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VYHLASKA

ze dne 11. Eervence 2019,

kterou se méni vyhldska &. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv,
ve znéni vyhldsky ¢&. 252/2018 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 1 a 2 zdkona &. 378/
/2007 Sb., o 1éivech a o zméndch nékterych souvi-
sejicich zdkond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zikona
&. 50/2011 Sb., zdkona ¢&. 70/2013 Sb., ziakona &. 66/
/2017 Sb. a zdkona &. 44/2019 Sb., k provedeni § 64
pism. j) a § 77 odst. 1 pism. g) zdkona o 1éCivech:

CL1

Vyhldska & 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
lé¢iv, ve znéni vyhlasky & 252/2018 Sb., se méni
takto:

1. V § 2 pism. a) se slova ,,§ 57 odst. 1 nebo“
zrusuji.

2. V § 2 pism. b) se slova ,,a hodnocenych 1éci-
vych pripravka® zrusuji.

3. V § 2 se pismena c) a d) zrusuji.

Dosavadni pismena e) az h) se oznacuji jako pisme-
na c) az f).

4. V § 3 odst. 1 se text ,, , § 57 odst. 3“ zrusuje.

5. V § 3 se na konci odstavce 2 dopliluje véta
,»V pripadé lé¢ivych pfipravkd pro moderni terapii se
pfihlédne ke zvliStnim pokynim pro spridvnou vy-
robni praxi tykajicim se pripravktl pro moderni te-

rapii vyddvanym Komisi'®).“.

Poznidmka pod ¢arou ¢&. 15 zni:

»°) Pravidla pro lé¢ivé p¥ipravky v Evropském spoleenstvi,
EUDRALEX svazek 4 — Huménni a veterindrni 1é¢ivé
pripravky: Spravni vyrobni praxe (Guidelines on Good
Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy
medicinal Products, EUDRALEX Volume 4 — Medicinal
Products for Human and Veterinary Use: Good Manu-
facturing Practice) v aktudlni verzi zvefejnéné Evrop-
skou komisi.“.

6. V § 4 vété prvni se slova ,a hodnocenych
P Yy
lé¢ivych pripravki® zrusuji, ve vété druhé se slovo
yceh prip 11,
»takové“ zrusuje a véta tfeti se zruSuje.

7. V § 5 odst. 1 se véta druhd zrusuje.

8. V §5 odst. 2 se slova ,,nebo zménu v doku-
mentaci pfedloZené v rimci zddosti o klinické hod-
noceni“ a slova ,nebo zadavateli klinického hodno-
ceni“ zrusuji.

9. V § 7 odst. 1 se za slova ,misté vyroby“
vklddaji slova ,,nebo dovozu“ a za slova ,,pravomo-
cemi tak,“ se vklddaji slova ,,aby mohli fddné plnit
své povinnosti a“.

10. V § 7 odst. 3 se slova ,a pripadné zvldstni
pozadavky na vyrobu hodnocenych lééivych pii-
pravka® zrusuji.

11. V § 9 odst. 1 se za vétu prvni vkladd véta
»Systém dokumentace musi zajistit kvalitu a integritu

dat.“, ve vété tfeti se za slova ,musi byt“ vklid4
slovo ,,pravidelné“.

12. V § 9 odst. 1 se ve vété paté slova ,a zmén
zavedenych béhem vyvoje hodnoceného [é¢ivého
pfipravku® zru$uji a véty sedmd a osmd se véetné
pozndmky pod arou & 4 zruSuji.

13. V § 9 odst. 2 se za slova ,nebo poskoze-
nim“ vklddaji slova ,nebo proti neopravnénému pfi-
stupu®.

14. V § 10 odst. 2 se véta druhd zrusuje.
15. V § 10 se odstavec 4 zrusuje.
16. V § 11 odst. 2 se véty druhd a tfeti zrusuji.

17. V. § 11 odst. 3 se slova ,,prodeje nebo
k pouziti v klinickém hodnoceni“ nahrazuji slovy
»nebo prodeje”.

18. V § 11 odst. 4 se véta tfeti zrusuje.

19. V § 11 se odstavce 5 a 6 véetné poznimky
pod &arou &. 5 zruSuji.

Dosavadni odstavec 7 se oznaluje jako odstavec 5.

20. Nadpis § 12 zni: ,,Externé zajistované ¢in-
nosti“.
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21. V § 12 odst. 1 se za slova ,kazdou vyrobni“
vkladaji slova ,nebo dovozni“ a za slova ,s vyro-
bou“ se vkladaji slova ,,nebo dovozem®.

22. Nadpis § 13 zni: ,Reklamace a stahovani
pripravku®.

23. V § 13 odst. 1 se slova ,,a g)“ aslova ,,, a to
vetné hodnocenych lé¢ivych pfipravka® zrusuji.

24. V § 13 se odstavec 2 zruSuje a zdroveinl se
zruSuje oznaleni odstavce 1.

25. V § 14 se za slova ,nezbytnd ndpravni®
vkladaji slova ,a preventivni®.

26. § 15 se zrusuje.

27. V § 39 odstavec 11 znf:

»(11) Stazeni lé¢ivého piipravku nafizené nebo
ozndmené prislunym tstavem nebo provddéné ve
spoluprici s vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti
o registraci je upraveno v pisemnych postupech sys-
tému distributora pro stazeni pfipravku z obéhu po-
dle § 77 odst. 1 pism. d) zdkona o 1é¢ivech. Tento
systém zahrnuje predevsim:

a) vymezeni odpovédnosti za provadéni a koordi-
naci stahovani,

b) popis komunikace s pfislusSnymi trady, drzite-
lem rozhodnuti o registraci, popfipadé s vyrob-
cem a s dodavateli a odbérateli 1é¢ivého pri-
pravku v prubéhu stahovidni a popfipadé po
skonéeni stahovani,

c) popis vlastniho postupu stahovdni, véetné po-
stupu pro okamzitou identifikaci a kontaktovani
vSech odbératela lé¢ivého pfipravku,

d) zptisob vedeni a uchovavini ziznamt o vsech
Cinnostech souvisejicich se stahovanim,

e) zpusob vyhodnocovini staZeni a opatfeni pro-
vadénd v pfipadech, kdy neni stazeni moZzné
uskuteénit,

f) zajisténi oddéleného umisténi stahovanych 1é¢i-
vych pfipravkd,

g) postup pro zajisténi vymény lécivého pfipravku
stahovaného z dtvodu zidvady v jakosti za 1é-
Civy pripravek bez zdvady v jakosti, véetné zpu-
sobu vedeni a uchovdvini ziznamu o této vy-
méngé, a

h) kontrolu a hodnoceni téinnosti systému staho-
vani minimélné jednou ro¢né.”.

ClL 11
Ut¢innost

Tato vyhldska nabyvd Géinnosti tficitym dnem
po jejim vyhldSeni, s vyjimkou ustanoveni ¢l. I bo-
déi 1,2,3,4,6,7,8, 10, 12, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 22,
23, 24, 26, které nabyvaji Giéinnosti uplynutim 6 mé-
sicti ode dne zvefejnéni oznimeni 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 hu-
mannich 1éCivych pfipravkli a o zruSeni smérnice
2001/20/ES; den, kdy bylo toto ozndmeni zvefej-
néno, oznimi Ministerstvo zdravotnictvi formou
sdéleni ve Sbirce zikont.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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SDELENT{
Ministerstva préce a socidlnich véci
ze dne 9. Cervence 2019

o rozsifeni zdvaznosti Kolektivni smlouvy vyssiho stupné

Ministerstvo price a socidlnich véci podle § 7 zdkona ¢&. 2/1991 Sb., o kolektivnim vyjedndvéni, ve znéni
pozdgjsich predpist, sdéluje, Ze Kolektivni smlouva vyssiho stupné na roky 2019 — 2024, ktera byla uzaviena
dne 2. 4. 2019 mezi vy$sim odborovym organem — Odborovym svazem Stavba Ceské republiky, Odboro-
vym svazem pracovnikt dopravy, silni¢niho hospodafstvi a autoopravarenstvi Cech a Moravy a organizaci
zamé&stnavatell — Svazem podnikatelt ve stavebnictvi, je s i¢innosti od prvniho dne mésice nasledujiciho po
vyhlaSeni tohoto sdéleni zdvazna i pro dal$i zaméstnavatele s pfevazujici innosti v odvétvi oznaeném kody
klasifikace ekonomickych ¢innosti CZ — NACE 08.1, 16.23, 22.23, 23.2, 23.3, 23.5, 23.6, 23.9, 41, 42 a 43.

S obsahem Kolektivni smlouvy vyssiho stupné se lze sezndmit na krajskych poboc¢kich Ufadu price CR
a na internetovych strinkdch Ministerstva price a socidlnich véci (www.mpsv.cz).

Ministryné:

Dipl.-Pol. Maldova, MSc., v. r.
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SDELENT
Ministerstva vnitra

ze dne 16. Cervence 2019

o vyhldseni novych voleb do zastupitelstev obci

Ministr vnitra podle § 58 odst. 4 zdkona & 491/2001 Sb., o volbich do zastupitelstev obci a 0 zméné
nékterych zdkond, ve znéni pozdésich predpist, vyhlasuje na den 14. prosince 2019 nové volby do za-

stupitelstev obcf:

obec okres kraj

Huzova Olomouc Olomoucky
Chuderov Usti nad Labem Ustecky
Nebanice Cheb Karlovarsky

Ministr:

Hamadek v. r.
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NALEZ

Ustavniho soudu

Jménem republiky

Ustavni soud rozhodl pod sp.zn. Pl. US 48/18 dne 4. &ervna 2019 v plénu sloZeném
z predsedy soudu Pavla Rychetského a soudct Ludvika Davida, Jaroslava Fenyka, Josefa Fialy, Jana
Filipa, Jaromira Jirsy, Vladimira Slade¢ka, Radovana Suchanka, Katefiny Sima¢kové (soudkyng zpra-
vodajka), Vojtécha Simi¢ka a Davida Uhlite o navrhu Ministerstva vnitra na zrueni ustanoveni &l. 11
obecné zavazné vyhlasky mésta Milovice €. 1/2015 o stanoveni systému shromazd’ovani, sbéru, pie-
pravy, tfidéni, vyuzivani a odstrafiovani komunalniho odpadu a nakladani se stavebnim odpadem na
uzemi mesta Milovice, ve znéni obecné zavazné vyhlasky ¢. 3/2016, kterou se méni obecné zavazna
vyhlaska ¢. 1/2015 o stanoveni systému shromazd’ovani, sbéru, piepravy, tfidéni, vyuzivani a odstra-
novani komunalniho odpadu a nakladani se stavebnim odpadem na Gzemi mésta Milovice, a ve znéni
obecné zdvazné vyhlasky ¢. 5/2017, kterou se méni obecné zavazna vyhlaska ¢. 1/2015 o stanoveni
systému shromazd’ovani, sbéru, pfepravy, tfidéni, vyuzivani a odstraiiovani komunalniho odpadu
a nakladani se stavebnim odpadem na tzemi mésta Milovice, za ucasti mésta Milovice, se sidlem
nam. 30. ¢ervna 508, 289 23 Milovice,

takto:

Navrh na zruSeni ¢l. 11 obecné zavazné vyhlasky mésta Milovice ¢. 1/2015 o stanoveni
systému shromazd’ovani, sbéru, prepravy, tridéni, vyuzivani a odstranovani komunalniho odpa-
du a nakladani se stavebnim odpadem na tuzemi mésta Milovice, ve znéni obecné zivazné
vyhlasky €. 3/2016, kterou se méni obecné zavazna vyhlaska €. 1/2015 o stanoveni systému shro-
mazd’ovani, shéru, piepravy, tridéni, vyuzivani a odstranovani komunalniho odpadu a naklada-
ni se stavebnim odpadem na tizemi mésta Milovice, a ve znéni obecné zavazné vyhlasky
¢. 5/2017, kterou se méni obecné zivazna vyhlaska ¢. 1/2015 o stanoveni systému shromazd’ova-
ni, sbéru, prepravy, tfidéni, vyuzivani a odstrafiovani komunalniho odpadu a nakladani se sta-
vebnim odpadem na uizemi mésta Milovice, se zamita.

Ptedseda Ustavniho soudu:
JUDr. Rychetsky v. .
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