomocné latky, shodné
nebo podobné zamyslené pouziti, ekvivalentni silu a davkovani a shodnou nebo podobnou cestu podani jako léCivy pripravek,
pro ktery je predloZena Zadost o registraci zjednodusenym postupem podle odstavce 3. PoZadavek na prokazani lécebného
pouziti daného lécivého pripravku nebo odpovidajiciho pfipravku po dobu alespon 30 let je splnén, i kdyz dany lécivy pripravek
nebo odpovidajici pripravek byl prokazatelné pouZivan i bez udéleni registrace ve smyslu tohoto zakona. Tento pozadavek je
rovnéz splnén, jestlize byly pocet nebo mnoZstvi sloZek v pritbéhu této doby sniZeny.

(5) Zadost o registraci zjednodusenym postupem podle odstavce 3 Veterinarni Gstav zamitne, jestlize |&civy pFipravek neni
zvykovym rostlinnym veterinarnim lécivym pfipravkem nebo Ze

a) kvalitativni nebo kvantitativni sloZzeni neodpovida deklarovanému,

b) indikace neodpovidaji podminkam stanovenym v § 30b odst. 1,

c) mlzZe byt za b&Znych podminek pouZiti Skodlivy,

d) Gdaje o zvykovém pouziti nejsou dostatecné, zejména pokud nejsou farmakologické Gcinky nebo G¢innost ziejmé na
zakladé dlouhodobého pouZivani a zkusenosti, nebo

e) farmaceuticka jakost neni dostateéné doloZena.

(6) Oznaceni na obalu a pfibalova informace zvykového rostlinného veterinarniho lécivého pfipravku musi mimo Gdaju podle § 37
a 38 obsahovat

a) sdéleni "Pouziti tohoto zvykového rostlinného veterinarniho lécivého pfipravku je zaloZeno vylu¢né na zkuSenosti s
jeho dlouhodobym pouzivanim"; toto sdéleni musi rovnéz obsahovat kazda reklama na zvykovy rostlinny veterinarni
lécCivy pripravek,

b) doporuéeni uzivateli, aby se poradil s veterinarnim lékafem, pokud pfiznaky onemocnéni pfi pouZivani zvykového
rostlinného veterinarniho lécivého pfipravku pretrvavaji nebo pokud se objevi neZadouci Gcinky neuvedené v
pribalové informaci.

(7) Veterinarni Gstav muze v rozhodnuti o registraci stanovit, aby v oznaceni na obalu nebo v pfibalové informaci byla rovnéz
uvedena povaha daného zvyku.

(8) Nespliiuje-li jiz zvykovy rostlinny veterinarni léCivy pfipravek podminky uvedené v odstavci 2 nebo v § 30b odst. 1, je drZitel
rozhodnuti o registraci povinen ve [h(ité 180 dnl ode dne, kdy tyto podminky pfestal splfiovat, pozadat o zménu registrace.
Nesplni-li drzitel rozhodnuti o registraci tuto povinnost, registrace tohoto lécivého pfipravku zanika prvnim dnem meésice
nasledujiciho po mésici, v némz marné uplyne lhita stanovena k podani zadosti o zménu registrace.

(9) Provadéci pravni predpis stanovi strukturu, formu a rozsah (daji a dokumentace uvedenych v odstavci 3.
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§31DZ

Registracni Fizeni
(1) V registraénim fizeni Ustav nebo Veterinarni Gstav posoudi Gplnost zadosti o registraci a nejpozdéji do 30 dni od jejiho
doruceni sdéli vysledek tohoto posouzeni Zadateli o registraci.

(2) Je-li Zadost o registraci plna, Ustav nebo Veterinarni dstav o ni rozhodne ve Lh{ité

a) 150 dni ode dne, kdy bylo sdéleno Zadateli o registraci, Ze jeho zZadost byla shledana Gplnou, pokud se jedna o Zadost
o registraci léCivého pfipravku podle § 27 odst. 1, nebo

b) 210 dnti ode dne, kdy bylo sdéleno Zadateli o registraci, Ze jeho Zadost byla shledana Gplnou, v ostatnich pfipadech.
(3) Pokud Ustav, u kterého byla podana Zzadost o registraci, zjisti, Ze Zadost o registraci téhoZ l&ivého pFipravku je jiz posuzovana
v jiném Clenském staté, Zadost neposuzuje a fizeni zastavi. Informuje Zadatele o registraci o tom, Ze je tfeba postupovat v
souladu s ustanovenimi o vzajemném uznavani registraci.

(&) Je-li Ustav informovan podle § 26 odst. 5 pism. p), Ze v jiném ¢lenském staté jiz byl zaregistrovan léCivy pfipravek, jenz je
predmétem Zadosti o registraci podané Ustavu, zamitne tuto Zadost, pokud nebyla predloZena v souladu s ustanovenimi o
vzajemném uznavani registraci.

(5) PFi posuzovani Zadosti pfedloZené podle § 26 aZ 30 s pfihlédnutim ke zvlastni povaze homeopatickych pfipravkl a tradiénich
rostlinnych pfipravkl registrovanych zjednodusenym postupem, Ustav nebo Veterinarni Gstav

a) ovéfuje, zda jsou predloZzené Gdaje a dokumentace v souladu s timto zakonem, a posuzuje, zda jsou splnény podminky
pro vydani rozhodnuti o registraci lécivého pfipravku, zejména zda
1. lécCivy pripravek lze posoudit v souladu s predloZenou dokumentaci jako Gcinny, dostatecné bezpecny a jakostni,
2. prospéch z pouziti lé¢ivého pfipravku za podminek vymezenych souhrnem Udajd o pfipravku pfevySuje rizika
spojena s jeho pouzitim,
3. byly splnény podminky spravné klinické praxe, spravné laboratorni praxe a spravné vyrobni praxe,
4. nazev écivého pfipravku neodporuje jeho sloZeni a lé¢ivym Gcinkiim a neni zaménitelny s nazvem jiného lécivého
pripravku jiz registrovaného podle § 25 odst. 1, nebo o jehoZ registraci jiz byla podana Ustavu nebo Veterinarnimu
Gstavu Zadost, ktera nebyla pravomocné zamitnuta, nebo ktery ma byt v souladu se zamérem oznamenym
agentufe pfedmétem Zadosti o registraci postupem Evropské unie, a dale zda nepUlsobi klamavym nebo
zavadéjicim dojmem pfi posouzeni nazvu lé¢ivého pripravku ve vztahu k cilové skupiné pacientd a souhrnu Gdaju
o pfipravku,
b) miZe podrobit (&Civy pFipravek, jeho vychozi suroviny a, je-li potfeba, jeho meziprodukty nebo jiné slozky laboratorni
kontrole za @celem zjisténi, Ze kontrolni metody pouzité vyrobcem a popsané v predloZzené dokumentaci jsou
dostatecne,

c) mlzZe pfi posuzovani podle odstavce 1 nebo 2 v pfipadé zjisténi nedostatkl vyzvat Zadatele o registraci, aby doplnil
predloZené Gdaje a dokumentaci, pfipadné predlozil vzorky pro laboratorni kontrolu podle pismene b),

d) ovéfuje, zda vyrobci &Civych pripravki, véetné osob dovaZejicich é¢ivé pfipravky ze tfetich zemi, maji vytvofeny
podminky nebo uskuteéfiuji vyrobu v souladu s Gdaji pfedloZzenymi podle § 26 odst. 5 pism. d) a kontrolu podle
metod popsanych podle § 26 odst. 5 pism. h),

e) mlze povolit, aby vyrobci léCivych pripravkid, véetné osob dovazejicich léCivé pfipravky ze tietich zemi, v
odiivodnénych pfipadech zadali provedeni uritych stupiidi vyroby nebo kontrol uvedenych v pismenu d) jinym
osobam; v takovych pfipadech Ustav nebo Veterinarni Gstav podle své plisobnosti provéfi prislusna zafizeni téchto
osob,

f) posuzuje klasifikaci lécivého pripravku pro vydej,

g) posuzuje oznaceni vnéjsiho a vnitfniho obalu a Gdaje v pfibalové informaci a uklada v pfipadé potieby Zadateli o
registraci povinnost uvést na vnitinim nebo vnéjsim obalu, pfipadné v pribalové informaci, dalsi Gdaje nezbytné s
ohledem na bezpecnost l&Civého pripravku nebo ochranu zdravi, v€etné zvlastnich upozornéni tykajicich se pouZivani
lécivého pripravku s ohledem na Gdaje ziskané v ramci farmakologického zkousSeni a klinického hodnoceni lé¢ivého
pfipravku nebo v ramci praktického pouzivani léCivého pripravku po udéleni registrace.

Od ovéFeni skutecnosti uvedenych v pismenech d) a e) miZe Ustav nebo Veterinarni dstav upustit, jestlize jde o vyrobce z
Elenskych statd nebo statd, s nimiz byla uzavfena pFislusna mezinarodni dohoda*’, popfipadé o vyrobce ze tfeti zemé, u néhoz
skutecnosti uvedené v pismenech d) a e) ovéfil pfislusny organ clenského statu.

(6) Jde-li o |&civy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus™, vyzada si Ustav nebo Veterinarni (stav stanovisko
Ministerstva Zivotniho prostfedi k posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi podle zvlastniho pravniho predpisu™. Ministerstvo
Zivotniho prostfedi vyda stanovisko ve Llhaté 90 dni ode dne, kdy Zadost obdrzZelo. Od vyzadani tohoto stanoviska lze upustit v
pfipadé, Ze takové stanovisko bylo predloZeno zaroven se Zadosti o registraci nebo zaroven se Zadosti o registraci byla
predloZena zprava o posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi provedeném pfislusnym organem Evropské unie.

(7) )de-li 0 humanni imunologickeé l&civé pfipravky, vyZada si Ustav stanovisko Ministerstva zdravotnictvi, a jde-li o radiofarmaka,
vyzada si Ustav nebo Veterinarni Gstav stanovisko Statniho Gradu pro jadernou bezpecnost. Ministerstvo zdravotnictvi a Statni
Gfad pro jadernou bezpecnost vydaji stanovisko ve h(ité 60 dnl od doruéeni vyzadani.
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(8) Ustav nebo Veterinarni (stav vypracuje zpravu o hodnoceni |é&&ivého pfipravku obsahujici hodnoceni registraéni
dokumentace s ohledem na vysledky farmaceutickych a predklinickych zkousSek a klinickych hodnoceni; jde-li o humanni [&Civy
pfipravek, vypracuje Ustav zpravu o hodnoceni i s ohledem na systém fizeni rizik a farmakovigilancni systém daného lé&ivého
pfipravku. Zpravu o hodnoceni lé¢ivého pFipravku Ustav nebo Veterinarni dstav aktualizuje, kdykoliv je jim znama nova
informace duleZita pro hodnoceni jakosti, bezpecnosti nebo G¢innosti daného léCivého pripravku.

(9) V ramci registracniho fizeni se neposuzuji prava k ochrané priimyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi a skutecnost, Ze
registrace byla udélena nebo zménéna, neni porusenim téchto prav Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem.

(10) Ustav nebo Veterinarni Gstav Zadost o registraci zamitne, jestlize se v prib&hu registraéniho fizeni po ovéfeni Gdaji a
dokumentt uvedenych v § 26 a 27 zjisti, Ze
a) pomeér rizika a prospésnosti lécivého pripravku nelze povaZovat za pfiznivy; pokud jde o veterinarni léCivy pfipravek
pro zootechnické pouZiti*®, musi byt pfi hodnoceni poméru rizika a prospésnosti vzaty v Gvahu pfinosy pro zdravi a
pohodu zvirat a bezpecnost pro spotiebitele,

b) l&Civy pfipravek nema l&éCebnou Gcinnost nebo jeho léCebna Gcinnost neni Zadatelem o registraci dostatecné
doloZena,

c) kvalitativni a kvantitativni sloZeni l&Civého pfipravku neodpovida deklarovanému slozeni léCivého pfipravku,

d) pfedlozené Gdaje nebo dokumentace neodpovidaji pozadavkiim stanovenym timto zakonem nebo pfimo pouzitelnymi
predpisy Evropské unie?® nebo pouZiti l&éCivého pripravku je podle zvlastnich pravnich pfedpisid™ nebo pfimo
pouZitelnych predpist Evropské unie*’ zakazano, omezeno nebo je s nimi v rozporu,

e) Gdaje predlozené se zadosti o registraci jsou nespravné, nebo

f) veterinarni imunologicky (&Civy pfipravek je v rozporu s provadénim veterinarnich opatfeni s ohledem na tlumeni nebo
zdolavani nakaz zvifat™®,

(11) Pro registracni fizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich podléhajicich nafizeni o veterinarnich lé&Civych pfipravcich plati
pravidla stanovena v kapitole Il a Il tohoto nafizeni a provadécich aktech Komise nebo aktech Komise v pfenesené pravomoci
vydanych podle ¢lankd téchto kapitol.

§31a
V rozhodnuti o registraci mize Ustav uloZit, aby Zadatel o registraci ve stanovené lh(ité
a) pfijal opatfeni pro zajisténi bezpecného uzivani lécivého pfipravku, jeZ budou obsaZena v systému Fizeni rizik,
b) provedl poregistracni studie bezpecnosti,

c) zaznamenaval a hlasil podezfeni na nezadouci acinky, které jsou pfisnéjsi neZ podminky uvedené v hlavé paté tohoto
zakona,

d) upravil farmakovigilan¢ni systém provozovany podle § 91 odst. 1,

e) provedl poregistraéni studie Gcinnosti, pokud pochybnosti tykajici se nékterych aspektl Gcinnosti lé¢ivého pfipravku
nelze odstranit pred jeho uvedenim na trh, nebo

f) plnil dal$i povinnosti nebo omezent, jsou-li nutné pro zajisténi bezpec¢ného a Gcinného uzivani lé¢ivého pfipravku.
§32Dz

Rozhodnuti o registraci

(1) Rozhodnuti o registraci, véetné rozhodnuti o registraci veterinarnich lécivych pripravki podléhajicich nafizeni o veterinarnich
lécivych pfripravcich, obsahuje vZdy nazev lécivého pripravku, registracni Cislo lécivého pripravku, Gdaj o drziteli rozhodnuti o
registraci, popfipadé o osobé, kterou drzitel rozhodnuti o registraci zmocni, aby ho zastupovala ve vécech upravenych timto
zakonem. Rozhodnuti o registraci dale vZzdy obsahuje (daj

a) o klasifikaci humanniho lécivého pfipravku pro vydej nebo o klasifikaci veterinarniho léCivého pfipravku pro vydej a
pouziti,

b) o tom, zda [éCivy pFipravek obsahuje navykovou latku nebo uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog*,

Pfi vydani rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni dstav informuje drZitele rozhodnuti o registraci o schvaleném souhrnu
(daju o pfipravku. Jde-li o homeopatické pfipravky registrované podle § 28 nebo 29, pfilohou rozhodnuti o registraci neni souhrn
Gdaju o pfipravku.

(2) Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci; ustanoveni § 34a tim neni dotCeno. Pro veterinarni léCivé
pripravky podléhajici nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich je doba platnosti jejich registrace stanovena narizenim o
veterinarnich Lécivych pfipravcich.

(3) Za vyjimecnych okolnosti mohou byt v rozhodnuti o registraci uloZeny povinnosti tykajici se bezpecnosti [é¢ivého pfipravku,
oznamovani veskerych mimoradnych udalosti v souvislosti s jeho pouZitim Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu a opatfent, ktera
maji byt pfijata. Registrace mize byt udélena, pouze pokud Zadatel o registraci prokaze, Ze neni z objektivnich divodd, které lze
ovéfit, schopen poskytnout Gplné Gdaje o Gc¢innosti a bezpecnosti prislusného éCivého pFipravku za béznych podminek pouziti.
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Plnéni uloZenych povinnosti se kaZzdoro¢né posoudi. Ustav nebo Veterinarni istav na zakladé vysledki takového posouzeni mize
rozhodnuti o registraci zménit nebo zrusit.

(4) V rozhodnuti o registraci muze byt dale uloZzena

a) povinnost predkladat v pfipadé imunologickych lé€ivych pfipravkl nebo krevnich derivét_ﬁ pred uvedenim do obéhu
vzorky kazdé Sarze nerozplnéného nebo konecného lécivého pripravku k prezkouseni Ustavem nebo Veterinarnim
Gstavem v souladu s § 102 odst. 1,

b) povinnost predkladat zpravy o bezpecnosti léCivého pfipravku podle § 96 odst. 5 ve stanovenych lhitach, nebo

c) jina povinnost, jejimz GCelem je zabezpecCeni jakosti, bezpe€nosti nebo Ginnosti léCivého pripravku.
(5) Sou¢asné s vydanim rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni Gstav pfidéli lé¢ivému pfipravku kéd, ktery je elektronicky
zpracovatelny, umozni jednoznacnou identifikaci kazdé varianty lécivého pfipravku a slouzi pro {cely evidence a, jde-li o
humanni lécivy pFipravek, dale pro UcCely pfipadné identifikace pfi stanovovani cen a Ghrad z vefejného zdravotniho pojisténi.
Tento kod Ustav nebo Veterinarni (stav oznami Zadateli a zvefejiuje jej jako souast seznamu registrovanych [éCivych pripravk(
ve svém informacnim prostredku.

(6) Jde-li o rozhodnuti o registraci veterinarnich imunologickych léCivych pfipravkd, Veterinarni Gstav vydava takové rozhodnuti s
ohledem na opatFeni v oblasti ochrany pfed nakazami zvifat a jejich zdolavani stanovena podle jiného pravniho pfedpisu™®.

§32a

(1) Ustav miZe z moci GFedni zménit rozhodnuti o registraci humanniho &&ivého pfipravku tak, Ze drziteli tohoto rozhodnuti uloZi
povinnost provést

a) poregistracni studii bezpecnosti, ma-li pochybnosti tykajici se bezpe¢nostnich rizik registrovaného lécivého pripravku;
vztahuji-li se takové pochybnosti k vice lé¢ivym pfipravkim, vyzve Ustav po projednani s Farmakovigilanénim
vyborem pro posuzovani rizik léciv podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi
registraci a dozoru nad lé&ivymi pripravky®” (dale jen ,Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik l&¢iv¥) dotéené
drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spolecnou poregistracni studii bezpecénosti, nebo

b) poregistracni studii Gc¢innosti, jestlize poznatky o uréitém onemocnéni nebo klinické metodologii naznacuji, Ze
predchozi hodnoceni G¢innosti by mélo byt podstatné revidovano.

(2) Oznameni o zahajeni fizeni podle odstavce 1 musi kromé obecnych nalezitosti obsahovat cile a harmonogram pro predlozeni
a provedeni takové studie a musi byt fadné oddvodnéno. Ustav v oznameni o zahajeni fizeni stanovi drziteli rozhodnuti o
registraci lhiitu k vyjadreni v délce nejméné 30 dnii. Shleda-li Ustav, Ze postup podle odstavce 1 neni v daném pfipadé nezbytny,
fizeni 0 zméné registrace zastavi.

(3) Neshleda-li Ustav diivody pro zastaveni Fizeni, vyda rozhodnuti, kterym zméni registraci dotéeného pFipravku tak, aby splnéni
povinnosti uloZené podle odstavce 1 pism. a) nebo b) bylo podminkou registrace.

§32b

DrZitel rozhodnuti o registraci humanniho &€ivého pfipravku zacleni veSkeré podminky a povinnosti mu uloZené podle § 313, §
32 odst. 3 nebo § 32a do systému fizeni rizik. Ustav informuje agenturu o registracich, které udélil se stanovenim podminek a
povinnosti podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a.

§33Dz

Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi provadét veskeré zmény potiebné k tomu, aby bylo mozné léCivy pfipravek vyrabét a
kontrolovat obecné uznavanymi védeckymi metodami. Tyto zmény podléhaji ohladeni nebo schvaleni Ustavem nebo
Veterinarnim dstavem. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne pfislusnému Gstavu veskeré nové informace, které by
mohly vést ke zméné (daji a dokumentace pfedloZenych v ramci registracniho fizeni, zejména informuje pfislusny Gstav o
kazdém zakazu nebo omezeni uloZzeném pfislusnymi organy kteréhokoli statu, ve kterém je lécCivy pfipravek uveden na trh, a
sdéli mu veskeré jiné nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik dotyéného lécivého pripravku. Za
takové informace se povazuji kladné i zaporné vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych studii pfi vSech indikacich a u vSech
populacnich skupin a rovnéz Gdaje o takovém pouziti léCivého pfipravku, které neni v souladu s podminkami registrace. Drzitel
rozhodnuti o registraci humanniho lécivého pfipravku dale zajisti, aby informace o pfipravku byly aktualizovany tak, aby
odpovidaly aktualnim védeckym poznatkim vcetné zavéri hodnoceni a doporuceni zvefejnénych podle pfimo pouzitelného
pfedpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad l&¢ivymi pfipravky®). Ustav mize kdykoliv pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci humanniho lécivého pfipravku o poskytnuti kopie zakladniho dokumentu farmakovigilancniho
systému a drzitel rozhodnuti o registraci je povinen do 7 dnli od doruceni zadosti tuto kopii Ustavu poskytnout. Drzitel
rozhodnuti o registraci je povinen na zZadost pfislusného Gstavu bezodkladné predlozZit daje prokazujici, Ze pomér rizika a
prospésnosti lé€ivého pfipravku zistava pfiznivy.

(2) Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci elektronicky oznamuje Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu
data skutecného uvedeni [&¢ivého pfipravku podle velikosti baleni, typii oballi a kédu pfidéleného Ustavem nebo Veterinarnim
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Ustavem na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2 mésicii po jeho skute€ném uvedeni na tento trh; stejnym zplsobem
rovné? oznami Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu nejméné 2 mésice pfedem prerudeni nebo ukon&eni uvadéni lé&ivého
pfipravku na trh v Ceské republice. V pFipadé vyjimeénych okolnosti lze ucinit takové oznameni nejpozdéji soulasné s
pferusenim nebo ukoncenim uvadéni l&¢ivého pFipravku na trh v Ceské republice. Sou¢asti oznameni o prerudeni nebo ukonceni
uvadéni humanniho &civého pfipravku na trh v Ceské republice je i informace o diivodu takového preruseni nebo ukonceni a
dale informace o aktualnim mnozstvi humanniho lécivého pripravku, ktery ma drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici ke dni
oznameni a byl jim uréen pro trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni lé¢ivého pfipravku na trh, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen oznamit neprodlené tuto skute¢nost Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu. DrZitel rozhodnuti o registraci
poskytuje Ustavu Gplné a spravné idaje o objemu dodavek lé¢ivych pfipravk(i uvedenych na trh v Ceské republice elektronicky;
poskytované Gdaje obsahuji identifikaci drZitele rozhodnuti o registraci, identifikaci lécivého pfipravku, Gdaj o cené léCivého
pfipravku, ktery ma stanovenou (hradu z vefejného zdravotniho pojisténi, a informaci o tom, zda byl léCivy pfipravek dodan
lékarné nebo distributorovi; strukturu, zptisob, formu a ¢asovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni
stanovi provadéci pravni predpis. Na vyzvu Ustavu nebo Veterinarniho Gstavu poskytne drZitel rozhodnuti o registraci Ustavu
nebo Veterinarnimu Gstavu (idaje tykajici se objemu predepisovani lé¢ivého pfipravku, v pfipadé podezieni Ustavu na ohroZeni
dostupnosti humanniho lécivého pfipravku daje o planovaném objemu a ¢asovych intervalech dodavek humanniho [écivého
pfipravku na trh v Ceské republice nebo (daje o aktualnim mnoZstvi humanniho l&¢ivého pfipravku, ktery je drZitelem
rozhodnuti o registraci uréen pro trh v Ceské republice, ktery ma k dispozici, a idaje o objemu dodavek lécivych pfipravki
uvedenych na trh v Ceské republice, které ma k dispozici.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen

a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného lécivého pfipravku a aktualni dokumentace k nému, v€etné souhrnu Gdaji o
pripravku, pribalové informace, oznaceni na obalech a dokumentace vztahujici se k jeho klasifikaci pro vydej,
odpovidaly aktualnim Gdajim a dokumentaci, na zakladé kterych bylo vydano rozhodnuti o registraci, ve znéni
pozd&jsich zmén; dale je povinen vést evidenci o dodavkach lé&ivych pripravkii uvedenych na trh v Ceské republice, a
to pomoci koédl pfidélenych Ustavem nebo Veterinarnim (stavem a pfi dodavkach homeopatickych pFipravki
registrovanych zjednoduSenym postupem registrace a radiofarmak jejich evidenci zplsobem, ktery umozni jejich
dohledatelnost,

b) mit k dispozici pro kazdou $arzi léCivého pfipravku doklad o kontrolach jakosti léCivého pfipravku provedenych v
souladu s registracni dokumentaci,

c) provést v pfipadé vzniku rizika pro zdravi lé€enych osob nebo zvifat veskera dostupna opatfeni sméfujici k zajisténi
napravy a k omezeni nepfiznivého plsobeni registrovaného l&Civého pfipravku na nejnizsi moznou miru; tato
opatfeni oznami Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu; zjisti-li drZitel rozhodnuti o registraci zavadu v jakosti
humanniho lécivého pripravku nebo je-li takova zavada zjisténa a oznamena mu Ustavem, drZitel rozhodnuti o
registraci, nenafidi-li mu Ustav jiné opatFeni, provede opatfeni k zajisténi moznosti vymény lé&ivého pfipravku pro
pacienta kteroukoli lékarnou za lécivy pripravek bez takové zavady v jakosti a neni-li takovy lécivy pripravek k
dispozici nebo neni-li mozné takovou vyménu zajistit, zajisti Gplné stazeni lécivého pripravku z trhu a jeho
odstranéni podle § 88 a 89,

d) poskytovat na vyzadani Ustavu nebo Veterinarniho dstavu potfebnou souéinnost, véetn& poskytovani vzorki
registrovaného lécivého pripravku za Gcelem laboratorni kontroly, referenénich latek v mnozstvi odpovidajicim poctu
kontrolovanych Sarzi a pfipadné potrebé opakované kontroly,

e) informovat neprodlené Ustav nebo Veterinarni Gstav o zméné idajl nezbytnych pro zajisténi soucinnosti Ustavu nebo
Veterinarniho Gstavu s drzitelem rozhodnuti o registraci; tyto zmény se nepovazuji za zmény registrace,

f) zajistit zavedeni a udrZovani systému zarucujiciho evidenci kazdého reklamniho vzorku léCivého pfipravku, jeho
sledovatelnost a dodrzeni podminek skladovani, v€etné pfepravy v souladu se souhrnem Gdajt o pfipravku,
g) jde-li o humanni léCivy pfipravek

1. zfidit a provozovat vefejné pfistupnou odbornou informacni sluzbu o léCivych pFipravcich, pro néz je drZitelem
rozhodnuti o registraci, a o adrese a pfipadné zméné adresy této sluzby informovat Ustav, vefejné pfistupna
odborna informacéni sluzba nesmi slouzit k reklamé®” a informace poskytované jejim prostfednictvim musi byt v
souladu se souhrnem daji o pfipravku, soucasti informaci poskytovanych prostfednictvim vefejné pfistupné
odborné informacni sluZby jsou i aktualni informace o tom, zda je nebo neni lécivy pfipravek dodavan na trh v
Ceskeé republice,

2. zajistit kvalifikaci obchodnich zastupcl odpovidajici povaze |éCivého pfipravku, zajistit pfedani informaci ziskanych
obchodnimi zastupci od navstivenych osob o pouZivani propagovanych léCivych pfipravkl, a to zejména
informaci o vSech nezadoucich Gcincich, a ovérovat, zda obchodni zastupci plni své povinnosti podle zvlastniho
pravniho pfedpisu®,

3. zajistit po uvedeni [&¢ivého pfipravku do obé&hu lé&Civy pfipravek pro potfeby pacientl v Ceské republice jeho
dodavkami v odpovidajicim mnoZstvi a ¢asovych intervalech; provadéci pravni predpis stanovi zplsob zajisténi
potieb pacientl ve vztahu k mnozstvi a ¢asovym intervalim dodavek lécivych pfipravka,

4, prostfednictvim verejné pristupné odborné informacni sluzby podle bodu 1 zverfejiuje seznam, v némz je uveden
distributor nebo distributofi zajistujici distribuci humanniho lécivého pfipravku oznaceného pfiznakem "omezena
dostupnost” podle § 33b na trhu v Ceskeé republice,

h) pfedlozit Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu po nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci nebo po provedeni takové
zmény, ktera se projevila zménou vzhledu pfipravku nebo jeho obalu, pfed uvedenim pfipravku do obéhu 1 vzorek
baleni pfipravku; v odivodnénych pfipadech muize pfislusny Gstav od tohoto poZadavku upustit,
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i) neprodlené oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu podezieni z vyskytu zavady v jakosti lé¢ivého pripravku,

j) v pfipadé mimoradnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zavaznych udalosti podle ¢l. 2 nafizeni o posilené Gloze na
7adost Ustavu a ve Lh(ité jim stanovené poskytnout informace o lé¢ivych pfipravcich zapsanych na seznam kriticky
dileZitych lécivych pripravkli podle ¢l. 6 nafizeni o posilené iloze, o které Ustav po7ada; drZitel rozhodnuti o
registraci pri poskytovani téchto informaci postupuje podle cl. 11 odst. 2 nafizeni o posilené Gloze obdobné.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci, jde-li o humanni lé¢ivy pfipravek, je povinen neprodlené oznamit Ustavu a dotéenym €lenskym
statiim kaZdé opatfeni, které pfijal, aby pozastavil uvadéni l&civého pripravku na trh v Ceské republice, stahl lécivy pFipravek z
trhu v Ceské republice, pozadal o zrudeni registrace nebo nepozadal o prodlouZeni platnosti registrace, spole¢né s diivody pro
toto opatfeni. Toto oznameni drzitel rozhodnuti o registraci ucini i tehdy, byla-li opatfeni pfijata ve tfeti zemi a zakladaji-li se na
kterémkoli z dGvodl uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci oznami agentufe opatfeni uvedena v odstavci 4, pokud se zakladaji na kterémkoli z ddvodu
uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

(6) V pfipadg, Ze drzitel rozhodnuti o registraci zmocni jinou osobu, aby ho zastupovala ve vécech upravenych timto zakonem,
uvédomi o této skutecnosti Ustav nebo Veterinarni (stav.

(7) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za $kodu zpisobenou v disledku G¢inkd lécivého pfipravku neuvedenych v souhrnu
Gdaji o pripravku, pficemzZ této odpovédnosti se nemize zprostit; za Skodu zptsobenou v disledku Gcinki lé¢ivého pripravku v
souhrnu (daju o pfipravku uvedenych odpovida drzitel rozhodnuti o registraci jen tehdy, prokaze-li se, Ze vznik takové Skody
zavinil.

(8) Jde-li o veterinarni léCivé pripravky podléhajici nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich, prava a povinnosti drZitele
rozhodnuti o jejich registraci se fidi nafizenim o veterinarnich lécivych pfipravcich.

§33a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit pro potfeby pacienti v Ceské republice humanni lé&ivy pFipravek, ktery ma
stanovenou Ghradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu, s vyjimkou humanniho lécivého pripravku podle
odstavce 4, tak, aby po oznameném datu preruseni nebo ukonceni dodavek uvedeném v oznameni podle § 33 odst. 2 bez
zbyteéného odkladu dodal na trh v Ceské republice tento humanni |&&ivy pFipravek nebo jing humanni lé¢ivy pFipravek, ktery ma
stanovenou Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu, a ktery ho mizZe pfi zohlednéni davkovani nahradit,
v mnoZzstvi odpovidajicim nejméné
a) dvojnasobku primérné mésicni dodavky humanniho [éCivého pfipravku, pro ktery bylo oznameno pferuseni nebo
ukonceni dodavek podle § 33 odst. 2, nebo
b) primérné mésicni dodavce humanniho lé¢ivého pfipravku, pro ktery bylo oznameno preruseni nebo ukonceni
dodavek podle § 33 odst. 2, pokud v poslednich 2 letech pfed timto oznamenim drzitel rozhodnuti o registraci uvadél
tento humanni lé¢ivy pfipravek na trh v Ceské republice bez preruseni dodavek nebo pokud takové prerudeni
dodavek v poslednich 2 letech trvalo ve svém souctu nejvy3e 20 dn.

(2) Primérnou mési¢ni dodavkou humanniho éCivého pfipravku podle odstavce 1 se rozumi jedna dvanactina souctu Gdajd o
objemu dodavek nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty paté za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendarnich mésict, ve kterych
humanni lécivy pripravek nebyl oznacen pfiznakem "omezena dostupnost" podle § 33b odst. 2 nebo 3.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci nemusi plnit povinnost podle odstavce 1 po dobu 12 mésici ode dne uvedeni humanniho
léciveho pFipravku na trh v Ceské republice. Splnit povinnost podle odstavce 1 miZe drZitel rozhodnuti o registraci také dodanim
léciveho pfipravku, jehoZ oznaceni na obalu a pFibalova informace nejsou v ceském jazyce, pokud Ustav takové dodani umozni
podle § 38 tohoto zakona. Pokud Ustav zamitne zadost podle § 38 o umoznéni uvedeni na trh lé&ivého pfipravku, jehoZ oznageni
na obalu a pfibalova informace nejsou v ceském jazyce, prestoze drzitel rozhodnuti o registraci nabidl opatfit takovy lécivy
pripravek Stitkem s ¢eskym nazvem léCivého pripravku a ceskou pfibalovou informaci zevné pfipevnénou k vnéjSimu obalu
tohoto lécivého pripravku, drzitel rozhodnuti o registraci nemusi v mnozstvi uvedeném v Zadosti plnit povinnost podle odstavce
1.

(4) Ministerstvo na zakladé dat ziskanych z jeho Gfedni ¢innosti pribézné vyhodnocuje, na které humanni lécivé pfipravky se
nevztahuje povinnost podle odstavce 1. Humanni léCivé pfipravky podle véty prvni stanovi provadéci pravni predpis.

Oznaceni humanniho lécivého pripravku pfiznakem "omezena dostupnost"

§33b

(1) Bez zbyteéného odkladu po obdrzeni oznameni o pferuseni nebo ukonceni uvadéni humanniho léCivého pfipravku na trh
podle § 33 odst. 2 Ustav tuto informaci zvefejni na svych internetovych strankach spolu s informaci, k jakému datu pferuseni
nebo ukonéeni uvadéni humanniho lécivého pfipravku na trh podle hlaseni nastane a zda je tento humanni lécivy pfipravek
nahraditelny jingm humannim lécivym pfipravkem a jakym.

(2) Ustav vyhodnoti informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci a dalsi jim shromazdéné informace o mnoZstvi
humanniho lécivého pfipravku, ktery ma stanovenou Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu a u kterého
bylo ohlaseno preruseni nebo ukonéeni uvadéni na trh, s vyjimkou humanniho éCivého pfipravku podle § 33a odst. 4, na trhu v
Ceské republice. Pokud po vyhodnoceni informaci podle véty prvni Ustav dospéje k zavéru, ze aktualni mnoZstvi humanniho
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lécivého pfipravku dostatecné nepokryva potfeby pacientd v Ceské republice a zaroveh tuto potfebu nelze v odpovidajicim
mnoZstvi nahradit jingm humannim léCivym pfipravkem odpovidajicich léCebnych vlastnosti, oznaci takovy humanni l&civy
pfipravek na nezbytné nutnou dobu priznakem "omezena dostupnost

(3) PFiznakem "omezena dostupnost" Ustav oznali na nezbytné& nutnou dobu také humanni [&&ivy pFipravek odpovidajicich
lécebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k humannimu lécivému pfipravku, pro ktery bylo oznameno preruseni uvadéni na trh
podle § 33 odst. 2.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho lé€ivého pfipravku oznaeného pfiznakem "omezena dostupnost" podle odstavce 2
ve Lhuté 30 dnd ode dne oznaceni doplni oznameni o pferuSeni uvadéni humanniho [é¢ivého pripravku na trh v Ceské republice
podle § 33 odst. 2 o informaci o pfijatém opatfeni k odstranéni divodu pferuseni.

§33c

Ustav pro Gcely oznaceni humanniho l&Civého pFipravku pfiznakem "omezena dostupnost” podle § 33b odst. 2 nebo 3 vyda
opatreni obecné povahy, a to bez fizeni o jeho navrhu. Opatfeni obecné povahy podle véty prvni nabyva Gcinnosti dnem v ném
uvedenym a oznamuje se zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup. Ustav opatfeni obecné povahy vydané podle véty prvni zrusi,
pominou-li divody pro jeho vydani, postupem podle vét prvni a druhé obdobné.

§ 34 DZ

ProdlouZeni, zamitnuti, pozastaveni a zruseni registrace

(1) Platnost registrace miiZe byt prodlouzena po 5 letech na zakladé pfehodnoceni poméru rizika a prospésnosti Ustavem nebo
Veterinarnim Gstavem. O prodlouZeni platnosti registrace miZe pozadat dritel rozhodnuti o registraci Ustav nejméné 9 mésicl
pred uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci a Veterinarni Gstav nejméné 3 mésice pred uplynutim platnosti rozhodnuti o
registraci. Jde-li o humanni &&ivy pfipravek, poskytne dritel rozhodnuti o registraci Ustavu spolu se Zadosti nebo nejpozdéji 9
mésict pred uplynutim platnosti registrace aktualni souhrnnou dokumentaci vztahujici se k jakosti, bezpec¢nosti a G¢innosti,
vCetné hodnoceni Gdaji obsazenych v hlasenich o podezieni na nezadouci G¢inky a v pravidelné aktualizovanych zpravach o
bezpecnosti predkladanych v souladu s hlavou patou tohoto zakona, jakoz i informace o vSech zménach zavedenych od udéleni
registrace. Zadost o prodlouZeni platnosti registrace musi obsahovat Gdaje o Zadateli, dale Gdaje upFesfiujici pfedmét Zadosti a
jeho odivodnéni. Jakmile je platnost registrace jednou prodlouzena podle tohoto zakona, je platna po neomezenou dobu. Jde-li
o humanni &¢ivy pfipravek, Ustav na zakladé dlivod{ souvisejicich s farmakovigilanci, véetné expozice nedostate¢ného poctu
pacientd doty¢nému [é¢ivému pfipravku, mizZe rozhodnout o opétovném prodlouzeni platnosti registrace na dalSich 5 let.
Ustanovenim véty paté a Sesté neni dotCena moznost zrusit Ci pozastavit registraci z divodl uvedenych v odstavci 4 nebo 5.
Provadéci pravni predpis stanovi rozsah Gdaju a dokumentace predkladanych s Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace.

(2) Na fizeni o prodlouZeni platnosti registrace se vztahuji ustanoveni o registraénim fizeni obdobné. Ustav nebo Veterinarni
Ustav rozhodne o takové Zadosti nejpozdéji do 90 dni od predloZeni Gplné Zadosti. Pokud je Zadost o prodlouZeni platnosti
registrace Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu ve Lh{ité podle odstavce 1 dorucena, povazuje se lécivy pfipravek za registrovany az
do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Zadosti o prodlouZeni platnosti registrace. LéCivy pfipravek odpovidajici adajim a
dokumentaci pred prodlouZenim registrace lze, pokud nebylo v rozhodnuti o prodlouZeni registrace stanoveno jinak, nadale
uvadét na trh nejdéle po dobu 180 dnil od schvaleni prodlouZeni registrace. Distribuovat, vydavat, v pfipadé vyhrazenych
léCivych pripravkd prodavat, a pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluZeb nebo veterinarni péce je takovy léCivy pripravek
mozné dale po dobu jeho pouzitelnosti.

(3) Jestlize oznaceni na obalu léCivého pfipravku nebo pfibalova informace neodpovidaji ustanovenim tohoto zakona nebo
nejsou v souladu s idaji uvedenymi v souhrnu Gdajd o pfipravku, popfipadé v jeho navrhu, Ustav nebo Veterinarni Gstav zamitne
Zadost o registraci nebo o zménu registrace nebo vyjadfi nesouhlas se zménou podle § 35 odst. 4.

() Ustav nebo Veterinarni stav zméni, pozastavi nebo zrusi registraci [é&ivého pFipravku, jestlize
a) lécivy pripravek je Skodlivy,
b) léCivy pfipravek nema léCebnou Gcinnost,

c) pomér rizika a prospésnosti humanniho lécivého pfipravku neni pfiznivy, nebo pokud pfi pouZiti veterinarniho
lécivého pripravku v souladu s podminkami jeho registrace neni pomér rizika a prospésnosti pfiznivy,

d) veterinarni [&Civy pfipravek nema lé¢ebnou acinnost podle pismene b) u druhi zvifat, pro které je urcen,

e) kvalitativni a kvantitativni sloZeni léCivého pripravku neodpovida dokumentaci pfedloZzené v ramci registracniho fizeni
a v ramci naslednych zmén registrace,

f) veterinarni é¢ivy pfipravek je nabizen k poufiti, které je zakazano nebo omezeno zvlastnim pravnim predpisem™,

g) veterinarni imunologicky pfipravek narusuje provadéni veterinarnich opatfeni s ohledem na tlumeni nebo zdolavani
nakaz zvirat,

h) Gdaje predlozené s zadosti o registraci jsou nespravné nebo nebyly zménény podle § 33 odst. 1v souladu s § 35,
i) nebyly predloZeny doklady o kontrolach podle § 64 pism. u),

j) nebyla splnéna povinnost podle § 31a, § 32 odst. 3, § 32 odst. 4 pism. c) nebo § 32a,

k) Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu nebyly sdéleny informace podle § 33 odst. 1 nebo § 33 odst. 3 pism. c), nebo


https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252333.2
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252333.2
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/LIT%253A/LIT29616CZ%252334
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252335.4
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252333.1
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252335
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252364.0.u
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252331a
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252332.3
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252332.4.c
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252332a
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252333.1
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252333.3.c

1) vyroba humanniho l&¢ivého pfipravku neni v souladu s (daji poskytnutymi podle § 26 odst. 5 pism. d) nebo kontroly
nejsou provadény kontrolnimi metodami uvedenymi v jejich popisu podle § 26 odst. 5 pism. h),

m) jde o &Civy pfipravek, jenZ je antimikrobikem, které je vyhrazeno k l&¢bé urcitych infekci u lidi, podle nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci vydanym na zakladé ¢l. 37 odst. 5 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(5) Ustav nebo Veterinarni stav pozastavi nebo zrusi registraci pro skupiny lé&ivych pfipravki nebo pro viechny [éCivé pFipravky
daného vyrobce, pokud vyrobce neplni podminky doloZené podle § 63 odst. 1a povinnost k nahlaseni zmény.

(6) Pozastaveni registrace lécivého pfipravku podle odstavce 4 nebo 5 uplatni Ustav nebo Veterinarni Gstav v téch pfipadech, kdy
ziskané informace nejsou Gplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. Zruseni registrace
l&civého pFipravku podle odstavce 4 nebo 5 uplatni Ustav nebo Veterinarni Gstav v téch pfipadech, kdy ziskané informace nejsou
Uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni dstav v rozhodnuti o
pozastaveni registrace lécivého pripravku stanovi prava a povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci po dobu trvani pozastaveni
registrace. Po odstranéni dlivodd, které vedly k pozastaveni registrace, Ustav nebo Veterinarni Gstav rozhodne o ukonéeni
pozastaveni registrace. Pokud nedoslo k odstranéni divodU, které vedly k pozastaveni registrace, ve stanoveném terminu nebo
nejpozdéji do 3 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o pozastaveni registrace, pokud termin k jejich odstranéni nebyl
stanoven, rozhodne Ustav nebo Veterinarni Gstav o zruSeni registrace lécivého pfipravku. Odvolani proti rozhodnuti o
pozastaveni registrace lécivého pfipravku nema odkladny dcinek.

(7) Registrace léCivého pfipravku zanika smrti drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o osobu fyzickou, nebo zanikem drzitele
rozhodnuti o registraci, jde-li o0 osobu pravnickou, v pfipadé, Ze zanikla bez pravniho nastupce.

(8) Osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci je povinna po nabyti pravni moci rozhodnuti o zruseni registrace nebo v
pripadé, Ze registrace zanikla uplynutim doby jeji platnosti, neprodlené stahnout l&Civy pfipravek z obéhu. O zplsobu stazeni
[&écivého pFipravku a o dobé nutné k provedeni tohoto staZeni je povinna informovat Ustav nebo Veterinarni Gstav v ramci fizeni
o zruSeni registrace a v pripadé, Ze registrace zanika uplynutim doby jeji platnosti, nejpozdéji 15 dni pred timto zanikem. V
pfipadé ohroZeni zdravi lidi nebo zvifat v disledku neprodleného stazeni lé¢ivého pFipravku z ob&hu rozhodne Ustav nebo
Veterinarni (stav o postupném stazeni léCivého pfipravku z obéhu. V takovém pFipadé ma osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti
o registraci, po dobu pfitomnosti lécivého pripravku na trhu nadale povinnosti, jako by byla drzitelem rozhodnuti o registraci.
Pokud do3lo k zaniku drfitele rozhodnuti o registraci a neexistuje jeho pravni nastupce, zajisti staZeni z ob&hu Ustav nebo
Veterinarni (stav.

(9) Ustav nebo Veterinarni Gstav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni o zmé&né registrace |&¢ivého pfipravku zafazeného mezi
vyhrazené lécivé pripravky v pfipadé novych skutecnosti tykajicich se bezpecnosti vyhrazeného écivého pFipravku.

§ 34a

(1) Rozhodnuti o registraci humanniho lécivého pripravku pozbyva platnosti, pokud ve lhité 3 let ode dne nabyti jeho pravni
moci neni l&Civy pfipravek uveden na trh v Ceské republice; pokud jde o generikum, tato lhita za¢ina béZet aZ ode dne, kdy
skonci doba, po kterou nesmi byt uvedeno na trh podle § 27 odst. 1.

(2) Pokud registrovany |&civy pFipravek uvedeny na trh v Ceské republice neni po dobu 3 po sobé jdoucich let pfitomen na trhu v
mnozstvi nejméné jednoho baleni tohoto lécivého pfipravku, pozbyva rozhodnuti o registraci takového lécivého pfipravku
platnosti, pficemz tato Lhita pocina bézet prvnim dnem roku nasledujiciho po roce, ve kterém byl tento LéCivy pfipravek uveden
na trh v Ceské republice.

(3) Ustav za vyjimecnych okolnosti a s ohledem na ochranu vefejného zdravi nebo z diivodu existence prav tfetich osob mliZe na
zakladé odiivodnéné zadosti drzitele rozhodnuti o registraci pfedloZzené nejdfive 6 mésicli a nejpozdé&ji 3 mésice prede dnem
ukonceni lhity podle odstavce 1 nebo 2 anebo z moci Gfedni rozhodnout o udéleni vyjimky tak, Ze se toto ustanoveni na dané
rozhodnuti o registraci nevztahuje.

(&) Je-li l&civy pFipravek uveden na trh v Ceské republice nebo je obnovena jeho pFitomnost na tomto trhu az po podani zadosti o
udéleni vyjimky, drZitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené oznamit Ustavu tuto skutecnost s uvedenim nazvu lécivého
pripravku, jeho kodu, SarZe, distributora, data jeho uvedeni na trh nebo obnoveni jeho pfitomnosti na trhu a poctu baleni.

(5) Rozhodnuti o udéleni vyjimky vyda Ustav pFed uplynutim lhiity podle odstavce 1 nebo 2. Rozhodnuti o udéleni vyjimky, véetné
jeho odlvodnéni nebo informaci o pozbyti platnosti rozhodnuti o registraci zvefejni Ustav ve svém informaénim prostredku.

(6) Neni-li lécivy pfipravek uveden na trh nebo pfitomen na trhu ani do 6 mésicli po zaniku divodd pro udéleni vyjimky, mize
Ustav z moci Gfedni rozhodnout o zruseni rozhodnuti o udéleni vyjimky.

§35DZ

Zmény registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen kazdou zménu registrace pfedlozit Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu ke schvaleni,
popfipadé ji oznamit nebo ohlasit. Pfi provadéni zmén registrace humannich l&€ivych pfipravki se postupuje podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie o posuzovani zmén registraci °. V ramci postupli posuzovani zmén registraci humannich
lécivych pripravkd podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie komunikace mezi drzitelem rozhodnuti o registraci,
Ustavem a pfislusnymi organy ¢lenskych statl probiha zpravidla elektronicky prostfednictvim systém( zavedenych pro tyto
postupy v Evropské unii. Pfi provadéni zmén registrace veterinarnich écivych pfipravkd podléhajicich registraci podle nafizeni o
veterinarnich lécivych pfipravcich se postupuje podle kapitoly IV oddilu 3 nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich a
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provadécich aktd Komise vydanych na zakladé ¢l. 60 nafizeni o veterinarnich léCivych pripravcich. Pfi provadéni zmén registrace
veterinarnich l&¢ivych pripravki nepodléhajicich registraci podle nafizeni o veterinarnich éCivych pfipravcich se postupuje
podle kapitoly IV oddilu 3 nafizeni o veterinarnich &Civych pfipravcich obdobné s vyjimkou ustanoveni ¢lanku 61 odst. 1 nafizeni
o veterinarnich lécivych pripravcich, kdy je drZitel rozhodnuti o registraci povinen Veterinarnimu Gstavu zménu oznamit, a s
vyjimkou ustanoveni €l. 65 nafizeni o veterinarnich l&Civych pripravcich. Klasifikaci jednotlivych typt zmén registrace, postupy
posuzovani téchto zmén a rozsah (daji a pfedkladané dokumentace pro zmény registrace veterinarnich léCivych pfipravki
nepodléhajicich registraci podle nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich stanovi provadéci pravni predpis v souladu s ¢l. 60
aZ 66 narizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich a v souladu s provadécimi akty Komise vydanymi na zakladé ¢l. 60 nafizeni o
veterinarnich éCivych pfipravcich.

(2) LéCivy pripravek odpovidajici Gdajum a dokumentaci pfed provedenim zmény registrace lze, pokud nebylo v rozhodnuti o
zméné registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh nejdéle po dobu 180 dni od schvaleni zmény. Distribuovat, vydavat, v
pfipadé vyhrazenych éCivych pfipravkl prodavat, a pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce je takovy
lécivy pripravek mozné dale po dobu jeho pouzZitelnosti. Ustanoveni vét prvni a druhé se pouZiji i pro veterinarni lécivé pripravky
podléhajici nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(3) Jestlize byla povolena zména klasifikace humanniho lé¢ivého pfipravku na zakladé vyznamnych predklinickych zkousek nebo
klinickych hodnoceni, nesmi vzit Ustav v Gvahu vysledky téchto zkousek nebo hodnoceni pfi posuzovani zadosti o zménu
klasifikace jiného lécivého pfipravku obsahujiciho stejnou latku, ktera je predloZena jinym Zadatelem o registraci nebo drzZitelem
rozhodnuti o registraci, po dobu jednoho roku od povoleni prvni zmény registrace.

(4) Vsechny navrhované zmény v oznaceni na obalu léCivého pfipravku nebo zmény v pfibalové informaci, které nesouvisi se
souhrnem Gdajil o pFipravku, musi byt oznameny formou 7adosti o zménu registrace Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu. Pokud
Ustav nebo Veterinarni Gstav proti navrhované zméné nevyzve do 90 dni od doruceni oznameni k Gpravé nebo doplnéni zadosti
nebo nevyjadfi nesouhlas s navrhovanou zménou, Zadatel mizZe tuto zménu provést. Doplnit Zadost na zakladé ucinéné vyzvy
mlze Zadatel pouze jednou. Jestlize ve lhiité 30 dnli od doruceni vyzvy Ustav nebo Veterinarni Gstav neobdrZi odpovéd nebo
obdri odpovéd, ktera neni vyhovujici, ve lhiité dalSich 30 dni Zadost zamitne. Pokud tak Ustav nebo Veterinarni Gstav neuini,
povaZuje se oznamena zména za schvalenou. Zadost musi obsahovat idaje o 7adateli, dale idaje upFeshujici pfedmét Zadosti a
jeho odlvodnéni a navrhy oznaceni na obalu l&éCivého pfipravku nebo pfibalové informace. Pro uvadéni léCivého pfipravku na
trh v podobé odpovidajici dokumentaci pred provedenim zmény plati ustanoveni odstavce 2 obdobné.

§ 36 DZ

Pfevod registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci miZe podat Zadost o pfevod registrace na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu. V Zadosti
musi byt uvedeny (daje o Zadateli, dale Gdaje upfesiiujici pfedmét Zadosti a jeho odlivodnéni, a navrzeno datum, ke kterému ma
byt pfevod registrace uskutecnén. Zadost musi byt doloZena souhlasem osoby, na kterou méa byt registrace prevedena. Zadost
lze podat pouze ve vztahu k jednomu rozhodnuti o registraci. K Zadosti musi byt pfiloZen doklad o nahradé vydaji podle § 112,
je-li pozadovana pfedem. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah idaji a predkladané dokumentace.

(2) Ustav nebo Veterinarni astav vyda do 30 dnii ode dne doruceni zadosti rozhodnuti, kterym zadosti vyhovi nebo ji zamitne.

(3) V rozhodnuti o pfevodu registrace se uvede den, ke kterému se pfevod registrace uskute¢ni. Zadost lze zamitnout pouze
tehdy, pokud

a) Gdaje a dokumentace predloZené s Zadosti jsou i po vyzvé k doplnéni nedplné nebo jinak vadné, nebo
b) osoba, na kterou se registrace ma prevést, nema bydlité nebo neni usazena?” na izemi nékterého z élenskych statd.

(4) Novy drzitel rozhodnuti o registraci vstupuje plné do prav a povinnosti pfedeslého drZitele rozhodnuti o registraci. Béh hit
stanovenych pfedeslému drziteli rozhodnuti o registraci neni pfevodem registrace dotcen. LéCivy pfipravek odpovidajici Gdajim
a dokumentaci pred provedenim prevodu registrace, pokud nebylo v rozhodnuti o pfevodu registrace stanoveno jinak, lze nadale
uvadét na trh nejdéle po dobu 180 dni ode dne pfevodu registrace. Distribuovat, vydavat, v pfipadé vyhrazenych [&Civych
pripravki prodavat, a pouZzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce je takovy léCivy pfipravek mozné
nejdéle po dobu jeho pouZitelnosti.

(5) Ustanoveni odstavci 1aZ 4 se pro veterinarni léCivé pfipravky podléhajici nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich pouziji
obdobné.

Oznaceni na obalu léciveho pfipravku a pfibalova informace

§37DZ

(1) Odaje uvadéné na vnéjsim a vnitfnim obalu humanniho [&¢ivého pfipravku, s vyjimkou homeopatickych pfipravki
registrovanych podle § 28, musi byt v souladu se schvalenym souhrnem (dajd o pfipravku. Provadéci pravni pfedpis stanovi
rozsah (daju, které se uvadéji na vnéjsim a vnitfnim obalu humanniho éCivého pfipravku, idaje uvadéné na malych a zvlastnich
typech oball, véetné obald léCivych pripravki obsahujicich radionuklidy, a dale podminky uvedeni Gdaju pro identifikaci
humanniho lécivého pfipravku, nejde-li o jedinecny identifikator, mezinarodné uznavanym identifikacnim standardem, ktery
slouzi pro elektronické zpracovani a vyhovuje pozadavkim standardniho kddovaciho systému, a pfipadné uvedeni klasifikace
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stanovené pro vydej humanniho l&¢ivého pfipravku. Udaje uvedené na obalu humanniho écivého pFipravku musi byt snadno
Citelné, srozumitelné a nesmazatelné. Na obalu humannich &¢ivych pfipravkd musi byt uveden kod pfidéleny podle § 32 odst. 5.
Na obalu humanniho lécCivého pfFipravku nejsou pfipustné jakékoli prvky reklamniho charakteru. Nazev humanniho lécivého
pripravku musi byt uveden na vnéjsim obalu také Braillovym pismem, neni-li stanoveno rozhodnutim o registraci jinak.

(2) V pfipadé humannich lécivych pfipravka registrovanych v ramci Evropské unie, pro které bylo vydano rozhodnuti o registraci
podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie?”, miize Ustav povolit nebo vyzadovat, aby na vn&jsim obalu byly uvedeny
dalsi Odaje tykajici se distribuce, uvadéni do obéhu nebo dalsi nezbytna opatreni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a
zpUsob uvedeni téchto Gdaju. V pfipadé veterinarniho léCivého pfipravku registrovaného podle nafizeni o veterinarnich lécivych
pFipravcich miaze Veterinarni (stav na zadost zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci rozhodnout o povoleni
uvadét na vnitfnim nebo na vnéjSim obalu veterinarniho lécivého pripravku dalSi (daje nad ramec stanoveny v nafizeni o
veterinarnich &Civych pfipravcich. Veterinarni Gstav vyda povoleni pouze v pfipadé, Ze uvedeni téchto (daju je nutné k zajisténi
bezpecného pouziti veterinarniho lécivého pfipravku. V pripadé, Ze Veterinarni Gstav pro veterinarni lécivy pripravek
registrovany podle nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich identifikuje riziko, které lze snizit doplnénim Gdajd na vnitinim
nebo na vnéjSim obalu veterinarniho lécivého pripravku, vyzve Zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci k
podani zadosti podle véty treti. Na vnitfnim a na vnéjSim obalu veterinarniho lécivého pripravku, ktery obsahuje navykovou latku
nebo uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog*? se kromé
Gdaju stanovenych v nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich dale uvadgji Gdaje stanovené provadécim pravnim predpisem.

(3) Kazdy Lécivy pfipravek musi byt vybaven pfibalovou informaci s vyjimkou pfipadd, kdy jsou veskeré Gidaje pfibalové informace
uvedeny pfimo na obalu lé¢ivého pfipravku zplsobem stanovenym provadécim pravnim predpisem. DrZitel rozhodnuti o
registraci humanniho lécivého pripravku je povinen zajistit, aby Gdaje pribalové informace humanniho lécivého pripravku byly
na zadost nevidomych nebo slabozrakych nebo jejich organizace zpfistupnény ve formatu pro nevidomé a slabozraké. Vv
pribalové informaci veterinarniho lécCivého pripravku, ktery obsahuje navykovou latku nebo uvedenou latku kategorie 1 podle
pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog® , se kromé idajii stanovenych v nafizeni o
veterinarnich lécivych pripravcich dale uvadéji Gdaje stanovené provadécim pravnim predpisem.

(4) Pribalova informace musi byt s vyjimkou homeopatickych pfipravkl registrovanych podle § 28 vypracovana v souladu se
souhrnem Gdaju o pfipravku. Pfibalova informace musi byt snadno Citelna a srozumitelna pro pacienta, jde-li o humanni [&Civy
pripravek, nebo pro osobu pouZivajici veterinarni léCivy pfipravek. V pfipadé humannich éCivych pfipravkd musi pfibalova
informace odrazet vysledky konzultaci se skupinami pacientd, kterym je (éCivy pfipravek urcen, aby se zajistilo, Ze je Citelna a
srozumitelna. Jako vysledky konzultaci podle predchozi véty lze pouZit i vysledky konzultaci provedenych v ramci Evropské unie.
Pfibalova informace nesmi obsahovat jakékoli prvky reklamniho charakteru.

(5) Udaje na obalu l&civého pFipravku a v pribalové informaci musi byt v ¢eském jazyce. Jsou-li (idaje na obalu l&civého pfipravku
uvedeny ve vice jazycich, musi byt jejich obsah shodny. Rozsah Gdaji a €lenéni pfibalové informace stanovi provadéci pravni
predpis.

(6) Homeopaticky pfipravek musi byt na obalu a v pfibalové informaci oznacen slovy "homeopaticky l&Civy pfipravek", jde-li o
humanni homeopaticky pripravek, nebo "homeopaticky veterinarni lécivy pfipravek”, jde-li o veterinarni homeopaticky
pripravek. Na obalu homeopatického pfipravku a v pfibalové informaci musi byt uvedeny pouze daje stanovené timto zakonem
a provadécim pravnim predpisem pro pfibalovou informaci.

(7) Na vnéjsim obalu léCivych pFipravki nebo na jejich vnitfnim obalu, pokud vnéjsi obal neexistuje, musi byt pro humanni l&¢ivé
pripravky podle odstavce 8, s vyjimkou radiofarmak, uvedeny ochranné prvky podle nafizeni o ochrannych prvcich, které
distributordim a osobam opravnénym vydavat humanni lécivé pripravky umozni ovéFit pravost lé€ivého pripravku, identifikovat
jednotlivd baleni a ovéfit, zda nebylo s vnéjsim obalem manipulovano (dale jen "ochranné prvky"). Podobu a technické
zpracovani ochrannych prvki stanovi nafizeni o ochrannych prvcich.

(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt opatfeny humanni léCivé pfipravky vydavané pouze na lékaisky pfedpis nebo na
lékafsky pfedpis s omezenim, které nejsou uvedeny na seznamu léCivych pfipravkd, které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky,
stanovené pfilohou | nafizeni o ochrannych prvcich. Ochrannymi prvky podle odstavce 7 nesméji byt opatfeny humanni lécivé
pripravky, které lze vydavat bez lékafského predpisu a které nejsou uvedeny na seznamu uvadéjicim lécivé pripravky, které musi
byt opatfeny ochrannymi prvky, stanovené v pfiloze Il nafizeni o ochrannych prvcich. Technické FesSeni zajiStujici celistvost
lécivého pripravku, kterym drzitel rozhodnuti o registraci opatfi vnéjsi obal lécivého pfipravku, jehoZ vydej neni vazan na
lékarsky predpis a neni uveden v pfiloze Il nafizeni o ochrannych prvcich, se nepovaZuje za ochranny prvek podle nafizeni o
ochrannych prvcich.

§ 38 DZ

Neni-li léCivy pfipravek uréen k poskytnuti pfimo pacientovi nebo jsou-li vazné potize s dostupnosti lé¢ivého pfipravku, mlze
Ustav nebo Veterinarni Gstav v rozhodnuti o registraci umoznit, aby nebyly v oznaceni na obalu a v pfibalové informaci uvedeny
urité Gdaje; prislusny dstav mlZe také zcela nebo Casteéné umoznit, aby oznaceni na obalu a pfibalova informace nebyly v
Ceském jazyce, a to i v rozsahu lécivého pfipravku, jehoZ vydej neni vazan na lékarsky predpis nebo lécivého pfipravku, ktery lze
vydavat bez lékafského predpisu s omezenim, pokud o to pozada drzitel rozhodnuti o registraci. Provadéci pravni predpis
stanovi pfipady, kdy lze uvést (daje na obalu v jiném neZ Ceském jazyce, a to i pro veterinarni léCivé pripravky podléhajici
registraci podle nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

§39DZ
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Klasifikace humannich lé€ivych pfipravki pro vydej a prodej vyhrazenych léciv

(1) V ramci registracniho Fizeni Ustav stanovi, zda |&ivy pfipravek musi byt vydavan pouze na lékaFsky pfedpis nebo na lékaFsky
predpis s omezenim nebo zda éCivy pripravek lze vydavat bez lékarského predpisu nebo bez lékaFského predpisu s omezenim.

(2) Humanni lé€ivy pfipravek se vydava pouze na lékafsky pfedpis, pokud
a) miZze i pfi spravném pouZivani pfedstavovat pfimé nebo nepfimé nebezpedi, je-li pouzit bez lékarského dohledu,

b) je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouZivan nespravné a v disledku toho miZze pfedstavovat pfimé nebo nepfimé
nebezpedi pro zdravi lidi,

c) obsahuje latky nebo pfipravky z latek, jejichz G¢innost nebo nezadouci G¢inky vyZaduji dalsi sledovani, nebo

d) je uréen k parenteralnimu podani.
(3) PFi rozhodovani o tom, zda l&civy pfipravek by mél byt klasifikovan jako l&€ivy pfipravek, jehoz vydej je vazan pouze na
lékarsky predpis, Ustav posoudi, zda lécCivy pripravek

a) obsahuje latku klasifikovanou jako omamna nebo psychotropni nebo uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo

pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog*® v mnoZzstvi, které neumoZfuje vydej bez
lekarského predpisu,

b) mize pfi nespravném pouZivani predstavovat znacné riziko zneuZivani léCiv, vést k navyku nebo byt zneuzit k
nezakonnym aceltm,

c) obsahuje latku, ktera na zakladé toho, Ze je nova, nebo na zakladé svych vlastnosti mizZe byt v ramci preventivnich
opatfeni povazovana za pfislusnou ke skupiné vymezené v pismenu b).

(4) PFi zafazeni do kategorie vydeje humannich [&&ivych pFipravk(i pouze na lékafsky pfedpis miZe byt rozhodnutim Ustavu
stanoveno, ze léCivy pfipravek se vydava pouze na lékaisky predpis s omezenim. Tento mlZe pfedepisovat pouze lékaF se
specializovanou zpuUsobilosti nebo lékaf s odbornou zpisobilosti pod odbornym dohledem tohoto lékafe, na zakladé jim
vystaveného pisemného povéfeni. Pfipadné mize byt stanoveno omezeni mnozstvi humanniho &Civého pfipravku vydavaného
jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi. Pfi rozhodovani o zafazeni do této kategorie Ustav posoudi, zda lécivy pFipravek

a) je pro své farmakologické vlastnosti nebo proto, Ze je novy, nebo v zajmu vefejného zdravi vyhrazen pro lécbu, ktera
muze byt provadéna pouze ve zdravotnickém zafizeni lizkové péce,

b) se pouziva k |éCbé onemocnéni, ktera musi byt diagnostikovana ve zdravotnickém zafizeni lizkové péce nebo ve
zdravotnickych zafizenich s odpovidajicim diagnostickym vybavenim, i kdyZz podavani a nasledné sledovani v
takovych zafizenich provadéno byt nemusi,

c) je uréen pro pacienty v ambulantni péc¢i, aviak jeho pouZiti miZe vyvolat velmi zavazné nezadouci G¢inky nebo muze
pfedstavovat znacné riziko zneuZivani, coZ vyzaduje vystaveni lékafského pfedpisu podle poZadavki lékafe se
specializovanou zplsobilosti a zvlastni dohled béhem [&cby.

(5) PFi zafazeni do kategorie vydeje humanniho l&¢ivého pfipravku bez lékaFfského pFedpisu mize byt rozhodnutim Ustavu
stanoveno, Ze léCivy pfipravek se vydava s omezenim, pokud mize vyvolat nebezpe¢i pro lidské zdravi, kterému lze zamezit
stanovenim urcitych omezeni pro takovy vydej, nebo pro jeho spravné pouZivani je nezbytna predchozi odborna porada s
farmaceutem. Takovy lécCivy pfipravek lze vydat pouze osobé, které je urcen, s tim, Ze provozovatel opravnény k vydeji je povinen
vést dokumentaci o jeho vydeji. Podrobnosti odborného posouzeni podminek pro uZivani humanniho lécivého pfipravku, které
provadi farmaceut, a daldi omezeni mize stanovit Ustav v rozhodnuti o registraci; za takové omezeni se povaZuje zejména
stanoveni vékové hranice fyzické osoby, ktera poZaduje vydej takového humanniho lé¢ivého pripravku, stanoveni davky pro
jednotlivé podani, omezeni mnozstvi humanniho lécivého pfipravku vydavaného jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi.
Rozsah a zpusob vedeni dokumentace o vydeji humanniho léCivého pfipravku vydavaného bez lékafského pfedpisu s omezenim
stanovi provadéci pravni predpis.

(6) Ustav mlze upustit od individualniho hodnoceni humanniho &¢ivého pfipravku podle kritérii uvedenych v odstavcich 2 az5 s
ohledem na

a) nejvyssi jednotlivou davku, nejvyssi denni davku, silu, lékovou formu, urcité typy baleni, nebo
b) jiné okolnosti jeho pouZiti.

(7) V ramci fizeni o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci, nebo jsou-li Ustavu znamy nové skuteénosti, Ustav pfezkouma s
vyuzitim kritérii pro rozhodovani uvedenych v odstavcich 2 az 5 klasifikaci pro vydej humanniho lécivého pfipravku s tim, Ze
pfihlédne k tomu, aby humanni lécivé pFipravky se stejnou silou, stejnou velikosti baleni a obsahujici stejnou lécivou latkou byly
klasifikovany ve stejné kategorii vydeje. Dojde-li k zavéru, Ze zplsob vydeje je tfeba zménit, v pfipadé prodlouZeni registrace
zméni zplsob vydeje rozhodnutim o prodlouZeni platnosti registrace, nebo zahaji fizeni o zméné registrace z vlastniho podnétu.
Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen v téchto Fizenich pfedlozit Ustavu navrhy zmén v souhrnu daji o humannim légivém
pfipravku, pfibalové informaci a oznaceni na jeho obalu.

(8) Vv pFipadé vydeje bez lékaFského predpisu Ustav rozhodne o tom, zda lze |&Civy pfipravek zafadit mezi vyhrazené humanni
lécivé pripravky s ohledem na zajiSténi bezpecnosti. Provadéci pravni predpis stanovi jednotlivé skupiny humannich écivych
pfipravku, které lze zafadit mezi vyhrazené humanni lécivé pfipravky, a jejich charakteristiky.

§ 40 DZ
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Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pfipravku pro vydej a pouziti
(1) V ramci registracniho fizeni Veterinarni Gstav stanovi, zda registrovany veterinarni [&€ivy pfipravek musi byt vydavan pouze na
lékarsky predpis nebo zda lze lécivy pripravek vydavat bez lékafského predpisu.
(2) Veterinarni Gstav omezi v rozhodnuti o registraci vydej veterinarniho léCivého pfipravku pouze na |ékafsky pfedpis, pokud je
to v souladu s €l. 34 nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich.

(3) Vv pfipadé veterinarnich [&€ivych pFipravkid, u kterych neni stanoveno omezeni vydeje na lékafsky pfedpis, rozhodne
Veterinarni Gstav dale o tom, zda lze veterinarni éCivy pfipravek s ohledem na zajiSténi bezpecnosti zafadit mezi vyhrazené
veterinarnich (é¢ivé pripravky. Provadéci pravni predpis stanovi jednotlivé skupiny veterinarnich lécivych pripravki, které lze
zaradit mezi vyhrazené veterinarni lécivé pripravky, a jejich charakteristiky.

(4) Veterinarni Gstav pfi udéleni registrace s ohledem na rizika souvisejici s pouZitim pfislusného veterinarniho lé¢ivého
pfipravku dale rozhodne v ramci rozhodnuti o registraci o pfipadném omezeni osob, které jsou opravnény pouZivat veterinarni
lecivé pripravky a klasifikaci veterinarniho lécivého pripravku pouze pro pouZiti veterinarnim lékafem.

(5) Veterinarni Gstav omezi rozhodnutim o registraci veterinarni [&Civy pfipravek, jehoZ vydej je vazan na lékaFsky predpis, pouze
pro pouziti veterinarnim lékafem, pokud jde o veterinarni lécivy pripravek uréeny k usmrceni zvifete a dale o veterinarni léCivy
pripravek, u kterého je

a) pomér rizika a prospésnosti takovy, Ze pfed jeho pouZitim nebo nasledné je nutné pfijimat zvlastni odborna opatfeni k
omezeni rizika spojeného s pouzitim veterinarniho lécivého pfipravku,

b) pfi nespravném pouZziti nebo nespravném stanoveni lékarské diagnozy zvysené riziko vyskytu zavaznych nezadoucich
acinkd nebo nezadoucich Gcinkd, které se v souvislosti s pouzitim veterinarniho lécivého pfipravku vyskytnou u
Clovéka,

c) pro jeho pouZiti nezbytna zvlastni odborna zpUsobilost nebo jehoZ bezpecné pouZziti vyZaduje specializované technické
vybaveni, nebo

d) zvysené riziko jeho mozného zneuziti pfi poskytovani veterinarni péce s ohledem na poruseni pravidel stanovenych
organy veterinarni péce v oblasti prevence nebo zdolavani nakaz zvifat, s ohledem na zneuziti s cilem zvyseni
uzitkovosti zvifat nebo jiné formy zneuziti.

(6) Veterinarni Gstav v rozhodnuti o registraci stanovi pro veterinarni antimikrobni lé¢ivy pfipravek indikacni omezeni a omezi
tak podminky pouZivani pro takovy pfipravek, jde-li o pfipravek, v disledku jehoZ pouZiti ve veterinarnim ékafstvi, zejména z
ddvodu obsahu éCivych latek, indikaéni oblasti, podminek anebo zplusobu pouziti nebo lékové formy, vznika riziko rozvoje nebo
Sifeni rezistence s vyznamem pro zdravi vefejnosti. V rozhodnuti mizZe Veterinarni Gstav vedle podminek podle § 9a dale

a) omezit indikacni oblast, zpdsob, rozsah nebo podminky pouZziti veterinarniho lécivého pfipravku, nebo

b) stanovit podminky, které musi byt splnény pfed pouzitim pfipravku, zejména s ohledem na potvrzeni pfitomnosti
plivodce onemocnéni a stanoveni jeho citlivosti k [&Civé latce obsaZené v pfipravku nebo nemoznosti pouZziti jiné
lécby, ktera by znamenala niZzsi riziko rozvoje nebo Sireni rezistence.

Provadéci pravni predpis stanovi seznam léCivych latek, pro jejichZz obsah ve veterinarnim lécivém pfipravku Veterinarni Gstav
vzdy rozhodne o stanoveni indika¢niho omezeni.

(7) PFi rozhodovani o klasifikaci pro vydej a pouZiti veterinarniho l&¢ivého pfipravku podle odstavce 6 pism. a) pouZije Veterinarni
Ustav ustanoveni odstavce 2 v téch pfipadech, kdy na zakladé posouzeni daju o veterinarnim l&é¢ivém pfipravku dojde k zavéru,
Ze veterinarni [&€ivy pfipravek mize pfedstavovat riziko pro zdravi zvifat, zdravi vefejnosti nebo riziko pro Zivotni prostfedi, a to i
v pripadé pouziti mimo podminky jeho registrace nebo v pfipadé jeho zneuziti.

Vzajemné uznavani registraci humannich lé€ivych pfipravki élenskymi staty

§ 41DZ

(1) Za Gcelem udéleni registrace humanniho lécivého pfipravku ve vice Elenskych statech, z nichz jednim je Ceska republika,
pfedloZi 7adatel o registraci Ustavu a pfisludnym organiim v téchto Elenskych statech Zadost o registraci zaloZenou na totozné
registraéni dokumentaci. Registracni dokumentace obsahuje Gidaje a dokumenty podle § 26. Zadatel poZada pfislusny organ
jednoho clenského statu, aby jednal jako organ referencniho clenského statu a aby pfipravil zpravu o hodnoceni humanniho
lécivého pripravku podle odstavce 2 nebo 3. Pozaduje-li Zadatel o registraci, aby referenénim ¢Elenskym statem byla Ceska
republika, poZada o to Ustav. V ramci postupil vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi staty komunikace mezi Zzadatelem o
registraci, Ustavem a pfisludnymi organy &lenskych statli probiha zpravidla elektronicky prostfednictvim systémi zavedenych pro
tyto postupy v Evropské unii. Zadatel o registraci i Ustav v procesu vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi staty postupuji
podle pokynt vydavanych skupinou zastupcl pfislusnych organi Clenskych statt, koordinujici tento postup registrace (dale jen
Lkoordinacni skupina®).

(2) Pokud byl |&&ivy pFipravek v okamzZiku pFedloZzeni 7adosti o registraci jiz registrovan v jiném &lenském staté, Ustav uzna
registraci udélenou pfislusnym organem referencniho ¢lenského statu. Za timto Gcelem pozada drzitel rozhodnuti o registraci
prislusny organ referencniho clenského statu, aby bud pfipravil zpravu o hodnoceni léCivého pfipravku, nebo aby v pripadé
potfeby aktualizoval stavajici zpravu o hodnoceni. Je-li referenénim clenskym statem Ceska republika a Ustav ¢&ini dkony jakoZto
pfislusny organ referen¢niho Elenského statu, Ustav pfipravi nebo aktualizuje zpravu o hodnoceni |&€ivého pfipravku do 90 dnd
od obdrzeni Gplné Zadosti, aby jednal jako organ referencniho ¢lenského statu. Zpravu o hodnoceni lécivého pripravku spolecné
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se schvalenym souhrnem (daji o pfipravku, oznacenim na obalech a pfibalovou informaci Ustav v takovém pfipadé zasle
prislusnym organim €lenskych statd, v nichZ byla podana zadost podle odstavce 1, a Zadateli o registraci elektronicky.

(3) V pfipadé, Ze lécivy pFipravek nebyl v okamziku pfedloZeni zadosti podle odstavce 1 registrovan v zadném ¢lenském staté,
pozada Zadatel o registraci Ustav, je-li referenénim &lenskym statem Ceska republika, aby pFipravil navrh zpravy o hodnoceni
l&écivého pripravku, navrh souhrnu Gdaji o pFipravku, navrhy oznaceni na obalech a navrh pribalové informace. Ustav pfipravi
navrhy téchto dokumentt do 120 dnl od obdrzZeni (plné Zadosti o registraci a zasle je pfislusnym organim clenskych statd, ve
kterych byla podana Zadost podle odstavce 1, a Zadateli o registraci elektronicky.

(4) Do 90 dnt od obdrzZeni zpravy o hodnoceni léCivého pfipravku, souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni na obalech a pfibalové
informace uvedenych v odstavcich 2 a 3, neni-li Ceska republika referenénim élenskym statem, Ustav k témto dokumentdm
poskytne elektronicky pfislusnému organu referencniho ¢lenského statu souhlasné stanovisko. Pokud je referencnim Clenskym
statem Ceska republika, Ustav zaznamena souhlasna stanoviska viech pfislusnych organt ¢lenskych statd, ve kterych byla
podana Zadost, uzavie postup a informuje o tom Zadatele. Ustav, pokud mu byla pfedloZena zadost podle odstavce 1, vyda do 30
dnl od dosaZeni shody pfislusnych organi €lenskych statt rozhodnuti o registraci v souladu se schvalenou zpravou o hodnoceni
lé¢ivého pfipravku, souhrnem Gdajt o pfipravku, oznacenim na obalech a pfibalovou informaci. Toto plati i v pfipadé predloZeni
Zadosti podle odstavce 2.

(5) Jestlize v dobé 90 dnii nem(ize Ustav vydat souhlasné stanovisko podle odstavce 4 ke zpravé o hodnoceni [&&ivého pFipravku,
souhrnu Gdajli o pFipravku, oznaéeni na obalech a pFibalové informaci podle odstavci 2 a 3, neni-li Ceska republika referenénim
Clenskym statem, z divodl moZného zavazného rizika pro vefejné zdravi, pfeda elektronicky podrobné odivodnéni svého
stanoviska pfislusnému organu referencniho Clenského statu, pfislusnym organim clenskych statl, jimz byla zadost podle
odstavce 1 pfedloZena, a zadateli. Otazky, na néz je rozdilny nazor, se neprodlené pfedloZi koordina&ni skupiné. Zastupce Ustavu
v ramci koordinacni skupiny usiluje o dosazeni dohody o opatfenich, ktera je tfeba pfijmout k odstranéni rozdilnych nazord.
Pokud béhem 60 dni od oznameni otazek, na néz je rozdilny nazor, dosahnou pfislusné organy clenskych stati dohody,
postupuje Ustav podle odstavce 4.

(6) Pokud prislusné organy €lenskych statli nedosahnou dohody ve Lhité 60 dnu, je neprodlené informovana agentura s ohledem
na uplatnéni postupu prezkoumani podle pfedpisu Evropské unie®. Ustav, pokud je Ceska republika referenénim statem,
predloZi otazky, u nichZ pfislusné organy €lenskych statli nemohly dosahnout dohody, a divody jejich rozdilnych nazorl s
odlvodnénim agenture. Kopie se pfeda Zadateli, ktery neprodlené pfeda agentufe kopii registracni dokumentace podle odstavce
1. | kdyZ nebylo dosazeno dohody podle véty prvé, mize Ustav, pokud schvalil zpravu o hodnoceni, souhrn Gdajd o pfipravku,
oznaceni na obalech a pribalovou informaci podle pfislusného organu referenéniho clenského statu, na zadost Zadatele
zaregistrovat léCivy pripravek jeSté pred dokoncenim postupu prezkoumanti.

§ 42 DZ

(1) Jestlize byly v souladu s pravem Evropské unie pfedloZeny 2 nebo vice Zadosti o registraci uréitého (é¢ivého pripravku a
pFisludné organy clenskych statd pfijaly rozdilna rozhodnuti o registraci [é¢ivého pfipravku nebo o jejim pozastaveni nebo
zrudeni oproti rozhodnuti Ustavu, pak Ustav, Zadatel o registraci nebo drZitel rozhodnuti o registraci mohou predloZit zaleZitost
Vyboru pro humanni lécivé pripravky k uplatnéni postupu pfezkoumani. Na podporu harmonizace registraci lécivych pfipravki
registrovanych v Evropské unii pfeda Ustav kazdy rok koordinacni skupiné seznam lé&ivych pfipravki, pro které by mél byt
vypracovan harmonizovany souhrn (idaji o pfipravku. Ustav po dohodé s agenturou a s pfihlédnutim k nazoriim dotenych osob
mUZe neharmonizované registrace téchto (&Civych pfipravkd predloZit Vyboru pro humanni lécivé pfipravky k uplatnéni postupu
prezkoumani.

(2) Ustav, zadatel o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci ve zvlastnich pfipadech, které se tykaji zajmid Evropské unie,
predloZi zalezitost Vyboru pro humanni léCivé pripravky k uplatnéni postupu prezkoumani pred tim, neZ je pfijato jakékoliv
rozhodnuti o Zadosti o registraci nebo o pozastaveni nebo zruseni registrace nebo o jakékoliv jiné zméné registrace, ktera se jevi
jako nutna. Pokud pfedloZeni vychazi z hodnoceni farmakovigilanénich Gdajd registrovaného humanniho éCivého pfipravku,
postoupi se véc Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik &Civ. Ustav jednoznacné vymezi zalezitost pfedkladanou
pfislusnému vyboru k pfezkoumani a informuje o ni Zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci. Ustav, Zzadatel o
registraci nebo drZitel rozhodnuti o registraci predaji pfislusnému vyboru veskeré dostupné informace tykajici se dané
zaleZitosti. Pokud je splnéna néktera z podminek uvedenych v § 93i odst. 1 nebo 2, postupuje Ustav podle § 93i.

(3) Na zakladé rozhodnuti Komise vydaného v ramci postupu pfezkoumani Ustav do 30 dnii od oznameni tohoto rozhodnuti udéli
nebo zrusi registraci nebo provede zmény registrace nezbytné pro dosazeni souladu s rozhodnutim Komise a pfitom na
rozhodnuti odkaze a informuje o tom Komisi a agenturu.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci udéleného Ustavem podle ustanoveni odstavcli 1 aZ 3 nebo § 41 v pfipadé zadosti o zménu
registrace predklada tuto zadost i vdem pfislusnym organim Clenskych statu, které dany léCivy pripravek jiz zaregistrovaly. Toto
neplati, pokud agentura omezila, v pfipadé skupiny l&€ivych pfipravki nebo terapeutické skupiny, postup pfezkoumani pouze na
urcité specifické Casti registrace a zaroven pro lécivy pripravek nebyl uplatnén postup podle § 41 a tohoto paragrafu.

(5) Ustanoveni odstavce 4 se pouZije na lécivé pFipravky registrované v souladu s pfedpisem Evropské unie® obdobné. Na
homeopatické pfipravky registrované podle § 28 nebo 29 se nepouziji odstavce 1azZ 4, § 41 odst. 6 a ani postup prezkoumani.

(6) AniZ je dotéeno ustanoveni odstavce 2, miize Ustav aZ do pfijeti koneéného rozhodnuti ve vyjimeénych pfipadech, za Gcelem
ochrany vefejného zdravi, pozastavit registraci lécivého pfipravku a zakazat jeho pouzivani. Nejpozdéji nasledujici pracovni den
Ustav informuje Komisi, agenturu a pfislusné organy ostatnich ¢lenskych statd o divodech takového opatieni.
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§ 43 DZ

Registrace lécivych pFipravki centralizovanym postupem Evropské unie
(1) Ustav a Veterinarni Gstav jako pfislusné organy Ceské republiky ini dkony podle pfimo pouZitelného pFedpisu Evropské
unie?” nebo podle kapitoly Ill oddilu 1 nafizeni o veterinarnich lé&ivych pfipravcich, a to véetné pozastaveni pouzivani légivého
pripravku.
(2) Ustav nebo Veterinarni Gstav na vy7adani agentury nebo jiného pfisludného organu Evropské unie zajisti podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie?” nebo podle nafizeni o veterinarnich lé&ivych pFipravcich
a) zkouseni léCivého pfipravku, jeho vychozich surovin a, je-li potfeba, jeho meziproduktil nebo jinych sloZek s cilem
ovéfit, zda kontrolni metody pouZité vyrobcem a popsané v dokumentaci k Zadosti o registraci jsou dostatecné; tim
plni Glohy GFedni laboratofe pro kontrolu l&givych pfipravkd podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie?
nebo podle nafizeni o veterinarnich l&ivych pripravcich,

b) predani informace prokazujici, Ze vyrobce léCivého pfipravku nebo dovozce ze tfeti zemé je schopen vyrabét dany
l&Civy pFipravek, popfipadé provadét nezbytné kontrolni zkousky podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie?
nebo podle nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich v souladu s Gdaji a dokumentaci predlozenymi podle pfimo
pouZitelného pFedpisu Evropské unie?” nebo podle nafizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich,

c) kontrolu drZitele rozhodnuti o registraci, vyrobce nebo dovozce ze tfeti zemé, vetné jednotlivych mist vyroby, podle
pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie?” nebo podle nafizeni o veterinarnich l&&ivych pFipravcich,
d) vyhodnoceni navrhu rozhodnuti obdrzeného podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie?” nebo podle nafizeni
o veterinarnich léCivych pfipravcich a v pfipadé uplatnéni pfipominek jejich pisemné pfedani Komisi ve lhaté
stanovené pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie?” nebo nafizenim o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich.
(3) Informace o jakémkoliv zakazu nebo omezeni uloZenych pfisluSnymi organy kterékoliv zemé, ve které je léCivy pfipravek
uveden na trh, a jakékoliv jiné nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik daného lécivého
pfipravku, stanovené pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie?® nebo nafizenim o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich sdéluje
drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu.

(4) Ustav nebo Veterinarni Gstav eviduje a ve svém informacnim prostfedku neprodlené zvefejfiuje informace o lécivych
pfipravcich registrovanych podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie? nebo podle nafizeni o veterinarnich lécivych
pripravcich a neprodlené jim pridéli kod podle § 32 odst. 5, ktery oznami drziteli prisluSného rozhodnuti o registraci a zverejni jej
ve svém informacnim prostredku. Pfed pridélenim kddu nelze zahjjit distribuci léCivého pFipravku.

(5) Ustav zajisti, aby viechna podezfeni na zavazné nezadouci ainky lé&ivych pFipravki registrovanych podle pfimo pouZzitelného
pfedpisu Evropské unie?”, ke kterym doslo na Gzemi Ceské republiky a kterda mu byla oznamena, byla zaznamenana a hlasena
agenture a drziteli rozhodnuti o registraci prislusného lécivého pfipravku v souladu s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské
unie?), a to nejpozdéji do 15 dnli od obdrZeni informace.

(6) Veterinarni Ustav zajisti, aby veSkera podezieni na nezadouci GcCinky veterinarnich lécivych pripravka registrovanych
centralizovanym postupem registrace podle nafizeni o veterinarnich |&&ivych pfipravcich, ke kterym do3lo na Gzemi Ceské
republiky, ktera mu byla oznamena, byla zaznamenana a hlasena agenture a drziteli rozhodnuti o registraci pfislusného lécivého
veterinarniho pfipravku v souladu s nafizenim o veterinarnich l&€ivych pfipravcich, a to nejpozdéji do 30 dnd od obdrzeni
informace.

(7) Ustav nebo Veterinarni Gstav spolupracuje pfi vypracovani pokynti a podili se na zfizeni a provozu informacni sité pro rychly
pfenos informaci mezi pFislusnymi organy Evropské unie podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie?” nebo podle
nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich; hodnoti obdrzené informace a zajistuje v Ceské republice provedeni odpovidajicich
opatreni.

(8) V pripadé veterinarnich lécivych pfipravki provadi kontroly podle odstavce 2 na zakladé hodnoceni rizika Veterinarni Gstav v
souladu s podminkami stanovenymi nafizenim o veterinarnich lécivych pfipravcich.

§ 44 DZ

Prevzeti registrace z jiného clenského statu

(1) Pfevzetim registrace z jiného Clenského statu (dale jen "pFevzeti registrace") se rozumi uznani platnosti registrace humanniho
lé¢ivého pripravku udélené v jiném Elenském staté rozhodnutim Ustavu s tim, Ze pravni disledky pfevzaté registrace jsou shodné
s pravnimi disledky rozhodnuti o registraci podle § 32, neni-li dale stanoveno jinak.

(2) Prevzeti registrace je mozné pouze za situaci mimoradné potieby, kdy neni pro G¢innou lé¢bu pacientl, véetné profylaxe nebo
stanoveni diagnozy, registrovan v Ceské republice nebo podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie?” humanni léivy
pfipravek a ani neni v Ceské republice pfedloZena Zadost o jeho registraci a pfevzeti registrace je odivodnéno ochranou
verejného zdravi, pokud

a) jde o prevzeti registrace léCivého pfipravku registrovaného v clenském staté v souladu s pravem Evropské unie,

b) &¢ivy pripravek je uréen v Ceské republice pouze k vydeji na lékaFsky predpis,
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c) oznaceni lé¢ivého pFipravku a pfibalova informace jsou v Eeském jazyce, Ustav viak miZe rozhodnout o tom, Ze tato
podminka nemusi byt splnéna, jestlize tim nedojde ke zvyseni rizika pro lidské zdravi v souvislosti s pouZitim
lécivého pripravku.

(3) O prevzeti registrace rozhoduje Ustav na zakladé Zadosti. Zadatelem o pfevzeti registrace miZe byt fyzicka nebo pravnicka
osoba, ktera neni drZitelem rozhodnuti o registraci daného lécivého pfipravku v clenském staté ani osobou s nim obchodné
propojenou. Zadost musi obsahovat Gdaje o Zadateli, dale idaje upFesfiujici pfedmét 7adosti a jeho oddvodnéni. Provadéci
pravni predpis stanovi rozsah téchto (daju a pfislusnou dokumentaci.

(4) O Zadosti Ustav rozhodne na zakladé stanoviska Ministerstva zdravotnictvi k potfebnosti daného léCivého pfipravku s
ohledem na ochranu vefejného zdravi, nejpozdéji do 60 dni ode dne jejiho doruceni. Vyzada-li si Ustav od Zadatele o prevzeti
registrace doplnéni informaci nebo dalsi podklady, Fizeni se prerusi. Ustav pozada organ daného Clenského statu o poskytnuti
kopie zpravy o hodnoceni daného lécCivého pripravku a platného rozhodnuti o registraci daného lécivého pfipravku, jehoz
registrace ma byt prevzata, a vyiéqé si stanovisko Ministerstva zdravotnictvi, které toto stanovisko vyda ve Lhité 30 dnd. Trva-li
prerudeni fizeni déle nez 180 dnd, Ustav fizeni zastavi. Ustav Zadost zamitne, pokud se v priib&hu Fizeni zjisti, Ze

a) podle stanoviska Ministerstva zdravotnictvi nejde o &Civy pfipravek potfebny s ohledem na ochranu vefejného zdravi,

b) nejsou splnény podminky odstavce 2, nebo

c) Zzadatel o prevzeti registrace dostate¢né nedoloZil schopnost plnit povinnosti podle odstavce 9.

(5) Pfed rozhodnutim o prevzeti registrace Ustav oznami drZiteli rozhodnuti o registraci v Elenském staté, kde je dany l&Civy
pripravek registrovan, zamér uskutecnit prevzeti registrace daného lécivého pripravku.

(6) Prevzeti registrace lécivého pFipravku, jakoZ i ukon&eni platnosti rozhodnuti o pFevzeti registrace oznamuje Ustav Komisi s
uvedenim obchodni firmy a sidla drZitele rozhodnuti o prevzeti registrace, jde-li o pravnickou osobu, nebo jména, popfipadé
jmen, pfijmeni a mista podnikani drZitele rozhodnuti o pFevzeti registrace, jde-li o fyzickou osobu. Informaci o pFevzeti registrace
Ustav zvefejni ve svém informacnim prostfedku. Kazdému léCivému pfipravku, u kterého bylo rozhodnuto o prevzeti registrace,
pridéli Ustav kod podle § 32 odst. 5. Pro l&Civy pripravek s pfevzatou registraci se uplatni souhrn Gdaji o pfipravku, jehoZ
registrace byla prevzata, s tim, Ze v ném nemusi byt uvedeny (daje, na néZ se vztahuje v Ceské republice ochrana podle
zvlastnich pravnich predpisi®.

(7) Soucasti rozhodnuti o prevzeti registrace miZe byt uloZeni podminek vztahujicich se k dodavkam lécivého pfipravku.

(8) Rozhodnuti o prevzeti registrace plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci a lze je na zakladé Zadosti na stejnou dobu
opakované prodlouzit. Rozhodnuti o prevzeti registrace podléha kazdorocné pfehodnoceni, zda podminky, za nichz bylo udéleno,
ziistavaji v platnosti. V pfipadé, kdy podminky prevzeti registrace jiz nejsou splnény, Ustav rozhodnuti o pfevzeti registrace zrusi.
Ustav zméni, pozastavi nebo zrusi rozhodnuti o prevzeti registrace z dlivodl stanovenych v § 34 odst. 4 nebo 5 obdobné.

(9) Drzitel rozhodnuti o pfevzeti registrace je povinen

a) uchovavat zaznamy o plvodu, poctu baleni a Cislech Sarzi dovazeného léCivého pfipravku po dobu nejméné 5 let,

b) zajistit zastaveni vydeje i uvadéni na trh dovazeného lécivého pfipravku ve stejném rozsahu, jako k tomu dochazi u
daného léciveho pripravku v prislusném clenském staté, pokud k zastaveni vydeje nebo uvadéni na trh doslo v
disledku zavady v jakosti nebo sniZzené bezpecnosti nebo Gcinnosti [é¢ivého pripravku nebo pokud doslo ke zruseni
registrace v €lenském staté z divodu snizené Gcinnosti nebo bezpeénosti,

c) formou Zadosti o zmény v registraci dosahnout zmény v registraci daného lécivého pripravku v Ceské republice tak,
aby tato registrace odpovidala podminkam registrace v pfislusném clenském staté, pokud se tyto zmény vztahuji k
jeho Gcinnosti a bezpecnosti,

d) pfi pfebalovani, pfeznacovani a jakychkoli dalsich Gpravach dovazeného l&civého pfipravku pouZivat pouze sluzby
vyrobcl l&€ivych pripravki a jejich pfipadné zmény pfedem oznamovat Ustavu,

e) pokud neni sam drzitelem povoleni k distribuci [&Civych pfipravkd, zajistit distribuci léCivého pfipravku z jiného
Clenského statu prostrednictvim osoby, ktera je drZitelem takového povoleni,

f) oznacit prebaleny léCivy pripravek; provadéci pravni pfedpis stanovi zplisob tohoto oznaceni,

g) poskytovat soucinnost Ustavu podle § 33 odst. 3 pism. d) a e) obdobné,

h) oznamit zahajeni distribuce léCivého pfipravku z jiného Elenského statu drZiteli rozhodnuti o registraci tohoto lécivého
pfipravku v pfislusném clenském staté a poskytnout mu, pokud jej drZitel rozhodnuti o registraci o to poZada, vzorek
tohoto lécivého pripravku v podobé, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh,

i) zajistovat farmakovigilanci pfedeviim sbérem (daji o nezadoucich (cincich a zaznamenané nezadouci Gcinky
oznamovat drZiteli rozhodnuti o registraci v pfislusném clenském staté a Ustavu.

(10) Vydanim rozhodnuti o pfevzeti registrace neni dotfena odpovédnost vyrobce l&€ivého pripravku a drzitele rozhodnuti o
registraci daného l&€ivého pfipravku za Skody zplsobené timto éCivym pFipravkem.

§ 45 DZ

Soubézny dovoz lécivého pripravku
(1) Soub&znym dovozem se rozumi distribuce &¢ivého pFipravku z jiného &lenského statu do Ceské republiky, pokud tomuto
lécivému pfipravku byla udélena registrace v Ceské republice a v &lenském staté a distribuce neni zajistovana drzitelem
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rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku v Ceské republice nebo v soucinnosti s nim. Uskute¢nit soub&zny dovoz légivého
pFipravku lze jen na zakladé povoleni pro soub&zny dovoz lécivého pfipravku. Za soub&zny dovoz se nepovazuje distribuce z
jiného Clenského statu do Ceské republiky, jde-li o [é€ivy pFipravek registrovany podle § 25 odst. 1 pism. b).

(2) Soubé&zny dovoz se povoli pouze drziteli povoleni k distribuci léCivych pfipravkd, a to tehdy, jestlize

a) soubézné dovazenému lécivému pfipravku byla udélena registrace v ¢lenském staté, a tato registrace nebyla zru3ena z
divodu ochrany vefejného zdravi,

b) soub&zné dovazeny lécivy pfipravek bude distribuovan v Ceské republice s kvalitativné i kvantitativné shodnym
sloZenim, pokud jde o lécivé latky, a ve shodné lékové formé jako lécCivy pripravek, kterému byla udélena registrace v
Ceské republice (dale jen "referenéni pfipravek pro soubé&zny dovoz"), a tato registrace nebyla zruena z diivodu
ochrany verejného zdravi, a

c) soubézné dovazeny léCivy pripravek ma stejné léCebné Gcinky jako referencni pfipravek pro soubézny dovoz,
nepredstavuje riziko pro vefejné zdravi a je pouZivan za podminek rozhodnuti o registraci referencniho pripravku pro
soubézny dovoz.

(3) Jsou-li splnény poZadavky tohoto zakona, Ustav nebo Veterinarni dstav vyda povoleni pro soub&Zny dovoz [&&ivého pFipravku
na zakladé zadosti, v niz se uvedou

a) identifikacni Gdaje o referencnim pfipravku pro soub&zny dovoz a lé¢ivém pfipravku registrovaném v ¢lenském statg,
ktery bude predmétem soubézného dovozu, a pfislusni drzitelé rozhodnuti o registraci,

b) pfibalova informace a vzorek léCivého pfipravku v podobé, v jaké je uvadén na trh v clenském staté,

c) vzorek lé¢ivého pripravku v podobé, jaka je zamyslena k uvedeni na trh v Ceské republice, v€etné navrhu pribalové
informace v ceském jazyce,

d) seznam vyrobcl podilejicich se na pfebalovani, pfeznacovani ¢i jinych vyrobnich operacich provadénych se soubézné
dovazenym lécivym pripravkem a doloZi se pfislusna povoleni k vyrobé ¢i doklady o splnéni spravné vyrobni praxe,

e) pfipadné rozdily mezi referenénim pfipravkem pro soubézny dovoz a soubézné dovazenym lé¢ivym pfipravkem, pokud
jsou Zadateli znamy.

(4) 0 zadosti o povoleni soub&zného dovozu lécivého pFipravku Ustav nebo Veterinarni (stav rozhodne nejpozd&ji do 45 dnii ode
dne jejiho doruceni. Vyzada-li si Ustav nebo Veterinarni Gstav od Zadatele doplnéni informaci, Fizeni se aZ do dodani
poZadovanych informaci pferusuje. Trva-li pferudeni déle nez 180 dnili, miZe Ustav nebo Veterinarni Gstav fizeni o zadosti
zastavit. Ustav nebo Veterinarni Gstav si v pfipadé, kdy podklady nejsou dostateéné pro posouzeni shody lécebnych aginka,
vyzada podklady o podminkach registrace soubézné dovazeného léCivého pfipravku od pfisluSnych organt ze zahranici. V
pfipadé takového vyzadani podkladl se lhata 45 dna prodluZuje na 90 dni. Po dobu od vyzadani podkladd od pfislusnych
organd ze zahranici do jejich doruceni pfislusnému Gstavu lhata 90 dnl pro vyfizeni zZadosti o povoleni soubézného dovozu
lécivého pripravku nebézi.

(5) Kazdému lécivému pfipravku, pro ktery bylo udéleno povoleni soubéZzného dovozu, pfidéli pfislusny Gstav kod podle § 32
odst. 5.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci referencniho pfipravku pro soubézny dovoz poskytuje na vyzadani pfislusného Gstavu
informace o podminkach registrace v clenskych statech, rozdilech v registraci referencniho pripravku pro soubézny dovoz v
Ceskeé republice a ¢lenskych statech, véetné Gdaji o mistech vyroby, a to za G¢elem posouzeni zadosti o povoleni soub&zného
dovozu lécivého pripravku a po vydani povoleni pro soubézny dovoz za Gcelem sledovani vlastnosti soubézné dovazeného
lécivého pripravku.
(7) Drzitel povoleni soub&zného dovozu lé¢ivého pfipravku je povinen

a) postupovat podle § 44 odst. 9 pism. a) aZ d) obdobné,

b) oznadit pfebaleny lé¢ivy pfipravek; provadéci pravni predpis stanovi zpisob tohoto oznaceni,

c) poskytovat soucinnost Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu podle § 33 odst. 3 pism. d) a e) obdobné,

d) oznamit drziteli rozhodnuti o registraci referenéniho pripravku pro soub&zny dovoz v Ceské republice, Ze hodla zahajit
soubézny dovoz l&Civého pfipravku, a poskytnout mu, pokud jej drZitel rozhodnuti o registraci o to pozada, vzorek
soubézné dovazeného lécivého pripravku v podobé, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh,

e) zajistovat farmakovigilanci pfedevSim sbérem ddaji o neZadoucich Glincich a zaznamenané nezadouci Gcinky
oznamovat drZiteli rozhodnuti o registraci a Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu,

f) pfi prebalovani humanniho l&Civého pfipravku vyfadit dosavadni jedinecny identifikator a zafadit novy jedineény
identifikator postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich.

(8) Platnost vydaného povoleni soubézného dovozu lé¢ivého pfipravku je 5 let a lze ji na Zadost prodlouzit na dobu dalSich 5 let,
a to i opakované. Na fizeni o prodlouZeni platnosti povoleni soubézného dovozu se pouZije odstavec 4 obdobné. V pfipadé
pozastaveni nebo zruseni registrace referencniho pfipravku pro soubézny dovoz v Ceské republice nebo soubézné dovazeného
lécivého pfipravku v lenském staté Ustav nebo Veterinarni Gstav vyhodnoti, zda k pozastaveni nebo zruseni registrace doslo v
dasledku zjisténi nepfiznivého pomeéru rizika a prospésnosti léCivého pripravku.

(9) Ustav nebo Veterinarni (stav pozastavi nebo zrusi povoleni soub&zného dovozu v pfipadé, Ze platnost povoleni soubézného
dovozu lécivého pripravku predstavuje riziko pro vefejné zdravi, nebo neplni-li drzitel povoleni soubézného dovozu lécivého
pfipravku podminky uvedené v povoleni, anebo porusil-li zavaznym zplsobem povinnosti stanovené timto zakonem. Povoleni
soubézného dovozu Ustav nebo Veterinarni (istav pozastavi v téch pfipadech, kdy ziskané informace nejsou Gplné nebo jsou
zjistény takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. Povoleni soub&zného dovozu Ustav nebo Veterinarni Gstav zrusi v
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téch pfipadech, kdy ziskané informace jsou {plné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy. Ustav
nebo Veterinarni Gstav zrusi povoleni soubézného dovozu lécivého pfipravku na zadost toho, komu bylo vydano.

(10) Povolenim a provadénim soubézného dovozu léCivého pfipravku neni dotfena odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci
referencniho lécivého pfipravku pro soubézny dovoz.

§ 45a

Pro soubé&zny dovoz veterinarnich &Civych pfipravki podléhajicich registraci podle nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich
plati § 45 odst. 3 az 10 obdobné.

§ 46 DZ

Vjimky z registrace povolované Ustiedni veterinarni spravou

(1) Ustfedni veterinarni sprava miiZze na zakladé obdrzeni Zadosti veterinarniho lékafe vyjimeéné rozhodnout o povoleni pouZiti
lécivého pripravku, ktery neni registrovan podle nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich nebo podle tohoto zakona, jde-li o

a) imunologicky veterinarni l&Civy pripravek
1. v pfipadé vyskytu zavazné nakazy zvifat nebo nakazy prenosné ze zvifat na clovéka, nebo

2. v pripadé, kdy je zvife dovazeno ze tFeti zemé, nebo kdy je do tfeti zemé vyvazeno a je pfedmétem zvlastnich
zavaznych veterinarnich pravidel; v takovém pfipadé muze Ustfedni veterinarni sprava povolit pouziti
imunologického veterinarniho lécivého pripravku v souladu s veterinarnimi podminkami pfislusné treti zemé,

b) jiny neZ imunologicky veterinarni &Civy pfipravek, ktery je registrovany ve tfeti zemi a jehoZ pouziti je nezbytné s
ohledem na zamezeni utrpeni zvirete, kterému ma byt podan a pro které nelze pouzit jiny lécCivy pfipravek podle § 9
odst. 1.

(2) Vv pfipadé realizace mimofadnych veterinarnich opatfeni miize Ustfedni veterinarni sprava rozhodnout o povoleni pouZiti
veterinarniho lécivého pfipravku podle odstavce 1ze svého podnétu.

(3) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni vyjimky podle odstavce 1nebo 2 si muze Ustfedni veterinarni sprava vyzadat stanovisko
Veterinarniho Gstavu. V rozhodnuti o povoleni vyjimky Ustfedni veterinarni sprava vzdy stanovi

a) mnozstvi lécivého piipravku, které ma byt dovezeno,

b) osobu, ktera léCivy pfipravek doveze,

c) zpUsob uvadéni léCivého pripravku do obéhu,

d) €asovy rozvrh dovozu lécivého pripravku a pfipadné i jeho poufZiti,

e) je-li to nutné s ohledem na povahu éCivého pfipravku, zplsob pouZivani léCivého piipravku.
(4) O povoleni vyjimky z registrace podle odstavce 1 nebo 2 se zvefejiiuji tyto Gdaje:

a) nazev lécivého pfipravku,

b) léCiva latka, pfipadné latky obsaZené v l&é¢ivém pfipravku,

c) druh zvifete a lécebna ¢i preventivni indikace, pro které bylo povoleno pfipravek pouZit,

d) omezeni pro uvadéni [é¢ivého pfipravku do ob&hu, pokud byla stanovena, a

e) Casovy rozvrh dovozu léCivého pfipravku a pfipadné jeho pouziti.

(5) Byla-li vyjimka podle odstavcii 1 a 2 povolena, odpovida za $kody osoba, na jejiz Zadost byla vyjimka povolena. Odpovédnost
vyrobce ¢ dovozce za skodu zplisobenou vadou vyrobku podle pravniho predpisu™ neni dotcena.

(6) Jde-li o povoleni vyjimky vydané pro imunologicky veterinarni léCivy pfipravek podle odstavce 1 pism. a) bodu 1, informuje
Ustredni veterinarni sprava pred vydanim povoleni vyjimky Komisi.

§ 47

Vyjimky z registrace, o kterych rozhodla Komise

(1) V pfipadé, ze Komise podle pravidel Evropské unie pro nékteré zavazné nakazy zvifat rozhodne o pouZiti imunologického
veterinarniho lécivého pripravku™, stanovi Ustfedni veterinarni sprava s ohledem na podminky v Ceské republice, nestanovi-li
Komise takové podminky sama, podminky pro pouZiti takového pfipravku a jeho uvadéni do obéhu v rozsahu podle § 46 odst. 3.

(2) O povoleni vyjimky z registrace podle odstavce 1 se zvefejiuji tyto Gdaje:
a) nazev lécivého pfipravku,
b) léCiva latka, pfipadné latky obsazené v léCivém pfipravku,
c) druh zvifete a léCebna ¢i preventivni indikace, pro které bylo povoleno pfipravek pouzit,
d) omezeni pro uvadéni lé¢ivého pfipravku do obéhu, pokud byla stanovena, a
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e) Casovy rozvrh dovozu lé¢ivého pfipravku a pfipadné jeho pouziti.
§48

Vyjimky z registrace pro veterinarni lécivé pripravky registrované v jiném clenském staté

(1) Veterinarni léCivé pfipravky, které maji byt pouZity pro l&¢bu zvifat podle €l 112 aZ 114 nafizeni o veterinarnich [&€ivych
pfipravcich a které jsou registrované v jiném clenském staté, mohou byt z pfislusného clenského statu dovazeny pro Gcely
pouZiti u jednoho zvifete nebo u malého poctu zvifat u jednoho chovatele za prfedpokladu, Ze jsou splnény podminky stanovené
v odstavcich 2 az 6.

(2) Veterinarni l&civé pripravky podle odstavce 1 smi do Ceské republiky, pokud Veterinarni astav podle odstavce 5 takovy dovoz
nezamitl, dovazet provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) a na zakladé jeho objednavky lékarny nebo osoby opravnéné k
distribuci l&¢ivych pripravki. Objednavka musi obsahovat

a) Gdaje o veterinarnim ékafi, ktery bude lécivy pfipravek pouZzivat,

b) Gdaje o veterinarnim lé¢ivém pripravku, zejména jeho nazev, slozeni, silu, lékovou formu, baleni a mnoZstvi, které se
ma doveézt,
c) (daj o Clenském staté, ze kterého ma byt veterinarni léCivy pfipravek dovezen,

d) odiivodnéni objednavky, a to zejména s ohledem na potfebu zajisténi dostupnosti veterinarniho lé¢ivého pfipravku
pro prislusnou lé¢ebnou indikaci,

e) identifikaci zvifete €i zvifat, u kterych bude pfipravek pouzit, popfipadé identifikaci chovatele,
f) Gdaje o lékarné nebo o distributorovi, které maji zajistit dovoz lécivého pFipravku do Ceské republiky,
g) datum a
h) podpis veterinarniho lékafe, ktery bude éCivy pfipravek pouZzivat.
Vzor objednavky zverejni Veterinarni Gstav ve svém informacnim prostredku.

(3) O povoleni dovozu veterinarniho lécivého pripravku je provozovatel povinen pfedem pozadat Veterinarni Gstav. Zadost kromé
obecnych nalezitosti Zadosti podle spravniho radu musi obsahovat

a) Gdaje o provozovateli a (daje o veterinarnim lékafi, ktery bude veterinarni l&Civy pfipravek pouZivat,

b) Gdaje o veterinarnim lé¢ivém pfipravku, zejména jeho nazev, sloZeni, silu, lékovou formu, baleni a mnoZstvi, které se
ma dovézt,

c) (daj o Clenském staté, ze kterého ma byt veterinarni léCivy pfipravek dovezen,
d) odlvodnéni Zadosti vypracované veterinarnim lékafem podle pismene a), a to zejména s ohledem na odborné
odivodnéni potfeby zajisténi dostupnosti veterinarniho (é¢ivého pfipravku pro pfisludnou lé€ebnou indikaci,

e) identifikaci zvifete Ci zvifat, u kterych bude pfipravek pouZit, popfipadé identifikaci chovatele; v pfipadg, Ze pfipravek
ma byt pouzit u zvifat, od kterych jsou ziskavany produkty urcené k vyzivé Clovéka, uvedou se identifikacni Gdaje o
chovateli vZdy, a to véetné Cisla hospodarstvi, kde ma byt pfipravek pouzit, pokud bylo pfidéleno,

f) navrh zpisobu pouziti veterinarniho l&€ivého pfipravku,

g) navrh doby, po kterou se bude veterinarni l&Civy pfipravek uvadét do obéhu a pouZzivat,

h) Gdaje o lékarné nebo o distributorovi, které maji zajistit dovoz veterinarniho lé&ivého pfipravku do Ceské republiky,
i) datum a

j) podpis veterinarniho lékare, ktery odpovida za odborné zdivodnéni potfeby veterinarniho lécivého pripravku.

Veterinarni Gstav zadost posoudi, a pokud nevyda rozhodnuti o zamitnuti Zadosti podle odstavce 5 do 15 dnl od obdrzeni
Zadosti, povaZuje se zadost za schvalenou. Veterinarni Gstav mlZe rozhodnout o pfipadném omezeni tykajicim se pouziti
veterinarniho lécivého pfipravku ¢i jeho uvadéni do ob&hu. Vzor Zadosti stanovi provadéci pravni predpis.

(4) V pfipadé nebezpeci z prodleni je provozovatel opravnén dovézt veterinarni |&Civy pripravek podle odstavce 1 i bez
pfedchoziho schvaleni Veterinarnim Gstavem. V tomto pfipadé se Zadost poda do 5 pracovnich dni po realizaci takového dovozu.
Veterinarni stav provede hodnoceni predloZené zZadosti a rozhodne o ni v souladu s odstavcem 3. Zamitne-Li Veterinarni Gstav
Zadost podle odstavce 5, je provozovatel povinen ukoncit neprodlené pouzivani veterinarniho lécivého pripravku a zajistit jeho
odstranéni®®. Naklady na odstranéni takového pfipravku nese pfislusny provozovatel, ktery je povinen o odstranéni vést
podrobné a citelné zaznamy, které uchovava po dobu nejméné 5 let.

(5) Veterinarni (stav Zadost podle odstavce 3 nebo 4 zamitne, pokud
a) veterinarni léCivy pFipravek, ktery ma byt predmé&tem dovozu, nema platnou registraci v jiném ¢lenském staté,
b) v Ceskeé republice je pro pfislusnou indikaci dostupny jiny vhodny registrovany veterinarni lécivy pFipravek,
c) provozovatel nedoloZil idaje podle odstavce 3, nebo

d) veterinarni l&Civy pfipravek je v nékterém clenském staté pfedmétem omezujicich bezpeénostnich opatfeni z divodu
Zjistént rizika spojeného s jeho pouzitim.
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(6) Provozovatel, ktery dovazi veterinarni lécivé pfipravky podle odstavce 1, je povinen o dovozu vést zaznamy a uchovavat je po
dobu 5 let od uskutecnéni dovozu. Distributor vede zaznamy o dovozu podle odstavce 2. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
zaznamU vedenych o dovozu.

§ 48a

Veterinarni specialni lecebné programy

(1) Neni-li pro veterinarni lé¢ebnou indikaci, ktera slouZi k prevenci nebo lé¢bé onemocnéni zvitat, pfi zohlednéni kritérii podle §
30a odst. 1 pism. b) dostupny registrovany veterinarni l&Civy pfipravek, mize s ohledem na €l. 112 aZ 114 nafizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. d) predloZit Zadost o povoleni pro uvadéni do obéhu a pouZiti
veterinarniho [éCivého pfipravku, ktery neni registrovany v Evropské unii nebo ve tfeti zemi (dale jen "Zadost o povoleni
veterinarniho specialniho lé¢ebného programu").

(2) Zadost o povoleni veterinarniho specialniho lé¢ebného programu podle odstavce 1 kromé obecnych naleZitosti Zadosti podle
spravniho fadu musi obsahovat

a) navrh léCebného programu, ktery obsahuje zejména
1. popis veterinarniho lécivého pfipravku, ktery ma byt pouzit, a jeho jakosti,
2. lécebnou nebo preventivni indikaci,

3. pouzivani veterinarniho lé¢ivého pfipravku, zejména s uvedenim davky, frekvence podavani, zpisobu a cesty
podani a délky podavani,

4, identifikaci zvifete nebo skupiny zvifat, u kterych ma byt veterinarni léCivy pfipravek pouzit,
5. vyrobce veterinarniho lé¢ivého pfipravku a
6. zpUsob zajisténi farmakovigilance,

b) odborné odlivodnéni potfeby veterinarniho specialniho lé¢ebného programu vypracované veterinarnim lékafem, ktery
bude lécivy pfipravek predepisovat, bude provadét jeho vydej nebo jej pouZivat, které je podloZzeno odbornymi
dikazy prokazujicimi bezpeénost a innost pfipravku pro navrzenou indikaci, a

¢) navrh zpusobu uvadéni veterinarniho lécivého pfipravku do obéhu.

(3) Zadost o povoleni veterinarniho specialniho lé¢ebného programu predklada provozovatel (dale jen "predkladatel
veterinarniho [ééebného programu") Veterinarnimu dstavu. Veterinarni dstav posoudi zejména potfebu a podminky pouZiti
veterinarniho lécivého pfipravku, zpusob jeho uvadéni do obéhu, zpisob zajisténi farmakovigilance a odborné odivodnéni
potreby veterinarniho specialniho [écebného programu.

(4) Veterinarni Gstav o zadosti o povoleni veterinarniho specialniho lécebného programu rozhodne ve Lhité 90 dnl ode dne
doruceni Gplné Zadosti. Veterinarni Gstav zadost o povoleni veterinarniho specialniho lécebného programu zamitne v pfipadé, Ze

a) pro indikaci, pro kterou je veterinarni specialni léebny program navrhovan, je v Ceské republice trvale dostupny
registrovany lécivy pripravek, ktery ma na zakladé vSech dostupnych odbornych informaci pro navrzenou indikaci
srovnatelny preventivni nebo léCebny GcCinek jako lécivy pripravek, ktery ma byt pouzit v ramci veterinarniho
specialniho lécebného programu,

b) neni odborné zdlivodnéna potfeba veterinarniho specialniho lé¢ebného programu,
c) odborné zdivodnéni neni vypracovano veterinarnim lékafem uvedenym v odstavci 2 pism. b), nebo

d) na zakladé vSech dostupnych odbornych informaci je pomér prospésnosti a rizika pro pouZziti veterinarniho lé¢ivého
pFipravku v ramci navrzeného veterinarniho specialniho lé¢ebného programu nepfiznivy.

(5) V rozhodnuti o Zadosti o povoleni veterinarniho specialniho lé¢ebného programu Veterinarni dstav vymezi

a) podminky pouZziti veterinarniho éCivého pfipravku, véetné délky trvani [é¢ebného programu a ureni zvifete nebo

zvifat, u kterych bude lé¢ebny program provadén,

b) zpisob uvadéni veterinarniho (é¢ivého pfipravku do obéhu,

c) ur€eni veterinarniho lékafe podle odstavce 2 pism. b) a

d) zajisténi farmakovigilance.
(6) V rozhodnuti o Zadosti povoleni veterinarniho specialniho léebného programu Veterinarni dstav muzZe dale ulozit
predkladateli veterinarniho lécebného programu povinnosti sméfujici k omezeni rizik spojenych s uvadénim veterinarniho
lécivého pripravku do obéhu, véetné povinnosti predkladat o pribéhu veterinarniho specialniho lééebného programu zpravy
Veterinarnimu dstavu.
(7) Jde-li o l&Civy pFipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus™, lze takovy pfipravek v ramci lé¢ebného programu
pouZit, distribuovat a vydavat jen v souladu s ustanovenimi zakona o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty™.
(8) Délka trvani veterinarniho specialniho [é¢ebného programu nesmi piekrocit 12 mésicl, v pfipadé trvani podminek podle
odstavce 1 muze predkladatel veterinarniho léCebného programu poZzadat o prodlouZeni programu, a to i opakované.
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(9) Veterinarni Gstav je opravnén rozhodnout o pozastaveni nebo ukonceni veterinarniho specialniho léCebného programu v
pripadé zjisténi novych skutecnosti o nepfiznivém poméru prospésnosti a rizika pfislusného veterinarniho écivého pfipravku
nebo v pfipadé poruseni podminek, za kterych byl veterinarni specialni lé€ebny program povolen.

(10) Veterinarni léCivy pfipravek smi byt v ramci schvaleného veterinarniho specialniho lécebného programu uvadén do obéhu
pouze na zakladé receptu vystaveného veterinarnim lékafem uvedenym v odstavci 2 pism. b) v souladu se schvalenymi
podminkami lécebného programu.

(11) Veterinarni Gstav miZe za (Celem zajisténi dostupnosti veterinarnich [éCivych pfipravki rozhodnout o veterinarnim
specialnim lécebném programu z moci Gfedni.

(12) Veterinarni Gstav ve svém informacnim prostfedku zvefejfiuje informace o
a) pfedkladateli veterinarniho specialniho [é¢ebného programu a o veterinarnim [ékafi podle odstavce 2 pism. b),
b) veterinarnim lé¢ivém pfipravku, zejména Gdaj o léCivé latce nebo latkach,
c) indikaci a druhu zvifete, pro které byl veterinarni specialni lé¢ebny program povolen,
d) zplsobu uvadéni veterinarniho lécivého pfipravku do obéhu a
e) délce trvani veterinarniho specialniho lécebného programu.

§49

Specifické lé¢ebné programy s vyuzitim neregistrovanych humannich lé€ivych pfipravku
(1) Pokud v pfipadech uvedenych v pfimo pouZitelném pfedpise Evropské unie® nebo za situaci jiné mimofadné potfeby neni
pro Gcinnou écbu pacientd, profylaxi a prevenci vzniku infekénich onemocnéni nebo stanoveni diagnozy dostupny humanni
l&civy pFipravek registrovany podle tohoto zakona nebo podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie?, [ze umoznit poufziti,
distribuci a vydej humannich éCivych pfipravkd neregistrovanych podle tohoto zakona nebo podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie?” v ramci specifickych lé¢ebnych programii (dale jen "lé¢ebny program"). Navrh lé¢ebného programu lze pfedloZit,
jestlize
a) pfedmétem léCebného programu je lécba, profylaxe a prevence nebo stanoveni diagndzy stavl zavazné ohroZujicich
zdravi lidi,
b) poufZiti neregistrovaného humanniho é¢ivého pfipravku probiha podle pfedem vypracovaného léebného programu
vymezujiciho zejména
1. pouzity l&civy pFipravek,
2. vyrobce lécivého pripravku, pfipadné distributora nebo osobu dovazejici lécivy pfipravek ze tretich zemi,
3. skupinu pacientd, pro néZ bude [&¢ivy pfipravek pouZit, a zplsob jeho pouZiti,

4, zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, bezpecnosti a G¢innosti léCivého pfipravku a terapeutického
pfinosu jeho pouziti,

5. pracovisté, na nichz se lécebny program uskutecnuje,
6. zdGvodnéni [é¢ebného programu.

(2) Navrh lécebného programu prfedklada pravnicka nebo fyzicka osoba (dale jen "pfedkladatel léCebného programu")
Ministerstvu zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k vydani stanoviska. Ve svém stanovisku se Ustav vyjadfi zejména k
podminkam pouziti daného humanniho lécivého pfipravku, zplsobu jeho distribuce, vydeje a monitorovani a vyhodnocovani
jeho jakosti, bezpecnosti a Gcinnosti. V pfipadé, kdy lécebny program zahrnuje léCivy pfipravek patfici do kategorii podle pfimo
pouZitelného predpisu Evropské unie®®, Ustav pfi vydani stanoviska pfihlédne ke stanovisku agentury, pokud bylo vydano.

(3) LéCebny program lze uskuteénit a neregistrovany humanni lécivy pfipravek zpisobem popsanym v |éebném programu
pouZit, distribuovat a vydavat, pouze pokud Ministerstvo zdravotnictvi vydalo pisemny souhlas s uskute¢nénim lécebného
programu. Ministerstvo zdravotnictvi takovy souhlas vyda s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu a pfipadné ke stanovisku
agentury, bylo-li vydano. Souhlas Ministerstva zdravotnictvi mize byt podminén uloZenim povinnosti pfedkladateli [é¢ebného
programu, véetn& povinnosti pfedkladat o priibéhu programu zpravy Ministerstvu zdravotnictvi, popfipadé Ustavu a vymezi
podminky pouziti daného humanniho |&€ivého pfipravku, zplsob jeho distribuce, vydeje a monitorovani a vyhodnocovani jeho
jakosti, bezpecnosti a 0cinnosti. Jde-li o neregistrovany humanni lécivy pfipravek obsahujici geneticky modifikovany
organismus™, |ze takovy pfipravek v ramci |&€ebného programu pouZit, distribuovat a vydavat jen v souladu s ustanovenimi
pravniho pfedpisu™.

(4) Pfedkladatel léCebného programu je v pfipadé schvaleni léCebného programu odpovédny za jeho pribéh a za zajisténi
soucinnosti s organy uvedenymi v odstavci 2. V pfipadé poruseni podminek, za nichZ byl souhlas vydan, nebo v pfipadé zjisténi
novych skutecnosti o nepfiznivéem pomeéru rizika a prospésnosti humanniho lécivého pripravku, k némuz se vztahuje lécebny
program, miZe Ministerstvo zdravotnictvi sviij souhlas s provadénim [éZebného programu odvolat. Ustav miZe pozastavit
pouzivani humanniho lécivého pripravku v pfipadé zjisténi novych skutecnosti o nepfiznivéem poméru rizika a prospésnosti
tohoto humanniho lécivého pfipravku nebo o zavazném poruseni podminek pro pouziti humanniho écivého pfipravku, jeho
distribuci nebo vydej stanovenych lécebnym programem.

(5) Informaci o lé¢ebnych programech predava Ustav v pfipadech uvedenych v pfimo pouZitelném pfedpise Evropské unie®”
agentufe. Provadéci pravni predpis stanovi zplsob predkladani léCebnych programd, obsah jejich navrhi a predkladanych



informaci, vydavani stanovisek a souhlasli k nim, rozsah informaci predkladanych Ustavu v priibéhu provadéni lééebného
programu a rozsah zvefejiiovanych adaju.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi mize za GCelem zajisténi dostupnosti humannich L&civych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotnich sluzeb dle § 11 pism. h) uvefejnit na Gfedni desce podminky pro pouziti, distribuci a vydej humannich léCivych
pfipravkil neregistrovanych podle tohoto zakona nebo podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie? v ramci lé¢ebného
programu (dale jen ,zvlastni [é¢ebny program®).

(7) Osoba, ktera na zakladé a v rozsahu podminek stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi ma zajem uskuteiiovat zvlastni
lé¢ebny program, je povinna oznamit tuto skutecnost Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu a na vyzadani prokazat splnéni
podminek tohoto programu. UskuteCfovat zvlastni léCebny program muiZe tato osoba na zakladé souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi.

(8) Osoba uskutelhujici zvlastni lé¢ebny program je povinna zajistit, Ze pouziti humanniho é¢ivého pfipravku je v souladu s
podminkami stanovenymi Ministerstvem zdravotnictvi a zajistit soucinnost s organy uvedenymi v odstavci 7. V pfipadé poruseni
podminek stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi, nebo v pfipadé zjisténi novych skutecnosti o nepfiznivém poméru rizika a
prospénosti humanniho lécivého pFipravku, k némus se vztahuje zvlastni lé€ebny program, mize Ustav zvlastni lé¢ebny program
pozastavit nebo Ministerstvo zdravotnictvi ukoncit.

(9) Osoba uskute_éﬁujici zvlastni [é¢ebny program je povinna (daje stanovené Ministerstvem zdravotnictvi odesilat Ministerstvu
zdravotnictvi a Ustavu formou hlaseni postupem zvefejnénym podle odstavce 6. Vyhodnocovani hlaseni provadi Ustav a o
vysledcich informuje Ministerstvo zdravotnictvi.

§ 49a

Zadost o nemocniéni vyjimku pro lécivé pFipravky pro moderni terapie

(1) Nemocniéni vyjimkou se umoZiuje na Gzemi Ceské republiky v souladu s pFedpisy Evropské unie® pouZiti neregistrovaného
lécivého pripravku pro moderni terapii, ktery je z hlediska obecnych pozadavkd na vyrobu vyrabén nestandardné, avsak v
souladu se zvlastnimi standardy jakosti, a ma byt pouZit ve zdravotnickém zafizeni liZzkové péce s cilem dodrzet individualni
lékarsky poZadavek pro daného pacienta.

(2) Nemocnicni vyjimku lze povolit pouze u lé¢ivého pfipravku pro moderni terapii,

a) u néhoz byla v ramci predklinického a klinického hodnoceni prokazana jeho bezpecnost a snasenlivost a ovérena
acinnost, pfi¢emz Gc¢innost lze v odlvodnénych pfipadech doloZit pouze odkazy na publikovanou védeckou
literaturu, a

b) jehoZ vyrobce je drZitelem povoleni k vyrobé odpovidajiciho typu léCivych pfipravkli pro moderni terapii v rozsahu
odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych [&¢ivych pfipravkd.
(3) Zadost o nemocniéni vyjimku pfedklada vyrobce daného |&civého pFipravku. Tato zadost musi kromé obecnych nalezitosti
obsahovat
a) védecké zdivodnéni Zadosti a zhodnoceni poméru pfinosi a rizik pro pacienty,
b) doloZeni predklinickych a klinickych Gdaji potvrzujicich bezpecnost, snasenlivost a ovéfujicich Ginnost lécivého
pripravku,
c) dokumentaci dokladajici jakost lécivého pfipravku, a to v rozsahu odpovidajicim pozadavkim pro klinickd hodnoceni
lé¢ivych pripravki pro moderni terapie,
d) podrobny popis zplsobu zajisténi farmakovigilance,
e) podrobny popis zplsobu zajisténi sledovatelnosti,
f) zdGvodnéni a uréeni indikace, popfipadé indikaci, pro néz je mozné Iécivy pfipravek poufZit,
g) navrh souhrnné informace pro pacienta a lékare,
h) seznam vSech pracovist, kde bude éCivy pfipravek v ramci nemocnicni vyjimky podavan,
i) vzor vnéjsiho a vnitfniho obalu lé€ivého pfipravku, ktery musi odpovidat pravidlim stanovenym v § 49b odst. 2.
(4) Jde-li o lécivé pripravky, které jsou nebo jejichZz soucasti je geneticky modifikovany organismus, je soucasti zadosti o
nemocnicni vyjimku i povoleni Ministerstva Zivotniho prostredi podle zakona o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy.

(5) Zadost o nemocniéni vyjimku posoudi Ustav z hlediska jeji Gplnosti a nejpozdéji do 15 dnii od jejiho doruceni oznami vysledek
tohoto posouzeni Zadateli. Pokud Ustav informuje Zadatele o nediplnosti jeho Zadosti a Zadatel Zadost nedoplni ve hGté 15 dnd
ode dne doruceni oznameni o nelplnosti zadosti, Ustav fizeni zastavi.

(6) Byla-li Zadost o nemocni¢ni vyjimku Ustavem shledana Gplnou, Ustav o ni rozhodne do 60 dnii od oznameni jeji Gplnosti
Zadateli.

(7) Pokud Ustav v prib&hu posouzeni Zadosti shleda divody k jejimu zamitnuti, oznami tyto diivody Zadateli a uréi mu
pfiméfenou Lhitu, ve které miZze upravit svou Zadost. Takovou dpravu je pfipustné ucinit pouze jednou.

(8) Rozhodnuti, kterym se povoluje nemocni¢ni vyjimka, obsahuje alesporn
a) dobu, na kterou je povoleni udéleno,
b) indikace, pro néz je mozné lécivy pfipravek pouZit,
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c) pracovisté, kde bude [é¢ivy pfipravek podavan, a
d) maximalni pocet pacientd, kterym bude LéCivy pFipravek podan.

§ 49b

Prubéh a ukonéeni nemocniéni vyjimky pro lécivé pFipravky pro moderni terapie

(1) Distribuci léCivych pripravku, pro které byla povolena nemocniéni vyjimka, zajituje jejich vyrobce sam nebo prostfednictvim
osob, které maji povoleni k distribuci. Tyto lécivé pFipravky jsou vydavany na zadanku, v niz musi byt vyznaceno, Ze se jedna o
neregistrované lécivé pripravky, které mohou byt pouZity na zakladé povolené nemocnicni vyjimky.
(2) Nalezitosti oznaceni na vnitinich a vnéjSich obalech Léivych pfipravkdl, které maji byt pouZity v ramci povolené nemocnicni
vyjimky, stanovi provadéci pravni predpis.
(3) Po udéleni povoleni nemocnicni vyjimky pro dany léCivy pfipravek je vyrobce povinen
a) v pravidelnych intervalech uréenych Ustavem, nejméné v3ak jednou roéné, predkladat zpravu o hodnoceni ¢innosti za
uplynulé obdobi, ktera obsahuje zejména informace o rozsahu vyroby, objemu v ramci nemocnicni vyjimky podanych
léCivych pripravkl podle jednotlivych pracovist, poCtu pacientd, jimz byl pfipravek aplikovan, vyhodnoceni Géinnosti
léCivého pfipravku a vyhodnoceni nezadoucich Gcinkd lécivého pfipravku,
b) zajistit, aby léCivé pfipravky pouZité v ramci nemocniéni vyjimky byly oznaeny stanovenym zplsobem podle odstavce
2’
c) zajistovat farmakovigilanci v rozsahu stanoveném pro drzitele rozhodnuti o registraci (hlava pata).

(4) Jakakoliv zména ve vyrobnim procesu léCivého pfipravku, kterda ma vliv na jakost lé¢ivého pripravku, a to véetné zmén v
jakosti vychozich materiald nebo pfipojeni dalSiho pracovisté, které nebylo uvedeno v seznamu pracovist, kde bude l&€ivy
pfipravek v ramci nemocniéni vyjimky podavan, podléha povoleni Ustavu. Vyrobce Zadost o schvaleni zmény podava jesté pred
jejim zavedenim do praxe; pro naleZitosti Zadosti o zménu v povoleni nemocnicni vyjimky a Fizeni o ni plati § 49a obdobné.

(5) Jakoukoliv zménu ve vyrobnim procesu lécivého pfipravku, ktera nema vliv na jakost lé¢ivého pfipravku, zménu v kontrole
lécivého pripravku nebo zménu v pouzivanych metodach oznamuje vyrobce Ustavu pred jejim zavedenim do praxe.

(6) Ustav miZe pfed uplynutim doby, na kterou byla nemocni¢ni vjjimka povolena, rozhodnout o jejim ukonéeni v pripadé
a) zjisténi poruseni povinnosti vyrobcem,
b) je-li to nutné na zakladé vyhodnoceni vyrobcem pfedkladanych zprav o hodnoceni €innosti,
c) zavedeni rutinniho vyrobniho postupu zplsobujiciho nedGvodnost dalsiho trvani nemocniéni vyjimky,
d) zmény rozsahu vyroby, nebo
e) zmény v posouzeni pfinosu a rizik pro pacienta.

§ 50 Dz

Lécive pFipravky pro vzacna onemocnéni
V pripadé, Ze humanni léCivy pFipravek zafazeny do registru léEivych‘pFiprava pro vzacna onemocnéni nespliuje kritéria
stanovena pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie?, informuje Ustav pfed uplynutim 5 let od registrace humanniho
lécivého pripravku v Evropské unii o této skutecnosti agenturu.

HLAVA IV

VYZKUM, VYROBY, DISTRIBUCE, PREDEPISOVANI, VYDE) A ODSTRANOVANi
LECIV
Dil 1
Klinické studie

§ 51Dz
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Klinické hodnoceni humannich lé€ivych pFipravki
(1) Ustav posuzuje zadosti o povoleni klinického hodnoceni humannich [&&ivych pfipravki podle €L. 5, 13 a 14 nafizeni o klinickém
hodnoceni a Zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni v souladu s ¢l. 17 nafizeni o klinickém hodnoceni. Ustav
dale provadi dohled nad pribé&hem klinického hodnoceni. Veskeré Gkony provadéné v souvislosti s vyfizenim zadosti o povoleni
klinického hodnoceni a zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni a zajisténim dohledu se povazuji za odborné
Ukony.
(2) Ustav je v Ceské republice narodnim kontaktnim mistem podle €l. 83 nafizeni o klinickém hodnoceni.

(3) Ustav v ramci posuzovani 7adosti o povoleni klinického hodnoceni humannich lécivych pfipravki nebo vyznamné zmény
klinického hodnoceni

a) v pripadé, Ze je Ceska republika ve vztahu k pfislusnému klinickému hodnoceni €lenskym statem zpravodajem podle €L
5 odst. 1 nebo ¢l. 14 odst. 2 nafizeni o klinickém hodnoceni, vykonava cinnosti ¢lenského statu zpravodaje stanovené
nafizenim o klinickém hodnoceni, tykajici se aspekt(, na které se vztahuje ¢ast | hodnotici zpravy,

b) v pfipadé, Ze Ceska republika neni ve vztahu k pfislusnému klinickému hodnoceni Elenskym statem zpravodajem,
vykonava cinnosti dotéeného clenského statu podle ¢l. 2 odst. 12 nebo ¢l. 14 nafizeni o klinickém hodnoceni, tykajici
se aspektl, na které se vztahuje ¢ast | hodnotici zpravy, a

c) vypracovava €ast Il hodnotici zpravy k Zadosti o povoleni klinického hodnoceni tykajici se Ceskeé republiky a k Zadosti o
povoleni vyznamné zmény tykajici se Ceské republiky, jejiz soucasti je stanovisko vypracované etickou komisi.

(4) Ustav rozhoduje o 7adosti o povoleni klinického hodnoceni a o Zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni
podle nafizeni o klinickém hodnoceni. Tato rozhodnuti plati pro Gzemi Ceské republiky.

§ 52Dz

Ochrana nékterych skupin subjektu hodnoceni

(1) Klinické hodnoceni lze provadét u nezletilé osoby za predpokladu, Ze vedle informovaného souhlasu jeho zakonného
zastupce svolila k Gcasti v klinickém hodnoceni podpisem pisemného souhlasu i samotna nezletila osoba, je-li to primérené jeji
rozumoveé a volni vyspélosti.

(2) Klinické hodnoceni lze provadét za podminek stanovenych timto zakonem také u specifickych skupin subjektl, do kterych
naleZi osoby

a) nachazejici se ve vazbé, zabezpecovaci detenci nebo ve vykonu trestu odnéti svobody,
b) pobyvajici v zafizeni Gstavni péce,
c) jejichZ svépravnost byla omezena soudem.

(3) Klinické hodnoceni lze provadét u osob uvedenych v odstavci 2 jen tehdy, pokud k nému tyto osoby pfivoli svobodnym a
informovanym souhlasem a pokud existuji védecky podlozZené dlkazy opraviujici k oekavani, Ze Gcast v klinickém hodnoceni
bude mit pro tyto osoby pfimy léCebny nebo zdravotné preventivni pfinos, ktery prevazi nad souvisejicimi riziky a zatézi, nebo
pro né zarazeni do klinického hodnoceni bude jedinou moznosti stabilizace, popfipadé zlepseni nepfiznivého zdravotniho stavu.

§ 53 Dz

Eticka komise

(1) Eticka komise je komise zfizovana Ustavem nebo poskytovatelem zdravotnich sluZeb za G€elem posuzovani a schvalovani
klinickych hodnoceni predlozenych podle ¢l. 5 narizeni o klinickém hodnoceni, ktera odpovida za zajiSténi ochrany prav,
bezpecnosti a zdravi lidskych subjektl zafazenych do klinickych hodnoceni a poskytuje vefejnou zaruku této ochrany.

(2) Eticka komise vykonava eticky dohled nad klinickym hodnocenim a provadi eticky pfezkum, zahrnujici etické, |ékaiské a
védecké aspekty, Zadosti o povoleni klinického hodnoceni, Zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni a vydava
stanoviska v rozsahu a zplisobem podle tohoto zakona a nafizeni o klinickém hodnoceni.

(3) Etickou komisi zfizuje Ustav. Etickou komisi mlZe dale zfidit poskytovatel zdravotnich sluZeb. O ustaveni etické komise
poskytovatele zdravotnich sluzeb rozhoduje na Zadost tohoto poskytovatele Ustav; eticka komise Ustavu je ustavena Ustavem po
predchozim souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

(4) Zadost poskytovatele zdravotnich sluZeb o ustaveni etické komise vedle naleZitosti podle spravniho fadu obsahuje

a) jména navrhovanych ¢lend komise a jejich profesni Zivotopis vCetné popisu relevantnich zku3enosti s posuzovanim
klinickych hodnoceni provadénych podle jednoho protokolu na nékolika mistech klinického hodnoceni a

b) popis pracovnich postupt pro ¢innost etické komise.
(5) Ustav pfi rozhodovani o zadosti poskytovatele zdravotnich sluZeb podle odstavce 3 zejména posoudi, zda
a) sloZeni etické komise odpovida pozadavkim nafizeni o klinickém hodnoceni a § 53a odst. 1a
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b) ma eticka komise nastavené pracovni postupy pro svoji €innost zahrnujici zejména vedeni jednani, zplsob svolavani
jednani, zplsob hlasovani a pfijimani stanoviska etické komise.
(6) zrizovatel etické komise vyda statut etické komise urcujici rozsah Cinnosti etické komise. Eticka komise pfijme jednaci fad
etické komise (dale jen "jednaci fad").
(7) zfizovatel etické komise zvefejni statut etické komise, jednaci fad a seznam jejich ¢lenl na svych internetovych strankach.

(8) zFizovatel etické komise zajistuje pro etickou komisi podminky pro jeji ¢innost a je opravnén vyzadovat od zadavatele
nahradu vydajl vynaloZenych v souvislosti s vydanim stanoviska. Specifikaci odbornych Gkond provadénych Ustavem a etickou
komisi Ustavu a vy3i nahrad vydaji za tyto dkony stanovi provadéci pravni pfedpis. Vy3e nahrad vydaji za €innost etické komise
zfizené poskytovatelem zdravotnich sluzeb nesmi byt vy3si neZ vyse nahrad vydaji etické komise Ustavu stanovené podle véty
druhé.

(9) Ustav pridéluje Zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni ¢&asti Il
dokumentace etické komisi tak, aby nedochazelo ke zvyhodiovani Zadné z etickych komisi. Pfitom také zohledni, aby byl splnén
pozadavek nezavislosti etické komise na misté klinického hodnoceni. Eticka komise zfizena Ustavem posuzuje klinické hodnoceni
a vydava stanovisko ke klinickému hodnoceni tehdy, pokud ma byt klinické hodnoceni provadéno zaroveii u viech poskytovatelt
zdravotnich sluZeb, u nichzZ je zfizena eticka komise podle tohoto zakona.

§53a

SloZeni etické komise

(1) Eticka komise je sloZena z odborniki z oblasti zdravotnictvi a minimalné jedné osoby bez zdravotnického vzdélani a bez
odborné védeckeé kvalifikace s tim, Ze zfizovatel etické komise s Cleny etické komise uzavira smlouvu prikazniho typu za Gcelem
obstarani posuzovani a schvalovani klinickych hodnoceni predloZenych podle ¢l. 5 nafizeni o klinickém hodnoceni.

(2) Po ustaveni etické komise podle § 53 €leny etické komise jmenuje a odvolava zfizovatel etické komise. Eticka komise se
sklada z predsedy, mistopfedsedy a dalSich ¢lenl. Pfedseda a mistopfedseda jsou voleni Eleny etické komise v souladu s
jednacim radem etické komise. Zmény ve slozZeni etické komise je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen neprodlené oznamit
Ustavu a Ustav Ministerstvu zdravotnictvi.

(3) Clenové etické komise musi spliiovat pozadavky &l. 9 nafizeni o klinickém hodnoceni a dale musi mit kvalifikaci a zkuSenost
posuzovat a hodnotit Zadost o klinické hodnoceni z hlediska etického, lékafského a védeckého, s vyjimkou osoby bez
zdravotnického vzdélani, ktera posuzuje Zadost o klinické hodnoceni zejména z hlediska etického.

(4) Clenové etické komise se zdrZi vyjadieni k zadostem o povoleni klinického hodnoceni, na jehoZ provadéni maji osobni zajem,
jakoZ i vyjadfeni k pfipadnym zadostem o povoleni vyznamné zmény a vykonavani odborného dohledu nad takovym klinickym
hodnocenim a neprodlené oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni etické komisi a Ustavu.

(5) Clenové etické komise maji povinnost zachovavat ml&enlivost o informacich a skuteénostech, které se dozvi v souvislosti se
svym Clenstvim v etické komisi. Povinnost zachovavat mléenlivost podle véty prvni trva i po zaniku clenstvi v etické komisi.

(6) Clenem etické komise nem(iZze byt osoba, ktera se dopustila pfestupku podle § 108 odst. 8. Dopustil-li se ¢len etické komise
takového prestupku, jeho clenstvi v etické komisi zanika.

§53b

Cinnost etické komise
(1) Povinnosti etické komise je pfispivat k ochrané prav, bezpecnosti a zdravi subjekti hodnoceni.

(2) Etickd komise uskuteciiuje dohled nad klinickym hodnocenim na zakladé zpravy o pribéhu klinického hodnoceni ve
zdravotnickém zafizeni, v némz klinické hodnoceni probiha, (dale jen "misto klinického hodnoceni") predloZené podle zasad
spravné klinické praxe zkouSejicim nebo hlavnim zkou3ejicim. NaleZitosti zpravy o pribéhu klinického hodnoceni a Casové
intervaly pro jeji predkladani stanovi provadéci pravni predpis.
(3) Eticka komise muUZe pro ziskani nazoru pfizvat dalsi odborniky. Tito odbornici musi splfiovat pozadavky ¢l. 9 nafizeni o
klinickém hodnoceni. Tito odbornici maji povinnost zachovavat mléenlivost o informacich a skutecnostech, které se dozvi v
souvislosti se svou Cinnosti v etické komisi.
(4) Eticka komise vykonava svou ¢innost v souladu s Jednacim fadem, ktery upravuje zejména

a) zpusob planovani zasedani, komunikaci ¢lent skupiny a zpisob vedeni zasedani,

b) zpisob odvolani souhlasného stanoviska etické komise.
(5) Eticka komise dale vykonava svou Cinnost podle pracovnich postupl etické komise, které upravuji zejména

a) zplsob posuzovani zadosti o povoleni klinicktho hodnoceni a Zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického

hodnoceni v rozsahu stanoveném nafizenim o klinickém hodnoceni,
b) postupy pfi nakladani s hlasenim zkousejicich nebo hlavnich zkouSejicich, jsou-li ustaveni, a zadavateli a s

informacemi ziskanymi dohledem nad klinickym hodnocenim ¢i ziskanymi jinym zplsobem podle €l. 52 aZ 54 nafizeni
o klinickém hodnoceni,
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c) zpUsob, jakym eticka komise pfedava Ustavu své stanovisko ke klinickému hodnoceni véetné jeho odiivodnéni.

§ 53¢

Stanovisko

(1) PFi pFipravé stanoviska, tykajiciho se aspektl, na které se vztahuje ¢ast | hodnotici zpravy k Zadosti o povoleni klinického
hodnoceni nebo Zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni v rozsahu aspektl, na které se vztahuje Cast |
hodnotici zpravy, eticka komise posoudi protokol klinického hodnoceni v rozsahu

a) opodstatnénosti klinického hodnoceni a jeho uspofadani,
b) pfijatelnosti poméru predpokladanych pfinosu a rizik a odGivodnénosti jeho zavéri a
c) etickych aspektt klinického hodnoceni.

(2) vydala-li eticka komise v souladu s nafizenim o klinickém hodnoceni negativni stanovisko, je toto stanovisko zavazné a
7adost o povoleni klinického hodnoceni nebo o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni v Ceské republice Ustav
rozhodnutim zamitne. Negativni stanovisko, tykajici se aspektt, na které se vztahuje ¢ast | hodnotici zpravy k Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni nebo k zZadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni tykajici se dodatku protokolu muze byt
vydano pouze z dlGvodl uvedenych v nafizeni o klinickém hodnoceni. Stanovisko musi obsahovat oddvodnéni, ve kterém je
uveden vycet a popis konkrétnich a relevantnich divodu, pro které zaujala eticka komise své stanovisko. Za fadné zpracovani
stanoviska a jeho véasné predani Ustavu odpovida predseda etické komise.

(3) Eticka komise vyda pred zahajenim klinického hodnoceni stanovisko tykajici se aspektl, na které se vztahuje ¢ast Il hodnotici
zpravy k Zadosti s podrobnym zdlvodnénim svého stanoviska. Pfi pFipravé tohoto stanoviska eticka komise postupuje v souladu
s narizenim o klinickém hodnoceni.

(4) PFi zpracovani stanoviska etické komise podle odstavce 3 skupina etické komise urfena pro posouzeni konkrétniho klinického
hodnoceni posoudi podle pozadavki stanovenych nafizenim o klinickém hodnoceni dokumentaci pfedloZzenou Zadatelem s tim,
Ze tuto dokumentaci posoudi z hlediska, zda

a) kompenzace nebo zajisténi odSkodnéni subjektu hodnoceni pro pripad jakékoliv Gjmy v disledku jeho Géasti v
klinickém hodnoceni jsou zajistény pojistnou smlouvou,

b) pojisténi odpovédnosti pro zkouSejici a hlavni zkous3ejici, jsou-li ustaveni, a zadavatele je zajiSténo pojistnou
smlouvou, popfipadé zda pojisténi odpovédnosti zkousSejiciho a hlavnich zkousejicich, jsou-li ustaveni, nebo
zadavatele neni soucasti jejich pracovnépravnich vztahu,

c) kompenzace nepfesahuji pfedpokladané vydaje vynaloZené subjektem hodnoceni v souvislosti s jeho Gcasti v
klinickém hodnoceni,

d) vyse odmény pro subjekty hodnoceni odpovida povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve vztahu k tém
vyzkumnym vykonum, z nichZ nema subjekt hodnoceni pfimy prospéch,

e) je stanoven zpUsob zajisténi odmény pro zkousejici a hlavniho zkou3ejiciho, je-li ustaven,
f) zkouSejici a hlavni zkousejici, je-li ustaven, spliiuji pozadavky stanovené v § 54,
g) misto klinického hodnoceni je vhodné k provadéni pfedmétného klinického hodnoceni.

(5) Eticka komise posuzuje z hlediska ochrany prav, bezpecnosti a zdravi subjektl hodnoceni kompenzace a nahrady Gjmy
subjektd hodnoceni a jejich odmény a odménovani zkouSejicich, nebo hlavnich zkouSejicich, jsou-li ustaveni, uvedené v
dokumentaci k Zadosti o povoleni klinického hodnoceni.

(6) Za Fadné zpracovani stanoviska podle odstavce 3 a jeho v€asné predani Ustavu odpovida predseda etické komise. Stanovisko
musi obsahovat odivodnéni pfipominek.

(7) Eticka komise mlZe odvolat trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni, jestlize se
vyskytnou nové skutecCnosti podstatné pro bezpecnost subjektli hodnoceni nebo zadavatel nebo hlavni zkousSejici nebo
zkousSejici porusi zavaznym zpisobem podminky provadéni ¢i usporadani klinického hodnoceni, k némuz eticka komise vydala
své souhlasné stanovisko. Zjisti-li eticka komise, Ze se vyskytly divody pro odvolani jejiho souhlasného stanoviska uvedeného ve
vété prvni, pozada Ustav, aby si vyzadal stanovisko zadavatele, popfipadé zkousejiciho nebo hlavniho zkousejiciho k témto
ddvodlm, s vyjimkou pfipadd, kdy je ohroZena bezpeénost subjektt hodnoceni. Odvolani souhlasného stanoviska etické komise
obsahuje

a) identifikacni Gdaje o klinickém hodnoceni, zejména jeho nazev, uvedeni zadavatele nebo zadavatell, evropské
identifikacni Cislo a Cislo protokolu,

b) vyslovné uvedeni, zda se jedna o doCasné nebo trvalé odvolani souhlasného stanoviska, v pfipadé docasného
odvolani souhlasu musi byt stanoveny podminky, po jejichZ splnéni odvolani souhlasu zanikne,

c) odlvodnéni, ve kterém se uvedou dlvody odvolani souhlasného stanoviska, podklady pro jeho vydani a Gvahy,
kterymi se eticka komise Fidila,

d) opatfeni nezbytna k ukonceni klinického hodnoceni, zejména k pfevodu subjektu hodnoceni na jinou lé¢bu, nejsou-li
uvedena jiz v protokolu,

e) datum odvolani souhlasného stanoviska a podpis pfedsedy skupiny etické komise, ktera odvolani vydala.
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(8) Eticka komise je na vyzadani Ustavu povinna pfedat Ustavu své stanovisko ke viem dokument(im, které podléhaji posouzeni
etickou komisi, nejpozdéji jeden pracovni den pfed poslednim dnem Lhiity, stanovenym Ustavu pro Gvodni posouzeni a ovéfeni
Zadosti, sdéleni o Gplnosti dokumentace k Zadosti, fazi koordinovaného prezkumu, fazi konsolidace, posouzeni dopliujicich
informaci, dokonceni posouzeni Zadosti po obdrzeni dopliujicich informaci, predloZzeni konecné ¢asti | hodnotici zpravy nebo
predloZeni konecné casti Il hodnotici zpravy, v ramci posouzeni podle ¢cl. 5, 6, 7, 13, 14, 17, 18, 20 a 22 nafizeni o klinickém
hodnoceni.

(9) zZrizovatel etické komise uchovava v souvislosti s ¢innosti etické komise po dobu 5 let po ukonceni klinického hodnoceni tyto
dokumenty:

a) zapisy z jednani,

b) prohlaseni o stfetu zajmd,

c) Zivotopisy ClenU etické komise,

d) zaznamy o proskoleni a dalsim vzdélavani clent etické komise,

e) dokumenty o jmenovani a odvolani ¢lenl etické komise,

f) dokumenty vztahujici se ke jmenovani, odvolani ¢lent etické komise, jakoZ i odstoupeni z funkce,

g) pracovnépravni a obdobné smlouvy, véetné podkladu, které slouZily k jejich vyhotoveni, s odborniky spolupracujicimi s
etickou komisi, a

h) korespondenci etické komise.

§ 54 DZ

Zkousejici a misto klinického hodnoceni

(1) Zkousejicim a hlavnim zkou3ejicim miiZe byt pouze lékaF splfiujici podminky stanovené jingm pravnim pfedpisem® pro vykon
tohoto zdravotnického povolani, ktery ma nezbytné védecké znalosti a zkuSenosti s péci o pacienty s onemocnénim nebo stavy,
na jejichz lécbu se zaméruje dané klinické hodnoceni, a ma znalosti spravné klinické praxe.

(2) Klinické hodnoceni lze provadét pouze u poskytovatele zdravotnich sluZeb ve zdravotnickém zafizeni.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz je provadéno klinické hodnoceni, v némz dochazi k prvnimu podani hodnoceného
lécivého pripravku ¢lovéku, a poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz je provadéno klinické hodnoceni bez lé¢ebného nebo
preventivniho efektu pro subjekty hodnoceni, a to zejména bioekvivalencni a farmakokineticka klinicka hodnoceni, musi byt
drzitelem certifikatu spravné klinické praxe vydaného Ustavem.

(4) Pro poskytovatele zdravotnich sluZeb neuvedené v odstavci 3, u nichZ jsou provadéna klinicka hodnoceni, neni ziskani
certifikatu spravné klinické praxe povinné; mohou vsak o jeho vydani pozadat.

§ 55 DZ

Jazyk
(1) Dokumentace klinického hodnoceni musi byt pfedloZena v ¢eském jazyce, pokud jde o tyto dokumenty:
a) souhrn protokolu klinického hodnoceni,

b) informace pro pacienta, informovany souhlas, svoleni nezletilého s jeho Gcasti v klinickém hodnoceni a dodatky k
témto dokumentlim,

c) informace o zplisobu naboru subjektd hodnoceni v Ceské republice,

d) naborové materialy vztahujici se k danému klinickému hodnoceni,

e) veskeré materialy urfené subjektim hodnoceni,

f) seznam zkousejicich a hlavnich zkou3ejicich, jsou-li ustaveni,

g) seznam mist klinického hodnoceni,

h) doklad o zajisténi nahrady Gjmy subjektim hodnoceni,

i) informace o zplsobu zajisténi odménovani pro zkousejici a hlavni zkouSejici, jsou-li ustaveni, a odméfiovani nebo

kompenzaci pro subjekty hodnoceni.

(2) Ostatni dokumentace klinického hodnoceni, nejde-li o dokumenty uvedené v odstavci 1, se pfedklada v ¢eském, slovenském
nebo anglickém jazyce.

(3) Informace v oznaceni na obalu lé&Civych pFipravkli pro klinické hodnoceni se uvadéji v ceském jazyce, neni-li v rozhodnuti
Ustavu uvedeno jinak.
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§ 56 DZ

Hodnocené a pomocné lécivé pFipravky

(1) Jsou-li splnény podminky stanovené v €l. 59 odst. 2 nafizeni o klinickém hodnoceni, mohou byt na Gzemi Ceské republiky
pouzity pfi klinickém hodnocenti i neregistrované lécivé pripravky.

(2) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené léCivé pripravky, pomocné léCivé pripravky neregistrované podle tohoto zakona
vyzadované protokolem klinického hodnoceni a zdravotnické prostfedky potfebné pro provedeni klinického hodnoceni, které
jsou ur€eny k podani hodnocenych lécivych pfipravki. V ramci klinického hodnoceni humannich lécivych pfipravkd, pokud nelze
pouZit notifikovany zdravotnicky prostfedek, lze pouZit po pfedchozim schvaleni Ustavem i takovy zdravotnicky prostfedek, ktery
jinak nespliuje poZadavky stanovené zakonem o zdravotnickych prostfedcich. Je-li zadavatelem nekomercni zadavatel, kterym
se pro Gcely tohoto zakona rozumi poskytovatel zdravotnich sluZeb zfizeny nebo zaloZzeny statem nebo (zemnim samospravnim
celkem, veFejna vysoka 3kola a vefejna vyzkumna instituce, a hodnocené lé&ivé pfipravky jsou registrované v Ceské republice,
neni poskytnuti hodnocenych &Civych pfipravki zdarma povinné.

(3) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humannich lécivych pfipravki pouZita radiofarmaka neregistrovana podle tohoto zakona,
pak v souladu s pozadavky nafizeni o klinickém hodnoceni predloZi zadavatel spolu s dokumentaci k Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni stanovisko Statniho Gfadu pro jadernou bezpecnost vydané podle § 18.

(4) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humannich léCivych pfipravkl pouzity pfipravky obsahujici geneticky modifikované
organismy, predloZi zadavatel spolu s dokumentaci k Zadosti o povoleni klinického hodnoceni souhlas Ministerstva Zivotniho
prostiedi vydany podle jiného pravniho pfedpisu™.

(5) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humannich éCivych pfipravki pouZity pfipravky obsahujici lidské embryonalni kmenové
bunky, predloZi zadavatel spolu s dokumentaci k Zadosti o povoleni klinického hodnoceni povoleni k nakladani s lidskymi
embryonalnimi kmenovymi bufikami vydané Ministerstvem kolstvi, mladeZe a t&lovychovy podle jiného pravniho pfedpisu’®.

(6) Pro klastrova klinicka hodnoceni nebo nizkointervencni klinicka hodnoceni podle ¢l. 2 odst. 3 nafizeni o klinickém hodnoceni
provadéna nekomercnimi zadavateli, ktera nebudou podkladem pro registraci nebo zménu registrace lécivého pfipravku, stanovi
provadéci pravni predpis pozadavky na monitorovani, obsah zakladnich dokumentd a dodatecné oznacovani hodnocenych
léCivych pripravkl. Klastrovym klinickym hodnocenim podle véty prvni se rozumi klinické hodnoceni provadéné pouze na Gzemi
Ceské republiky, jehoZ cilem je hodnoceni lé¢by skupin pacientd, v ramci kterého jsou veskeré hodnocené [&&ivé pfipravky
registrovany podle tohoto zakona v Ceské republice a jsou pouZivany v souladu se souhrnem @dajli o pfipravku nebo mimo
souhrn Gdajd o pripravku, je-li takovy zpusob pouZiti shodny s béznou lékafskou praxi nebo doporucenymi lécebnymi postupy a
dostate¢né odlvodnén védeckymi poznatky.

§ 57 Dz

Dohoda se zadavatelem

Ustav miZe za podminek stanovenych v &l. 42 odst. 3 nafizeni o klinickém hodnoceni uzavfit se zadavatelem dohodu, podle niz
bude zadavatel podezfeni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky hlasit pfimo Ustavu; v takovém pfipadé ohlasi podezieni na
zavazné neocekavané nezadouci G¢inky agenture Ustav.

§ 58 DZ

Systém nahrady ajmy vzniklé subjektu hodnoceni

(1) Vznikne-li subjektu klinického hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni majetkova nebo nemajetkova Gjma, a to
zejména na Zivoté nebo na zdravi, je zadavatel povinen ji nahradit v souladu s jingmi pravnimi predpisy™. Nahradu ajmy lze
uplatnit u zadavatele prostfednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery je mistem klinického hodnoceni.

(2) zadavatel je povinen mit po celou dobu provadéni klinického hodnoceni sjednané pojisténi odpovédnosti své, hlavnich
zkousejicich, jsou-li ustaveni, a zkou3ejicich za Gjmu vzniklou subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni.
(3) Odstavec 2 se nepouZzije, provadi-li klinické hodnoceni nekomercni zadavatel, jehoZ pojisténi €innosti pokryva pouZziti lécivych
pfipravki v ramci klinického hodnoceni,
a) s lécivymi pripravky registrovanymi podle tohoto zikona v Ceské republice a pouZivanymi v souladu se souhrnem
Gdaji o pfipravku, popfipadé s |éCivymi pfipravky registrovanymi podle tohoto zakona v Ceské republice a
pouzivanymi mimo souhrn Gdaji o pfipravku, je-li takovy zplisob pouziti shodny s béznou lékafskou praxi nebo
doporuéenymi léCebnymi postupy a dostate¢né odivodnén védeckymi poznatky, a zaroven

b) dodatecné diagnostické nebo monitorovaci postupy nepfedstavuji v porovnani s béznou lékafskou praxi vétsi nez
minimalni dodatecné riziko nebo zatéz pro bezpecnost subjektd hodnoceni.
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§ 59 DZ

Zastoupeni

Oznadi-li zadavatel v Zadosti predloZené podle nafizeni o klinickém hodnoceni svého zastupce nebo kontaktni osobu, povazuje
se takové oznaceni za prokazani zastoupeni na zakladé plné moci, neprokaZze-li zadavatel nebo zastupce opak.

§ 59a

Neintervencni poregistracni studie

(1) Resitel neintervenéni poregistraéni studie neuvedené v § 93j a 93k je povinen neprodlené oznamit Ustavu zahajeni a ukonéeni
neintervencni poregistracni studie a do 180 dnd po dni ukonceni sbéru dat predlozit Ustavu zavérecnou zpravu.

(2) Resitelem neintervenéni poregistracni studie podle odstavce 1 se rozumi osoba, ktera odpovida za navrZeni, zahajeni,
provadéni a vyhodnoceni neintervencni poregistracni studie. ReSitelem muze byt drZitel rozhodnuti o registraci, smluvni
vyzkumna organizace, lékaF, poskytovatel zdravotnich sluzeb, odborna lékafska spolecnost, lékarska fakulta nebo farmaceuticka
fakulta.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi zpisob a obsahové nalezitosti oznameni o zahajeni a ukonleni neintervenénich
poregistracnich studii neuvedenych v § 93j a 93k provadénych v Ceské republice. Provadéci pravni predpis dale stanovi obsah a
format zavérecné zpravy.

Klinické hodnoceni veterinarniho lécivého pFipravku

§ 60 DZ

(1) Klinické hodnoceni veterinarniho léCivého pfipravku se provadi za podminek stanovenych ¢l. 9 nafizeni o veterinarnich
léCivych pfripravcich, timto zakonem a provadécim pravnim predpisem pro jeho navrhovani a provadéni, sledovani a
dokumentovani jeho pribéhu, auditovani, zpracovani a podavani rozborli a zprav o tomto hodnoceni (dale jen “"spravna
veterinarni klinicka praxe"). Provadéci pravni pfedpis stanovi pravidla spravné veterinarni klinické praxe, ktera zohledni
mezinarodni pokyny pro spravnou klinickou praxi v oblasti spoluprace pro harmonizaci technickych pozadavkl na registraci
veterinarnich lé¢ivych pfipravkd (VICH).

(2) Neni-li dale stanoveno jinak, klinické hodnoceni veterinarniho |é¢ivého pfipravku provadi zadavatel a dalSi osoby podle
rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni Veterinarnim Gstavem. Zadavatelem klinického hodnoceni veterinarniho lécivého
pfipravku mize byt fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd ma bydlisté nebo je usazena na iizemi Ceské republiky nebo nékterého z
Clenskych statl, popfipadé osoba, ktera ustanovila opravnéného zastupce spliujiciho tuto podminku.

(3) Zadost o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho lécCivého pfipravku predklada Veterinarnimu Ostavu zadavatel
klinického hodnoceni veterinarniho lécivého pripravku. Zadost kromé obecnych nalezitosti Zadosti podle spravniho fadu musi
obsahovat

a) administrativni Gdaje a védeckou dokumentaci klinického hodnoceni veterinarnich [&Civych pfipravkd, ktera Gplné
popisuje cile, usporadani, metodiku a organizaci klinického hodnoceni, zpisob hodnoceni vysledkd, véetné vyuziti
statistickych metod v ramci klinického hodnocenti, a odtvodnéni, pro¢ ma byt klinické hodnoceni provadéno (dale jen
"protokol klinického hodnoceni"),

b) souhlas chovatele zvifete, kterym chovatel vyjadfi na zakladé podrobného seznameni se viemi hledisky klinického
hodnoceni veterinarnich l&Civych pripravkl, ktera mohou mit vliv na jeho rozhodnuti, souhlas se zafazenim svého
zvifete do klinického hodnoceni veterinarnich léCivych pripravkl; obstarani tohoto souhlasu musi byt fadné
dokumentovano; v pripadé, Zze s ohledem na rozsah, délku a dalSi podminky klinického hodnoceni nelze k datu
predloZeni Zadosti doloZit souhlas viech chovatelil zvifete, obsahuje Zadost alespoi vzor souhlasu, predpokladany
rozsah hodnoceni a postup pro ziskani souhlasu chovatele zvifete,

c) doklad o splnéni podminek podle zakona o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
jde-li o veterinarni l&civy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus,

d) doklad o splnéni podminek podle atomového zakona, jde-li o veterinarni léCivy pfipravek obsahujici radiofarmaka, a

e) doklad o Ghradé spravniho poplatku a nahradé vydaju.

(4) Provadéci pravni pfedpis stanovi strukturu Gdaji uvadénych v Zadosti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho
lécivého pripravku a rozsah a €lenéni Gdaji uvadénych v protokolu klinického hodnoceni.

(5) Veterinarni Gstav provede posouzeni zadosti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho lécivého pfipravku. Posuzuje
zejména, zda

a) zadatel splnil podminky tohoto zidkona pro provadéni klinického hodnoceni a zda navrhované podminky klinického
hodnoceni odpovidaji ciliim stanovenym v protokolu klinického hodnoceni a jsou k témto cilim pfimérené,
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b) navrhované podminky klinického hodnoceni veterinarniho lé€ivého pfipravku nepfedstavuji nepfimérené riziko pro
zdravi zvitat, zdravi vefejnosti nebo pro Zivotni prostredi,

c) zadatel navrhl dostatecnou ochrannou lhitu a pfijal takova opatfenti, kterymi zajisti jeji dodrZent, jsou-li do klinického
hodnoceni zafazena zvifata, od kterych jsou ziskavany Zivocisné produkty uréené k vyzivé clovéka; v pripadé latek,
pro které nebyly v souladu s pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie® stanoveny maximalni limity rezidui, musi
byt zajisténo, Ze potraviny ziskané ze zvifat zapojenych do téchto hodnoceni nebudou obsahovat rezidua
predstavujici riziko pro lidské zdravi, a

d) je Zadatel schopen plnit povinnosti zadavatele a zda soucasné vytvoril dostateéné podminky pro plnéni povinnosti
zkous3ejiciho a osoby provadéjici dozor nad klinickym hodnocenim veterinarnich léCivych pfipravka.

(6) Veterinarni Gstav si v ramci posuzovani zadosti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho lécivého pfipravku muze
vyzadat stanovisko krajské veterinarni spravy, ktera je pfislusna k mistu provadéni klinického hodnoceni ve véci stanoveni
podminek pro navrhované klinické hodnoceni veterinarniho lécivého pripravku, a to s ohledem na
a) opatfeni, ktera musi byt pfi provadéni klinického hodnoceni pfijata pro pfedchazeni vzniku a Sifeni nakaz nebo nemoci
pFenosnych ze zvifat na Clovéka, a
b) podminky pro porazky zvifat a zachazeni s ZivoCisnymi produkty, jde-li o pfipad, kdy ma byt klinické hodnoceni
provadéno u zvifat, od kterych jsou ziskavany Zivocisné produkty urcené k vyzZivé clovéka.
(7) za Gcelem vydani stanoviska podle odstavce 6 Veterinarni Gstav poskytne pfislusné krajské veterinarni spravé veskeré
nezbytné informace v rozsahu potfebném pro jeho vydani. Krajska veterinarni sprava stanovisko vyda ve lh(té 30 dnl ode dne
obdrZeni Gplné Zadosti o stanovisko od Veterinarniho Gstavu. Rizeni o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho lécivého
pripravku se preruSuje na dobu ode dne odeslani Zadosti o stanovisko podle odstavce 6 krajské veterinarni spravé do dne
doruceni stanoviska podle odstavce 6 Veterinarnimu Gstavu.

(8) V rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho lé¢ivého pfipravku Veterinarni (stav stanovi podminky uvedené
ve stanovisku podle odstavce 6 a pripadné dalsi podminky pro zajisténi bezpecnosti a dobrych Zivotnich podminek zvirat,
bezpecnosti pro ¢lovéka a pro Zivotni prostfedi pfi provadéni klinického hodnoceni veterinarniho lécivého pripravku. Podminky
podle véty prvni miZe Veterinarni Gstav po nabyti pravni moci rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho
lécivého pripravku s ohledem na nové skutecnosti z moci (fedni zménit, popfipadé stanovit podminky dalsi, a to vydanim
nového rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho léCivého pripravku.

(9) Veterinarni Gstav zadost o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho l&civého pfipravku zamitne, pokud
a) zadavatel nedodrzel podminky pro schvaleni klinického hodnoceni,

b) u veterinarniho lé¢ivého pripravku nebyl ukonlen farmaceuticky vyvoj s ohledem na lékovou formu a sloZeni [&¢ivych
latek,

c) veterinarni léCivy pfipravek neni vyrabén za podminek spravné vyrobni praxe v objemu, ktery odpovida alespon
podminkam pro pilotni Sarze,

d) navrhovany postup zachazeni se zvifaty zahrnutymi do klinicktho hodnoceni neodpovida béznym postuptim
pouzivanym v bézné klinické veterinarni praxi,

e) nebyly provedeny pfislusné predklinické zkousky veterinarniho lécivého pfipravku,

f) nejsou k dispozici Gdaje ze studii potvrzujicich davku a navrZené davkovani a zpusob a cesta podani neodpovidaji
vysledkam predklinickych zkousek,

g) pfedloZené Gdaje nebo dokumentace neodpovidaji pozadavkim stanovenym timto zakonem nebo jsou nespravné,
h) je pouziti hodnoceného veterinarniho lé¢ivého pfipravku v rozporu s veterinarnim zakonem,

i) hodnoceny veterinarni |&Civy pfipravek neni za podminek klinického hodnoceni veterinarniho lé€ivého pfipravku
bezpecny, vCetné pfipadd, kdy podani veterinarniho lécivého pfipravku zvifatim mize mit za nasledek nepfiznivy vliv
na zivocCisné produkty ziskané od téchto zvirat,

j) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni veterinarniho lécivého pfipravku neodpovida Gdajim a dokumentaci pfiloZzenym
k Zadosti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho léCivého pripravku, nebo

k) zadavatel nebo osoby, které se Gcastni na klinickém hodnoceni veterinarnich [&Civych pfipravkl, porusi zavaznym
zplsobem povinnosti stanovené timto zakonem nebo jinymi pravnimi pfedpisy souvisejicimi s péci o zvifata®.
(10) Nastane-li v pribéhu klinického hodnoceni néktera ze skute¢nosti uvedenych v odstavci 9 nebo klinické hodnoceni neni
provadéno za podminek, za kterych bylo schvaleni udéleno, Veterinarni Gstav rozhodne o jeho pozastaveni nebo ukonceni.
Dojde-li k ukonceni klinického hodnoceni, je zadavatel povinen zajistit stazeni hodnoceného veterinarniho lécivého pripravku.

(11) Zménu podminek klinického hodnoceni veterinarniho lécivého pfipravku oproti podminkam, za nichz bylo schvaleni udéleno,
ohlasi zadavatel Veterinarnimu Gstavu. Zménu lze provést po uplynuti 30 dni od jejiho ohlaseni, pokud v této lh(té Veterinarni
Gstav nevyda nesouhlas s jejim provedenim nebo si nevyzada daldi podklady. Zménu vztahujici se ke kontaktnim Gdajim
zadavatele stanovenou provadécim pravnim predpisem lze provést a Veterinarnimu dstavu ji ohlasit neprodlené.

(12) Zména v 0sobé zadavatele je moZna pouze po schvaleni Veterinarnim dstavem. Zadost o schvaleni zmény v osobé zadavatele
miZe zadavatel podat pouze ve vztahu k jednomu klinickému hodnoceni veterinarniho é¢ivého pfipravku. Rozhodnutim o
schvaleni zmény v osobé zadavatele novy zadavatel vstupuje do prav a povinnosti plivodniho zadavatele. Zadost o schvaleni
zmény v osobé zadavatele kromé obecnych nalezZitosti Zadosti podle spravniho radu musi obsahovat

a) identifikaci klinického hodnoceni veterinarniho lécivého pfipravku, kterého se zména tyka,
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b) oznaceni osoby, ktera ma byt novym zadavatelem, jménem, popfipadé jmény, pfijmenim a adresou mista pobytu,
popfipadé adresou bydlisté mimo Gzemi Ceské republiky, jde-li o fyzickou osobu, nebo obchodni firmou, popfipadé
nazvem, a sidlem, jde-li o pravnickou osobu,

c) datum, ke kterému se navrhuje zména uskutecnit,

d) prohlaseni zadavatele a prohlaseni osoby, ktera ma byt novym zadavatelem, obé opatfené (ifedné ovéfenymi podpisy
téchto osob, Ze Uplna a aktualizovana dokumentace tykajici se klinického hodnoceni veterinarniho lécivého
pfipravku nebo kopie této dokumentace byla zpfistupnéna nebo pfedana osobé, ktera ma byt novym zadavatelem, s
tim, Ze tato dokumentace odpovida dokumentaci pfedloZené Veterinarnimu Gstavu v ramci Zadosti o schvaleni
klinického hodnoceni veterinarniho lécCivého pripravku, vcetné aktualizované dokumentace predlozené
Veterinarnimu Gstavu ke dni provedeni zmény, a

e) plan zajisténi informovanosti o zméné zadavatele v ramci daného klinického hodnoceni veterinarniho lécivého
pfipravku zahrnujici zejména dodatek k protokolu, informace zkousSejicim, informace subjektim hodnoceni a
oznaceni hodnocenych éCivych pipravki zohlediujici zménu zadavatele.

(13) Schvalent klinického hodnoceni veterinarniho lé€ivého pfipravku pozbyva platnosti, nebylo-li zahajeno do 12 mésicl od jeho
schvaleni.

(14) Schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho lé¢ivého pfipravku nezbavuje zadavatele odpovédnosti za skody vzniklé v
souvislosti s pouzitim hodnoceného veterinarniho lécivého pripravku v pfipadech, kdy byl veterinarni l&éCivy pfipravek pouzit v
souladu s podminkami klinického hodnoceni.

§ 60a

(1) V pfipadé, kdy zadatel ma k dispozici veSkeré Gdaje a dokumentaci pro pfedlozeni zZadosti o registraci veterinarniho (é¢ivého
pripravku, mize pfed podanim Zadosti o jeho registraci pozadat Veterinarni Gstav o schvaleni klinického hodnoceni
veterinarniho léCivého pfipravku za GCelem ovéfeni jeho bezpeénosti pfi SirSim klinickém pouziti (dale jen "ovéfovaci klinické
hodnoceni").

(2) Zadost o schvaleni ovéfovaciho klinického hodnoceni podle odstavce 1 obsahuje kromé adajii podle § 60 odst. 3 pism. c) aZ e)
dokumentaci podle odstavce 1 a navrh podminek pro ovérovaci klinické hodnoceni, ktery zahrnuje cile, usporadani, metodiku a
organizaci studie, zplsob hodnoceni vysledkl, véetné vyuZiti statistickych metod v ramci studie, a odivodnéni, pro ma byt
studie provedena.

(3) Pro hodnoceni Zadosti se pouZije § 60 obdobné, pficemZ rozhodnuti o schvaleni ovéfovaciho klinického hodnoceni
Veterinarni (stav midZe vydat pouze v pfipadé, Ze na zakladé hodnoceni pfedloZzené dokumentace podle odstavce 1 je pomér
rizika a prospésnosti veterinarniho lécivého pripravku pfiznivy a navrhované podminky ovérovaciho klinického hodnoceni
odpovidaji jeho cilim a jsou k témto cilim pfiméfené. Ustanoveni § 60 odst. 6 se nepouZzije.

(4) Lhata pro vydani rozhodnuti ¢ini 60 dni. Rozhodnuti vZdy obsahuje vymezeni okruhu osob, které mohou v ramci ovérovaciho
klinického hodnoceni zachazet s veterinarnim lécivym pripravkem, a stanoveni podminek pro zachazeni s timto pFipravkem.

(5) Veterinarni dstav zadost o schvaleni ovéfovaciho klinického hodnoceni zamitne za podminek stanovenych v § 60 odst. 9 a v
pripadé probihajiciho ovérovaciho klinického hodnoceni rozhodne o jeho pozastaveni nebo ukonceni, pokud

a) nastane néktera ze skuteénosti podle § 60 odst. 9,

b) ovérovaci klinické hodnoceni neni provadéno za podminek, za kterych bylo schvaleni udéleno,

c) na zakladé hodnoceni predlozené dokumentace podle odstavce 1 neni pomér rizika a prospésnosti veterinarniho
lécivého pripravku priznivy,

d) podminky ovérovaciho klinického hodnoceni nemohou vést ke splnéni jeho cill, nebo

e) podminky ovéfovaciho klinického hodnoceni nejsou k jeho cilim pfiméfené.

§ 61DZ
(1) zadavatel, zkousejici a v3echny osoby podilejici se na klinickém hodnoceni veterinarnich lécivych pfipravk( postupuji v
souladu se zasadami spravné klinické veterinarni praxe, vCetné zachovani divérnosti a mlcenlivosti. Klinické hodnoceni
veterinarnich Lé¢ivych pfipravk( nesmi byt zahajeno, pokud pfedvidatelna rizika a obtiZe pfevazuji nad ocekavanym pfinosem.
(2) Zadavatel je dale povinen
a) uréit zkousejiciho s pFihlédnutim k jeho kvalifikaci, povaze klinického hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravki a
vybaveni zafizeni, ve kterém ma byt toto klinické hodnoceni provedeno, a zajistit, aby bylo popsano protokolem a v
souladu s timto protokolem i provadéno; provadéci pravni predpis stanovi obsah tohoto protokolu a zptlisob jeho
vedeni,
b) informovat Veterinarni dstav
1. 0 zahajeni klinického hodnoceni veterinarnich |&€ivych pfipravkd a o zafizeni, ve kterém ma byt provedeno;
provadéci pravni pfedpis stanovi zpisob tohoto informovani,

2. neprodlené o novych poznatcich o hodnoceném veterinarnim lécivém pfipravku, véetné zavaznych neocekavanych
nezadoucich Gcinkl; zavazny neoCekavany nezadouci Gcinek, ktery mél za nasledek smrt nebo ohrozil zvife na
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Zivoté nebo zpusobil zvifeti utrpeni nebo nepfiméfenou bolest, zadavatel oznami nejpozdéji do 7 dnu, ostatni
zavazné neocekavané nezadouci G€¢inky oznami nejpozdéji do 15 dnd,

3. 0 opatfenich Gfadd cizich statl vztahujicich se k hodnocenému veterinarnimu lécivému pfipravku,

4. neprodlené o preruseni klinického hodnoceni veterinarnich lé€ivych pripravkd,

5. 0 prib&hu klinického hodnoceni veterinarnich lécivych pfipravkd, a to do 60 dnli po ukonceni kazdych 12 mésicl
jeho pribéhu,

6. 0 ukonceni klinického hodnoceni veterinarnich (&Civych pfipravki zpravou, v niz uvede (daje o 0sobg, ktera zpravu
vypracovala, Gdaje o prob&hlém klinickém hodnoceni veterinarnich léCivych pripravkd, informaci o pfedbéznych
zavérech a o opatfenich a zménach provedenych v priabéhu klinického hodnoceni veterinarnich lé€ivych
pfipravk(; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah Gdajl uvadénych ve zpraveé,

c) poskytnout zkousejicimu pro provedeni klinického hodnoceni veterinarnich [éCivych pfipravki [éCivy pfipravek
vyrobeny v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe a uchovavat jeho vzorek. Provadéci pravni predpis stanovi
zplisob oznacovani téchto léCivych pfipravka.

(3) Zkousejici je povinen provadét klinické hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravkl v souladu s timto zakonem a je odpovédny
za vedeni skupiny osob provadgjicich vlastni klinické hodnoceni veterinarnich [&€ivych pfipravkd. Zkousejici je dale povinen

a) zajistit bezpe¢nou manipulaci s hodnocenym veterinarnim lécivym pfipravkem,

b) neprodlené oznamit Veterinarnimu Gstavu a zadavateli kaZzdou zavaznou neZadouci pfihodu, neni-li v protokolu
klinického hodnoceni stanoveno jinak,

c) pfijmout potfebna opatfeni k ochrané Zivota a zdravi zvifete, vCetné pfipadného preruseni klinického hodnoceni;
opatreni k vylouceni okamzitého nebezpedi pro zvife se nepovazuji za zmény podminek klinického hodnoceni,

d) neprodlené oznamit Veterinarnimu Ustavu a zadavateli skute€nosti vyznamné ovliviiujici provadéni klinického
hodnoceni nebo vyvolavajici zvyseni rizika pro zvife,

e) zajistit po dobu 15 let uchovavani dokladi o klinickém hodnoceni; provadéci pravni predpis stanovi doklady o
klinickém hodnoceni, které se uchovavaji,

f) zajistit divérnost viech informaci,
g) dodrzet hygienické zasady ve vztahu k potravinam Zivocisného pdvodu u cilovych zvitat.

(4) Osoba provadéjici dozor nad klinickym hodnocenim veterinarnich [&€ivych pfipravki zajistuje, Ze toto klinické hodnoceni je
provadéno, dokumentovano a jeho vysledky hlaseny v souladu s protokolem klinického hodnoceni, standardnimi operacnimi
postupy, spravnou veterinarni klinickou praxi, poZadavky na klinicka hodnoceni veterinarnich l&€ivych pfipravki stanovenymi
timto zakonem a pfipadné podminkami, které pro provadéni klinického hodnoceni veterinarnich éCivych pfipravki stanovi
Veterinarni Gstav nebo pfislusny statni organ podle § 60 odst. 3 pism. d).

(5) Zadavatel hradi vydaje, které Veterinarnimu Gstavu vznikly pfi klinickém hodnoceni veterinarnich éCivych pripravki podle §
112.

§61a

Neintervencni poregistracni veterinarni studie
(1) Jde-li o studii, ve které
a) hodnoceny veterinarni léCivy pfipravek je registrovany podle § 25,
b) hodnoceny veterinarni [&€ivy pfipravek je podavan zvifatlim v souladu s podminkami jeho registrace,

c) druh [&¢by poskytované zvifatim neni zavisly na protokolu klinického hodnoceni, ale odpovida podminkam bézné
klinické praxe,

d) rozhodnuti o pouziti veterinarniho lé¢ivého pfipravku u zvifete neni urleno zafazenim tohoto zvifete do studie, ale
rozhodnutim veterinarniho lékare,

e) u zvifat zahrnutych do studie se neprovadi zadné dodatecné diagnostické ikony nebo sledovani a

f) pro analyzu ziskanych Gdajt se pouziji metody epidemiologického sledovani,
(dale jen "neintervenéni veterinarni studie") je zadavatel povinen pfed jejim zahajenim poZadat Veterinarni Gstav o jeji schvaleni.
K Zadosti musi byt pfiloZen protokol neintervencni veterinarni studie.
(2) Neintervenéni veterinarni studie se povaZuje za schvalenou, jestliZze Veterinarni dstav zadavateli nesdéli ve lhité 60 dni ode
dne, kdy mu byla doru¢ena zadost o schvaleni neintervenéni veterinarni studie, dlivody, pro které studii nelze schvalit, pfiemz
je lhita zachovana, bylo-li posledni den Lhity pisemné sdéleni Veterinarniho Gstavu prokazatelné odeslano, a to prostfednictvim
postovni sluzby nebo elektronicky®?.

(3) Sdéli-li Veterinarni Gstav divody podle odstavce 2, miZe zadavatel zadost o schvaleni neintervenéni veterinarni studie
doplnit nejdéle ve Lh(té 60 dni ode dne doruceni pisemného sdéleni, a to zplsobem, ktery diivody zohledni. Doplnit Zadost o
schvaleni neintervenéni veterinarni studie na zakladé sdéleni Veterinarniho Gstavu muze zadavatel pouze jednou.

(4) NeobdrZi-li Veterinarni Gstav ve lh(té podle odstavce 3 doplnéni Zadosti o schvaleni neintervenéni veterinarni studie,
rozhodne o jejim zamitnuti ve Lhté 30 dnl od marného uplynuti Lhity pro doplnéni.
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(5) ObdrzZi-li Veterinarni Gstav ve lhité podle odstavce 3 doplnéni Zadosti o schvaleni neintervencni veterinarni studie, které neni
Gplné nebo je jinak vadné, ve Lh(té 30 dni ode dne doruceni doplnéni Zadosti o schvaleni neintervencni veterinarni studie tuto
Zadost zamitne. Pokud tak Veterinarni Gstav neucini, povaZzuje se neintervencni veterinarni studie za schvalenou.

(6) Pro zmény schvalené neintervencni veterinarni studie se pouzije § 60 odst. 11 obdobné.
(7) Schvaleni neintervencni veterinarni studie pozbyva platnosti, nebyla-li zahajena do 12 mésici ode dne jejiho schvaleni.

(8) Schvaleni neintervenéni veterinarni studie nezbavuje zadavatele odpovédnosti za Skody vzniklé v souvislosti s pouZzitim
hodnoceného veterinarniho lécivého pripravku v pfipadech, kdy byl veterinarni l&civy pfipravek pouzit v souladu s podminkami
neintervencni veterinarni studie. V pfipadé neintervencni veterinarni studie odpovida zadavatel za Skody vzniklé v souvislosti s
pouzitim hodnoceného veterinarniho lécivého pripravku podle § 33 odst. 7 obdobné.

(9) Veterinarni astav rozhodne o pozastaveni nebo ukonéeni probihajici neintervencni veterinarni studie, jestlize nastane néktera
ze skutecnosti podle § 60 odst. 9 nebo neintervencni veterinarni studie neni provadéna za podminek, za kterych byla schvalena.

Dil 2
Vyroba, pFiprava a distribuce léciv

oddil 1
Vyroba

§ 62 DZ

Vyroba a dovoz lé€ivych piipravku ze tietich zemi

(1) Lécivé prFipravky jsou opravnény vyrabét osoby, kterym byla tato &innost povolena Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem.
Povoleni podléha i vyroba léCivych pfipravki za G€elem vyvozu a vyroba meziproduktt léCivych pfipravkl. Povoleni k vyrobé se
rovnéz pozaduje pro dovoz léCivych pfipravkl ze tfetich zemi, pfiemz osoba zajistujici tento dovoz musi mit k dispozici pro
kazdou Sarzi léciveho pripravku doklad o kontrolach jakosti provedenych v souladu s registracni dokumentaci. Pro tento dovoz
se pouziji ustanoveni tohoto zakona pro vyrobu léCivych pfipravki obdobné.

(2) Povoleni k vyrobé léCivych pfipravki podle odstavce 1 (dale jen "povoleni k vyrob&") podléhaji vyroba Gplna, vyroba dildi i
jakékoli vyrobni postupy, véetné prebalovani, baleni nebo Gpravy baleni. Ustav nebo Veterinarni distav miZe povolit, aby vyrobci
léCivych pfipravk( v oddvodnénych pFipadech zadali provedeni ur€itych stupiiti vyroby nebo kontrolu jinym osobam; jde-li o
osoby provozujici ¢innost v Ceské republice, musi byt takové osoby vyrobci lé¢ivych pripravki nebo kontrolnimi laboratofemi.
Odpovédnost za skodu vyrobce &€ivych pfipravkd, ktery Cast vyroby zadal, v takovém pfipadé zistava nedotcena. Povoleni k
vyrobé se nepozaduje pro pripravu, prebalovani, zmény v baleni nebo pro Gpravu baleni, pokud jsou tyto Cinnosti provadény za
podminek stanovenych timto zakonem v lékarné nebo na dalSich pracovistich, kde lze |éCivé pFipravky pripravovat podle § 79
odst. 2.

(3) Ustav nebo Veterinarni Gstav miZe pozastavit vyrobu nebo dovoz ze tfetich zemi nebo pozastavit nebo zrusit povoleni k
vyrobé pro skupinu [éCivych pfipravki nebo pro vechny é¢ivé pfipravky, pokud

a) se zméni (daje nebo podminky nebo povinnosti uvedené v § 63 odst. 5 nebo podle § 67 odst. 2,
b) nejsou splnény povinnosti uvedené v § 64, § 66 odst. 1az 3, § 67 odst. 3, 4, 7 nebo 10, nebo § 73, nebo

c) nejsou splnény pozadavky uvedené v l. 133 nafizeni o veterinarnich &¢ivych pfipravcich, jde-li o veterinarni l&Civy
pripravek, na ktery se vztahuje kapitola VI tohoto nafizeni,
a neni splnéna povinnost vyrobce nebo zafizeni transfuzni sluzby k nahlaseni zmény. Ustav nebo Veterinarni (istav pozastavi
povoleni k vyrobé v téch pfipadech, kdy ziskané informace nejsou Uplné nebo jsou zjiStény takové nedostatky, které jsou
odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni Gstav zrusi povoleni k vyrobé v téch pfipadech, kdy ziskané informace jsou Gplné
nebo jsou zjistény takové nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy. Odvolani proti rozhodnuti o pozastaveni vyroby nebo
dovozu ze tfetich zemi nebo pozastaveni nebo zruseni povoleni k vyrobé nema odkladny Gcinek.

§ 63 DZ

Povolovani vyroby lé€ivych pfipravki

(1) Zadost o povoleni k vyrobé podavaji fyzické nebo pravnické osoby Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu. Zadost kromé
nalezZitosti stanovenych nafizenim o veterinarnich lécivych pripravcich musi obsahovat

a) Gdaje o Zadateli, Gdaje upfeshujici pfedmét Zadosti a jeho odlvodnéni,
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b) misto, kde maji byt l&Civé pfipravky vyrabény nebo kontrolovany s uréenim é€ivych pfipravkd a [ékovych forem, které
maji byt vyrabény nebo dovazeny ze tretich zemi,

c) doklad o tom, Ze Zadatel ma k dispozici pro poZzadovanou ¢innost vhodné a dostatecné prostory, technické vybaveni a
kontrolni zafizeni vyhovujici pozadavkiim pro spravnou vyrobni praxi stanovenym provadécim pravnim predpisem a v
pfipadé veterinarnich [éCivych pfipravkl, na které se vztahuje kapitola VI nafizeni o veterinarnich Lécivych
pfipravcich, poZzadavkim stanovenym timto nafizenim, pficemZ se vezmou v Gvahu ustanoveni § 31 odst. 5 pism. d) a
e),

d) doklad o tom, Ze Zadatel ma zajistény sluzby alespoii jedné kvalifikované osoby pro oblast vyroby.

Provadéci pravni predpis stanovi rozsah Gdaju.
(2) Ustav nebo Veterinarni stav je opravnén pozadovat od Zadatele dalsi informace nebo doklady tykajici se idajii uvedenych v

Zadosti o povoleni k vyrobg, vietné Gdaji o splnéni pozadavki kladenych na kvalifikovanou osobu pro oblast vyroby. Byl-li
Zadatel pisemné vyzvan k doplnéni Zadosti, fizeni se dorucenim této vyzvy prerusuje.

(3) Jestlize pFeruseni fizeni podle odstavce 2 trvalo alespofi 90 dni, lze fizeni o povoleni k vyrobé nebo o jeho zméné zastavit.

(4) Ustav nebo Veterinarni Gstav rozhodne o zadosti o povoleni k vyrob& do 90 dnii od jejiho doruéeni. Povoleni k vyrobé se vyda
po ovéfeni pfedpokladl Zadatele plnit povinnosti podle § 64 na misté pfedpokladané vyroby. V pfipadé povoleni k vyrobé
veterinarnich é¢ivych pfipravkl, na které se vztahuje kapitola VI nafizeni o veterinarnich [&¢ivych pfipravcich, se povoleni k
vyrobé vyda po ovéfeni predpokladi Zadatele plnit povinnosti stanovené timto nafizenim. Pfisluny (stav vede evidenci jim
vydanych povoleni k vyrob&, mist vyroby a rozsahu vyroby, véetné osob, jimZ bylo zadano provedeni ur€itych stupid vyroby nebo
kontrola.

(5) V povoleni k vyrobé se uvedou prostory, v nichZ lze provadét vyrobu, lékové formy éCivych pfipravkd, které lze vyrabét, a
kvalifikovana osoba nebo kvalifikované osoby daného vyrobce. Pro zajisténi splnéni pozadavkd uvedenych v odstavci 1 pism. b)
az d) mohou byt soucasti povoleni k vyrobé i povinnosti uloZené Zadateli. Takové povinnosti lze uloZit i po nabyti pravni moci
rozhodnuti o povoleni k vyrob&, a to rozhodnutim o zmé&né& povoleni k vjrob& v ramci Fizeni zahijeného Ustavem nebo
Veterinarnim (stavem z vlastniho podnétu.

(6) Vyrobce L&civych pripravki je povinen predem pozadat Ustav nebo Veterinarni distav o zménu povoleni k vyrobé v pfipadé
zamyslenych zmén oproti podminkam, za kterych bylo povoleni vydano. Ustav nebo Veterinarni iistav o této zadosti rozhodne do
30 dnl ode dne jejiho doruéeni. V pFipadé, kdy je, jde-li o veterinarni [&Civé pFipravky, na které se nevztahuje kapitola VI nafizeni
o veterinarnich l&Civych pfipravcich, potfebné provést Setfeni na misté vyroby, €ini tato lhiita 90 dnli. Zadost o zménu musi
obsahovat idaje o Zadateli a 0 poZadované zméné. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah (idaji uvadénych v Zadosti.

(7) Zmény Gdaji nezbytnych pro zajisténi soucinnosti pfislusného Gstavu s vyrobcem l&civych pfipravkd, zejména pro pfipad
zavady v jakosti lé¢iveho pfipravku, oznamuje vyrobce lé&ivych pFipravki Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu neprodlené; tyto
Zmény se nepovazuji za zmény povoleni k vyrobé.

(8) Povoleni k vyrobé pfislusny Gstav zrusi na Zadost toho, komu bylo vydano, nebo za podminek uvedenych v § 62 odst. 3.

(9) Na Zadost vyrobce lécivych pFipravki, vivozce nebo pFislusnych organi tfeti zemé, do které se &¢ivy pfipravek dovaZi, Ustav
nebo Veterinarni istav, jde-li o veterinarni lécivé pripravky, na které se nevztahuje kapitola VI nafizeni o veterinarnich lécivych
pFipravcich, podle své piisobnosti osvédci, Ze vyrobce lécivych pFipravki je drZitelem povoleni k vjrobé&. Pfi vydavani takovych
osvédceni dodrzi Ustav nebo Veterinarni Gstav nasledujici podminky:

a) pfihlédne k administrativnim opatfenim Svétové zdravotnické organizace®,

b) pro lécivé pfipravky registrované na uzemi Ceské republiky, které jsou uréené pro vyvoz, doda schvaleny souhrn idaju
o pfipravku.

Neni-li vyrobce léCivych pfigravkﬁ drZitelem rozhodnuti o registraci, pfedloZi Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu oddvodnéni,
proc neni lécivy pripravek v Ceské republice registrovan.

§ 64 DZ

Povinnosti vyrobce lé€ivych piipravki

(1) vyrobce humannich lécivych pfipravki nebo veterinarnich &€ivych pfipravki, na které se nevztahuje kapitola VI nafizeni o
veterinarnich écCivych pfipravcich, je povinen

a) zajistit trvale a nepfetrzité sluzby nejméné jedné kvalifikované osoby pro oblast vyroby l&€ivych pFipravka (dale jen
"kvalifikovana osoba vyrobce"), ktera spliiuje podminky stanovené v § 65 pro vyrobu humannich lé¢ivych pfipravka
nebo v pfipadé veterinarnich l&€ivych pfipravkd v § 66a; umoznit kvalifikované osobé vyrobce vykonavat jeji
povinnosti a vybavit ji potfebnymi opravnénimi; je-li vyrobce lé¢ivych pfipravki fyzickou osobou a spliiuje podminky
stanovené v § 65 pro vyrobu humannich &€ivych pfipravki nebo v pfipadé veterinarnich léCivych pfipravkid v § 66a,
mUZe byt sou€asné kvalifikovanou osobou vyrobce,

b) zajistit, aby vSechny vyrobni innosti vztahujici se k registrovanym lé¢ivym pfipravkiim byly provadény v souladu s
pravnimi predpisy, registracni dokumentaci a rozhodnutim o registraci; v pfipadé vyroby hodnocenych humannich
léCivych pripravkl zajistit, aby byly vSechny vyrobni Cinnosti provadény v souladu s informacemi pfedloZzenymi
zadavatelem podle nafizeni o klinickém hodnoceni a schvalenymi v ramci fizeni o zZadosti o povoleni klinického
hodnoceni nebo o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni,
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c) pravidelné hodnotit své vyrobni postupy s ohledem na vyvoj védy a techniky a po schvaleni pfislusnych zmén v
registraci jim vyrabénych léCivych pfipravkl potfebné zmény zavadét do vyroby,

d) vytvofit a udrZovat systém kontroly jakosti a zajistovat podminky pro Cinnost Gtvaru kontroly jakosti tak, aby tento
Gtvar, ktery je v pravomoci osoby uvedené v pismenu e), byl nezavisly na jinych organizacnich Gtvarech vyrobce
léCivych pfipravka,

e) zajistit osobu odpovédnou za kontrolu jakosti, ktera je dostatecné odborné zpUlsobila pro tento Gcel; tato osoba ma k
dispozici jednu nebo vice laboratofi kontroly jakosti nalezité vybavenych zaméstnanci a zafizenim pro provadéni
potfebnych prezkouseni a zkou3ek vychozich surovin, obalovych materialli a zkouSek meziproduktld a koneénych
léCivych pripravki nebo ma zajisténu moznost vyuZit sluZzeb takovych laboratofi,

f) vytvofit a uplatiiovat systém evidovani a posuzovani stiznosti a reklamaci tykajicich se jakosti léCivych pfipravki
véetné opatfeni umoznujicich v pfipadé potfeby stahnout kdykoli neprodlené urcitou Sarzi lécivého pfipravku z
obéhu; o kazdé zavadé, ktera mize mit za nasledek stazeni léCivého pfipravku nebo neobvyklé omezeni zasobovani
léivym pfipravkem, je vyrobce lé¢ivych pfipravki povinen informovat neprodlené Ustav nebo Veterinarni Gstav,
pripadné i pfislusny organ jiného clenského statu, agenturu a drZitele rozhodnuti o registraci, a uvést téz, pokud je to
mozné, stat, pro ktery byl l&Civy pfipravek urcen; v pfipadé vyroby hodnocenych humannich lécivych pripravki se
pouziji pravidla stanovena nafizenim o spravné vyrobni praxi pro hodnocené lécivé pripravky,

g) v piipadé hodnocenych humannich &é¢ivych pfipravki, ve spolupraci se zadavatelem, vytvofit a uplatiiovat systém
evidovani a posuzovani stiznosti a reklamaci podle pismene f) obdobné a dale zajistit identifikaci viech mist
hodnoceni a pfipadné uvést také zemé urcenti; v pfipadé hodnoceného humanniho lécivého pripravku, pro ktery bylo
vydano rozhodnuti o registraci, informuje vyrobce hodnoceného humanniho écivého pfipravku, ve spolupraci se
zadavatelem, drzitele rozhodnuti o registraci o jakékoli zavadé, ktera by mohla souviset s registrovanym lécivym
pripravkem,

h) pozadat Ustav nebo Veterinarni Gstav o zménu povoleni k vyrobé podle § 63 odst. 1 pism. b) aZ d) a odst. 6,

i) umoZnit zaméstnancliim organt opravnénych provadét kontrolu kdykoli vstup do prostor, které ke své €innosti uziva,

j) provadét vyrobni Cinnosti v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe, s povolenim k vyrobé a pokyny Komise a
agentury; toto ustanoveni se pouZije rovnéz na lécivé pripravky uréené pouze pro vyvoz; pravidla spravné vyrobni
praxe stanovi provadéci pravni predpis,

k) pouZivat jako vychozi suroviny pro vyrobu veterinarniho lécivého pfipravku jen L&¢ivé latky, které byly vyrobeny v
souladu s pravidly spravné vyrobni praxe pfi vyrobé surovin a pokyny Komise a agentury; vyroba léCivych latek
pouzitych jako vychozi suroviny zahrnuje Gplnou vyrobu, diléi vyrobu, dovoz ze treti zemé, rozdélovani, baleni nebo
Gpravy baleni pred pouZitim ve veterinarnim écivém pripravku, vCetné prebalovani a preznacovani, které provadéji
dodavatelg,

1) pouzivat jako vychozi suroviny pro vyrobu humanniho l&Civého pfipravku jen léCivé latky, které byly vyrobeny v souladu
se spravnou vyrobni praxi pro lécivé latky a byly distribuovany v souladu se spravnou distribucni praxi pro lécivé
latky; vyroba lécCivych latek zahrnuje Gplnou vyrobu, dil¢i vyrobu, dovoz ze treti zemé, rozdélovani, baleni nebo
Gpravy pred jejich pouzitim, v€etné prebalovani a preznacovani, které provadéji dodavatelé; za timto Gcelem ovéri
vyrobce humanniho lécivého pfipravku, zda vyrobci a distributofi lécivych latek dodrzZuji spravnou vyrobni praxi pro
léCivé latky a spravnou distribucni praxi pro léCivé latky provedenim auditl v mistech vyroby a distribuce léCivych
latek; toto ovéfeni mlZe provést i prostfednictvim jim povéfené osoby, pfiCemZz jeho odpovédnost zlstava
nedotcena,

m) pouZivat pfi vyrob& humanniho léCivého pfipravku jen takové pomocné latky, které jsou vhodné podle nalezité
spravné vyrobni praxe zjiSténé na zakladé posouzeni rizika v souladu s prislusnymi pokyny Komise; pfi posuzovani
rizika se zohledni poZadavky podle jinych vhodnych systému jakosti, jakoZ i pivod a zamy3lené pouZiti pomocnych
latek a drivéjsi vyskyt zavad v jakosti, pficemZ vyrobce zajisti, aby byla takto zjiSténa spravna vyrobni praxe
uplatinovana; o prijatych opatrenich vede vyrobce dokumentaci,

n) neprodlené informovat Ustav nebo Veterinarni Gstav a drZitele rozhodnuti o registraci, dozvi-li se o lé&Civych
pfipravcich, které je opravnén vyrabét nebo dovazet ze tretich zemi, Ze jsou padélané nebo u nich existuje podezreni,
Ze jsou padélané, a to bez ohledu na to, zda byly tyto écCivé pripravky distribuovany v souladu s pravnimi predpisy
nebo v rozporu s nimi; toto zahrnuje i zasilkovy vydej s vyuZitim elektronickych prostfedkl prostfednictvim sluzeb
informacni spolecnosti podle zvlastniho pravniho predpisu,

0) ovéfit, zda jsou vyrobci, dovozci a distributofi, od nichZ ziskava léCivé latky, zaregistrovani u pfislusného organu
Clenského statu, v némz jsou usazeni,

p) v pfipadé humannich lécivych pfipravkl ovéfit pravost a jakost [éCivych latek a pomocnych latek,

q) zajistit, aby vyrobni procesy pouzité pfi vyrobé byly validovany v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe, zejména v
pfipadé vyroby imunologickych léCivych pfipravki a krevnich derivatd, a aby bylo dosaZzeno souladu mezi
jednotlivymi Sarzemi,

r) zajistit v pfipadé vyroby krevnich derivati a dalSich humannich léCivych pfipravkl podléhajicich registraci, které
obsahuji latky z lidské krve nebo lidské plazmy, aby podle stavu vyvoje technologie byla zarucena nepfitomnost
specifické virové kontaminace,

s) v pripadé imunologickych lécivych pfipravki predloZit na vyzadani Ustavu nebo Veterinarniho dstavu pfed uvedenim
kazdé Sarze |&Civého pfipravku do ob&hu kopie viech dokladil o kontrole jakosti podepsané kvalifikovanou osobou
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podle § 66 odst. 1 az 3 pro imunologické humanni lécivé pfipravky nebo v pfipadé imunologickych veterinarnich
lé¢ivych pripravki podle § 66a,

t) oznamit Ustavu pouZity zplsob omezeni nebo odstranéni patogennich virdl, které mohou byt pfenaseny lécivymi
pfipravky podle pismene m),

u) mit k dispozici, jedna-li se o vyrobu koneéného lécivého pfipravku v Ceské republice, doklad o kontrolach jakosti pro
kazdou Sarzi léCivého pfipravku, doklad o kontrolach jakosti provedenych na slozkach lécivého pfipravku a o
kontrolach jakosti provedenych ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu,

v) uchovavat vzorky kazdé sarze léCivého pfipravku a surovin, v€etné vzorkd hodnocenych humannich (&¢ivych pripravk
a surovin pouZzitych pro jejich vyrobu; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zplisob uchovavani vzork,

w) pokud dovazi lécivé piipravky, dovazet ze tfetich zemi pouze takové lécivé piipravky, které byly vyrobeny vyrobci, jimz
bylo udéleno Fadné povoleni k takové vyrobé a ktefi se Fidi takovymi standardy spravné vyrobni praxe, které jsou
alespon rovnocenné tém, které jsou stanoveny timto zakonem,

x) dodrzZovat v pfipadé vyroby radiofarmak pozadavky atomového zakona.

(2) Vyrobce veterinarnich éCivych pfipravki, na které se vztahuje kapitola VI nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich, je
povinen plnit povinnosti vyrobce stanovené timto nafizenim.

§ 64a

(1) Ochranné prvky podle § 37 odst. 7 nesméji byt zcela ani zZasti odstranény nebo prekryty, s vyjimkou pfipadu, kdy tak Cini
vyrobce a pokud

a) pred ¢astecnym nebo Gplnym odstranénim nebo prekrytim téchto ochrannych prvki ovéfi, Ze doty¢ny Lécivy pripravek
je pravy a Ze s nim nebylo nijak manipulovano,

b) splni poZadavky stanovené v § 37 odst. 7 nahrazenim téchto ochrannych prvk( rovnocennymi ochrannymi prvky; toto
nahrazeni musi byt provedeno bez naruseni vnitfniho obalu a

c) nahrazeni ochrannych prvk{ probiha v souladu se spravnou vyrobni praxi pro l&Civé pfipravky.
(2) Ochranné prvky se podle odstavce 1 pism. b) povazuji za rovnocenné, pokud

a) spliuji pozadavky stanovené v nafizenich nebo pokynech pfijatych Komisi,

b) jsou stejné Gcinné pro ovéreni pravosti lé€ivych pripravki a jejich identifikaci a

c) jsou ve stejném rozsahu zpusobilé prokazat, zda s nimi bylo manipulovano.

§ 65 DZ

0dborné predpoklady kvalifikované osoby vyrobce humannich lécivych pfipravku

(1) 0odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce humannich &¢ivych pfipravki je fadné ukonlené
studium, které poskytuje vysokoskolské vzdélani, zahrnujici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v jedné z nasledujicich
oblasti vzdélavani:

a) farmacie®,

b) véeobecné lékafstvi, zubni lékaFstvi nebo stomatologie®”,
c) veterinarni lékafstvi nebo veterinarni hygiena a ekologie,
d) chemie, nebo

e) biologie.

(2) odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce humannich (&€ivych pfipravki mize byt i studium ve
studijnim programu, ktery poskytuje vysokoskolské vzdélani podle odstavce 1, v minimalni délce 3 a pul roku, pokud po studiu
nasleduje obdobi teoretického a praktického vycviku trvajiciho alespoii 1 rok a zahrnujiciho vycvikové obdobi alespofi 6 mésicli v
lékarné otevrené verejnosti, potvrzeného zkouskou na vysokoskolské Grovni.

(3) Pokud v Evropské unii existuje studium ve 2 studijnich programech, které poskytuje vysokoskolské vzdé&lani®®, nebo studium
ve 2 studijnich programech, které je pfislusnym clenskym statem uznané za rovnocenng, a pokud 1 z nich ma standardni dobu
studia 4 roky a druhé 3 roky, spliiuje podminku uvedenou v odstavci 2 i studium se standardni dobou studia 3 roky, které vede k
vysokoskolskému diplomu, vysvédceni nebo obdobnému dokladu vydanému pfi fadném ukonceni vysokoskolského studia, nebo
jeho uznany ekvivalent, pokud jsou vysokoskolské diplomy, vysvédéeni nebo obdobné doklady o ziskani kvalifikace udélené pfi
ukonceni studia v obou studijnich programech uznany pfislusnym statem za rovnocenné.

(4) Studium musi zahrnovat teoretickou a praktickou vyuku alespon téchto zakladnich pfedméta:
a) experimentalni fyzika,
b) obecna a anorganicka chemie,
c) organicka chemie,
d) analyticka chemie,
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e) farmaceuticka chemie vCetné kontroly L&Civ,

f) obecna a aplikovana lékarska biochemie,

g) fyziologie,

h) mikrobiologie,

i) farmakologie,

j) farmaceuticka technologie,

k) toxikologie,

1) farmakognosie, ktera zahrnuje vyuku sloZeni a G¢inkd prirodnich LéCivych latek rostlinného a Zivocisného plvodu.

(5) Rozsah vyuky pfedmétl uvedenych v odstavci 4 musi umoznit dané osobé plnit povinnosti uvedené v § 66. Pokud kvalifikace
kvalifikované osoby vyrobce humannich é¢ivych pfipravki nespliiuje vySe uvedené pozadavky, lze v ramci fizeni o povoleni
vyroby jeji odbornou zpisobilost pro vykon funkce kvalifikované osoby vyrobce humannich lécivych pfipravki prokazat jingm
nahradnim zpiisobem, ktery posoudi Ustav.

(6) Kvalifikovana osoba vyrobce humannich léCivych pripravkd musi mit ukoncenu alespoi dvouletou praxi u 1 nebo vice vyrobci
léCivych pripravki v oblastech

a) kvalitativni analyzy humannich léCivych pfipravkd,

b) kvantitativni analyzy humannich léCivych latek a

c) zkouseni a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti humannich lécivych pfipravka.

Doba této odborné praxe muze byt zkracena o 1 rok, pokud standardni doba studia uvedeného v odstavci 1 je stanovena
studijnim programem nejméné na 5 let, a o 18 mésicl, pokud standardni doba studia je studijnim programem stanovena
nejméné na 6 let.

§ 66 DZ

Povinnosti kvalifikované osoby vyrobce humannich lé€ivych pfipravku
(1) Kvalifikovana osoba vyrobce humannich lé€ivych pripravkl je povinna zajistit, aby

a) kazda sarze humanniho lé¢ivého pfipravku daného vyrobce byla vyrobena a kontrolovana v souladu s timto zakonem,
registracni dokumentaci a rozhodnutim o registraci pfislusného humanniho lécivého pripravku,

b) v pfipadé humanniho lé¢ivého pfipravku pochazejiciho ze tfeti zemé, bez ohledu na to, zda byl tento pfipravek
vyroben v Evropské unii, byla kaZda jeho vyrobni 3arze podrobena v Ceské republice Gplné kvalitativni analyze,
kvantitativni analyze alespon vSech G¢innych sloZek a vdem dalSim zkouskam nebo kontrolam nezbytnym k zajiSténi
jakosti humannich écivych pfipravki v souladu s podminkami registrace pfislusného humanniho lécivého pfipravku,
a

c) obal humanniho lécivého pfipravku byl opatfen ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7.

Pokud 3arze humanniho lécivého pfipravku byla podrobena kontrolam v rozsahu ustanoveni pismene a) nebo b) v ¢lenském
staté a jsou k dispozici protokoly o kontrole podepsané kvalifikovanou osobou vyrobce, pak takova Sarze je od kontrol
osvobozena.

(2) V pfipadé humanniho [é¢ivého pfipravku dovezeného ze treti zemé&, pokud byla Evropskou unii u¢inéna s vyvazejici zemi
pfislusna ujednani zarucujici, Ze vyrobce léCivych pfipravkd uplatiiuje standardy spravné vyrobni praxe alespofi rovnocenné
standardim stanovenym Evropskou unii a Ze kontroly uvedené v odstavci 1 pism. b) byly provedeny ve vyvazejici zemi,
kvalifikovana osoba vyrobce neni povinna provést takové kontroly.

(3) Kvalifikovana osoba vyrobce humannich léCivych pripravki musi osvédéit v registru nebo v rovnocenném dokumentu
stanoveném k tomuto Gcelu, Ze kazda vyrobni 3arze odpovida ustanovenim odstavcl 1 a 2; uvedeny registr nebo rovnocenny
dokument musi byt priibézné aktualizovan podle provadénych ¢innosti a musi byt uchovavan nejméné po dobu 5 let.

(4) vV pripadé ohroZeni vefejného zdravi v dusledku poruseni povinnosti kvalifikované osoby vyrobce humannich lécCivych
pfipravki Ustav poda oznameni podle zvlastniho pravniho predpisu® a neprodlené oznami vyrobci [&Civych pfipravki a dotéené
kvalifikované osobé& vyrobce humannich éCivych pfipravki, Ze tato kvalifikovana osoba vyrobce humannich lécivych pripravki
nesmi do ukonéeni fizeni v dané véci nadale vykonavat Cinnost kvalifikované osoby vyrobce humannich [&Civych pfipravkd.

§ 66a

0dborné predpoklady a povinnosti kvalifikované osoby vyrobce veterinarnich lécivych pFipravku

(1) Kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich |&Civych pfipravkd musi splfiovat pozadavky na odbornou zptsobilost v rozsahu
stanoveném v €l. 97 nafizeni o veterinarnich éCivych pripravcich a plnit povinnosti stanovené ji timto nafizenim.

(2) Kromé povinnosti stanovenych v odstavci 1 plni kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich lécivych pfipravkd povinnosti
podle § 66 odst. 1 pism. a) obdobné.
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§ 67 DZ

Zafizeni transfuzni sluzby

(1) Za vyrobu humannich transfuznich pfipravkl a surovin pro dalsi vyrobu se povazuji vdechny innosti vedouci ke vzniku
humanniho transfuzniho pFipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu. Za vyrobu se téZ povaZzuje distribuce humannich transfuznich
pripravkl a distribuce surovin pro dalsi vyrobu, véetné distribuce uskutecnéné mezi Ceskou republikou a jinym Elenskym statem.

(2) Humanni transfuzni pfipravky a suroviny pro dalsi vyrobu jsou opravnéni vyrabét pouze poskytovatelé zdravotnich sluzeb,
kterym byla tato &innost povolena Ustavem. Povoleni k vyrob& humannich transfuznich pfipravki a surovin pro dalsi vyrobu se
vyda po ovéfeni pfedpokladil Zadatele dodrzovat standardy jakosti a bezpeénosti stanovené timto zakonem. Zadost o povoleni k
vyrobé humannich transfuznich pfipravkli a surovin pro dalsi vyrobu musi obsahovat Gdaje o Zadateli, dale Gdaje upfesniujici
predmét Zadosti a jeho odlivodnéni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah (daji v Zadosti a vymezeni rozsahu standardu
jakosti a bezpecnosti pfi vyrob& humannich transfuznich pfipravki a surovin pro dalsi vyrobu.

(3) Pro povolovani vyroby humannich transfuznich pfipravki a surovin pro dal3i vyrobu se pouZiji ustanoveni § 63 obdobné.
Ustav miZe povolit, aby zafizeni transfuzni sluzby v odlivodnénych pfipadech zadalo provedeni uréitych €innosti v ramci vyroby
nebo kontroly jinym osobam. Jedna-li se o ¢innosti vedouci ke vzniku humanniho transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi
vyrobu a osoby provadéjici tyto zadané &innosti v ramci vyroby nebo kontroly provozuji innost v Ceské republice, musi byt
takové osoby vyrobcem léCivych pfipravkd, zafizenim transfuzni sluzby nebo kontrolni laboratofi. Odpovédnost zadavajiciho
zafizeni transfuzni sluzby v takovém pfipadé zlistava nedotCena. Jedna-li se o distribuci humanniho transfuzniho pfipravku a
suroviny pro dalsi vyrobu, je zafizeni transfuzni sluzby opravnéno sjednat takovou distribuci i u jiné osoby neZ u vyrobce. V
takovém pfipadé ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u takové osoby dodrZeni pozadavki tohoto zakona.

(4) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby musi plnit povinnosti uvedené v § 64 pism. d), e), h) a i), a dale je povinen

a) zajistit sluzby kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby podle odstavcl 6 a 7,

b) zajistit, aby bylo snizeno na minimum riziko pfenosu plvodct onemocnéni pfenosnych lidskou krvi,

c) zajistit, aby vyrobni procesy pouZité pfi vyrobé humannich transfuznich pfipravkid a surovin pro dalsi vyrobu byly
validovany v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe a aby byl zajistén soulad mezi jednotlivymi pFipravky stejného
typu,

d) uchovavat vzorek z kazdého odbéru krve nebo jeji slozky,

e) vést a uchovavat dokumentaci a zaznamy,

f) zavést systém pro identifikaci darce, kazdého jednotlivého odbé&ru, kazdého typu a kazdé jednotlivé jednotky
humanniho transfuzniho pfipravku a suroviny pro dali vyrobu véetné splnéni pozadavkl na jejich oznaceni; zavést
systém pro vedeni zaznaml o darcich, odbérech a jednotlivych jednotkach humannich transfuznich pfipravki a
surovin pro dal3i vyrobu zpisobem, ktery umozni sledovatelnost vzniku a pouziti jednotlivych jednotek humanniho
transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu a ddajt o nich,

g) oznamit odbérateli humanniho transfuzniho pfipravku a suroviny pro daldi vyrobu dodatecné zjisténé skuteénosti,
které mohou byt pfi¢inou zavazné nezadouci reakce nebo jsou hodnoceny jako zavazna nezZadouci udalost nebo
podezfeni na zavaznou nezadouci udalost, a jestlize je prijemce vystaven riziku ohrozeni zdravi z jiz podaného
humanniho transfuzniho pripravku a oznameni nezajisti poskytovatel zdravotnich sluZeb, zajistit rovnéz informovani
prijemce,

h) vytvofit a udrZovat systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich udalosti a nezadoucich reakci, nehod a chyb,
vetné postupu umoziujiciho v pfipadé potreby provést veskera dostupna opatfeni smérujici k zajisténi napravy a k
omezeni nepfiznivého plsobeni humanniho transfuzniho pfipravku na nejnizsi moznou miru zahrnujiciho také
postup pro stazeni humanniho transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu z dalsiho pouZiti,

i) zajistit v rozsahu a zplisobem stanovenym provadécim pravnim predpisem a v souladu s pokyny Evropské unie

1. sledovatelnost Gdaju o darci krve nebo krevni slozky, jejich odbéru, humannim transfuznim pfipravku a suroviné
pro dalsi vyrobu,

2. informace, které maji byt poskytnuty darciim krve nebo jejich sloZek,

3. informace, které musi zafizeni transfuzni sluzby ziskat od darci krve nebo jejich slozek, vEetné jejich identifikace,
anamnézy a podpisu darce,

4, posuzovani zpUsobilosti darch krve a jejich sloZek a vySetfeni darované krve a jejich sloZek, ktera zahrnuji kritéria
pro trvalé vylouceni a mozné vyjimky z téchto kritérii a kritéria pro docasné vylouceni,

5. skladovani, prepravu a distribuci,
6. jakost a bezpe¢nost humannich transfuznich pfipravkd a suroviny pro dalsi vyrobu,

7. splnéni pozadavkl tykajicich se vyroby humannich transfuznich pfipravki vyrobenych z pfedem odebrané krve
nebo jejich slozek a uréenych pro podani osobé darce (autologni transfuzni pfipravek),

8. splnéni pozadavk( vztahujicich se k systému jakosti a spravné vyrobni praxi v zafizeni transfuzni sluzby,
j) pfedat za kazdy kalendafni rok zpravu o €innosti Ministerstvu zdravotnictvi,
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k) odebirat humanni transfuzni pfipravky pouze od jiného zafizeni transfuzni sluzby a distribuovat humanni transfuzni
pripravky pouze do zafizeni transfuzni sluzby a do krevni banky; timto ustanovenim neni dotceno vraceni humanniho
transfuzniho pfipravku krevni bankou,

1) pokud jde o krevni derivaty, plnit povinnosti uvedené v § 83 odst. 6 pism. b),

m) vykonavat Cinnost v souladu s povolenim k vyrobé, dodrZovat pravidla spravné vyrobni praxe pro zafizeni transfuzni
sluzby, véetné pokynUl pro spravnou vyrobni praxi stanovenych v souladu s pfedpisem Evropské unie o standardech a
specifikacich vztahujicich se k systému jakosti pro transfuzni zafizeni"® (dale jen ,pravidla spravné vyrobni praxe pro
zarizeni transfuzni sluzby“) a pokyny Komise; toto ustanoveni se pouZije rovnéz na humanni transfuzni pfipravky
uréené pouze pro vyvoz;

provadéci pravni predpis stanovi rozsah uchovavani vzorku, rozsah a zpisob vedeni a uchovavani dokumentace a zaznamd,
rozsah a zpUsob identifikace darce, odbéru a humanniho transfuzniho pfipravku, rozsah a zpisob vedeni zaznamd, které umozni
sledovatelnost, rozsah a zpisob oznameni odbérateli podle pismene g), zplisob pfedani zpravy o ¢innosti, rozsah Gdaja a lhaty
pfedavani podle pismene j), zplisob odbéru a distribuce humanniho transfuzniho pfipravku podle pismene k) a pravidla spravné
vyrobni praxe pro zafizeni transfuzni sluzby podle pismene m).

(5) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby, ktery je drZitelem povoleni podle odstavce 2, je opravnén

a) pouzivat a uchovavat za podminek stanovenych zvlastnim pravnim pfedpisem*® rodné ¢islo darce, kterému odebralo
krev nebo jeji slozky, pro Gcely stanovené v § 24 odst. 2,

b) na zakladé souhlasu podle § 24 odst. 4 odebrat humanni transfuzni pfipravek od zafizeni ¢lenského statu, které ma
opravnéni k provadéné cinnosti vydané prislusSnym organem tohoto statu, a zajistit distribuci humanniho
transfuzniho pfipravku do Ceské republiky nebo jeho vydej; pfed takovou distribuci nebo vydejem si kvalifikovana
osoba odebirajiciho zafizeni transfuzni sluzby ovéfi, Ze byly splnény poZadavky rovnocenné poZzadavkim tohoto
zakona; nejsou-li tyto pozadavky splnény, zafizeni transfuzni sluzby nesmi humanni transfuzni pfipravek distribuovat
nebo vydat; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplsob takového ovéreni,

) v pfipadé naléhavé a neodkladné potfeby zajistit humanni transfuzni pfipravek pro poskytnuti zdravotnich sluzeb
jednotlivym pacientim; podminkou vydeje je souhlas kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby a oSetfujiciho
lekare poskytnuty po vyhodnoceni rizika a prospésnosti pro pacienta, a pokud to umoznuje zdravotni stav pfijemce
humanniho transfuzniho pfipravku, téZ jeho souhlas; provadéci pravni pfedpis stanovi zplsob vydavani takového
souhlasu,

d) odebirat lidskou krevni plazmu za Géelem vyroby |&€ivych pfipravkl s obsahem anti-D imunoglobulinu jen od darcd,
ktefi maji pfirozené vytvorené anti-D protilatky; u téchto darci je mozné provadét pfipadnou dodateénou imunizaci
ke zvySeni koncentrace téchto protilatek; uméla imunizace s cilem navodit tvorbu anti-D protilatek u osob, které
nemaji pfirozené vytvorené anti-D protilatky, je zakazana; odebirat krevni plazmu s obsahem anti-D protilatek nebo
dodatecné imunizovat miZe pouze zafizeni transfuzni sluzby, které odebira krev.

(6) 0Odbornym predpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby je fadné ukoncené

a) vysokoskolské studium, které poskytuje vysoko3kolské vzdélani zahrnujici alespoi 4 roky teoretické a praktické vyuky
v oblasti farmacie, vSeobecného lékarstvi, biochemie nebo biologie, nebo

b) vysokoskolské studium jiného zaméreni nez uvedeného v pismeni a) a Gspésné absolvovani vzdélavaciho programu
specializacniho vzdélavani v oboru klinicka hematologie a transfuzni sluzba nebo v oboru hematologie a transfuzni
lekarstvi

a nejméné 3 roky odborné praxe, z toho 2 roky v zafizeni transfuzni sluzby nebo krevni bance.
(7) Kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby je povinna zajistit, aby

a) odbér, vySetfeni a zpracovani kazdé jednotky krve a jeji slozky, dale kontrolu, propusténi, skladovani a distribuci kazdé
jednotky humanniho transfuzniho pfipravku, véetné humanniho transfuzniho pfipravku distribuovaného v ramci
Evropské unie, dovezeného ze treti zemé nebo vyvezeného do treti zemé, a kazdé jednotky suroviny pro dalSi vyrobu
byly v souladu s timto zakonem,

b) Ustavu byly oznamovany zavazné nezadouci udalosti a zavazné nezadouci reakce nebo podezfeni na né; aby neZadouci
udalosti a neZadouci reakce byly vyhodnocovany a byla provadéna vesSkera dostupna opatfeni k omezeni
nepfiznivého plsobeni humanniho transfuzniho pfipravku a suroviny pro dal$i vyrobu véetné jejich pfipadného
stazeni z dalSiho poufZiti; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zplsob téchto oznameni,

c) splnéni pozadavkl na zaméstnance, dokumentaci a zaznamy, na systém jakosti a spravnou vyrobni praxi a na
identifikaci a sledovatelnost kazdého darce, kazdého jeho odbéru a kazdého humanniho transfuzniho pfipravku a
suroviny pro dalsi vyrobu, véetné jejich odbératele a prijemce.

(8) Nékteré Cinnosti kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby podle odstavce 7 mohou vykonavat dalsi osoby, které jsou
svym vzdélanim a praxi kvalifikované k plnéni danych cinnosti, aniz je kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby zprosténa
odpovédnosti podle odstavce 7. Zafizeni transfuzni sluzby sdéli Ustavu jméno, popfipadé jména a pfijmeni kvalifikované osoby
podle odstavce 4 pism. a) a dalSich osob podle pfedchozi véty, jakoZ i informace o konkrétnich ¢innostech, za které tyto osoby
odpovidaji. Je-li néktera z t&chto osob docasné nebo trvale nahrazena, zafizeni transfuzni sluzby neprodlené sdéli Ustavu jméno
nové osoby a datum, kdy se ujme svoji funkce.

(9) Pfi zavazném poruseni povinnosti kvalifikované osoby podle odstavce 7 pism. a) se pouZije ustanoveni § 66 odst. 4.

(10) Povoleni k vyrobé humannich transfuznich pfipravkl se rovnéz pozaduje pro dovoz humannich transfuznich pfipravki ze
tretich zemi. V pfipadé dovozu humanniho transfuzniho pfipravku ze treti zemé kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby
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dovazejiciho zafizeni transfuzni sluzby provéfi, Zze pfi odbéru a vyrobé dovazeného humanniho transfuzniho pfipravku byly
splnény pozadavky alespof rovnocenné pozadavkim tohoto zakona; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zpusob tohoto
provéreni. Humanni transfuzni pfipravek se ze treti zemé nedoveze, pokud nejsou poZadavky predchozi véty splnény a nebyl
vydan souhlas Ministerstva zdravotnictvi podle § 24 odst. 4; toto neplati v pfipadé naléhavé a neodkladné potreby zajisténi
humanniho transfuzniho pfipravku pro poskytnuti zdravotnich sluZeb jednotlivym pacientim, kdy podminkou dovozu ze tfeti
zemé je souhlas kvalifikované osoby a oSetfujiciho lékafe poskytnuty po vyhodnoceni rizika a prospésnosti pro pacienta, a
pokud to umoZziuje zdravotni stav pfijemce humanniho transfuzniho pfipravku, téZ jeho souhlas; provadéci pravni predpis
stanovi postup pfi vydavani takového souhlasu.

(11) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby je opravnén vydavat humanni transfuzni pfipravky. Postup a zplsob vydeje
humannich transfuznich pfipravkd stanovi provadéci pravni predpis.

§ 68 DZ

Poskytovatel zdravotnich sluZeb s krevni bankou
(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, jehoZ soucasti je krevni banka, je povinen

a) zajistovat splnéni poZadavk( na systém jakosti a spravnou vyrobni praxi, zahrnujici zejména $koleni zaméstnanc,
zabezpeceni Fizeni dokumentace a procest a udrZovani materialnich podminek provozu, a pozadavkid na Cinnosti,
které krevni banka provadi, v souladu s timto zakonem,

b) plnit v rozsahu ¢&innosti krevni banky poZadavky uvedené v § 67 odst. 4 pism. e) aZ h) a pism. i) bodech 1a 5 aZ 8 a
pism. j) obdobné,
c) zajistit sluzby kvalifikované osoby krevni banky,
d) nejpozdéji do 15 dnli oznamit Ustavu zahajeni a ukonéeni ¢innosti krevni banky, ktera je jeho soucasti.
(2) 0dbornym pfedpokladem pro vykon funkce kvalifikované osoby krevni banky je fadné ukoncené Ctyfleté
a) vysokoskolské studium, které poskytuje vysoko3kolské vzdélani zahrnujici alespoi 4 roky teoretické a praktické vyuky
v oblasti farmacie3”, vieobecného |ékarstvi*”, biochemie nebo biologie, nebo
b) vysokoskolské studium jiného zaméreni nez uvedeného v pismeni a) a Gspésné absolvovani vzdélavaciho programu
specializacniho vzdélavani v oboru klinicka hematologie a transfuzni sluzba nebo v oboru hematologie a transfuzni
lekarstvi
a nejméné 1 rok odborné praxe v zafizeni transfuzni sluzby nebo krevni bance.

Vyroba veterinarnich transfuznich pfFipravki

§ 68a

(1) Za vyrobu veterinarnich transfuznich pfipravki se povazuji vSechny Cinnosti vedouci ke vzniku veterinarniho transfuzniho
pfipravku. Za vyrobu se téZ povazuje distribuce veterinarnich transfuznich pfipravki a jejich vyvoz. Vyrabét lze pouze veterinarni
transfuzni pFipravky urcené pro zvifata, ktera neprodukuji potraviny urcené k vyzivé clovéka.

(2) Veterinarni transfuzni pFipravky urcené pro uvedeni na trh v Ceské republice nebo pro vyvoz jsou opravnény vyrabét pouze
fyzické nebo pravnické osoby usazené na Gzemi Ceské republiky, kterym byla tato €innost povolena Veterinarnim dstavem.
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich transfuznich pfipravkd kromé obecnych naleZitosti Zadosti podle spravniho fadu musi
obsahovat Gdaje o

a) predpokladech pro splnéni pozadavki na zajisténi jakosti a bezpecnosti veterinarnich transfuznich pfipravkd v
souladu s pozadavky uvedenymi v odstavci 6 pism. d) az f), h), i), k) a 1),

b) pfedpokladech pro zajisténi spravné vyrobni praxe veterinarnich transfuznich pfipravki a

c) zajisténi dobrych Zivotnich podminek zvifat® vyuZivanych pro vyrobu veterinarniho transfuzniho pfipravku (dale jen
"zvifeci darce"), které vedou k G¢inné ochrané zvifecich darct proti jejich moznému zneuZivani.

Provadéci pravni pfedpis stanovi strukturu, formu a rozsah ddajd uvadénych v zadosti.

(3) Pro povolovani vyroby veterinarnich transfuznich pfipravkli se pouZije § 63 odst. 2 aZz 9 obdobné&. Povoleni k vyrobé
veterinarnich transfuznich pfipravki se vyda na zakladé ovéfeni v misté pfedpokladané vyroby, Ze Zadatel splfiuje pfedpoklady
pro plnéni poZadavki podle odstavce 2 pism. a) aZ c).

(&) Veterinarni Gstav mize povolit, aby vyrobce veterinarnich transfuznich pfipravki zadal provedeni uréitych €innosti v ramci
vyroby nebo kontroly jingym osobam. Jde-li o ¢innosti vedouci ke vzniku veterinarniho transfuzniho pfipravku, musi byt takové
osoby vyrobcem humannich nebo veterinarnich &Civych pfipravki, veterinarnich transfuznich pfipravkd, zafizenim transfuzni
sluzby nebo kontrolni laboratofi. Odpovédnost zadavajiciho vyrobce veterinarnich transfuznich pfipravkd v takovém pfipadé
zlistava nedotcena.

(5) Jde-li o distribuci veterinarniho transfuzniho pfipravku, je vyrobce veterinarnich transfuznich pfipravki opravnén sjednat
takovou distribuci i u jiné osoby neZ u vyrobce. V takovém pripadé ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u takové osoby dodrzeni
pozadavku tohoto zakona a jeho odpovédnost v takovém pfipadé zlstava nedotcena.
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(6) Vyrobce veterinarnich transfuznich pfipravk(, a to i uréenych pouze pro vyvoz, je povinen
a) vykonavat ¢innost v souladu s povolenim k vyrobé a v souladu se spravnou vyrobni praxi veterinarnich transfuznich
pFipravka,
b) plnit povinnosti uvedené v § 64 odst. 1 pism. c) aZ e) a h),
c) zajistit sluzby kvalifikované osoby podle § 66a,

d) zajistit, aby bylo sniZzeno na minimum riziko pfenosu plvodcli onemocnéni pfenosnych veterinarnim transfuznim
pfipravkem a riziko zavad v kvalité v souvislosti se zvifecim darcem; za timto (celem je povinen zajistit, aby krev
nebo krevni sloZka byla ziskana pouze od zvifeciho darce, ktery spliiuje zdravotni pozadavky stanovené provadécim
pravnim pfedpisem a jehoZ zplisobilost s ohledem na tyto poZadavky byla vyrobcem pfed vlastnim odbérem krve
nebo krevni slozky posouzena a zaznamenana,

e) zajistit, aby krev nebo krevni sloZka byla ziskana pouze od zvifeciho darce, ktery splfiuje podminky stanovené v oblasti
dobrych Zivotnich podminek zvifat® a v oblasti télesnych a fyziologickych parametr( a jehoZ zplisobilost s ohledem
na tyto podminky byla vyrobcem pred vlastnim odbérem krve nebo krevni slozky posouzena a zaznamenana,

f) zajistit, aby posouzeni zpUsobilosti podle pismen d) a e) bylo provedeno veterinarnim lékafem a aby odbér krve nebo
krevni slozky byl rovnéz proveden veterinarnim lékafem, nebo pod jeho dohledem,

g) zajistit, aby vyrobni procesy pouZité pfi vyrobé veterinarnich transfuznich pfipravki byly validovany v souladu s
pravidly spravné vyrobni praxe veterinarnich transfuznich pfipravki a aby byl zajistén soulad mezi jednotlivymi
veterinarnimi transfuznimi pfipravky stejného typu,

h) zajistit, v pfipadé, Ze vyrobce neni chovatelem zvifeciho darce, aby pfed kazdym odbérem krve nebo krevni slozky od
zvifeciho darce udélil jeho chovatel vyrobci s odbérem krve nebo jeji slozky pisemny souhlas; vyrobce je za timto
Gcelem povinen poskytnout chovateli podrobny soubor informaci ohledné podminek, které musi zvifeci darce pro
odbér krve nebo jeji slozky splnit, a rizik, ktera mohou pro zvifeciho darce v disledku odbéru krve nebo jeji slozky
vznikat,

i) uchovavat vzorek z kazdého odbéru krve nebo jeji slozky,

j) vést a uchovavat zaznamy o vyrobé& veterinarnich transfuznich pfipravkli po dobu nejméné 5 let a zpracovavat je za
podminek stanovenych zakonem o zpracovani osobnich Gdaju identifikani Gdaje o chovateli zvifeciho darce v
rozsahu jméno, pfijmeni, adresa bydlisté a datum narozeni,

k) zavést systém pro vedeni zaznami o
1. kazdém jednotlivém odbéru, véetné Gdaji umoZziiujicich jednoznacné identifikovat zvifeciho darce,

2. posouzeni zpusobilosti zvifeciho darce a jeho chovatele a
3. kazdém typu a o kazdé jednotlivé jednotce veterinarniho transfuzniho pfipravku;

tento systém musi umoznit sledovatelnost vzniku a pouZiti jednotlivych jednotek veterinarniho transfuzniho pripravku a
poskytovat o nich podrobné Gdaje,

1) oznacovat kazdou jednotku veterinarniho transfuzniho pfipravku,

m) oznamit odbérateli veterinarniho transfuzniho pfipravku dodatecné zjisténé skutecnosti, které mohou byt pfiinou
nezadouciho G¢inku, a

n) vytvofit a udrZovat systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich G¢inkd, véetné postupu umoZiiujiciho v
pfipadé potfeby provést veskera dostupna opatfeni sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni

transfuzniho pripravku z dalSiho pouziti.

Pravidla spravné vyrobni praxe podle pismene a), strukturu, rozsah a formu Gdaji uvadénych v pismenech d), ), h) a j) az 1),
podminky podle pismen d) a h) a dobu uchovavani vzorkl podle pismene i) stanovi provadéci pravni predpis.

(7) Drzitel povoleni podle odstavce 3 je opravnén na Zadost chovatele jednoznacné identifikovaného zvifete zajistovat vyrobu
veterinarnich transfuznich pfipravk( vyrobenych z pfedem odebrané krve nebo jeji sloZky od pfislusného zvifete a urcenych pro
nasledné podani stejnému zvireti; pro tento pripad se pouziji ustanoveni odstavce 6 obdobné.

(8) Kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich transfuznich pfipravki je povinna zajistit, aby

a) odbér, vySetfeni a zpracovani kazdé jednotky krve nebo jeji slozky, kontrola, propusténi, skladovani a distribuce kazdé
jednotky veterinarniho transfuzniho pfipravku a kazdé jednotky suroviny pro dalsi vyrobu byly v souladu s timto
zakonem,

b) Veterinarnimu Gstavu byly oznamovany podezieni z vyskytu nezadouciho Gcinku, zavazné nezadouci udalosti a
zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na né; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zpusob téchto oznameni
a

c) nezadouci udalosti a nezadouci reakce byly vyhodnocovany a byla provadéna veskera dostupna opatfeni k omezeni
nepfiznivého pilsobeni veterinarniho transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu vcetné jejich pfipadného
stazeni z dalSiho pouziti.

(9) PFi poruSeni povinnosti kvalifikované osoby podle odstavce 8 v pfipadé ohroZeni vefejného zdravi, zdravi zvifat nebo dobrych
Zivotnich podminek zvifat se pouZije § 66 odst. 4 obdobné&. Oznameni podle zvlastniho pravniho predpisu® a oznameni vyrobci
veterinarnich transfuznich prostfedka €ini Veterinarni Gstav.
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(10) Veterinarni transfuzni pfipravky oznacené podle odstavce 6 pism. l) distribuuje jejich vyrobce v souladu s podminkami
veterinarniho receptu nebo veterinarni zadanky vystavené veterinarnim lékarem, ktery provedl Gkony uvedené v § 9 odst. 4, za
podminek podle § 80a, a to pfimo pfislusnému provozovateli uvedenému v § 6 odst. 1 pism. d).

§ 68b
(1) Povoleni podle § 68a odst. 3 nepodléha jednorazovy odbér krve od zvifeciho darce a nasledné podani této krve nebo jeji
slozky jinému zvifeti v ramci akutni veterinarni péce poskytované veterinarnim lékarem, ktery provedl Gkony uvedené v § 9 odst.
4, nebo pod jeho pfimym dohledem. To zahrnuje i pfipad, kdy krev nebo jeji slozka jsou jako soucast lé¢by odebrany od
pfislusného zvifete a jsou nasledné podany stejnému zvifeti. Takovy jednorazovy odbér musi byt provadén za podminek
stanovenych v odstavcich 2 az 5.
(2) V pfipadg, Ze se veterinarni péce podle odstavce 1 zajistuje prostfednictvim provozovatele uvedeného v § 6 odst. 1 pism. d),
musi veskeré Cinnosti probihat u jednoho provozovatele na izemi Ceské republiky.
(3) Za odbér krve od zvifeciho darce pro Gcely odstavce 1 se nesmi poskytovat ani pfijimat Zadna nahrada a veterinarni lékaf
musi zajistit, Ze zvifeci darce spliiuje minimalni zdravotni poZadavky v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem.
(4) Pfed odbérem krve a jejim podanim pfijemci je veterinarni lékaF podle odstavce 1 povinen v rozsahu a zptsobem stanovenym
provadécim pravnim predpisem ziskat souhlas chovatele zvifeciho darce a chovatele zvifeciho pfijemce s darovanim ¢i podanim
darované krve nebo jeji slozky. Za timto G¢elem je veterinarni lékai povinen poskytnout témto chovatelim soubor informaci
ohledné podminek, které musi zvifeci darce a pfijemce pro odbér krve nebo jeji slozky splnit, a rizik, ktera mohou pro zvifeciho
darce nebo pfijemce v disledku odbéru krve anebo jeji slozky nebo v disledku jejich pfijmu vznikat. Rozsah, strukturu a formu
informaci poskytovanych veterinarnim lékafem chovatellim stanovi provadéci pravni predpis.
(5) O odbéru krve nebo krevni slozky od zvifeciho darce a o jejich podani zvifecimu pfijemci pofizuje veterinarni lékaF zaznam
podle § 9 odst. 11. Veterinarni lékaF provede dale zaznam o odbéru krve nebo krevni slozky od zvifeciho darce a o jejich podani
zvifecimu pfijemci do ockovaciho prikazu téchto zvifat. Strukturu Gdajd stanovi provadéci pravni pfedpis.
(6) Provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) uchovava doklady a zaznamy v souladu s § 9 odst. 10 obdobné.

§ 68c

Vyroba biologickych veterinarnich lé€ivych pfipravku
Pro vyrobu a uvadéni do obéhu veterinarniho lécivého pfipravku obsahujiciho buiiky nebo tkané, které
a) byly odebrany od pfisluSného zvifete a jsou nasledné podany stejnému zvifeti, nebo
b) byly odebrany od pFislusného zvifete a jsou nasledné podany jinému zvifeti shodného Zivoc¢isného druhu,

se za predpokladu, Ze pfi vyrobé takového veterinarniho lécivého pfipravku nebyl pouzit primyslovy proces, pouZije § 68a
obdobné.

§ 69 DZ

Kontrolni laborator

(1) Kontrolni laboratofi se rozumi laboratof ovéfujici jakost léCivych pripravki, &¢ivych latek, pomocnych latek, meziprodukti ¢i
obald, véetné diléiho zkou3eni.

(2) Cinnost kontrolni laboratofe podléha povoleni Ustavu nebo Veterinarniho Gstavu na zakladé Zadosti fyzické nebo pravnické
osoby. Zadost musi obsahovat Gdaje o Zadateli, Gdaje o pfedmétu zadosti a jeji odlivodnéni. Provadéci pravni pfedpis stanovi
rozsah téchto Gdaju. Pro udélovani povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe, pro zmény tohoto povoleni a pro jeho zruseni plati
ustanoveni § 63 odst. 1 pism. c) a odst. 2 aZz 9 obdobné s tim, Ze ustanoveni o kvalifikované osobé se nepouziji; v pfipadé
veterinarnich léCivych pfipravkl pro osobu podle § 64 odst. 1 pism. e) plati odborné pfedpoklady stanovené v § 66a odst. 1
obdobné. Jde-li o vyrobce l&€ivych pfipravki, zahrnuje povoleni k vyrobé i opravnéni tohoto vyrobce provadét kontrolu.

(3) Provozovatel kontrolni laboratofe musi plnit povinnosti uvedené v § 64 odst. 1 pism. b), d), e), i), j), q), r) a x).

(4) Provozovatel kontrolni laboratofe je povinen pfedem pozadat Ustav nebo Veterinarni distav o zménu povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratore v pfipadé jakékoli zamy3lené zmény Gdaju oproti Gdajum predloZzenym podle odstavce 2.

Povinnosti dovozce, vyrobce a distributora lécivych latek

§ 69a

(1) Dovozci, vyrobci a distributofi léCivych latek uréenych k pouziti v humannich nebo ve veterinarnich l&Civych pfipravcich, ktefi
maji sidlo nebo misto podnikani anebo organizaéni slozku podniku v Ceské republice, oznami Ustavu, jde-li o lécivou latku
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urcenou k pouziti v humannim lécivém pfipravku, nebo Veterinarnimu Gstavu, jde-li o lécivou latku urCenou k pouziti ve
veterinarnim lé¢ivém pfipravku, svou Cinnost, a to nejpozdé&ji 60 dni pfed zamyslenym zahajenim ¢innosti.

(2) 0znameni podavaji osoby podle odstavce 1 na formulafi, ktery zvefejni Ustav nebo Veterinarni Gstav ve svém informa&nim
prostredku.

(3) Ustav nebo Veterinarni astav po doruceni oznameni podle odstavce 1 posoudi riziko souvisejici s ozndmenou €innosti a na
zakladé toho mlZe rozhodnout o provedeni inspekce u oznamovatele. Pokud Ustav nebo Veterinarni dstav oznamovateli sdéli do
60 dnii ode dne doruceni oznameni, Ze bude provedena inspekce, oznamovatel ¢innost nezahaji, dokud Ustav nebo Veterinarni
stav oznamovateli nesdéli, Ze ji miZe zahajit. Pokud Ustav oznamovateli nesdéli do 60 dnii ode dne doruéeni oznameni, Ze bude
provedena inspekce, miZe oznamovatel tuto ¢innost zahajit. Cinnost miZe oznamovatel zahdjit i tehdy, nebyla-li inspekce
Ustavem nebo Veterinarnim dstavem provedena do data stanoveného ve sdéleni podle véty druhé, anebo tehdy, nebyl-li do 60
dnl po provedeni inspekce oznamovateli sdélen jeji vysledek. V pfipadé veterinarnich [&€ivych pfipravki se pouZije €l. 95 odst. 3
a 4 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(4) 0znamovatel je povinen jedenkrat roéné sdélit Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu viechny zmény tykajici se Gdaji uvedenych
v oznameni. Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost nebo bezpecnost léCivych latek, které jsou vyrabény, dovazeny ci
distribuovany, oznamovatel Ustavu sdéli neprodlené. V pFipadé veterinarnich &civych pfipravkl se pouzije €l. 95 odst. 5 nafizeni
o veterinarnich lécivych pripravcich.

§ 69b

zrusen

§70 Dz

nadpis vypustén

(1) Kromé spravné vyrobni praxe pro lécivé latky stanovené provadécim pravnim predpisem a pfimo pouzitelnym pfedpisem
Evropské unie™ nebo ¢l. 93 aZ 95 nafizeni o veterinarnich &¢ivych pfipravcich a provadécimi akty Komise vydanymi na zakladé
¢l. 93 odst. 2 tohoto nafizeni, jde-li o léCivé latky urcené k pouZiti ve veterinarnich lécivych pfipravcich, je vyrobce éCivych latek
vCetné éCivych latek urcenych pro vyvoz povinen dodrzovat pokyny Komise a agentury v této oblasti. Splnéni pozadavki spravné
vyrobni praxe pro lécivé latky se doklada certifikatem spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek. Certifikat spravné
vyrobni praxe pro vyrobce |&Civych latek vyda Ustav nebo Veterinarni dstav; v pfipadé, Ze pfimo pouzitelny pfedpis Evropské unie
nebo pokyny Komise stanovi rozdilné poZadavky na vyrobu léCivych latek urcenych k pouziti v humannich lécivych pfipravcich a
ve veterinarnich l&civych pfipravcich, certifikat spravné vyrobni praxe pro vyrobce [&¢ivych latek vyda Ustav nebo Veterinarni
Gstav.

(2) Dovazet ze tFetich zemi lze pouze takové [&¢ivé latky urcené k pouziti v humannich léCivych pFipravcich, které byly vyrobeny v
souladu se spravnou vyrobni praxi pro lé¢ivé latky odpovidajici alespofi standardim stanovenym Komisi a které jsou
doprovazeny dokumentaci, k niz je pfipojeno potvrzeni prisluSného organu zemé, ve které byla léciva latka vyrobena, obsahujici
zejména
a) osvédceni, Ze spravna vyrobni praxe pro lécivé latky zemé, ve které byla léCiva latka vyrobena, odpovida alespon
standardim stanovenym Komisi, b) osvédCeni, Ze vyrobce této léCivé latky a misto vyroby podléha pravidelné,
dikladné a transparentni kontrole a G¢innému uplatiiovani spravné vyrobni praxe, v€etné opakovanych a
neohlasenych inspekci, cozZ zajistuje ochranu verejného zdravi pfinejmensim rovnocennou ochrané poskytované v
ramci Evropskeé unie, a

c) prohla3ent, Ze takovy organ bude neprodlené informovat agenturu v pfipadé, Ze zjisti, Ze nejsou splnény podminky pro
vydani osvédceni podle pismene a) nebo b).
V pripadé [écivych latek urcenych k pouziti ve veterinarnich lécivych pfipravcich lze tyto latky ze tretich zemi dovazet pouze v
pripadé, Ze tyto latky byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro lécivé latky podle nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich.

(3) Ustanovenim odstavce 2 nejsou dotfeny povinnosti vyrobce [é¢ivého pfipravku podle § 26 a § 64 odst. 1 pism. ).

(4) Potvrzeni pfislusného organu podle odstavce 2 se nevyZaduje, je-li zemé, ve které byla léCiva latka vyrobena, zapsana na
seznamu tretich zemi vydaného Komisi, u nichZ je Groven ochrany vefejného zdravi povaZovana za rovnocennou drovni této
ochrany v Evropské unii.

(5) Ve vyjimecnych pfipadech, je-li to nezbytné k zajisténi dostupnosti [éCivych pfipravkl, a byl-li vyrobci (&Civé latky, po
provedeni inspekce v misté vyroby, vystaven prislusnym organem clenského statu certifikat spravné vyrobni praxe pro lécivé
latky, mGZe Ustav rozhodnout, Ze vyrobce nemusi mit potvrzeni podle odstavce 2, a to nejdéle na dobu platnosti certifikatu. O
vyuZiti této moznosti Ustav informuje Komisi.

(6) Distribuovat lé€ivé latky uréené k pouziti v humannich léCivych pripravcichlze pouze v souladu se spravnou distribuéni praxi
pro lécivé latky stanovenou pokyny Komise. Distribuovat écivé latky urcené k pouZiti ve veterinarnich lécivych pfipravcich lze
pouze v souladu se spravnou distribu¢ni praxi pro écivé latky stanovenou €l. 95 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich a
provadécimi akty Komise vydanymi na zakladé ¢l. 95 odst. 8 tohoto nafizeni.
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(7) vyrobce Lécivych latek, ktery provadi baleni, pfebalovani, oznacovani, pfeznacovani, kontroly jakosti nebo propousténi, jakoz i
souvisejici kontroly [éCivych latek pochazejicich ze tfetich zemi urlenych pro pfipravu humannich [é¢ivych pfipravkl, musi mit k
dispozici dokumenty podle odstavce 2; tim nejsou dotena ustanoveni odstavcd 4 a 5.

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

§71DZ

(1) Pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin plati ustanoveni § 62 aZ 66 pro vyrobu &Civych pfipravkd obdobné, pficemz za
vyrobu veterinarnich autogennich vakcin se povazuji vSechny cinnosti vedouci ke vzniku veterinarnich autogennich vakcin. Za
vyrobu veterinarnich autogennich vakcin se téZ povazuje jejich distribuce a vyvoz.

(2) Veterinarni autogenni vakciny se vyrabgji na zakladé ékafského pfedpisu vystaveného veterinarnim lékafem v souladu s
podminkami stanovenymi v § 80a obdobné& (dale jen "recept pro veterinarni autogenni vakciny"). Provadéci pravni pfedpis
stanovi naleZitosti pfedpisu pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin (dale jen "pfedpis pro veterinarni autogenni vakciny") a
podminky pro zachazeni s nimi. SarZi veterinarni autogenni vakciny se rozumi mnoZstvi vakciny vyrobené v souladu s pfedpisem
pro veterinarni autogenni vakciny.

(3) Veterinarni autogenni vakciny lze pfedepisovat, vyrabét nebo uvadét do obéhu pouze za (celem FeSeni aktualni nakazové
situace v konkrétnim stadé v dané lokalité a za predpokladu, Ze k feSeni této situace neni k dispozici Zadny Gcinny registrovany
veterinarni imunologicky lécivy pripravek, ktery obsahuje jakykoliv patogen nebo antigen obsaZeny ve veterinarni autogenni
vakciné.

(4) Veterinarni autogenni vakciny smi byt vyrobeny vyhradné z patogent nebo antigend, které byly ziskany od zvifete nebo zvifat
jedné epidemiologické jednotce a které izoloval vyrobce léCivych pfipravka.

(5) Patogeny nebo antigeny ziskané a izolované v souladu s odstavcem 4 lze pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin
pouZivat maximalné po dobu 6 mésicti od jejich odbéru, neprokaze-li pfislusny vyrobce veterinarnich autogennich vakcin pomoci
provéreni, které se opakuje vzdy nejpozdéji do 6 mésici od predchoziho provéfeni, Ze patogeny nebo antigeny lze s ohledem na
aktualni nakazovou situaci v daném stadé nadale pro vyrobu autogennich vakcin vyuZivat.

(6) Pfed zahajenim vyroby kazdé 3arze veterinarni autogenni vakciny jeji vyrobce podava oznameni o zahajeni vyroby
Veterinarnimu Gstavu a krajské veterinarni spravé, v jejimz obvodu pisobnosti bude tato vakcina pouZita. Oznameni musi
obsahovat Gdaje o Zadateli, Gdaje o pfedmé&tu oznameni a odivodnéni. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah (daji tohoto
oznameni.

(7) Dovazet do Ceské republiky veterinarni autogenni vakciny ze tfeti zemé neni dovoleno.

§72

(1) vyrobce veterinarnich autogennich vakcin je povinen zajistit, aby veterinarni autogenni vakciny byly oznaceny na vnitinim a,
je-li pfitomen, i na vnéjSim obalu Gdaji, které zajisti bezpecné pouziti veterinarni autogenni vakciny v pfislusSném chovu. Ke
kazdému baleni veterinarni autogenni vakciny musi byt pfipojena pfibalova informace; to neplati, pokud jsou veskeré Udaje,
které musi byt uvedeny v pfibalové informaci, uvedeny na vnitfnim obalu veterinarni autogenni vakciny. Veterinarni autogenni
vakciny smi byt pouZivany pouze v souladu s (daji uvedenymi na obalu nebo v pfibalové informaci autogenni vakciny. Provadéci
pravni predpis stanovi rozsah Gdaji uvadénych na obalu veterinarnich autogennich vakcin a pozadavky na ¢lenéni a obsah
pribalové informace.
(2) Pfed pouzitim veterinarni autogenni vakciny musi veterinarni lékaf, ktery vystavil recept pro pfisluSnou veterinarni autogenni
vakcinu, provést zkousku snasenlivosti na cilovych zviratech v souladu s pokyny uvedenymi na obalu nebo v pribalové informaci
veterinarni autogenni vakciny.
(3) Nesmi byt pouzivany veterinarni autogenni vakciny

a) o kterych tak rozhodl Veterinarni Gstav nebo s ohledem na veterinarni opatfeni pfijimana podle zvlastniho pravniho

predpisu™ prislusny organ veterinarniho dozoru,

b) se zavadou v jakosti,

c) s proslou dobou pouZzitelnosti, nebo

d) pokud byly uchovavany za jinych podminek, nez které stanovil jejich vyrobce.
(4) Vyrobce veterinarnich autogennich vakcin je povinen hlasit Veterinarnimu dstavu nejpozdéji do 30 dnli od obdrzeni informace
podezieni na zavadu v jakosti nebo podezfeni z vyskytu nezadoucich G€ink( spojenych s pouZitim jim vyrobené veterinarni
autogenni vakciny; to neplati, pokud jiz o podezfeni na zavadu v jakosti nebo o podezfeni z vyskytu nezadouciho Gcinku
informoval prokazatelné veterinarni lékar Veterinarni Gstav.
(5) Veterinarni lékaf je povinen nejpozdéji do 15 dnil hlasit vyrobci, ktery veterinarni autogenni vakcinu vyrobil,

a) podezreni ze zavad v jakosti veterinarni autogenni vakciny, nebo

b) podezieni z vyskytu nezadoucich G¢inki spojenych s pouZitim veterinarni autogenni vakciny.
Zvlastni pravidla pro vyrobu, uvadéni do obéhu, predepisovani a pouzivani medikovanych krmiv.
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Zvlastni pravidla pro vyrobu, uvadéni na trh, pfedepisovani a pouZivani medikovanych krmiv

§73 D2
(1) Medikované krmivo se pfedepisuje na recept pro medikované krmivo v souladu s podminkami stanovenymi v § 80a obdobné
za dodrzeni podminek stanovenych timto zakonem pro pfedepisovani léCivych pfipravkd pfi poskytovani veterinarni péce a
podminek stanovenych v ¢l. 16 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobg, uvadéni na
trh a pouZivani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 a o zruseni smérnice Rady
90/167/EHS (dale jen "nafizeni o medikovanych krmivech").

(2) Pro medikované krmivo lze pfedepsat vyhradné veterinarni léCivy pfipravek registrovany podle § 25, ktery je v souladu s
rozhodnutim o jeho registraci urcen k pouziti v medikovaném krmivu, nebo lécivy pfipravek, pro ktery byla pro takovy Gcel
pouziti udélena vyjimka podle § 46, 47 nebo 48, nebo pro ktery byl pro takovy Gcel pouziti povolen veterinarni specialni leé¢ebny
program podle § 48a.

(3) Antimikrobni léCivy pfipravek smi byt pro medikované krmivo dale pfedepsan pouze v souladu s rozhodnutim o registraci a
podminkami stanovenymi v § 9a obdobné. Pro poufZiti antimikrobniho lécivého pfipravku mimo podminky rozhodnuti o registraci
je povinen provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) pozadat o vyjimku, pfiéemZ postupuje podle § 48 obdobné.

(4) LéCivy pfipravek obsahujici navykovou latkuz0) nesmi byt pfedepsan pro medikované krmivo, s vyjimkou pfipadd, kdy je
takovy Ucel pouziti uveden v rozhodnuti o registraci; takovy léCivy pripravek smi byt predepsan vyhradné v souladu s
rozhodnutim o registraci. Pro pouziti lécivého pripravku obsahujiciho navykovou latku mimo podminky rozhodnuti o registraci je
povinen provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) poZadat o vyjimku, pfiemZ postupuje podle § 48 obdobné.

(5) Medikované krmivo se smi pouZzivat vyhradné v souladu s podminkami stanovenymi v receptu pro medikované krmivo
vystaveném podle odstavce 1 a dalSimi podminkami stanovenymi v ¢l. 17 nafizeni o medikovanych krmivech.

(6) Chovatel, ktery chova zvifata za G¢elem podnikani, je povinen zajistit, aby medikované krmivo, které nabyl a

a) které bylo uvedeno na trh v rozporu s podminkami stanovenymi timto zakonem, zdkonem o krmivech nebo
podminkami stanovenymi v kapitole Il nafizeni o medikovanych krmivech, nebo

b) pro které je splnéna néktera z podminek stanovenych v § 88 odst. 1 obdobné, nebylo u zvifat pouZito a bylo
odstranéno v souladu se zakonem o odpadech.

(7) Chovatel, ktery chova zvifata nepodnikatelskym zplsobem, je povinen zajistit, aby medikované krmivo, které nabyl a které
spliuje podminky uvedené v odstavci 6, nebylo u zvifete pouZito a bylo odstranéno postupem podle § 89 odst. 2. Pro Gcely jeho
odstranéni se takové medikované krmivo povaZuje za nepouzitelné lécivo.

§74

(1) Provozovatelé, ktefi jsou podle jiného pravniho predpisu®® opravnéni uvadét na trh medikovana krmiva chovateliim zvifat
chovanych v zajmovych chovech, jsou

a) lékarny, a to za Gcelem jejich vydeje na zakladé receptu pro medikované krmivo,

b) provozovatelé uvedeni v § 6 odst. 1 pism. d), a to za G€elem jejich vydeje nebo pouZiti prostiednictvim veterinarniho
lékare, ktery proved! Gkony uvedené v § 9 odst. 4, a

c) prodejci vyhrazenych veterinarnich |&€ivych pfipravki za Gcelem jejich prodeje, a to pouze jde-li o prodej
medikovaného krmiva vyrobeného z veterinarnich l&¢ivych pfipravki uvedenych v seznamu Veterinarniho dstavu.

(2) zasilkovy vydej nebo zasilkovy prodej medikovanych krmiv neni povolen.
(3) Do seznamu podle odstavce 1 pism. c) zapiSe Veterinarni dstav veterinarni [éCivy pfipravek, ktery
a) je registrovany podle § 25,

b) v souladu s rozhodnutim o jeho registraci je ur€en k pouziti v medikovaném krmivu, a to pro jeden nebo vice druhl
zvifat chovanych v zajmovych chovech, a

c) na zakladé posouzeni jeho vlastnosti pro bezpecné pouZiti za podminek stanovenych v § 40 obdobné spliuje
podminku, Ze jej lze vydavat bez lékarského predpisu.

Veterinarni (stav seznam zverejni prostfednictvim svého informacniho prostfedku.

(&) Prodejce vyhrazenych veterinarnich l&€ivych pfipravki smi za dodrzeni podminek stanovenych zakonem o krmivech nabyvat a
uvadét dale na trh podle odstavce 1 pouze takové medikované krmivo, které bylo vyrobeno v souladu s podminkami registrace
veterinarniho léCivého pripravku a které bylo za shodnych podminek i pfedepsano.

(5) Pro vydej medikovanych krmiv, jejich pouZiti a jejich prodej podle odstavce 1 se pouziji podminky stanovené timto zakonem
pro veterinarni l&éCivé pfipravky obdobné.

oddil 2
Distribuce léivych pfipravku a jejich zprostfedkovani
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§75DZ

Zakladni ustanoveni o distribuci lé€ivych pFipravki a jejich zprostfedkovani
(1) Distribuovany mohou byt léCivé pFipravky
a) registrované v souladu s timto zakonem,
b) neregistrované podle tohoto zakona, pokud
1. jsou registrovany v souladu s pravem Evropské unie pfislusnym organem jiného clenského statu; tyto léciveé
pripravky se vSak nesméji uvadét do obéhu v Ceskeé republice, s vyjimkou dodani do lékaren, které maji osvédceni
pro zasilkovy vydej do zahranici,
2. jejich distribuce je umoZznéna podle § 49 v ramci léCebnych programt nebo podle § 8 odst. 6,
3. jejich predepsani ¢i pouziti je umoznéno podle § 8 odst. 3 az 5, pfi splnéni podminky stanovené v § 77 odst. 1 pism.
i), nebo
4, jejich pouZiti pfi poskytovani veterinarni péce bylo povoleno podle § 46, 47 nebo 48a, a to pfi dodrZeni omezeni
stanovenych pfislusnymi organy.
(2) Distributor mlZe, popfipadé i prostfednictvim dalSich distributort, dodat léCivé pfipravky, jde-li o léCivé pfipravky podle
odstavce 1 pism. b) bodil 2 aZ 4, provozovatelim opravnénym podle § 82 odst. 2 léCivé pFipravky vydavat. Distributor miZe rovnéz
dodat lécCivé pripravky, jde-li o léCivé pripravky podle odstavce 1 pism. b) bodu 3 provozovatelim opravnénym lécivé prFipravky
pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a jde-li o l&Civé pfipravky podle odstavce 1 pism. b) bodu 4 v souladu s podminkami
stanovenymi v povoleni podle § 46, 47 nebo 48a pro uvadéni l&civych pfipravkl do obéhu. Provadéci pravni predpis stanovi
zpUsob zajisténi spravné distribucni praxe pro soubézny dovoz, [é¢ebné programy a dalsi pfipady distribuce neregistrovanych
léCivych pripravkd a distribuce reklamnich vzorki léCivych pripravkd, jakoZ i zplsob poskytovani léCivych pfipravki za Géelem
humanitarni pomoci.
(3) Lécivé pripravky jsou opravnény distribuovat osoby, kterym tato €innost byla povolena Ustavem nebo Veterinarnim dstavem
(dale jen "povoleni k distribuci"). Provozovatelé opravnéni vydavat |&¢ivé pfipravky je mohou distribuovat, pouze pokud ziskali
povoleni k distribuci.

(4) Drzitel povoleni k distribuci udéleného pFislusnym organem jiného Elenského statu ma v Ceské republice tataz prava a
povinnosti jako distributor podle odstavce 3. Tento drzitel povoleni k distribuci ma povinnost pfedem oznamit Ustavu nebo
Veterinarnimu dstavu zahajeni distribuce v Ceské republice, doloZit povoleni k distribuci vydané jingym Elenskym statem,
poskytnout (daje potfebné pro zajiSténi soucinnosti s nim a dalsi informace o rozsahu distribuce a umisténi distribucnich
skladli. Pokud tento drZitel povoleni k distribuci v Ceské republice zfidi distribu¢ni sklady k distribuci v Ceské republice nebo
sjedna &ast distribuce spo&ivajici ve skladovani v Ceské republice u jiné osoby, ktera neni distributorem, pak se na ného vztahuje
povinnost pfedem ziskat povoleni k distribuci Ustavu nebo Veterinarniho dstavu.

(5) Vyrobce écivych pripravkl je opravnén vykonavat €innosti distributora pfi dodrZzeni podminek tohoto zakona, jde-li o [éCivé
pripravky, které vyrabi nebo dovazi ze tretich zemi. Toto opravnéni plati i pro drzitele povoleni k vyrobé udéleného pfislusSnym
organem jiného clenského statu, pricemz ustanoveni odstavce 4 pro néj plati obdobné.

(6) Soucasti povoleni k distribuci je uvedeni schvalenych skladovacich prostor na izemi Ceské republiky, pro které toto povoleni
plati; soucasti povoleni mize byt rovnéz stanoveni podminek pro vykon distribuce, vetné jejiho rozsahu. Povoleni k distribuci
nezaklada opravnéni zajistovat jakoukoli vyrobni Cinnost v oblasti léCivych pfipravki, pokud nebylo pro pfislusnou €innost
vydano povoleni k vyrobé.

(7) Povoleni k distribuci nezaklada opravnéni zajistovat dovoz |éCivych pfipravki ze tfetich zemi, pokud nebylo pro takovy dovoz
vydano povoleni k vyrobé.

(8) Ustav nebo Veterinarni dstav poskytne Komisi nebo pfislusnému organu clenského statu na jejich Zadost veskeré informace
tykajici se jednotlivych povoleni k distribuci. Pokud Ustav nebo Veterinarni (stav pozastavi platnost povoleni k distribuci nebo
toto povoleni zrusi, neprodlené o tom uvédomi Komisi a pfislusné organy clenskych stata.

(9) Pokud ma Ustav nebo Veterinarni dstav za to, Ze podminky povoleni k distribuci udéleného pfislusnym organem jiného
Clenského statu nebyly nebo jiz nejsou jeho drzitelem plnény, informuje o tom neprodlené Komisi a pfislusny organ clenského
statu.

(10) Pokud je Ustav nebo Veterinarni Gstav informovan Komisi &i pfislusnym organem ¢lenského statu, Ze podminky povoleni k
distribuci vydané prislusnym dstavem nebyly nebo jiZ nejsou distributorem plnény, pfijme nezbytna opatfeni v souladu s timto
zakonem a informuje Komisi a pfisludny organ ¢lenského statu o téchto opatfenich a divodech pro né.

§76 DZ

Povolovani distribuce
(1) Povoleni k distribuci se vyda, splni-li Zadatel tyto poZadavky:
a) ma vhodné a odpovidajici prostory, instalace a zafizent, aby zajistil fadné skladovani a distribuci l&Civych pfipravk,
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b) ma zajistény sluzby osob, které spliiuji podminky stanovené timto zakonem, a sluzby kvalifikované osoby, ktera
odpovida za to, Ze léCivé pripravky, popfipadé i [écivé latky a pomocné latky podle rozsahu povoleni k distribuci jsou
distribuovany v souladu s timto zakonem; odbornym predpokladem u kvalifikované osoby je ukonceni studia v
akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu farmacie podle zvlastniho pravniho predpisu3,
nebo akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu vieobecné lékafstvi®, nebo zubni lékaFstvi®?,
anebo akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni lékafstvi nebo akreditovaném magisterském
studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie, nebo v oblasti chemie anebo biologie,

c) prokaze, ze ma predpoklady plnit povinnosti podle § 77.

(2) Na fizeni o povoleni k distribuci plati ustanoveni § 63 odst. 1aZ 5 a 7 obdobné s tim, Ze na kvalifikovanou osobu se uplatni
pozadavky podle odstavce 1 pism. b). Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah Gidaji zadosti o povoleni distribuce.

(3) Distributor je povinen pfedem poZzadat Ustav nebo Veterinarni dstav o zménu povoleni k distribuci v pfipadé zamyslenych
zmén oproti podminkam, za kterych bylo povoleni vydano. Povoleni k distribuci Ustav nebo Veterinarni distav pozastavi nebo
zrusi, neplni-li distributor podminky uvedené v povoleni k distribuci nebo pokud porusil zavaznym zplisobem povinnosti
stanovené timto zakonem. Ustav nebo Veterinarni Gstav pozastavi povoleni k distribuci v t&ch pfipadech, kdy ziskané informace
nejsou Gplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které jsou odstranitelné povahy. Ustav nebo Veterinarni tstav zrusi povoleni
k distribuci v téch pripadech, kdy ziskané informace jsou Gplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které nejsou odstranitelné
povahy. Povoleni k distribuci Ustav nebo Veterinarni dstav rovnéz zrusi na 7adost toho, komu bylo vydano.

(4) Pokud po dobu nejméné 3 let od nabyti pravni moci povoleni k distribuci distributor nevykonava distribuéni €éinnost, pozbyva
povoleni k distribuci platnosti.

§77DZ

Prava a povinnosti distributora
(1) Distributor je povinen

a) zpfistupnit prostory, instalace a zafizeni vyuZivané pro distribuci zaméstnancim organl opravnénych provadét
kontrolu,

b) odebirat (&civé pripravky pouze
1. od jiného distributora,
2. od vyrobce, a to lécivé pripravky, které tento vyrobce vyrabi nebo dovazi,
3. vracené lékarnou, které tento distributor lékarné dodal, nebo
4, vracené lékafem, kterému tento distributor &Civé pfipravky dodal za G¢elem ockovani podle pismene c) bodu 12,
c) distribuovat léCivé pripravky, nejde-li o vyvoz do tFeti zemé, pouze
1. osobam, které jsou distributory,
2. osobam, které jsou opravnény vydavat lécivé pfipravky, nebo prodejciim vyhrazenych éCivych pripravki, jde-li o
vyhrazené lécivé pripravky,
3. osobam poskytujicim zdravotni sluzby, jde-li o plyny pouZivané pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo infuzni,
hemofiltracni a dialyzacni roztoky,

4, poskytovateltim zdravotnich sluZeb podle § 82 odst. 2 pism. e), jde-li o radiofarmaka,
5. provozovatelim uvedenym v § 6 odst. 1 pism. d), jde-li o l&Civé pFipravky pro lécbu zvifat,

6. Statni veterinarni spravé, slozkam, Gtvarum, popfipadé organizacnim slozkam statu v pﬁsobnpsti Ministerstva
obrany, Ministerstva vnitra, Ministerstva spravedlnosti a Ministerstva financi, Utvariim Policie Ceské republiky a
ozbrojenym silam Ceské republiky, které podle § 9b zajistuji veterinarni pédi, jde-li o lécivé pripravky pro lécbu
zvirat,

7. chovatelim, ktefi jako podnikatelé chovaji zvifata urcena pro produkci potravin, na zakladé receptu vystaveného
veterinarnim lékafem podle & 80a, jde-li o registrované veterinarni lécivé pfipravky, a distribuce probiha z mista,
pro které Veterinarni Gstav vydal povoleni podle § 76,

8. drzitelim rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky léCivych pfipravki; zachazeni s reklamnimi vzorky
podléha zvlastnimu pravnimu pfedpisu®,

9. obchodnim zastupclim povéfenym drZitelem rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky léCivych pfipravki
registrovanych timto drzitelem,

10. vyrobcim opravnénym vyrabét medikovana krmiva nebo meziprodukty podle zakona o krmivech, jde-li o
veterinarni lécivé pripravky registrované k vyrobé medikovanych krmiv a lécivé pripravky, které lze pro
medikované krmivo predepsat podle § 73,

11. krevnim bankam, jde-li o humanni transfuzni pfipravky, zafizenim transfuzni sluzby, jde-li o humanni transfuzni

pfipravky a krevni derivaty, pokud je takova distribuce humannich transfuznich pfipravkli zadana zafizenim
transfuzni sluzby podle § 67 odst. 3,

12. lékaftim, a to pouze humanni imunologické pfipravky za a¢elem ockovani,
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13. [ékaFim, ktefi je pfimo pouziji pfi poskytovani zdravotnich sluZeb, a to pouze [é¢ivé pfipravky pro moderni terapii,

14. obecni policii na zakladé predpisu veterinarniho lékafe, a to pouze lécivé pripravky pro Gcel stanoveny v § 9b
odst. 3, a pokud distribuce probiha z mista, pro které Veterinarni iistav vydal povoleni podle § 76, nebo

15. uZivateli pokusnych zvitat, a to pouze léCivé pripravky, které jsou stanoveny ve schvaleném projektu pokusu123) a
v souladu s dalsimi podminkami stanovenymi v pfislusném projektu pokusu,

d) mit G¢inny systém k zajisténi stazeni léCivého pripravku z obéhu; v ramci tohoto systému je distributor povinen predat
informace o zavadach lécCivych pfipravki nebo jejich nezadoucich Gcincich neprodlené viem svym odbératelim,
vCetné prodejct vyhrazenych [éCivych pripravkd, kterym takovy pfipravek distribuoval, a spolupracovat s vyrobcem
prislusného lécivého pfipravku a s drZitelem rozhodnuti o registraci,

e) uchovavat zaznamy, které musi byt dostupné pfislusnym organiim pro Gcely kontroly po dobu 5 let; provadéci pravni
predpis stanovi zpusob a rozsah uchovavani téchto zaznamd,

f) zajistit pfi dodavkach registrovanych léCivych pfipravkl evidenci téchto dodanych pfipravkli pomoci jejich kodi a tuto
evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu Gplné a spravné (daje o objemu humannich
léCivych pripravkd, které distribuoval do lékaren a dalsim poskytovatellim zdravotnich sluZeb, jinym distributorim,
prodejcim vyhrazenych [éCiv a provozovatelim veterinarni péce, a o objemu reklamnich vzorkul, které dodal
drzitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcim, a Veterinarnimu Gstavu Gplné a spravné (daje o
objemu veterinarnich léCivych pfipravkd, které distribuoval do lékaren, provozovatelim uvedenym v § 6 odst. 1 pism.
d), chovateltim, vyrobcim medikovanych krmiv nebo meziproduktd, jinym distributorim a prodejciim vyhrazenych
veterinarnich &ivych pfipravkd, a to prostfednictvim informacniho systému Veterinarniho Gstavu pro shér dat podle
§ 102a aZ 102e, a na vyzadani Veterinarniho Gstavu dale (daje o objemu veterinarnich lécivych pfipravkd, které
distribuoval dalsim osobam podle pismene c); poskytované Gdaje obsahuji identifikaci distributora, identifikaci
distribuovaného lécCivého pfipravku a identifikaci osoby podle pismene c), které byl l&Civy pripravek distribuovan v
pripadé poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho lékarenskou pédi, distributora a zafizeni transfuzni sluzby
také identifikacni kod pracovisté, a v pfipadé humanniho lécivého pfipravku, ktery ma stanovenou Uhradu z
vefejného zdravotniho pojisténi, také Gdaj o jeho ceng; dale distributor poskytuje elektronicky Ustavu ddaje o
mnozstvi humanniho lécivého pripravku, ktery je oznacen pfiznakem "omezena dostupnost" podle § 33b, které mél k
dispozici ke konci dne predchazejiciho dni oznaceni timto pFiznakem, a dale poskytuji v pravidelnych intervalech
Ustavu elektronicky daje o mnoZstvi tohoto humanniho lécivého pfipravku, ktery maji k dispozici; v pfipadé
podezieni Ustavu na ohroZeni dostupnosti humanniho légivého pFipravku mu distributor na vyzvu poskytne
elektronicky Gdaje o mnozstvi humanniho lé¢ivého pfipravku uvedeného na trh v Ceské republice, ktery ma k
dispozici; strukturu Gdaju, formu, zpisob a ¢asovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni
stanovi v pfipadé humannich |&Civych pfipravki provadéci pravni predpis a v pripadé veterinarnich lécivych
pfipravky se pro hlaseni pouZiji § 102a az 102e,

g) dodrzovat pravidla spravné distribuéni praxe, vCetné poZadavkid na zajisténi sluzeb kvalifikované osoby na
zaméstnance, prostory, technicka zafizeni, dokumentaci a na systém pro staZeni léCivych pripravkl z obéhu a
postupovat podle pokynli Komise a agentury; pfi distribuci postupuje podle upfesfiujicich pokynd Ustavu a
Veterinarniho Gstavu; provadéci pravni predpis stanovi pravidla spravné distribucni praxe pro humanni lécivé
pripravky; pro veterinarni lécivé pripravky se pouziji pravidla spravné distribucni praxe podle ¢l. 99 nafizeni o
veterinarnich &¢ivych pfipravcich a provadécich aktd Komise vydanych na zakladé ¢l. 99 odst. 6 tohoto nafizeni a
dale pravidla spravné distribucni praxe stanovena provadécim pravnim predpisem,

h) zajistit dodavky humannich léCivych pripravki provozovatelim opravnénym vydavat léCivé pfipravky nebo vojenskym
poskytovatelim zdravotnich sluzeb™ pro pacienty, ktefi jsou vojaky v &nné sluzb& v mnoZstvi a Casovych
intervalech odpovidajicich potfebé pacientli v Ceské republice; distributor nesmi pfi objednani humannich [&&ivych
pfipravkl jakkoliv zvyhodnit konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat lécivé pfipravky nebo vojenského
distributora [é¢ivych pfipravk(; dale je v pfipadé humanniho é¢ivého pfipravku objednaného podle § 82 odst. 3
pism. h) nebo 1) povinen zajistit jeho dodani do 2 pracovnich dni ode dne obdrzeni pozadavku, ma-li tento humanni
lécivy pripravek k dispozici, pro poZadavky vojenského poskytovatele zdravotnich sluZeb to plati obdobné,

i) v pfipadé dovozu léCivého pfipravku ze tieti zemé, ktery neni registrovan v zadném z Clenskych statl ani v ramci
Evropské unie, provadéného podle § 8 odst. 3 aZ 5, uskute¢nit dovoz az po vydani souhlasu Ustavu s timto dovozem
na zakladé vyzadani; to vSak neplati, je-li dovoz takového lécivého pfipravku odsouhlasen v ramci léCebného
programu nebo se uskutecni podle § 8 odst. 6; souhlas Ustav nevyda, pokud dostupné informace o bezpeénosti,
Gcinnosti a jakosti léciveho pripravku nedokladaji dostate¢né priznivy pomér prospésnosti k riziku, ktery lécivy
pripravek predstavuje; vyzadani musi obsahovat (daje o Zadateli, léCivém pfipravku jeho vyrobci a pfisluSném
poskytovateli zdravotnich sluzeb; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah téchto Gdajl; v pfipadé dovozu podle
tohoto pismene se ustanoveni § 66 odst. 1 pism. b) a § 75 odst. 7 neuZiji,

j) v pfipadé, Ze lécCivy pfipravek ziska od jiného distributora, ovéfit, zda tento distributor dodrZuje spravnou distribucni
praxi,

k) v pfipadg, Ze |&Civy pfipravek ziska od vyrobce daného lé¢ivého pfipravku, ovéfit, zda ma platné povoleni k vyrobé,

1) v pfipadé, Ze écivy pfipravek ziska zprostfedkovanim, ovéfit, zda zprostiedkovatel spliiuje poZadavky stanovené timto
zakonem,

m) ovéfit, zda obdrzené humanni lécivé pfipravky nejsou padélané, a to kontrolou ochrannych prvk( na vnéjsim obalu
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie nebo pokynu Komise,
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n) vytvofit a udrzovat Gcinny systém zabezpecovani jakosti, ktery stanovi odpovédnosti, postupy a opatfeni pro Fizeni
rizik v souvislosti s jeho Cinnosti,

o) neprodlené informovat Ustav a drZitele rozhodnuti o registraci o humannim [&&ivém pfipravku, ktery obdrZel nebo mu
byl nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jedna o padélany humanni lécivy pfipravek nebo u kterého existuje takové
podezreni,

p) v pfipadg, Ze humanni léCivy pfipravek odebira od osoby ze tfeti zemé& nebo dodava osobé do tieti zemég, ovéfit, zda je
tato osoba opravnéna odebirat nebo dodavat humanni [é¢ivé pfipravky podle pfedpisl dané zemé,

q) v pfipadg, ze je jeho zamérem distribuovat do zahrani¢i humanni léCivy pfipravek, ktery je uveden na seznamu écivych
pfipravkll podle § 77c, oznamit tuto skutecnost pfed uskuteénénim distribuce Ustavu; oznameni je poskytovano
elektronicky a obsahuje identifikaci distributora, identifikaci humanniho lé¢ivého pfipravku, mnoZstvi humanniho
lécivého pripravku v mérnych jednotkach, nazev statu distribuce a datum planované distribuce humanniho lécivého
pfipravku; strukturu Gdaji uvadénych v oznament, zpUsob a formu jejich poskytovani prostfednictvim elektronického
hlaseni stanovi provadéci pravni predpis; distributor smi uskutecnit zamér distribuovat humanni lécivy pfipravek az
po uplynuti 15 pracovnich dnli ode dne, kdy tento zamér oznamil, pokud v této lhGté nebylo vydano opatfeni obecné
povahy podle § 77d ve vztahu k danému lécivému pfipravku; v pfipadé, Zze po oznameni distributora nebylo do dne,
kterym uplyne 15 dnl pracovnich ode dne, kdy distributor oznamil zamér distribuovat humanni l&Civy pfipravek,
vydano opatieni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému léCivému pfipravku, mlZe distributor provést
zamyslenou distribuci v pivodné ohlaseném rozsahu,

r) ovéfit ochranné prvky a provést vyfazeni jedinecného identifikatoru postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich
pred tim, nez humanni léCivy pfipravek doda

1. provozovateli uvedenému v § 6 odst. 1 pism. d),

2. Armadé Ceské republiky k zabezpeleni ozbrojenych sil Ce§ké republiky lécivy a k udrZovani skladovych zasob
lé¢ivych pfipravki pro Gcely zabezpeceni ozbrojenych sil Ceské republiky léCivy pfi jejich vysilani do zahraniéi
podle § 111a, nebo

3. poskytovatellim zdravotnich sluZeb, kterym jsou podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu 12 dodavany imunologické lécivé
pripravky pro Gcely ockovant,

s) v pfipadé humanniho léciveho pripravku oznaceného pfiznakem ,omezena dostupnost®, ktery byl drzitelem rozhodnuti

o registraci urceny pro trh v Ceské republice, takovy humanni léCivy prFipravek nedistribuovat do zahranici,

t) v pfipadé& mimoradnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zavaznych udalosti podle €l. 2 nafizeni o posilené iloze na
Zadost Ustavu a ve LhGté jim stanovené poskytnout informace podle ¢l. 11 odst. 2 nafizeni o posilené Gloze o léCivych
pfipravcich zapsanych na seznam kriticky dulezitych léCivych pfipravki podle ¢l. 6 nafizeni o posilené Gloze.

(2) Distributor je opravnén smluvné sjednat Cast distribuce [éCivych pfipravki u jiné osoby, pfi¢emZ jeho odpovédnost za Skodu v
takovém pfipadé zistava nedotCena. Distributor si ve smlouvé sjedna pravo kontrolovat u této osoby dodrZovani spravné
distribucni praxe.

(3) Kazda dodavka lécivého pfipravku osobam opravnénym vydavat lécivé pFipravky nebo prodavat vyhrazené écCivé pripravky a
v pfipadé veterinarnich lécivych pfipravkl dale osobam podle odstavce 1 pism. ¢) bodu 6, 7, 10, 14 nebo 15 musi byt doprovazena
dokumentaci, ktera umozni sledovani cesty distribuce lécivého pfipravku. Tato dokumentace obsahuje Gdaje o lé¢ivém pfipravku
vCetné Cisla Sarze a kodu, o dodavateli a odbérateli lécivého pfipravku, mistu dodani a ¢asové Gdaje o distribuci, a to v rozsahu
stanoveném provadécim pravnim predpisem. V pfipadé, Ze je léCivy pripravek odebiran provozovatelem lékarny, ktery je
soucasné drzitelem povoleni k distribuci, musi byt v této dokumentaci uvedeno, zda odbératel odebira lécivé pfipravky jako
provozovatel ékarny nebo jako distributor. V pfipadé veterinarnich lécivych pfipravkd musi dokumentace podle véty prvni dale
obsahovat idaje podle § 102b odst. 2.

(4) Distributor je povinen pfed zahajenim distribuce lécivé latky nebo pomocné latky osobam opravnénym léCivé pripravky
pFipravovat, nebo plynl pouZivanych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb osobam opravnénym je pouZivat pfi poskytovani
zdravotnich sluZeb, nebo lidské krve a jejich sloZek nebo plynd pouZivanych pfi poskytovani veterinarni péée osobam podle
odstavce 1 pism. ¢) bodu 5 nebo 6, podat zadost o rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu.
Ustav nebo Veterinarni Gstav rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci povoli po ovéfeni splnéni podminek stanovenych timto
zakonem.

(5) Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci léCivych latek a pomocnych latek je, kromé& povinnosti distributora
uvedenych v odstavcich 1 az 3, dale povinen

a) dodf?\yat osobam opravnénym lécivé pripravky pripravovat pouze takové lécivé latky a pomocné latky, jejichZ jakost je
ovérena
1. kontrolni laboratofi s rozsahem cinnosti pro kontrolu lécivych latek a pomocnych latek,
2. vyrobcem, v rozsahu jehoz Cinnosti je kontrola léCivych latek a pomocnych latek,
3. vyrobcem surovin, ktery je drzitelem platného certifikatu spravné vyrobni praxe pfi vyrobé surovin, nebo

4, v ramci Evropské unie zpusobem, ktery je alespofi rovnocenny pozadavkim na ovéfeni jakosti léCivych a
pomocnych latek podle bodl 1az 3;

osobam uvedenym v bodech 1 aZ 3 Ustav nebo Veterinarni ustav pfidéli evidenéni €islo, kterym jsou tyto osoby povinny
oznacovat jimi vydané certifikaty dokladajici jakost léCivych latek a pomocnych latek; provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zpusob ovéfovani podle bodu 4,
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b) dodavat lécivé latky a pomocné latky osobam opravnénym pfipravovat lécivé pripravky zplsobem stanovenym
provadécim pravnim piredpisem,
) mit Gcinny systém k zajisténi stazZeni léCivé latky nebo pomocné latky z obéhu podle odstavce 1 pism. d) obdobné.

(6) K zajisténi dostupnosti veterinarnich léCivych pfipravkl, a to zejména pii vzniku krizovych situaci, miZze distributor s
povolenim k distribuci veterinarnich [&Civych pfipravki vydanym Veterinarnim dstavem podat Veterinarnimu Gstavu Zadost o
rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci spocivajici v moznosti dodavek veterinarnich léCivych pfipravki jinym chovatellim neZ
uvedenym v odstavci 1 pism. ¢) bodu 7 na zakladé receptu vystaveného veterinarnim lékafem podle § 80a. Veterinarni Gstav
rozSifeni rozsahu povoleni k distribuci miZe povolit po ovéfeni splnéni podminek stanovenych timto zakonem a stanovit
podminky k ochrané zdravi vefejnosti, zvifat a Zivotniho prostredi.

(7) V pfipadé, Ze distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci tohoto lécivého pfipravku, zamysli distribuovat z jiného
Elenského statu do Ceské republiky lé¢ivé pripravky, kterym byla udélena registrace podle pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad lécivymi pfipravky?”, je povinen tento svij imysl oznamit drziteli
rozhodnuti o registraci a agenture.

(8) Jestlize je léCivy pripravek ziskan pfimo ze tfeti zemé, av3ak jde o zboZi propusténé v Ceské republice do celniho reZimu
tranzitu, nepouZije se odstavec 1 pism. b) a m).

§77a

Zprostiedkovani humannich lééivych pFipravku
(1) Pfedmétem zprostfedkovani mohou byt pouze humanni léCivé pfipravky registrované podle tohoto zakona nebo podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pFi registraci a dozoru nad lé&ivymi pfipravky?”.

(2) zprostfedkovavat humanni [&¢ivé pFipravky mliZe pouze osoba, ktera je usazena v Unii a je registrovana Ustavem nebo
prislusnym organem jiného ¢lenského statu.

(3) Ustav provede registraci zprostfedkovatele na zakladé Zadosti podle odstavce 4, spliiuje-li Zadatel tyto pozadavky:

a) je fyzickou osobou s mistem podnikani nebo organizacni slozkou podniku na uzemi Ceskeé republiky nebo pravnickou
osobou se sidlem nebo organizacni slozkou podniku na Gzemi Ceské republiky a

b) ma Zivnostenské opravnéni v oboru ¢innosti zprostfedkovani obchodu a sluzeb.

(4) Zadost o registraci musi kromé obecnych naleZitosti obsahovat adresu mista vykonu zprostfedkovani v Ceské republice a
kontaktni Gdaje zahrnujici jméno a pfijmeni kontaktni osoby, jeji telefonni Cislo a adresu elektronické poSty a identifikator
datové schranky. Zprostfedkovatel je povinen neprodlené oznamit Ustavu kazdou zménu dajd, které nejsou referencnimi adaji v
registru osob.

(5) Ustav registraci provede do 30 dnli od doruceni zadosti. O této skutecnosti vyrozumi bez zbytec¢ného odkladu Zadatele.
Opravnéni k zprostfedkovani humannich lé€ivych pfipravkii vznika Zadateli zapisem do registru zprostfedkovatelil. Nespliiuje-li
Zadatel pozadavky uvedené v odstavci 3 pism. a) a b), Ustav zadost zamitne.

(6) Pokud zprostfedkovatel neplni pozadavky stanovené timto zakonem nebo pokyny Komise, miize Ustav rozhodnout o jeho
vyskrtnuti z registru zprostfedkovateld.

(7) Na zadost zprostfedkovatele provede Ustav jeho vymaz z registru zprostfedkovateld.
(8) Na zprostfedkovatele se vztahuje § 77 odst. 1 pism. d), e), f), g), n) a 0) obdobné.

§77b

Registr zprostiedkovateli

(1) Ustav zfizuje a spravuje vefejné pristupny registr zprostfedkovateld, jehoZ Gcelem je evidence osob opravnénych provadét
zprostiedkovani humannich léCivych pfipravka.

(2) Ustav zvefejni obsah registru zprostfedkovatelli na svych internetovych strankach.
(3) V registru zprostfedkovatell jsou zpracovavany tyto osobni (daje o zprostfedkovatelich, ktefi jsou fyzickymi osobami:
a) jméno, popfipadé jména a pfijmeni,
b) identifikacni €islo osoby,
c) adresa mista podnikani,
d) jméno a pfijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji telefonni islo a adresa elektronické posty.
(&) Registr zprostfedkovateld obsahuje tyto idaje o zprostfedkovatelich, ktefi jsou pravnickymi osobami:
a) nazev,
b) identifikacni ¢islo osoby,
¢) adresu sidla,
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d) jméno a pfijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji telefonni Cislo a adresu elektronické posty.

(5) Udaje uvedené v odstavci 3 nebo 4 budou v registru zprostfedkovatelll zpracovavany po dobu trvani zprostfedkovani
humannich écivych pfipravka.

§77c

(1) Ustav shromazduje od drzitell rozhodnuti o registraci, distributorii a lékaren informace o objemu humannich Lécivych
pfipravki na trhu v Ceské republlce a 0 objemu humannich lecwych pfipravkd vydanych a pouzntych pfi poskytovani zdravotnich
sluZeb; tyto informace zpracovava a vyhodnocu1e PFi zpracovam informaci podle véty prvni Ustav vyhodnoti, zda mnoZstvi
humanniho lécivého pfipravku, ktery neni nahradltelny jingm humannim [é¢ivym prlpravkem odpovidajicich lécebnych
vlastnosti, nebo humannich lecwych prlpravku vzajemné nahraditelnych vzhledem ke svym lécebnym vlastnostem, dostatecné
pokryva aktualni potfeby pacientl v Ceské republice. Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni uvedenych skutenosti dojde k
zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného humanniho léCivého pfipravku nebo humannich éCivych pfipravkd jiz dostatecné
nepokryva aktualni potfeby pacientli v Ceské republice a nedostatkem tohoto humanniho |é¢ivého pfipravku nebo humannich
[&Civych pfipravkd, kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacientd v Ceské republice danym humannim
[éCivym pfipravkem nebo lécivymi pFipravky, bude ohroZena dostupnost a Gcinnost lééby pacientd v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu
zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru do3el.

(2) Pokud po vyhodnoceni informaci poskytnutych Ustavem podle odstavce 1 dojde Ministerstvo zdravotnictvi k zavéru
uvedenému v odstavci 1 vété treti, zafadi takovy humanni lécivy pripravek nebo léCivé pfipravky na seznam humannich écivych
pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) (dale jen "Seznam").
Ministerstvo zdravotnictvi vede Seznam, ktery zverejnuje v aktualnim znéni na svych internetovych strankach. Lécivé pripravky se
na Seznam zarazuji formou opatfeni obecné povahy.

(3) Pri vydavani opatieni obecné povahy podle odstavce 2 se postupuje podle spravniho fadu s tim, Ze
a) navrh opatfeni obecné povahy se doruCuje a opatfeni obecné povahy se oznamuje zplisobem umoZfiujicim dalkovy
pristup,
b) lhita pro uplatnéni pfipominek k navrhu opatfeni obecné povahy ¢ini 5 dnd ode dne jeho zvefejnéni,
c) opatfeni obecné povahy nabyva G¢innosti dnem nasledujicim po dni jeho zvefejnéni.

(4) v pfipadé, Ze Ustav postupem podle odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u lé&ivého pfipravku uvedeného na Seznamu jiz nehrozi
nebezpedi nedostatecného pokryti aktualnich potfeb pacientl v Ceské republice, sdéli tuto informaci véetné podkladi, na
zakladé nichZz k tomuto zavéru dosel, Ministerstvu zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni
informaci mu poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavci 2 a 3 humanni léCivy
pripravek ze Seznamu vyradi.

§77d

Opatieni k zaji$téni dostupnosti humannich léivych pripravku

(1) V pfipadé, Ze Ustav shleda s pfihlédnutim k Gdajlim shromaZdénym zejména od drZiteli rozhodnuti o registraci, distributor(i a
lékaren, Ze dojde uskutecnénim distribuce do zahranici v nasledujicim tfimési¢énim obdobi k nedostatku humanniho lécivého
pripravku, ktery neni nahraditelny jingym humannim lécivym pfipravkem odpovidajicich lécebnych vlastnosti, nebo lécivych
pfipravki, které jsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym lé€ebnym vlastnostem, pro aktualni potfeby pacientli v Ceské
republice a tento nedostatek ohroZuje dostupnost a Géinnost &by pacientl v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, preda Ministerstvu zdravotnictvi podnét k vydani
opatreni podle odstavce 3.

(2) Podnét Ustavu musi obsahovat odiivodnéni zaloZené na vyhodnoceni Gidaji shromazdénych zejména od driteld rozhodnuti o
registraci, distributord a lékaren, Ze
a) je zfejmé, Ze aktualni zasoba pfedmétného Lécivého pfipravku nebo lécivych pFipravk( jiz nepokryva aktualni potfeby
pacienti v Ceské republice, a
b) existuji konkrétni divody, pro které by uskutecnéni distribuce pfedmétného [éCivého pfipravku nebo [&¢ivych
pripravki do zahranici vedlo k dalsimu zhorseni pokryti aktualnich potfeb pacientl v Ceské republice.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi miZe vydat k zajisténi dostupnosti humannich lé¢ivych pfipravki opatfeni obecné povahy, kterym
omezi nebo zakaze distribuci pfedmétného lécivého pfipravku ¢i léCivych pfipravki do zahranici. Pro vydani takového opatfeni
obecné povahy musi byt splnény tyto podminky:

a) jde o humanni léCivy pfipravek, ktery je uveden na Seznamu,

b) distribuci do zahrani¢i by mohlo dojit k tomu, Ze objem pfedmétného léCivého pfipravku, ktery neni nahraditelny
jingm humannim &€ivym pfipravkem odpovidajicich léCebnych vlastnosti, nebo humannich &€ivych pfipravki, které
jsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym |é€ebnym vlastnostem, na trhu v Ceské republice nepokryva
dostate¢né aktualni potfeby pacientd v Ceské republice, a
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c) vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti humannich &€ivych pripravka pro aktualni
potieby pacientl v Ceské republice odlvodfiuje vhodnost a pfimérenost vydani takového opatfeni obecné povahy ve
vztahu k zasadé volného pohybu zboZi na vnitfnim trhu Evropské unie.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi opatfeni obecné povahy, pominou-li divody jeho vydani.

(5) Pfi vydavani opatieni obecné povahy podle odstavce 3 se postupuje podle § 77c odst. 3 s tim, Ze opatfeni obecné povahy
nabyva acinnosti dnem v ném uvedenym.

(6) Pokud Ustav zjisti, Ze jiz nepfFetrvavaji dlivody pro dalsi trvani opatfeni obecné povahy ohledné omezeni distribuce do
zahrani¢i u konkrétniho humanniho lécivého pfipravku nebo humannich éCivych pfipravki, poda o tom Ustav bezodkladné
informaci Ministerstvu zdravotnictvi spolecné s podklady, které jej k tomuto zavéru vedou.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi, pokud se z GFedni €innosti dozvi o riziku nedostatku humannich [&€ivych pfipravki, pozada Ustav o
poskytnuti (dajl v rozsahu podle § 77c.

§77e

Systém rezervnich zasob

(1) Ministerstvo zdravotnictvi za Gcelem vytvareni predikce potfeby humannich &€ivych pfipravkl vyznamnych pro poskytovani
zdravotnich sluZeb v Ceské republice vyhodnocuje informace o indikacich a pouZivani humannich [&&ivych pfipravki, které
mohou mit vliv na jejich dostupnost pro pacienty v Ceské republice, informace o objemu humannich lé¢ivych pFipravki na trhu v
Ceské republice, o planovaném objemu a asovych intervalech dodavek humannich &&ivych pfipravki na trh v Ceské republice a
o objemu humannich [éCivych pfipravkl pfedepsanych, vydanych a pouZitych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Informace
podle véty prvni Ministerstvo zdravotnictvi ziskava od Ustavu, drZitelli rozhodnuti o registraci, distributori a poskytovateld
zdravotnich sluZeb. Pfi vyhodnoceni informaci podle véty prvni Ministerstvo zdravotnictvi pfihlédne k preruseni dodavek
humanniho lécivého pfipravku v poslednich 2 letech a zohledni nahraditelnost humanniho lécivého pfipravku jingm humannim
lecivym pripravkem odpovidajicich lécebnych vlastnosti.

(2) V pfipadé, Ze Ministerstvo zdravotnictvi po vyhodnoceni informaci podle odstavce 1 dospéje k zavéru, Ze planovany objem
dodavek humannich lécivych pFipravk( na trh v Ceské republice neodpovida predikované potfeb& humannich [&&ivych pfipravkd
podle odstavce 1, zaradi opatfenim obecné povahy humanni écivy pfipravek do systému rezervnich zasob. Opatfeni obecné
povahy vyda Ministerstvo zdravotnictvi na dobu nejvy3e 12 mésicl, mizZe v3ak jeho trvani po vyhodnoceni informaci podle véty
prvni prodlouzit, vzdy nejvyse o 12 mésicd.

(3) V pfipadé humanniho léCivého pfipravku zafazeného do systému rezervnich zasob podle odstavce 2 je distributor povinen
bezodkladné vytvofit a udrZovat jeho zasobu v mnoZstvi odpovidajicim primérnému mési¢nimu objemu tohoto jim
distribuovaného lécivého pripravku.

(4) Primérnym mésicnim objemem podle odstavce 3 se rozumi jedna dvanactina souctu Gdaji nahlasenych podle pravniho
pfedpisu o vyrobé a distribuci [&¢iv™®® o mnozstvi humannich |&&ivych pfipravki dodanych provozovatellim opravnénym k vydeji
podle § 82 odst. 2 a 0 mnoZzstvi humannich éCivych pripravki distribuovanych do zahranici za poslednich 12 po sobé jdoucich
kalendafrnich mésicu.

§ 77f

Pfi vydavani opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 lhiita pro uplatnéni pfipominek a namitek ¢ini 5 dni ode dne zvefejnéni
jeho navrhu. Navrh opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 se dorucuje zplsobem umoziiujicim dalkovy pfistup. Opatfeni
obecné povahy podle § 77e odst. 2 nabyva G¢innosti dnem v ném uvedenym a oznamuje se zplUsobem umoZiujicim dalkovy
pristup.

§77g

(1) Ministerstvo zdravotnictvi miZe v pfipadé, kdy objem humanniho lécivého pfipravku zafazeného do systému rezervnich zésob
jiz dostatecné nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské republice, ulozit opatfenim obecné povahy povinnost uvolnit zasoby
tohoto humanniho L&€ivého piipravku podle § 77e odst. 3 za Gcelem distribuce provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82
odst. 2.

(2) Po dobu platnosti opatfeni obecné povahy podle odstavce 1 se neuplatni povinnost vytvaret a udrZovat zasoby humanniho
lécivého pripravku podle § 77e odst. 3.

§77h

Opatieni obecné povahy podle § 77g odst. 1 vydava Ministerstvo zdravotnictvi bez fizeni o navrhu opatfeni obecné povahy.
Opatfeni obecné povahy podle véty prvni nabyva G¢innosti dnem v ném uvedenym a oznamuje se zplsobem umoZiiujicim
dalkovy pfistup. Pominou-li divody pro jeho vydani, Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi postupem podle
vét prvni a druhé obdobné.
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§78 DZ

(1) Latky, které maji anabolické, protiinfekZni, protiparazitarni, protizanétlivé nebo hormonalni pisobeni, nebo navykové latky
nebo uvedené latky kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog, a které mohou
byt pouZity u zvifat, smi prechovavat pouze osoby, které tyto latky vyuZivaji k Cinnostem, pfi kterych jsou opravnény s takovymi
latkami nakladat na zakladé tohoto zakona nebo na zakladé zvlastnich pravnich predpisi®.

(2) Fyzické nebo pravnické osoby, které vyrabi, dovazi, vyvazi, nakupuji, prodavaji, zpracovavaji, prepravuji, upravuji nebo provadi
dalSi obchodni operace s latkami podle odstavce 1, nejde-li o ¢innosti oznamené nebo povolené podle tohoto zakona, bez
ohledu na skutecnost, zda jde o Cinnosti provadéné za Gcelem zisku nebo zdarma, jsou povinny nejpozdéji do dne zahajeni
Cinnosti podat oznameni Veterinarnimu Gstavu.

(3) 0Oznameni musi obsahovat Gdaje o oznamovateli, 0 mistu nebo mistech, kde dochazi k éinnostem podle odstavce 2, o latce
nebo latkach a dale odivodnéni Cinnosti podle odstavce 2. V pfipadé jakékoliv zmény v oznamenych Gdajich zasle oznamovatel
Veterinarnimu dstavu neprodlené Gplné aktualizované oznameni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah Gdaji oznameni.

(4) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny vést a uchovavat nejméné po dobu 3 let zaznamy o veSkeré obchodni ¢innosti s
latkami podle odstavce 1. Tyto zaznamy obsahuji (idaje o dodavateli, odbérateli, o latce, ktera je pfedmétem pfislusné obchodni
¢innosti, Casové daje a Gidaje o pfipadné Gpraveé latky. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah zaznamd.

(5) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny umoznit vykon kontroly zaméstnancim Veterinarniho Gstavu opravnénym provadét
kontrolu a poskytovat jim soucinnost nutnou k provedeni kontroly v rozsahu, ktery Veterinarni Gstav stanovi, véetné zpfistupnéni
prostor, instalaci, zafizeni nebo dokumentace vztahujici se k nakladani s latkami podle odstavce 2.

(6) Dozor nad nakladanim s latkami podle odstavci 1 a 2 metodicky koordinuje Veterinarni Gstav. PFi téchto Cinnostech
spolupracuje Veterinarni dstav s dalSimi organy statni spravy, zejména s Ustavem a organy celni spravy; dotcené organy statni
spravy jsou povinny poskytnout Veterinarnimu dstavu soucinnost v nezbytném rozsahu.

oddil 3
Pfiprava a uprava lécivych pripravki

§79 DZ
(1) LéCiveé pripravky lze pfipravovat pouze
a) na zakladé lékafského predpisu pro jednotlivého pacienta,
b) v souladu s Ceskym lékopisem, nebo
c) na zakladé technologického pfedpisu zpracovaného osobou opravnénou k pfipravé, pokud pro pfipravovany ecivy
pfipravek neni uveden pfisludny €lanek v Ceském l|ékopisu; provadéci pravni predpis stanovi obsah a zpusob
zpracovani technologického predpisu.
(2) Lécivé pripravky se mohou pfipravovat pouze
a) v lékarné,
b) na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb, jde-li o radiofarmaka, nebo

c) na imunologickém nebo mikrobiologickém pracoviti poskytovatele zdravotnich sluZzeb nebo u poskytovatele
zdravotnich sluzeb vykonavajicim &innost podle zvlastniho pravniho predpisu’, jde-li o humanni autogenni vakciny.

Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplsob pfipravy na jednotlivych zdravotnickych pracovistich, vCetné spravné
lekarenske praxe.
(3) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery pfipravuje |&¢ivé pFipravky podle odstavce 2, je povinen zajistit jakost pfipravovanych
léCivych pripravkl a pfi své Cinnosti dodrZovat pravidla spravné lékarenské praxe; dale postupuje podle upfesiujicich pokyni
Ustavu vydanych v jeho informacnim prostredku.
(4) Pravnicka nebo fyzicka osoba provozujici lékarnu (déle jen "provozovatel lékarny") je povinen nejpozdé&ji do 15 dnii oznamit
zahajeni a ukonéeni své &innosti Ustavu. Poskytovatel zdravotnich sluzeb podle odstavce 2 pism. b) a c) je povinen stejnym
zplisobem oznamit zahajeni a ukon&eni své &innosti, pokud jde o pfipravu lécivych pfipravki, Ustavu. V ramci dozoru je Ustav
opravnén zakazat pfipravu léCivych pfipravkl podle technologickych predpist, které nezajistuji jakost, ucinnost a bezpecnost
pfipravovanych léCivych pfipravkd.
(5) Odbornym pfedpokladem pro zachazeni s |éCivy, je-li provadéno v lékarnach, je zplsobilost k vykonu zdravotnického
povolani farmaceuta nebo farmaceutického asistenta podle zvlatnich pravnich predpisi®.

(6) Poskytovatel lékarenskych zdravotnich sluzeb musi mit pro kazdou lékarnu ustanovenu nejméné 1 osobu se specializovanou
zplsobilosti farmaceuta®” (dale jen ,vedouci lékarnik“) odpovédnou za to, Ze zachazeni s lécivy v lékarné odpovida tomuto
zakonu. Vedoucim lékarnikem muZe byt poskytovatel lékarenskych zdravotnich sluzeb, pokud spliiuje kvalifikacni pozadavky
podle véty prvni. V lékarné po dobu jejiho provozu musi byt vzdy pfitomen vedouci lékarnik nebo jim povéreny farmaceut. Stejna
osoba muze byt ustanovena vedoucim lékarnikem jen pro jednu lékarnu.

(7) Poskytovatel zdravotnich sluzeb podle odstavce 2 pism. b) a c), které pFipravuje léCivé pfipravky, musi ustanovit nejméné
jednu osobu odpovédnou za to, Ze Cinnost daného poskytovatele zdravotnich sluzeb odpovida pfi pripravé a zachazeni s léCivy
tomuto zakonu, Ze technologické postupy pfipravy zajituji jakost, G¢innost a bezpe€nost pfipravovanych léCivych pFipravki a ze
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na pfipravé, vydeji a dalsim zachazeni s lé¢ivy se podileji pouze osoby s potfebnou kvalifikaci?®. Odbornym pfedpokladem pro
tuto odpovédnou osobu je zpUsobilost k vykonu zdravotnického povolani farmaceuta®” nebo lékafe3” nebo vysokoskolské
vzdélani v oblasti chemie nebo biologie a specializovana zpUsobilost v oboru ¢innosti a 3 roky odborné praxe v tomto oboru.
(8) Pro pripravu lécivych pfipravki lze pouZit pouze
a) lécivé latky a pomocné latky uvedené v Ceském lékopisu nebo v seznamu stanoveném provadécim pravnim pFedpisem
nebo k jejichZ pouZziti bylo vydano povoleni Ministerstvem zdravotnictvi podle § 11 pism. b) nebo Ustfedni veterinarni
spravou podle § 15 pism. d); zplsob doloZeni jakosti léCivych latek a pomocnych latek stanovi provadéci pravni
predpis,
b) patogeny nebo antigeny odebrané od konkrétnich pacientd, jde-li o pfipravu humannich autogennich vakcin,

c) registrované lécivé pripravky, je-li tento zplsob pouZiti uveden ve schvaleném souhrnu Gdaji o pfipravku nebo je-li
stanoven provadécim pravnim predpisem.,
d) lécivé pripravky urené pro pouZziti pfi poskytovani veterinarni péce, pokud je to v souladu s podminkami stanovenymi
v povoleni podle § 46, 47 nebo 48.
(9) Pripravované lécivé pripravky, popfipadé lécivé latky a pomocné latky uréené k pfipravé léCivych pfipravkl, muze lékarna
odebirat i od jiné lékarny. V rozhodnuti vydaném podle zvlastniho pravniho predpisu’ lékarnég, ktera lécivé pripravky pfipravuje
nebo lécivé latky a pomocné latky kontroluje, vSak musi byt rozsah pfipravy, kontroly a odebirajici lékarna vyslovné uvedeny.
(10) Provadét Gpravu lécivych pfipravkd podle § 5 odst. 4 jsou pfi dodrzeni podminek stanovenych zvlastnimi pravnimi pfedpisy™
a ustanoveni § 23 opravnéni pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouze zdravotnicti pracovnici povéfeni poskytovatelem
zdravotnich sluZeb. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah postupi povaZovanych za Gpravu a vymezeni technickych podminek
Gpravy pro zvlastni skupiny léCivych pfipravki. Provadéci pravni predpis dale stanovi zpusob zachazeni s léCivymi pfipravky
odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jejich uchovavani a dokumentaci.

§79a

Individualné pFipravované lécivé pFipravky s obsahem konopi pro léebné pouZiti

(1) Pro lé¢ebné Gcely je individualné pripravovany léCivy pfipravek s obsahem konopi pro lé€ebné pouziti mozno v souladu se
zakonem o navykovych latkach predepsat, vydat a pouzit v souladu s provadécim pravnim predpisem, ktery stanovi

a) druhy lé¢ebného konopi a indikace, pro které je lze pouZzit,

b) omezeni vydeje a pouZiti individualné pfipravovaného lé¢ivého pfipravku s obsahem konopi pro lé¢ebné pouZiti
mnoZstvim ve stanoveném obdobi (dale jen ,mnoZstevni omezeni®),

c) specializovanou zpUsobilost ékafe, ktery mlze individualné pfipravovany léCivy pfipravek s obsahem lé¢ebného
konopi pro jednotlivé diagnozy predepsat.
(2) Pro GCely pfipravy individualné pfipravovanych [écivych pfipravkli s obsahem konopi pro léCebné pouZiti je provozovatel
lékarny opravnén zpracovavat osobni (daje pacienta a predepisujiciho lékafe v rozsahu nezbytném pro uskutecnéni pfipravy
nebo vydeje v souladu s odstavcem 3.

(3) Pfed zahajenim pfipravy léCivého pfipravku na zakladé elektronického receptu na léCivy pfipravek s obsahem konopi pro
leécebné pouZiti si farmaceut vyZada potrebné Gdaje v registru pro écCivé pFipravky s omezenim podle § 81c a tyto (daje zpracuje
za Ucelem zjisténi, zda je splnéna podminka mnoZstevniho omezeni pro pfipravu. Pfipravu neuskutecni, bylo-li pacientovi
omezené mnozstvi lécivého pfipravku ve stanoveném obdobi jiz vydano, nebo pokud registr pro lécivé pfipravky s omezenim
podle & 81c obsahuje zaznam o tom, Ze je uskutecfiovana pfiprava, kterou bude dosazeno mnoZstevniho omezeni. Jsou-li
podminky pro pfipravu splnény, farmaceut neprodlené poda elektronicky hlaseni do registru podle § 81c; hlaseni obsahuje daje
podle § 81 odst. 4 pism. a) aZ c) a § 81c odst. 4 pism. a); technicky zplisob poskytovani (daji podle § 81 odst. 4 pism.a)azc)a §
81c odst. 4 pism. a) stanovi provadéci pravni predpis.

(4) LékaF predepisujici individualné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro léebné pouziti je povinen pravidelné
poskytovat Ustavu informace o vysledcich lécby jednotlivych pacientd, a to v anonymizované podobé. Podrobnosti, strukturu,
formu, zplsob a €asovy interval poskytovani informaci stanovi provadéci pravni pfedpis.

§79b

(1) Pfed zahajenim pfipravy individualné pfipravovaného é¢ivého pfipravku s obsahem konopi pro lééebné pouziti na zakladé
zadanky s modrym pruhem farmaceut ovéfi, ze mnozstvi konopi pro léebné pouziti v jedné jednotce predepsané lékové formy
neprekracuje mnoZstevni omezeni na jeden den stanovené pravnim predpisem upravujicim podminky pro predepisovani,
pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych [&€ivych pfipravki s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti.

(2) OSetfujici lékar je pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb konkrétnimu pacientovi pfi hospitalizaci povinen zajistit, Ze pouZitim
individualné pfipravovaného lécivého pfipravku s obsahem konopi pro lécebné pouziti nebude pfekroceno mnoZstevni omezeni
na jeden den stanovené pravnim pfedpisem upravujicim podminky pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani
individualné pfipravovanych léCivych pfipravkd s obsahem konopi pro lé€ebné pouziti.
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§ 79c

zrusen

Dil 3
PFedepisovani, vydej léCivych pFipravku a odstrainovani léciv

oddil 1
Pfedepisovani léCivych pFipravku

§ 80 DZ

Pfedepisovani humannich lé€ivych pFipravka pfi poskytovani zdravotnich sluZeb
(1) Humanni L&civé pfipravky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb predepisuji lékafi na lékafsky predpis, a to na
a) recept pro konkrétniho pacienta vytvareny v elektronické podobé (dale jen "elektronicky recept"),
b) recept pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé podle § 81f,
c) recept s modrym pruhem pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé podle § 81f v souladu se zakonem o
navykovych latkach,
d) Zadanku na lécivé pripravky, v€etné transfuznich pripravkd, pro pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluZeb, nebo
e) zadanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé v souladu se zakonem o navykovych latkach pro pouziti pfi
poskytovani zdravotnich sluZeb.
(2) Elektronicky recept je vytvaren, ménén nebo ruden v systému eRecept na zakladé poZadavku predepisujiciho lékafe, ktery
obsahuje (daje potfebné pro vytvoreni, zménu nebo zruseni elektronického receptu. Soucasti pozZadavku na vytvoreni
elektronického receptu je dale vzdy informace o pacientem zvoleném zpisobu pfedani identifikaéniho znaku, kterym je
elektronicky recept oznacen (dale jen "identifikator elektronického receptu”).
(3) V pripadg, Ze pozadavek predepisujiciho lékafe na vytvoreni elektronického receptu obsahuje viechny stanovené Gdaje,
systém eRecept vytvori elektronicky recept a obratem bezplatné sdéli predepisujicimu lékafi identifikator elektronického
receptu, kterym je elektronicky recept oznacen. V pfipadé, Ze pacient poZaduje zaslani identifikatoru elektronického receptu ze
systému eRecept pfimo, systém jej bezplatné sdéli také pacientovi.
(4) Identifikator elektronického receptu se predava pacientovi bezplatné; pfi predani identifikatoru elektronického receptu
nesmi dochazet ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluZzeb poskytujiciho lékarenskou péci® nebo k zasahu do
prava pacienta na volbu poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho lékarenskou péci. Pokud si pacient nezvoli jinak, je mu
identifikator elektronického receptu pfedan prostfednictvim listinného formulafe. Pacient si miZe zvolit moznost bezplatného
zaslani identifikatoru elektronického receptu jinym zplsobem neZ uvedenym ve vété druhé, kterym je
a) datova zprava zaslana na adresu elektronické posty pacienta s vyuzitim sluzby centralniho GloZisté elektronickych
receptd,
b) textova zprava zaslana na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuZitim sluzby centralniho GloZi5té elektronickych
receptd,
c) datova zprava s vyuzitim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept zpFistupnéna Ustavem,
d) datova zprava zaslana, na zakladé dohody s predepisujicim [ékafem, na adresu elektronické posty pacienta s vyuZitim
sluzby informacniho systému predepisujiciho lékare, nebo
e) textova zprava zaslana, na zakladé dohody s predepisujicim lékafem, na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuZitim
sluzby informacniho systému predepisujiciho lékare.
(5) Provadéci pravni predpis stanovi
a) postup a podminky pro komunikaci lékafli a farmaceutt se systémem eRecept,
b) formu identifikatoru elektronického receptu, kterou systém eRecept poskytuje pfedepisujicim [ékafiim a pacientiim,
c) zpUsob zasilani pozadavkl na vytvoreni, zménu a zruSeni elektronického receptu pfedepisujicimi [ékafi,
d) rozsah Gidajl uvadénych na zadance, dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji pouZzivani,
e) rozsah (dajl uvadénych na privodce, jeji vzor a pravidla pro jeji pouZivani po uskute¢néni vydeje,
f) rozsah (daji potfebnych pro vytvofeni, zménu a zruSeni elektronického receptu a jeho nalezZitosti a dobu jeho
platnosti,
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g) rozsah Gdajl uvadénych na receptu vystaveném v listinné podobé a dobu jeho platnosti a
h) pravidla pro pouzivani receptu v listinné podobé.

(6) PFi predepisovani humannich lé€ivych pripravki jsou lékafi povinni postupovat tak, aby nedochazelo k nevhodnému nebo
nehospodarnému nakladani s lécivymi pfipravky s ohledem na povahu onemocnéni a délku zamyslené [écby danym [éCivym
pripravkem.

(7) Pfi predepisovani humannich (&Civych pfipravki jsou lékafi povinni postupovat tak, aby nedochazelo ke zvyhodnéni
konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluZzeb poskytujiciho lékarenskou péci nebo k zasahu do prava pacienta na volbu
poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho lékarenskou péci. Identifikator elektronického receptu bez ohledu na zplsob
jeho predani nesmi byt doprovazen jakymkoliv sdélenim reklamni povahy. Sdélenim reklamni povahy ani prvky, které by
omezovaly Citelnost Gdaju vypliiovanych [ékafem, nesmi byt opatfen ani recept vystaveny v listinné podobé.

(8) Lécivy pripravek s obsahem navykové latky"™ nebo uvedené latky kategorie 1 podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské
unie upravujiciho prekursory drog™” nelze pfedepsat na elektronicky recept nebo na recept vystaveny v listinné podobé tak, aby
na jeho zakladé byl umoznén opakovany vydej predepsaného poctu baleni léCivého pFipravku.

(9) V pfipadé, ze predepisujici lékaF pfedepisuje na elektronicky recept humanni léCivy pfipravek, ktery je oznacen pfiznakem
"omezena dostupnost" podle § 33b, pfeda mu Ustav prostfednictvim systému eRecept aktualni daje o mnoZstvi tohoto
humanniho l&Civého pfipravku nahlasené podle § 82 odst. 3 pism. d), v€etné data a ¢asu posledniho provedeného hlaseni, a dale
informaci o tom, ktefi poskytovatelé zdravotnich sluZzeb poskytujici lékarenskou péci maji tento humanni lécivy pripravek k
dispozici.

(10) Udaje podle odstavce 9 zpfistupni Ustav také pacientovi, kterému byl humanni &&ivy pfipravek pfedepsan na elektronicky
recept, prostfednictvim webové nebo mobilni aplikace pro pacienty podle § 81 odst. 1 pism. f).

§ 80a

Predepisovani lé€ivych pFipravku pfi poskytovani veterinarni péée
(1) Aniz jsou dotcena ustanoveni tykajici se podminek predepisovani veterinarnich autogennich vakcin a medikovanych krmiv,
veterinarni nebo humanni lécivé pripravky predepisuje vyhradné veterinarni lékafr, ktery provedl Gkony uvedené v § 9 odst. 4, na
lékarsky predpis, a to na

a) recept vystaveny v listinné podobé& pro zvife nebo skupinu zvifat u jednoznacné identifikovaného chovatele, kterym je
recept pro
1. vydej lécivého pripravku v lékarné, ktery se pfi vydeji lécCiveho pfipravku v lékarné neprevadi do elektronické

podoby,
2. medikované krmivo,
3. veterinarni autogenni vakcinu,
4, veterinarni léCivy pripravek v ramci schvaleného veterinarniho specialniho lé¢ebného programu,
5. veterinarni transfuzni pfipravek a
6. distribuci veterinarnich l&€ivych pfipravk( podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu 7,

b) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé v souladu se zakonem o navykovych latkach pro zvife nebo
skupinu zvifat u jednoznaéné identifikovaného chovatele; tento recept se pfi vydeji lécivého pfipravku v lékarné
neprevadi do elektronické podoby,

c) zadanku na l&c¢ivé pripravky pro jednoznaéné identifikovaného veterinarniho |ékafe pro pouZiti lé¢ivého pfipravku
nebo jeho vydej pfi poskytovani veterinarni péce, nebo

d) zadanku s modrym pruhem v souladu se zakonem o navykovych latkdch pro jednoznacné identifikovaného
veterinarniho lékare pro pouziti leécivého pripravku nebo jeho vydej pfi poskytovani veterinarni péce.

(2) Recept podle odstavce 1 pism. a) nebo b) obsahuje kromé (idaji stanovenych ¢l. 16 a pfilohou ¢. 5 nafizeni o medikovanych
krmivech nebo Cl. 105 nafizeni o veterinarnich l&€ivych pfipravcich a provadécim aktem Komise vydanym podle tohoto clanku i
Gdaje stanovené provadécim pravnim pfedpisem. Udaje uvedené na receptech podle odstavce 1 pism. a) a b) jsou pfedmétem
sbéru (dajd podle podminek stanovenych v § 102a az 102e.

(3) Veterinarni lékaf smi [&Civy pfipravek predepsat vyhradné pro Gcely poskytovani veterinarni péce, a to pfi dodrzeni podminek
podle 8 9 a 9a obdobné a v pfipadé medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich vakcin dale s ohledem na zvlastni
podminky stanovené timto zakonem.

(&) Veterinarni lékaF zaznamena kazdé pfedepsani lé¢ivého pripravku, a to podle § 9 odst. 10 obdobné.

(5) Chovatelé uvedeni v § 9 odst. 11 vedou zaznamy o kazdém pfedepsaném léCivém pfipravku, a to v souladu s § 9 odst. 11
obdobné.

(6) Ufedni veterinarni lékafi Statni veterinarni spravy a veterinarni lékafi Ministerstva obrany nebo ozbrojenych sil Ceské
republiky, Ministerstva vnitra, popfipadé jim zfizenych organizaénich sloZek statu nebo utvarli Policie Ceské republiky,
Ministerstva spravedlnosti nebo Ministerstva financi, popfipadé jimi zfizenych organizacnich sloZzek statu, jsou opravnéni
predepisovat lécivé pripravky pro Gcely a za podminek uvedenych v § 9b obdobné.
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(7) Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah Gdaji uvadénych na receptu a zadance, dobu jejich platnosti, omezeni s ohledem na
druh a mnozstvi l&Civych pfipravkd pro lécbu zvifat, které na nich lze pfedepsat, a pravidla pro jejich pouzivani.

oddil 2
Systém eRecept

§81Dz

Systém eRecept
(1) Ustav zfizuje systém eRecept jako informacni systém vefejné spravy. Systém eRecept se sklada ze vzajemné propojenych
soucasti,atoz
a) centralniho Glozisté
1. elektronickych recepti (dale jen "centralni GloZisté elektronickych recepti"),
2. zaznamu o ockovani (dale jen "centralni GloZisté zaznamd o ockovani"),
3. limitt doplatka,
b) registru pro lécCivé pfipravky s omezenim,

c) sluzby pro nahlizeni do Gdaji vedenych v systému eRecept v souvislosti s pfedepisovanim a vydejem [éCivych
pfipravkl pro konkrétniho pacienta nebo v souvislosti s ockovanimi provedenymi konkrétnimu pacientovi (dale jen
"lékovy zaznam"),

d) systému spravy souhlast s moznosti nahlizet do lékového zaznamu (dale jen "sprava souhlast"),

e) sluzby zaznamenavajici a uchovavajici informace o vsech ¢innostech provedenych v systému eRecept (dale jen "Zurnal
éinnosti"),

f) sluzby webové a mobilni aplikace pro lékafe, farmaceuty a pacienty,
g) sluzby poskytujici statistické (idaje z anonymizované databaze (dajli vedenych v systému eRecept a

h) centralniho Glozisté elektronickych poukazi podle jiného pravniho predpisu™.

(2) Ustav je spravcem a provozovatelem systému eRecept. Dale Ustav pfistupuje do systému eRecept prostfednictvim
autentiza¢niho informaéniho systému podle jiného pravniho pfedpisu™ za Gcelem plnéni povinnosti stanovenych Ustavu timto
zakonem nebo jinymi pravnimi predpisy. Provozni dokumentaci systému eRecept vytvafi a zverejfiuje Ustav na svych
internetovych strankach.

(3) Systém eRecept bezlplatné zabezpetuje

a) bezprostredni sdéleni identifikatoru elektronického receptu lékafi, pfipadné téz pacientovi na jeho zadost,

b) nepfetrzity pfistup farmaceutovi k elektronickému receptu, na jehoZz zakladé ma byt predepsany humanni léCivy
pripravek vydan v pfislusné lékarné,

c) nepfetrZity pfistup pfedepisujicimu lékafi k Gdajum podle § 81c odst. 2 vztahujicim se k pacientovi, kterému ma byt
predepsan humanni lécivy pfipravek s omezenim,

d) nepfetrzity pfistup vydavajicimu farmaceutovi k Gdajim podle § 81c odst. 2 vztahujicim se k pacientovi, kterému ma
byt pfipraven nebo vydan humanni l&civy pfipravek s omezenim,

e) nepfretrzity pfistup lékafi k elektronickym receptim, jejichZ prostfednictvim pfedepsal humanni léCivy pfipravek, a
dale k Gdajum zobrazujicim se v lékovém zaznamu pacienta za podminek stanovenych podle § 81d,

f) nepfetrzity pfistup farmaceutovi k elektronickym receptim, na jejichz zakladé byl v pfislusné lékarné vydan humanni
léCivy pripravek, ke sluzbé podle § 81fd odst. 1 pism. b), a dale k Gdajim zobrazujicim se v lékovém zaznamu pacienta
za podminek stanovenych podle § 81d,

g) pfistup pacientim ke viem elektronickym receptiim, jejichz prostfednictvim jim byl pfedepsan humanni [&Civy
pfipravek, k Gdajim zobrazujicim se v jejich lékovém zaznamu podle § 81d odst. 3 a 4, a idajim vztahujicim se k nim
obsazenym v systému eRecept,

h) pfistup zdravotni pojistovné k elektronickym receptim, na které byl vydan jejim pojisténciim humanni l&€ivy pripravek
hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, k Gdajim vedenym v centralnim GlozZisti limith doplatkd ve vztahu k jejim
pojisténcim, a k zaznamidm o ockovani provedeném jejim pojisténcim, bylo-li ockovani pojisténcim hrazeno z
vefejného zdravotniho pojisténi,

i) pfistup Ministerstvu zdravotnictvi k elektronickym receptiim, jejichz prostfednictvim byl pfedepsdn humanni l&Civy
pfipravek osobam, za které hradi zdravotni sluzby stat, a k zaznamm o ockovani provedeném osobam, za které hradi
zdravotni sluzby stat, bylo-li oc¢kovani za tyto osoby statem uhrazeno,

j) pFistup Policii Ceské republiky k Gidajim obsazenym v registru pro lécivé pfipravky s omezenim,

k) pfistup Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky k anonymizované databazi Gidajii vedenych v systému eRecept,
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1) sluzbu pro pfedavani Gdaju prostfednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi podle
zakona o zdravotnich sluzbach™ (dale jen "Narodni kontaktni misto"), nezbytnych pro umoznéni vydeje humanniho
lécivého pripravku, ktery byl elektronicky pfedepsan v Ceské republice, v jiném ¢lenském staté,

m) sluzbu pro predavani adajd prostfednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista nezbytnych pro umoznéni vydeje
humanniho écivého pripravku, ktery byl elektronicky predepsan v jiném ¢lenském staté, v Ceskeé republice,

n) pfistup krajskému Gfadu k elektronickym receptlim, jejichZ prostfednictvim byl pfedepsan [écivy pfipravek s obsahem
navykovych latek™?, za Gcelem kontroly provadéné podle jinych pravnich pfedpisi™,

0) pfistup organiim ochrany vefejného zdravi k zaznamum o ockovani za G¢elem vykonu statni spravy v oblasti ochrany a
podpory vefejného zdravi podle zakona o ochrané verejného zdravi,

p) pfistup poskytovateliim zdravotnich sluZeb poskytujicim lékarenskou péci ke sluzbé pro nahlizeni na elektronicky
recept podle § 81fc.

(&) Ustav prostfednictvim systému eRecept zpracovava

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, datum narozeni a adresu mista pobytu lékafe a jeho kontaktni (daje vCetné jeho
telefonu stanovené provadécim pravnim pfedpisem, a v piipadé léCivych pfipravkli s omezenim také specializaci
predepisujiciho lékare, a identifikacni (daje poskytovatele zdravotnich sluZeb, v ramci jehoZ Cinnosti lékaF poskytuje
zdravotni sluzby, a to v rozsahu jeho nazvu, adresy zdravotnického zafizeni a identifikacniho Cisla pracovisté, bylo-li
pridéleno zdravotni pojiStovnou,

b) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, datum narozeni a adresu mista pobytu farmaceuta a jeho kontaktni Gdaje
stanovené provadécim pravnim predpisem a identifikacni Gdaje poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k
vydeji léCivych pfipravkd, v ramci jehoz Cinnosti farmaceut poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu nazvu
poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho lékarenskou péci, adresy a kontaktnich Gdaju lékarny,

c) identifikaéni Gdaje o pacientech, a to v rozsahu idajl uvadénych na lékafském pfedpisu nebo na zaznamu o o¢kovani,

d) idaje o pfedepsanych a vydanych l&givych pfipravcich v€etné nazvu, mnoZstvi a kodu lécivého pFipravku, pokud byl
Ustavem pridélen,

e) Gdaje uvedené v zaznamu o o¢kovani.

(5) Systém eRecept eviduje v Zurnalu Cinnosti kazdy zaslany pozadavek a €innost do ného pfihlaenych subjektl. Zurnal &innosti
zaznamenava v systému eRecept pfistup a ¢innosti vSech subjektl opravnénych vstupovat do systému eRecept.

(6) Ustav uchovava informace vedené v centralnim 0loZisti elektronickych receptd a Zurnalu Cinnosti, véetné Gdaji podle
odstavce 4, po dobu 5 let od uplynuti platnosti elektronického receptu nebo od vytvoreni elektronického zaznamu receptu
vystaveného v listinné podobé podle § 81f. Po uplynuti této doby se ze systému eRecept odstrani vSechny informace souvisejici s
takovym elektronickym receptem nebo elektronickym zaznamem o receptu v listinné podobé. Informace v Zurnalu Cinnosti, které
nejsou vazany na konkrétni elektronicky recept nebo elektronicky zaznam receptu vystaveného v listinné podobé, Ustav
uchovava po dobu 5 let od jejich vytvoreni. Po uplynuti této doby jsou informace ze systému eRecept odstranény.

§ 81a

PFistup k systému eRecept

(1) K systému eRecept a jeho soucastem pFistupuje |ékaF a farmaceut prostfednictvim jemu Ustavem vydanych pfistupovych
Gdaji a resortniho systémového pfistupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb podle zakona o elektronizaci
zdravotnictvi, v ramci jehoZ Cinnosti poskytuje zdravotni sluzby. Pfistupové (daje lékafe a farmaceuta podle véty prvni lze
nahradit prokazanim totoZnosti s vyuZzitim sluzeb Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci"™®. Poskytovatel zdravotnich
sluZeb poskytujici lékarenskou péci pFistupuje k systému eRecept pfi vyuziti sluzby podle § 81fc prostfednictvim resortniho
certifikatu. Dale k systému eRecept pfistupuje prostfednictvim Ustavem vydanych pfistupovych Gdaji povéfeny pracovnik
zdravotni pojistovny, povéfeny pracovnik Ministerstva zdravotnictvi a povéreny pracovnik Policie Ceské republiky. K systému
eRecept pfistupuji i dalsi osoby, stanovi-li tak jiny pravni predpis™®. Postup a podminky pro ziskani pfistupovych Gdaji stanovi
provadéci pravni predpis.
(2) K systému eRecept dale pfistupuje prostfednictvim autentizaéniho informacniho systému podle jiného pravniho pfedpisu™”

a) Ustav,

b) Ministerstvo zdravotnictvi,

c) Ustav zdravotnickych informaci a statistiky za i¢elem vykonu statistické ¢innosti,

d) krajské Gfady za G¢elem vykonu kontrolni Cinnosti, a

e) organy ochrany vefejného zdravi za G€elem vykonu statni spravy v oblasti ochrany a podpory vefejného zdravi.

(3) Pacient pFistupuje k systému eRecept s vyuZitim sluzeb Narodniho bodu pro identifikaci a autentizaci™. Jde-li o osoby ve
vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence, je jim informace o obsahu jejich [ékového zaznamu podle §
81d odst. 3 a 4 zpfistupnéna v listinné podobé prislusnym lékafem Vézenské sluzby.

(4) Kontaktni misto vefejné spravy™ vyda pacientovi na jeho zadost ovéfeny vystup ze systému eRecept obsahujici Udaje
vztahujici se k pacientovi, a to v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem. Vystup podle véty prvni je ovéfenym
vystupem informacniho systému vefejné spravy.
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(5) Lékar a farmaceut komunikuje se systémem eRecept pfimo nebo prostfednictvim komunikaéniho rozhrani tohoto systému a
informacniho systému vyuZivaného lékafem nebo farmaceutem.

(6) Informacni systémy, které vyuziva lékar za GCelem predepisovani a farmaceut za G¢elem vydeje humannich [&Civych pripravki,
musi byt plné kompatibilni se systémem eRecept a odpovidat jeho provozni dokumentaci.

(7) Informace, k nimz v systému eRecept maji pfistup |ékafi a farmaceuti prostfednictvim informacnich systémd, které vyuZivaji,
lze vyuZivat pouze v ramci poskytovani zdravotnich sluZeb. Jiné vyuZiti téchto Gdaji nebo jejich zpfistupnéni tfetim osobam je
zakazano.

(8) Systém eRecept neni veFejné pfistupny.

§81b

wew

Centralni tloZisté elektronickych receptu
(1) Centralni Glozisté elektronickych receptd je v ramci systému eRecept zfizeno k zabezpeceni

a) shromazdovani a ukladani elektronickych receptd,

b) shromazdovani a ukladani zaznamd o vydeji humannich lé¢ivych pfipravki na elektronicky recept, a to vcetné
informace o tom, jaky léCivy pripravek byl skute¢né vydan,

c) shromazdovani a ukladani elektronickych zaznami o receptech vystavenych v listinné podobé podle § 81f, na jejichz
zakladé byl proveden vydej humanniho léCivého pfipravku, a to vcetné informace o tom, jaky lécivy pripravek byl
skutecné vydan,

d) shromazdovani a ukladani informaci tykajicich se zachazeni s elektronickym receptem vCetné stavi, ve kterych se
elektronicky recept nachazi.

(2) Provadéci pravni predpis stanovi rozsah Gdaju vedenych podle odstavce 1 pism. d).
§ 81c

Registr lécivych pFipravki s omezenim
(1) Registr l&¢ivych pfipravkli s omezenim zajistuje omezeni pfedepsani a vydeje humanniho lécivého pfipravku na mnozstvi a
dobu, které jsou stanovené v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo § 39 odst. 5 a omezeni stanoveného
zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi™ nebo provadécim pravnim pfedpisem u individualné pfipravovaného humanniho
léCivého pripravku s obsahem konopi pro lé¢ebné pouZiti (dale jen "léCivé pFipravky s omezenim").
(2) Predepisujici lékaF a vydavajici farmaceut maji v registru pro léCivé pfipravky s omezenim pfistup k osobnim Gdajum pacienta
za (celem ovéreni, zda jsou ve vztahu k tomuto pacientovi, kterému ma byt takovy léCivy pfipravek predepsan, pfipraven nebo
vydan, splnény podminky omezeni stanoveného v rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku nebo v provadécim pravnim
predpisu.
(3) Jsou-li splnény podminky uskuteénéni vydeje léCivého pripravku s omezenim, vydavajici farmaceut léCivy pfipravek vyda a
bezodkladné ucini do registru l&Civych pFipravkl s omezenim zaznam o uskuteénéni vydeje.
(4) Ustav dale prostfednictvim systému eRecept jako spravce Registru légivych pfipravk(i s omezenim

a) zpracovava ldaje o predepsanych a vydanych lécivych pFipravcich s omezenim vCetné nazvu, mnozstvi, prodejni ceny a
kodu humanniho lécivého pripravku, pokud byl Ustavem pridélen,
b) uchovava Gdaje podle § 81 odst. 4 pism. a) aZ c) po uskutecnéni vydeje, a to po dobu, pro kterou je mnoZstevni
omezeni humanniho léCivého pripravku stanoveno
1. v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo § 39 odst. 5 u registrovanych [&¢ivych pFipravkd, nebo
2. v provadécim pravnim piedpisu podle § 79a odst. 1 u individualné pfipravovanych léCivych pfipravkl s obsahem
konopi pro léCebné pouZziti; v pfipadé, Ze k vydeji nedoslo, pocita se lhita od data ovéfeni, zda jsou splnény
podminky pro pfipravu.

§ 81d

Lékovy zaznam
(1) Lékovy zaznam umozZiiuje pacientovi, lékafi, farmaceutovi a klinickému farmaceutovi nahliZzeni na idaje o humannich lécivych
pfipravcich pfedepsanych a vydanych konkrétnimu pacientovi, které jsou obsazené v centralnim Glozisti elektronickych receptd,
a na Gdaje o provedeném ockovani konkrétniho pacienta, které jsou obsaZzené v centralnim GloZisti zaznama o ockovani, véetné
jejich dalSiho zpracovani.
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(2) Chce-li lékaf nebo klinicky farmaceut poprvé nahlédnout do lékového zaznamu pacienta, je lékovy zaznam pacienta
zpfistupnén lékafi a klinickému farmaceutovi aZz po prokazani totoznosti pacienta u poskytovatele zdravotnich sluzeb; tato
podminka nemusi byt splnéna pro lékare a klinické farmaceuty u poskytovatele, u kterého jiz v ramci poskytnuti zdravotni sluzby
byl pacientovi predepsan elektronicky recept a na tento recept bylo pacientovi vydano alespon jedno baleni humanniho écivého
pripravku. TotoZnost pacienta se prokazuje prostfednictvim systému eRecept ovérenim Cisla identifikacniho dokladu pacienta
nebo jeho zakonného zastupce v zakladnim registru obyvatel.

(3) Lékovy zaznam pacienta umozZiiuje nahliZet v centralnim GloZisti elektronickych recepti na

a) informace o pfedepsanych léCivych pfipravcich,

b) informace o vydanych léCivych pfipravcich,

c) identifika¢ni Gdaje lékafe a poskytovatele zdravotnich sluZeb, v ramci jehoZ Einnosti lékaF pacientovi léCivy pfipravek
pfedepsal, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a kontaktni Gdaje lékare, vCetné jeho telefonu, nazvu
poskytovatele zdravotnich sluzeb, adresy zdravotnického zafizeni a identifikacniho Cisla pracovisté, bylo-li pridéleno
zdravotni pojistovnou, a

d) identifikacni Gdaje farmaceuta a poskytovatele zdravotnich sluZzeb poskytujiciho lékarenskou péci, v ramci jehoz
¢innosti farmaceut pacientovi predepsany lécivy pripravek vydal, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni
vydavajiciho farmaceuta, nazvu poskytovatele zdravotnich sluZzeb poskytujiciho lékarenskou péci, adresy a
kontaktnich Gdaju lékarny, ve které byl l&Civy pFipravek vydan.

(4) Lékovy zaznam pacienta rovnéZ umoziiuje nahliZet v centralnim GloZisti zaznamu o ockovani na

a) informace o provedenych ockovanich konkrétniho pacienta, vcetné informaci o aplikovanych humannich
imunologickych lécivych pfipravcich, a

b) identifika¢ni (daje [ékaFe a poskytovatele zdravotnich sluZeb, v ramci jehoZ Cinnosti lékaf provedl o€kovani pacienta,
a to v rozsahu podle odstavce 3 pism. c).

(5) Pacient mdze nahlizet prostfednictvim |ékového zaznamu na (daje podle odstavce 3 a 4 vztahujici se k nému a dale do
Zurnalu Cinnosti zejména na Gdaje o Casu a typu operace a identifikaci plivodce operace souvisejici s (daji vztahujicimi se k jeho
osobé.

(6) Lékar mlzZe za podminek podle § 81e nahliZet na (daje pacienta prostfednictvim jeho lékového zaznamu pouze v souvislosti s
poskytovanim zdravotnich sluZzeb tomuto pacientovi, a to jako

a) lékafr registrujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb,
b) jiny o3etfujici lékaF pfi poskytovani zdravotnich sluZeb, nebo
c) lékaf v ramci zasahu zdravotnické zachranné sluzby.

(7) Klinicky farmaceut muizZe za podminek podle § 81e nahliZet na (idaje pacienta prostfednictvim jeho lékového zaznamu pouze v
ramci své Cinnosti vykonavané u poskytovatele zdravotnich sluzeb v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb timto
poskytovatelem tomuto pacientovi.

(8) Farmaceut mize za podminek podle § 81e nahliZet na (idaje prostfednictvim lékového zaznamu pacienta pouze v souvislosti s
poskytovanim zdravotnich sluZzeb tomuto pacientovi, a to

a) pfi vydeji léCivych pFipravki na zakladé identifikatoru platného elektronického receptu, na ktery dosud nebyly vydany
vSechny predepsané lécivé pripravky, nebo

b) po zadani €isla ob¢anského prikazu nebo cestovniho pasu v ramci osobni konzultace s pacientem, ktery farmaceutovi
predloZi tento doklad totoZnosti.

(9) Systém eRecept umozni nahliZet podle odstavcl 6 aZ 8 prostfednictvim lékového zaznamu na daje pacienta podle odstavce
3 po dobu 5 let od vytvofeni takovych ddajt.

(10) Systém eRecept rovnéz umozni nahliZet podle odstavci 6 az 8 prostiednictvim lékového zaznamu na Gdaje pacienta podle
odstavce 4 po dobu, po kterou jsou tyto Gdaje uchovavany v centralnim Glozisti zaznamu o ockovani.

§ 81e

Sprava souhlasu

(1) LékaF, farmaceut a klinicky farmaceut mize nahlizet prostfednictvim lékového zaznamu pacienta na ddaje podle § 81d odst. 3
a 4, nevyslovi-li pacient nesouhlas s moznosti nahlizet na Gdaje zobrazujici se prostfednictvim jeho lékového zaznamu.

(2) Pacient maze kdykoliv vyslovit nesouhlas s moznosti nahliZet na (daje zobrazujici se prostfednictvim jeho [ékového zaznamu.
Takovy nesouhlas plati pro vsechny [ékare, farmaceuty a klinické farmaceuty.

(3) V pfipadg, Ze pacient vyjadfil nesouhlas podle odstavce 2, mize nasledné kdykoliv odvolat sviij nesouhlas nebo vyslovit
souhlas s nahlizenim na (daje zobrazujici se prostfednictvim jeho lékového zaznamu pro konkrétniho lékare, farmaceuta a
klinického farmaceuta, nebo tento souhlas kdykoliv odvolat.

(4) Sprava souhlasl jako soucast systému eRecept zajistuje

a) evidenci pacientem vyjadrenych i odvolanych nesouhlast a udélenych & odvolanych souhlast k moZnosti nahliZet na
Gdaje podle § 81d odst. 3 nebo 4,
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b) sluzbu ovéfeni opravnéni pfistupu lékafe, farmaceuta a klinického farmaceuta k lékovému zaznamu pacienta.
(5) Podani podle odstavcli 2 a 3 pacient podava Ustavu v elektronické nebo listinné podobé.

(6) Postup pro vyjadfeni ¢i odvolani nesouhlasu a udéleni ¢i odvolani souhlasu pacienta k moZnosti nahliZet na Gdaje podle §
81d odst. 3 nebo 4 a zpusob spravy evidence podle odstavce 4 pism. a) stanovi provadéci pravni predpis.

§ 81f

Situace, kdy je pfipustné vystaveni lékaFského predpisu v listinné podobé
(1) Vvystaveni lékafského pfedpisu v listinné podobé je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, pfi pfedepisovani
humannich éCivych pfipravki v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipadé
a) zadanek™, nebo

b) receptd na humanni lécivé pripravky hrazené podle § 17 odst. 7 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
vystavenych smluvnim lékafem poskytujicim zdravotni sluzby sobé&, manzelovi, svym rodi¢im, prarodi¢im, détem,
vnuk(im a sourozenctim.

(2) V listinné podobé je vzdy pfipustné vystavit Zadanku a recept na veterinarni a humanni [éCivé pripravky, které pfedepisuje
veterinarni lékarF pri poskytovani veterinarni péce.

(3) V listinné podobé je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, vystavit recept na l&Civy pfipravek predepsany v ramci
klinického hodnoceni.

(4) Vystaveni receptu v listinné podobé je vZdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, pfi pfedepisovani humannich lécivych
pripravkli na lékarsky predpis, ktery je v ramci poskytovani zdravotni sluzby vystavovan na Zadost pacienta a je urlen pro
uplatnéniv jiném clenském staté Evropské unie.

(5) Na receptu podle odstavce 4 predepisujici lékaF vZdy uvede informaci o tom, Ze |ékafsky predpis byl vystaven v listinné
podobé z divodu jeho uplatnéniv jiném Clenském staté Evropské unie.

(6) Vystaveni receptu v listinné podobé je vZdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, pfi pfedepisovani léCivych pfripravki v
ramci poskytovani zdravotnich sluzeb pfi

a) ¢innosti v ramci zdravotnické zachranné sluzby poskytované podle zakona o zdravotnické zachranné sluzb&™,
b) poskytovani odborné prvni pomoci, nebo

c) poskytovani zdravotni péce ve vlastnim socialnim prostfedi pacienta™), jestlize zdravotni stav pacienta pfedepsani
lécivého pripravku vyzaduje.

(7) vystaveni receptu v listinné podobé je vidy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak, pfi pfedepisovani humannich lé€ivych
pFipravk( v ramci poskytovani zdravotnich sluZeb v situaci, kdy z prokazatelnych technickych divodli neni moZné vystavit
lékarsky predpis v elektronické podobé a zdravotni stav pacienta predepsani lécivého pripravku vyZaduje.
(8) Technickym dlvodem podle odstavce 7 je zejména vypadek

a) dodavky elektrické energie,

b) sluzeb provozovatele internetového pfipojenti,

c) informaéniho systému predepisujiciho lékafe, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky recept, nebo

d) sluzeb webového rozhrani centralniho Glozisté, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky recept.

(9) Pfedepisujici lékaF v pfipadé vystaveni receptu v listinné podobé& podle odstavcil 2, 3 a 6 aZ 8 na receptu vzdy uvede ddvod,
pro ktery byl takovy recept vystaven v listinné podobé.

(10) vystaveni receptu v listinné podobé neni pfipustné pfi pfedepisovani individualné pfipravovaného lécivého pfipravku s
obsahem konopi pro léebné pouZiti.

§ 81fa

Centralni GloZi$té zaznamu o ockovani
(1) Centralni Glozisté zaznaml o ockovani je v ramci systému eRecept zfizeno ke
a) shromazdovani a ukladani zaznami o o¢kovani,
b) shromaZdovani a ukladani informaci tykajicich se zachazeni se zaznamem o ockovani.

(2) Systém eRecept zabezpeluje beziplatné zasilani informaci z centralniho GloZisté zaznaml o ockovani pacientim
prostfednictvim

a) datové zpravy zaslané na adresu elektronické posty pacienta, nebo
b) textové zpravy zaslané na mobilni telefonni pfistroj pacienta.

(3) Ustav uchovava informace vedené v centralnim 0loZisti zaznamii o ockovani po dobu 1 roku od Gmrti pacienta. Po uplynuti
této doby se z centralniho GloZisté zaznami o ockovani odstrani viechny informace souvisejici s takovym pacientem.
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§ 81fb

Zaznam o ockovani

(1) Zaznam o ockovani je vytvafen, ménén nebo rusen v systému eRecept na zakladé automatizovaného prenosu zaznamu o
ockovani v registru aktualniho zdravotniho stavu fyzickych osob, které onemocnély infekénim onemocnénim, a fyzickych osob
podezielych z nakazy vedeném podle zakona o ochrané vefejného zdravi, ktery obsahuje Gdaje potfebné pro vytvoreni, zménu
nebo zruseni zaznamu o ockovani.

(2) V pripadé, Ze pozadavek podle odstavce 1 na vytvoreni zaznamu o ockovani obsahuje vSechny stanovené (daje, systém
eRecept vytvorfi zaznam o ockovani a obratem Ministerstvu zdravotnictvi potvrdi jeho vytvoreni.

(3) Lékar nebo farmaceut, ktery spliiuje podminky tohoto zakona pro nahliZeni prostfednictvim [ékového zaznamu na Gdaje
pacienta podle § 81d odst. 4, vyda na Zadost pacienta prostfednictvim systému eRecept vypis provedenych ockovani v listinné
nebo elektronické podobé.

(4) Vypis provedenych ockovani podle odstavce 3 mlZe byt pacientovi vystaven v elektronické podobé také pfimo systémem
eRecept prostiednictvim webové aplikace pro pacienty podle § 81 odst. 1 pism. f).

(5) Provadéci pravni predpis stanovi
a) rozsah Gdaju potiebnych pro vytvofeni, zménu a zruseni zaznamu o ockovani,
b) rozsah Gdaji uvadénych ve vypisu provedenych ockovani podle odstavce 4 a jeho formu.

§ 81fc

Sluzba pro nahliZeni na elektronicky recept

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici |ékarenskou péc¢i mize za Gcelem informovani pacienta o dostupnosti
konkrétniho pacientovi pfedepsaného humanniho léCivého pfipravku vyuZivat sluzbu pro nahlizeni na elektronicky recept
poskytovanou Ustavem prostfednictvim systému eRecept.

(2) Sluzba pro nahlizeni na elektronicky recept na zakladé identifikatoru elektronického receptu zpfistupfiuje poskytovateli
zdravotnich sluzeb poskytujicimu lékarenskou péci informace o

a) nazvu humanniho é¢ivého pfipravku predepsaného na elektronickém receptu,
b) poctu baleni humanniho lécivého pripravku pfedepsaného na elektronickém receptu a
c) dobé platnosti elektronického receptu.

§ 81fd

Centralni aloZisté limitu doplatku
(1) Centralni Glozisté limitd doplatkd je v ramci systému eRecept zfizeno k
a) shromazdovani a ukladani Gdaju o vysi uhrazeného doplatku zapocitatelného do limitu podle zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi za predepsané ze zdravotniho pojisténi castecné hrazené humanni lécivé pripravky nebo
potraviny pro zvlastni ékafské cely vydané na tzemi Ceské republiky (dale jen ,zapocitatelny doplatek”) a
b) poskytovani sluzby pro informovani farmaceuta o stavu limitu zapoditatelnych doplatki pojisténce pfi vydeji ¢astecné
hrazeného humanniho lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské Gcely.

(2) Ceska sprava socialniho zabezpeceni poskytuje Ustavu za Gcelem vedeni centralniho GloZité limitl doplatkd zplsobem
umoziiujicim dalkovy pfistup viechny aktualni Gdaje o pozivatelich invalidniho dichodu tfetiho stupné a o pojisténcich, ktefi
byli uznani invalidnimi ve druhém nebo tfetim stupni, ale nejsou poZivateli invalidniho dlchodu, které ma k dispozici, a to
vCetné identifikacnich Gdaji téchto osob nezbytnych k jejich ztotoZnéni v zakladnich registrech. Zménu Gdaju podle véty prvni
nebo (daje o nové evidovaném pozivateli diichodu nebo pojisténci podle véty prvni poskytne Ceska sprava socialniho
zabezpeceni Ustavu bez zbyteéného odkladu po vzniku téchto Gdaji nebo jejich zméné; obdobné poskytne Ceska sprava
socialniho zabezpeceni Ustavu tyto (daje, pokud o né Ustav pozada.

(3) zdravotni pojistovna poskytuje Ustavu za Géelem vedeni centralniho GloZisté limitd doplatki zpiisobem umoZiujicim dalkovy
pfistup vsechny aktualni Gdaje o svych pojisténcich v rozsahu udaju vedenych v Centralnim registru pojisténct podle zakona o
pojistném na vefejné zdravotni pojisténi™?. Udaje podle véty prvnl nebo jejich zmény poskytne zdravotni pojistovna Ustavu bez
zbyteéného odkladu; obdobné poskytne zdravotni pojistovna Ustavu tyto idaje, pokud o né Ustav pozada.

(4) Ustav uchovava informace vedené v centralnim dloZisti limitd doplatki po dobu 5 let od data uplynuti platnosti
elektronického receptu nebo od data vytvoreni elektronického zaznamu receptu vystaveného v listinné podobé podle § 81f, na
zakladé kterého byl ucinén zaznam v centralnim GloZisti limitd doplatkli. Po uplynuti této doby jsou informace z centralniho
Glozisté limith doplatkd trvale odstranény.
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(5) Informacni systémy vyuzivané Ceskou spravou socialniho zabezpeceni a zdravotni pojistovnou k poskytovani Gdaji podle
odstavce 2 nebo 3 musi byt plné kompatibilni se systémem eRecept a odpovidat jeho provozni dokumentaci.

0oddil 3
Vydej lécivych pFipravku a prodej vyhrazenych lécivych pripravki

§ 81g

Vydej lécivych pFipravku
(1) Léciveé pripravky se vydavaji na platny lékafsky pfedpis, pokud neni rozhodnutim o registraci stanoveno jinak.
(2) LécCivé pripravky vazané na lékafsky pfedpis se vydavaji na
a) zakladé elektronického receptu ovéfeného pomoci jeho identifikatoru,
b) recept vystaveny v Ceské republice v listinné podobé podle § 81f,
c) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé podle § 81f v souladu se zakonem o navykovych latkach,
d) recept vystaveny v nékterém z ¢lenskych statli Evropské unie,
e) zadanku podle § 80 odst. 1 pism. d) nebo e), nebo
f) lékafsky pFedpis vystaveny veterinarnim lékafem podle § 80a.

(3) Lécivé pripravky s obsahem navykové latky uvedené v pfiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek™®
nelze vydat na lékarsky predpis vystaveny v jiném clenském staté Evropské unie.

(4) Vydavajici farmaceut mize doplnit nebo opravit idaje uvedené na elektronickém receptu, a to zejména Gdaje v souvislosti se
zaménou léc¢ivého pripravku, ktery je pacientovi vydan, identifikacniho Cisla pojisténce a opravou kodu zdravotni pojistovny.

(5) Pfi vydeji na zakladé elektronického receptu musi vydavajici farmaceut neprodlené provést zaznam v elektronickém GloZisti
elektronickych receptd, Ze predepsany léCivy pripravek byl jiz vydan.

(6) PFi vydeji léCivého pripravku na zakladé receptu vystaveného v listinné podobé podle § 81f farmaceut pfevede Gdaje z tohoto
receptu do elektronické podoby. Elektronicky zaznam podle véty prvni obsahuje identifikacni (daje pacienta uvedené na
receptu, identifikacni daje lékafe a poskytovatele zdravotnich sluZeb, v ramci jehoZ Cinnosti lékaF pacientovi predepsal lécivy
pripravek, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a kontaktni Gdaje lékaFe, nazvu poskytovatele zdravotnich sluzeb,
adresy zdravotnického zafizeni a identifikacniho Cisla pracovisté, bylo-li pfidéleno zdravotni pojistovnou, a Gdaje o vydaném
lecivém pripravku. Pfi vydeji léCivého pripravku na zakladé receptu s modrym pruhem obsahuje elektronicky zaznam podle véty
prvni také (daj o vydeji vysoce navykové latky. Zpusob pfevedeni Gdaju z receptu vystaveného v listinné podobé do elektronické
podoby po vydeji leCivého pFipravku provedeném na jeho zakladé stanovi provadéci pravni predpis.

(7) Provozovatel lékarny je povinen pfi vydeji na zakladé elektronického receptu a pfi prevadéni Gdaji do elektronické podoby
podle odstavce 6 neprodlené provést zaznam v systému eRecept o vysi zapocCitatelného doplatku, véetné informace o tom, zda a
v jaké vysi byl doplatek uhrazen pacientem.

§ 82Dz

Obecné zasady

(1) Pfed vydejem léCivého pripravku, jehoZ vydej je vazan na lékafsky pfedpis, farmaceut ovéfi dobu platnosti tohoto |ékafského
predpisu. Provadéci pravni pfedpis stanovi zplusob ovéfeni lékafského predpisu, vedeni evidence vydeje, poskytovani informaci
o vydavanych écivych pfipravcich a zpusob vydeje. Vydejem na platny |ékafsky predpis je téZ vydej léCivého piipravku podle § 39
odst. 4 prfedepsaného |ékafem bez specializované zpisobilosti.
(2) Lécivé pripravky jsou opravnény vydavat v lékarnach a zafizenich uvedenych v pismenech c) az g) osoby uvedené v pismenech
a) az g). Jde o tyto osoby:
a) farmaceuti v lékarnach,
b) farmaceuticti asistenti® v lékarnach, a to jen |&Civé pfipravky, jejichZ vydej neni vazan na lékafsky pFedpis, s vyjimkou
[é¢ivych pripravkd vydavanych bez lékafského pfedpisu s omezenim; a dale jsou opravnéni vydavat écivé pfipravky
na zadanku, nejde-li o Zadanku s modrym pruhem, pficemz nesmi provést zaménu podle § 83 odst. 2,
c) lékari, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby povéreni k této ¢innosti, a to pouze krevni
derivaty; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zpusob vydeje krevnich derivatd,
d) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby a krevni banky povéfeni k této ¢innosti, a

to pouze humanni transfuzni pfipravky; provadéci pravni predpis stanovi zplsob a rozsah vydeje transfuznich
pfipravkd,
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e) lékari, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb,
ktefi jsou povéreni odpovédnou osobou podle § 79 odst. 7, a to pouze radiofarmaka na tomto pracovisti pfipravena
podle § 79 odst. 2 pism. b), nebo

f) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici na imunologickém ¢i mikrobiologickém pracovisti poskytovatele
zdravotnich sluZeb nebo zafizeni ochrany vefejného zdravi, ktefi jsou povéreni odpovédnou osobou podle § 79 odst.
7, a to pouze humanni autogenni vakciny na tomto pracovisti pfipravené podle § 79 odst. 2 pism. c).

Lécivé pripravky jsou dale opravnéni vydavat provozovatelé uvedeni v § 6 odst. 1 pism. d), a to léCivé pripravky vyhradné pro
lecbu zvifat p,ficemz vydej provadi prostfednictvim veterinarniho lékare, ktery provedl dkony uvedené v § 9 odst. 4. Timto
ustanovenim neni doteno pouZivani lé€ivych pripravki pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce podle § 5 odst. 8.

(3) Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2

a) zajisti, aby nebyla ohroZena jakost léCivych pripravkii a Ze zachazeni s léCivymi pfipravky odpovida podminkam
stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,

b) odebiraji l&Civé pFipravky podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobce, jde-li o jim vyrobené Lécivé pfipravky, od
distributora nebo z lékarny v souladu s odstavcem 4,

c) nesmi, s vyjimkou Upravy a pfipravy léCivych pripravki nebo vydeje pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, narusit
celistvost baleni [éCivého pripravku podléhajiciho registraci podle § 25,

d) jsou povinni zajistit pfi vydeji léCivych pfipravkl uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b) evidenci vydeje pomoci jejich
koédl a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let; dale jsou povinni poskytovat Ustavu ddaje o vydanych léCivych
pripravcich, a to elektronicky; poskytované daje obsahuji identifikaci provozovatele opravnéného k vydeji a v
pfipadé poskytovatele zdravotnich sluZzeb poskytujiciho lékarenskou péci a zafizeni transfuzni sluzby také
identifikacni kod pracovisté, identifikaci predepisujiciho lékare, identifikaci subjektu, kterému byl pfipravek vydan,
identifikaci vydaného lécivého pfipravku a Gdaje o cené éCivého pripravku, ktery ma stanovenou Ghradu z vefejného
zdravotniho pojisténi; dale poskytnou Ustavu elektronicky ddaje o mnoZstvi humanniho lé¢ivého pFipravku
oznaceného pfiznakem "omezena dostupnost" podle § 33b, ktery méli k dispozici ke konci dne pfedchazejiciho dni
oznaceni timto pfiznakem, a dale poskytuji v pravidelnych intervalech Ustavu elektronicky Gdaje o mnoZstvi tohoto
humanniho lé&&ivého pFipravku, ktery maji k dispozici; v pfipadé podezfeni Ustavu na ohroZeni dostupnosti
humanniho lécivého pfipravku na vyzvu Ustavu zvefejnénou zplisobem umoZiujicim dalkovy pfistup na jeho
internetovych strankach mu poskytnou elektronicky Gdaje o mnoZstvi humanniho lécivého pfipravku, ktery maji k
dispozici; strukturu Gdaju, zplsob, formu a ¢asovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni
stanovi provadéci pravni predpis,

e) vedou Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pripravki uvedenych v § 75 odst. 1
pism. a) a b) po jednotlivych poloZkach umoziujici rozlisit lékovou formu, mnoZstvi l&Civé latky obsazené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni léCivého pripravku, vcetné kodu lécivého
pfipravku, pokud byl Ustavem nebo Veterinarnim stavem pfidélen, a uchovavaji tuto evidenci po dobu 5 let,

f) jde-li o provozovatele lékarny, provedou v pfipadé postupu drzitele rozhodnuti o registraci podle § 33 odst. 3 pism. c)
veskera opatfeni potfebna k tomu, aby [ékarna mohla uskutecnit vyménu lécivého pripravku, u néhoz byla zjisténa
zavada v jakosti; provadéci pravni predpis stanovi obsahové naleZitosti a zplsob vedeni evidence souvisejici s
vyménou stazenych éCivych pfipravka,

g) jde-li o provozovatele lékarny, ktery je zaroveii drzitelem povoleni k distribuci, je pfi objednani dodavky lé¢ivého
pripravku povinen oznamit distributorovi, zda lécivy pripravek odebira jako provozovatel lékarny nebo jako
distributor,

h) jde-li o provozovatele lékarny, je povinen v pfipadé humanniho léCivého pripravku, ktery je oznacen pfiznakem
"omezena dostupnost" podle § 33b, objednavat ho tak, aby mnozZstvi takového humanniho lécivého pfipravku v dané
lekarné neprevysilo mnozstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni vydanych za 1 kalendarni tyden v poslednich 12
kalendarnich mésicich, a pouZzit jej vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb; nevydal-li
provozovatel lékarny za poslednich 12 kalendainich mésicii zadné baleni takto ozna¢eného humanniho lé¢ivého
pfipravku, mizZe objednat pouze mnoZstvi uvedené na platném lékafském predpisu predlozeném v dané lékarné,

i) ovéfi ochranné prvky a provedou vyfazeni jedine¢ného identifikatoru u v3ech vydavanych léCivych pripravka
opatfenych ochrannymi prvky postupem podle narizeni o ochrannych prvcich,

j) jde-li o provozovatele uvedeného v § 6 odst. 1 pism. d), je povinen dodrZovat ustanoveni pismen a) az c), e) a f)
obdobnég, a to s vyjimkou poZadavku na vedeni evidence pomoci kodu léCivého pfipravku; tyto osoby jsou povinny
lécivy pripravek vydat vyhradné prostfednictvim veterinarniho ékare, ktery provedl Gkony uvedené v § 9 odst. 4, pro
zvife nebo pro zvifata u jednoznacné identifikovaného chovatele a za dodrZeni podminek uvedenych v § 9 a 9a
obdobnég; veterinarni lékaF zaznamena kazdy vydej [éCivého pripravku, a to podle § 9 odst. 10 obdobné,

k) jsou v pfipadé mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zavaznych udalosti podle €l. 2 nafizeni o posilené
aloze povinni na zadost Ustavu a ve Lhiité jim stanovené poskytnout informace podle €l. 11 odst. 2 nafizeni o posilené
loze o lécivych pfipravcich zapsanych na seznam kriticky dilezitych léCivych pfipravkd podle ¢l 6 nafizeni o
posilené iloze,

1) jde-li o provozovatele lékarny, ktera vydava humanni lé¢ivé pripravky poskytovateldim zdravotnich sluzeb poskytujicim
lGzkovou péci?, je povinen v pfipadé humanniho lécivého pripravku, ktery je oznafen pfiznakem "omezena
dostupnost" podle § 33b odst. 2, objednavat ho pro (cely vydeje poskytovatellim zdravotnich sluZzeb poskytujicim
lizkovou péci tak, aby mnoZstvi takového humanniho é¢ivého pfipravku nebo nahrazujiciho humanniho [é¢ivého
pripravku podle & 33b odst. 3 v dané lékarné neprevysilo mnoZstvi odpovidajici souctu obvyklého poctu baleni
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humanniho léCivého pFipravku oznaceného prfiznakem "omezena dostupnost" podle § 33b odst. 2 a nahrazujiciho
humanniho léCivého pfipravku podle § 33b odst. 3 vydanych poskytovatelim zdravotnich sluZeb poskytujicim
ldzkovou péci za 2 kalendaini tydny v poslednich 12 kalendafnich mésicich; nevydal-li provozovatel lékarny
poskytovateli zdravotnich sluZeb poskytujicimu lizkovou péci za poslednich 12 kalendafnich mésicl zadné baleni
takto oznaceného humanniho lécivého pfipravku, mlZe provozovatel lékarny objednat pouze mnoZstvi potfebné pro
leécbu aktualné hospitalizovaného pacienta.

(4) Pokud lékarna vydava humanni éCivé pripravky poskytovatelim zdravotnich sluzeb poskytujicim lizkovou péci, musi byt
poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici lizkovou péci uveden v rozhodnuti vydaném takové vydavajici lékarné podle zakona
o zdravotnich sluzbach. Nejde-li o humanni l&Civé pfipravky, které se v lékarné pfipravuji, mize je lékarna odebrat od jiné
lékarny pouze vyjimecné, a to v pfipadé€, kdy nema takovy lécCivy pfipravek k dispozici a nemuze jej v potfebném Case ziskat od
distributora, nebo kdyz ma jina lékarna nevyuZité zasoby humanniho écivého pripravku, které nelze vratit distributorovi. Takové
poskytovani a odebirani léCivych pfipravki je mozné jen mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicich lékarenskou péci a
nepovazuje se za distribuci a [ékarna o ném vede evidenci v rozsahu a zplisobem stanovenym provadécim pravnim predpisem.
Lékarna, jejiz provozovatel je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uzit k distribuci humanni lécivé pripravky, které
odebrala jako lékarna.

(5) Humanni |&¢ivé pfipravky pfipravené na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluZeb a humanni autogenni
vakciny pfipravené na imunologickém nebo mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich sluZeb se vydavaji pouze pro
poskytovatele zdravotnich sluzZeb.

(6) Vyhrazené [&c¢ivé pripravky jsou opravnéni prodavat pouze zpUsobili prodejci vyhrazenych léCivych pfipravki podnikajici
podle zvlastniho pravniho pfedpisu’™. Vyhrazené |&¢ivé pripravky mohou odebirat vyhradné od vyrobce, jde-li o jim vyrobené
vyhrazené lécivé pripravky, nebo od distributora a mohou je skladovat pro potfebu prodeje za podminek stanovenych vyrobcem
léCivych pfipravka.

(7) Provozovatelé vydavajici l&¢ivé pripravky podle odstavce 2 jsou povinni poskytovat informace o spravném pouZivani a
uchovavani lé¢ivych pripravki; osoby uvedené v odstavci 6 splni tuto povinnost prodejem léCivého pfipravku obsahujiciho
pribalovou informaci.

(8) Ustav zpfistupni poskytovateli zdravotnich sluZzeb poskytujicimu ékarenskou pédi zpiisobem umozfiujicim dalkovy pfistup
aktualni Gdaje o mnoZstvi humanniho lé¢ivého pripravku oznaceného pfiznakem "omezena dostupnost" podle § 33b poskytnuté
podle § 77 odst. 1 pism. f) vietné data a Casu posledniho provedeného hlaseni, a dale informaci o tom, ktefi distributofi maji
tento humanni lécivy pripravek k dispozici.

§83 Dz

Vydej lécivych pfipravku v lekarné
(1) Provozovatel opravnény vydavat lécivé pfipravky vyda lékafem pfedepsany léCivy pfipravek nebo vyzadany léCivy piipravek,
jehoZ vydej neni vazan na lékaisky predpis; pfi vydeji léCivych pfipravkl v lékarné je povinen postupovat v souladu se
stanovenou klasifikaci lécivého pripravku pro vydej podle § 39. Je-li léCivy pripravek zafazen do kategorie vydeje i bez lékarského
predpisu a pacient takovy vydej poZaduje, provozovatel lékarny nesmi podminovat vydani lécivého pripravku pacientovi
predloZenim lékarského predpisu bez predchoziho vyhodnoceni toho, zda v tomto pripadé jsou tato omezeni dodrZena.
(2) vyznadi-li predepisujici lékaf na lékaiském predpisu, Ze trva na vydani predepsaného humanniho lécivého pfipravku, mize
provozovatel opravnény vydavat lécivé pfipravky podle § 82 odst. 2 vydat pouze tento léCivy pfipravek. Je-li lécivy pripravek
predepsan mezinarodnim nechranénym nazvem lécivé latky, informuje provozovatel pacienta o odpovidajicich lécivych
pfipravcich s prfedepsanou cestou podani a lékovou formou, které ma k dispozici. V ostatnich pfipadech informuje pacienta o
moznych alternativach k predepsanému é¢ivému pfipravku a s jeho souhlasem je opravnén zaménit predepsany lécivy pripravek
za takovy lécCivy pripravek, ktery je shodny z hlediska jeho Gcinnosti a bezpecnosti a obsahuje léCivou latku se stejnym
mezinarodnim nechranénym nazvem, se stejnou cestou podani a stejnou lékovou formou. Provadéci pravni predpis stanovi
podminky vydeje a zpusob zaznamenani provedené zamény é¢ivého pfipravku.
(3) Nema-li farmaceut léCivy pfipravek predepsany lékafem k dispozici a je-li nezbytné jeho okamZité vydani, pfiemz nelze
postupovat podle odstavce 2, vyda nahradni léCivy pripravek odpovidajicich lé¢ebnych vlastnosti, ktery ma k dispozici. Provadéci
pravni predpis stanovi podminky pro vydej nahradniho lécivého pripravku, rozsah nahrazeni predepsaného lécivého pripravku a
zpUsob zaznamenani provedené nahrady.
(4) V pfipadé pochybnosti o vérohodnosti lékafského predpisu nesmi byt léCivy pripravek vydan, a nelze-li tyto pochybnosti
odstranit ani po ovéfeni u predepisujiciho |ékafe, musi byt takovy pfipad bez zbyte¢ného odkladu oznamen Policii Ceské
republiky. LéCivy pfipravek, jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis, mlzZe byt vydan i jiné osobé, nez které je léCivy pripravek
predepsan. Pokud vSak ma farmaceut pochybnost, Ze osoba, které [éCivy pfipravek vydava, neni schopna zarudit spravné
pouZivani léCivého pfipravku nebo jej mize zneuZit, &Civy pfipravek nevyda. LéCivy pripravek, jehoZ vydej neni vazan na lékafsky
predpis, nevyda farmaceut nebo farmaceuticky asistent také v pfipadé podezfeni ze zneuZiti tohoto lécivého pfipravku.
(5) Pro Gcely vydavani léCivych pfipravkl na lékafsky pfedpis s omezenim podle § 39 odst. 4 nebo léCivych pfipravkl bez
lékarského predpisu s omezenim podle § 39 odst. 5 je provozovatel opravnény k vydeji opravnén zpracovavat osobni Gdaje
pacienta v rozsahu nezbytném pro uskutecnéni vydeje v souladu s rozhodnutim o registraci daného lécivého pripravku.
Vydavajici farmaceut si s ohledem na charakter omezeni vyzada potfebné Gdaje v registru pro lécivé pripravky s omezenim podle
§ 81c a tyto (daje zpracuje za Ucelem zjisténi, zda jsou splnény podminky vydeje. Farmaceut vydej neprovede, bylo-li pacientovi
omezené mnozstvi lécivého pfipravku ve stanoveném obdobi jiz vydano, nebo pokud nebyly splnény jiné podminky vydeje. V
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pfipadé uskutecnéni vydeje vyzadujiciho ovéfeni podminek vydeje v registru pro léCivé pfipravky s omezenim podle § 81c
neprodlené poda vydavajici farmaceut elektronicky hlaSeni do tohoto registru; hlaseni obsahuje Gdaje podle § 81 odst. 4 pism. a)
az d); technicky zpusob poskytovani uvedenych Gdajl stanovi provadéci pravni predpis.
(6) Provozovatel lékarny je dale povinen
a) pfi vydeji informovat pacienta o skutecné vysi Ghrady z vefejného zdravotniho pojisténi za vydavana baleni souhrnné
na kazdé poloZce lékafského predpisu,
b) postupovat pfi vydeji léCivych pfipravki a vedeni evidence vydejl v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe
stanovenymi provadécim pravnim predpisem.
(7) Provadéci pravni predpis stanovi zpusob vedeni evidence o vydeji, obsahové naleZitosti dokumentace vydeje a postup pfi
vydeji.
(8) PFi vydeji individualné pfipravovanych léCivych pFipravki s obsahem konopi pro léCebné pouZiti je provozovatel opravnény k
vydeji opravnén zpracovavat osobni (idaje pacienta a predepisujiciho poskytovatele zdravotnich sluZeb za Géelem potvrzeni, Ze
dany individualné pfipravovany lécCivy pripravek byl vydan.

§ 83a

Vydej lé€ivych pripravku na elektronicky recept s vyuZitim sluZzeb Narodniho kontaktniho mista pro
elektronickeé zdravotnictvi

(1) Humanni léCivy pripravek, ktery byl pfedepsan na elektronicky recept a jehoZ vydej ma byt realizovan v jiném ¢lenském staté,
je vydavan s vyuzitim sluzby Narodniho kontaktniho mista.

(2) Narodni kontaktni misto zpracovava a predava systému eRecept pozadavek z jiného ¢lenského statu tykajici se informaci
potfebnych pro vydej humanniho éCivého pripravku predepsaného na elektronicky recept vystaveny v Ceské republice, jehoz
vydej ma probéhnout v jiném clenském staté.

(3) Pozadavek podle odstavce 2 musi obsahovat identifikaci osoby opravnéné k vydeji humanniho lécivého pfipravku v jiném
Clenském staté, identifikator elektronického receptu vystaveného v Ceské republice a cislo identifikacniho dokladu pacienta,
kterému ma byt humanni léCivy pfipravek v jiném clenském staté na tento elektronicky recept vydan. Pozadavek, ktery
neobsahuje naleZitosti podle véty prvni, Narodni kontaktni misto zamitne.

(4) Systém eRecept ovéfi shodu identity pacienta, kterému byl poZzadovany elektronicky recept vystaven, s identitou ziskanou ze
zakladniho registru obyvatel na zakladé ovéreni identifikacniho dokladu pacienta. V pfipadé Gspésného ovéreni systém eRecept
potvrdi poZadavek a odesle prostfednictvim sluzby Narodniho kontaktniho mista (Odaje obsaZené na poZadovaném
elektronickém receptu. Systém eRecept poZzadavek zamitne v pfipadé, ze

a) nedojde k Gspé&snému ovéreni shody podle véty prvni,

b) poZadovany humanni léCivy pfipravek pfedepsany na elektronicky recept byl jiz vydan nebo uplynula doba platnosti
elektronického receptu, nebo

c) podle jinych pravnich prepisii neni mozné pozadovany humanni l&ivy pripravek pfedepsany na elektronicky recept
vydat v jiném clenském staté.

§83b

Vydej humanniho lécivého pripravku predepsaného na elektronicky recept v jiném ¢lenském staté
(1) Humanni l&€ivy pfipravek, ktery byl pfedepsan na elektronicky recept v jiném Clenském staté a jehoZz vydej ma byt realizovan
v Ceskeé republice, je vydavan v lékarné prostfednictvim sluZeb systému eRecept s vyuZitim sluzby Narodniho kontaktniho mista.
(2) Pfi vydeji humanniho lé¢ivého pfipravku pfedepsaného na elektronicky recept vystaveny v jiném ¢lenském staté musi
vydavajici farmaceut prostrednictvim sluZzeb systému eRecept zadat informaci o tom, ve kterém clenském staté k vystaveni
elektronického receptu doslo, a vyplnit identifikacni Gdaje vyZzadované clenskym statem, ve kterém byl elektronicky recept
vystaven.
(3) Udaje zadané do systému eRecept podle odstavce 2 jsou prostfednictvim Narodniho kontaktniho mista pfedany ¢lenskému
statu, ve kterém byl elektronicky recept vystaven.
(4) V pfipadé GspéSného ovéfeni zadanych Gdajli Elenskym statem jsou vydavajicimu farmaceutovi prostfednictvim systému
eRecept predany Gdaje zaslané clenskym statem nezbytné k uskutecnéni vydeje na elektronicky recept.
(5) Po uskutecnéni vydeje na zakladé elektronického receptu vydavajici farmaceut provede v systému eRecept zaznam o vydeji

humanniho lé¢ivého pfipravku predepsaného na elektronickém receptu. Zaznam o vydeji ze systému eRecept je nasledné
prostfednictvim sluZzeb Narodniho kontaktniho mista pfedan do ¢lenského statu, ve kterém byl elektronicky recept vystaven.
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§ 84 DZ

Obecné zasady zasilkového vydeje

(1) Zasilkovym vydejem [&€ivych pfipravki (dale jen "zasilkovy vydej") se rozumi vydej l&€ivych pfipravkl na zakladé objednavek
zasilkovym zplUsobem. Nabizeni léCivych pripravki za Gcelem jejich zasilkového vydeje a pfijimani objednavek osob (dale jen

(2) zasilkovy vydej, a to i do zahranidi, mize zajistovat pouze provozovatel lékarny® (dale jen "lékarna zajitujici zasilkovy vydej").
(3) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej humannich [&&ivych pfipravkil je povinna oznamit Ustavu zahajeni, pferudeni a ukoneni
zasilkového vydeje nejpozdéji do 15 dnil ode dne, kdy tato skutecnost nastala. Soucasti oznameni o zahajeni zasilkového vydeje
je uvedeni adres internetovych stranek, pokud lékarnou budou nabizeny humanni lécivé pripravky k vydeji vefejnosti na dalku s
vyuzitim elektronickych prostfedkd; v takovém pfipadé je lékarna povinna oznamit Ustavu i zménu téchto adres, a to nejpozdéji
do 15 dni ode dne, kdy k takové zméné doslo. Lékarna zajistujici zasilkovy vydej veterinarnich lécivych pfipravkd je povinna
oznamovat Veterinarnimu Gstavu Gdaje podle véty prvni obdobné. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah ddaji a zplsob
oznameni.

(&) Ustav zvefejiuje na internetu

a) informace o pravnich predpisech Ceské republiky, které upravuji nabizeni humannich lécivych pfipravkl k vydeji
vefejnosti na dalku prostfednictvim zasilkového vydeje s vyuZitim elektronickych prostfedki, vCetné informace o
skutecnosti, ze mezi Clenskymi staty mohou existovat rozdily v klasifikaci humannich léCivych pfipravki a v
podminkach pro jejich vydej,

b) informace o Gcelu loga uvedeného v § 85 odst. 3 pism. b),

c) seznam osob, které nabizeji humanni l&¢ivé pfipravky k prodeji vefejnosti na dalku prostfednictvim zasilkového vydeje
s vyuzitim elektronickych prostfedkd a podaly oznameni v souladu s odstavcem 3, a adresy jejich internetovych
stranek,

d) obecné informace o rizicich spojenych s humannimi lé¢ivymi pfipravky dodavanymi vefejnosti nelegalné
prostfednictvim zasilkového vydeje s vyuZitim elektronickych prostfedki a

e) hypertextovy odkaz na internetové stranky zfizené agenturou.

(5) Veterinarni Gstav zvefejiiuje na internetu kromé Gdaju podle ¢l. 104 odst. 8 a 11 nafizeni o veterinarnich [&Civych pfipravcich
informace podle odstavce 4 pism. d) obdobné.

§85DZ

Povinnosti lékarny zajistujici zasilkovy vydej
(1) Pfedmétem zasilkového vydeje mohou byt pouze léCivé pripravky registrované podle § 25 odst. 1, jejichz vydej podle
rozhodnuti o registraci neni omezen podle § 39 odst. 5 nebo neni vazan na lékarsky predpis. Provadéci pravni predpis stanovi
zpUsob zajisténi zasilkového vydeje.
(2) Lékarna zajistujici zasilkovy vydej je povinna zajistit

a) zvefejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce [&Civych pfipravkd, jejich cené a nakladech spojenych se zasilkovym
vydejem; pouhé zvefejnéni nabidky se nepovazuje za reklamu podle zvlastniho pravniho predpisu®?,

b) baleni a dopravu zasilek obsahujicich léCivé pfipravky k dodani objednateli zplsobem, ktery zajisti zachovani jakosti
léCivych pripravkd; lékarna zajistujici zasilkovy vydej odpovida za jakost léCivych pfipravkd, a to i v pfipadg, Ze si
zajisti smluvné piepravu [&¢ivych pfipravki u jiné osoby,

c) aby zasilky byly odeslany objednateli nejdéle ve Lhité 48 hodin od pfijeti objednavky tak, aby bylo zajiténo jejich
dodani objednateli nejdéle ve (hGté 3 dnil od pfijeti objednavky, nebo aby bylo objednateli nejdéle ve Lhiité 3 dnii od
pfijeti objednavky ozndmeno, Ze v této Lh(ité nelze zasilku dodat,

d) informacni sluzbu poskytovanou farmaceutem nebo farmaceutickym asistentem po vymezenou provozni dobu; tato
informacni sluzba slouZi rovnéz k zajisténi shromazdovani a predavani informaci o podezieni na nezadouci Gcinky a
zavady v jakosti léCivych pfipravkd, které ji byly oznameny,

e) moznost vraceni reklamovanych léCivych pfipravki zplisobem, ktery nezpisobi objednateli naklady; takové lécivé
pripravky se stavaji nepouZzitelnymi l&Civy a je nutno zajistit jejich odstranéni podle § 88 a 89.

(3) Kromé informaci stanovenych ve zvlastnim pravnim predpise® musi internetové stranky lékarny zajistujici zasilkovy vydej
humannich [écivych pfipravki obsahovat zejména

a) kontaktni Gdaje Ustavu a hypertextovy odkaz na internetové stranky Ustavu a

b) na kazdé strance internetovych stranek, ktera souvisi s nabidkou vydeje léCivych pfipravkd vefejnosti na dalku,
zfetelné zobrazené logo obsahujici naleZitosti stanovené pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie, umoznujici
identifikovat clensky stat, ve kterém je osoba nabizejici lécivé pripravky usazena; toto logo musi obsahovat
hypertextovy odkaz na zapis osoby v seznamu uvedeném v § 84 odst. 4 pism. c).

(&) Internetoveé stranky lékarny zajistujici zasilkovy vydej veterinarnich léCivych pfipravki musi obsahovat alespon
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a) kontaktni Gdaje Veterinarniho Gstavu a hypertextovy odkaz na internetové stranky Veterinarniho dstavu,
b) hypertextovy odkaz na internetové stranky uvedené v § 84 odst. 5 a
c) logo v souladu s podminkami stanovenymi v ¢l. 104 odst. 5 pism. c) nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich.

§ 86 DZ

Zasilkovy vydej do zahranici
(1) Lécivé pFipravky uriené k dodani do zahrani¢i mohou byt oznaleny v Gfednim jazyce statu, do kterého jsou dodavany v
souladu s podminkami platnymi v pfislusném staté. Provadéci pravni predpis stanovi zplsob zachazeni s [éCivymi pfipravky
takto cizojazy¢né oznacCenymi, véetné podrobnosti o jejich odebirani a skladovani. Dale provadéci pravni predpis stanovi zplsob
pro pfeznacovani léCivych pfipravkl. Pfeznacovani muizZe zajistovat pouze vyrobce (éCivych pfipravkd.
(2) Na zasilkovy vydej do zahranici se vztahuji ustanoveni § 84 a 85 s vyjimkou Lhit k odeslani a dodani podle § 85 odst. 2 pism.

c).
§ 87Dz

Zasilkovy vydej do Ceské republiky
(1) Osoby pobyvajici na tzemi Ceské republiky si mohou pro svou osobni potfebu a pouZiti objednat nebo jinak opatfit ze

zahrani¢i humanni humanni lécivé pfipravky pouze prostfednictvim zasilkového vydeje uskutecnéného z jiného clenského statu.
Predmétem zasilkového vydeje mohou byt pouze humanni lécivé pripravky

a) registrované podle § 25 odst. 1,
b) registrované v ¢lenském staté, ze kterého je zasilkovy vydej uskuteciiovan,

c) jejichZ vydej podle rozhodnuti o registraci neni v Ceské republice omezen podle § 39 odst. 5 nebo neni vazan na
lékarsky predpis nebo na lékarsky predpis s omezenim a

d) dodavané v souladu s podminkami registrace vydané v Ceské republice nebo s podminkami registrace podle pfimo
pouzitelného pfedpisu Evropské unie?”; na vyzadani jednotlivého pacienta je v mnoZstvi odpovidajicim jeho osobni
potfebé mozné dodani humanniho lécivého pfipravku s oznacenim na obalu a pfibalovou informaci v jiném nez
Ceském jazyce.

(2) Pro baleni humannich [&€ivych pFipravki uvedenych v odstavci 1 plati ustanoveni § 85 odst. 2 pism. b).

(3) Chovatelé zvifat, od kterych nejsou ziskavany potraviny uréené pro vyzivu clovéka uréené k uvedeni do obé&hu, si mohou
vyhradné pro potreby pouziti u jimi chovaného zvifete objednat nebo jinak opatfit ze zahranici veterinarni lécivé pfipravky za
podminek stanovenych v odstavcich 1 a 2 obdobné.

oddil 4

Odstranovani leciv

§ 88Dz

(1) LéCiva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou pouZitelnosti, uchovavana nebo pfipravena za jinych neZ pfredepsanych
podminek, zjevné po3kozena nebo nespotfebovana (dale jen "nepouZitelna léciva") musi byt odstranéna véetné jejich oball tak,
aby nedoslo k ohroZeni Zivota a zdravi lidi nebo zvirat anebo Zivotniho prostredi.

(2) Pfi nakladani s nepouzitelnymi léCivy se postupuje stejné jako pfi nakladani s nebezpeénymi odpady, v€etné vedeni jejich
evidence podle zvlastniho pravniho predpisu®®. NepouZitelné humanni transfuzni pfipravky a pfipravky pro moderni terapii se
likviduji jako odpad, na jehoZ sbér a odstrafiovani se vztahuji zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce™.

(3) Odstrariovani nepouzitelnych léciv provadéji pravnické nebo fyzické osoby na zakladé souhlasu udéleného organem kraje v
pfenesené plsobnosti®® anebo, jde-li o radiofarmaka, Statnim Gfadem pro jadernou bezpeénost. O udéleni souhlasu informuje
0rad, ktery souhlas udélil, Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o humanni lécivo, nebo Ministerstvo zemédélstvi, jde-li o veterinarni
lécCivo, pficemz sdélena informace obsahuje i nazev technického zafizeni slouziciho k odstrariovani nepouzitelnych éciv, jehoz je
prislusna pravnicka nebo fyzicka osoba provozovatelem.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 jsou povinny vést a uchovavat evidenci odstranénych nepouzitelnych léciv v souladu se
zvlastnimi pravnimi pfedpisy’™.

(5) Ustanoveni odstavcl 1 aZ 4 plati obdobné i pro nakladani s takovymi vyrobky, které nebyly uvedeny na trh jako l&civé
pfipravky, ale bylo o nich podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) rozhodnuto, Ze jsou léCivymi pfipravky.
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§ 89 Dz

(1) Provozovatelé a chovatelé, ktefi chovaji zvifata za Gcelem podnikani, jsou povinni odevzdat nepouzitelna léciva osobam
uvedenym v § 88 odst. 3.

(2) Nepouzitelna léciva odevzdana fyzickymi osobami [ékarné je lékarna povinna prevzit. Osoby uvedené v § 88 odst. 3 pfebiraji
nepouzitelna léciva od lékaren bezlplatné s tim, Ze naklady vzniklé s odevzdanim nepouZzitelnych lécCiv a s jejich odstranénim
hradi osobam uvedenym v § 88 odst. 3 stat prostfednictvim krajského Gradu. Pokud krajsky Gfad lékarné oznami, které z osob
uvedenych v § 88 odst. 3 jsou krajskym Gradem urceny k beziplatnému prebirani nepouzitelnych léciv, je lékarna povinna
nepouZzitelna léciva predavat témto osobam, jinak si naklady vzniklé s odevzdanim nepouzitelnych léciv a s jejich odstranénim
nese sama.

(3) zajistuje-li stazeni léCivého pFipravku z trhu drZitel rozhodnuti o registraci, neplati pro provozovatele a chovatele, ktefi
chovaji zvifata za Gc¢elem podnikani, odstavec 1. Provozovatelé a chovatelé, ktefi chovaji zvifata za (celem podnikani, postupuji
pfi odevzdavani nepouzitelnych léCivych pfipravki podle pokynd drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je povinen jim uhradit
prokazané naklady vzniklé pfi takovém odevzdavani, pripadné naklady vzniklé v souvislosti s pofizenim a uskladnénim
odevzdavaného léCivého pripravku, nebyl-li takovy vydan. Zdravotni pojistovny a pacienti maji vici drziteli rozhodnuti o
registraci humanniho lécivého pfipravku narok na Ghradu nakladu, které vynalozili na baleni léCivych pfipravkd, které bylo bez
nahrady stazeno z ob&hu. Chovatelé, ktefi chovaji zvifata nepodnikatelskym zptsobem a podileji se na stazeni lécivého pfipravku
z trhu, které zajistuje drzitel rozhodnuti o registraci, maji vici drZiteli rozhodnuti o registraci veterinarniho éCivého pfipravku
narok na Ghradu nakladi podle véty treti.

(4) Osoba provadéjici ovéreni ochrannych prvkil nebo vyfazeni jedineéného identifikatoru podle nafizeni o ochrannych prvcich
muZe vratit &Civy pfipravek dodavateli, ktery mu jej dodal, pokud ani po uplynuti 14 kalendafnich dnt od prvniho nelspésného
ovéfeni ochrannych prvki nebo vyfazeni jedinecného identifikatoru neni mozné tento Gkon Uspé&3né provést. K lécivému
pfipravku, ktery je dodavateli vracen, se pfipoji dokumentace prokazujici divod vraceni lé¢ivého pfipravku, a to pro nemoznost
ovéfeni ochrannych prvki nebo vyfazeni jedinecného identifikatoru. Dodavatel takového lé¢ivého pfipravku je povinen jej
prevzit zpét.

HLAVAY
FARMAKOVIGILANCE

Zajistovani farmakovigilance humannich lé€ivych pfipravki
§90 Dz

Farmakovigilanéni systém Ceskeé republiky

(1) Ustav za Gcelem plnéni svych Gkoll v oblasti farmakovigilance humannich l&civych pfipravki a spoluprace v této oblasti v
ramci Evropské unie provozuje farmakovigilanéni systém Ceské republiky, prostfednictvim kterého

a) shromazduje informace o rizicich humannich |éCivych pfipravki pro zdravi pacientl nebo vefejné zdravi, véetné
informaci o nezadoucich G¢incich spojenych s pouzitim humannich lé¢ivych pfipravki v souladu nebo v rozporu s
registraci a nezadoucich Gcincich souvisejicich se zachazenim s humannimi lécivymi pfipravky na pracovisti,

b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvaZuje moznosti sniZeni rizika souvisejiciho s uZivanim humannich
léCivych pFipravki a jeho prevenci,

c) pfijima opatfeni spocivajici ve zméné, pozastaveni nebo zruSeni registrace, zakazu vydeje nebo pouZivani humannich
lé¢ivych pripravki nebo jejich stazeni z trhu.

(2) Ustav &ini podpirna farmakovigilanéni opatfeni tim, Ze

a) motivuje ékafe, farmaceuty, ostatni zdravotnické pracovniky a pacienty k tomu, aby hlasili Ustavu podezfeni na
nezadouci Gcinky,

b) umoZiiuje hlasit tato podezieni riznymi zplUsoby, nejen prostfednictvim internetu,

c) zvefejiiuje informace o farmakovigilancnich pochybnostech, které se tykaji pouZivani humannich &civych pfipravkd, v
informaénim prostfedku Ustavu umoZiiujicim dalkovy pfistup a podle potfeby dalsimi zpdsoby informovani
verejnosti.

(3) Ustav rozhodnutim z moci ifedni zakaZe vydej nebo pouZivani humanniho &¢ivého pFipravku nebo nafidi stazeni humanniho
lécivého pripravku, jestlize

a) humanni l&Civy pfipravek je skodlivy,

b) humanni [&¢ivy pfipravek nema léCebnou Gcinnost,

c) rizika pfevazuji nad prospésnosti,

d) kvalitativni a kvantitativni sloZeni léCivého pfipravku neodpovida sloZeni podle registrace,
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e) nebyly vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci provedeny kontroly humanniho lécivého pfipravku nebo jeho
sloZek a kontroly ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu, nebo

f) drzitel rozhodnuti o registraci porusil povinnost vyplyvajici z povoleni k vyrobé lécivych pfipravkd.
(4) Ustav miZze omezit zakaz vydeje nebo pouZivani humanniho lé&ivého pfipravku nebo jeho staZeni jen na urcité sarze.

(5) Odvolani proti rozhodnuti o zakazu vydeje nebo pouZivani humanniho lé€ivého pfipravku nebo rozhodnuti o nafizeni stazeni
humanniho lécivého pripravku nema odkladny Gcinek.

(6) V rozhodnuti o zakazu vydeje nebo pouZivani humanniho l&civého pfipravku nebo staZeni humanniho lécivého pFipravku
podle odstavce 3 Ustav miZe ve vyjimecnych pfipadech a po nezbytnou dobu povolit vydej nebo pouZiti takového humanniho
lécivého pripravku pro pacienty, ktefi jsou jiZ timto [é¢ivym pripravkem léceni.

(7) Ustav provadi pravidelny audit farmakovigilancniho systému Ceské republiky a sdéluje jeho vysledky Komisi kaZdé 2 roky
pocinaje 21. zafi 2013. Ustav se v oblasti farmakovigilance fidi pokyny Komise a agentury®?.

§91DZ

Farmakovigilancni systém drzZitele rozhodnuti o registraci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi za Gcelem plnéni svych Ukoll v oblasti farmakovigilance provozovat farmakovigilancni
systém odpovidajici farmakovigilan¢nimu systému Ceské republiky, prostfednictvim kterého

a) shromazduje informace o rizicich humannich léCivych pfipravkd, u kterych je drzitelem rozhodnuti o registraci,
b) vwhodnocuje informace podle pismene a) a zvaZuje mozZnosti sniZeni rizika a jeho prevenci,
c) v pfipadé potfeby Cini vhodna opatfeni.
(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
a) vést a na zadost Ustavu do 7 dnli zpFistupnit kopii zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,

b) neprodlené informovat Ustav o zméné zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému, pokud se nachazi na
Gzemi Ceské republiky,

c) pro kazdy humanni l&Civy pfipravek provozovat a aktualizovat systém fizeni rizik, ktery musi byt pfiméreny zjisténym a
moznym rizikim takového léCivého pfipravku a potfebé ziskavani poregistracnich Gdaji o bezpecnosti,

d) sledovat dopad opatfeni pro snizeni rizik, ktera obsahuje plan Fizeni rizik nebo ktera jsou stanovena jako podminky
registrace a zvlastni povinnosti podle § 31a, § 32 odst. 3 a § 32a,

e) sledovat farmakovigilan¢ni Gdaje s cilem uréit, zda se neobjevila nova rizika, nezménila dfive zjisténa rizika nebo
nedoslo ke zméné v poméru rizika a prospésnosti humannich lécivych pfipravka,

f) uchovavat dokumentaci vztahujici se k farmakovigilanci nejméné po dobu 10 let od pofizeni této dokumentace;
provadéci pravni predpis stanovi obsahové naleZitosti, zplisob vedeni a dobu uchovavani dokumentace vztahujici se
k farmakovigilanci.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provadét pravidelny audit svého farmakovigilancniho systému. Pokud vysledky
auditu nasvédcuji tomu, Ze je tfeba provést napravna opatfeni, drzitel rozhodnuti o registraci tyto vysledky spolu s planem
napravnych opatfeni zaznamena do zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému a napravna opatfeni provede. Po
provedeni napravnych opatfeni je opravnén tento zaznam odstranit.

(4) Drzitelé rozhodnuti o registraci se v oblasti farmakovigilance Fidi pokyny Komise, agentury® a Ustavu.
§91a

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale a nepretrzité k dispozici kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci.

(2) Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci odpovida za vytvofeni a spravu farmakovigilanéniho systému a musi mit
bydlisté a plnit své akoly v oblasti farmakovigilance na Gzemi Evropské unie. DrZitel rozhodnuti o registraci sdéli jméno, pfijmeni
a kontaktni Gdaje kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci Ustavu a agentufre.

(3) Ustav miZe pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o jmenovani kontaktni osoby pro otazky farmakovigilance v Ceské
republice, ktera bude podfizena kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci.

(&) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené informovat Ustav v pFfipadé zmény kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci nebo zmény jejich kontaktnich Gdajl; obdobné& informuje o zménach tykajicich se kontaktni osoby.

§ 92 DZ

(1) Existuji-li pochybnosti v souvislosti s riziky, ktera maji vliv na pomér rizika a prospésnosti registrovaného humanniho l&civého
pfipravku, mize Ustav v fizeni z moci Gfedni o zméné registrace drZiteli rozhodnuti o registraci uloZit povinnost provozovat
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systém fizeni rizik podle § 91 odst. 2 pism. c) v pfipadé, Ze takovy systém dosud neprovozuje, nebo jej upravit, pokud jej jiz
provozuje a uloZit povinnost predlozit podrobny popis systému fizeni rizik. Takova zména registrace predstavuje podminky
registrace podle § 31a pism. a).

(2) Oznameni o zahajeni fizeni musi kromé obecnych naleZitosti obsahovat cile a harmonogram pro provedeni ukladané
povinnosti a musi byt Fadné odivodnéno. Ustav v oznameni o zahajeni fizeni stanovi drZiteli rozhodnuti o registraci lhiitu k
vyjadfeni v délce nejméné 30 dnli. Shleda-li Ustav, 7e postup podle odstavce 1 neni v daném pfipadé nezbytny, Fizeni o zméné
registrace zastavi.

(3) Neshleda-li Ustav divody pro zastaveni Fizeni, vyda rozhodnuti, kterym zméni registraci dotéeného humanniho lécivého
pfipravku. Drzitel rozhodnuti o registraci zavede systém fizeni rizik nebo ho odpovidajicim zptsobem upravi.

§ 93 DZ

VeFejna oznameni o farmakovigilan¢nich pochybnostech

(1) Pokud Ustav zamysli ucinit vefejné oznameni, informuje pfislusné organy ostatnich &lenskych statd, agenturu a Komisi do 24
hodin pfedtim, neZ ma byt vefejné oznameni ucinéno. To neplati, pokud Ustav dojde k zavéru, Ze pro ochranu vefejného zdravi je
nutné ucinit naléhavé verejné oznameni.

(2) Oznamen tykajici se bezpe€nosti humannich éCivych pripravki obsahujicich [&¢ivé latky, které jsou obsaZeny v humannich
lécivych pfipravcich registrovanych ve vice ¢lenskych statech, koordinuje agentura ve spolupraci s Ustavem a pfislusnymi organy
ostatnich Elenskych statd. V pfipadé, Ze je pfijato opatfeni v podobé takového oznameni o bezpecnosti, Ustav jej zvefejfiuje po
odstranéni osobnich (dajl a diavérnych informaci obchodni povahy, pokud nejsou nezbytné pro ochranu vefejného zdravi podle
harmonogramu uréeného agenturou.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci miize ucinit vefejné oznameni o farmakovigilancnich pochybnostech vztahujicich se k pouziti
jeho humanniho lécivého pfipravku. O tomto zaméru musi pred tim nebo nejpozdéji s timto oznamenim informovat Ustav,
agenturu a Komisi. Dale je povinen zajistit, aby informace urcené verejnosti nebyly zavadéjici a byly prezentovany objektivné.

Zaznamenavani a hlaseni podezieni na neZzadouci acinky

§ 93a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaznamenavat a na jediném misté v Evropské unii zpfistupnit veskera hlaseni
podezieni na nezadouci G€inky jeho registrovanych humannich lé¢ivych pfipravku, ktera se vyskytnou jak v Evropské unii, tak i ve
tfetich zemich, o nichZ se bez ohledu na jejich formu a zpusob pfedani dozvi

a) od pacientd,

b) od zdravotnickych pracovnikd,

c) z lékarskeé literatury, kterou je povinen sledovat,

d) v ramci poregistracnich studii, vyjma hlaseni, ktera se vyskytnou v ramci klinického hodnoceni.
(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaslat elektronicky do databaze a do sité pro zpracovani (daji uvedenych v pfimo
pouzitelném predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad humannimi l&civymi pFipravky®® (dale jen
,databaze Eudravigilance) informace o veskerych podezienich na nezadouci Gcinky, a to v pfipadé

a) podezfeni na zavazné nezadouci Gcinky, které se vyskytnou jak v Evropské unii, tak i ve tfetich zemich, do 15 dni ode

dne, kdy se o takovém podezreni dozvédél,

b) podezieni na nezavazné nezadouci Gcinky, které se vyskytnou v Evropské unii, do 90 dnl ode dne, kdy se o takovém
podezieni dozveédél.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci nemusi hlasit do databaze Eudravigilance podezfeni na neZadouci G¢inky zaznamenané v
lékarské literature v pripadé, ze doteny humanni lécivy prfipravek obsahuje léCivou latku uvedenou v seznamu éCivych latek
sledovanych agenturou podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad
humannimi lécivymi pfipravky® a lékaFska literatura, ze které toto podezfeni vyplyva, je uvedena v seznamu literatury sledované
agenturou podle tohoto pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen pfijmout dostatecna opatfeni za GCelem ziskavat pfesné a ovéfitelné Gdaje pro
pozadované vyhodnoceni hlaseni podezieni na nezadouci Gcinek, shromazdovat dalsi relevantni informace v navaznosti na tato
hlaseni a zasilat aktualizace do databaze Eudravigilance. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen spolupracovat s agenturou a
Ustavem pfi identifikaci duplicitnich hlaseni podezfeni na nezadouci Gcinek.

(5) Do doby zprovoznéni databaze Eudravigilance je drzitel rozhodnuti o registraci povinen hlasit podezfeni na nezadouci Gcinky

a) Ustavu v pfipadé podezieni na zavazné nezadouci acinky, které bylo zaznamenano v Ceské republice, do 15 dnli ode
dne, kdy se o udalosti dozvédél,

b) agentufe v pfipadé podezfeni na zavazné nezadouci Gcinky, které bylo zaznamenano v treti zemi, do 15 dnl ode dne,
kdy se o udalosti dozvédél; je-li doteny humanni l&Civy pfipravek registrovan v Ceské republice, poskytne toto
hlaseni rovnéz Ustavu na jeho vyzadani.
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(6) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen na vyzadani poskytnout Ustavu soucinnost podanim naslednych informaci
vztahujicich se k zaslanému hlaseni podle odstavcii 2 a 5.

(7) Do doby zprovoznéni databaze Eudravigilance je Ustav povinen podezfeni na zavainé nezadouci Gcinky podle odstavce 5
pism. a) zaslat agentufe do 15 dn(i od jejich oznameni.

§ 93b

(1) LékaF, farmaceut nebo jiny zdravotnicky pracovnik, ktery zaznamenal podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci
Gcinek nebo jiné skutecnosti souvisejici s pouzitim humanniho éCivého pfipravku, které jsou zavazné pro zdravi pacientd, je
povinen
a) toto neprodlené oznamit Ustavu, a to i tehdy, jestlize humanni lé¢ivy pFipravek nebyl pouZit v souladu se souhrnem
Gdaju o pfipravku nebo byl zneuzit, a
b) poskytnout sou€innost pfi ovéfovani skutecnosti souvisejicich s podezfenim na nezadouci Gcinek a na vyzadani
zpfistupnit Ustavu pfislusnou dokumentaci, véetné dokumentace obsahujici osobni Gdaje.
(2) v pfipadé, Ze podezieni na nezadouci G&inek humanniho lé¢ivého pripravku ohlasil pacient, je povinen poskytnout Ustavu
soucinnost podanim naslednych informaci vztahujicich se k zaslanému hlaseni.

§ 93c

(1) Ustav zajisti, aby zdravotnicti pracovnici a pacienti mohli k hlaseni podezfeni na nezadouci Ucinky vyuZit elektronickych
formulafl zvefejnénych na internetovych strankach Ustavu, jakoZ i jinych vhodnych prostfedkd, a zaznamenava veSkera
podezrfeni na nezadouci Gcinky, ktera se vyskytnou na Gzemi Ceské republiky.

(2) Ustav spolupracuje s agenturou a driteli rozhodnuti o registraci pfi odhalovani duplicitnich hla3eni podezfeni na neZadouci
Ocinek.
(3) Ustav zasila hlaseni podezieni na nezadouci ¢inky podle odstavce 1 elektronicky do databaze Eudravigilance

a) v piipadé podezieni na zavazné nezadouci ucinky do 15 dnd od jejich obdrzeni,

b) v pfipadé podezieni na nezavazné nezadouci G¢inky do 90 dnl od jejich obdrzeni.
(&) Ustav je povinen zaslat ve hiitach podle odstavce 3 hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky vzniklé v diisledku chyb pfi pouZiti
humanniho lécivého pripravku do databaze Eudravigilance; tato hlaseni musi byt na formulafich uvedenych v pfimo pouzitelném
pfedpisu Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad humannimi lécivymi pripravky®”.
(5) Ustav €ini opatfeni za G¢elem jednoznagné identifikace kazdého biologického humanniho lé&ivého pfipravku. Jde pfedeviim o
nazev a Cislo Sarze biologického humanniho lécivého pripravku predepisovaného nebo vydavaného na Gzemi Ceské republiky,

ktery je predmétem hlaseni podezreni na nezadouci Gcinek, prostfednictvim sbéru a vyhodnocovani informaci véetné moznosti
nasledného dotazovani u toho, kdo hlaseni podezreni na nezadouci Gcinek podal.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

§93d

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen agentufe elektronicky zasilat pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti, jejichz
soucasti jsou
a) Gdaje vyznamné pro posouzeni prospésnosti a rizik daného humanniho lé¢ivého pripravku, véetné vysledkid viech
studii, které mohou mit vliv na registraci tohoto humanniho lécivého pripravku,
b) védecké hodnoceni poméru rizika a prospéSnosti daného humanniho lé¢ivého pfipravku; toto hodnoceni musi
vychazet z dostupnych Gdaju, véetné Gdajt z klinickych hodnoceni pfi pouziti odchylné od platné registrace,
c) veskeré Gdaje tykajici se objemu vydeje a prodeje daného humanniho é¢ivého pfipravku a veskeré Gidaje o rozsahu
predepisovani, které ma drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici, véetné odhadu poctu osob, které tento humanni
LécCivy pripravek pouzily.
(2) Ustav ma k pravidelné aktualizovanym zpravam o bezpeénosti zaslanym podle odstavce 1 pfistup prostfednictvim Glozisté
uvedeného v pfimo pouZitelném predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad humannimi lécivymi
pfipravky®®.
(3) Drzitel rozhodnuti o registraci humannich &€ivych pfipravki uvedenych v § 27 odst. 1 nebo 7, homeopatickych pfipravka
podle § 28a nebo tradicnich rostlinnych l&Civych pfipravkd je povinen agentufe elektronicky zasilat pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti pro tyto své humanni lécivé pripravky pouze za predpokladu, Ze
a) tato povinnost byla stanovena jako podminka registrace nebo zvlastni povinnost podle § 31a nebo § 32 odst. 3, nebo

b) toto zasilani si vyzadal Ustav na zakladé farmakovigilanénich pochybnosti nebo v pfipadech, kdy po registraci
humanniho lécivého pfipravku neni k dispozici dostatek pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti humanni
Lécivé latky, kterou takovy humanni léCivy pripravek obsahuje.
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(4) Ustav predloZi hodnotici zpravy tykajici se vyzadanych pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe&nosti Farmakovigilanénimu
vyboru pro posuzovani rizik l&Civ.

(5) Ustav priibéZné vyhodnocuje pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti a v pfipadé, 7e dojde k zavéru, Ze se objevila
nova rizika, zménila jiz existujici rizika nebo zménil pomér rizika a prospésnosti humanniho lécivého pfipravku, mize pfijmout
nezbytna opatfeni spocivajici ve zméné, pozastaveni nebo zruseni registrace.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci poprvé zasle agentufe zpravu podle odstavce 1 po uplynuti 12 mésicti ode dne, kdy agentura
oznamila funkénost databaze pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti. Do doby uvedené ve vété prvni zasila drzitel
rozhodnuti o registraci zpravu podle odstavci 1 a 3 Ustavu a prislusnym organim vsech Elenskych statd, v nichZ byl humanni
lécivy pripravek registrovan.

§ 93e

(1) Pokud ma drzitel rozhodnuti o registraci povinnost pfedkladat pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti, stanovi Ustav
frekvenci pfedkladani téchto zprav v rozhodnuti o registraci, véetné data nebo lhity pro pfedloZeni prvni zpravy o bezpecnosti.

(2) Pokud v rozhodnuti o registraci neni stanovena frekvence ani datum predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti, je drzitel rozhodnuti o registraci takového humanniho lécivého pfipravku povinen predkladat Ustavu pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti

a) neprodlené, kdykoliv o to pozada Ustav,

b) pokud humanni léCivy pripravek jesté nebyl uveden na trh, alespoii kazdych 6 mésicli po udéleni registrace az do
doby, kdy je pFipravek uveden natrh,

c) pokud byl humanni &¢ivy pfipravek jiz uveden na trh, alespofi kazdych 6 mésicli béhem prvnich 2 let po prvotnim
uvedeni na trh, dale jednou rocné béhem nasledujicich 2 let a poté jednou za 3 roky.

(3) LéCivym pripravkim, které jsou pfedmétem raznych registraci a které obsahuji stejnou [é¢ivou latku nebo stejnou kombinaci
lécivych latek, mohou byt data nebo frekvence predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti harmonizovana tak,
aby je bylo mozné vyhodnotit jednotné podle § 93f. Za timto Gcelem Vybor pro humanni lécivé pripravky nebo koordinacni
skupina stanovuje dotcenym lécivym latkam nebo kombinacim lécivych latek referencni datum Evropské unie a frekvenci
predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti. V takovém pfipadé je drzitel rozhodnuti o registraci doteného
lécivého pripravku povinen neprodlené podat Zadost o zménu registrace spocivajici ve zméné data nebo frekvence predkladani
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle agenturou stanovené harmonizace.

(4) Pokud je na zakladé stanoveni nebo zmény referen¢niho data Evropské unie nutné zménit data nebo frekvence predkladani
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti rozhodnutim o zméné registrace, nemuize toto rozhodnuti nabyt Gcinnosti dfive
nez 6 mésicl ode dne stanoveni nebo zmény referencniho data Evropské unie.

§ 93f

(1) Pokud je Ustav povéFen koordinacni skupinou nebo Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik lé¢iv, vypracuje v ramci
jednotného hodnoceni hodnotici zpravu pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti u humannich é¢ivych pfipravk( podle §
93e odst. 3, které jsou registrovany ve vice Clenskych statech. Tuto hodnotici zpravu vypracuje do 60 dnil od obdrZeni pravidelné
aktualizované zpravy o bezpeénosti a zaSle ji agentufe a dotéenym Elenskym statim. DrZitel rozhodnuti o registraci obdrzi
hodnotici zpravu od agentury. Ostatni Clenské staty a drZitel rozhodnuti o registraci mohou do 30 dni zasilat pfipominky k
hodnotici zpravé. Ustav je povinen do 15 dnii aktualizovat hodnotici zpravu s ohledem na uplatnéné pfipominky a predat ji
Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik léciv.

(2) V pfipadé, Ze hodnotici zpravu pfipravenou v ramci jednotného hodnoceni vypracoval pfislusny organ jiného clenského statu,
muize Ustav tomuto organu a agentufe do 30 dnii od jejiho obdrZeni sdélit pfipadné pfipominky.

§93g

(1) Na zakladé vlastniho hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeénosti mize Ustav zménit, pozastavit nebo zrusit
registraci humanniho lécivého pfipravku.

(2) Na zakladé dohody vyplyvajici z posouzeni vysledki jednotného hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeénosti
prijaté koordinacni skupinou je povinen

a) Ustav pozastavit nebo zrusit registraci, nebo

b) drzitel rozhodnuti o registraci podat zadost o zménu registrace, véetné aktualizovaného souhrnu Gdajd o pfipravku a
pribalové informace.

Postup pro naléhaveé zaleZitosti stanoveny Evropskou unii

§ 93h

(1) Ustav ve spolupraci s agenturou
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a) sleduje vysledky opatfeni pro snizeni rizika, ktera obsahuji plany Fizeni rizik a podminek a povinnosti stanovenych
podle § 313, § 32 odst. 3 nebo § 32a,

b) posuzuje aktualizace systému fizeni rizik,

c) sleduje Gdaje v databazi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila nova rizika nebo zménila rizika zjisténa dfive a
zda maji vliv na pomér rizika a prospésnosti.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci a Ustav jsou povinni se vzajemné informovat, pokud zjisti nova rizika nebo zmény dfive
zjisténych rizik nebo zmény v poméru rizika a prospésnosti; zaroven jsou povinni informovat agenturu a prisluSné organy
ostatnich ¢lenskych statd.

§ 93i
(1) Pokud Ustav v ramci svych farmakovigilan&nich innosti zjisti zavazné skute¢nosti souvisejici s humannim léivym pFipravkem,

zahaji postup pro naléhavé zalezitosti stanoveny Evropskou unii tim, Ze informuje pfisluSné organy ostatnich €lenskych statd,
agenturu a Komisi. Ustav postup zahaji, pokud zvazuje

a) pozastaveni nebo zrudeni urcité registrace,
b) zakaz vydeje nebo pouzivani humanniho lécivého pfipravku, nebo
c) odmitnuti prodlouZeni platnosti urcité registrace.

(2) Ustav postupuje podle odstavce 1 obdobné také, pokud ho drzitel rozhodnuti o registraci informoval o tom, Ze na zakladé
pochybnosti o bezpecnosti prerusil dodavky humanniho lécivého pripravku na trh nebo Ze ma v Gmyslu poZadat o zruSeni
registrace nebo o zruseni registrace jiZ poZzadal nebo nepozadal o jeji prodlouzeni.

3) Soucasti informace postoupené agentufe podle odstavce 1 nebo 2 je poskytnuti vSech relevantnich védeckych informaci,
které ma Ustav k dispozici a vysledky vSech posouzeni, ktera provedl.

(4) V pFipadé, Ze s ohledem na ochranu vefejného zdravi vyZaduji okolnosti neprodlené pfijmout nezbytna opatfeni, mize Ustav
sam nebo na zadost Komise rozhodnout o doasném pozastaveni registrace nebo zakazu vydavat nebo pouzivat humanni l&civy
pfipravek. Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema odkladny Gcinek. O tomto rozhodnuti a jeho diivodech je Ustav povinen
nejpozdéji nasledujici pracovni den informovat Komisi a pfislusné organy ostatnich ¢lenskych stata.

(5) Pokud koordinacni skupina ve své dohodé vyplyvajici z postupu pro naléhavé zaleZitosti stanoveného Evropskou unii
doporuci zménu, pozastaveni nebo zruseni registrace, postupuje Ustav nebo drzitel rozhodnuti o registraci podle § 93g odst. 2
obdobné.

(6) Ustav informuje pFisludné organy ostatnich Elenskych statli, agenturu a Komisi, pokud zvaZuje doplnéni nové kontraindikace,
snizeni doporucené davky nebo omezeni indikaci. V informaci podle véty prvni Ustav uvede zvaZovana opatfeni a jejich divody. V
takovém pripadé nebo v pfipadé, Ze Ustav takovou informaci obdrZi od pFislusnych organ( ostatnich ¢lenskych statli nebo
Komise, mize rovnéz zahajit postup podle odstavce 1.

(7) Neni-li, v pfipadé humannich l&€ivych pfipravki registrovanych podle § 41 a 42, zahajen postup pro naléhavé zaleZitosti,
pfeda Ustav véc koordinaéni skupiné.

Neintervencni poregistracni studie bezpec¢nosti

§ 93]

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery navrhuje, fidi nebo financuje neintervencni poregistracni studii bezpecnosti na zakladé
vlastniho rozhodnuti nebo na zakladé podminek a povinnosti uloZenych mu podle § 31a nebo § 32a, a jejiZz soucasti je sbér
bezpecénostnich Gdaji od pacientl nebo zdravotnickych pracovnikil, je povinen pfedem informovat Ustav o zahajeni
neintervencni poregistracni studie bezpecnosti probihajici v Ceské republice a o jejim ukon&eni. Provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zpiisob poskytovani informaci Ustavu. Ustav miiZe pozadovat pfedloZeni zpravy o pokroku obsahujici informace
o priib&hu studie. Dritel rozhodnuti o registraci pfedloZi do 12 mésicli od ukonéeni sbéru dat Ustavu zavéreénou zpravu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zdravotnickym pracovnikim poskytovat za G¢ast na studiich podle odstavce 1 finanéni
nahrady presahujici nahrady jejich €asu a vzniklych vydaju.

(3) BEhem provadéni studie je drzitel rozhodnuti o registraci povinen soustavné sledovat a posuzovat ziskané adaje a jejich vliv
na pomér rizika a prospésnosti humanniho [écivého pfipravku. VSechny nové informace, které mohou mit vliv na hodnoceni
poméru rizika a prospé&snosti, je povinen drzitel rozhodnuti o registraci podle § 33 sdélit Ustavu; timto neni dotéena jeho
povinnost zpfistupfiovat vysledky studie prostfednictvim pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle § 93d.

(4) Neintervenéni poregistracni studie bezpe€nosti nesméji byt provadény, pokud by propagovaly pouZivani konkrétniho
humanniho écivého pripravku.

(5) Je-li na zakladé vysledki studie nutné provést zménu registrace, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen podat zadost o jeji
zménu.

(6) Pokud koordinacni skupina ve své dohodé vyplyvajici z vysledki studie oznami potfebu provedeni zmény, pozastaveni nebo
zruSeni registrace, postupuje Ustav nebo drzitel rozhodnuti o registraci podle § 93g odst. 2 obdobné.
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§ 93k

(1) Pokud drzitel rozhodnuti o registraci bude provadét neintervenéni poregistraéni studii bezpecnosti na zakladé podminek a
povinnosti uloZenych mu podle § 31a nebo § 32a pouze v Ceské republice, pfedloZi Ustavu nejméné 60 dni pFed jejim zahajenim
navrh protokolu. Pokud studie bude provadéna ve vice clenskych statech, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen predlozit
navrh protokolu namisto Ustavu Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik [&€iv.

(2) Ustav do 60 dnli od predlozeni navrhu protokolu
a) vyda souhlas s navrhem protokolu,

b) oznami drziteli rozhodnuti o registraci odlivodnény nesouhlas, pokud se domniva, Ze navrh studie nenapliiuje jeji cile
nebo sméfuje prfevazné k propagaci humanniho éCivého pfipravku, nebo

c) sdéli drziteli rozhodnuti o registraci, Ze studie je klinickym hodnocenim.

(3) Studie podle odstavce 1 miZe byt zahajena pouze s pisemnym souhlasem Ustavu nebo Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovam rizik [éCiv. Pokud souhlas udélil Farmakovngllancnl vybor pro posuzovani rizik l&civ a studie se ma provést také v
Ceské republice, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen zaslat Ustavu schvaleny protokol pfed zahajenim studie.

(4) VSechny podstatné zmény protokolu po zahajeni studie lze provést pouze s pfedchozim souhlasem organu, ktery protokol
schvalil. Je-li timto organem Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik lécCiv, drzitel rozhodnuti o registraci v pripadé, Ze je
studie provadéna na Gzemi Ceské republiky, uvédomi o této zméné protokolu Ustav.

(5) Po dokonéeni studie je drZitel rozhodnuti o registraci povinen elektronicky zaslat pfislusnému organu souhrn jejich vysledku.
Zajistovani farmakovigilance veterinarnich lé€ivych pfipravku

§94

(1) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. d) hlasi prostfednictvim veterinarniho lékafe, ktery provedl Gkony uvedené v § 9 odst. 4,
drziteli rozhodnuti o registraci lécivého pfipravku nebo Veterinarnimu Gstavu neprodlené (idaje o podezienich na nezadouci
Gcinky uvedené v €L. 73 odst. 2 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich (dale jen "veterinarni farmakovigilan¢ni hlaseni").

(2) Veterinarnimu farmakovigilanénimu hlaeni podléhaji také Gdaje, které se tykaji
a) léCivych pripravki registrovanych podle tohoto zakona,
b) medikovanych krmiv a
c) léCivych pripravkd nepodléhajicich registraci podle tohoto zakona.

(3) V pfipadé zavazného poruseni povinnosti podle odstavce 1 nebo 2 miZe Veterinarni (stav pro pfisludného veterinarniho
lékafe rozhodnout o pozastaveni pfedepisovani, vydeje a pouZivani léCivych pripravki pfi poskytovani veterinarni péce. O
takovém rozhodnuti informuje Veterinarni Gstav provozovatele.

(4) Veterinarni Gstav poda Komofe veterinarnich lékafi76) podnét na zahajeni disciplinarniho fizeni, k némuz pfiloZi rozhodnuti
podle odstavce 3. O vysledku disciplinarniho fizeni, popfipadé o jeho nezahajeni, informuje Komora veterinarnich [ékail
Veterinarni (stav.

(5) Veterinarni Gstav zrudi rozhodnuti o pozastaveni pfedepisovani, vydeje a pouZivani &Civych pfipravkl pfi poskytovani
veterinarni péce neprodlené poté, kdy obdrZi od Komory veterinarnich lékafi vysledek projednani zaleZitosti.

(6) Chovatel zvifat, od kterych jsou ziskavany produkty uréené k vyzivé Clovéka, je povinen hlasit Gdaje podle odstavce 1
veterinarnimu lékafi.

(7) Veterinarnimu farmakovigilanénimu hlaseni podléhaji i Gdaje podle odstavce 1, které se tykaji meziproduktd, pfic¢emz hlaseni
v takovém pripadé podava provozovatel podle zakona o krmivech.

§ 94a
(1) K pfijimani rozhodnuti, kterd jsou v souladu s opatfenimi pfijimanymi v Evropské unii, Veterinarni Gstav provozuje systém
farmakovigilance ke sbéru informaci vyznamnych pro sledovani farmakovigilanénich Gdaji podle § 94, vlastnosti léCivych
pfipravki a jejich nezadoucich G¢inkd, které se v souvislosti s lé€ivymi pfipravky objevi u zvifat a osob, a k jejich odbornému
hodnoceni.
(2) Veterinarni Gstav zajiStuje dalsi odborné kony, které jsou provadény s ohledem na v3echny registrované veterinarni lécivé
pripravky, vCetné pfipravki registrovanych centralizovanym zplsobem podle nafizeni o veterinarnich &€ivych pfipravcich (dale
jen "podplrna veterinarni farmakovigilancni opatfeni").
(3) PodpUirna veterinarni farmakovigilanéni opatfeni
a) umoziuji provadét veterinarni farmakovigilanéni hlaseni riznymi zplsoby, nejen zplsobem umoZiujicim dalkovy
pfistup, a
b) slouzi ke zvefejiiovani informaci o farmakovigilanénich pochybnostech, které se tykaji pouzivani lécivych pfipravki ve
veterinarni medicing, véetné informaci z vefejné dostupnych literarnich zdroji, v informaénim prostfedku
Veterinarniho Gstavu umoZziujicim dalkovy pfistup a podle potfeby daldimi zplsoby informovani vefejnosti.
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(4) 0dborné hodnoceni podle odstavce 1 provadi Veterinarni Gstav s ohledem na (daje o mnoZzstvi lé¢ivého pfipravku uvedeného
natrh.

(5) Veterinarni Gstav zajisti, ze informace podle odstavcl 1 a 3 jsou predavany dalsim ¢lenskym statim a agentufe a Ze jsou v
souladu s nafizenim o veterinarnich léCivych pfipravcich zaznamenany v databazi ustanovené podle uvedeného narizeni.

(6) za Celem ovérfovani, zda drZitelé rozhodnuti o registraci plni pro veterinarni l&civy pfipravek farmakovigilan¢ni povinnosti v
souladu s pfislusnym zakladnim dokumentem farmakovigilan¢niho systému, provadi Veterinarni Gstav v pravidelnych intervalech
u drziteld rozhodnuti o registraci kontroly, a to jde-li o veterinarni léCivy pfipravek registrovany podle tohoto zakona a dale
podle L. 47, 49, 52 a 53 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

§95

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarnich lécivych pfipravki registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. a) je povinen plnit
stejné povinnosti, jako podle €l. 77 nafizeni o veterinarnich l&Civych pfipravcich plni drzitel veterinarnich (&Civych pfipravki
registrovanych podle tohoto nafizeni.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarnich &éCivych pfipravkd, s vyjimkou veterinarnich [&Civych pfipravkid registrovanych
podle § 25 odst. 6 pism. b) nebo c), je povinen sdélit Veterinarnimu Gstavu jméno, popfipadé jména, pfijmeni a kontaktni Gdaje
nejméné v rozsahu adresy elektronické posty a telefonniho Cisla o zastupci podle €l. 77 odst. 3 nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich a bez zbytecného odkladu informovat Veterinarni Gstav o jakékoliv zméné v téchto (dajich. Veterinarni stav tyto
informace zverejnuje na svych internetovych strankach.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarnich léCivych pfipravki registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. b) nebo c) je povinen
mit k dispozici zakladni dokument farmakovigilancniho systému, ktery popisuje systém pro sbér, shromazdovani, uchovavani a
hodnoceni (dajl v rozsahu podle § 94 odst. 1 obdobné, a je povinen tyto (idaje poskytovat Veterinarnimu Gstavu ve Lhité 30 dnd
ode dne, kdy je obdrzel.

§96

(1) V prfipadé veterinarnich léCivych pfipravkd podle § 95 odst. 1 hodnoti Veterinarni Gstav pravidelné veterinarni
farmakovigilanéni hlasent, ktera pfijme podle § 94 odst. 1, a vysledky postupu zpracovani farmakovigilan¢nich signall v souladu s
cl. 81 narizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich. V pfipadé, Ze na zakladé hodnoceni podle véty prvni Veterinarni dstav stanovi
pro veterinarni lécivy pripravek podezreni na vyskyt nového rizika nebo podezieni na zménu pomeéru jeho prospésnosti a rizika,
rozhodne Veterinarni Gstav o pfijeti opatfeni k omezeni stanoveného rizika podle ¢l. 129, 130 a 134 nafizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich.

(2) V pripadé veterinarnich léCivych pfipravka jinych neZz uvedenych v odstavci 1 hodnoti Veterinarni dstav i veterinarni
farmakovigilanéni hlaseni, ktera pfijme podle § 94 odst. 1, a na zakladé téchto hlaseni rozhoduje o prijeti opatfeni podle
odstavce 1 obdobné.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarnich lécivych pfipravki registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. b) nebo c) je povinen v
pripadé podezfeni na vyskyt nového rizika pro pfislusny veterinarni lécivy pripravek nebo podezfeni na zménu poméru jeho
prospésnosti a rizika neprodlené, nejdéle viak ve Lh(té 30 dni ode dne, kdy je o takové skutenosti informovan, o tom
informovat Veterinarni Gstav a pfijmout veskera opatreni nutna k omezeni rizika spojeného s predmétnym veterinarnim lécivym
pripravkem.

§97DZ

(1) V pfipadech, kdy to vyzaduje zavaznost veterinarnich farmakovigilancnich hlaseni, postupuje Veterinarni dstav v souladu s §
98, pficemz dale informuje drzitele rozhodnuti o registraci v souladu s ¢l. 79 odst. 3 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich.

(2) Povazuje-li Veterinarni Gstav v disledku vyhodnoceni farmakovigilanénich Gdaji za potfebné provést pozastaveni, zruseni
nebo zménu registrace veterinarniho lécivého pfipravku, postupuje podle ¢l. 79 odst. 1 nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich.

(3) Odvolani proti rozhodnuti o zakazu vydeje veterinarniho léCivého pfipravku nebo jeho pouzivani nebo nafizeni staZeni
veterinarniho léCivého pripravku z trhu nema odkladny Gcinek.

HLAVA VI
INFORMOVANI, KONTROLNI CINNOST, OPATRENI A SANKCE

Dil 1

Zajistovani informovanosti, kontrolni ¢innost a pfFijimana opatfeni
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§ 98 DZ

Zajisténi informovanosti o zavadach léciv a nezadoucich ucincich lécivych pFipravku

(1) Pfi ohroZeni vefejného zdravi nebo zdravi zvifat nebo pfi ohroZeni Zivotniho prostfedi plisobenim [&¢iv poskytuje Ustav nebo
Veterinarni (stav informace o pozastaveni pouzivani léCiva, pozastaveni jeho uvadéni na trh, zakazu vydeje, pouZivani nebo
vyroby, staZeni z trhu nebo zrueni a pozastaveni registrace zplsobem umoziiujicim dalkovy pfistup, a v zavaznych pripadech,
které nesnesou odklad, téZ prostfednictvim vefejnych sdé&lovacich prostfedkii’” poskytovateliim zdravotnich sluzeb a osobam
poskytujicim veterinarni péci.

(2) Pokud opatfeni provozovatele podle § 23 odst. 1 pism. b) nebo drZitele rozhodnuti o registraci podle § 33 odst. 3 pism. c)
neshleda Ustav nebo Veterinarni Gstav jako dostateéna pro zajisténi ochrany Zivota a zdravi osob nebo zvifat, zasle informace
podle odstavce 1, pfipadné i jiné zavazné informace pro poskytovatele zdravotnich sluZzeb nebo pro osoby poskytujici veterinarni
péci, zpusobem umoziiujicim dalkovy pfistup krajskym Gfadim, v pfipadé Veterinarniho Gstavu téZ veterinarnim spravam.
Veterinarni spravy jsou povinny obdrZené informace predat neprodlené veterinarnim zafizenim v jejich plsobnosti, pokud tak jiz
neucinil Veterinarni Gstav podle odstavce 1. Zarovefi Ustav nebo Veterinarni stav poskytne tyto informace obdobnym zptisobem
distributordm, ktefi jsou povinni je pfedat neprodlené svym odbératelim podle § 77 odst. 1 pism. d).

§99 DZ

Zverejiiované iidaje, idaje pFistupné vefejnosti a ochrana udaju
(1) Ustav nebo Veterinarni Gstav ve svém informa&nim prostfedku zvefejiuji

a) informace o vyznamnych nezadoucich Gcincich [éCivych pfipravkii a zavadach lé€iv nebo pomocnych latek a
neodkladnych bezpecnostnich opatfenich,

b) informace o zru3eni a pozastaveni registrace léCivych pfipravkd,
) seznam

1. drziteld povoleni k &innosti, ktera vydal Ustav nebo Veterinarni dstav, s uvedenim rozsahu €innosti pfislusnych
provozovateld,

2. 0sob podle § 77 odst. 5 pism. a) bod(i 1az 3,
3. drzitell certifikatu spravné laboratorni praxe,
4, drzitell certifikatu vyrobce surovin,
5. etickych komisi,
6. neintervencnich studit,
d) informace o
1. léebnych programech schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi,

2. klinickych hodnocenich, které je umoZnéno zahajit v Ceské republice, s vyjimkou bioekvivalenénich studii a studii, v
nichZ dochazi k prvnimu podani lécivé latky ¢lovéku,

3. novych pozZadavcich Evropského lékopisu,
4, povolenych nemocnicnich vyjimkach pro lécivé pripravky pro moderni terapie,

e) informace o ulozenych sankcich,

f) rozhodnuti o pozbyti platnosti povoleni k distribuci,

g) kritéria pro klasifikaci léCivého pfipravku pro vydej zohlediujici léCivou latku, nejvy3si jednotlivou davku, nejvyssi
denni davku, silu, lékovou formu, druhy obalt lécivého pfipravku nebo jiné okolnosti pouziti léCivého pfipravku,

h) seznam vyjimek z registrace udélenych pro veterinarni l&Civé pfipravky,

i) Gdaje vztahujici se k podminkam pro pouZziti imunologického veterinarniho léCivého pfipravku podle § 47 odst. 1,

j) podrobné pokyny ke shromazdovani, ovéfovani a formatu zprav o nezadoucich pfihodach nebo G€incich spolecné s
postupy pro dekdédovani v pfipadech zavaznych neocekavanych nezadoucich Géinkd,
k) vyro€ni zpravu o své ¢innosti.
(2) Ustav zvefejiiuje zptisobem umoZiujicim dalkovy pFistup v otevieném a strojové Citelném datovém formatu na svych
internetovych strankach

a) seznam lécivych pfipravkl v ¢lenéni podle kodu pridéleného Ustavem, které lze podle tohoto zakona uvadét na trh v
Ceské republice, s uvedenim identifikace drzitelli rozhodnuti o jejich registraci nebo drzitelli povoleni soub&zného
dovozu, a s uvedenim klasifikace téchto &€ivych pfipravkl pro vydej nebo prodej podle § 39,

b) souhrnné Gdaje o &&ivych pFipravcich dodavanych na trh v Ceské republice, zpracované z (dajd nahlasenych podle §
33 odst. 2 véty paté, s uvedenim identifikace léCivého pfipravku kodem pridélenym Ustavem, nazvem a dopliikem
nazvu, bez uvedeni nahlasené ceny, dale s uvedenim identifikace drZitele rozhodnuti o registraci, poctu baleni
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lécivého pripravku s rozliSenim, zda byl dodan distributorovi nebo lékarné nebo zda byl vracen distributorem nebo
lékarnou,

c) souhrnné Gdaje nahlaSené podle § 33 odst. 2 véty prvni o uvedeni, pferuSeni nebo ukonceni uvadéni léciveho
pripravku na trh v Ceskeé republice,

d) souhrnné anonymizované Gdaje o lé&ivych pFipravcich distribuovanych v Ceské republice, zpracované z Gdaji
nahlasenych podle § 77 odst. 1 pism. f) o l&Civych pripravcich, které distributor distribuoval do lékaren, dal3im
poskytovatelim zdravotnich sluZeb, jinym distributoriim, prodejclim vyhrazenych éCiv, veterinarnim lékafim a
drzitelim rozhodnuti o registraci, s uvedenim identifikace distribuovaného lécivého pfipravku kodem pfidélenym
Ustavem, nazvem a doplitkem nazvu, poctu baleni, ceny plivodce a s oznacenim, jakému typu opravnénych osob byl
lécCivy pfipravek distribuovan, aniz by byl identifikovan distributor, ktery hlaseni podal, nebo osoba, které byl lécivy
pripravek distribuovan,

e) souhrnné Gdaje o l&&ivych pfipravcich vydavanych pouze na lékafsky predpis distribuovanych mimo trh v Ceské
republice, zpracované z Gdaji nahladenych podle § 77 odst. 1 pism. f) o &Civych pfipravcich, které distributor
distribuoval jinym osobam za G&elem distribuce nebo vydeje mimo Ceskou republiku, s uvedenim identifikace
distributora, identifikace distribuovaného lé&¢ivého pfipravku kédem pfidélenym Ustavem, nazvem a dopliikem
nazvu, poctu baleni, ceny pivodce a s oznafenim, jakému typu odbératell byl l&Civy pfipravek distribuovan, aniz by
byla identifikovana osoba, které byl lécivy pfipravek distribuovan,

f) souhrnné anonymizované agregované Gdaje o léCivych pfipravcich pfedepsanych a vydanych na elektronicky recept,
obsaZené v systému eRecept, s uvedenim celkového mnoZzstvi baleni v jednotlivych kalendarnich mésicich pro kazdy
predepsany nebo vydany lécivy pFipravek s rozliSenim podle okresu zdravotnického zafizeni, ve kterém byl léCivy
pripravek predepsan nebo vydan,

g) souhrnné anonymizované agregované daje o vydanych léCivych pfipravcich, zpracované z idaju nahlaSenych podle §
82 odst. 3 pism. d), s uvedenim celkového mnoZzstvi baleni vydanych v jednotlivych kalendainich mésicich pro kazdy
l&civy pripravek identifikovany kodem pFidélenym Ustavem, nazvem a dopliikem nazvu, s rozliSenim zplsobu vydeje,
a vazeného priméru jeho ceny zohledfiujictho mnoZstvi baleni v jednotlivych kalendarnich mésicich pro kazdy
vydany lécivy pripravek,

h) registr zprostfedkovatelll podle § 77b s uvedenim jména, popfipadé jmen, pfijmeni, adresy mista podnikani, jde-li o
osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla, jde-li o osobu pravnickou, identifikacniho cisla zprostfedkovatele a
nahlasenych kontaktnich adaja,

i) seznam distributor( podle § 75 odst. 3 a distributoril podle § 75 odst. 4, s uvedenim jména, popfipadé jmen, pfijmeni,
adresy mista podnikani, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla, jde-li o osobu pravnickou, identifikacniho
Cisla distributora, adresy a identifikacniho kodu pracovisté kazdého distribuéniho skladu pfidéleného Ustavem,
nahlasenych kontaktnich Gdajd a s uvedenim kvalifikované osoby distributora,

j) seznam l[ékaren a odlouenych oddéleni pro vydej léCivych pfipravkd a zdravotnickych prostfedkid a jejich
provozovateld, s uvedenim jména, popfipadé jmen, pfijmeni, adresy mista podnikani, jde-li o osobu fyzickou, nebo
nazvu, adresy sidla, jde-li o osobu pravnickou, identifikacniho cCisla provozovatele, identifikacniho kodu pracovisté
pridéleného Ustavem, nahlasenych kontaktnich Gdajii a s uvedenim vedouciho lékarnika pro kazdou lékarnu, a dale s
uvedenim informace, zda lékarna zajistuje i zasilkovy vydej nebo zda lékarna zajiStuje pohotovostni lékarenskou
sluzbu a

k) seznam humannich lé¢ivych pfipravkl oznacenych pfiznakem "omezena dostupnost" véetné uvedeni data oznaceni v
aktualnim znéni.

(3) Veterinarni stav zvefejiiuje zplisobem umoZiujicim dalkovy pfistup seznam veterinarnich lécivych pFipravkii registrovanych v
Ceské republice a v ramci Evropské unie s rozliSenim, zda jde o veterinarni lécCivé pfipravky s omezenim vydeje na lékarsky
predpis, s mozZnosti vydeje bez |ékarského predpisu nebo o vyhrazené lécivé pripravky, se zajisténim dostupnosti prislusnych
souhrnl (dajd o veterinarnim pfipravku a pfibalovych informaci, spotfeby veterinarnich léCivych pfipravki s rozliSenim podle
lécCivé latky, ktera je v nich obsaZena, a podle cesty podani, seznam distributorti podle § 75 odst. 4, seznam osob podle § 77 odst.
5 pism. a) bodi 1az 3 a informace o udéleném povoleni soubézného dovozu veterinarniho lécivého pfipravku.

(4) Ustav nebo Veterinarni stav podle své plisobnosti zpFistupni na vyzadani

a) informace o vydanych povolenich k ¢innosti a certifikatech a dalsi informace tykajici se éCiv a zachazeni s nimi, pokud
nebyly zvefejnény podle odstavce 1, 2 nebo 3,

b) zpravy o hodnoceni léCivych pfipravkd, s vyjimkou Gdaju tvoficich obsah obchodniho tajemstvi podle zvlastnich
pravnich predpisti®™ a informace o zahajeni spravniho fizeni na zakladé podané Zadosti o povoleni nebo ohlaseni
klinického hodnoceni,

c) informace o rozhodnutich o registraci, zménach registrace, prodlouzeni registrace, pfevodech registrace, zaniku
registrace, prevzeti registrace, soubézném dovozu a zavérech dalSich spravnich a jinych fizeni podle tohoto zakona,

d) informace o pribéhu jednotlivych spravnich fizeni a dalSich fizeni podle tohoto zakona, v€etné informaci o zastaveni
fizeni; v téchto pfipadech Ustav nebo Veterinarni Gstav tyto informace zpfistupni vefejnosti po ukonceni pfislusného
fizeni,

e) informace z farmakovigilanéniho systému nebo informace vztahujici se k hemovigilanci, pfi¢emz Ustav s pfihlédnutim
ke kvalifikaci zadatele a GCelu vyuziti informace posoudi rozsah poskytnutych informaci a miZze pfi poskytnuti
informace stanovit podminky pro jeji dalsi vyuZiti v souladu s pokyny Komise a agentury,

f) informace o probihajicich programech fizeni rizik jednotlivych léCivych pfipravkd,
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g) své pracovni postupy a organiza¢ni dokumenty,

h) informace, ktera klinicka hodnoceni, a to vcetné bioekvivalencnich studii a studii, v nichz dochazi k prvnimu podani
lécivé latky Clovéku, a které specifické lécebné programy probihaji nebo byly predcasné ukonceny s uvedenim
ddvodu jejich pfed¢asného ukonceni,

i) informace o rozhodnutich, ktera pfi vykonu plsobnosti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) vydal.

Informace podle tohoto odstavce miize Ustav nebo Veterinarni Gistav rovnéz zvefejnit ve svém informa&nim prostfedku.

(5) Odaje predloZené v ramci registracniho Fizeni lé¢ivého pFipravku nesmi byt bez souhlasu Zadatele o registraci zpfistupnény
jinym osobam. Skute¢nost, Ze zadost o registraci lécivého pripravku byla predloZzena Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu, lze
zvefejnit pred ukonéenim fizeni pouze se souhlasem Zadatele o registraci. Ustav nebo Veterinarni Gstav neprodlené zpfistupni
vefejnosti rozhodnuti o registraci spolecné s pfibalovou informaci a se souhrnem @daji o pfipravku a stanoveni veSkerych
podminek a povinnosti podle § 31a, § 32 odst. 3 a § 32a s uvedenim pfipadnych lh(t pro splnéni téchto podminek a povinnosti
pro kazdy lécivy pripravek, ktery registrovaly. Ustav nebo Veterinarni Gstav dale neprodlené zpfistupni vefejnosti zpravu o
hodnoceni léCivého pripravku podle § 31 odst. 8 s odivodnénim svého stanoviska, a to po odstranéni veSkerych informaci
majicich povahu obchodniho tajemstvi podle zvlastnich pravnich pfedpis®®. Odlvodnéni musi byt zpracovano oddélené pro
kazdou poZadovanou indikaci. Zpfistupnéna zprava o hodnoceni lécivého pfipravku podle & 31 odst. 8 obsahuje souhrn
hodnoceni zpracovany zplsobem srozumitelnym 3iroké vefejnosti, pfiéemz souhrn musi obsahovat zejména (daje tykajici se
podminek pouZivani lécivého pripravku.

(6) Zverejnéni nebo poskytnuti informace o bezpecnosti se zavaznym dopadem na zdravi nebo Zivot osob nebo zvifat ve
vefejném zajmu nebo informace o spotiebach léCivych pripravki podle odstavce 1 pism. d) se nepovaZzuje za poruseni
obchodniho tajemstvi podle zvlastnich pravnich predpist®.

(7) Odaje, které byly Ustavu poskytnuty drzitelem rozhodnuti o registraci podle § 33 odst. 2, distributory podle § 77 odst. 1 pism. f)
a provozovateli opravnénymi k vydeji lé€ivych pfipravki podle § 82 odst. 3 pism. d) se po jejich zpracovani poskytuji a zvefejiiuji
pouze zplsobem podle odstavce 2 nebo 3 a tak, aby s pfihlédnutim k okolnostem nebylo moZné urcit nebo zjistit, které osoby se
tento (daj tyka. Obsahuji-li tyto idaje osobni daje, podléhaji tyto daje ochrané zplisobem stanovenym zvlastnim zakonem?3®.

(8) Informaéni prostfedek Ustavu umoZfiujici dalkovy pfistup je propojen s evropskym webovym portalem pro lécivé pFipravky
vytvofenym v souladu s pfimo pouzitelnym pFedpisem Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad léCivymi
pripravky. Prostfednictvim informacniho prostfedku umoznujiciho dalkovy pfistup Ustav zvefejiiuje zejména
a) informace o léCivych pfipravcich registrovanych podle tohoto zakona, a to zejména zpravy o hodnoceni léCivych
pfipravku, spolu s jejich souhrnem, souhrny Gdaji o pfipravku a pfibalové informace, jakoZ i souhrny plana Fizeni
rizik,
b) seznam lécivych pfipravkd uvedeny v pfimo pouZitelném predpisu Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a
dozoru nad lécivymi pFipravky,
c) informace o zplisobech hlaseni podezfeni na nezadouci G¢inky lé&ivych pfipravkd Ustavu zdravotnickymi pracovniky a
pacienty, v€etné strukturovanych formulari umoziiujicich podat hladeni po internetu uvedenych v pfimo pouZitelném
predpisu Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad LéCivymi pripravky.

(9) Ustav na vyzadani poskytuje provozovateli GloZisté zfizeného podle Elanku 31 nafizeni o ochrannych prvcich (dale jen
"Olozisté") informace, které vyplyvaji z vykonu jeho plsobnosti a jsou potfebné pro fungovani tohoto Glozisté.

(10) Ustav informace z (loZist&, které ziska nebo k nimZ ma pfistup podle § 13 odst. 2 pism. n), poskytuje dalsim osobam, pouze
pokud tak stanovi jiny pravni predpis, s vyjimkou zakona o svobodném pfistupu k informacim.

(11) Informacni prostiedek Veterinarniho dstavu umoziujici dalkovy pfistup je propojen s evropskym webovym portalem pro
veterinarni lécivé pripravky vytvofenym v souladu s nafizenim o veterinarnich lécivych pfipravcich. Prostfednictvim informacniho
prostfedku umoznujiciho dalkovy pfistup Veterinarni (stav zajistuje zejména

a) poskytovani informaci o veterinarnich lécivych pfipravcich registrovanych v souladu s § 25 odst. 1 v rozsahu a za
podminek stanovenych nafizenim o veterinarnich lécivych pripravcich a provadécim nafizenim Komise vydanym
podle cl. 55 odst. 3 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich,

b) vyménu informaci o poregistratnich fizenich o veterinarnich l&Civych pfipravcich v rozsahu a za podminek
stanovenych nafizenim o veterinarnich lécivych pfipravcich a provadécim nafizenim Komise vydanym podle ¢l. 55
odst. 3 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich,

c) informace o veterinarnich farmakovigilanénich hlasenich v rozsahu a za podminek stanovenych nafizenim o
veterinarnich lécivych pripravcich a provadécim nafizenim Komise vydanym podle ¢l. 55 odst. 3 nafizeni o
veterinarnich lécivych pfipravcich.

(12) Ustav poskytne Ministerstvu zdravotnictvi a neposkytuje dalsim osobam Gdaje

a) oznamené podle § 33 odst. 2 0 mnoZstvi humanniho léCivého pfipravku, ktery byl drZitelem rozhodnuti o registraci
urcen pro trh v Ceské republice, a ktery mél drZitel rozhodnuti o registraci k dispozici ke dni oznameni o preruseni
nebo ukonceni uvadéni humanniho lécivého pripravku na trh v Ceské republice,

b) poskytnuté na vyzvu Ustavu podle § 33 odst. 2

1. o planovaném objemu a &asovych intervalech dodavek humannich l&&ivych pfipravki na trh v Ceské republice,
nebo

2. o mnozstvi humanniho lé&&ivého pfipravku, ktery je drzitelem rozhodnuti o registraci uréen pro trh v Ceské
republice, ktery ma k dispozici,
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c) poskytnuté podle § 77 odst. 1 pism. f) o0 mnoZstvi humanniho lécivého pfipravku
1. oznaceného pfiznakem "omezena dostupnost" podle § 33b,

2. uvedeného na trh v Ceské republice, ktery ma k dispozici, poskytnuté na vyzvu Ustavu, d) poskytnuté podle § 82
odst. 3 pism.

d) o mnozstvi humanniho lécivého pfipravku
1. oznaceného pfiznakem "omezena dostupnost" podle § 33b,
2. uvedeného na trh v Ceské republice, ktery ma k dispozici, poskytnuté na vyzvu Ustavu.
Ministerstvo zdravotnictvi (idaje ziskané podle pismen a) aZ d) neposkytuje dal3im osobam.

(13) V pFipadé vyhlaseni stavu ohroZeni statu nebo vale¢ného stavu Ustav Ministerstvu obrany na jeho 7adost poskytne viechny
Gdaje ohledné dostupnosti humannich léCivych pfipravkd, které ma k dispozici.

(14) Zakaz poskytovani informaci podle odstavce
a) 12 pism. c) se nevztahuje na predavani idaju podle § 82 odst. 8,
b) 12 pism. d) se nevztahuje na pfedavani idajt podle § 80 odst. 9 a 10.

§ 100 Dz

Vyména informaci mezi pfislusnymi organy élenskych statu
(1) Ustav nebo Veterinarni astav sdéluje pfislusnym Gfaddm ¢lenskych stati informace o tom, Ze pozadavky kladené na povoleni
k vyrobé nebo registraci léCivych pfipravkl jsou splnény.
(2) Na zakladé zadosti pfislusného Gfadu Elenského statu Ustav nebo Veterinarni Gstav sdéli tomuto Gfadu obsah protokolu z
kontroly.

(3) Jestlize Ustav nebo Veterinarni Gstav obdrzel od pfislusného afadu Elenského statu protokol podle odstavce 2 a nesouhlasi se
zavéry prislusného Gradu ¢lenského statu, ve kterém byl protokol vytvoren, informuje tento Gfad o svych divodech a v pfipadé
potieby si vyzada dalsi informace. Je-li to potfebné v pfipadé zavaznych nazorovych rozdild a pokud nebylo mozné dosahnout s
prislusnym Gfadem dohody, informuje pfislusny dstav Komisi a agenturu.

(4) Ustav oznamuje agentufe rozhodnuti o registraci, zamitnuti nebo zrudeni registrace, zruseni rozhodnuti o zamitnuti nebo
zrueni registrace, zakazu vydeje nebo staZeni humanniho léCivého pfipravku z trhu spoleéné s divody, na nichZ jsou takova
rozhodnuti zaloZena.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho é¢ivého pfipravku je povinen neprodlené oznamit clenskym statam, v nichz je
pfislusny humanni l&€ivy pfipravek registrovan nebo uvadén na trh, opatfeni, kterym pozastavil uvadéni humanniho l&civého
pripravku na trh nebo jej stahl z trhu s uvedenim divodu pro toto opatfeni; Ustav oznami tuto informaci agenture.

(6) Ustav neprodlené oznami informace o opatfeni pfijatém podle odstavcil 4 a 5, které se miZe dotykat ochrany vefejného
zdravi ve tretich zemich, Svétové zdravotnické organizaci a agenture.

(7) Ustav poskytuje pfislusnym organiim jinych €lenskych statl informace souvisejici se zavainou neZadouci reakci nebo
zavaznou nezadouci udalosti nebo podezienim na ng, aby bylo zajisténo, Ze zavadné humanni transfuzni pfipravky a suroviny pro
dal3i vyrobu budou staZeny z pouZiti a odstranény. Pokud takové informace Ustav obdrZi od pFisludnych organi jinych élenskych
statl, postupuje podle § 13 odst. 2 pism. c) nebo e).

(8) Ustav nebo Veterinarni Gstav podle pisobnosti vloZi do vefejné pristupné databaze Evropské unie urené a spravované
agenturou Gdaje z

a) povoleni k vyrobé vydaného podle § 62 odst. 1,

b) povoleni k distribuci vydaného podle § 75 odst. 3,

c) jim vydanych certifikatl spravné vyrobni praxe a spravné distribucni praxe,

d) rozhodnuti o registraci dovozct, vyrobci a distributord l&Civych latek.

§ 100a

Pokud je v Ceské republice jako v prvnim Elenském statu zjisténo podezieni, Ze humanni |&Civy pripravek predstavuje zavazné
ohroZeni vefejného zdravi, Ustav neprodlené informuje pfislusné organy &lenskych statli a osoby opravnéné humanni lécivé
pfipravky distribuovat nebo vydavat v Ceské republice o této skutecnosti, a to formou sdéleni zplisobem stanovenym pokyny
Komise. Pokud Ustav pfedpoklada, Ze v Ceské republice byl pacientim vydan humanni lé¢ivy pfipravek, u kterého existuje
podezfeni na zavazné ohroZeni vefejného zdravi v souvislosti s jeho pouZivanim, vyda Ustav do 24 hodin vefejné oznameni o této
skutecnosti a provede nezbytna opatfeni vedouci k jeho staZeni. Takové verejné oznameni obsahuje zejména informace o
podezreni na zavadu v jakosti humanniho lécivého pripravku nebo podezfeni, Ze se jedna o padélany humanni lécivy pripravek, a
dale upozornéni na souvisejici rizika.
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§ 101Dz

Kontrolni ¢innost

(1) Pfi kontrole podle tohoto zakona postupuji organy vykonavajici statni spravu uvedené v § 10 a inspektofi podle kontrolniho
fadu. Povéreni ke kontrole ma formu priikazu inspektora. Inspektor se pfi vykonu kontrolni ¢innosti podle tohoto zakona i jinych
pravnich pfedpisl prokazuje priikazem inspektora.

(2) v pfipadé divodného podezfeni z protipravniho jednani podle tohoto zakona je Ustav nebo Veterinarni (istav opravnén

a) odebrat za nahradu potfebné vzorky [éCivych pripravki, vychozich surovin nebo meziproduktd k posouzeni jejich
jakosti a bezpecnosti podle tohoto zakona a zvlastniho pravniho predpisu™,

b) poZadovat od ostatnich organi statni spravy, Policie Ceské republiky a dalSich osob poskytnuti osobnich Gdaji
nezbytnych pro zjisténi totoznosti osob divodné podezielych z protipravniho jednani podle tohoto zakona pro acely
zahajeni spravniho Fizeni proti témto osobam podle tohoto zakona; s témito Gdaji Ustav naklada podle zvlastnich
pravnich pfedpisi®),

c) ovéfovat totoznost fyzickych osob v pfipadé&, kdy podavaji dstni vysvétleni®?; vykon tohoto opravnéni zajistuji povéfeni
zaméstnanci Ustavu nebo Veterinarniho Gstavu.

(3) Ustav nebo Veterinarni Gstav dohliZi nad dodriovanim poZadavki stanovenych timto zakonem, a to zejména prostfednictvim
kontrol provadénych opakované nebo ve vhodnych intervalech v zavislosti na riziku. Kontroly mohou byt i neohlasené a mohou
byt provadény i formou laboratornich zkouSek vzorkd. Za timto GCelem pfisluSny Gstav spolupracuje s agenturou, a to
informovanim o planovanych a provedenych kontrolach a koordinaci kontrol ve tfetich zemich.

(&) Inspektofi jsou opravnéni kontrolovat dodrZzovani tohoto zakona u provozovatell, dalSich osob zachazejicich s [&Civy, drziteld
rozhodnuti o registraci, vyrobcil a dovozcli pomocnych latek a zprostfedkovateld. Dale inspektofi provadéji kontroly prostor,
zaznamU, dokument( a zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému drZiteld rozhodnuti o registraci nebo jakychkoli
subjektd, které drzitel rozhodnuti o registraci pouZiva pro vykonavani €innosti stanovenych v hlavé paté.

(5) V souvislosti s kontrolni ¢innosti jsou inspektofi opravnéni
a) pozastavit platnost povoleni u osob, jimZ bylo vydano povoleni podle tohoto zakona,

b) pozastavit Cinnost v pfipadé prodejci vyhrazenych léCivych pfipravkd a dat Zivnostenskému Gfadu navrh na
pozastaveni provozovani Zivnosti nebo na zruseni Zivnostenského opravnéni’,

c) pozastavit, jde-li o kontrolu v oblasti humannich éCiv, vykon opravnéni vyplyvajiciho z rozhodnuti vydaného podle
zvlastnich pravnich predpisi?, a jde-li o kontrolu v oblasti veterinarnich léciv, vykon opravnéni vyplyvajiciho z
povoleni k vykonu odbornych veterinarnich €innosti vydaného podle zvlastniho pravniho pfedpisu®,

d) pozastavit vydej humannich transfuznich pfipravkl v krevni bance nebo v zafizeni transfuzni sluzby,

e) v odivodnénych pfipadech, zejména v pfipadé klamavého oznaleni |&¢ivého pfipravku nebo v pfipadé divodného
podezreni, Ze s léCivym pripravkem zachazi osoba, ktera k takové Cinnosti neni podle tohoto zakona opravnéna,
provést jeho docasné zajisténi; s timto postupem seznami inspektor kontrolovanou osobu a preda ji Gredni zaznam o
docasném zajisténi s uvedenim jeho diivodu, popisu a mnoZzstvi zajisténych lé¢ivych pFipravki; tento Gfedni zaznam
je prilohou protokolu o kontrole; kontrolovana osoba je povinna zajistény lécivy pripravek inspektorovi vydat; v
pripadé, Ze kontrolovana osoba vydani zajiSténého lécivého pripravku odmitne, provede inspektor jeho odnéti; o
vydani, pripadné odnéti lécCivého pFipravku sepiSe inspektor Gredni zaznam, ktery je prilohou protokolu o kontrole;
odpadne-li divod doCasného zajisténi nebo prokaze-li se, ze zajisténé l&Civé pfipravky spliiuji pozadavky tohoto
zakona, vrati Ustav nebo Veterinarni Gstav kontrolované osobé zajisténé lécivé pripravky v neporuseném stavu;
vraceni se viak neprovede, prokaze-li se, Ze v dobé zachazeni s lécivym pripravkem k takovému zachazeni s nim
nebyla osoba opravnéna nebo prokaze-li se, Ze zajisténé lécivé pripravky nespliuji pozadavky tohoto zakona; v
takovém pfipadé vyda Ustav nebo Veterinarni Gstav rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani lécivého pripravku; lécivé
pripravky, se kterymi zachazi osoba, ktera k takovému zachazeni neni opravnéna podle tohoto zakona, se povazuji za
l&écivé pripravky, které nespliiuji poZzadavky tohoto zakona; propadnuté nebo zabrané lé¢ivé pfipravky je Ustav nebo
Veterinarni (stav povinen odstranit podle § 88; po dobu trvani opatreni a v pfipadé vydani rozhodnuti o propadnuti
nebo zabrani léCivého pFipravku nenalezi kontrolované osobé za zajiSténé, propadnuté nebo zabrané lécivé pfipravky
nahrada; v pfipadé vydani rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani lécivého pripravku je kontrolovana osoba povinna
uhradit naklady vynaloZené Ustavem nebo Veterinarnim (stavem spojené s uskladnénim zajisténych lé&ivych
pfipravkil a odstran&nim propadnutych nebo zabranych lécivych pfipravkl, o jejichZ vy3i rozhodne Ustav nebo
Veterinarni (stav.

Rozhodnuti podle pismen a) aZ e) se uklada v fizeni na misté podle zvlastniho pravniho predpisu®’. Takové rozhodnuti lze vydat
pouze v pfipadé, Ze kontrolovana osoba porusila zavaznym zplisobem podminky, na které je povoleni k ¢innosti, Zivnostenské
opravnéni nebo rozhodnuti vydané podle zvlastniho pravniho predpisu’ vazano, anebo porusila zavaznym zplisobem povinnosti
stanovené timto zakonem.

(6) Naklady organ{i vykonavajicich statni spravu podle tohoto zakona, které jim vznikly pfi kontrolni ¢innosti, hradi kontrolovana
osoba tehdy, byla-li kontrola provedena na jeji Zadost, a to i v pfipadé provedeni kontroly mimo zemi Ceské republiky.

(7) zjisti-li Ustav nebo Veterinarni astav pfi kontrole nedostatky u osob, jimz udélil certifikat, miZe platnost jim vydaného
certifikatu zrusit.
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(8) zjisti-li Ustav pfi kontrole, Ze provozovatel provadéjici neklinické studie bezpecnosti nedodrzuje zasady spravné laboratorni
praxe zpusobem, ktery ohroZuje platnost provedenych studii, informuje Komisi. Kontrolu dodrZovani zasad spravné laboratorni
praxe Ustav neprovadi, pokud byla provedena pfislusnym organem jiného &lenského statu; v takovém pripadé Ustav uzna
vysledky kontroly nebo postupuje podle § 100 odst. 3. Seznam provozovateld provadéjicich neklinické studie bezpeénosti, kterym
byl udélen certifikat k 31. prosinci kazdého kalendafniho roku, a vykaz kontrol za uplynuly kalendafni rok pfedklada Ustav
nejpozdéji do 31. brezna Komisi.

(9) Jestlize kontrolou podle odstavci 1 az 4 nebo na zakladé vysledkd kontroly distributora humannich (&Civych pfFipravkl nebo
[&Civych latek nebo vyrobce pomocnych latek pouZivanych jako vychozi suroviny Ustav dojde k zavéru, Ze kontrolovana osoba
nedodrzZuje pravni predpisy nebo zasady a pokyny spravné vyrobni praxe nebo spravné distribucni praxe stanovené pravnimi
pfedpisy Evropské unie, oznami tuto informaci agentufe. Na zakladé odivodné&né Zadosti Ustav za3le elektronicky zpravu o tom,
zda kontrolovana osoba dodrzZuje zasady a pokyny spravné vyrobni praxe a distribucni praxe, nebo o tom, zda drzitel rozhodnuti
o registraci dodrzuje pozZadavky podle hlavy paté, pfisluSnému organu jiného ¢lenského statu.

(10) Jestlize Ustav nebo Veterinarni Gstav kontrolou zjisti, Ze drZitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje farmakovigilanéni systém
popsany v zakladnim dokumentu farmakovigilan¢niho systému a povinnosti stanovené v hlavé paté, upozorni na tyto nedostatky
drzitele rozhodnuti o registraci. Soucasné s timto upozornénim Ustav nebo Veterinarni Gstav informuje o zjisténych
skuteénostech pfislusné organy ostatnich €lenskych statl, agenturu a Komisi a pfijme podle potfeby nezbytna opatfeni, véetné
uplatnéni sankci.

(11) Kontrolu pfislusny dstav provadi v souladu s pokyny Komise, pokud byly pro dany druh kontroly vydany.

(12) Ustanoveni odstavcti 1 aZ 11 pouZiji organy vykonavajici statni spravu v oblasti veterinarnich lé¢iv uvedené v § 10 odst. 2 pro
kontroly podle nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich obdobné.

§101a

Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé€ivych pfipravku
Seznam stranek s nelegalni nabidkou léCivych pfipravkl obsahuje
a) adresu internetové stranky,

b) den zapisu internetové stranky do seznamu nelegalnich internetovych stranek, popfipadé den vymazu zapisu
internetové stranky z tohoto seznamu.

§101b

Zapis do seznamu stranek s nelegalni nabidkou l&civych pFipravku
(1) Ustav rozhoduje o zapisu internetovych stranek do seznamu stranek s nelegalni nabidkou &€ivych pfipravk(i z moci Gfedni.

(2) Ustav rozhoduje o vymazu internetovych stranek ze seznamu stranek s nelegalni nabidkou &civych pFipravk( z moci Gfedni,
pominou-li divody pro jejich zapis do tohoto seznamu a dozvi-li se o této skutecnosti.

(3) V fizeni podle odstavce 1 se Gcastnikovi fizeni dorucuje pisemnost vefejnou vyhlaskou a G€astnikovi fizeni znamého pobytu
nebo sidla se pisemnost zasle rovnéz na védomi na tuto adresu.

(4) Ustav je povinen neprodlené po nabyti pravni moci rozhodnuti o zapisu nebo vymazu provést zapis internetové stranky do
seznamu stranek s nelegalni nabidkou lécivych pfipravkli nebo vymaz internetové stranky ze seznamu stranek s nelegalni
nabidkou léCivych pfipravka.

§101c

Blokace nelegalnich internetovych stranek

Poskytovatel pfipojeni k internetu na Gzemi Ceské republiky je povinen zamezit v pfistupu k internetovym strankam uvedenym v
seznamu stranek s nelegalni nabidkou léCivych pfipravki, a to do 15 dnil ode dne zvefejnéni internetové stranky v seznamu
stranek s nelegalni nabidkou LéCivych pfipravki.

§101d

Stranky s nelegalni nabidkou veterinarnich lé€ivych pfipravku
(1) Seznam stranek s nelegalni nabidkou veterinarnich [&€ivych pripravki obsahuje Gdaje podle § 101a obdobné.
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(2) Ve vécech vedeni seznamu stranek s nelegalni nabidkou veterinarnich lé€ivych pfipravkd postupuje Veterinarni Gstav podle §
101b obdobné.

(3) Pro blokaci stranek s nelegalni nabidkou veterinarnich léCivych pfipravki se pouZije § 101c obdobné.
§ 102 Dz

Propousténi Sarzi
(1) Ustav mizZe poZzadovat, pokud to povaZuje za nezbytné v zajmu vefejného zdravi, aby drZitel rozhodnuti o registraci

a) zivych vakcin,

b) humannich imunologickych lécivych pipravki pouZivanych k primarni imunizaci déti nebo jinych rizikovych skupin,

¢) humannich imunologickych &Civych pfFipravki pouZzivanych ve vefejnych zdravotnich imunizacnich programech,

d) novych humannich imunologickych [é¢ivych pfipravki nebo humannich imunologickych lé€ivych pripravki vyrobenych
novymi nebo upravenymi technologiemi ¢i technologiemi novymi pro urcitého vyrobce, béhem prechodného obdobi,
nebo

e) krevnich derivati
predkladal pfed uvedenim do ob&hu vzorky kazdé Sarze nerozplnéného nebo konecného humanniho lécivého pfipravku k
prezkouseni Ustavem, ktery mizZe pfezkouseni zajistit rovnéz prostiednictvim laboratofi jiné osoby.
(2) Pokud v pfipadé uplatnéni odstavce 1 jiz dfive danou 3arzi pfezkoudel k tomu pfislusny organ jiného Clenského statu a
potvrdil jeji soulad se schvalenymi specifikacemi, Ustav vyuZije jeho zavéry.
(3) Ustav zajisti, aby pFezkouseni vzork( bylo provedeno do 60 dnil ode dne jejich obdrzeni. O vysledcich pfezkou3eni podle
odstavce 1 informuje Ustav drZitele rozhodnuti o registraci pfislusného humanniho lé¢ivého pfipravku ve lhité podle véty prvni.

(4) Povazuje-li to Veterinarni Gstav za nezbytné v zajmu ochrany vefejného zdravi nebo ochrany zdravi zvifat, mize pozadovat,
aby drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho imunologického lécivého pripravku predkladal pred uvedenim do obéhu vzorky
kazdé 3arze nerozplnéného nebo konecného léCivého pfipravku k pfezkous$eni Veterinarnimu Gstavu, ktery mize prezkouseni
zajistit rovnéz prostrednictvim laboratofi jiné osoby. V takovém pripadé postupuji Veterinarni Gstav a drzZitel rozhodnuti o
registraci v souladu s nafizenim o veterinarnich lécivych pfipravcich.

Systém pro shér udaju o lécivych pFipravcich pFi poskytovani veterinarni péce

§ 102a
(1) Veterinarni Gstav zfizuje systém pro sbér Gdaju o léCivych pfipravcich uvedenych do ob&hu a pouzitych pfi poskytovani
veterinarni péce, vCetné léCivych piipravkl pouzitych ve formé medikovanych krmiv (dale jen "veterinarni systém sbhéru Gdaja").
Veterinarni systém sbéru Gdajt je informacni systém vefejné spravy a sklada se z téchto vzajemné propojenych Casti:
a) tlozisté zaznamd,
b) registru veterinarnich léCivych pfipravki s uvedenim kodl pridélenych Veterinarnim Gstavem podle tohoto zakona,

c) sluzby webového portalu pro prenos dat v ramci veterinarniho systému sbéru Gdaji mezi Veterinarnim Gstavem,
provozovateli uvedenymi v § 6 odst. 1 pism. d), distributory veterinarnich lécivych pfipravki a vyrobci, dodavateli a
dovozci medikovanych krmiv nebo meziproduktd,

d) sluzby webového portalu, kterd umoziuje provozovateli a vyrobci, dodavateli a dovozci medikovanych krmiv nebo
meziproduktl provadét vybrané Gkony souvisejici se shérem (dajl; seznam GkonU a rozsah a technické podminky
sluzby stanovi provadéci pravni predpis,

e) po€itacového programu poskytovaného Veterinarnim (stavem provozovatelim uvedenym v § 6 odst. 1 pism. d), ktery
témto osobam umozni plnit povinnosti pro sbér (daju,

f) sluzeb poskytujicich statistické Gdaje z anonymizované databaze Gdaju vedenych ve veterinarnim systému sbéru ddaju.

(2) Veterinarni Gstav je spravcem a provozovatelem veterinarniho systému sbéru (daji za GCelem plnéni povinnosti stanovenych
Veterinarnimu Gstavu timto zakonem, nafizenim o veterinarnich lécivych pripravcich a nafizenim o medikovanych krmivech.
Provozni dokumentaci veterinarniho systému sbéru Gdaji vytvafi a zvefejiiuje Veterinarni Gstav na svych internetovych
strankach.

(3) Veterinarni systém sbéru Gdaju bezlplatné zabezpeCuje nepfetrzity pfistup k Castem veterinarniho systému sbéru Gdaji
uvedenym v odstavci 1 pism. b) az f).

(&) PFi provadéni veterinarniho systému sbéru Gdaji se zohledfiuji pravidla stanovena provadécim nafizenim Komise vydanym
podle ¢l. 55 odst. 3 nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich a nafizenim Komise v prenesené pravomoci vydanym podle ¢l. 57
odst. 3 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

§102b
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Rozsah a forma sbhéru dat ve veterinarnim systému sbhéru adaju
(1) Do veterinarniho systému sbéru Gdaj hlasi ddaje
a) distributor, a to v souladu s § 77 odst. 1 pism. f) s urenim distribucniho skladu, ze kterého byla distribuce provedena,

b) provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) nebo hostujici veterinarni lékai zachazejici s léCivy v souladu s
podminkami podle § 9 odst. 12, a to Udaje o registrovanych humannich lécivych pfipravcich a o registrovanych
veterinarnich lécivych pfipravcich, které veterinarni lékar

1. pouzije podle § 9,
2. vyda podle § 82 odst. 2,
3. pfedepiSe pro nasledny vydej v [ékarné podle § 80a,
4, predepiSe pro naslednou distribuci chovateli podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu 7,
5. predepiSe pro medikované krmivo chovateli podle § 73,
c) vyrobce medikovanych krmiv nebo meziproduktd, a to pro jednotlivé provozovny, a to Gdaje o
1. léCivych pfipravcich, které ve formé medikovaného krmiva dodal chovateli,
2. lécivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva dodal osobé podle § 74 odst. 1,

3. lécivych pfripravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo meziproduktu dodal distributorovi medikovaného
krmiva,

4. |é¢ivych pFipravcich, které ve form& medikovaného krmiva nebo meziproduktu vyvezl z Ceské republiky s
rozliSenim, zda se jedna o zemi Evropské unie nebo o treti zemi,

5. lécivych pripravcich, které ve formé meziproduktu tento vyrobce dovezl do Ceské republiky z jiné zemé Evropské
unie nebo ze treti zemég,

d) dodavatel a dovozce medikovanych krmiv nebo meziproduktd, a to pro jednotlivé provozovny, a to idaje o
1. léCivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva dodal chovateli,
2. lécivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva dodal osobé uvedené v § 74 odst. 1,

3. lécivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo meziproduktu dodal vyrobci medikovaného
krmiva,

4, léCivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo meziproduktu dodal jinému dodavateli
medikovaného krmiva,

5. lécivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo meziproduktu vyvezl z Ceské republiky s
rozliSenim, zda se jedna o zemi Evropské unie nebo o treti zemi,

6. l&Civych pfipravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo meziproduktu dovezl do Ceské republiky z jiné
zemé Evropské unie nebo ze treti zemé.
Rozsah a strukturu Gdajt o léCivych pfipravcich a intervaly jejich hlaseni stanovi provadéci pravni pfedpis.
(2) Kromé Gdaju o léCivych pfipravcich hlasi osoby podle odstavce 1 do veterinarniho systému sbéru Gdaji Casové (daje o
pfislusnych transakcich, odbératelich l&Civych pfipravkd, cilovych druzich zvifat a vybranych kategoriich zvitat, a jde-li o zvife, od
kterého jsou ziskavany potraviny urené k vyzivé Clovéka, rovnéz o jeho chovateli. Rozsah a strukturu Gdajd stanovi provadéci
pravni predpis.
(3) Udaje podle odstavce 1 pism. b) je provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) povinen hlasit prostfednictvim veterinarniho
lékare pocinaje dnem
a) 1. ledna 2023, pokud poskytuje veterinarni péci u zvirat cilovych druhl stanovenych pro uvedeny termin podle nafizeni
o veterinarnich écCivych pripravcich,
b) 1. ledna 2026, pokud poskytuje veterinarni péci u zvifat cilovych druhl stanovenych pro uvedeny termin podle nafizeni
o veterinarnich écivych pripravcich,

c) 1. ledna 2029, pokud poskytuje veterinarni péci u zvifat cilovych druhl stanovenych pro uvedeny termin podle nafizeni
o veterinarnich écCivych pripravcich.

§ 102c

Pristup k veterinarnimu systému sbhéru adaju

(1) Osoby podle § 102b odst. 1 jsou povinny pFistupovat k veterinarnimu systému sbéru Gdaju prostfednictvim pfistupovych Gdaju
a pristupového certifikatu, které takové osobé vyda Veterinarni Gstav. Pro (cely ziskani pfistupu jsou osoby podle véty prvni
povinny sdélit Veterinarnimu Gstavu

a) identifika¢ni Gdaje v rozsahu identifikacni €islo pfidélené osobé, jméno nebo nazev, adresa mista podnikani nebo
adresa sidla a provozovny a kontaktni Gdaje,

b) Gdaje o fyzickych osobach odpovédnych za vlastni provadéni Gkond nutnych k zajisténi sbéru dat v rozsahu jméno,
popfipadé jména, pfijmeni, datum narozeni a kontaktni daje a v pripadé veterinarniho [ékarfe dale identifikacni Cislo
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pfidélené Komorou veterinarnich lékafi podle jiného pravniho predpisu; rozsah kontaktnich Gdaji stanovi provadéci
pravni predpis,
c) Gdaje o informacnim systému, pomoci kterého budou Gdaje do veterinarniho systému sbéru Gdajl hlaseny, a

d) Gdaje nutné pro technické zabezpecleni pfistupu k veterinarnimu systému sbéru Gdaji a hlaseni Gdaji do tohoto
systému;
v pfipadé zmén v Gdajich podle pismen a) aZ d) jsou osoby podle véty prvni povinny bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vsak ve
LhGté 30 dnl ode dne vzniku zmény, sdélit Veterinarnimu Gstavu zménéné Gdaje.

(2) Hlaseni Gdajt do veterinarniho systému sbéru Gdaji se provadi prostfednictvim komunikaéniho rozhrani tohoto systému a
jinych informacénich systému vyuzivanych osobami uvedenymi v § 102b odst. 1.

(3) Jiny informacéni systém podle odstavce 2 musi byt plné kompatibilni s veterinarnim systémem sbéru Gdaji a odpovidat jeho
technické dokumentaci.

(4) Distributor, ktery distribuuje l&¢ivé pfipravky osobé uvedené v § 102b odst. 1 pism. a) aZ c), je povinen zajistit, v pfipadg, Ze to
tato osoba pozaduje, aby dodavky léCivych pfipravkl byly provazeny elektronickym dodacim listem, ktery obsahuje Gdaje podle
§ 77 odst. 3. Rozsah a strukturu Gdaju a elektronicky format dodaciho listu stanovi provadéci pravni predpis.

§102d

Uchovavani idaju ve veterinarnim systému sbhéru tdaju a pFistup k témto Gdajum
(1) Veterinarni Gstav uchovava informace vedené v GloZisti zaznami po dobu 10 let od vytvofeni elektronického zaznamu. Po
uplynuti této doby Veterinarni Gstav z veterinarniho systému sbéru Gdajd odstrani vechny informace o uvedeni do obéhu a
pouZiti veterinarnich léCivych pfipravkd s vyjimkou celkovych Gdaji. Veterinarni Gstav celkové Gdaje vyuzije k provedeni
statistickych a trendovych hodnoceni za podminek stanovenych provadécim pravnim predpisem.
(2) Udaje z veterinarniho systému sbéru (daji predava Veterinarni Gstav zplsobem a v rozsahu stanoveném nafizenim o
veterinarnich léCivych pfipravcich a provadécim nafizenim Komise vydanym podle ¢l. 55 odst. 3 tohoto narizeni agenture.

(3) Veterinarni Gstav poskytuje z veterinarniho systému shéru (daji vefejnosti, na zakladé obdrZzeni zZadosti podle zakona o
svobodném pfistupu k informacim, vyhradné anonymizované Gdaje o objemu léCivych pfipravkd uvedenych do obéhu nebo
pouzitych v Ceské republice, a to v podobé, kterd neumozni rozlisit Gdaje pro jednotlivé &&ivé pFipravky a zajisti naleZitou
ochranu zakonem chranénych zajma osob uvedenych v § 102b odst. 1.

(4) Veterinarni Gstav provadi hodnoceni Gdaji hlaSenych do veterinarniho systému sbéru Gdaju a zvefejiiuje zplisobem, ktery
zajisti ochranu zakonem chranénych zajml osob uvedenych v § 102b odst. 1, statistické Gdaje, analyzy a zpravy vychazejici z
téchto Gdaja.

§ 102e

Soucinnost a vyuZivani adaju z informaénich systému vefejné spravy
(1) za GCelem plnéni povinnosti podle § 102d odst. 2 poskytuje Ustav Veterinarnimu Gstavu Gdaje o humannich lécivych
pfipravcich, které distributor distribuuje provozovateli uvedenému v § 6 odst. 1 pism. d) podle § 77 odst. 1 pism. f). Rozsah,
strukturu a format Gdaju a Casové daje jejich poskytovani stanovi provadéci pravni predpis.
(2) Kromé Gdaji podle odstavce 1 poskytuje Ustav Veterinarnimu Gstavu v elektronicky zpracovatelném formatu Gdaje o
registrovanych humannich lécivych pfipravcich v rozsahu, ktery umozni humanni lécivy pripravek jednoznaéné identifikovat, a to
aZ do Grovné velikosti baleni. Rozsah, strukturu a format (dajt stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Za aCelem ovéfeni osob pro zajisténi pristupu k veterinarnimu systému sbéru Gdaji podle § 102c poskytuje Komora
veterinarnich lékafd Veterinarnimu Gstavu Gdaje o seznamu veterinarnich |ékafd podle jiného pravniho pfedpisu v rozsahu
a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, akademicky ¢i védecky titul, datum narozeni, kontaktni Gidaje osoby, véetné adresy
mista pobytu a telefonniho €isla, a Cislo zapisu do seznamu Elenl Komory veterinarnich lékafl, a
b) v pripadé hostujicich veterinarnich |ékafli jméno, popfipadé jména, pfijmeni, akademicky ¢i védecky titul, datum
narozeni, kontaktni Gdaje osoby, vCetné adresy mista pobytu a telefonniho Cisla, a Cislo zapisu do seznamu
hostujicich veterinarnich lékafd; o zménach v Gdajich poskytnutych podle pismen a) nebo b) informuje Komora
veterinarnich |ékafd Veterinarni Gstav neprodlené.

Dil 2
Prestupky
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§103
(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze

a) zachazi s lé€ivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé, kdy zakon nebo pfimo pouZitelny pfedpis
Evropské unie povoleni, schvaleni, registraci nebo souhlas k zachazeni s [éCivy vyZaduje,

b) uvede na trh léCivy pfipravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci centralizovanym postupem
Evropské unie podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie?”, aniz by tomuto pfipravku byla takova registrace
udélena, nebo uvede na trh takovy lécivy pripravek v rozporu s podminkami stanovenymi rozhodnutim o registraci,

c) uvede na trh padélany l&civy pfipravek,

d) v rozporu s § 77a odst. 2 zprostfedkovava humanni lécivé pfipravky bez registrace provedené pfisluSnym organem
¢lenského statu,

e) doveze ze tietich zemi léCivou latku v rozporu s § 70 odst. 2,

f) v rozporu s § 24a odst. 2 neposkytne ve stanovené Lhiité pozadované tdaje, nebo

g) Ziska nebo vyuziva adaje z informacniho systému [ékafe nebo farmaceuta, ktery mu dodala, v rozporu s § 81a odst. 7.
(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba uvedena v § 24 odst. 1 se dopusti prestupku tim, Ze

a) doveze, vyveze nebo distribuuje humanni transfuzni pfipravek nebo surovinu pro dalsi vyrobu bez souhlasu vydaného
podle § 24 odst. 4,

b) doveze, vyveze nebo distribuuje humanni trans-fuzni pfipravek nebo surovinu pro dalSi vyrobu v rozporu s
podminkami vydaného souhlasu podle § 24 odst. 4,

c) neinformuje o uskuteénéni dovozu ze treti zemé nebo o uskutecnéni vyvozu do tfeti zemé nebo distribuci do jiného
Clenského statu podle § 24 odst. 8.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze jako drzitel rozhodnuti o registraci humanniho [éCivého
pripravku centralizovanym postupem Evropské unie

a) nepredlozi Ustavu nové informace, které by mohly mit za nasledek zménu (dajii nebo dokumentace daného lécivého
pripravku,

b) neinformuje Ustav o zakazu nebo omezeni uloZzeném pfisludnymi organy kterékoliv zemé&, ve které je dany léivy
pripravek uveden na trh, nebo o jinych novych informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik
daného lécivého pripravku,

c) nesplni jinou povinnost stanovenou pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie?” upravujicim oblast vyroby nebo
farmakovigilance, nezZ ktera je uvedena v pismenech a) a b).
(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, ze
a) v rozporu s § 78 odst. 1 pfechovava latky, které maji anabolické, protiinfekéni, protiparazitarni, protizanétlivé nebo

hormonalni plisobeni nebo navykové latky nebo uvedené latky kategorie 1 podle pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho prekursory drog, a které mohou byt pouzity u zvirat,

b) jako osoba uvedena v § 78 odst. 2 nepoda v rozporu s § 78 odst. 2 oznameni nebo aktualizované oznameni nebo v
rozporu s § 78 odst. 4 nevede nebo neuchovava zaznamy,

c) pripravi [éCivy pripravek, aniZ je k tomu podle § 79 odst. 2 opravnéna,

d) vyda nebo proda l&civy pfipravek, aniz je osobou k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 opravnénou, nebo zajistuje
zasilkovy vydej léCivych pfipravkd, aniz je k tomu podle § 84 odst. 2 osobou opravnénou,

e) jako osoba, ktera byla drZitelem rozhodnuti o registraci, nesplni povinnost stahnout lécivy pfipravek z obéhu podle §
34 odst. 8,

f) jako chovatel nevede nebo neuchovava zaznamy podle § 9 odst. 11 nebo § 80a odst. 5, nebo

g) predepise medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1, 2, 3 nebo 4 nebo v rozporu s ¢l. 116 nafizeni o medikovanych
krmivech, pouzije medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 5 nebo v rozporu s ¢l. 117 nafizeni o medikovanych
krmivech, uvede na trh medikované krmivo v rozporu s § 74 odst. 1, 2, 3 nebo 4, vyda medikované krmivo v rozporu s §
74 odst. 5 nebo jako chovatel, ktery chova zvifata nepodnikatelskym zplsobem, nepostupuje v souladu s § 73 odst. 7.

(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba zachazejici s [é€ivy dopusti prestupku tim, Ze
a) zachazi s l&éCivymi pfipravky v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) nebo § 79 odst. 10,
b) pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb pouZije |éCivy pfipravek v rozporu s § 8 odst. 1 az 5 nebo v rozporu s § 8 odst. 5
neoznami predepsani nebo pouZziti neregistrovaného lécivého pripravku,

c) pfi poskytovani veterinarni péce pouzije léCivy pfipravek v rozporu s § 9 nebo § 9a nebo €l. 106 odst. 1 nebo 5 nebo ¢l.
107 odst. 1 aZ 5 nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich nebo pouzije veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s §
72 odst. 1 nebo 3,

d) jako osoba podilejici se na klinickém hodnoceni nedodrzi pravidla spravné klinické praxe podle § 56 odst. 13 nebo
spravné klinické veterinarni praxe podle § 61 odst. 1,

e) jako predkladatel léCebného programu pro humanni [&€ivy pfipravek podléhajici registraci centralizovanym postupem
Evropské unie nezajisti v rozporu s pfimo pouZitelnym pFfedpisem Evropské unie? pfistup pacientd zicastnénych v
lécebném programu k danému léc¢ivému pfipravku v dobé mezi registraci a uvedenim na trh,
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f) uvede do ob&hu nebo pouzije veterinarni l&€ivy pripravek v rozporu s § 48a,

g) jako zadavatel klinického hodnoceni veterinarnich lé¢ivych pfipravkl v rozporu s § 60 odst. 10 pfi ukonéeni klinického
hodnoceni nezajisti stazeni hodnoceného veterinarniho lécivého pfipravku, nebo

h) jako zadavatel klinického hodnoceni veterinarnich léCivych pfipravkll nezohledni mezinarodni pokyny pro spravnou
klinickou praxi podle ¢l. 9 odst. 4 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(6) Provozovatel se dopusti pfestupku tim, Ze

a) v rozporu s § 23 odst. 1 pism. b) neprovede veskera dostupna opatfeni smérujici k zajisténi napravy nebo k omezeni
nepfiznivého pusobeni léCiva anebo neprovede veskera dostupna opatfeni potfebna k uskuteénéni staZeni [é¢ivého
pfipravku z trhu podle § 23 odst. 1 pism. e),

b) nesplni oznamovaci povinnost podle § 23 odst. 1 pism. b) nebo c),
c) v rozporu s § 23 odst. 1 pism. d) neposkytne podklady nezbytné pro sledovani spotfeby léCivych pfipravkd,
d) uvede na trh, do ob&hu, vyda nebo pouZije pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce lécivo v rozporu s

§ 23 odst. 2,

e) jako provozovatel provadéjici neklinické studie bezpeénosti léCiv nedodrzi pravidla spravné laboratorni praxe podle §
23 odst. 6,

f) jako provozovatel, ktery zachazi s lidskou krvi, jejimi slozkami, humannimi transfuznimi pfipravky a surovinami pro
dalsi vyrobu,

1. nezajisti dodrZovani jakosti a bezpecnosti podle § 24 odst. 1,
2. nevede nebo neuchovava zaznamy podle § 24 odst. 2, nebo

3. v pripadé zjisténi zavazné nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti nebo podezfeni na né nesplni
povinnost podle § 24 odst. 3,

g) porusi zakaz distribuovat l&civé pripravky, které odebral jako provozovatel lékarny podle § 82 odst. 4,
h) porusi povinnost dodrZovat pokyny Komise nebo agentury podle § 23 odst. 1 pism. a),

i) neprodlené neoznami Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu podezieni na padélany lé¢ivy pfipravek podle § 23 odst. 1
pism. f) nebo h),

j) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

1. neovéri pravost jedinecného identifikatoru nebo neporusenost prostredku k ovéfeni manipulace s obalem, nejde-li
o poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k vydeji l&¢ivych pripravka,

2. distribuuje humanni l&civy pripravek s jedinecnym identifikatorem, ktery byl vyfazen, aniz jde o pfipady stanovené
v ¢l. 12 nafizeni o ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén ucinit,

3. zméni status vyrazeného jedinecného identifikatoru na aktivni, aniz jsou k tomu splnény podminky stanovené v cl.
13 bodu 1 nafizeni o ochrannych prvcich, nebo

4, vrati do skladovych zasob humanni lécivy pfipravek s jedinecnym identifikatorem, kterému pro nesplnéni
podminek stanovenych v €l. 13 bodu 2 nafizeni o ochrannych prvcich nemize byt vracen aktivni status,

k) neposkytne Ustavu soucinnost pfi ovéFovani skutegnosti souvisejicich s podezfenim na padélani humanniho [&&ivého
pfipravku podle § 23 odst. 1 pism. g),

1) v rozporu s § 89 odst. 4 nepfevezme vraceny humanni l&Civy pfipravek, u kterého se nepodafilo ovéfit ochranné prvky
nebo vyradit jedinecny identifikator, nebo

m) neposkytne na Zadost Ustavu informace o lé¢ivych pfipravcich zapsanych na seznam kriticky duleZitych lécivych
pfipravki podle § 82 odst. 3 pism. k).

(7) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, u néhoZ lze podle § 79 odst. 2 pfipravovat l&Civé pfipravky se dopusti pfestupku tim, Ze
a) nedodrzi podminky nebo rozsah pfipravy léCivych pFipravki podle § 79 odst. 1a 2,

b) nezajisti jakost jim pfipravovanych l&€ivych pfipravki nebo nedodrZi pravidla spravné lékarenské praxe podle § 79
odst. 3,

c) neoznami zahajeni nebo ukonéeni své Cinnosti podle § 79 odst. 4, nebo
d) pouzije pfi pfipravé [éCivych pripravka latku v rozporu s § 79 odst. 8.

(8) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz lze podle § 79 odst. 2 pism. b) nebo c) pfipravovat &civé pfipravky se dopusti
prestupku tim, Ze neustavi osobu, ktera odpovida za pfipravu a zachazeni s léCivy podle § 79 odst. 7.

(9) Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopusti pfestupku tim, Ze
a) odebere |éCivy pFipravek podléhajici registraci podle § 25 v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b),
b) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. c) narusi celistvost baleni léCivého pfipravku podléhajiciho registraci podle § 25,

) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) nevede nebo neuchovava evidenci vydeje lécivych pfipravki nebo neposkytne Gdaje o
vydanych lécivych pfipravcich,


https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252348a
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252360.10
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.1.b
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.1.e
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.1.b
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.1.c
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.1.d
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.2
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.6
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.6
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252324.1
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252324.2
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252324.3
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252382.4
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.1.a
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/44/2019%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/262/2019%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.1.f
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.1.f
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.1.h
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%2523
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252323.1.g
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252389.4
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252382.3.k
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252379.2
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252379.1
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252379.2
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252379.3
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252379.3
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252379.4
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252379.8
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252379.2.b
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252379.2.c
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252379.7
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252325
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252382.3.b
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252382.3.c
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252325
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/65289/1/ASPI%253A/378/2007%20Sb.%252382.3.d

d) nevede evidenci nebo ji neuchovava podle § 82 odst. 3 pism. e),
e) v rozporu s § 80 odst. 4 nezajisti pfedani identifikatoru elektronického receptu pacientovi, nebo
f) poskytne (daje obsaZené v jeho informacnim systému tfeti osobé v rozporu s § 81a odst. 7,

g) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) neposkytne (idaje o mnozstvi humanniho &¢ivého pfipravku oznaceného pfiznakem
"omezena dostupnost" podle § 33b, které mél k dispozici ke konci dne predchazejiciho dni oznaceni timto pfiznakem,
nebo neposkytne Gdaje o takovém humannim lécivém pfipravku ve stanoveném pravidelném intervalu,

h) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) neposkytne na vyzvu Ustavu idaje o mnoZzstvi humanniho lé¢ivého pfipravku, ktery ma
k dispozici ke dni zvefejnéni vyzvy, nebo
i) pfedepiSe nebo vyda humanni [&€ivy pfipravek v rozporu s opatfenim obecné povahy podle § 112c odst. 1.
(10) Provozovatel lékarny se dopusti pfestupku tim, Ze
a) nedodrzi pozadavek na odborny predpoklad pro zachazeni s léCivy podle § 79 odst. 5,

b) v rozporu s § 79 odst. 6 neustavi osobu, ktera odpovida za innost lékarny, nebo nezajisti, aby vedouci lékarnik nebo
jim povéreny farmaceut byl po dobu provozu lékarny v lékarné vzdy pfitomen,

c) odebere pfipravovany lécCivy pripravek, popfipadé lécivé latky a pomocné latky urcené k jeho pfipravé od jiné lékarny v
rozporu s § 79 odst. 9,

d) vyda lécivy pfipravek bez lékafského predpisu nebo na neplatny lékafsky pfedpis v rozporu s § 82 odst. 1, nebo vyda
lécivy pripravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci vydava bez |ékarského predpisu s omezenim v rozporu s § 39
odst. 5, nebo vyda lécCivy pripravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci vydava na lékarsky predpis s omezenim v
rozporu s § 39 odst. 4, nebo vyda lécCivy pripravek v rozporu s § 79a odst. 1,

e) vyda lécivy pripravek jiné lékarné nebo poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu lizkovou péci v rozporu s § 82
odst. 4 nebo v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede veSkera opatfeni potiebna k vyméné lécivého pfipravku, u
néhoZ byla zjisténa zavada v jakosti,

f) nepostupuje pfi vydeji [é€ivého pfipravku v souladu s pravidly podle § 83 odst. 1az 7,

g) pfi vydeji humannich éCivych pfipravki na elektronicky recept nenahlasi podle § 81g odst. 5 centralnimu GloZisti
elektronickych receptd, Ze predepsany &Civy pfipravek byl jiz vydan,

h) v pfipadé, Ze je soucasné drzitelem povoleni k distribuci, porusi povinnost oznamit pfi objednani dodavky, zda lécivy
pfipravek odebira jako provozovatel |ékarny nebo jako distributor podle § 82 odst. 3 pism. g),

i) pouZije léCivy pfipravek v rozporu s § 82 odst. 3 pism. h),

j) objedna humanni |&civy pfipravek oznaleny pfiznakem "omezena dostupnost" v rozporu s mnoZstevnim omezenim
stanovenym v § 82 odst. 3 pism. h) nebo L), nebo

k) neprovedl zaznam v systému eRecept podle § 81g odst. 7 o vysi zapoCitatelného doplatku.
(11) Provozovatel lékarny zajistujici zasilkovy vydej se dopusti prestupku tim, Ze
a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 84 odst. 3,

b) v rozporu s § 85 odst. 1 vyda zasilkovym zpiisobem lécivy pfipravek neregistrovany v Ceské republice nebo v ramci
Evropské unie nebo vyda zasilkovym zplUsobem léCivy pfipravek, jehoZ vydej je vazan na lékafsky pfedpis nebo
omezen podle § 39 odst. 5,

c) nezvefejni informace o zasilkovém vydeji, nabidce l&Civych pfipravkd, jejich cené a nakladech spojenych se zasilkovym
vydejem podle § 85 odst. 2 pism. a),

d) nezajisti baleni nebo dopravu zasilky obsahujici &Civé pFipravky podle § 85 odst. 2 pism. b),

e) nezajisti odeslani zasilky objednateli podle § 85 odst. 2 pism. c),

f) nezajisti informacni sluzbu podle § 85 odst. 2 pism. d),

g) nezajisti vraceni reklamovanych lécivych pfipravkl podle § 85 odst. 2 pism. e),

h) nedodrzi podminky zachazeni s cizojazyéné oznaenymi lé€ivymi pfipravky podle § 86 odst. 1, nebo

i) nezajisti, aby internetové stranky lékarny zajistujici zasilkovy vydej obsahovaly informace podle § 85 odst. 3 nebo 4.

(12) Prodejce vyhrazenych léCivych pfipravki se dopusti pfestupku tim, ze

a) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. a) nezajisti, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené [&Civé pfipravky spliovala
podminku ziskani osvédéeni o odborné zpisobilosti prodejce vyhrazenych [éCivych pfipravkli pro humanni nebo pro
veterinarni lécivé pripravky,

b) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. b) nesplni oznamovaci povinnost nebo nedodrzi pravidla spravné praxe prodejct
vyhrazenych l&Civych pfipravka,

) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. ¢) proda jiny nez vyhrazeny léCivy pfipravek,

d) nevyfadi z prodeje vyhrazeny &€ivy pfipravek podle § 23 odst. 4 pism. d) bodUl 2 azZ 6, nebo

e) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. f) odebere vyhrazeny [&Civy pfFipravek od jinych osob neZ distributori nebo vyrobct
téchto lécivych pfipravkl nebo nevede evidenci nebo ji neuchovava podle § 23 odst. 4 pism. g).

(13) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze jako drzitel rozhodnuti o registraci é¢ivého pipravku
v rozporu s pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie upravujicim &&ivé pfipravky pro pediatrické pouziti®?
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a) nezohledni pediatrické indikace v souhrnu Gdajd o pfipravku nebo v pfibalové informaci do 2 let ode dne jejich
registrace,

b) nedodrzi povinnost pravidelné aktualizovat zpravy o bezpecnosti léCivého pfipravku s ohledem na informace
vztahujici se k posouzeni G¢innosti systému Fizeni rizik a k vysledkiim pozadovanych zvlastnich studii,

c) nepredloZi Ustavu vyro&ni zpravu o pokroku pediatrickych studii v souladu s rozhodnutim agentury o schvaleni planu
pediatrického vyzkumu a udéleni odkladu nebo nejedna v souladu s takovym rozhodnutim agentury,

d) nepfedlozZi Ustavu vekeré studie jim zadang, které se tykaji pouzivani registrovaného lécivého pfipravku u pediatrické
populace, nebo takové studie nepfedlozi Ustavu do 6 mésici ode dne jejich dokonceni,

e) porusi jinou povinnost stanovenou pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie upravujicim L&Civé pfipravky pro
pediatrické pouZiti® nebo provadécim pfedpisem pfijatym na jeho zakladé.
(14) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, Ze pfi pfedepisovani léCivych pFipravki nezajisti dodrzeni
podminek stanovenych v § 80 odst. 7.

(15) Vyrobce humannich léCivych pripravkl se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto
zakonem

a) neumisti na obal humanniho lécivého pfipravku jedinecny identifikator nebo jej na obal humanniho léCivého
pripravku umisti aniz by spliioval stanovené technickeé specifikace,

b) neprovede zakddovani jedine¢ného identifikatoru do dvojrozmérného ¢arového kodu,

c) urci takovou kvalitu tisku, ktera nezaruci presnou Citelnost datové matice v pribéhu celého dodavatelského fetézce
alespon po dobu 1 roku od uplynuti data pouZitelnosti baleni, nebo po dobu 5 let od doby, kdy bylo baleni
propusténo k prodeji nebo distribuci,

d) nevytiskne na obal humanniho lé¢ivého pfipravku ve formatu Citelném pouhym okem stanovené datové prvky
jedinecného identifikatoru,

e) neovéfi, jde-li o vyrobce, ktery umistuje ochranné prvky, pfed propusténim humanniho lé¢ivého pfipravku, Ze
dvojrozmérny carovy kod nesouci jedinecny identifikator je v souladu se stanovenymi poZadavky citelny pouhym
okem a obsahuje spravné informace,

f) nevede, jde-li o vyrobce, ktery umistuje ochranné prvky, zaznamy o kazdém (konu, ktery provede s jedinecnym
identifikatorem na baleni humanniho lécivého pFipravku nebo na tomto identifikatoru,

g) pfed CasteCnym nebo Gplnym odstranénim nebo prekrytim ochrannych prvki neovéfi neporuSenost prostiedku k
ovéreni manipulace s obalem nebo pravost jedine¢ného identifikatoru nebo jej nevyradi, pokud bude nahrazen,
anebo zcela nebo z¢asti odstrani nebo prekryje ochranné prvky v rozporu s § 64a,

h) neovéfi ochranné prvky nebo nevyfadi jedine¢ny identifikator na baleni humanniho lé¢ivého pfipravku pred tim, nez
ho prebali nebo znovu oznaci, aby ho mohl pouzZit jako registrovany hodnoceny léCivy pripravek nebo jako
registrovany pomocny léCivy pripravek, jde-li o vyrobce, ktery ma povoleni k vyrobé podle § 62 odst. 1 nebo povoleni
k vyrobé a dovozu hodnocenych lé¢ivych pfipravki do Evropské unie stanovené v ¢l. 61 nafizeni o klinickém
hodnoceni,

i) pfi umistovani rovnocenného jedine¢ného identifikatoru pro Gcely splnéni pozadavki stanovenych v § 64a neovéfi, ze
pokud jde o kod pripravku a vnitrostatni Ghradové Cislo nebo jiné vnitrostatni Cislo identifikujici humanni l&civy
pripravek, struktura a sloZeni jedine¢ného identifikatoru umistovaného na obal spliuje poZadavky ¢lenského statu, v
némz ma byt humanni léCivy pfipravek uveden na trh, aby mohl byt jedinecny identifikator ovéren z hlediska pravosti
a vyrazen,

j) uvede humanni léc¢ivy pfipravek na trh nebo okamZité neuvédomi Ustav v pfipad&, ma-li divod se domnivat, Ze s
obalem humanniho l&¢ivého pripravku bylo manipulovano, nebo v pfipadé, Ze ovéreni ochrannych prvkl naznacuje,
Ze pfipravek mozna neni pravy, nebo

k) uvede na obal humanniho léCivého pfipravku, ktery musi byt opatfen dvourozmérnym c¢arovym kodem nesouci
jedinecny identifikator, dalsi viditelny dvourozmérny ¢arovy kod.

(16) Distributor se dopusti prestupku tim, Ze
a) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

1. neovéfi pravost jedineCného identifikatoru u humannich léCivych pfipravki, které ma ve fyzickém drzeni a
neobdrzZel je od osob urcenych v ¢l. 20 nafizeni o ochrannych prvcich,

2. neovéfi pravost nebo neprovede vyrazeni jedinecného identifikatoru u l&Civych pfipravkl stanovenych v ¢l. 22
nafizeni o ochrannych prvcich, nebo
3. doda nebo vyveze humanni l&civy pFipravek nebo okamzité neuvédomi Ustav v pfipadé, ma-li diivod se domnivat,
Ze s obalem humanniho léCivého pfipravku bylo manipulovano, nebo v pfipadé, Ze ovéfeni ochrannych prvkl
humanniho lécivého pripravku naznacuje, Ze pfipravek mozna neni pravy,
b) porusi povinnost ovéfit ochranné prvky nebo vyfadit jedinecny identifikator podle § 77 odst. 1 pism. r),
c) po ovéfeni ochrannych prvki podle § 37 odst. 7 a provedeni vyfazeni jedineéného identifikatoru doda humanni (&Civy
pfipravek jiné osobé neZ osobam uvedenym v § 77 odst. 1 pism. r), nebo
d) neposkytne na zadost Ustavu informace o |é&&ivych pFipravcich zapsanych na seznam kriticky ddleZitych lé&&ivych
pripravkl podle § 77 odst. 1 pism. t).
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(17) Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény k vydeji humannich léCivych pfipravkl se dopusti pfestupku tim, Ze
a) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

1. neovéfi ochranné prvky nebo neprovede vyfazeni jedinecného identifikatoru humanniho lécivého pfipravku
opatfeného ochrannymi prvky, ktery vydava, v okamziku jeho vydeje, nebo pfi prvnim otevreni baleni pfi vydeji
po castech nebo tak neucini dodatecné v pripadé situaci podle Cl. 29 nafizeni o ochrannych prvcich,

2. neovéfi ochranné prvky nebo neprovede vyfazeni jedinecného identifikatoru humannich éCivych pfipravki
opatfenych ochrannymi prvky a stanovenych v ¢l. 25 odst. 4 nafizeni o ochrannych prvcich,

3. vyda humanni lécivy pFipravek nebo okamzité neuvédomi Ustav v pfipadé, ma-li divod se domnivat, Ze s obalem
humanniho lé€ivého pripravku bylo manipulovano, nebo v pfipadé, Ze ovéfeni ochrannych prvki humanniho
lécivého pripravku naznacuje, Ze pfipravek mozna neni pravy, nebo

4, vyda humanni lécivy pripravek s jedineénym identifikatorem, ktery byl vyfazen, aniz jde o pfipady stanovené v cl.
12 nafizeni o ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén ucinit, nebo

b) porusi povinnost podle § 82 odst. 3 pism. i) ovéfit ochranné prvky nebo vyfadit jedinecny identifikator, je-li humanni
lécivy pfipravek ochrannymi prvky opatfen.
(18) Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v pfipadé soubé&zné dovazenych nebo soubézné distribuovanych humannich lécivych
pfipravki s rovnocennym jedine¢nym identifikatorem pro Gcely splnéni poZadavki stanovenych v § 64a, osoba odpovédna za
uvadéni téchto humannich lécivych pfipravkl na trh se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zakonem

a) nezajisti, Ze informace stanovené nafizenim o ochrannych prvcich se nahraji do systému lozist pfed tim, neZ bude
humanni |éCivy pripravek propustén vyrobcem k prodeji nebo distribuci, nebo Ze jsou tyto informace poté
aktualizovany,

b) neprodlené nepfijme opatieni stanovena podle €l. 40 nafizeni o ochrannych prvcich, nebo

c) nahraje jedineéné identifikatory do systému GloZist dfive, neZ z ného odstrani, pokud jsou pfitomny, starsi jedinecné
identifikatory obsahujici stejny kod pripravku a sériové Cislo jako jedinecné identifikatory, které se maji nahrat.

(19) Osoba zfizujici nebo spravujici GloZisté, které je soucasti systému lozist, se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim
o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

a) neuchovava stanovené informace v GloZisti, které spravuje a do néhoZ byly ptvodné nahrany, po dobu 1 roku od
uplynuti data pouzitelnosti daného lécivého pripravku nebo po dobu 5 let od doby, kdy byl pFipravek propustén k
prodeji nebo distribuci,

b) neprovede Gkony stanovené podle ¢l. 37 nafizeni o ochrannych prvcich,

c) jako osoba zfizujici a spravujici GloZisté pouZivané k ovéfeni pravosti nebo vyfazeni jedinecnych identifikatort
humannich é¢ivych pfipravkl uvadénych na trh v Ceské republice neposkytne Ustavu pfistup k GloZisti a informacim
v ném obsaZenym pro Gcely plnéni Gkoll podle nafizeni o ochrannych prvcich,

d) nesplni podminky pro fungovani systému GloZist stanovené podle ¢l. 35 odst. 1 a 2 nafizeni o ochrannych prvcich,

e) nezajisti splnéni podminek stanovenych v €l. 32 odst. 3 nebo 4 nafizeni o ochrannych prvcich,

f) nezajisti pfipojeni jim zfizeného a spravovaného Glozisté k centralnimu dloZisti, nebo

g) dovoli nahrani nebo uchovani jedine¢ného identifikatoru obsahujiciho stejny kdd humanniho léCivého pfipravku a
sériové Cislo jako jiny jedinecny identifikator, ktery je v Glozisti jiz ulozen.

(20) Osoba odpovédna za uvedeni humanniho léCivého pfipravku na trh se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o
ochrannych prvcich nebo timto zakonem neinformuje centralni GlozZisté o Cislu SarZe nebo Cislech baleni u kazdé SarZe
piebalenych nebo znovu oznaéenych baleni humannich |éivych pfipravkl, na které byly umistény rovnocenné jedinecné
identifikatory.
(21) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery doda humanni léCivy pfipravek, ktery je opatfen ochrannymi prvky, jako bezplatny
vzorek v souladu se zakonem upravujicim regulaci reklamy?, se dopusti pfestupku tim, Ze ho v rozporu s nafizenim o ochrannych
prvcich nebo timto zakonem neoznaci v systému 0lozist jako bezplatny vzorek nebo nezajisti vyrazeni jeho jedinecného
identifikatoru pred tim, neZ ho poskytne osobam opravnénym predepisovat humanni lécivé pripravky.
(22) Poskytovatel pripojeni k internetu na Gzemi Ceské republiky se dopusti pfestupku tim, Ze neudini ve stanovené lhité
opatfeni k zamezeni v pfistupu k internetovym strankam uvedenym v seznamu stranek s nelegalni nabidkou léCivych pfipravki
nebo v seznamu stranek s nelegalni nabidkou veterinarnich lécivych pfipravka.

§ 104

(1) vyrobce lécivych pfipravki se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s § 64 odst. 1 pism. j) nedodrZi pfi vyrobé &civych pfipravki
povoleni k vyrobé nebo pravidla spravné vyrobni praxe.

(2) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 67 odst. 4 pism. m) nedodrZi pfi vyrobé
humanniho transfuzniho pfipravku povoleni k vyrobé nebo pravidla spravné vyrobni praxe.

(3) Provozovatel kontrolni laboratofe se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s § 69 odst. 3 a § 64 odst. 1 pism. j) nedodrzi pfi
ovéfovani jakosti lécivych pfipravkd, léCivych latek, pomocnych latek, meziproduktd nebo oball, povoleni k vyrobé nebo pravidla
spravné vyrobni praxe.
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(4) Vyrobce [écivych pripravki nebo provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti pfestupku tim, Ze nepozada predem o
zménu povoleni k vyrobé podle § 64 odst. 1 pism. h), pokud jde o vyrobce [éCivych pfipravki, nebo podle § 67 odst. 4 a § 64 odst.
1 pism. h), pokud jde o provozovatele zafizeni transfuzni sluzby.

(5) vyrobce lécivych pfipravkd nebo provozovatel kontrolni laboratofe, ktery v souladu s § 69 odst. 3 plni nékteré povinnosti
vyrobce léCivych pripravkd, se dopusti prestupku tim, Ze

a) nezajisti provadéni vyrobnich Cinnosti vztahujicich se k registrovanym lé¢ivym pfipravkim v souladu s § 64 odst. 1
pism. b),

b) neustavi Gtvar kontroly jakosti nebo nezajisti podminky pro jeho Cinnost podle § 64 odst. 1 pism. d) anebo nema k
dispozici odborné zplsobilou osobu odpovédnou za kontrolu jakosti podle § 64 odst. 1 pism. ), nebo

) v rozporu s § 64 odst. 1 pism. q) nezajisti, aby vyrobni procesy byly validovany.

(6) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoZ soucasti je krevni banka, nebo poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici transfuzni
sluzby se dopusti prestupku tim, Ze

a) nevede nebo neuchovava dokumentaci a zaznamy podle § 67 odst. 4 pism. e),
b) nezavede systém pro identifikaci darce podle § 67 odst. 4 pism. f),
c) nesplni oznamovaci povinnost podle § 67 odst. & pism. g), nebo

d) nevytvofi, nebo neudrZuje systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich udalosti, nezadoucich reakci, nehod a
chyb podle § 67 odst. 4 pism. h).

(7) Vyrobce léCivych pfipravkl se dopusti pfestupku tim, Ze
a) neoznami zménu Gdaju podle § 63 odst. 7,
b) nezajisti sluzby kvalifikované osoby vyrobce podle § 64 odst. 1 pism. a),
c) pokud dovazi léCivé pripravky, nezajisti pfi jejich dovozu splnéni pozadavki podle § 64 odst. 1 pism. w),

d) v rozporu s § 71 odst. 2 vyrobi veterinarni autogenni vakcinu bez pfedpisu pro veterinarni autogenni vakciny nebo pfi
vyrobé predpis nedodrzi anebo nedodrzi omezeni pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny podle § 71 odst. 4 nebo 5,

e) nesplni oznamovaci povinnost pfed zahajenim vyroby veterinarni autogenni vakciny podle § 71 odst. 6, nebo

f) jako vyrobce opravnény vykonavat Cinnosti distributora podle § 75 odst. 5 neoznami predem zahajeni distribuce v
Ceskeé republice nebo neposkytne Gdaje a informace podle § 75 odst. 4.

(8) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti prestupku tim, Ze
a) nezajisti sluzby kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby podle § 67 odst. 4 pism. a),
b) odebere nebo distribuuje humanni transfuzni pfipravek v rozporu s § 67 odst. 4 pism. k),
c) distribuuje nebo vyda humanni transfuzni pfipravek v rozporu s § 67 odst. 5 pism. b),

d) v rozporu s § 67 odst. 8 nesdéli Ustavu Gdaje o kvalifikované osobé zafizeni transfuzni sluzby a osobach, které
vykonavaji ¢innosti kvalifikované osoby zafizeni transfuzni sluzby, nebo

e) v rozporu s § 67 odst. 4 pism. 1) nesplni povinnost uvedenou v § 83 odst. 6 pism. b).

(9) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoZ soucasti je krevni banka, se dopusti prestupku tim, ze
a) nezajisti splnéni poZzadavkl na systém jakosti a spravnou vyrobni praxi podle § 68 odst. 1 pism. a), nebo
b) nezajisti sluzby kvalifikované osoby krevni banky podle § 68 odst. 1 pism. c).

(10) Provozovatel kontrolni laboratofe se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s § 69 odst. 3 nezajisti sluzby osoby odpovédné za
kontrolu jakosti podle § 64 odst. 1 pism. e) nebo nepozada pfedem o zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe podle § 69
odst. 4.

(11) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti pfestupku tim, Ze provadi imunizaci v rozporu s § 67 odst. 5 pism. d).

(12) Vyrobce, kterému byla povolena nemocniéni vyjimka, se dopusti pfestupku tim, Ze porusi nékterou z povinnosti podle § 49b
odst. 1 nebo 3.

(13) vyrobce humannich éCivych pfipravki se dopusti prestupku tim, Ze
a) nesplni nékterou z povinnosti podle § 64 odst. 1 pism. 1) a m),
b) v rozporu s § 64a odst. 1 pism. a) pfed odstranénim nebo pfekrytim ochrannych prvki neovéfi, ze dotyCny l&Civy
pfipravek je pravy a Ze s nim nebylo nijak manipulovano.
(14) Vyrobce humannich hodnocenych LéCivych pipravki se dopusti pfestupku tim, Ze
a) v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni nedodrzi zasady a pokyny spravné vyrobni praxe uvedené v nafizeni o
spravné vyrobni praxi pro hodnocené lécivé pfipravky, nebo
b) pfi inspekci provadéné podle nafizeni o spravné vyrobni praxi pro hodnocené léCivé pFipravky neumozni vykon
opravnéni uvedenych v €l. 20 bodu 2 nafizeni o spravné vyrobni praxi pro hodnocené l&civé pripravky.
(15) Drzitel povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych pfipravkl se dopusti pfestupku tim, Ze
a) nezaznamena Gdaje uvedené v L. 96 odst. 1 nafizeni o veterinarnich &Civych pfipravcich,

b) v rozporu s ¢l. 96 odst. 2 nafizeni o veterinarnich [éCivych pfipravcich neuchovava zaznamy k dispozici Veterinarnimu
Gstavu,
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) nema k dispozici sluzby kvalifikované osoby podle ¢l. 97 odst. 1 nafizeni o veterinarnich l&¢ivych pfipravcich, nebo
d) porusi nékterou z povinnosti podle ¢l. 93 odst. 1 nafizeni o veterinarnich (&Civych pfipravcich.
(16) Provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) se dopusti pfestupku tim, Ze
a) doveze |éCivy pripravek v rozporu s § 48,
b) vede zaznamy v rozporu s § 48 odst. 6 nebo § 68b odst. 6,
c) zachazi s léCivy, predepisuje je, vede zaznamy nebo vykonava dalsi odborné Cinnosti pfi poskytovani veterinarni péce v
rozporu s § 23 odst. 7,
d) postupuje v rozporu s § 68b odst. 2,
e) v rozporu s § 73 odst. 3 nebo 4 nepozada o vyjimku, nebo

f) nenahlasi Gdaje o podezienich na nezadouci aCinky podle § 94 odst. 1 nebo nenahlasi Gdaje do veterinarniho systému
sbéru dat v souladu s § 102b.

(17) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. d) se jako provozovatel opravnény k vydeji l&Civych pfipravk( dopusti pfestupku tim, ze
a) v rozporu s § 82 odst. 2 vydava lécivé pripravky pro jiny G¢el nez vyhradné pro lécbu zvifat,

b) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby nebyla ohroZena jakost lécivych pfipravkd, nebo nezajisti, aby zachazeni
s lé¢ivymi pripravky odpovidalo podminkam stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,

c) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b) neodebere |éCivy pfipravek podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobce, jde-li o
jim vyrobeny lécCivy pripravek, od distributora nebo z lékarny,

d) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. c) narusi celistvost baleni [&Civého pFipravku podléhajiciho registraci podle § 25,
e) vede evidenci v rozporu s § 82 odst. 3 pism. e), nebo

f) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) a j) neprovede veSkera opatfeni potfebna k vyméné lécivého pfipravku, u néhoz byla
zjisténa zavada v jakosti.

§ 105

(1) vyrobce Lécivych latek se dopusti prestupku tim, Ze nedodrzi pravidla spravné vyrobni praxe pfi vyrobé &¢ivych latek podle §
70 odst. 1.

(2) Distributor se dopusti pfestupku tim, Ze
a) uskutecni soubézny dovoz lécivého pripravku v rozporu s § 45 odst. 1,

b) v rozporu s § 75 odst. 1 pism. a) distribuuje neregistrované é¢ivé pripravky, nejde-li o distribuci l&¢ivych pfipravki
podle § 75 odst. 1 pism. b),

c) jako drzitel povoleni k distribuci udéleného pfisluSnym organem jiného clenského statu neoznami pfedem zahajeni
distribuce v Ceské republice nebo neposkytne (idaje a informace podle § 75 odst. 4,

d) nepozada pfedem o zménu povoleni k distribuci podle § 76 odst. 3,

e) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. b) odebere [&Civy pfipravek od jiné osoby neZ od distributora nebo od vyrobce anebo jej
odebere od lékarny, aniz by Slo o vraceni lécivého pripravku, ktery této lékarné dodal,

f) doda l&€ivy pripravek jiné osobé neZ osobé uvedené v § 77 odst. 1 pism. ¢),

g) nema vypracovan acinny systém k zajisténi stazeni léCivého pfipravku z ob&hu nebo nepfeda stanovené informace
svym odbératelim podle § 77 odst. 1 pism. d), nebo jako distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci
léCivych latek a pomocnych latek v rozporu s § 77 odst. 5 pism. ¢) nema vypracovan G¢inny systém k zajisténi stazeni
léCivé latky nebo pomocné latky z ob&hu nebo nepfeda stanovené informace svym odbérateldm,

h) neposkytne Gdaje podle § 77 odst. 1 pism. f),
i) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. g) nedodrZi pfi distribuci pravidla spravné distribucni praxe,
j) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. i) doveze &civy pfipravek ze tfeti zemg,

k) doda léCivou latku nebo pomocnou latku osobé opravnéné pripravovat léCivé pripravky v rozporu s § 77 odst. 5 pism.
a),

1) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. m) neovéfi kontrolou ochrannych prvk( na vnéjsim obalu, zda obdrzené humanni lécivé
pfipravky nejsou padélané, nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism. o) neinformuje Ustav o lé¢ivém pfipravku, ktery
obdrzel nebo mu byl nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jedna o padélany humanni léCivy pfipravek,

m) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. j) neovéfi, zda dodavajici distributor dodrzZuje spravnou distribu¢ni praxi,

n) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. k) neovéfi, zda vyrobce [&¢ivého pfipravku je drzitelem platného povoleni k vyrobé,

0) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. |) neovéfi, zda zprostfedkovatel spliiuje zakonem stanovené poZzadavky,

p
q) nezajisti dodavky lécivého pfipravku podle § 77 odst. 1 pism. h),

r) neoznami zamér distribuovat humanni l&¢ivy pfipravek do zahranidi tak, jak je stanoveno v § 77 odst. 1 pism. q), nebo v
rozporu s § 77 odst. 1 pism. q) provede distribuci humanniho lécivého pfipravku do zahranidi,

dokumentace doprovazejici léCivy pripravek neobsahuje Gdaje podle § 77 odst. 3,

_ -
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s) v rozporu s opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi vydanym na zakladé § 77d distribuuje humanni l&€ivy
pripravek do zahranici,

t) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. s) distribuuje humanni léCivy pfipravek oznaceny pfiznakem "omezena dostupnost" do
zahranici,

u) v rozporu s § 77e odst. 3 nevytvofi nebo neudrZuje zasobu humanniho lécivého pfipravku zafazeného do systému
rezervnich zasob,

v) v rozporu s opatfenim obecné povahy vydanym na zakladé § 77g odst. 1 neuvolni humanni l&Civy pfipravek zafazeny do
systému rezervnich zasob za Gc¢elem distribuce provozovatellim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2, nebo

w) distribuuje humanni léCivy pfipravek v rozporu s opatfenim obecné povahy podle § 112c odst. 1.

(3) Vyrobce léCivych pFipravki nebo distributor se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s § 74 odst. 7 doda medikované krmivo
0sobé, ktera neni uvedena jako pfijemce medikovaného krmiva v predpise pro medikované krmivo.

(4) Drzitel povoleni soubé&zného dovozu se dopusti pfestupku tim, Ze
a) neuchovava zaznamy podle § 45 odst. 7 pism. a),
b) nezajisti zastaveni vydeje nebo uvadéni soubézné dovazeného lécivého pFipravku na trh podle § 45 odst. 7 pism. a),
c) nezohledni zménu v registraci referencniho pfipravku pro soubézny dovoz podle § 45 odst. 7 pism. a),

d) v rozporu s § 45 odst. 7 pism. a) pouZije pro Upravu soubézné dovazeného lécivého pfipravku sluZeb jiné osoby nez
drzitele povoleni k vyrobé,

e) neoznaci prebaleny LéCivy pripravek podle § 45 odst. 7 pism. b),
f) porusi povinnost stanovenou v § 45 odst. 7 pism. c) nebo f),

g) neoznami drziteli rozhodnuti o registraci referen¢niho pfipravku pro soubézny dovoz Gmysl zahajit soubézny dovoz
nebo mu neposkytne vzorek soubézné dovazeného lécivého pfipravku podle § 45 odst. 7 pism. d), nebo

h) nezajisti farmakovigilanci podle § 45 odst. 7 pism. e).

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti pfestupku tim, Ze
a) nesplni povinnost uloZenou mu v rozhodnuti o registraci podle § 32 odst. 3 nebo 4,
b) nezavede zmény nebo neinformuje Ustav nebo Veterinarni stav podle § 33 odst. 1,

c) nesplni oznamovaci povinnost podle § 33 odst. 2 vét prvni az ctvrté, § 33 odst. 4 nebo 5, nebo nedoplni oznameni o
preruseni uvadéni humanniho lécivého pripravku na trh v Ceské republice podle § 33b odst. 4,

d) neposkytne (daje podle § 33 odst. 2 vét paté a Sesté,

e) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby vlastnosti registrovaného lécivého pfipravku nebo aktualni dokumentace
k nému odpovidaly dokumentaci, nebo nevede evidenci [&¢ivych pFipravka,

f) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. c) neprovede veSkera dostupna opatfeni sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni
nepfiznivého puasobeni (é¢ivého pfipravku nebo provedena opatfeni neoznami nebo neprovede opatieni k zajisténi
moznosti vymény léCivého pripravku nebo nezajisti plné stazeni lécivého pripravku z trhu a jeho odstranéni,

g) nevyhovi dozadanim pfislusného Gstavu nebo neposkytne soucinnost podle § 33 odst. 3 pism. d) anebo neoznami
prislusnému Gstavu podezreni z vyskytu zavady v jakosti léCivého pripravku nebo pomocné latky podle § 33 odst. 3
pism. i),

h) nezajisti zavedeni a udrzovani systému zarucujiciho evidenci nebo sledovatelnost nebo dodrzeni podminek skladovani
reklamniho vzorku [éCivého pfipravku podle § 33 odst. 3 pism. ),

i) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. g) bodem 1 nezfidi nebo neprovozuje vefejné pfistupnou odbornou informacni sluzbu
nebo pfi jejim provozovani neposkytuje stanovené informace,

j) nezajisti dodavky lécivého pfipravku podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3 nebo § 33a odst. 1,

k) nepfedloZi vzorek baleni pfipravku podle § 33 odst. 3 pism. h),

1) nepozada pfedem o zménu registrace podle § 35 odst. 1,

m) pfevede registraci v rozporu s § 36 odst. 1,

n) v rozporu s § 35 odst. 4 nezajisti soulad oznaeni na vnéjSim a vnitinim obalu &Civého pfipravku nebo pfibalové
informace se schvalenym souhrnem Gdaju o pfipravku,

0) neprovozuje farmakovigilancni systém podle § 91 odst. 1 nebo v rozporu s § 91 odst. 3 neprovede pravidelny audit
farmakovigilanéniho systému nebo informace o zjiSténich auditu nevloZzi do zakladniho dokumentu
farmakovigilancniho systému, nebo neinformuje o jeho zméné podle § 91 odst. 2 pism. b) nebo neuchovava
dokumentaci podle § 91 odst. 2 pism. f) nebo postupuje v oblasti farmakovigilance v rozporu s pokyny pfislusného
organu podle § 91 odst. 4, jde-li o humanni léCivé pripravky,

p) v rozporu s § 91 odst. 2 pism. a) nevede nebo na Zadost nezpfistupni zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
nebo v rozporu s § 91 odst. 2 pism. c) neprovozuje nebo neaktualizuje systém fizeni rizik, jde-li o humanni &civé
pFipravky,

q) nesleduje dopad opatfeni podle § 91 odst. 2 pism. d) nebo nesleduje farmakovigilancni Gdaje podle § 91 odst. 2 pism.
e) nebo neinformuje o vefejném oznameni o farmakovigilancnich pochybnostech podle § 93 odst. 3 nebo nezajisti,
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aby informace uréené vefejnosti a zplsob jejich poskytnuti spliiovaly podminky podle § 93 odst. 3, jde-li o humanni
lécivé pripravky,

r) nema kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci podle § 91a odst. 1 nebo nesdéli jeji jméno, pfijmeni a
kontaktni Gdaje podle § 91a odst. 2 nebo tyto (daje neaktualizuje podle § 91a odst. 4 nebo nejmenuje na pozadani
kontaktni osobu podle § 91a odst. 3 nebo v rozporu s § 93a odst. 1, 2 a 5 nepfijme nebo nezasle veskera hlaseni nebo
nema postupy pro ziskavani idaji podle § 93a odst. 4 nebo nespolupracuje pfi ziskavani dalSich Gdajl podle § 93a
odst. 4 nebo § 93a odst. 6, jde-li o humanni lécivé pripravky,

s) v rozporu s § 93j odst. 1 nepfedlozi protokol neintervencni poregistraéni studie bezpeénosti nebo zpravu o pokroku
nebo nezasle zavéreénou zpravu nebo pfedem neinformuje Ustav o zahajeni neintervencni poregistraéni studie
bezpecnosti podle § 93j odst. 1 nebo poskytuje financni nahrady v rozporu s § 93 odst. 2 nebo v rozporu s § 93 odst.
4 provadi neintervencni poregistracni studie bezpecnosti propagujici pouzivani konkrétniho lécivého pfipravku nebo
nepozada o zménu registrace podle § 93j odst. 5 nebo v rozporu s § 93j odst. 3 nesleduje, neposuzuje nebo nesdéli
Gdaje ziskané béhem provadéni neintervencni poregistracni studie bezpecnosti, jde-li o humanni lécivé pfipravky.,

t) porusi nékterou z povinnosti pfi zajistovani farmakovigilance veterinarnich [éCivych pfipravki podle § 94 az 97,

u) nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 58, 61, 68, 71, 76 nebo 77 nafizeni o veterinarnich é¢ivych pfipravcich nebo
nékterou z povinnosti stanovenych provadécim nafizenim Komise vydanym podle ¢l. 55 odst. 3 tohoto nafizent,

v) neprovadi proces fizeni signalu pro své veterinarni léCivé pripravky podle ¢l. 81 odst. 1 nafizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich,

w) v rozporu s €l. 81 odst. 2 nafizeni o veterinarnich l&Civych pfipravcich neoznami Veterinarnimu dstavu nebo agentufe
vysledek procesu fizeni signalu nebo nezaznamena veskeré vysledky a vystupy procesu fizeni signalu do
farmakovigilan¢ni databaze,

x) nesplni informacni povinnost podle ¢l. 82 odst. 2 nafizeni o veterinarnich &€ivych pfipravcich,
y) v rozporu s ¢l. 127 odst. 1 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich nema k dispozici vysledky kontrolnich zkou3ek,

z) v rozporu s €l. 128 odst. 2 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich nezajisti jako drzitel rozhodnuti o registraci
imunologickych veterinarnich l&Civych pfipravki uchovani vzorka,

aa) v rozporu s €l. 128 odst. 2 a 4 nafizeni o veterinarnich lé€ivych pfipravcich nedoda jako drZitel rozhodnuti o registraci
imunologickych veterinarnich &Civych pfipravki vzorky Veterinarnimu dstavu, nebo

ab) neposkytne na 7adost Ustavu informace o lé&ivych pfipravcich zapsanych na seznam kriticky dleZitych lé&ivych
pripravkl podle § 33 odst. 3 pism. j) nebo neposkytne (idaje agentufe podle ¢l. 13 odst. 4 pism. a) nafizeni o posilené
loze nebo postupuje v rozporu s ¢l. 10 nafizeni o posilené Gloze.

(6) Zadavatel se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni
a) provede klinické hodnoceni bez povoleni nebo v rozporu s podminkami uvedenymi v povoleni,
b) provede vyznamnou zménu klinického hodnoceni bez povoleni nebo v rozporu s podminkami uvedenymi v povolent,

c) provede klinické hodnoceni v naléhavé situaci v rozporu s podminkami stanovenymi pro provadéni klinickych
hodnoceni v naléhavych situacich,

d) neoznami

1. Gdaje o zahajeni, doCasném preruseni, opétovném zahajeni, predcasném ukonceni nebo ukonceni klinického
hodnoceni,

2. prvni navitévu prvniho subjektu hodnoceni v Ceské republice nebo
3. ukonéeni naboru subjektl hodnoceni v Ceské republice,

e) nezasle shrnuti vysledki klinického hodnoceni,

f) nevede fadné a aplné farmakovigilancni zaznamy,

g) nezajisti hlaseni podezieni na zavazné neolekavané nezadouci GCinky nebo o nich neinformuje zkouSejici anebo
neprovede neodkladné bezpecnostni opatfeni pfijaté na ochranu subjektd hodnoceni, nezajisti kvalifikovaného
lékaFe jako kontaktni osobu Gdajl subjektu hodnoceni anebo nezajisti provadéni klinického hodnoceni v souladu s
protokolem a se zasadami spravné klinické praxe,

h) nezajisti, aby zkousejici a ostatni osoby zapojené do provadéni klinického hodnoceni spliiovali podminky stanovené
narizenim o klinickém hodnoceni anebo podminky stanovené v § 54,

i) neohlasi zavazné poruseni nafizeni o klinickém hodnoceni, zasad klinické praxe nebo platného protokolu nebo
neinformuje o novych skute¢nostech, anebo neohlasi neodkladné bezpecnostni opatfeni pfijaté na ochranu subjektt
hodnoceni,

j) neposkytne zkou3ejicimu soubor informaci pro zkousejiciho nebo tento soubor neaktualizuje,

k) nezaznamenava, neuchovava nebo nezpracovava informace o klinickém hodnoceni nebo nevede nebo nearchivuje
zakladni dokument klinického hodnoceni v souladu s podminkami stanovenymi nafizenim o klinickém hodnoceni,
nebo

1) jako nekomeréni zadavatel nema u klinického hodnoceni sjednané pojisténi ¢innosti.
(7) zadavatel se dale dopusti pfestupku tim, Ze
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a) v rozporu s § 58 odst. 2 nemél po celou dobu provadéni klinického hodnoceni sjednané pojisténi odpovédnosti své,
hlavniho zkousejiciho a zkousejiciho za Gjmu vzniklou pfi provadéni klinického hodnoceni nebo nezaplatil pojistné,

b) zahaji klinické hodnoceni veterinarniho lécivého pripravku bez schvaleni podle § 60 odst. 2 nebo po Lhité stanovené v
§ 60 odst. 13,

¢) nezajisti provadéni klinického hodnoceni podle § 61 odst. 2 pism. a),

d) nesplni informacni povinnost podle § 61 odst. 2 pism. b), nebo

e) neposkytne zkou3ejicimu &€ivé pripravky nebo neuchova jejich vzorek podle § 61 odst. 2 pism. c).
(8) Dovozce, vyrobce nebo distributor [&€ivych latek se dopusti pfestupku tim, Ze

a) v rozporu s § 69a odst. 1 neoznami Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu svou &innost ve stanovené Lhiité pred
zamyslenym zahajenim c¢innosti, nebo

b) nesdéli Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu viechny zmény tykajici se idajli uvedenych v oznameni podle § 69a odst. 4.
(9) Zprostiedkovatel humannich lécivych pfipravk( se dopusti pfestupku tim, Ze

a) zprostfedkovava humanni léCivé pfipravky v rozporu s § 77a odst. 1,

b) neoznami Ustavu kazdou zménu dajli uvedenych v zadosti podle § 77a odst. 4.

(10) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. e) se jako kontrolovany subjekt dopusti prestupku tim, Ze pfi inspekci provadéné podle
nafizeni o provadéni inspekénich postupd spravné klinické praxe neumozni vykon opravnéni uvedenych v ¢l. 10 bodech 2 az 5
nafizeni o provadéni inspekénich postupl spravné klinické praxe.

(11) vyrobce veterinarnich transfuznich pripravki se dopusti pfestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 8a odst. 6.
(12) vyrobce biologickych veterinarnich lécivych pfipravki se dopusti pfestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 68a
odst. 6.

(13) Distributor veterinarnich lécivych pripravki, na kterého se vztahuje nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich, se dopusti
prestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 101 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(14) Distributor se pfi soubézném obchodu s veterinarnimi léCivymi pfipravky dopusti pfestupku tim, Ze nesplni nékterou z
povinnosti podle ¢l. 102 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(15) Prodejce vyhrazenych veterinarnich lécivych pfipravki nebo prodejce veterinarnich lécivych pfipravki na dalku se dopusti
prestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 103 nebo 104 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(16) Dovozce lécivych latek pouZzivanych ve veterinarnich léCivych pfipravcich se dopusti pfestupku tim, Ze neregistruje svou
Cinnost podle ¢l. 95 odst. 1a 3 az 5 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(17) Dovozce veterinarnich |&€ivych pripravki se dopusti prestupku tim, Ze nezajisti, aby vyrobce usazeny ve tfeti zemi byl
drzitelem osvédceni o spravné vyrobni praxi podle €l. 94 odst. 5 narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich.

§ 106

(1) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce humannich |&€ivych pfipravkl dopusti pfestupku tim, Ze v
rozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby obal humanniho léciveho pripravku byl opatfen ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7, nebo
nezajisti, aby kazda Sarze humanniho lécivého pfipravku byla vyrobena a kontrolovana v souladu s timto zakonem, registracni
dokumentaci a rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto skutecnost neosvédci v registru nebo v rovhocenném
dokumentu stanoveném k tomuto Gcelu nebo v rozporu s ¢l. 62 nafizeni o klinickém hodnoceni nezajisti, aby kazda Sarze
hodnocenych humannich éCivych pfipravki vyrabénych v Evropské unii nebo dovazenych do Evropské unie byla v souladu s
pozadavky stanovenymi v ¢l. 63 nafizeni o klinickém hodnoceni, a neosvéddi, Ze jsou tyto pozadavky splnény.

(2) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby dopusti pfestupku tim, Ze nezajisti odbér,
vySetfeni nebo zpracovani kazdé jednotky krve a krevni slozky nebo kontrolu, propusténi, skladovani nebo distribuci kazdé
jednotky humanniho transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu podle § 67 odst. 7 pism. a).

(3) Podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni

a) jako zkousejici, je-li v misté klinického hodnoceni pouze jeden zkousejici, nebo jako hlavni zkousejici, je-li v misté
klinického hodnoceni vice zkousejicich,

1. nezajisti provadéni klinického hodnoceni v misté klinického hodnoceni,
2. neudéli pisemné ostatnim ¢lentim tymu zkousejicich pokyny,

3. zah4ji klinické hodnoceni bez udéleni informovaného souhlasu subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce
s vyjimkou téch pfipad(, kdy tento souhlas neni vyzadovan, nebo pisemného svoleni k Gcasti nezletilé osoby,
bylo-li pro dané klinické hodnoceni vyZadovano,
4. zahdji klinické hodnoceni bez sdéleni kontaktnich Gdaji subjektu hodnoceni nebo jeho zdakonnému zastupci,
b) jako zkousSejici nezaznamena, nezdokumentuje nebo neohlasi nezadouci pfihodu nebo laboratorni odchylku,
c
d

e

~

nezajisti uchovavani zdrojovych dat a dokumentace klinického hodnoceni,
nepfijme pfi provadéni klinického hodnoceni okamzita opatfeni k ochrané subjektd hodnoceni,

—_ =

provadi klinické hodnoceni jako zkousSejici, aniZ spliiuje podminky stanovené nafizenim o klinickém hodnoceni anebo
podminky stanovené v § 54, nebo
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f) nedodrzZuje zasady spravné klinické praxe pfi provadéni klinického hodnoceni.
(4) Podnikajici fyzicka osoba se jako veterinarni lékaF dopusti pFestupku tim, Ze

a) pouzije léCivy pfipravek v rozporu s § 9 nebo 9a,

b) jako hostujici veterinarni lékaF porusi nékterou z povinnosti stanovenou v § 9 odst. 12 nebo § 102b odst. 1 nebo 2,

c) vede zaznamy v rozporu s § 9 odst. 10, § 80a odst. 4 nebo § 82 odst. 3 pism. j),

d) vystavi pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

e) nesplni informaéni povinnost podle § 72 odst. 5,

f) pfedepise medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1,3 nebo 4,

g) predepise veterinarni léCivy piipravek nebo léCivy pfipravek v rozporu s § 73 odst. 2,

h) v rozporu s § 80a predepise LéCivy pFipravek pro jiny Gcel neZ poskytovani veterinarni péce,

i) pfedepise LéCivy pfipravek v rozporu s § 80a odst. 3 nebo v rozporu s ¢l. 105 odst. 3, 5 nebo 6 nafizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich,

j) nevystavi pfedpis na antimikrobni &€ivy pFipravek v souladu s €l 105 odst. 1 nafizeni o veterinarnich lé¢ivych
pripravcich,

k) vyda lécivy pripravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 3 pism. j),

1) v rozporu s ¢l. 105 odst. 2 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich neodivodni vystaveni pfedpisu na antimikrobni
lécivy pripravek,

m) nedodrzi nékterou z podminek drZzeni veterinarnich &Civych pfipravkli stanovenych v &l. 111 odst. 1 nafizeni o
veterinarnich lécivych pfipravcich,

n) oSetfi zvife v rozporu s €l. 112 aZ 114 nafizeni o veterinarnich [&Civych pfipravcich,

0) nestanovi ochrannou lhitu v souladu s § 9 odst. 9, nebo

p) v pfipadé odbéru krve od zvifeciho darce postupuje v rozporu s § 68b.

(5) Podnikajici fyzicka osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti pfestupku tim, Ze
a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 93b odst. 1 pism. a), nebo
b) neposkytne soucinnost nebo nezpfistupni dokumentaci podle § 93b odst. 1 pism. b).

(6) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci dopusti pfestupku tim, Ze nesplni
nékterou z povinnosti podle ¢l. 78 odst. 1 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(7) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich [é€ivych pfipravki dopusti prestupku tim, Ze
a) porusi nékterou z povinnosti podle § 66a odst. 1 nebo 2,

b) v rozporu s €l. 97 odst. 6 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich nezajisti, aby kaZzda 3arZe veterinarniho lécivého
pripravku byla vyrobena v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe nebo aby byla zkouSena v souladu s
pozadavky registrace, nebo nevypracuje o tom kontrolni zpravu,

c) v rozporu s €l. 97 odst. 7 nafizeni o veterinarnich &Civych pfipravcich nezajisti kvalitativni nebo kvantitativni analyzu
nebo jinou zkousku dovezené vyrobni Sarze,

d) nevede zaznamy pro kazdou uvolnénou 3arzi podle ¢l. 97 odst. 8 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich,
neaktualizuje je nebo je neuchovava po dobu stanovenou v tomto ¢lanku, nebo

e) v rozporu s €l. 97 odst. 9 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich nepostupuje podle ¢l. 97 odst. 6 tohoto nafizeni.

§ 107
(1) Za prestupek lze uloZit pokutu do

a) 100 000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 4 pism. f), § 103 odst. 6 pism. h), § 105 odst. 6 pism. d) bodu 2 nebo 3, §
105 odst. 6 pism. j), § 106 odst. 3 pism. a) nebo c) nebo § 106 odst. 5 pism. b),

b) 300 000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 1 pism. f), § 103 odst. 4 pism. b), § 103 odst. 5 pism. b), § 103 odst. 6
pism. c) nebo ), § 103 odst. 7 pism. a) aZ c), § 103 odst. 10 pism. c), e) nebo k), § 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103
odst. 12 pism. d), § 103 odst. 17 pism. a) bodu 1 nebo 2 nebo pism. b), § 104 odst. 7 pism. a), § 104 odst. 14 pism. b), §
105 odst. 2 pism. d) nebo k), § 105 odst. & pism. a), c) nebo e) az h), § 106 odst. 1, 2 nebo 7, § 106 odst. 3 pism. b) nebo §
106 odst. 5 pism. a),

€) 2 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e), § 103 odst. 6 pism. j) bodu 3, § 103
odst. 6 pism. k) nebo m), § 103 odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8, § 103 odst. 9 pism. a), b), c), e), g), h) nebo i), § 103 odst.
10 pism. a), b), d), f), i) nebo j), § 103 odst. 11 pism. b) az f) nebo i), § 103 odst. 12 pism. a) aZ c) nebo e), § 103 odst. 14, §
103 odst. 15 pism. c), e), f), h), i) nebo k), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 1, § 103 odst. 16 pism. c), § 103 odst. 17 pism. a)
bodu 3 nebo 4, § 103 odst. 18 pism. c), § 103 odst. 20 aZ 22, § 104 odst. 5 pism. b) nebo c), § 104 odst. 7 pism. f), § 104
odst. 9 nebo 10, § 104 odst. 13 nebo 15 az 17, § 105 odst. 2 pism. l) aZ o), § 105 odst. & pism. b) nebo d), § 105 odst. 5
pism. ¢), h), k), r) nebo s), § 105 odst. 6 pism. c) nebo d) bodu 1, § 105 odst. 6 pism. e), f), g), h), i), k), n) nebo o), § 105
odst. 7, 8,9, 11, 12 nebo 15, § 106 odst. 3 pism. d), e) nebo f) nebo § 106 odst. 6,
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d) 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), ¢), d), ) nebo g), § 103 odst. 5 pism. ¢), d)
nebo f) aZ h), § 103 odst. 6 pism. b), d) nebo f), § 103 odst. 6 pism. j) bodu 1, 2 nebo 4, § 103 odst. 10 pism. h), § 103
odst. 15 pism. a), b) nebo d), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 2, § 103 odst. 16 pism. b) a d), § 103 odst. 18 pism. a) nebo b),
§ 103 odst. 19 pism. a), b), c), d), e), ) nebo g), § 104 odst. 4, § 104 odst. 5 pism. a), § 104 odst. 6, § 104 odst. 7 pism. d)
nebo e), § 104 odst. 8, § 104 odst. 11 nebo 12, § 105 odst. 1 nebo § 105 odst. 2 pism. a) aZ c), e) aZ j), p), u), v) nebo w) §
105 odst. 3, § 105 odst. 5 pism. i), 1), m), n), 0), p), q) nebo t) aZ ab), § 105 odst. 13 nebo 14 nebo § 105 odst. 6 pism. b)
nebo 1),

e) 20 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 1 pism. a) az e) nebo g), § 103 odst. 3 pism. a) az c), § 103 odst. 5
pism. e), § 103 odst. 6 pism. a), g), h) nebo i), § 103 odst. 9 pism. d) nebo f), § 103 odst. 13, § 103 odst. 15 pism. g) nebo
j), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 3, § 104 odst. 1 aZ 3, § 104 odst. 7 pism. b) nebo c), § 104 odst. 14 pism. a), § 105 odst. 2
pism. q), r), s) nebo t), § 105 odst. 5 pism. a), b), d), e), f), g) nebo j).

(2) za prestupek podle § 103 odst. 9 pism. d), § 105 odst. 2 pism. s) a § 106 odst. 1 aZ 4 lze uloZit i zakaz Cinnosti, a to aZz na dobu 2
let.

§ 108
(1) Fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze
a) zachazi s léCivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé, kdy zakon nebo pfimo pouzitelny predpis
Evropské unie povoleni, schvaleni, registraci nebo souhlas k zachazeni s léCivy vyzaduje,

b) doveze nebo vyveze humanni transfuzni pfipravek nebo surovinu pro dalsi vyrobu v rozporu s § 24 odst. 4 nebo
neinformuje o uskutecnéni dovozu ze treti zemé nebo o uskutecnéni vyvozu do tfeti zemé podle § 24 odst. 7,

c) uvede na trh lécivy pfipravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci centralizovanym postupem
Evropské unie podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie?”, aniz by tomuto pfipravku byla takova registrace
udélena, nebo uvede na trh takovy l&civy pFipravek v rozporu s podminkami stanovenymi rozhodnutim o registraci,

d) v rozporu s § 78 odst. 1 pfechovava latky, které maji anabolické, protiinfekéni, protiparazitarni, protizanétlivé nebo
hormonalni plsobeni, navykové latky nebo uvedené latky kategorie 1 podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské
unie upravujiciho prekursory drog, a které mohou byt pouzity u zvifat, aniz je k tomu opravnéna,

e) pfipravi léCivy pripravek, aniz je k tomu podle § 79 odst. 2 opravnéna,

f) vyda nebo proda lécivy pripravek, aniz je k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 opravnéna, nebo zajistuje zasilkovy vydej
lé¢ivych pfipravkd, aniZ je osobou k tomu podle § 84 odst. 2 opravnénou, anebo jako osoba, ktera byla drZitelem
rozhodnuti o registraci, nesplni povinnost stahnout lécivy pripravek z obéhu podle § 34 odst. 8,

g) uvede na trh padélany LéCivy pfipravek,

h) padéla lékarsky predpis nebo pozméni jeho obsah v imyslu, aby ho bylo pouZito jako pravého, nebo uZije takového
predpisu jako pravého nebo poskytne jeho tiskopis jinému v Gmyslu, aby ho bylo pouzito k padélani, nebo v témze
Umyslu odcizi €i jinak neopravnéné ziska takovy tiskopis,

i) jako lékar preda pacientovi identifikator elektronického receptu za Gplatu v rozporu s § 80 odst. 4,

j) jako lékaF, farmaceut nebo klinicky farmaceut neopravnéné nahlédne na (daje zobrazené prostfednictvim lékového
zaznamu pacienta v rozporu s § 81d odst. 6, 7 nebo 8,

k) jako farmaceut nepfevede (daje obsaZzené na receptu vystaveném v listinné podobé do elektronické podoby podle §
81g odst. 5,

1) jako lékaF nebo farmaceut v rozporu s § 81a odst. 7 zpfistupni nebo pfeda iidaje obsaZené v jeho informaénim systému
treti osobé,

m) jako lékaF neposkytne Ustavu informace nebo daje podle § 79a odst. 4,
n) jako chovatel nevede nebo neuchovava zaznamy podle § 9 odst. 11 nebo § 80a odst. 5, nebo

0) predepiSe medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1, 2, 3 nebo 4 nebo v rozporu s ¢l. 116 nafizeni o medikovanych
krmivech, pouzije medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 5 nebo v rozporu s ¢l. 117 nafizeni o medikovanych
krmivech, uvede na trh medikované krmivo v rozporu s § 74 odst. 1, 2, 3 nebo 4, vyda medikované krmivo v rozporu s §
74 odst. 5 nebo jako chovatel, ktery chova zvifata nepodnikatelskym zplsobem, nepostupuje v souladu s § 73 odst. 7.

(2) Fyzicka osoba se jako osoba zachazejici s léCivy dopusti pfestupku tim, ze

a) zachazi s léCivy v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) nebo § 79 odst. 10 anebo predepise l&Civy pfipravek na lékaFsky predpis
s omezenim v rozporu s § 39 odst. 4, nebo predepiSe pacientovi léCivy pripravek na recept v listinné podobé v
rozporu s § 81f,

b) pfi poskytovani zdravotnich sluZeb pouZije humanni l&€ivy pFipravek v rozporu s § 8 odst. 1az 5 nebo v rozporus § 8
odst. 5 neoznami predepsani nebo pouziti neregistrovaného lécivého pripravku,

c) pfi poskytovani veterinarni péce pouZije léCivy pfipravek v rozporu s § 9 nebo § 9a nebo ¢l. 106 odst. 1 nebo 5 nebo ¢l.
107 odst. 1 aZ 5 nafizeni o veterinarnich léCivych pFipravcich nebo pouzije veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s §
72 odst. 1 nebo 3,

d) jako osoba podilejici se na klinickém hodnoceni nedodrZi pravidla spravné klinické praxe podle § 56 odst. 13 nebo
spravné klinické veterinarni praxe podle § 61 odst. 1,
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e) jako predkladatel lééebného programu pro humanni léCivy pfipravek podléhajici registraci centralizovanym postupem
Evropské unie nezajisti v rozporu s pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie?” pfistup pacientd zi¢astnénych v
lécebném programu k danému lécivému pripravku v dobé mezi registraci a uvedenim na trh,

f) pfedepise léCivy prfipravek s obsahem konopi pro léCebné poufZiti v rozporu s § 79a odst. 1.

g) predepiSe lécCivy pfipravek s obsahem navykové latky nebo uvedené latky kategorie 1 podle pfimo pouZitelného
pfedpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog v rozporu s § 80 odst. 8,

h) pfi poskytovani zdravotnich sluZeb postupuje v rozporu s § 79b.

(3) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce humannich lécivych pfipravki dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s § 66
odst. 1 nezajisti, aby obal humanniho lécivého pripravku byl opatfen ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7, nebo nezajisti, aby
kazda Sarze humanniho lécivého pfipravku byla vyrobena a kontrolovana v souladu s timto zakonem, registracni dokumentaci a
rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto skutecnost neosvédci v registru nebo v rovnocenném dokumentu
stanoveném k tomuto Gcelu nebo v rozporu s ¢l. 62 nafizeni o klinickém hodnoceni nezajisti, aby kazda Sarze hodnocenych
humannich (éCivych pfipravkd vyrabénych v Evropské unii nebo dovazenych do Evropské unie byla v souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢l. 63 nafizeni o klinickém hodnoceni, a neosvédci, Ze jsou tyto poZzadavky splnény.

(4) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby dopusti pfestupku tim, Ze nezajisti odbér, vySetfeni nebo
zpracovani kazdé jednotky krve a krevni slozky nebo kontrolu, propusténi, skladovani nebo distribuci kazdé jednotky humanniho
transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu podle § 67 odst. 7 pism. a).

(5) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni
a) jako zkousejici nebo hlavni zkousejici
1. nezajisti provadéni klinického hodnoceni v misté klinického hodnoceni,
2. neudéli pisemné ostatnim ¢lentm tymu zkousejicich pokyny,
3. zahaji klinické hodnoceni bez udéleni informovaného souhlasu subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce
s vyjimkou téch pfipad(, kdy tento souhlas neni vyZzadovan, nebo pisemného svoleni k (casti nezletilé osoby,
bylo-li pro dané klinické hodnoceni vyzadovano,
4, zahdji klinické hodnoceni bez sdéleni kontaktnich Gdaji subjektu hodnoceni nebo jeho zdkonnému zastupci,
b) jako zkou3ejici nezaznamena, nezdokumentuje nebo neohlasi nezadouci pfihodu nebo laboratorni odchylku,
¢) nezajisti uchovavani zdrojovych dat a dokumentace klinického hodnocenti,
d) pfi provadéni klinického hodnoceni nepfijme okamzita opatfeni k ochrané subjekt hodnoceni,

e) provadi klinické hodnoceni jako zkousejici, aniz spliiuje podminky stanovené nafizenim o klinickém hodnoceni anebo
podminky stanovené v § 54, nebo

f) pfi provadéni klinického hodnoceni nedodrzZuje zasady spravné klinické praxe.
(6) Fyzicka osoba se jako veterinarni lékaf dopusti pfestupku tim, Ze

a) pouzije léCivy pfipravek v rozporu s § 9 nebo 9a,

b) jako hostujici veterinarni lékaF porusi nékterou z povinnosti stanovenou v § 9 odst. 12 nebo § 102b odst. 1 nebo 2,

c) vede zaznamy v rozporu s § 9 odst. 10, § 80a odst. 4 nebo § 82 odst. 3 pism. j),

d) vystavi pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

e) nesplni informaéni povinnost podle § 72 odst. 5,

f) pfedepise medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1, 3 nebo 4,

g) predepise veterinarni [&Civy pFipravek nebo &¢ivy pfipravek v rozporu s § 73 odst. 2,

h) v rozporu s § 80a predepise LéCivy pFipravek pro jiny GCel neZ poskytovani veterinarni péce,

i) pfedepise léCivy pfipravek v rozporu s § 80a odst. 3 nebo v rozporu s ¢l. 105 odst. 3, 5 nebo 6 nafizeni o veterinarnich
léCivych pripravcich,

j) nevystavi pfedpis na antimikrobni &¢ivy pfipravek v souladu s €l 105 odst. 1 nafizeni o veterinarnich [&Civych
pfipravcich,

k) vyda l&€ivy pfipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 3 pism. j),

1) v rozporu s ¢l. 105 odst. 2 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich neodivodni vystaveni pfedpisu na antimikrobni
lécCivy pripravek,

m) nedodrzi nékterou z podminek drZeni veterinarnich &Civych pfipravkli stanovenych v &l. 111 odst. 1 nafizeni o
veterinarnich lécivych pfipravcich,

n) o3etfi zvife v rozporu s €l. 112 aZ 114 nafizeni o veterinarnich [&Civych pfipravcich,

0) nestanovi ochrannou lhiitu v souladu s § 9 odst. 9, nebo

p) v pfipadé odbéru krve od zvifeciho darce postupuje v rozporu s § 68b.

(7) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci dopusti pfestupku tim, Ze nesplni nékterou z
povinnosti podle ¢l. 78 odst. 1 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(8) Fyzicka osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti pfestupku tim, Ze
a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 93b odst. 1 pism. a), nebo
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b) neposkytne soucinnost nebo nezpfistupni dokumentaci podle § 93b odst. 1 pism. b).
(9) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 53a odst. 5 porusi povinnost zachovavat mléenlivost.
(10) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich lécivych pfipravkl dopusti pfestupku tim, Ze
a) porusi nékterou z povinnosti podle § 66a odst. 1 nebo 2,

b) v rozporu s €l. 97 odst. 6 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich nezajisti, aby kaZzda 3arZe veterinarniho lécivého
pfipravku byla vyrobena v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe nebo aby byla zkouSena v souladu s
pozadavky registrace, nebo nevypracuje o tom kontrolni zpravu,

c) v rozporu s ¢l. 97 odst. 7 nafizeni o veterinarnich &Civych pfipravcich nezajisti kvalitativni nebo kvantitativni analyzu
nebo jinou zkousku dovezené vyrobni Sarze,

d) nevede zaznamy pro kazdou uvolnénou 3arzi podle ¢l. 97 odst. 8 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich,
neaktualizuje je nebo je neuchovava po dobu stanovenou v tomto ¢lanku, nebo

e) v rozporu s ¢l. 97 odst. 9 nafizeni o veterinarnich léCivych pFipravcich nepostupuje podle €l. 97 odst. 6 tohoto nafizeni.
(11) Za prestupek podle odstavcl 1 az 10 lze uloZit pokutu do

a) 100 000 K¢, jde-li o pFestupek podle odstavce 1 pism. h), i), k), m) nebo n), odstavce 5 pism. a), odstavce 8 pism. b)
nebo odstavce 10,

b) 300 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 3 nebo 4, odstavce 5 pism. b) nebo c), odstavce 8 pism. a) nebo odstavce
9’

€) 2 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 pism. a), b), f), g) nebo h), odstavce 5 pism. d), e) nebo f), odstavce 6
nebo 7,

d) 5000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. b), d), e), f) nebo 0), odstavce 2 pism. ¢) nebo d), nebo
e) 20 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), ¢), g), j) nebo |) nebo odstavce 2 pism. e).

(12) Za prestupek podle odstavci 3 az 6 lze ulozZit i zakaz Cinnosti, a to az na dobu 2 let.

(13) Za prestupek podle odstavce 9 lze ulozit i zakaz ¢innosti.

§ 108a
zrusSen
§108b
zruSen

§ 109 DZ
Prestupky projednavaji
a) Ustav, jde-li o prestupky uvedené v § 13 odst. 2 pism. i),
b) Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o pfestupky uvedené v § 11 pism. e),
c) Veterinarni Gstav, jde-li o pfestupky uvedené v § 16 odst. 2 pism. g),
d) krajska veterinarni sprava, jde-li o pfestupky uvedené v § 17 pism. ¢),

e) Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti a Ministerstvo obrany, jde-li o pfestupky poskytovatell zdravotnich
sluZeb v plsobnosti téchto ministerstev.

HLAVA VII
SPOLECNA USTANOVENI

§ 110

Zpusob a vyse ahrady léciv
Zplisob Ghrady lé¢iv z veFejného zdravotniho pojisténi a jeji vysi stanovi zvlastni pravni predpis”.
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§ 111

PFenesena pusobnost
Pusobnosti stanovené organum kraje podle tohoto zakona jsou vykonem pfenesené plsobnosti.

§111a

Pusobnost Ministerstva obrany

(j) Ministerstvo obrany mliZe v oboru své plsobnosti postupovat odchylné od tohoto zakona pfi zabezpeceni ozbrojenych sil
Ceské republiky lécivy, a to v pfipadé vyhlaseni nouzového stavu, stavu ohrozeni statu nebo vale¢ného stavu nebo pfi jejich
vysilani do zahranici v oblasti jejich
a) distribuce a kontroly, a to pfi dodrZzeni pozadavk( na G¢innost, bezpecnost a jakost |é¢iv stanovenych timto zakonem;
pfipadné mohou po provedeni laboratornich kontrol prodlouZit dobu pouZzitelnosti léCivého pfipravku, a

b) pouziti v pfipadech ohroZeni Zivota, kdy neni odpovidajici registrovany l&Civy pfipravek distribuovan anebo neni v
obéhu.

(2) odpovédnosti za Skodu zpisobenou postupem podle odstavce 1 se nelze zprostit.
§ 112 Dz

Nahrady vydaju

(1) Za provedeni odbornych dkoni na Zadost a za dal3i odborné Gkony stanovené timto zakonem vybira Ustav nebo Veterinarni
Gstav nahradu vydaja.

(2) Osoba, na jejiz zadost se odborné akony maji provést, je povinna uhradit vydaje, které vznikly Ustavu nebo Veterinarnimu
Gstavu pfi provadéni téchto tkonUl. Provadéci pravni pfedpis stanovi vysi nahrad vydajd za odborné Gkony vykonavané na Zadost
v pusobnosti Ustavu nebo Veterinarniho dstavu pro jednotlivé typy Zadosti a odborné (kony spojené s trvanim registrace
lécivych pfipravkd. Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz hradi nahrady vydajii za akony Ustavu a Veterinarniho Gstavu spojené s
trvanim registrace lé¢ivych pfipravkl formou rocnich udrZovacich plateb, a to tak, Ze do konce kalendafniho roku je povinen
uhradit rocni udrzovaci platbu na nasledujici kalendarni rok. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu
ve stanovené Lh(ité nesplni, Ustav nebo Veterinarni dstav jej vyzve k jeho dodatecné Ghradé ve lhité 15 dnil od doruceni vyzvy.
Za kalendarni rok, ve kterém byla udélena registrace, se udrzovaci platba nehradi. Nebyla-li ro¢ni udrZovaci platba uhrazena ani
ve lh(té stanovené k dodatecné hradg, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen uhradit platbu zvy3enou o 50 %.

(3) Ustav nebo Veterinarni istav

a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz Zadost se odborné Gkony maji provést, pfiméfenou zalohu, popfipadé i
uhrazeni vydaji pfedem, je-li zfejmé, Ze budou provedeny a jaka bude jejich vy3e, nebo

b) promine na Zadost nahradu vydaji nebo jejich €ast, jde-li o prevzeti registrace nebo o Gkony, na jejichZ provedeni je
vefejny zajem nebo mohou mit zvlast vyznamné disledky pro $irsi okruh osob, zejména jde-li o

1. humanni lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni,
2. lécive pripravky urcené k pouziti vghradné u osob mladsich 18 let,

3. veterinarni léCivé pfipravky urCené pro pouziti u minoritnich druhd zvifat nebo v minoritnich indikacich, které byly
ureny v souladu s pokyny Komise a agentury zvefejiiovanymi v informacnim prostfedku Veterinarniho Gstavu,
nebo

4, Gkony provadéné na zadost subjektl, které jsou predmétem podpory podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské
unie®¥,
() Ustav nebo Veterinarni dstav vrati zadateli
a) nahradu vydajl v plné vysi, pokud
1. Zadatel zaplatil nahradu vydaju, aniz k tomu byl povinen, nebo
2. pozadovany odborny Gkon nebyl zahajen,
b) na jeho Zadost pomérnou Cast zaplacené nahrady vydajd odpovidajici odbornym dkontim, které nebyly do doby
ukonceni fizeni provedeny, nebo
c) rozdil mezi vysi zaplacené nahrady vydaji a vysi nahrady vydaju stanovené provadécim pravnim pfedpisem podle
odstavce 2.
(5) Nahrady vydajli podle odstavce 1 nejsou pfijmem rozpoctu podle zvlastniho pravniho predpisu® a jsou pfijmem zvlastniho
actu Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu, ktery je soucasti rezervniho fondu téchto organizacnich sloZek statu. Prostfedky na
tomto (¢tu nejsou pFijmy rozpoctu podle zvlastniho pravniho pfedpisu®®, jde o mimorozpoctové zdroje, které pouZiva Ustav nebo
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Veterinarni (stav pro zajisténi své ¢innosti provadéné podle tohoto zakona nebo podle zvlastnich pravnich predpisi®, nelze-li
tuto Cinnost zajistit v potfebném rozsahu z rozpoctovych zdrojd, nestanovi-li zakon jinak.

(6) Rozhodne-li tak vlada, pfevede Ustav z prostfedkii G¢tu vedeného podle odstavce 5 na pFijmovy Gcet statniho rozpoétu Ceské
republiky zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku ve vysi stanovené vladou.

(7) Ustav nebo Veterinarni Gstav podle své piisobnosti je rovnéz opravnén poZadovat nahradu vydajii za provedeni odbornych
Gkonll od osoby, kterd nesplnénim nebo poruSenim povinnosti stanovené timto zakonem nebo nafizené na jeho zakladé
zpUsobila nutnost provedeni takovych dkond.

(8) Provadéci pravni pfedpis stanovi vymezeni nahrad vydaji, zplsob pfedkladani Zadosti o prominuti nebo vraceni nahrady
vydaju nebo jeji Casti a rozsah dokumentace predkladané s takovymi zadostmi.

§ 112a

Zvlastni postupy k utajeni a zajisténi bezpecnosti
(1) Pro Gely utajeni €innosti zpravodajskych sluzeb Ceské republiky, Policie Ceskeé republiky, Vojenské policie, Celni spravy Ceské
republiky, Generalni inspekce bezpeénostnich sbori a ozbrojenych sil Ceské republiky a zajisténi bezpecnosti jejich prisludnikd a
vojaku v ¢inné sluzbé lze pouZit zvlastni postupy pfi plnéni Gkoll stanovenych timto zakonem.

(2) zvlastni postupy podle odstavce 1 mohou pouZzit
a) pfislusnici

_

. zpravodajské sluzby Ceské republiky,

2. Policie Ceské republiky,

3. Celni spravy Ceskeé republiky,

4, Generalni inspekce bezpeénostnich sbord,

5. Hasi¢ského zachranného sboru Ceské republiky,
6. Vojenskeé policie,

7. ozbrojenych sil Ceské republiky,

b) zpravodajské sluzby Ceské republiky, Policie Ceské republiky, Vojenska policie, Celni sprava Ceskeé republiky, Generalni
inspekce bezpecnostnich sbori, Hasicsky zachranny sbor Ceské republiky, Ministerstvo vnitra, ozbrojené sily Ceské
republiky a Ministerstvo obrany,

c) organy vefejné spravy,
d) poskytovatelé zdravotnich sluZeb zfizovani subjekty uvedenymi v pismeni b),

e) zdravotni pojistovny ve smluvnim vztahu s poskytovateli zdravotnich sluzeb zfizovanymi zpravodajskymi sluzbami
Ceskeé republiky.

(3) Zvlastni postupy podle odstavce 1 stanovi vlada svym usnesenim.
§112b

Zvlastni postupy pfi zajisténi nakupu a distribuce lé€ivych pfipravku vyznamnych z hlediska ochrany
vefejného zdravi

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mlZe postupovat odchylné od tohoto zakona pfi zajistovani nakupu nebo distribuce podle § 11
pism. s) v pfipadé nouzového stavu, stavu ohroZeni statu nebo vale¢ného stavu nebo jiného obdobného stavu vyhlaseného za
Gc¢elem ochrany verfejného zdravi podle jiného pravniho predpisu.

(2) Pokud neni vyhlasen néktery ze stavil uvedenych v odstavci 1, mize Ministerstvo zdravotnictvi pfi zajistovani nakupu nebo
distribuce podle § 11 pism. s) postupovat odchylné od pravidel a povinnosti v oblasti distribuce [&Civych pfipravki stanovenych
timto zakonem.

(3) Nakup nebo distribuci podle odstavcl 1 nebo 2 zajisti Ministerstvo zdravotnictvi pfimo nebo prostfednictvim distributora.
§ 112c

Zvlastni postupy pfi zajisténi dostupnosti humanniho lécivého pFipravku vyznamného pro poskytovani
zdravotnich sluzeb

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mlZe pfi ohroZeni dostupnosti humanniho léCivého pfipravku vyznamného pro poskytovani
zdravotnich sluZzeb opatfenim obecné povahy docasné upravit podminky pro jeho distribuci, predepisovani nebo vyde;j.
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(2) Opatfeni obecné povahy podle odstavce 1 vydava Ministerstvo zdravotnictvi. Pfi pfipravé tohoto opatfeni si Ministerstvo
zdravotnictvi vyzada od Ustavu informace o dostupnosti humanniho |écivého pfipravku a o moZnostech Gpravy podminek
distribuce, pfedepisovani nebo vydeje takového humanniho lé&ivého pFipravku, véetné doby trvani takového omezeni. Ustav
informace podle véty prvni poskytne Ministerstvu zdravotnictvi bezodkladné.

(3) Opatfeni obecné povahy podle odstavce 1 vydava Ministerstvo zdravotnictvi bez fizeni o navrhu opatfeni obecné povahy a
toto opatieni obecné povahy nabyva Gc¢innosti dnem v ném uvedenym a oznamuje se zpusobem umoZziujicim dalkovy pfistup.
Pominou-li divody pro jeho vydani, Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi postupem podle vét prvni a druhé
obdobné.

§ 112d

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mizZe za G€elem zajisténi dostupnosti humanniho lé¢ivého pfipravku vyznamného pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a na zakladé informaci o dostupnosti takového humanniho |&&ivého pFipravku na trhu v Ceské republice
vydat rozhodnuti, kterym uloZi zdravotni pojistovné uhradit humanni lécivy pripravek takovych lécebnych vlastnosti, ktery je
nahrazujici k humannimu écivému pfipravku, ktery byl oznacen priznakem "omezena dostupnost" podle § 33b, a pro ktery bylo
vydano rozhodnuti podle § 8 odst. 6 nebo vydan souhlas podle § 49 odst. 3.

(2) Rozhodnuti podle odstavce 1 obsahuje kromé obecnych naleZitosti podle spravniho fadu dale zejména
a) nazev lécivého pfipravku,
b) doplnék nazvu,
c) kod Ustavu, byl-li lé¢ivému pfipravku pFidélen,
d) identifikaéni daje drZitele rozhodnuti o registraci nebo vyrobce,
e) identifikacni Gdaje distributora léCivého pfipravku,
f) vysi Ghrady za baleni,
g) pocet baleni,

h) alikvotni podil celkové €astky Ghrady vypocitané podle pism. f) a g) pfipadajici na kazdou zdravotni pojiStovnu;
alikvotnim podilem se rozumi podil pojisténct zdravotni pojistovny na souctu viech pojisténci v Ceské republice k 1.
lednu kalendarniho roku, v némz je rozhodnuti vydano.

(3) U&astnikem Fizeni jsou zdravotni pojistovny provadéjici vefejné zdravotni pojisténi.
(4) Proti rozhodnuti podle odstavce 1 nelze podat rozklad.

HLAVA VIII
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

§ 113 DZ

Prechodna ustanoveni

(1) Rizeni, ktera nebyla pravomocné skonfena pfede dnem nabyti G&innosti tohoto zakona, se dokonéi podle dosavadnich
pravnich predpist. Pokud byla Zadost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci podle dosavadnich pravnich predpist
dorucena prislusnému Gstavu, povazuje se pripravek za registrovany az do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Zadosti o
prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci.

(2) Byla-li platnost registrace léCivého piipravku prodlouzena v fizeni zahajeném po 30. fijnu 2005 a ukonieném do nabyti
Gc¢innosti tohoto zakona, povaZuje se za registraci léCivého pfipravku prodlouzenou podle tohoto zakona a je platna po
neomezenou dobu. Ustav nebo Veterinarni Gstav viak na zakladé opravnénych divodi tykajicich se farmakovigilance mlze i v
tomto pfipadé v Fizeni o prodlouZeni platnosti registrace rozhodnout o dodate¢ném prodlouzZeni na dalSich 5 let; takové
rozhodnuti maZe byt viak ucinéno pouze jednou. Ustanovenim véty prvé a druhé neni dotfena moznost zrusit ¢i pozastavit
registraci z divodl uvedenych v § 34 odst. 5 nebo 6.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci uvede obal léCivého pfipravku, registrovaného podle dosavadnich pfedpisd, do souladu s
pozadavky tohoto zakona a jeho provadécich pfedpist, nejpozdéji do 5 let ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, a to v ramci
zmény registrace nebo prodlouzeni platnosti registrace.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby (daje pribalové informace humanniho léCivého pfipravku registrovaného podle
dosavadnich pfedpist byly zpfistupnény pro nevidomé a slabozraké podle § 37 odst. 3 nejpozdéji do 3 let ode dne nabyti
Gcinnosti tohoto zakona.

(5) U LéCivych pripravki registrovanych pred nabytim Gcinnosti tohoto zakona se lhita 3 let podle § 34 odst. 3 pocita ode dne
nabyti Gc¢innosti tohoto zakona.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku spliiujiciho podminky uvedené v § 30 odst. 1 aZ 3 a registrovaného podle
dosavadnich predpisi pozada nejpozdéji do 31. fijna 2010 o zménu registrace tohoto [é¢ivého pfipravku tak, aby registrace byla v
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souladu s poZadavky stanovenymi timto zakonem pro registraci tradicniho rostlinného lécivého pripravku. Pokud tak neudini,
registrace tohoto lécivého pripravku dnem 1. listopadu 2010 zanika.

(7) Provozovatel zdravotnického zafizeni, které ke dni nabyti G¢innosti tohoto zakona zajiStuje Cinnost krevni banky podle § 4
odst. 7, oznami tuto skute¢nost Ustavu ve Lh{ité 3 mésict ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

(8) Systém jakosti stanoveny v § 13 odst. 3 pism. ) a v § 16 odst. 3 pism. j) Ustav a Veterinarni stav zavedou nejpozdéji do 1 roku

ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.
(9) Povinnost Ghrady ro¢niho udrZovaciho poplatku podle § 112 odst. 2 vznika poprvé za kalendarni rok 2008.

(10) Nahrada vydaju se promine v pfipadé Zadosti o registraci veterinarniho lé¢ivého pfipravku podané nejpozdéji k 31. prosinci
2008, pokud se jedna o pfevod veterinarniho pfipravku™ do kategorie veterinarnich l&civych pfipravki.

(11) Ustav a Veterinarni Gstav, zfizené podle dosavadniho zakona, jsou spravnimi Gfady s piisobnosti podle tohoto zakona.

(12) Podle ustanoveni o vydeji léCivych pfipravki i bez lékafského pfedpisu s omezenim (§ 39 odst. 1 a 4) se postupuje od 1. ledna
20009.

(13) Ustav zfidi centralni dloZisté elektronickych receptli nejpozdé&ji do 1 roku ode dne Gé&innosti tohoto zakona.
§ 114 DZ

Zmociiovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 4 odst. 7, § 24 odst. 2, 3, 4, 8 a 9, § 33 odst. 2, § 33a odst. 4, § 53b odst. 2,
§ 56 odst. 6, § 67 odst. 2 a 4, § 67 odst. 5 pism. b) a ), § 67 odst. 7 pism. b), § 67 odst. 10 a 11, § 77 odst. 1 pism. f) a q), § 79a odst. 1
a 4, § 80 odst. 5, § 81 odst. 4 pism. a) a b), § 81a odst. 1 a 4, § 81b odst. 2, § 81c odst. 1, § 81c odst. 4 pism. b), § 81e odst. 6, § 81fb
odst. 5, § 81g odst. 5, § 82 odst. 2 pism. c¢) a d) a § 82 odst. 3 pism. d).

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi vydaji vyhlasky k provedeni § 2 odst. 2 pism. c), § 5 odst. 4, § 8 odst. 1a
5, § 9 odst. 1 pism. d), § 23 odst. 5, § 23 odst. 6, § 26 odst. 5 pism. n), § 26 odst. 7, § 27 odst. 5, 7, 11 a 12, § 28 odst. 1 pism. c), § 28
odst. 3, § 30 odst. 3, § 30c odst. 3 pism. b), § 30c odst. 9, § 32 odst. 3, § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3, § 34 odst. 1, § 35 odst. 1, § 36
odst. 1,§ 37 odst. 1az3,5a 6, § 38, § 39 odst. 5, § 40 odst. 3, § 44 odst. 3 a 9 pism. f), § 45 odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5, § 49b odst.
2, § 53 odst. 8, § 59a odst. 3, § 63 odst. 1 a 6, § 64 odst. 1 pism. j) a v), § 68a odst. 2, 4, 6 a 8, § 68b odst. 3 az 5, § 69 odst. 2, § 70
odst. 1, § 71 odst. 6, § 72 odst. 1, § 75 odst. 2, § 76 odst. 2, § 77 odst. 1 pism. e), f), g), h) a i), § 77 odst. 3 a 5 pism. a) a b), § 79 odst. 1
pism. c), § 79 odst. 2, 8 pism. a) a c), § 79 odst. 10, § 82 odst. 1, § 82 odst. 3 pism. f), § 82 odst. 4, § 83 odst. 2,3,5a 7, § 84 odst. 3, §
85 odst. 1, § 86 odst. 1, § 91 odst. 2 pism. ), § 93j odst. 1a § 112 odst. 2, § 112 odst. 4 pism. ¢) a § 112 odst. 8.

(3) Ministerstvo zemédélstvi vyda vyhlaku k provedeni § 9 odst. 2, § 9 odst. 5 pism. b), § 9 odst. 10 a 11, § 9a odst. 4 a 5, § 16 odst.
2 pism. a) bodu 4, § 40 odst. 6, § 48 odst. 3, 6, § 60 odst. 1, 4 a 11, § 61 odst. 2 pism. a) a b) bodli 1 a 6, § 61 odst. 2 pism. c), § 61
odst. 3 pism. e), § 71 odst. 2, § 78 odst. 3 a 4, § 80a odst. 2 a 7, § 102a odst. 1 pism. d), § 102b odst. 1 a 2, § 102c odst. 1 pism. b), §
102c odst. 4, § 102d odst. 1a 2 a § 102e odst. 1a 2.

§ 115 DZ

ZruSovaci ustanoveni
ZrusSuje se:
1. Zakon €.79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu.

2. Zakon €. 129/2003 Sb., kterym se méni zakon ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zakon.
3. Vyhlaska €. 343/2003 Sb., kterou se vydava seznam rostlin vyuZivanych pro farmaceutické a terapeutické acely.

CAST DRUHA

Zména zakona ¢. 149/2000 Sh., kterym se méni zakon €. 79/1997
Sh., o lécivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu
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§ 116

V zakoné ¢. 149/2000 Sb., kterym se méni zakon ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
zakon €. 20/1966 Sh., péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjSich predpisd, a zakon €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani

(Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisd, se ¢ast prvni zrusuje.
CAST TRETi
Zména zakona €. 258/2000 Sbh., o ochrané verejného zdravi

§117
Cast sedma zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonl, se zrusuje.

CAST CTVRTA
zrusena
CAST PATA
Zména zakona ¢. 138/2002 Sb., kterym se méni zakon ¢. 40/1995

Sh., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona €. 468/1991
Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani

§119

Cast druha zakona ¢&. 138/2002 Sb., kterym se méni zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢.
468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich pfedpisd, a zakon &. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a
0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu, se zrusuje.

CAST SESTA
Zména zakona €. 309/2002 Sh., o zméné zakonu souvisejicich s
pFijetim zakona o sluzbé statnich zaméstnancu ve spravnich

uradech a o odménovani téchto zaméstnancu a ostatnich
zaméstnancu ve spravnich arfadech (sluZzebni zakon)

§ 120

Cast sedmnacta zakona € 309/2002 Sb., o zmé&né zakonl souvisejicich s pfijetim zakona o sluzb& statnich zaméstnanci ve
spravnich Gfadech a o odméfovani téchto zaméstnancll a ostatnich zaméstnancl ve spravnich Gfadech (sluzebni zakon), se

zrusuje.
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CAST SEDMA

Zména zakona ¢. 320/2002 Sh., o zméné a zruseni nékterych
zakonu v souvislosti s ukonéenim ¢innosti okresnich uradu

§121
Cast osmdesata treti zakona €. 320/2002 Sh., o zmé&né a zrudeni nékterych zakonl v souvislosti s ukonéenim &innosti okresnich
Gfadd, se zruuje.

CAST OSMA
Zména zakona ¢. 274/2003 Sh., kterym se méni nékteré zakony
na useku ochrany verejného zdravi

§ 122

Cast Sesta zakona €. 274/2003 Sb., kterym se méni n&které zakony na Gseku ochrany vefejného zdravi, se zruuje.
CAST DEVATA
Zména zakona ¢. 228/2005 Sh., o kontrole obchodu s vyrobky,

jejichz drzeni se v Ceskeé republice omezuje z bezpe¢nostnich
duvodu, a 0 zméné nékterych zakonu

§123

Cast ¢tvrta zakona €. 228/2005 Sb., o kontrole obchodu s vyrobky, jejichZ drzeni se v Ceské republice omezuje z bezpe€nostnich
ddvodd, a 0 zméné nékterych zakonu, se zruiuje.

CAST DESATA
Zména zakona ¢€. 74/2006 Sb., kterym se méni zakon ¢. 167/1998
Sh., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpisu, zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané
verejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich predpisu, ve
znéni pozdéjsich predpisu, a zakon €. 79/1997 Sb., o lécivech a o

zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpisu

§ 124 DZ

Cast tFeti zakona . 74/2006 Sb., kterym se méni zakon &. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalich zakon,
ve znéni pozdé&jsich pfedpisl, zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich predpist, ve
znéni pozdéjsSich predpist, a zakon &. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni

pozdéjsich predpisd, se zrusuje.
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CAST JEDENACTA

Zména zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, prumyslovych
vzorech a zlepsovacich navrzich

§125

V § 18 zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlep3ovacich navrzich, ve znéni zakona ¢. 116/2000 Sb. a
zakona €. 207/2000 Sb., pismeno e) v€etné poznamky pod ¢arou €. 3a zni:

"e) pfi Cinnosti provadéné s predmétem vynalezu pro experimentalni Gcely véetné experimentl a testl nezbytnych podle
zvlastniho pravniho predpisu® pred uvedenim léciva na trh.

3a) Zakon €. 378/2007 Sb., o [&Civech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o léCivech).".
Dosavadni poznamka pod €arou ¢. 3a se oznacuje jako poznamka pod Carou €. 3b, a to véetné odkazil na poznamku pod ¢arou.

CAST DVANACTA
UCINNOST

§ 126
Tento zakon nabyva Gcinnosti dnem jeho vyhlaseni.
Vicek v.r.
Klaus v.r.
Topolanek v. r.

Vybrana ustanoveni novel
CL Il zakona &.70/2013 Sb.

Prechodna a zavéreéna ustanoveni

1. Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho &é¢ivého pfipravku (dale jen ,drZitel rozhodnuti o registraci“), které bylo vydano
prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto zakona, je od 21. Cervence 2015, popfipadé ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o
prodlouzeni registrace, pokud k tomuto prodlouzeni doslo pfed uvedenym datem, povinen vést a na zadost zpfistupnit zakladni
dokument farmakovigilanéniho systému podle § 91 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti
Gc¢innosti tohoto zakona.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zasilat informace o podezieni na nezadouci Gc¢inky elektronicky do databaze podle §
93a odst. 2 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti GCinnosti tohoto zakona, do 6 mésict poté, co Evropska
agentura pro lécivé pripravky zajisti a oznami funkénost této databaze.

3. Povinnost provozovat systém Fizeni rizik pro kazdy lécivy pripravek podle § 91 odst. 2 pism. ¢) zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni
G¢inném ode dne nabyti GCinnosti tohoto zakona, se nevztahuje na drzZitele rozhodnuti o registraci vydanych pred 21. Cervencem
2012.

4. Postup podle § 93j a 93k zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, se nepouzije na
poregistracni studie bezpecnosti zahajené prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona.

5. Pfi provadéni neintervencnich poregistracnich studii bezpecnosti a neintervencnich poregistracnich studii u humanniho
lécivého pripravku zahajenych prede dnem nabyti (¢innosti tohoto zakona se postupuje podle zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni
Gcinném do dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

6. Rizeni zahajené pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona a do tohoto dne neskonéené se dokon¢i a prava a povinnosti s
nim souvisejici se posuzuji podle zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném do dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

7. U L&Civych pfipravkd, u nichZ platnost rozhodnuti o registraci skon¢i do 9 mésicti ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, lze
pfedlozit zadost o prodlouZeni registrace ve Lhité stanovené v § 34 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném do dne
nabyti Gc¢innosti tohoto zakona.

8. Osvédceni o odborné zpisobilosti prodejce vyhrazenych [éCivych pfipravki ziskané pfede dnem nabyti Gcinnosti tohoto
zakona opraviuji prodejce vyhrazenych léCivych pfipravkl k prodeji humannich i veterinarnich vyhrazenych [&€ivych pfipravka i
po dni nabyti G¢innosti tohoto zakona.
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9. Osoby uvedené v § 69a odst. 1zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zakona, které zahajily
svou Cinnost prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona, predloZi Statnimu Gstavu pro kontrolu léCiv oznameni podle § 69a
odst. 1 a 2 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, nejpozdé&ji do 2 mésicli ode dne
nabyti Gc¢innosti tohoto zakona.

10. Osoby provadgjici zprostfedkovani humannich éCivych pfipravkd, které svou ¢innost zahajily pfede dnem nabyti Gcinnosti
tohoto zakona, se u Statniho Gstavu pro kontrolu léCiv zaregistruji podle § 77a odst. 1 aZz 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni
G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, nejpozdéji do 2 mésict ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

11. Dnem nabyti Gcinnosti tohoto zakona zanika povinnost predkladat periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti uloZena
drziteldm registraci léCivych pfipravkl registrovanych podle § 27 odst. 1 nebo 7 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zakona, homeopatickych pfipravki podle § 28a zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni Gcinném ode dne nabyti
Géinnosti tohoto zakona, nebo tradi¢nich rostlinnych [é¢ivych pfipravkd podle § 30 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode
dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, v rozhodnutich o registraci nebo jejich zménach nebo v rozhodnutich o prodlouZeni
registrace téchto pripravkl vydanych pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona.

CL. Il zakona ¢. 80/2015 Sh.

Pfechodné ustanoveni

Statni dstav pro kontrolu léCiv pFevede z prostiedkil G¢tu vedeného podle § 112 odst. 5 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni Gcinném
ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zakona, na pfijmovy Ucet statniho rozpoctu Ceské republiky, zfizeny pro Ministerstvo
zdravotnictvi, v roce 2015 ¢astku ve vysi 1700 000 000 Kc.

€L 11 zakona €. 66/2017 Sh.

Prechodna ustanoveni

1. Pokud byla Zadost o povoleni klinického hodnoceni predloZzena Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv prede dnem, kterym uplyne
6 mésici ode dne zvefejnéni oznameni Komise v Ufednim véstniku Evropské unie podle €l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich léCivych pfipravkl a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES, uvedené klinické hodnoceni se nadale fidi dosavadnimi pravnimi pfedpisy, a to do dne, kterym uplynulo
42 mésicl ode dne zvefejnéni tohoto oznameni.

2. Pokud byla Zadost o povoleni klinického hodnoceni predloZena Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv po dni, kterym uplynulo 6
mésict ode dne zvefejnéni oznameni Komise podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne
16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich léCivych pfipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES nejpozdéji viak do dne,
kterym uplynulo 18 mésicl ode dne zvefejnéni tohoto oznameni, lze uvedené fizeni o povoleni klinického hodnoceni zahjjit
podle dosavadnich pravnich predpist a uvedené klinické hodnoceni se nadale fidi dosavadnimi pravnimi pfedpisy, a to do dne,
kterym uplynulo 42 mésicl ode dne zvefejnéni tohoto oznameni.

CL. Il zAkona €. 36/2018 Sh.

Prechodné ustanoveni

Rizeni o prestupku podle § 108 odst. 2 pism. a) zakona &. 378/2007 Sh., ve znéni G¢inném do dne vyhlaseni tohoto zakona,
zahajena pro predepsani lécivého pfipravku v rozporu s § 80 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni zakona ¢. 70/2013 Sb., v
obdobi od 1. ledna 2018 do dne vyhlaseni tohoto zakona, se zastavuji.

CLIl zakona €. 262/2019 Sh.

Pfechodna ustanoveni

1. Pfistupové Gdaje do centralniho Glozisté elektronickych receptl, které Statni Gstav pro kontrolu é¢iv udélil na Zadost
subjektdim pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona, se povazuji za pfistupové Gdaje k informaénimu systému elektronického
receptu podle zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zakona.

2. Postup podle § 81d zakona €. 378/2007 Sh., ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, se nepouZije po dobu 6
mésicl ode dne nabyti (¢innosti tohoto zakona. V tomto obdobi je mozZné vyuZit sluzby pro nahliZzeni do vybranych ddaji
vedenych v informacnim systému elektronického receptu v souvislosti s pfedepisovanim a vydejem léCivych pfipravka pro
konkrétniho pacienta pouze na zakladé pacientem udéleného souhlasu, ktery je evidovan v informaénim systému elektronického
receptu.

€LVI zakona €. 326/2021 Sh.

Pfechodné ustanoveni

Pristupovy certifikat poskytovatele zdravotnich sluZeb vydany Statnim Gstavem pro kontrolu léCiv podle § 81a odst. 1 zakona C.
378/2007 Sb., ve znéni Gc¢inném prede dnem nabyti ¢innosti tohoto zakona, do 31. prosince 2022, lze po tomto datu pouZivat pro
pfistup k systému eRecept a jeho soucastem nejdéle po dobu jeho platnosti.
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CLIV zakona €. 366/2021 Sh.

Prechodné ustanoveni

Ustanoveni zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, tykajici se zaznaml o ockovani se
nepouziji do prvniho dne druhého kalendarniho mésice nasledujiciho po dni zvefejnéni sdéleni o zprovoznéni centralniho
GlozZisté zaznaml o ockovani. Sdéleni o zprovoznéni centralniho Glozisté zaznami o ockovani uverejni Ministerstvo zdravotnictvi
ve Sbirce zakond.

€LIl zakona €. 314/2022 Sh.

Prechodna ustanoveni

1. Rizeni o registraci nebo zméné registrace veterinarniho lécivého pfipravku zahajena a pravomocné neskoncena prede dnem
nabyti Gcinnosti tohoto zakona se dokonc¢i podle zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto
zakona.

2. Postupy vzajemného uznavani ohledné veterinarnich l&Civych pfipravkl zahajené podle § 41 a 42 zakona ¢. 378/2007 Sh., ve
znéni Gcinném prede dnem nabyti (cinnosti tohoto zakona, a neskoncené prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto zakona, se
dokonci podle zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto zakona.

3. Nastala-li potfeba podle § 97 odst. 3 zakona €. 378/2007 Sh., ve znéni G¢inném pfede dnem nabyti Gcinnosti tohoto zakona,
pozastavit, zruSit nebo zménit registraci veterinarniho lécivého pfipravku pfede dnem nabyti GCinnosti tohoto zakona a do dne
nabyti G¢innosti tohoto zakona nebyly provedeny veSkeré dkony, Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a éciv

dokonci postup podle zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti ¢innosti tohoto zakona.

4, Omezit rozhodnutim o registraci veterinarni lécivy pfipravek, jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis, pouze pro pouziti
veterinarnim lékafem, pokud jde o lécCivy pfipravek uréeny k usmrceni zvifete, podle § 40 odst. 5 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni

G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, lze az po uplynuti 12 mésici ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

5. Eticka komise zfizena podle § 53 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném pfede dnem nabyti GCinnosti tohoto zakona, se
povazuje za etickou komisi zfizenou Statnim Gstavem pro kontrolu léciv podle § 53 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode

dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

6. Eticka komise pro multicentricka hodnoceni zfizena podle § 53 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti
G¢innosti zakona ¢. 66/2017 Sb., ktera vykonava svou ¢innost na zakladé cL. Il zakona ¢. 66/2017 Sb., se povaZuje za etickou komisi
zfizenou podle § 53 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

€Ll zakona €. 456/2023 Sh.

Pfechodna ustanoveni

1. Ustanoveni § 33a odst. 2 zakona €. 378/2007 Sh., ve znéni (¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, se od prvniho dne
Sestého kalendarniho mésice do konce dvanactého kalendarniho mésice nasledujiciho po dni nabyti G¢innosti tohoto zakona
nepouZije, a za primérnou mésicni dodavku se pro toto obdobi pro Gcéely § 33a odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni Gcinném
ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona, povaZzuje jedna Ctyfiadvacetina souc¢tu daju o objemu dodavek nahlasenych podle § 33
odst. 2 véty paté zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

2. Ustanoveni § 33a odst. 1 se pouZije pouze pro oznameni o preruseni nebo ukonceni uvadéni humanniho lécivého pripravku na
trh v Ceské republice, ktera byla uc¢inéna po nabyti (i¢innosti tohoto zakona.

CLIV zakona €. 241/2024 Sh.

Prechodna ustanoveni

Do doby vytvofeni a zprovoznéni Evropské platformy pro monitorovani nedostatku é¢ivych pripravki podle €l. 13 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 o posilené Gloze Evropské agentury pro léCivé pripravky pfi pfipravenosti na krize a
krizovém Fizeni v oblasti lé¢ivych pfipravkl a zdravotnickych prostfedkl plni drZitelé rozhodnuti o registraci humanniho [&€ivého
pripravku podle § 32 zakona o léCivech, ve znéni G¢inném prede dnem nabyti Gc¢innosti tohoto zakona, povinnost stanovenou v
¢l. 13 odst. 4 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 o posilené Gloze Evropské agentury pro léCivé
pfipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti lé¢ivych pfipravki a zdravotnickych prostfedki postupem podle §
33 odst. 2 zakona o léCivech, ve znéni Gc¢inném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zakona.

€LV zakona €. 338/2024 Sh.

Pfechodna ustanoveni

1. Udaje o pojisténcich, ktefi byli uznani invalidnimi ve druhém nebo tfetim stupni podle § 81fd odst. 2 zakona ¢&. 378/2007 Sb., ve
znéni G€inném ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zakona, Ceska sprava socialniho zabezpeceni poskytuje od prvniho dne
kalendarniho mésice nasledujiciho po dni zvefejnéni sdéleni o spusténi aplikacni podpory pro systém eRecept. Sdéleni podle
véty prvni uvefejni Ministerstvo prace a socialnich véci ve Sbirce zakond a mezinarodnich smluv.

2. Do prvniho dne kalendarniho mésice nasledujiciho po dni zvefejnéni sdéleni podle bodu 1 poskytuje Gdaje o pojiSténcich, ktefi
byli uznani invalidnimi ve druhém nebo tfetim stupni podle § 81fd odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sh., ve znéni G¢inném ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zakona, Statnimu Gstavu pro kontrolu léCiv zdravotni pojistovna ve vztahu ke svym pojisténcim.
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3. Pojistenec nebo jeho zakonny zastupce doloZi v obdobi ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona do prvniho kalendarniho dne
nasledujiciho po dni zvefejnéni sdéleni podle bodu 1 zdravotni pojistovné, u které je pojistén, uznani invalidity kopii posudku o
zdravotnim stavu.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich L&civych
pFipravki, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, smérnice Komise 2003/63/ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/24/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006,
nafizeni Evropského parlamentu a rady (ES) €. 2006/2004 ze dne 27. fijna 2004, naFizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/29/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/53/ES, smérnice Komise
2009/120/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sbliZovani pravnich a spravnich pfedpist €lenskych stati
tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni humannich Lécivych pfipravkl, ve znéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.

Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se
hodnocenych humannich [&Civych pfipravki a také poZadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych pfipravka.

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi, pokud jde o humanni
lécivé pripravky a hodnocené humanni lécivé pripravky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér,
zkouseni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES.

Smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. bfezna 2004, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o
urcité technickeé pozadavky na krev a krevni slozky.

Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o
pozadavky na sledovatelnost a oznamovani zavaznych nezadoucich reakci a udalosti. Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zafi 2005,
kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k
systému jakosti pro transfuzni zafizeni.

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi veterinarnich
L&civych pfipravka.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. inora 2004 o inspekci a ovéFovani spravné laboratorni praxe (SLP).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. Gnora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich pfedpisd tykajicich se
zasad spravné laboratorni praxe a ovérovani pouziti téchto zasad u zkouSek provadénych s chemickymi latkami.

Smérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamé&rném uvoliiovani geneticky modifikovanych organismil do Zivotniho prostiedi,
ktera zruSuje smérnici Rady 90/220/EHS.

Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o opatfenich k monitorovani nékterych latek a jejich rezidui v Zivych zvifatech a v
Zivocisnych produktech.

Smérnice Rady 2003/85/ES ze dne 29. zafi 2003, kterou se stanovi opatfeni Spolecenstvi pro tlumeni slintavky a kulhavky, zruSuji
smérnice 85/511/EHS a rozhodnuti 89/531/EHS a 91/665/EHS a méni smérnice 92/46/EHS.

Smérnice Komise (EU) 2016/1214 ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde o standardy a specifikace
systému jakosti pro transfuzni zafizeni.

2) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
a dozor nad humannimi a veterinarnimi léc¢ivymi pripravky a kterym se zaklada Evropska lékova agentura, ve znéni narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o l&ivych pfipravcich pro pediatrické pouZiti a o
zméné nafrizeni (EHS) &. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004.

Nafizeni Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o |&Civych pfipravcich pro vzacna onemocnéni.

Nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90 ze dne 26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup Spoleenstvi pro stanoveni maximalnich limit zbytkd v
potravinach Zivo¢isného pivodu pro veterinarni l&Civé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist.

Nafizeni Rady (EHS) €. 339/93 ze dne 8. (inora 1993 o kontrolach shody s pfedpisy o bezpeénosti vyrobkt v pfipadé vyrobkd dovazenych z
tretich zemi.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o dopliikovych latkach pouZivanych ve vyZivé zvifat.
Nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich lécivych pfipravka.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych pFipravki a
o0 zruSeni smérnice 2001/20/ES.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 doplfujici smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny spravné vyrobni praxe pro dcinné latky pro humanni lécivé pripravky.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lé¢ivych pfipravkd.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich léCivych pfipravcich a o zruseni smérnice
2001/82/ES, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o
zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 a o zru3eni smérnice Rady 90/167/EHS.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/16 ze dne 8. ledna 2021, kterym se stanovi nezbytna opatfeni a praktické kroky pro databazi Unie pro
veterinarni [&Civé pFipravky (databazi Unie pro pfipravky).
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17 ze dne 8. ledna 2021 o stanoveni seznamu zmén, které nevyZaduji posouzeni, podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/963 ze dne 10. ¢ervna 2021, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 a (EU) 2019/6, pokud jde o identifikaci a evidenci kofovitych, a kterym se stanovi vzorové
identifika¢ni doklady pro uvedena zvirata.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248 ze dne 29. Cervence 2021 o opatfenich pro spravnou distribuéni praxi veterinarnich lécivych
pfipravki v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1280 ze dne 2. srpna 2021 o opatfenich pro spravnou distribu¢ni praxi l&Civych latek pouZivanych
jako vychozi suroviny ve veterinarnich l&civych pfipravcich v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1281 ze dne 2. srpna 2021, kterym se stanovi pravidla pro uplatiovani nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o spravnou farmakovigilan¢ni praxi a format, obsah a shrnuti zakladniho dokumentu
farmakovigilancniho systému pro veterinarni léCivé pFipravky.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1904 ze dne 29. fijna 2021, kterym se pfijima design spole¢ného loga pro maloobchodni prodej
veterinarnich léCivych pfipravki na dalku.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/209 ze dne 16. (inora 2022, kterym se stanovi format Gdajd, které maji byt shromazdovany a hlaseny
pro urceni objemu prodeje a pouZivani antimikrobnich léCivych pfipravki u zvifat v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/577 ze dne 29. ledna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6, pokud jde o obsah a format informaci nezbytnych pro pouZiti €l. 112 odst. 4 a ¢l. 115 odst. 5, jeZ maji byt obsaZeny v
jednotném celozZivotnim identifikacnim dokladu uvedeném v ¢l. 8 odst. 4 uvedeného nafizeni.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 ze dne 29. ledna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6, pokud jde o poZadavky na shromaZzdovani (idaji o objemu prodeje a o pouZivani antimikrobnich [&¢ivych pFipravki u zvifat.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/805 ze dne 8. bfezna 2021, kterym se méni pFiloha Il nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/6.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1760 ze dne 26. kvétna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii pro uréeni antimikrobik, jeZ maji byt vyhrazena k 1éZbé urcitych infekci u lidi.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené Gloze Evropské agentury pro [&¢ivé pfipravky pfi
pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti [éCivych pfipravkl a zdravotnickych prostiedkd.

4) Omluva pro vypracovani Evropského lékopisu a Protokolu k Umluvé pro vypracovani Evropského [ékopisu, vyhladena pod €. 255/1998
Sh.

5) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni
limitd rezidui farmakologicky G¢innych latek v potravinach Zivo¢isného plvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90 a kterym
se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 (Text s vyznamem
pro EHP).

6) § 58 zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé&jsich pfedpist.
§ 12 zakona €. 634/1992 Sh., o ochrané spotfebitele, ve znéni pozdéjsich predpisd.
§ 13 zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdé&jsich pfedpist.

7) Zakon . 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich
pFedpisd.

8) Zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakond (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsich pfedpis.
Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdé&jsich predpisu.

9) Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach).

10) § 58 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.

11) Zakon €. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni zakona €. 346/2005 Sb.

12) Zakon €. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zplisobenou vadou vyrobku, ve znéni zakona ¢. 209/2000 Sb.

14) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se veterinarnich
L&Civych pfipravkd, v platném znéni.

15) Napfiklad smérnice Rady 2003/85/ES, smérnice Rady 92/66/EHS ze dne 14. Cervence 1992, kterou se zavadéji opatfeni Spolecenstvi
pro tlumeni newcastleské choroby, smérnice Rady 2002/60/ES ze dne 27. Cervna 2002, kterou se stanovi zvlastni ustanoveni pro tlumeni

afrického moru prasat a kterou se méni smérnice 92/119/EHS, pokud jde o téSinskou chorobu prasat a africky mor prasat.

16) Rozhodnuti Komise 93/623/EHS ze dne 20. fijna 1993, kterym se stanovi identifikaéni doklad (prtivodni list) doprovazejici evidované
konovité.

Rozhodnuti Komise 2000/68/ES ze dne 22. prosince 1999, kterym se méni rozhodnuti Komise 93/623/EHS a zavadi identifikace
plemennych a uZitkovych korovitych.

17) § 19 odst. 3 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona €. 131/2003 Sb.

18) Zakon €. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisa.

19) § 58 aZ 60 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.

20) § 3 zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona €. 131/2003 Sh.

21) C

22)z

l. 43 a nasl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi.
akon €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjSich predpisd.
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Nafizeni vlady €. 140/2000 Sb., kterym se stanovi seznam Zivnosti volnych, ve znéni pozdéjsich predpisu.

23) Napfiklad nafizeni Rady (ES) €. 141/2000, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 a nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1901/2006.

24) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.
26) Zakon . 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢.
251/2003 Sh., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

27) Nafizeni Rady (EHS) €. 339/93.

29) Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpisobilosti a specializované zpUsobilosti k vykonu zdravotnického
povolani lékare, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni zakona €. 125/2005 Sb.

Zakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpUsobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povolani a k vykonu €innosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont (zakon o nelékafskych zdravotnickych povolanich),
ve znéni zakona ¢. 125/2005 Sb.

30) zakon €. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a jiné zplsobilosti statnich pfislusnikl ¢lenskych statd Evropské unie a o zméné
nékterych zakond (zakon o uznavani odborné kvalifikace), ve znéni pozdé&jsich pfedpisu.

30a) Zakon €. 269/1994 Sb., o Rejstfiku trestl, ve znéni pozdéjsich pfedpist.

31) Zakon ¢. 95/2004 Sb., ve znéni zakona €. 125/2005 Sb.

32) Zakon €. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a o zméné a doplnéni dalSich zakond (zakon o vysokych Skolach), ve znéni pozdéjsich
predpisu.

33) Zakon €. 96/2004 Sb., ve znéni zakona €. 125/2005 Sb.

34) Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a 0 zméné nékterych dalich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Vyhlaska ¢. 383/2001 Sh., o podrobnostech nakladani s odpady, ve znéni vyhlasky €. 41/2005 Sb.

35) zakon €. 246/1992 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.

Vyhlaska €. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat, ve znéni pozdé&;jsich predpisu.

36) Zakon €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich (daji a 0 zméné nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist.

37a) § 32 odst. 2 zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach.

39a) Zakon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich
zakon( (zakon o lidskych tkanich a bufikach).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. (inora 2004 o prekursorech drog, v platném znéni.

Nafizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi Unii a
tretimi zemémi, v platném znéni.

42) Nafizeni Rady (ES) €. 141/2000.

43) Zakon €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlep3ovacich navrzich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

45) Clanek 16h smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004 /24/ES.

46) § 51a zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.

§ 17 vyhlasky €. 291/2003 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 232/2005 Sb.

47) Napfiklad dohoda o vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody, osvédCeni a oznaceni mezi Evropskym spoleCenstvim a
Australii (OF. vést. L 229, 17. 8. 1998, s. 3), dohoda o vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody mezi Evropskym spoleéenstvim a
Novym Zélandem (UF. vést. L 229, 17. 8. 1998, s. 62), dohoda o vzajemném uznavani mezi Evropskym spolecenstvim a Kanadou (UF. vést. L
280, 16. 10. 1998, s. 3), dohoda o vzajemném uznavani mezi Evropskym spolecenstvim a Japonskem (UF. vést. L 284, 29. 10. 2001, s. 3),
dohoda mezi Evropskym spolegenstvim a Svycarskou konfederaci o vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody (UF. vést. L 114, 30.
4.2002, s. 369).

48) Napriklad § 2 pism. h) vyhlasky ¢. 291/2003 Sb.

49) Napfiklad rozhodnuti Rady €. 1999/879/EHS ze dne 17. prosince 1999 o uvadéni na trh a podavani bovinniho somatotropinu a o zrugeni
rozhodnuti 90/218/EHS.

50) § 51a zakona €. 166/1999 Sb., ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.

§ 17 a 18 vyhlasky €. 291/2003 Sb., ve zné&ni vyhlasky €. 232/2005 Sb.

51) zakon &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu.

52) Zakon &. 227/2000 Sh., o elektronickém podpisu a o zméné nékterych dal3ich zakonl (zakon o elektronickém podpisu), ve znéni
pozdéjsich pFedpisu.

53) Clanky 32 az 34 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve zn&ni smérnice 2004/27/ES.

Clanky 36 aZ 38 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

54) Smérnice 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986 o sblizovani vnitrostatnich opatfeni tykajicich se uvadéni l&Civych piipravkd vyrobenych
Spickovou technologii, zejména téch, které jsou vyrobeny biotechnologii, na trh.

55) Napfiklad obchodni zakonik, zakon €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjSich predpist, zakon C.
441/2003 Sb., 0 ochrannych znamkach a o zméné zakona €. 6/2002 Sb., o soudech, soudcich, pfisedicich a statni spravé soudid a o zméné
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nékterych dalSich zakond (zakon o soudech a soudcich), ve znéni pozdéjSich predpisl, (zakon o ochrannych znamkach), ve znéni
pozdéjsich pFedpisu.

56) Zakon C. 541/2020 Sb., o odpadech.

57) Clanek 83 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.

58) Cl. 83 odst. 1a 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

59) Clanek 3 smérnice Komise 2005/28/ES.

60) Napfiklad zakon €. 101/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich pFedpisi, obEansky zakonik a trestni zakon.
61) § 34 zakona €. 94/1963 Sb., o rodiné, ve znéni pozd&jsich pfedpist.

62) Napfiklad zakon €. 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

63) Zakon €. 20/1966 Sb., ve znéni pozdé&jsich pfedpist.

Vyhlaska ¢. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

65) Schéma Svétové zdravotnické organizace pro certifikaci jakosti léCivych pfipravkl pohybujicich se v mezinarodnim obchodé (WHO
Certification Scheme on the Quality of Pharmaceutical Products Moving in International Commerce) v aktualni verzi zvefejnéné Svétovou
zdravotnickou organizaci.

66) § 44 zakona €. 111/1998 Sb., ve znéni zakona ¢. 147/2001 Sb.

67) § 8 odst. 1zakona €. 141/1961 Sb., o trestnim fizeni soudnim (trestni fad), ve znéni zakona ¢. 178/1990 Sb. a zakona €. 558/1991 Sb.

68) Zakon €. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjsich predpisu.

69) Napfiklad zakon €& 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravki a Géinnych latek na trh a o zméné nékterych

souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpist, zakon ¢ 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zakon ¢&. 326/2004 Sb., o
rostlinolékaFské péci a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl, zakon €. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisd, zakon €. 91/1996 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

70) Zakon ¢. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

71) § 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1zakona €. 160/1992 Sh., ve znéni zakona €. 121/2004 Sh.

72) Napfiklad zakonik prace, zakon €. 78/2004 Sb., ve znéni zakona ¢. 346/2005 Sb., zakon €. 166/1999 Sb., ve znéni pozdg&jsich predpisu.

73) § 88a zakona €. 258/2000 Sb., ve znéni zakona €. 320/2002 Sb.

74) Zakon €. 455/1991 Sb., ve znéni pozdéjsich pFedpisu.

75) Vyhlaska €. 383/2001 Sb., ve znéni vyhlasky €. 41/2005 Sh.

Vyhlaska €. 381/2001 Sh., kterou se stanovi Katalog odpadd, ve znéni vyhlasky ¢. 503/2004 Sb.

76) Zakon €. 381/1991 Sh., o Komofte veterinarnich lékaful, ve znéni pozdéjsich predpisa.

77) Napfiklad zakon €. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a o zméné dalSich zakonu, ve znéni pozdé&;jsich
pFedpisd.

78) Zakon €. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjsich predpisd.

79) Zakon €. 102/2001 Sb., o obecné bezpelnosti vyrobki a 0 zméné nékterych zakoni (zakon o obecné bezpecnosti vyrobki), ve znéni
pozdéjsich pFedpisu.

80) § 137 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad.

81) § 143 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad.

82) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 o léCivych pfipravcich pro pediatrické pouZiti a o zméné nafizeni (EHS) €.
1768/92, smérnice €. 2001/20/ES, smérnice €. 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

84) Naptiklad nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.
85) § 6 odst. 1zakona €. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a 0 zmé&né nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisi.

86) Smérnice Komise 2009/120/ES ze dne 14. zafi 2009, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich LéCivych pfipravkd, pokud jde o l&Civé piipravky pro moderni terapii.

87) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o l&Civych pfipravcich pro moderni terapii a o
zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004.

88) Napfiklad § 25 zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich
pFedpisd, § 2 zakona €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpistl, § 2 zakona €. 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

89) Cl. 26 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.
90) Nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008, ve znéni nafizeni Komise (EU) &. 712/2012.
91) Cl. 56 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.

92) Cl. 28 nafizeni Evropského parlamentu a Rady &. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lécivych pfipravcich pro moderni terapii a o
zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004.

Cl. 3 bod 7. smérnice Evropského parlamentu a Rady &. 2001/83/ES, v platném znéni.

93) Napfiklad obCansky zakonik, zakon €. 480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informaéni spolecnosti a 0 zméné nékterych zakonu (zakon o
nékterych sluzbach informacni spolecnosti), ve znéni pozdgjsich predpisu.

94) Cl. 108 a €l. 108a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU.
95) Cl. 24 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.
96) Cl. 27 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.
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97) CL. 25 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.
98) Cl. 25a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.

99) Napfiklad zakon €. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisl, zakon €. 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich predpis, zakon €. 40/1995
Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist, zakon €. 167/1998 Sb., ve znéni pozdé&jsich pFedpisi, zakon €. 265/1991 Sb., o pisobnosti organi Ceské
republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjSich predpist, zakon €. 526/1990 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

101) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1252/2014.

102) Zakon €. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach a souvisejicich Cinnostech a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdé&jsich pfedpist.

103) Napfiklad obéansky zakonik, trestni zakonik, zakon ¢. 101/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich pFedpisu.
CL. 75 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014.

104) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014.

105) Clanek 2 smérnice Komise 2005/62/ES, ve znéni smérnice Komise (EU) 2016/1214.

106) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich léivych pfipravka.

107) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1569 ze dne 23. kvétna 2017, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 536/2014 stanovenim zasad a pokyni pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené humanni é¢ivé pfipravky a pravidel
provadéni inspekci.

108) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/556 ze dne 24. bfezna 2017 o podrobnych pravidlech pro provadéni inspekcnich postupt
spravné klinické praxe podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014.

109) Zakon €. 111/2009 Sb., o zakladnich registrech, ve znéni pozdéjsich predpisu.

110) § 69a zakona o zdravotnich sluzbach.

111) Zakon €. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve znéni pozdéjsich predpisu.

112) Zakon €. 365/2000 Sb., o informaénich systémech vefejné spravy a o zméné nékterych dal3ich zakond, ve znéni pozdéjsich pFedpisi.
113) § 32b zakona €. 48/1997 Sh., ve znéni pozdéjsich predpist.

114) Vyhlaska &. 54/2008 Sb., o zpisobu pfedepisovani lé¢ivych pfipravkl, Gdajich uvadénych na lékafském pFedpisu a o pravidlech
pouZzivani lékafskych predpisd, ve znéni pozdéjsich predpisu.

115) Zakon . 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé, ve znéni pozdé&jsich predpist.

116) § 10 zakona ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich pFedpisu.

117) Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakon( (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpis.

118) Zakon €. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

119) § 2 pism. a) zakona ¢. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

120) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. inora 2004 o prekursorech drog, v platném znéni.
121) Zakon ¢. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

Zakon €. 372/2011 Sb., ve znéni pozdgjsich pfedpist.

122) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o nakazach zvifat a o zméné a zruseni nékterych aktl v
oblasti zdravi zvitat ("pravni ramec pro zdravi zvifat"), v platném znéni.

123) Zakon €. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpist.
124) Zakon €. 269/1994 Sb., ve znéni pozdéjsich pFedpist.

125) § 3 vyhlasky ¢. 156/2015 Sh., o podminkach poskytovani zdravotnich sluZzeb vojenskymi poskytovateli, oborech ambulantni péce, u
kterych vojak z povolani muze uplatnit svobodnou volbu poskytovatele zdravotnich sluzeb, a podminkach organizace plnéni dkold
vojenskych fakultnich nemocnic (o podminkach poskytovani zdravotnich sluzeb vojenskymi poskytovateli).

126) Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci [&€iv, ve znéni pozdé&jsich pFedpisu.
127) § 27 odst. 1 zakona €. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist.
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