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VYHLASKA
ze dne 5. zari 2018,

kterou se méni vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékiarenské praxi, blizsich podminkich zachéizeni s 1é¢ivy v 1ékarnach,

zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelu a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky,

ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114
odst. 1 zdkona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0o zmé-
nich nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢i-
vech), ve znéni zikona &. 50/2013 Sb., zdkona ¢&. 70/
/2013 Sb. a zikona & 66/2017 Sb., a Ministerstvo
zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi po-
dle § 114 odst. 2 zdkona & 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkont (zdkon
o lé¢ivech), ve znéni zikona &. 70/2013 Sb. a zikona
&. 66/2017 Sb.:

CL1

Vyhlaska ¢&. 84/2008 Sb., o spravné lékdrenské
praxi, blizsich podminkach zachdzeni s 1é¢ivy v 1ékar-
nach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich provo-
zovatelll a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky ve
znéni vyhldsky & 254/2013 Sb. a vyhlasky &. 414/
/2017 Sb., se méni takto:

1. V § 3 odst. 1 pism. a) se slova ,a opatfené”
nahrazuji slovy ,nebo k jejichz pouziti bylo vyda-
no povoleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11
pism. b) zdkona o 1é¢ivech nebo Ustiedni veterindrni
spravy podle § 15 pism. d) zdkona o 1é¢ivech, opa-
trené®.

2. V § 3 odst. 1 se za pismeno a) vklddd nové
pismeno b), které znf:

,b) registrované 16¢ivé pripravky?) v souladu s pod-
g Yy p
minkami uvedenymi v souhrnu ddaju o pfi-
pravku,“.

Dosavadni pismena b) aZz d) se oznaluji jako pisme-
nac) az e).

3. V § 3 odst. 1 pism. c) se slova ,,ve schvile-
ném“ nahrazuji slovem ,,v* a slovo ,vyznacené“ se
nahrazuje slovy ,,nebo zplisob podani, které jsou vy-
znaceny*.

4. V § 3 odst. 2 se na konci textu pismene f)
dopliiuji slova ,a postupuje se podle pokynd vy-
robce pro zaji$téni zachovdni jejich funkénich vlast-
nosti“.

5. V § 3 odst. 5 se za slovo ,prostorich® vkli-
daji slova ,,a za pouzid pfistroju a zafizeni®.

6. V § 3 odst. 9 pism. ¢) bodé 2 se slovo ,in-
jekéné“ nahrazuje slovem ,parenterdlné“.

7. V § 8 odst. 1 dvodni &isti ustanoven se slova
»a pomocné litky“ nahrazuji slovy , , pomocné
litky nebo smési pomocnych litek uréené k pfipravé
lécivych pripravka®.

8. V § 8 odst. 1 zivérecné Casti ustanoveni se za
slovo ,certifikitu® vklada ¢arka, slovo ,a“ se zruSuje
a na konci textu se dopliuji slova ,a udaj o dobé
pouZitelnosti®.

9. V § 9 odst. 2 se slova ,a pomocnych latek®
nahrazuji slovy ,, , pomocnych litek nebo smési po-
mocnych litek uréenych k pfipravé léCivych pfi-
pravka®.

10. V § 9 se za odstavec 4 vkladaji nové od-
stavce 5 a 6, které znéji:

»(5) Pfi pfipravé sterilnich 1é¢ivych pfipravka
se provadi

a) kontrola sterility hromadné pfipravenych 1é¢i-
vych pfipravkl v Sarzich,
b) kvalifikace a nejméné jednou za 12 mésica vali-

dace prostor, pfistroju a zafizeni se stanovenou
tfidou Cistoty vzduchu,

c) pravidelnd kontrola mikrobiologické dEistoty
prostor vyhrazenych pro jejich pfipravu.

(6) Kontrola podle odstavce 5 pism. a) a ¢) se
provadi v souladu s technologickym pfedpisem
podle § 22 odst. 3 nebo podle standardniho operac-
nitho postupu pfedem vypracovaného pro tento
ucel.”.

Dosavadni odstavce 5 az 7 se oznaluji jako od-
stavce 7 az 9.

11. V § 9 odst. 8 se slova ,,a pomocnych latek®
nahrazuji slovy ,, , pomocnych litek nebo smési po-
mocnych litek uréenych k pfipravé léCivych pfi-
pravka®.
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12. V § 10 odst. 2 se slova ,,Stdtnimu tstavu pro
kontrolu 1é¢iv* nahrazuji slovem , Ustavu®.

13. V § 12 odst. 1 se na konci pismene c¢) &irka
nahrazuje teCkou a pismeno d) se véetné pozndmky
pod &arou & 16 zrusuje.

14. V § 13 odst. 1 pism. b), § 18 odst. 3, § 22
odst. 2 pism. a) bodech 1 a 12, § 22 odst. 2 pism. k)
a m) se slova ,Stitnim ustavem pro kontrolu 1é&iv®
nahrazuji slovem L Ustavem®.

15. V § 17 odst. 5 se slova ,,Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv* nahrazuji slovem , Ustavu®.

16. V § 20 odst. 3 a § 21 odst. 4 se slova ,,jinym
privnim predpisem®*)“ nahrazuji slovy jinymi
pravnimi predpisy®*)«.

Pozndmka pod ¢arou ¢&. 24 zni:

L2 Zikon & 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
Zikon & 272/2013 Sb., o prekursorech drog, ve znéni
pozdéjsich predpisa.”.

17. V § 21 odst. 1 se slova ,a pomocné latky*“
nahrazuji slovy ,, , pomocné litky a smési pomoc-
nych litek uréené k pfipravé 1éCivych pripravka“.

18. V § 21 odst. 2 se za slova ,,pomocné litky*“
vklddaji slova ,nebo smési pomocnych litek uréené
k pfipravé léCivych pfipravka®.

19. V § 22 odst. 1 se za slova ,pomocnych li-
tek“ dopliiuji slova ,,a smési pomocnych litek urce-
nych k pfipravé lééivych pfipravka®.

20. V § 22 odst. 2 pism. a) bodé 2 se slova
»a pomocnych litek® nahrazuji slovy ,, , pomocnych
litek a smési pomocnych litek uréenych k pfipravé
lé¢ivych pripravka“.

21. V § 22 odst. 2 pism. a) bodé 3 se slova
»obald a“ zruSuji, za slovo ,pfipravka® se vkladd
slovo ,,obalt,” a na konci textu bodu 3 se dopliiuji
slova ,,a zdznamy o suSeni obald, pfedmétt a zafi-
zeni®.

22. V § 22 odst. 2 pism. a) se na konci textu
bodu 7 dopliuji slova ,,a zafizeni®.

23. V § 22 odst. 2 pism. a) bodé 8 se za slovo
sprostor® vkladaji slova ,, , pfistroju a zafizeni®.

24. V § 22 odst. 2 se na zalitek pismene k)
vkladd slovo ,uplnd“ a na konci textu pismene k)
se dopltiuji slova ,a &isla SarZe; evidence musi byt
vedena tak, aby umoznila zajistit sledovatelnost 1é¢i-
vého pripravku®.

25. V § 23 odst. 1 se za &islo ,,7“ vkldda text
yodst. 1.

26. V § 23 odst. 2 se na konci textu bodu 3
dopltiuji slova ,nebo specifického 1é¢ebného pro-
gramu®.

27. V § 25 odst. 1 vété prvni se za slova ,vy-
ddnim oznadi“ vklidaji slova ,3titkem s jednoznac-
nymi identifikaénimi ddaji vyluCujicim jejich zi-
ménu. Vnéjsi obal se oznadi“.

28. V § 25 odst. 1 se véta tfeti zruSuje.

29. V § 25 odst. 1 vété posledni se slovo ,,jinak®
nahrazuje slovem ,,jinym®.

30. V § 26 odst. 1 pism. a) se za bod 4 vklidd
novy bod 5, ktery zni:
,»5. kontrole prostor, pfistrojli a zafizeni se sta-
novenou tfidou &istoty vzduchu,”.

Dosavadni body 5 az 8 se oznacuji jako body 6 az 9.

31. V § 27 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Pii pfipravé radiofarmak se provadi jejich
kontrola podle odstavci 1 az 3. Kontrola sterility
hromadné pfipravenych radiofarmak v Sarzich a pra-
videlnd kontrola mikrobiologické &istoty prostor vy-
hrazenych pro jejich pfipravu se provadi v souladu
s technologickym pfedpisem podle § 22 odst. 3 nebo
podle standardniho operaéniho postupu pfedem vy-
pracovaného pro tento ucel.“.

32. V § 30 odst. 2 se na konci pismene d) tecka
nahrazuje ¢drkou a doplfiuje se pismeno e), které zni:

»€) zdznamy o kontrole prostor, pfistroju a zafizeni
se stanovenou tfidou distoty vzduchu.”.

33. V § 34 se slova ,,provozovatel jiného praco-
visté nebo zafizeni pfipravujici nahrazuji slovy
wjiny poskytovatel zdravotnich sluzeb opriavnény
prfipravovat®.

34. Za &ast Sestou se vklidd nova &ast sedma,
kterd véetné nadpisu zni:

L,CAST SEDMA

POSKYTOVANI UDAJU O VYDANYCH
LECIVYCH PRIPRAVCICH
PROVOZOVATELI OPRAVNENYMI
K VYDEJI LECIVYCH PRIPRAVKU

§ 38a

(1) Provozovatel opravnény k vydeji lééivych
piipravkd poskytuje Ustavu tdaje o vydanych 16&i-
vych pfipravcich formou elektronického hldseni nej-
pozdé&ji do 168 hodin po uskuteénéni vydeje 1é¢ivého
pfipravku.

(2) Provozovatel opriavnény k vydeji lé¢ivych
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pfipravkt poskytuje hldseni podle odstavce 1 pro-
stfednictvim komunika¢niho rozhrani Ustavu pfi-
stupného zplsobem umoZiujicim dilkovy pfistup
v otevieném datovém formaitu. Pfistupové udaje
a jednoznalny identifikaéni kéd provozovatele
opravnéného k vydeji lé¢ivych pfipravka pridéli
Ustav tomuto provozovateli na zikladé jeho Zadosti.

§ 38b
Hl43eni podle § 38a obsahuje

a) identifikaci provozovatele opravnéného k vydeji
lé¢ivych pfipravka v rozsahu
1. jednoznaéného identifikaéniho kédu provo-

zovatele opravnéného k vydeji 1é¢ivych pii-
pravku a

2. kédu pracoviste,

b) identifikaci pfedepisujictho poskytovatele zdra-
votnich sluzeb v rozsahu uvedeni identifikac-
niho &isla pfidéleného zdravotni pojiStovnou,
bylo-li pfidéleno,

c) identifikaci vydaného lé¢ivého pripravku v roz-
sahu
1. kédu 1é¢ivého pripravku, je-li pfidélen,

ndzvu 1é¢ivého pfipravku, jeho sily, 1ékové
formy, velikosti baleni, poc¢tu baleni nebo
udaje o mnoZstvi,

2. &isla Sarze,

3. zpusobu vydeje 1é¢ivého pripravku s uvede-
nim ddaje, zda jde o registrované nebo nere-
gistrované 1é¢ivé piipravky vydané na lékar-
sky predpis podle § 39 odst. 2 zékona o 1é¢i-
vech, 1é¢ivé pripravky vydané bez 1ékafského
pfedpisu s omezenim podle § 39 odst. 5 za-
kona o lé¢ivech nebo 1é¢ivé pfipravky vy-
dané na zddanky poskytovatelt zdravotnich
sluzeb,

4. data vydeje 1é¢ivého pripravku,

5. 1ékové formy lé¢ivého pripravku a vyse taxy
laborum, jde-li o pfipravovany lé¢ivy pfipra-
vek, a

6. vyse thrady zdravotni pojistovny nebo pfi-
znaku thrady pacientem, nejde-li o vydej 1é-
Civého pfipravku na Zzddanku poskytovatele
zdravotnich sluzeb,

d) identifikaci subjektu, kterému byl 1é¢ivy pfipra-
vek vydin, v rozsahu roku narozeni a pohlavi
pacienta, nejde-li o vydej lé¢ivého pripravku na
zddanku poskytovatele zdravotnich sluzeb.“.

Dosavadni ¢asti sedmd a osmd se oznacuji jako &asti
osmi a devdta.

38. V § 40 odst. 3 se na konci textu véty prvni
dopliiuji slova ,,a o pribéhu a vysledku stahoviéni, je-
-li o to pozddan, informuje Ustav pro stitni kontrolu
veterinarnich biopreparath a 1é¢ive.

39. V § 40 odst. 3 se slova ,Stdtni dstav pro
kontrolu 1é¢iv* nahrazuji slovem ,,Ustav®.

40. Pozndmka pod ¢arou &. 36 zni:

»2%) Vyhldska & 344/2008 Sb., o pouZivini, pfedepisovani
a vydeji lé¢ivych pripravka pfi poskytovani veterindrni
péce, ve znéni vyhlasky & 139/2011 Sb.“.

CL 11
Technicky predpis

Tato vyhldska byla oznimena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 2015/1535 ze dne 9. zaf{ 2015 o postupu pfi po-
skytovani informaci v oblasti technickych ptedpisti
a predpist pro sluzby informalni spoleénosti.

Cl. 111
U¢innost

Tato vyhldska nabyvi Géinnosti prvnim dnem
trettho kalenddfniho mésice ndsledujictho po jejim
vyhldSeni, s vyjimkou ¢l I bodu 37, pokud jde
o § 38b pism. ¢) bod 2, ktery nabyvd ¢innosti dnem
9. tinora 2019.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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205

VYHLASKA
ze dne 5. zari 2018,

kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.,
o registraci lé¢ivych pripravku, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114
odst. 1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmé-
nich nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é&i-
vech), ve znéni zikona &. 50/2013 Sb., zikona &. 70/
/2013 Sb. a zikona & 66/2017 Sb., a Ministerstvo
zdravotnictvi a Ministerstvo zemé&délstvi stanovi po-
dle § 114 odst. 2 zidkona &. 378/2007 Sb., o 1écivech
a o zménach nékterych souvisejicich zdkonti (zikon
o lé¢ivech), ve znéni zikona &. 70/2013 Sb. a zikona
&. 66/2017 Sb.:

Cl 1
Vyhldska & 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych
pripravkd, ve znéni vyhlasky &. 13/2010 Sb., vyhlas-
ky & 171/2010 Sb. a vyhlasky & 255/2013 Sb., se

méni takto:

1. V § 1 odst. 1 se slova ,,Evropskych spolegen-
stvi“ nahrazuji slovy ,Evropské unie®.

2. V § 1 odst. 2 pism. a) bodech 1 a 2 se slovo
»nestovicim®“ nahrazuje slovy ,,planym ne$tovicim*®.

3. V § 3 odst. 6 pism. b) se na konci bodu 6
doplfiuji slova ,a registralni Cislo v pfipadé veteri-
ndrnich 1é¢ivych pfipravka, a“.

4. V § 3 odst. 6 pism. b) se na konci bodu 7
Carka nahrazuje te¢kou a body 8 a 9 se zrusuji.

5. V § 6 odst. 1 Gvodni &4sti ustanoveni se slova
,Zatadit mezi vyhrazené humdnni pifipravky lze“
nahrazuji slovy ,,Vyhrazenymi humannimi 1é¢ivymi
pfipravky jsou pouze®.

6. V § 7a odst. 1 v dvodni &sti ustanoveni se
slova ,,Zatadit mezi vyhrazené veterindrni pfipravky
lze:“ nahrazuji slovy ,Vyhrazenymi veterindrnimi
pfipravky jsou pouze®.

7. V § 17 odst. 2 pism. c) se slova ,,(§ 52 odst. 2
zdkona)“ zrusuji.

8. Za § 18 se vklddd novy § 18a, ktery vcetné
nadpisu zni:

»§ 18a

Poskytovéni tidaji o objemu dodédvek
humainnich 1é¢ivych pripravki uvedenych
na trh v Ceské republice

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje
udaje o objemu doddvek humdnnich lé¢ivych pri-
pravkd uvedenych na trh v Ceské republice podle
§ 33 odst. 2 zdkona o 1éCivech formou elektronic-
kého hldseni vzdy za uplynuly kalendaifni mésic, nej-
pozdéji do desitého dne nésledujictho kalendadrniho
mésice. Drzitel rozhodnuti o registraci hldseni po-
skytuje 1 v pfipadé, Ze v pfislusném kalenddfnim
mésici neprovedl Zidnou doddvku humannich 1é¢i-
vych pfipravkia. Pokud drzitel rozhodnuti o regis-
traci dodavku lé¢ivého pripravku na trh nezahijil,
hldseni nepodava.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje
hldseni podle odstavce 1 prostfednictvim komuni-
kagniho rozhrani Ustavu pfistupného zptisobem
umoznujicim dilkovy pfistup v otevieném datovém
formdtu. Pfistupové tdaje a jednoznaény identifi-
ka¢ni kéd drzitele rozhodnuti o registraci pridéli
Ustav drziteli rozhodnuti o registraci na zikladé jeho
zadosti.

(3) Upravu nebo doplnéni jiz poskytnutého
hldSeni podle odstavce 1 drzitel rozhodnuti o regis-
traci muze provést v dobé od desitého do dvacitého
dne kalenddfniho mésice. Po uplynuti dvacitého dne
v mésici jiz nelze obsah hldSeni zménit. V pfipadé, Ze
drzitel rozhodnuti o registraci dodate¢né po dvaci-
tém dni v kalendd¥nim mésici zjisti, Ze uvedl v hldgen{
nedplné nebo nesprivné udaje, neprodlené zasle
Ustavu opravné hlasen.

(4) Hldseni podle odstavce 1, nebo opravné hli-
Seni podle odstavce 3, obsahuje
a) pridéleny jednoznaény identifikaéni kéd drzi-
tele rozhodnuti o registraci,
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b) kalenddfni mésic a rok, za ktery je hldSeni po-
dano,

c) jednoznaény identifikitor hliSeni ptidéleny
Ustavem,

d) uvedeni informace, zda byl 1é¢ivy pfipravek do-
dan distributorovi nebo 1ékarné,

e) identifikaci humanniho 1é¢ivého pripravku, a to
kédem humanniho 1é¢ivého pripravku ptidéle-
nym Ustavem, nizvem humanniho 1é&vého pfi-
pravku, jeho Sarzi a tidajem o cené ptivodce, za
kterou byl l1é¢ivy ptipravek uveden na trh, a

f) pocet baleni humdinniho lé¢ivého pfipravku,
s rozliSenim, zda byla doddna nebo vricena.”.

ClL 1I
Technicky predpis

Tato vyhldska byla oznimena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 2015/1535 ze dne 9. zari 2015 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti technickych pfed-

pist a predpist pro sluzby informaéni spole¢nosti.

Cl. 11
Uéinnost
Tato vyhldska nabyv4 Géinnosti prvnim dnem
druhého kalenddfnitho mésice nésledujiciho po jejim
vyhldseni.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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DDD Knihkupectvi — Antikvaridt, Ruskd 85; Kadan: Knihatstvi — Pfibikovd, J. S vermy 14; Liberec: Podjestédské kmhkupectw, Moskevska 28;
Olomouc: Zden¢k Chumchal - Knihkupectvi Tycho, Ostruznickd 3; Pardubice: ABONO s.r. 0., Sportovei 11215 Plzesi: Vydavatelstvi a nakladatelstvi
Ales Cenék, nim. Ceskych bratii 8; Praha 3: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cengk, Rlpska 23; Praha 4: Tiskérna Ministerstva vnitra, Bartaiiko-
va 4; Praha 9: DOVOZ TISKU SUWECO CZ, Kle¢ikova 347; Praha 10: BMSS START,s.r. 0., Vinohradskd 190, MONITOR CZ,s. r. 0., Tebohos-
tickd 5, tel.: 283 872 605; Usti nad Labem: PNS Grosso s.r. 0., Havifskd 327, tel.: 475 259 032, fax: 475259 029, KARTOON,;s.r. 0., Klf$skd 3392/37 -
vazby sbirek tel. a fax: 475501773, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zabfeh: Mgr. Ivana Patkovd, Zizkova 45; Zatec: Jindfich Prochazka, Bezdékov 89 —
Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribuéni podminky predplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlend po dodani z tiskdrny. Ob-
jedndvky nového pfedplatného jsou vyfizoviny do 15 dnt a pravidelné dodaka sou zahajovany od nejblizsi &astky po ovéfeni uhrady predplatného
nebo jeho zilohy. Céstky vyslé v dobé od zaevidovini predplatného do jeho uhrady jsou doposﬂany dnorazove Zmény adres a po¢tu odebiranych
Vytlsku jsou provadény do 15 dnt. Reklamace: informace na tel. &isle 516 205 175. V pisemném styku vzdy uvidéjte 1CO (pravmcka osoba), rodné
&islo (fyzicka osoba). Podavani novinovych zésilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95
ze dne 8. 11. 1995.



