
Ročník 2019

SBÍRKA ZÁKONŮ
ČESKÁ REPUBLIKA

Částka 12 Rozeslána dne 7. února 2019 Cena Kč 67,–

O B S A H :

28. Vyhláška o stanovení seznamu odborných úkonů a výše úhrady výdajů za odborné úkony prováděné Státním ústavem
pro kontrolu léčiv na žádost podle zákona o lidských tkáních a buňkách

29. Sdě lení Ministerstva zdravotnictví o vyhlášení Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. října
2015, kterým se doplňuje směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovením podrobných pravidel pro
ochranné prvky uvedené na obalu humánních léčivých přípravků

30. Nález Ústavního soudu ze dne 18. prosince 2018 Sp. zn. Pl. ÚS 4/18 ve věci návrhu na zrušení některých ustanovení
nařízení vlády č. 272/2011 Sb., o ochraně zdraví před nepříznivými účinky hluku a vibrací, ve znění nařízení vlády č. 217/
/2016 Sb.
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VYHLÁŠKA

ze dne 30. ledna 2019

o stanovení seznamu odborných úkonů a výše úhrady výdajů za odborné úkony prováděné
Státním ústavem pro kontrolu léčiv na žádost podle zákona o lidských tkáních a buňkách

Ministerstvo zdravotnictví stanoví podle § 29
a k provedení § 27 odst. 1 zákona č. 296/2008 Sb.,
o zajištění jakosti a bezpečnosti lidských tkání a bu-
něk určených k použití u člověka a o změně sou-
visejících zákonů (zákon o lidských tkáních a buň-
kách), ve znění zákona č. 77/2012 Sb. a zákona
č. 136/2017 Sb.:

§ 1

Seznam odborných úkonů, které jsou prová-

děny Státním ústavem pro kontrolu léčiv, a výše
úhrady výdajů za ně jsou stanoveny v příloze k této
vyhlášce.

§ 2

Tato vyhláška nabývá účinnosti patnáctým
dnem po jejím vyhlášení.

Ministr zdravotnictví:

Mgr. et Mgr. Vojtěch, MHA, v. r.
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SDĚLENÍ

Ministerstva zdravotnictví

ze dne 31. ledna 2019

o vyhlášení Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. října 2015,
kterým se doplňuje směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovením podrobných

pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humánních léčivých přípravků

Ministerstvo zdravotnictví sděluje na základě čl. III zákona č. 70/2013 Sb., kterým se mění zákon
č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění poz-
dějších předpisů, že dne 9. února 2016 byl v Úředním věstníku EU vyhlášen akt Evropské komise v pře-
nesené působnosti podle článku I bodu 12 směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne
8. června 2011, kterou se mění směrnice 2001/83/ES o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých
přípravků, pokud jde o zabránění vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského
řetězce, a to Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. října 2015, kterým se do-
plňuje směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovením podrobných pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humánních léčivých přípravků.

Ministr:

Mgr. et Mgr. Vojtěch, MHA, v. r.
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Vydává a tiskne: Tiskárna Ministerstva vnitra, p. o., Bartůňkova 4, pošt. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon: 272 927 011, fax: 974 887 395 – Redakce:
Ministerstvo vnitra, nám. Hrdinů 1634/3, pošt. schr. 155/SB, 140 21 Praha 4, telefon: 974 817 289, fax: 974 816 871 – Administrace: písemné
objednávky předplatného, změny adres a počtu odebíraných výtisků – MORAVIAPRESS s. r. o., U Póny 3061, 690 02 Břeclav, tel.: 516 205 175,
e-mail: sbirky@moraviapress.cz. Roční předplatné se stanovuje za dodávku kompletního ročníku včetně rejstříku z předcházejícího roku a je od
předplatitelů vybíráno formou záloh ve výši oznámené ve Sbírce zákonů. Závěrečné vyúčtování se provádí po dodání kompletního ročníku na základě
počtu skutečně vydaných částek (první záloha na rok 2019 činí 6 000,– Kč) – Vychází podle potřeby – Distribuce: MORAVIAPRESS s. r. o., U Pó-
ny 3061, 690 02 Břeclav, celoroční předplatné a objednávky jednotlivých částek (dobírky) – 516 205 175, objednávky – knihkupci – 516 205 175,
e-mail – sbirky@moraviapress.cz, zelená linka – 800 100 314. Internetová prodejna: www.sbirkyzakonu.cz – Drobný prodej – Brno: Ing. Jiří Hrazdil,
Vranovská 16, Vydavatelství a nakladatelství Aleš Čeněk, Obchodní galerie IBC (2. patro), Příkop 6; Cheb: EFREX, s. r. o., Karlova 31; Chomutov:
DDD Knihkupectví – Antikvariát, Ruská 85; Kadaň: Knihařství – Přibíková, J. Švermy 14; Liberec: Podještědské knihkupectví, Moskevská 28;
Olomouc: Zdeněk Chumchal – Knihkupectví Tycho, Ostružnická 3; Pardubice: ABONO s. r. o., Sportovců 1121; Plzeň: Vydavatelství a nakladatelství
Aleš Čeněk, nám. Českých bratří 8; Praha 3: Vydavatelství a nakladatelství Aleš Čeněk, Řipská 23; Praha 4: Tiskárna Ministerstva vnitra, Bartůňko-
va 4; Praha 9: DOVOZ TISKU SUWECO CZ, Klečákova 347; Praha 10: BMSS START, s. r. o., Vinohradská 190, MONITOR CZ, s. r. o., Třebohos-
tická 5, tel.: 283 872 605; Ústí nad Labem: PNS Grosso s. r. o., Havířská 327, tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, KARTOON, s. r. o., Klíšská 3392/37 –
vazby sbírek tel. a fax: 475 501 773, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zábřeh: Mgr. Ivana Patková, Žižkova 45; Žatec: Jindřich Procházka, Bezděkov 89 –
Vazby Sbírek, tel.: 415 712 904. Distribuční podmínky předplatného: jednotlivé částky jsou expedovány neprodleně po dodání z tiskárny. Ob-
jednávky nového předplatného jsou vyřizovány do 15 dnů a pravidelné dodávky jsou zahajovány od nejbližší částky po ověření úhrady předplatného
nebo jeho zálohy. Částky vyšlé v době od zaevidování předplatného do jeho úhrady jsou doposílány jednorázově. Změny adres a počtu odebíraných
výtisků jsou prováděny do 15 dnů. Reklamace: informace na tel. čísle 516 205 175. V písemném styku vždy uvádějte IČO (právnická osoba), rodné
číslo (fyzická osoba). Podávání novinových zásilek povoleno Českou poštou, s. p., Odštěpný závod Jižní Morava Ředitelství v Brně č. j. P/2-4463/95
ze dne 8. 11. 1995.
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