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ZAKON
ze dne 19. inora 2013,

kterym se méni zikon ¢. 378/2007 Sb.,
o lééivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkonu (zdkon o 1é¢ivech),

ve znéni pozdéjsich predpisu

Parlament se usnes] na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CLI
Zména zakona o lééivech

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach né-
kterych souvisejicich zdkont (zdkon o léivech), ve
znéni zidkona &. 124/2008 Sb., zikona &. 296/2008 Sb.,
zakona ¢&. 141/2009 Sb., zikona ¢&. 281/2009 Sb., zikona
&. 291/2009 Sb., zikona &. 75/2011 Sb., zikona &. 375/
/2011 Sb. a zikona ¢&. 50/2013 Sb., se méni takto:

1. V pozndmce pod Carou €. 1 se véta prvni na-
hrazuje vétou ,Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spoleéenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych pfi-
pravkl, 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. f{jna 2004, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007, smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2008/29/ES, smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2009/53/ES, smérnice Ko-
mise 2009/120/ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/84/EU a smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2011/62/EU.“.

2. Na konci poznidmky pod ¢arou ¢&. 2 se na samo-
statném fadku dopliluje véta ,Nafizeni Komise (ES)
¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani
zmén registraci humannich a veterinarnich 1éCivych pfi-
pravkd.©.

3. V § 2 odst. 2 pism. n) se slovo ,transfuzi“ zru-
Suje.

4. V § 2 odstavec 4 zni:

»(4) Za litku podle odstavce 3 se zejména pova-
Zuje

a) 1é¢ivd ldtka, kterou se rozumi jakdkoliv litka nebo

smés latek urend k pouZiti pfi vyrobé nebo pti-
pravé léivého pripravku, kterd se po pouziti pfi
této vyrobé nebo pfipravé stane dlinnou slozkou
1é¢ivého ptipravku uréenou k vyvinuti farmakolo-
gického, imunologického nebo metabolického
uéinku za tlelem obnovy, dpravy nebo ovlivnéni
tyziologickych funkei anebo ke stanovent lékarské
diagnézy,

b) pomocnd litka, kterou se rozumi jakikoli slozka
>
1é¢ivého pripravku, kterd nenf léivou litkou nebo
obalovym materidlem.“.

5.V § 3 odst. 2 se slova ,predpisem Evropské
unie’)* nahrazuji slovy ,predpisem Evropské unie sta-
novujicim postupy pro stanoveni limiti rezidui farma-
kologicky d¢innych litek v potravinich Zivolisného
pavodu’)©.

Pozndmka pod ¢arou &. 5 zni:

»%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009
ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spoleen-
stvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky uéinnych
ldtek v potravinich Zivodisného ptivodu, kterym se zruSuje
natizeni 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. V § 3 odst. 4 tivodni &isti ustanoveni se véta
prvni nahrazuje vétami ,,Nezidoucim ti¢inkem human-
niho 1é¢ivého piipravku se pro tlely tohoto zikona
rozumi odezva na lé¢ivy pripravek, kterd je nepfizniva
a nezamyslend. Nezddoucim déinkem veterindrniho 1é-
¢ivého pripravku se pro uéely tohoto zdkona rozumi
nepfiznivd a nezamyslend odezva na jeho poddni, kterd
se dostavi po ddvce bézné uzivané k profylaxi, léCeni
nebo uréeni diagnézy onemocnéni nebo k obnové,
Upravé nebo jinému ovlivnéni fyziologickych funkci;
v pfipadé klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku jde o nepfiznivou a nezamyslenou odezvu
po poddni jakékoli dévky.“.
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7. V § 3 odst. 7 se za slovo ,,bezpetnosti“ vklidaji
slova ,u veterinirniho 1é¢ivého pripravku®.

8. V § 3 se odstavce 11 a 12 zruSuji.

9. Za § 3 se vklddd novy § 3a, ktery znf:

»$ 3a

(1) Poregistraéni studii bezpecnosti u huméanniho
1é¢ivého pripravku se pro uéely tohoto zdkona rozumi
jakdkoli studie tykajici se registrovaného humanniho
lé¢ivého pripravku provadénd za ucelem zjisténi, po-
psini nebo kvantifikace bezpeénostniho rizika, po-
tvrzeni bezpecnostnitho profilu tohoto 1é¢ivého pfi-
pravku nebo zji$téni miry Gcinnosti opatteni provadé-
nych v rdmei fizeni rizik.

(2) Neintervenéni poregistraéni studii u humdn-
niho 1é¢ivého pfipravku se pro uéely tohoto zikona
rozumi jakdkoli studie, pfi niZ je registrovany lé¢ivy
ptipravek pouzivin béznym zpusobem a v souladu
s podminkami jeho registrace a pfi niZ pouziti lé¢ivého
pfipravku neni urleno zafazenim pacienta do takové
studie, ale rozhodnutim oSetfujictho lékare, pfi¢emz
u pacientl se nepouziji zadné dodatecné diagnostické
nebo monitorovaci postupy a pro analyzu shromazdé-
nych tdaji se pouziji epidemiologické metody; nein-
tervenéni poregistraéni studie zahrnuji zejména studie
epidemiologické, farmakoekonomické a vyzkumné.

(3) Farmakovigilanénim systémem se pro tucely
tohoto zdkona rozumi systém sledovani a hldSeni vy-
uzivany drziteli rozhodnuti o registraci a orginy vy-
kondvajicimi stdtni spravu v oblasti lé¢iv k plnéni dkold
a zajisténi povinnosti uvedenych v hlavé pité tohoto
zékona na tseku farmakovigilance a urleny ke sledo-
vani bezpelnosti registrovanych 1éivych pfipravka
a ke zjistovani jakychkoli zmén v poméru jejich rizika
a prospésnosti.

(4) Zékladnim dokumentem farmakovigilanéniho
systému se pro tlely tohoto zikona rozumi podrobny
popis farmakovigilanéniho systému pouZivaného drzi-
telem rozhodnuti o registraci pro jeden nebo vice regis-
trovanych 1é¢ivych pripravka.

(5) Systémem fizeni rizik se pro ucely tohoto zi-
kona rozumi soubor farmakovigilanénich &innosti a za-
sahli urenych ke zjiStovani, popisu, prevenci nebo sni-
zeni rizik spojenych s léCivym pfipravkem, a to véetné
posuzovani miry Gdinnosti téchto ¢innosti a zdsahu.

(6) Plinem fizeni rizik se pro uéely tohoto zdkona
rozumi podrobny popis systému fizeni rizik.

(7) Zavaznou neziddouci reakei se pro ucely to-

hoto zdkona rozumi nezamyslend odezva dirce nebo
pacienta souvisejici s odbérem krve nebo jeji slozky
nebo s transfuzi transfuzniho pfipravku, kterd mi za
nisledek smrt, ohrozeni Zivota, trvalé nebo vyznamné
poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta,
nebo vyZzaduje hospitalizaci nebo prodlouZzeni probiha-
jici hospitalizace.

(8) Zavaznou nezidouci udilosti se pro tlely to-
hoto zikona rozumi nepfiznivd skuteCnost souvisejici
s odbérem krve nebo jejich slozek, vySetfenim, zpraco-
vanim, skladovanim a distribuci propusténého trans-
fuzniho pfipravku nebo suroviny pro dal$i vyrobu
nebo vydejem transfuzniho pfipravku, kterd by mohla
mit za nasledek smrt, ohroZeni Zivota, trvalé nebo
vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti
pacienta.

(9) Referenénimi litkami se pro ucely tohoto za-
kona rozuméji litky s definovanou distotou, které maji
platné osvédZeni s uvedenim jakosti a doby pouZitel-
nosti.

(10) Uvedenim léivého piipravku na trh v Ceské
republice se pro ulely tohoto zdkona rozumi jeho
preddni po dokonleni vyroby, doddni z jiného ¢len-
ského stitu nebo uskute¢néni dovozu, které jsou pro-
vedeny za tlelem distribuce 1é¢ivého pripravku vyjma
jeho pouziti v rdmci klinického hodnoceni.”.

10. V §5 odst. 5 vété prvni a v § 6 odst. 1 pism. b)
se slova ,léCivych pripravka® nahrazuji slovy ,lécive.

11. V § 5 se dopliiuji odstavce 13 az 15, které
znéji:

»(13) Zprostfedkovanim humdnnich lécivych pfi-
pravkl se pro dclely tohoto zdkona rozumi veskeré
¢innosti spojené s nakupem nebo prodejem humannich
lé¢ivych pripravki, které nezahrnuji fyzické zachazeni
s pfipravky nebo jejich distribuci a jejichZ podstatou je
nezavislé jedndni o nikupu nebo prodeji 1é¢ivych pri-
pravkd jménem jiné osoby.

(14) Padélanym lécivym pripravkem se pro dcely
tohoto zdkona rozumi jakykoli humanni 1é¢ivy pripra-
vek,

a) na némz jsou uvedeny nepravdivé udaje o jeho
totoznosti, véetné obalu a oznaleni na obalu, na-
zvu nebo slozeni z hlediska kterékoli jeho slozky
vCetné pomocnych ltek a sily téchto slozek,

b) na ném?Z jsou uvedeny nepravdivé idaje o jeho pt-
vodu, véetné vyrobce, zemé vyroby, zemé pivodu
nebo drZitele rozhodnuti o registraci, nebo

c) ktery je doprovizen dokumentaci obsahujici ne-
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pravdivé udaje o jeho historii, vletné zdznamu
a dokumentt tykajicich se vyuzitych distribuénich
kandla.

(15) Lékivy pripravek s nezamyslenymi zdvadami
v jakosti se za padélany 1é¢ivy pripravek podle od-
stavce 14 nepovazuje.”.

12. V § 6 odst. 1 pism. a) se slova ,, , vyrobce
1éivych litek a vyrobce pomocnych litek“ nahrazuji
slovy ,a vyrobce 1éivych ldtek®.

13. V § 6 odst. 2 se slova ,, , popfipadé vyroba
pomocnych litek podle § 70, zrusuji.

14. V § 8 odst. 3 tivodni &dsti ustanoveni se slovo
» » pokud® nahrazuje slovy ,pouze za situace, kdy zi-
roven®.

15. V § 8 odst. 3 pismeno b) zni:
»b) jde o 1é¢ivy pripravek, ktery je
1. jiz registrovany v jiném staté, nebo

2. ptipravkem pro moderni terapie, jehoZ vyrobce
je drZitelem povoleni k vyrobé dané lékové
formy v rozsahu odpovidajicim povoleni k vy-
robé hodnocenych lé¢ivych pfipravka vyda-
nym Stitnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv,“.

16. V § 8 odst. 5 vété Sesté se za slovo ,prede-
psani“ vklddaji slova ,nebo pouZziti“ a na konci od-
stavce 5 se dopliluje véta ,LéCivy ptipravek podle od-
stavece 3 pism. b) bodu 2 musi byt oznalen alespori
zpusobem stanovenym v § 57 odst. 2.“.

17. V § 8 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:
»(8) Zachdzet s lé¢ivymi piipravky jinak nez
v souladu s timto zikonem je zakdzino.“.

18. V § 9 odst. 2 pism. a) se slova ,,Stdtni veteri-
nirni sprava“ nahrazuji slovy ,Ustfedni veterinirni
sprava Statni veterindrni spravy (déle jen Ustiedni ve-
terindrni sprava“)®.

19. V § 9 odst. 14 se slova ,krajskd veterindrni
spréva nebo Méstskd veterindrni sprdva v Praze“ na-
hrazuji slovy ,krajska veterinirni sprava Stitni veteri-
narni spravy nebo Méstskd veterindrni spriva v Praze
Stétni veterindrni spravy®.

20. V § 10 odst. 1 se pismeno e) zrusuje.
Dosavadni pismena f) aZ j) se oznaluji jako pismena e)
az 1).

21. V § 10 odst. 2 pism. b), nadpisu § 15, § 15

uvodni ¢dsti ustanoveni, § 16 odst. 1 vété prvni, nad-
pisu § 46, § 46 odst. 1 Gvodn{ st ustanoveni, § 46

odst. 1 pism. a) bodé 2, § 46 odst. 2,3 a6, § 47 odst. 1
a v § 79 odst. 8 se slovo ,Stitni“ nahrazuje slovem
,, Ustfedni®.

22. V § 11 pism. e) se slova ,plazmy pro vyrobu
krevnich derivati® nahrazuji slovy ,suroviny pro dalsi
vyrobu®.

23. V § 11 pism. p) se za slova ,transfuzni pii-
pravky“ vklidaji slova ,nebo surovinu pro dal$i vy-
robu®.

24. V § 11 se na konci pismene p) &irka nahrazuje
te¢kou a pismeno q) se zrusuje.

25. Vnadpisu § 12, v § 12 a § 109 odst. 4 pism. e)
se za slovem ,spravedlnosti“ ¢irka nahrazuje slovem
»a“ a slova ,,a Ministerstvo financi“ se zrusuji.

26. V § 13 odst. 2 pismeno g) zni:

kontroluje u provozovatelti, dalsich osob zachize-
jicich s 1é¢ivy, drziteld rozhodnuti o registraci,
osob provadgjicich zprostfedkovani humédnnich 1é-
Givych pripravkt (dile jen ,zprostfedkovatel®),
vyrobct a dovozct pomocnych litek dodrzovani
tohoto zdkona.”.

»8)

27. V § 13 se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje
Carkou a doplfiuji se pismena j) az m), kterd zngji:
»j) je orginem pfislusnym pro plnéni tkola Ceské
republiky v oblasti farmakovigilance a poskytuje
farmakovigilan¢ni informace Komisi a agentufe,

k) hodnoti miru nebezpeli pro ochranu vefejného
zdravi pfi vyskytu nezddouciho uéinku nebo zi-
vady v jakosti léCivého pripravku, 1éCivé latky
nebo pomocné litky; toto hodnoceni uvefejiiuje
zpusobem umoZiiujicim dilkovy piistup,

1) povoluje vyjimku umoziujici pouZiti neregistro-
vaného lécivého pfipravku pro moderni terapii ve
zdravotnickém zafizeni poskytujicim dstavni péci
(dile jen ,nemocni¢ni vyjimka“) a rozhoduje
o ukonleni platnosti povoleni nemocniéni vy-
jimky,

m) spravuje registr 1é¢ivych pfipravkl s omezenim.“.

28. V § 13 se na konci odstavce 3 tec¢ka nahrazuje
Carkou a dopliiuji se pismena o) a p), kterd zngji:
,0) vede registr zprostfedkovatelt, ktery je informac-
nim systémem vefejné spravy,

p) provadi nebo propaguje informaéni kampané pro
vefejnost zaméfené mimo jiné na nebezpelnost pa-
délanych lé¢ivych pripravka a rizika spojend s 1é¢i-
vymi pfipravky doddvanymi nelegilnim zisilko-
vym vydejem s vyuzitim elektronickych pro-
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stfedku (déle jen ,zdsilkovy vydej s vyuZitim elek-
tronickych prostfedka®), a to zejména ve spolu-
praci s Komisi, agenturou a pfisluSnymi orginy
Clenskych stath.”.

29. V § 18, § 31 odst. 7 a v § 55 odst. 2 se slova

, - . R v A3 v .,
» » kterd jsou zdrojem ionizujictho zafeni >)“ zrusuji.

30. V § 23 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje
farkou a dopliiuje se pismeno e), které zni:

»€) provést veskerd opatfeni potfebnd ke stazen{ 1é¢i-
vého piipravku z trhu, v pfipadé, ze drzitel roz-
hodnuti o registraci pfijme pfi vyskytu nezidou-
ctho Géinku nebo zivady v jakosti 1é¢ivého pii-
pravku, 1é¢ivé latky nebo pomocné litky opatfeni
spocivajici ve staZeni tohoto pfipravku, a to v roz-
sahu a zptisobem, ktery drzitel rozhodnuti o regis-
traci provozovateli sdéli; pfi pfijiméni a provadéni
téchto opatfeni nejsou dotlena ustanoveni zdkona
o bezpelnosti vyrobkd, provozovatel vsak pfitom,
jde-li 0 humdnni 1é¢ivy pripravek, musi postupo-
vat v souladu s hodnocenim miry nebezpedi podle
§ 13 odst. 2 pism. k), bylo-li takové hodnoceni
Ustavem provedeno a uvefejnéno.”.

31. V § 23 odst. 2 uvodni &sti ustanoveni se za
slova ,nesmi uvddét“ vkladaji slova ,na trh a“.

32. V § 23 odst. 4 se na konci textu pismene a)
dopltiyji slova ,, , a to pro humanni 1é¢ivé pfipravky
nebo pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky; jde-1i o humdnni
1é¢ivé pripravky, nevyzaduje se ziskdni osvédéeni o od-
borné zpusobilosti prodejce vyhrazenych lé¢ivych pfi-
pravkd u farmaceuti a farmaceutickych asistentd®’),
jde-li o veterindrni 1é¢ivé pripravky, miZe osvédéeni
o odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych léivych
pfipravki nahradit doklad o ukonlenf studia v akredi-
tovaném zdravotnickém magisterském studijnim pro-
gramu farmacie podle zikona o podminkéch ziskivini
a uzndvani odborné a specializované zpusobilosti, nebo
akreditovaném magisterském studijnim programu vete-
rindrni lékatstvi nebo akreditovaném magisterském stu-
dijnim programu veterinirni hygiena a ekologie®.

33. V § 23 odst. 4 pism. ) se slova ,a doklady
o ndkupu, skladovani a prodeji vyhrazenych léivych
pfipravkd uchovavat nejméné po dobu 5 let“ zrusuji.

34. V § 23 se na konci odstavce 4 tecka nahrazuje

Carkou a dopliiuje se pismeno g), které znf:

»g) Vvést tplnou a prikaznou evidenci skladovych zi-
sob, ndkupu a prodeje vyhrazenych léivych pfi-
pravki po jednotlivich polozkich umoziujici
rozlisit lékovou formu, mnozstvi 1é¢ivé litky ob-
sazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové

formy, typ obalu a velikost baleni lé¢ivého pfi-
pravku, vCetné kédu 1é¢ivého pripravku, a uchovi-
vat tuto evidenci spolu s doklady o nikupu, skla-
dovani a prodeji vyhrazenych 1é¢ivych pfipravki
po dobu 5 let.“.

35. V § 24 odst. 4 vété prvni se slova ,,plazmu pro
vyrobu krevnich deriviti“ nahrazuji slovy ,surovinu
pro dal$i vyrobu®.

36. V § 24 odst. 5 pism. a) se slova ,plazmy pro
vyrobu krevnich derivdtd“ nahrazuji slovy ,suroviny
pro dal3{ vyrobu®.

37. V § 24 odst. 5 pism. d) se slova ,hemoterapie,
nebo“ nahrazuji slovem ,hemoterapie,”.

38. V § 24 odst. 5 pismeno e) vetné poznimky
pod &arou ¢&. 37a znf:

»€) takovy dovoz ze tfeti zemé nebo vyvoz do tfeti
zemé nebo takovd distribuce transfuznich pfi-
pravkl nebo suroviny pro daldi vyrobu by mél
byt uskutetnén z odbéri jinych nez od dobrovol-
nych bezplatnych dirct krve s vyjimkou povoleni
pro vyvoz plazmy s obsahem anti-D protildtek; za
bezplatného dérce krve se povazuje 1 dirce, jemuz
byla poskytnuta thrada podle ustanoveni o 1écbé
krvi nebo jejimi slozkami zdkona o specifickych
zdravotnich sluzbich®’®), nebo

%73 § 32 odst. 2 zdkona & 373/2011 Sb., o specifickych zdravot-
nich sluzbédch..

39. V § 24 se na konci odstavce 5 dopliiuje pis-
meno f), které zni:

»f) jeho vydinim by mohlo dojit k ohroZeni Zivota
nebo zdravi osob nachédzejicich se na dzemi Ceské
republiky.©.

40. V § 24 se za odstavec 6 vklidd novy odsta-
vec 7, ktery zni:

»(7) Ministerstvo zdravotnictvi mtize odebrat
souhlas podle odstavce 4 v piipadé, Ze provozovatel,
jemuz byl souhlas udélen, nepostupoval v souladu se
souhlasem jemu udélenym na predchozi obdobi..

Dosavadni odstavce 7 az 9 se oznacuji jako odstavce 8
az 10.

41. V § 24 odst. 8 se véta prvni nahrazuje vétou
wProvozovatel, kterému byl udélen souhlas podle od-
stavce 4, informuje Ministerstvo zdravotnictvi o usku-
te¢néném dovozu ze tietich zemi nebo vyvozu do tfe-
tich zemi nebo distribuci v ramci Evropské unie, a to do
10 dnt po ukonleni platnosti udéleného souhlasu.”.
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42. § 24a véetné nadpisu a poznimky pod &arou
¢. 88 znt:

»§ 24a

Rizeni v pripadech pochybnosti, zda jde
o lécivy pripravek nebo o jiny vyrobek

(1) Zadost o vydani rozhodnuti podle § 13 odst. 2
pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) kromé obec-
nych nileZitosti Zidosti obsahuje

a) uvedeni ndzvu vyrobku, formy vyrobku a velikosti
baleni,

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni vyrobku; v pfi-
padé rostlin se uvedou ndzvy prednostné latinsky
s uvedenim rodového i druhového nazvu, dile se
uvede pouzitd &ist rostliny a forma, ve které je
rostlina ve vyrobku obsazena; u extraktu se uvede
1 pomér extraktu a surové drogy; u chemickych
litek se uvede béZny nizev,

c) ucel pouziti vyrobku,
d) mechanismus t¢inku vyrobku,

e) uvedeni homeopatického vyrobniho postupu, jde-
-li 0 homeopaticky fedény vyrobek,

f) text na obalu a dal§i pisemné informace distribuo-
vané s vyrobkem,

g) udaje o klasifikaci vyrobku v jinych zemich,

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

(2) K provéfeni podnéti, které by mohly byt da-
vodem k zahdjeni fizeni o vyddni rozhodnuti podle
§ 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f)
z moci tredni, jsou osoby, které maji k dispozici tdaje
podle odstavce 1, povinny na pozidani tyto ddaje po-
skytnout Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu, a to ve
lhtité jimi stanovené.

(3) Souddsti vyrokové &isti rozhodnuti podle § 13
odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) jsou
rovnéz udaje podle odstavce 1 pism. a), b), c) a f).

(4) Nelze-li po posouzeni vSech vlastnosti vy-
robku jednoznaéné urdit, zda je lé¢ivym pfipravkem
nebo jinym vyrobkem?®®), plati, Ze se jedna o 1écivy pii-
pravek.

8%) Napftiklad § 25 zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni
pozdéjsich pfedpisy, § 2 zékona & 110/1997 Sb., o potravi-
nich a tabikovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékte-

rych souvisejicich zikont, ve znéni pozdgjsich predpist, § 2
zékona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni pozdgjsich pfedpist.”.
43. V § 25 se na konci odstavce 2 teka nahrazuje
darkou a doplfiuje se pismeno 1), které zni:
o1) lé¢ivé pripravky pro moderni terapii povolené
v rdmci nemocniéni vyjimky.“.
44, V § 25 odstavec 3 zni:

»(3) Registrace podle odstavce 1 se pozaduje i pro
radionuklidové generitory, kity pro radionuklidy, ra-
dionuklidové prekurzory radiofarmak a pramyslové
vyrdbénd radiofarmaka.®.

45. V § 26 odst. 5 se za pismeno h) vklidd nové
pismeno 1), které znf:

»1) pisemné potvrzeni, Ze vyrobce 1é¢ivého pfipravku
ovéfil prostfednictvim auditl, Ze vyrobece léCivé
litky dodrzuje spravnou vyrobni praxi a pokyny
podle § 64 pism. 1), jde-li o humdnni lé¢ivy pri-
pravek; toto pisemné potvrzeni musi obsahovat
datum provedeni auditu a prohliseni, Ze vysledek
auditu potvrzuje, ze vyroba probihd v souladu se
spravnou vyrobni praxi a témito pokyny,“.

Dosavadni pismena 1) az s) se oznacuji jako pismena j)
az t).
46. V § 26 odst. 5 pismeno k) zni:

shrnuti farmakovigilanéniho systému Zzadatele o re-
gistraci, jehoZ soulasti je

»K)

1. prokdzani skuteCnosti, ze zadatel o registraci
mé k dispozici kvalifikovanou osobu odpovéd-
nou za farmakovigilanci,

2. uvedeni ¢&lenského stitu, v némZ tato kvalifiko-
vand osoba md bydli§té a plni své tkoly,

3. uvedeni kontaktnich udaju této kvalifikované
osoby,

4. prohldseni podepsané Zadatelem o registraci
o tom, Ze méd nezbytné prostfedky pro plnéni
ukoll a zajisténi odpovédnosti v oblasti farma-
kovigilance,

5. uvedeni mista, kde je uchovdvin zdkladni do-
kument farmakovigilanéntho systému pro do-
tyény 1é¢ivy pripravek,”.

47. V § 26 odst. 5 se za pismeno k) vklidd nové

pismeno 1), které zni:

») plin fizeni rizik popisujici systém fizeni rizik,
ktery Zadatel o registraci pro dotleny lé¢ivy pti-
pravek zavede, spolu se souhrnem tohoto plinu;
jde-li o veterindrni 1é¢ivy pfipravek, predklida se
plan fizeni rizik pouze v ptipadé, kdy rizika spo-
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jend s veterindrnim pripravkem nelze fidit pomoci
jinych opatfeni ¢ podminek stanovenych v oblasti
registrace nebo farmakovigilance veterindrniho
pfipravku,”.

Dosavadni pismena l) aZ t) se oznacuji jako pismena m)
az u).

48. V § 26 odst. 5 pismeno p) zni:
»p) kopie:

1. vSech rozhodnuti o registraci pfislusného 1éci-
vého pfipravku ziskanych v jiném ¢&lenském
staté nebo ve tfeti zemi, souhrn bezpe¢nostnich
tdaji, vletné tdajii obsazenych v pravidelné
aktualizovanych zpravach o bezpeénosti, jsou-
-li k dispozici, a v hldSenich podezfeni na ne-
Zadouci dlinky, spoletné se seznamem Clen-
skych stdt, v nichz je poddna a posuzovina
zadost o registraci,

2. souhrnu tdaju o pfipravku navrzeného Zadate-
lem o registraci nebo schvileného prislusnym
orgdnem doty¢ného ¢lenského stitu a pribalové
informace navrZené Zadatelem o registraci nebo
schvidlené pfislusSnym orginem doty¢ného ¢len-
ského stitu,

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

49. V § 26 odst. 5 se na konci pismene t) ¢irka
nahrazuje teckou a pismeno u) se zrusuje.

50. V § 26 odst. 6 véta prvni a druhd, § 27 odst. 1,
7, 8 2 10, § 28 odst. 3, § 30 odst. 3 pism. a) a v § 31
odst. 5 pism. h) se slova ,pism. 1)“ nahrazuji slovy
Spism. ).

51. V § 26 odst. 7 vété tfeti se slova ,pism. n)“
nahrazuji slovy ,,pism. p)“.

52. Nadpis nad § 28 ,Zjednoduseny postup re-
gistrace“ se zruSuje a nadpis pod § 28 zni: ,,Zjednodu-
Seny postup registrace huméannich homeopatickych
pripravku“.

53. V § 28 odst. 3 vété druhé se slova ,pism. j),
k) a 1) nahrazuji slovy ,pism. k) az n)“.

54. Za § 28 se vklddd novy § 28a, ktery vletné
nadpisu znf:

»S 28a
Rizeni o specifickych humannich homeopatickych
pripravcich

(1) Specitické huminni homeopatické pripravky

jsou homeopatické pfipravky urlené k podani usty
nebo zevné ke zmirnéni nebo 1é¢bé méné zdvaznych
pfiznakl nebo méné zdvaznych onemocnéni, které ne-
vyzaduji dohled nebo zdsah lékare.

(2) K zadosti o registraci specifického huménniho
homeopatického pripravku se pfilozi
a) udaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a), c)
az h), k), o), p) a t) a vysledky farmaceutickych
zkouSek uvedené v § 26 odst. 5 pism. j) bodu 1
a§ 26 odst. 6a

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni pfipravku s uve-
denim védeckého ndzvu zdkladni litky nebo zi-
kladnich latek, za kterym ndsleduje stupenl fedéni
vyjadieny lékopisnym symbolem.

(3) U specifickych huménnich homeopatickych
pfipravkd neni Zadatel o registraci povinen predklidat
vysledky predklinickych farmakologickych a toxikolo-
gickych zkousek za pfedpokladu, Ze je schopen dolozit
bezpetnost zdkladnich homeopatickych litek védec-
kymi daty prokazujicimi bezpecnost na zékladé publi-
kované védecké literatury.

(4) U specifickych huménnich homeopatickych
pfipravkd muaZe Zadatel o registraci doloZit homeopa-
tické pouziti a lé¢ebné indikace pfipravku nebo zaklad-
nich homeopatickych litek, ze kterych se pfipravek
sklddd, odkazem na publikace uzndvané v &lenskych
statech s tradini homeopatickou praxi nebo vysledky
vyzkumu, ktery je oznacovin jako homeopaticky zpa-
sob prokazovini a je zaloZen na poddni litky ¢lovéku
za Glelem zjiStén{ priznaki vyvolanych touto litkou.“.

55. V § 30 odst. 3 pism. a) se slova ,1), m), q) a s)“
nahrazuji slovy ,n), o) a s)“.

56. V § 30 odst. 7 se véta posledni zrusuje.

57. V § 30 se dopliiuji odstavce 9 a 10, které znéji:

»(9) Pokud lé¢ivy pripravek dosud registrovany
podle § 27 splni podminky uvedené v odstavcich 1
a 2, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen ve lhuté
180 dnti ode dne, kdy byly tyto podminky splnény,
pozidat o zménu registrace tak, aby byla uvedena do
souladu s pozadavky pro registraci tradi¢niho 1é¢ivého
pfipravku. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci tuto
povinnost nesplni, registrace tohoto 1é¢ivého pfipravku
zanikd prvnim dnem mésice nasledujictho po marném
uplynuti lhity stanovené k poddni Zzddosti o zménu
registrace.

(10) Pokud tradiéni 1é¢ivy pripravek jiz nespliiuje
podminky uvedené v odstavcich 1 a 2, je drzitel roz-
hodnuti o registraci povinen ve lhité 180 dnd ode dne,
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kdy tyto podminky pfestal spliiovat, pozidat o zménu
registrace tak, aby byla ddna do souladu s registraci
podle § 26 a 27. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci
tuto povinnost nesplni, registrace tohoto lé¢ivého pti-
pravku zanikd prvnim dnem mésice nasledujictho po
marném uplynuti lhity stanovené k podini Zidosti
0 zménu registrace.”.

58. V § 31 odst. 4 se slova ,pism. n)“ nahrazuji
slovy ,pism. p)“.

59. V § 31 odst. 5 pism. a) se na konci textu bo-
du 4 dopliiuji slova ,, , a dile zda nepisobi klamavym
nebo zavidéjicim dojmem pfi posouzeni nizvu léci-
vého pfipravku ve vztahu k cilové skupiné pacientd
a souhrnu 4dajt o pfipravku®.

60. V § 31 odst. 5 pismeno c) zni:

muze pfi posuzovini podle odstavce 1 nebo 2
v pfipadé zjisténi nedostatkt vyzvat zadatele o re-
gistraci, aby doplnil predloZené ddaje a dokumen-
taci, pfipadné predlozil vzorky pro laboratorni
kontrolu podle pismene b),“.

»C)

61. V § 31 odstavec 8 zni:

»(8) Ustav nebo Veterinirni dstav vypracuje
zpravu o hodnoceni 1é¢ivého pripravku obsahujici hod-
noceni registraéni dokumentace s ohledem na vysledky
farmaceutickych a predklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni; jde-li 0 huménni 1é¢ivy pfipravek, vypra-
cuje Ustav zprivu o hodnoceni i s ohledem na systém
fizeni rizik a farmakovigilanéni systém daného lé¢ivého
ptipravku, a jde-li o veterindrni 1é¢ivy pfipravek, vy-
pracuje Veterindrni tstav zpravu o hodnoceni i s ohle-
dem na vysledky zkouSek bezpecnosti a rezidui.
Zpravu o hodnoceni 1é&ivého piipravku Ustav nebo
Veterindrni dstav aktualizuje, kdykoliv je jim znima
nova informace dtlezitd pro hodnoceni jakosti, bezpeé-
nosti nebo Géinnosti daného 1é¢ivého pripravku..

62. Za § 31 se vkladd novy § 31a, ktery zni:

»S 31a

V rozhodnuti o registraci mize Ustav ulozit, aby
zadatel o registraci ve stanovené lhité
a) prijal opatfeni pro zajiSténi bezpefného uZivini
lé¢ivého piipravku, jez budou obsazena v systému
fizeni rizik,
b) provedl poregistralni studie bezpecnosti,

c) zaznamendval a hldsil podezfeni na nezidouci
Ucinky, které jsou pfisnéjsi nez podminky uvedené
v hlavé pété tohoto zikona,

d) upravil farmakovigilanéni systém provozovany
podle § 91 odst. 1,

e) provedl poregistralni studie G¢innosti, pokud po-
chybnosti tykajici se nékterych aspektl déinnosti
lé¢ivého pfipravku nelze odstranit pfed jeho uve-
denim na trh, nebo

f) plnil dal$i povinnosti nebo omezent, jsou-li nutné
pro zajisténi bezpecného a G¢inného uZzivini lédi-
vého pfipravku.“.

63. V § 32 odst. 1 zdvérecnd st ustanoveni zni:
»Pri vydani rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veteri-
narni Ustav informuje drzitele rozhodnuti o registraci
o schvéleném souhrnu tdajt o pfipravku. Jde-li o ho-
meopatické pfipravky registrované podle § 28 nebo 29,
pfilohou rozhodnuti o registraci neni souhrn tdaju
o piipravku.”.

64. V § 32 odst. 2 se slova ,,§ 34 odst. 3 nahrazuji
slovy ,,§ 34a“.

65. V § 32 odstavec 3 zni:

»(3) Za vyjime¢nych okolnosti mohou byt v roz-
hodnuti o registraci ulozeny povinnosti tykajici se bez-
pecnosti 1é¢ivého pripravku, oznamovani veskerych
mimofidnych udilosti v souvislosti s jeho pouzitim
Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu a opatfeni, kteri
maji byt pfijata. Registrace muze byt udélena, pouze
pokud Zadatel o registraci prokize, Ze neni z objektiv-
nich divodd, které lze ovéfit, schopen poskytnout
Uplné udaje o Glinnosti a bezpetnosti prislusného 1éci-
vého piipravku za béznych podminek pouziti. Plnéni
uloZenych povinnosti se kazdoroéné posoudi. Ustav
nebo Veterindrni tstav na zdkladé vysledkd takového
posouzeni miZe rozhodnuti o registraci zménit nebo
zrusit.“.

66. V § 32 odst. 4 pism. b) se slova ,,§ 92 odst. 7
nebo® zrusuji.

67. Za § 32 se vklidaji nové § 32a a 32b, které
vletné poznamky pod arou & 91 znéji:

»§ 32a

(1) Ustav miiZe z moci tfedni zménit rozhodnuti
o registraci humdanniho 1é¢ivého pripravku tak, ze drzi-
teli tohoto rozhodnuti uloZi povinnost provést
a) poregistraéni studii bezpe¢nosti, méd-li pochyb-
nosti tykajici se bezpefnostnich rizik registrova-
ného lé¢ivého piipravku; vztahuji-li se takové
pochybnosti k vice 1é¢ivym ptipravkiim, vyzve
Ustav po projednini s Farmakovigilanénim vybo-
rem pro posuzovan{ rizik 1é¢iv podle pfimo pouzi-
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telného predpisu Evropské unie upravujiciho
postup pfi registraci a dozoru nad 1é¢ivymi pfi-
pravky”") (déle jen ,Farmakovigilanéni vybor pro
posuzovani rizik 1é¢iv*) dotlené drzitele rozhod-
nuti o registraci, aby provedli spole¢nou poregis-

traéni studii bezpelnosti, nebo

b) poregistraéni studii déinnosti, jestlize poznatky
o uritém onemocnéni nebo klinické metodologii
naznaluji, ze predchozi hodnoceni Géinnosti by
mélo byt podstatné revidovano.

(2) Ozndmeni o zahdjeni fizeni podle odstavce 1
musi kromé obecnych nilezitosti obsahovat cile a har-
monogram pro predloZeni a provedeni takové studie
a musi byt fddné od@ivodnéno. Ustav v ozndmeni o za-
hdjeni fizeni stanovi drziteli rozhodnuti o registraci
lhtitu k vyjddfeni v délce nejméné 30 dnu. Shledd-li
Ustav, Ze postup podle odstavce 1 neni v daném pfi-
padé nezbytny, fizeni 0 zméné registrace zastavi.

(3) Neshledi-li Ustav divody pro zastaveni fi-
zeni, vydd rozhodnut, kterym zméni registraci dotce-
ného pripravku tak, aby splnéni povinnosti ulozené
podle odstavce 1 pism. a) nebo b) bylo podminkou re-
gistrace.

§ 32b

Drzitel rozhodnuti o registraci huminniho 1é¢i-
vého pfipravku zalleni veskeré podminky a povinnosti
mu ulozené podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a do
systému Fizeni rizik. Ustav informuje agenturu o regis-
tracich, které udélil se stanovenim podminek a povin-
nosti podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a.

1 Cl. 56 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) &. 726/2004.°.

68. V § 33 odstavec 1 véetné poznimky pod ¢arou
¢. 89 znt:

»(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi provadét
vesSkeré zmény pottebné k tomu, aby bylo mozné 1é-
¢ivy pripravek vyrdbét a kontrolovat obecné uzndva-
nymi védeckymi metodami. Tyto zmény podléhaji
ohldseni nebo schvileni Ustavem nebo Veterindrnim
ustavem. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené
poskytne pfislusnému tstavu veskeré nové informace,
které by mohly vést ke zméné udaju a dokumentace
predlozenych v rdmci registra¢niho fizeni, zejména in-
formuje ptislusny ustav o kazdém zikazu nebo ome-
zeni uloZeném pfislusnymi organy kteréhokoli stitu, ve
kterém je lé¢ivy pripravek uveden na trh, a sdéli mu
veskeré jiné nové informace, které by mohly ovlivnit

hodnoceni prospésnosti a rizik doty¢ného 1é¢ivého pri-
pravku. Za takové informace se povazuji kladné i zdpo-
rné vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych studii
pti vech indikacich a u vSech populagnich skupin a rov-
néz tdaje o takovém pouziti lé¢ivého ptipravku, které
neni v souladu s podminkami registrace. Drzitel roz-
hodnuti o registraci humanniho lé¢ivého pfipravku déle
zajisti, aby informace o pfipravku byly aktualizoviny
tak, aby odpovidaly aktudlnim védeckym poznatkiim
véetné zavért hodnoceni a doporuleni zvefejnénych
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho postup pfi registraci a dozoru nad lédi-
vymi piipravky®®). Ustav mtze kdykoliv pozidat drzi-
tele rozhodnuti o registraci humdnntho lé¢ivého pfi-
pravku o poskytnuti kopie zdkladniho dokumentu far-
makovigilanéniho systému a drzitel rozhodnuti o regis-
traci je povinen do 7 dnti od dorudeni Zddost tuto kopii
Ustavu poskytnout. Dritel rozhodnuti o registraci je
povinen na zidost pfislusného dstavu bezodkladné
predlozit udaje prokazujici, Ze pomér rizika a prospés-
nosti 1é¢ivého piipravku zistdva pfiznivy.

89y Cl. 26 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/
/2004.%.

69. V § 33 odst. 2 vété prvni se za slova ,,obalt na
trh v Ceské republice” vkladdaji slova ,, , a to nejpozdéji
do 2 mésict po jeho skutetném uvedeni na tento trh®.

70. V § 33 odst. 2 se na konci textu véty prvni
vklddaji slova ,, , to vetné diivodt takového pieruseni
nebo ukonéeni®.

71. V § 33 odst. 3 pismeno a) zni:

»4) zajistit, aby vlastnosti registrovaného lé¢ivého pfi-
pravku a aktudlni dokumentace k nému, véetné
souhrnu ddaji o pfipravku, pfibalové informace,
oznaleni na obalech a dokumentace vztahujici se
k jeho klasifikaci pro vydej, odpovidaly aktudlnim
tdajim a dokumentaci, na zdkladé kterych bylo
vyddno rozhodnuti o registraci, ve znéni pozdéj-
$ich zmén; déle je povinen vést evidenci o dodav-
kach 1é¢ivych pripravka do distribuce nebo do 1é-
kirny, a to pomoci kédt ptidélenych Ustavem
nebo Veterindrnim dstavem a pfi doddvkich ho-
meopatickych pfipravka registrovanych zjedno-
dusenym postupem registrace a radiofarmak jejich
evidenci zpusobem, ktery umozni jejich dohleda-
telnost,“.

72. V § 33 odst. 3 se na konci textu pismene c)
dopltuji slova ,, ; zjisti-li drzitel rozhodnuti o registraci
zévadu v jakosti humanniho 1é¢ivého pfipravku nebo
je-li takova zdvada zjisténa a ozndmena mu Ustavem,
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drzitel rozhodnuti o registraci, nenatidi-li mu Ustav
jiné opatfeni, provede opatfeni k zaji$téni moZnosti vy-
mény lé¢ivého pfipravku pro pacienta kteroukoli 1ékér-
nou za léCivy pripravek bez takové zdvady v jakosti
a neni-li takovy lé¢ivy pfipravek k dispozici nebo
neni-li moZné takovou vyménu zajistit, zajisti tplné
stazeni lé¢ivého ptipravku z trhu a jeho odstranéni po-
dle § 88 a 89“.

73. V § 33 odst. 3 pism. d) se za slovo ,kontroly“
vklddaji slova ,, , referencnich litek v mnoZzstvi odpo-
vidajicim poétu kontrolovanych Sarzi a pfipadné po-
ttebé opakované kontroly“.

74. V § 33 odst. 3 pism. g) se na konci textu bo-
du 1 dopliiujf slova ,, , souddsti informaci poskytova-
nych prostfednictvim vefejné pfistupné odborné infor-
malni sluzby jsou i aktudlni informace o tom, zda je
nebo neni 1é¢ivy p¥ipravek dodavan na trh v Ceské re-
publice®.

75. V § 33 odst. 3 pism. g) bodé 2 se slova ,,v sou-
ladu s § 91 odst. 2 pism. a)“ zruSuji.

76. V § 33 odst. 3 pism. g) se bod 3 zrusuje.
Dosavadni bod 4 se oznaduje jako bod 3.

77. V § 33 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje
darkou a doplfiuje se pismeno 1), které zni:

»1) neprodlené ozndmit Ustavu nebo Veterindrnimu
tUstavu podezfeni z vyskytu zdvady v jakosti 1é¢i-
vého pfipravku.”.

78. V § 33 se za odstavec 3 vklidaji nové od-
stavce 4 a 5, které zngji:

»(4) Drzitel rozhodnuti o registraci, jde-li o hu-
ménni 1é¢ivy pripravek, je povinen neprodlené ozndmit
Ustavu a dotéenym &lenskym stitim kaZdé opatfent,
které pfijal, aby pozastavil uvddéni 1é¢ivého pripravku
na trh v Ceské republice, stahl 16¢ivy pripravek z trhu
v Ceské republice, pozidal o zruseni registrace nebo
nepozadal o prodlouZeni platnosti registrace, spole¢né
s divody pro toto opatfeni. Toto ozndmeni drZitel roz-
hodnuti o registraci udini i tehdy, byla-li opatfeni pfi-
jata ve tfeti zemi a zaklddaji-li se na kterémkoli z di-
vodd uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci ozndmi agen-
tufe opatfeni uvedend v odstavci 4, pokud se zakladaji
na kterémkoli z divodt uvedenych v § 34 odst. 4 nebo
§ 90 odst. 3.“.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznaluji jako odstavce 6
av.

79. V § 34 odst. 1 vété druhé se &islo ,6“ nahra-
zuje Cislem ,,9%.

80. V § 34 odst. 1 se véta tfeti nahrazuje vétou
»Jde-li o huménni 1é¢ivy ptipravek, poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci Ustavu spolu se Zidosti nebo
nejpozdéji 9 mésict pred uplynutim platnosti registrace
aktudlni souhrnnou dokumentaci vztahujici se k jakosti,
bezpecnosti a déinnosti, veetné hodnoceni tidaji obsa-
Zenych v hldsenich o podezfeni na nezddouci uéinky
a v pravidelné aktualizovanych zpravich o bezpecnosti
predklddanych v souladu s hlavou pitou tohoto zi-
kona, jakoZ i informace o vSech zméndch zavedenych
od udélent registrace.“.

81. V § 34 odst. 1 se véta sedma nahrazuje vétou
,Jde-li o humdnn{ 1é¢ivy ptipravek, Ustav na zikladé
divodi souvisejicich s farmakovigilanci, veetné expo-
zice nedostateného poétu pacienti dotyénému 1é¢i-
vému pfipravku, mize rozhodnout o opétovném pro-
dlouZeni platnosti registrace na dalsich 5 let; jde-li o ve-
terindrni 1é¢ivy pripravek, miZze Veterindrni Ustav roz-
hodnout pouze o jednom prodlouzeni platnost
registrace na dal3ich 5 let, a to na zdkladé oprévnénych
divodu tykajicich se farmakovigilance.“.

82. V § 34 odst. 1 vété osmé a v § 34 odst. 6 vé-
té prvé a druhé se slova ,,5 nebo 6“ nahrazuji slovy
4 nebo 5.

83. V § 34 se odstavec 3 zrusuje.

Dosavadni odstavce 4 az 9 se oznacuji jako odstavce 3
az 8.

84. V § 34 odst. 3 se d&islo ,12¢
lem ,,5¢.

nahrazuje &s-

85. V § 34 odst. 4 pismeno a) zni:
»a) létivy piipravek je skodlivy,”.
86. V § 34 odst. 4 pismeno c) zni:

»€) pomér rizika a prospé&nosti humanniho 1é¢ivého
pfipravku neni pfiznivy, nebo pokud pfi pouziti
veterinarniho lé¢ivého pfipravku v souladu s pod-
minkami jeho registrace neni pomér rizika a pro-
spesnosti piiznivy,”.

87. V § 34 odst. 4 pismeno j) zni:

»)) nebyly pfedloZeny doklady o kontrolich podle
§ 64 pism. u),“.

88. V § 34 odst. 4 pismeno k) zni:

»k) nebyla splnéna povinnost podle § 31a, § 32 odst. 3,
§ 32 odst. 4 pism. c) nebo § 32a,“.
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89. V § 34 odst. 4 se na konci pismene ) tecka
nahrazuje ¢irkou a dopliiuje se slovo ,,nebo“.

90. V § 34 se na konci odstavce 4 dopliiuje pis-
meno m), které zni:

»m) vyroba humédnniho 1é¢ivého pfipravku neni v sou-
ladu s ddaji poskytnutymi podle § 26 odst. 5
pism. d) nebo kontroly nejsou providény kontrol-
nimi metodami uvedenymi v jejich popisu podle
§ 26 odst. 5 pism. h).“.

91. V § 34 odst. 6 vété druhé se slova ,informace
jsou” nahrazuji slovy ,informace nejsou®.

92. V § 34 odst. 6 se véta patd nahrazuje vétou
»Pokud nedoslo k odstranéni dtvodd, které vedly k po-
zastaveni registrace, ve stanoveném terminu nebo nej-
pozdé&ji do 3 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti
o pozastaveni registrace, pokud termin k jejich odstra-
néni nebyl stanoven, rozhodne Ustav nebo Veterindrni
Ustav o zruSeni registrace 1é¢ivého pfipravku.©.

93. V § 34 odstavec 7 znf:

»(7) Registrace 1é¢ivého pripravku zanikd smrti
drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o osobu fyzic-
kou, nebo zinikem drzitele rozhodnuti o registraci,
jde-li o osobu pravnickou, v pfipadé, Ze zanikla bez
pravniho néstupce.”.

94. V § 34 odst. 8 se za vétu prvni vklidd véta
»O zplisobu stazen{ lé¢ivého pfipravku a o dobé nutné
k provedeni tohoto stazeni je povinna informovat
Ustav nebo Veterindrni Gstav v rimci fizeni o zruseni
registrace a v pfipadé, Ze registrace zanikd uplynutim
doby jeji platnosti, nejpozdéji 15 dni pred timto zdni-
kem.“.

95. Za § 34 se vklidd novy § 34a, ktery zni:

»S 34a

(1) Rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti, po-
kud ve Ihaté 3 let ode dne nabyti jeho pravni moci neni
lé¢ivy pripravek uveden na trh v Ceské republice; po-
kud jde o generikum, tato lhuta zalind bézet az ode
dne, kdy skonti doba, po kterou nesmi byt uvedeno
na trh podle § 27 odst. 1.

(2) Pokud registrovany lécivy ptipravek uvedeny
na trh v Ceské republice neni po dobu 3 po sobé jdou-
cich let pfitomen na trhu v mnoZstvi nejméné jednoho
baleni tohoto lé¢ivého piipravku, jde-li o humdnni 1é-
ivy pripravek, nebo v mnozstvi nejméné jedné va-
rianty tohoto lé¢ivého pripravku, jde-li o veterinirni
lé¢ivy pripravek, pozbyva rozhodnuti o registraci tako-
vého 1é¢ivého pripravku platnosti, pfiCemz tato lhtta

pocind bézet prvnim dnem roku nésledujiciho po roce,
ve kterém byl tento 1é¢ivy pfipravek uveden na trh
v Ceské republice.

(3) Ustav nebo Veterindrni dstav za vyjime&nych
okolnosti a s ohledem na ochranu vefejného zdravi
nebo ochranu zdravi zvifat nebo z divodu existence
prav tfetich osob muZze na zdkladé odavodnéné zadosti
drzitele rozhodnuti o registraci predlozené nejdfive
6 mésict a nejpozdéji 3 mésice piede dnem ukonleni
lhtity podle odstavce 1 nebo 2 anebo z moci urfedni
rozhodnout o udéleni vyjimky tak, Ze se toto ustano-
veni na dané rozhodnuti o registraci nevztahuje.

(4) Je-li 1é&ivy piipravek uveden na trh v Ceské
republice nebo je obnovena jeho pfitomnost na tomto
trhu aZ po podéni Zddosti o udéleni vyjimky, drzitel
rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené ozndmit
Ustavu nebo Veterinirnimu tstavu tuto skuteénost
s uvedenim nazvu léCivého piipravku, jeho kédu, Sarze,
distributora, data jeho uvedeni na trh nebo obnoveni
jeho pfitomnosti na trhu a poctu balen.

(5) Rozhodnuti o udéleni vyjimky vydi Ustav
nebo Veterindrni tstav pred uplynutim lhuty podle
odstavce 1 nebo 2. Rozhodnuti o udéleni vyjimky,
vletné jeho odivodnéni nebo informaci o pozbyti plat-
nosti rozhodnuti o registraci zvefejni Ustav nebo Ve-
terindrn{ dstav ve svém informaénim prostredku.

(6) Neni-li lé¢ivy pripravek uveden na trh nebo
pfitomen na trhu ani do 6 mésict po ziniku duvoda
pro udéleni vyjimky, muaZze pfislu$ny uUstav z moci
uredni rozhodnout o zruseni rozhodnuti o udéleni vy-
jimky.“.

96. § 35 vletné nadpisu a poznimky pod &arou
¢. 90 zni:

»§ 35

Zmény registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen kaz-
dou zménu registrace predlozit Ustavu nebo Veterindr-
nimu Ustavu ke schvidleni, popfipadé ji ozndmit nebo
ohlésit. Pfi provddéni zmén registrace se postupuje
podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie
o posuzovini zmén registraci humdnnich a veterinr-
nich lé¢ivych piipravka™). V rimci postupt posuzo-
vani zmén registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢i-
vych pfipravki podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie komunikace mezi drZitelem rozhodnuti
o registraci, ptislu$nym dstavem a pfisluSnymi orgdny
Clenskych stitt probihd zpravidla elektronicky pro-
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stiednictvim systémi zavedenych pro tyto postupy
v Evropské unii.

(2) Lécivy piipravek odpovidajici idajim a doku-
mentaci pred provedenim zmény registrace lze, pokud
nebylo v rozhodnuti 0o zméné registrace stanoveno ji-
nak, nadéle uvddét na trh nejdéle po dobu 180 dnt od
schvéleni zmény. Distribuovat, vyddvat, v pfipadé vy-
hrazenych lé¢ivych pfipravka prodavat, a pouzivat pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterindrni péce
je takovy léCivy piipravek mozné dile po dobu jeho
pouzitelnosti.

(3) V pfipadé zmén v pfilohich pfimo pouZitel-
ného predpisu Evropské unie stanovujicim postupy
pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky uéinnych
litek v potravinich Zivocisného ptivodu’) pozidi ne-
prodlené drzitel rozhodnuti o registraci veterinirniho
lé¢ivého pripravku o zménu registrace podle odstavce 1
tak, aby registrace veterinirniho lé¢ivého pfipravku
byla v souladu s pozadavky uvedeného predpisu. Po-
kud tak drzitel rozhodnuti o registraci neudini, Veteri-
ndrni Ustav ve lhGté 60 dnt od zvefejnéni ptislusné
zmény v prilohich pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie stanovujictho postupy pro stanoveni li-
mith rezidui farmakologicky uéinnych litek v potravi-
nich Zivo&isného ptivodu®) v Utednim véstniku Evrop-
ské unie nafidi takovému drziteli rozhodnuti o regis-
traci pfijeti prozatimnich neodkladnych bezpecnost-
nich omezeni.

(4) Jestlize byla povolena zména klasifikace hu-
ménniho 1é¢ivého pfipravku na zdkladé vyznamnych
predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni,
nesmi vzit Ustav v tdvahu vysledky téchto zkousek
nebo hodnoceni pfi posuzovani Zidosti o zménu klasi-
fikace jiného lé¢ivého pfipravku obsahujictho stejnou
ldtku, kterd je pfedloZena jinym Zadatelem o registraci
nebo drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu jed-
noho roku od povoleni prvni zmény registrace.

(5) Vsechny navrhované zmény v oznadeni na
obalu lé¢ivého piipravku nebo zmény v pfibalové
informaci, které nesouvisi se souhrnem udaju o pfi-
pravku, musi byt oznimeny formou Zidosti o zménu
registrace Ustavu nebo Veterinirnimu dstavu. Pokud
Ustav nebo Veterinarni tstav proti navrhované zméné
nevyzve do 90 dni od doruéeni ozndmeni k tpravé
nebo doplnéni Zddosti nebo nevyjidii nesouhlas s na-
vrhovanou zménou, zadatel maZze tuto zménu provést.
Doplnit zadost na zdkladé uinéné vyzvy mize zadatel
pouze jednou. Jestlize ve lhaté 30 dnt od dorudeni
vyzvy Ustav nebo Veterinarni tistav neobdrzi odpovéd
nebo obdrZi odpovéd, kterd neni vyhovujici, ve lhtté

dalsich 30 dnti Zddost zamitne. Pokud tak Ustav nebo
Veterindrni Ustav neudini, povazuje se ozndmend zména
za schvilenou. Zadost musi obsahovat tdaje o Zadateli,
déile udaje upfestiujici pfedmét zddosti a jeho odtivod-
néni a nivrhy oznaleni na obalu 1é¢ivého pfipravku
nebo piibalové informace. Pro uvddéni lé¢ivého pri-
pravku na trh v podobé odpovidajici dokumentaci pred
provedenim zmény plati ustanoveni odstavce 2 ob-

dobné.

%) Nafizeni Komise (ES) & 1234/2008, ve znéni nafizeni Ko-
mise (EU) & 712/2012.%.

97. V § 36 odst. 4 se véty tfeti a Ctvrtd nahrazuji
vétami ,, Lé&ivy pfipravek odpovidajici tdajim a doku-
mentaci pred provedenim prevodu registrace, pokud
nebylo v rozhodnuti o prevodu registrace stanoveno
jinak, lze nadile uvddét na trh nejdéle po dobu
180 dnti ode dne prevodu registrace. Distribuovat, vy-
davat, v pfipadé vyhrazenych lé¢ivych pfipravkd pro-
davat, a pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
nebo veterinirni péce je takovy lé¢ivy piipravek mozné
nejdéle po dobu jeho pouzitelnosti.”.

98. V § 37 odst. 1 vété prvni se za slovo ,pfi-
pravku® vklddaji slova ,, , s vyjimkou homeopatickych
pripravku registrovanych podle § 28,“.

99. V § 37 odst. 4 vété prvni se za slova ,homeo-
patickych pfipravka® vklidaji slova ,registrovanych
podle § 28“.

100. V § 37 odst. 6 se slova ,, ,homeopaticky pfi-
pravek® “ nahrazuji slovy ,, ,homeopaticky 1é¢ivy pri-
pravek” “ a slova ,, ,homeopaticky veterindrni pfipra-
vek® “ se nahrazuji slovy ,, ,homeopaticky veterindrn{
1éCivy pripravek® “.

101. V § 37 se dopliluji odstavce 7 a 8, které znéji:

»(7) Na vngjsim obalu 1é¢ivych pfipravka nebo na
jejich vnitinim obalu, pokud vngj§i obal neexistuje,
musi byt pro humdnni 1é¢vé pfipravky podle od-
stavce 8, s vyjimkou radiofarmak, uvedeny ochranné
prvky, které distributorim a osobdm opravnénym vy-
ddvat huménni lé¢ivé pripravky umozni ovéfit pravost
lé¢ivého pftipravku, identifikovat jednotlivda baleni
a ovéfit, zda nebylo s vné§im obalem manipulovéno.
Podobu a technické zpracovéni ochrannych prvka sta-
novi Komise.

(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt
opatfeny humdanni léivé pfipravky vyddvané pouze na
lékarsky predpis nebo na lékafsky predpis s omezenim,
které nejsou uvedeny na seznamu 1éCivych piipravka,
které nemaji byt opatfeny ochrannymi prvky, pfijatém



Castka 33

Sbirka zikonu & 70 / 2013

Strana 685

Komisi. Ochrannymi prvky podle odstavce 7 nesméji
byt opatfeny humdnni 1é¢ivé piipravky, které lze vy-
ddvat bez lékafského predpisu a které nejsou uvedeny
na seznamu uvadéjicim 1é¢ivé pripravky, které maji
byt opatfeny ochrannymi prvky, pifijatém Komisi.
Seznamy humannich 1éCivych pfipravka ¢ jejich kate-
gorii, které musi nebo nesméji byt opatfeny ochran-
nymi prvky, stanovi Komise.“.

102. V § 38 se véta prvni nahrazuje vétou ,,Neni-li
1é¢ivy pripravek uréen k poskytnuti pfimo pacientovi
nebo jsou-li vizné potize s dostupnosti 1é¢ivého pti-
pravku, miZe Ustav nebo Veterindrni dstav v rozhod-
nuti o registraci umoznit, aby nebyly v oznaleni na
obalu a v pfibalové informaci uvedeny uréité udaje;
pfisluiny tstav mize také zcela nebo &iste¢né umoznit,
aby oznaceni na obalu a pfibalovd informace nebyly
v Ceském jazyce.“.

103. V § 39 odstavec 1 zni:

»(1) V rimci registraéniho fizeni Ustav stanovi,
zda lécivy pfipravek musi byt vydavin pouze na lékar-
sky pfedpis nebo na lékafsky predpis s omezenim nebo
zda léivy piipravek lze vydavat bez lékarského pred-
pisu nebo bez lékarského pfedpisu s omezenim.“.

104. V § 41 odst. 1 se véta posledni nahrazuje vé-
tami ,PoZaduje-li Zadatel o registraci, aby referenénim
lenskym stitem byla Ceskd republika, pozidi o to
Ustav nebo Veterindrni dstav. V rimci postupti vzdjem-
ného uznavini registraci ¢lenskymi stity komunikace
mezi zadatelem o registraci, pfislusnym dstavem a pti-
sluSnymi orgdny clenskych stdti probihd zpravidla
elektronicky prostfednictvim systému zavedenych pro
tyto postupy v Evropské unii. Zadatel o registraci i p¥i-
slusny dstav v procesu vzdjemného uzndvani registraci
Clenskymi stity postupuji podle pokynd vydavanych
skupinou zistupcu pfislusnych orgdnu clenskych stita,
koordinujici tento postup registrace (dile jen ,,koordi-
naéni skupina“).”.

105. V § 41 se na konci textu odstavce 2 dopliiuji
slova ,,0 registraci elektronicky*.

106. V § 41 se na konci odstavce 4 dopliiuje véta
»Toto plati 1 v pfipadé predlozeni Zidosti podle
odstavce 2.%.

107. V § 41 odst. 7 se &slo ,5“ nahrazuje &fs-
lem ,4¢.

108. V § 42 odst. 2 se véta prvni nahrazuje vétami
,Ustav nebo Veterinarni ustav, zadatel o registraci nebo
drzitel rozhodnuti o registraci ve zvld$tnich pfipadech,
které se tykaji zdjmu Evropské unie, predlozi zdleZitost

Vyboru pro huminni 1é¢ivé pfipravky nebo Vyboru
pro veterinarni lé¢ivé pripravky k uplatnéni postupu
prezkoumani pfed tim, neZ je pfijato jakékoliv rozhod-
nuti o zidosti o registraci nebo o pozastaveni nebo
zruSeni registrace nebo o jakékoliv jiné zméné regis-
trace, kterd se jevi jako nutnd. Pokud predlozeni vy-
chézi z hodnoceni farmakovigilan¢nich tidaji registro-
vaného humdnniho 1é¢ivého pfipravku, postoupi se véc
Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovéni rizik 1é-
Civ.“.

109. V § 42 se na konci odstavce 2 dopliiuje véta
»Pokud je splnéna nékterd z podminek uvedenych
v § 931 odst. 1 nebo 2, postupuje Ustav podle § 93i.%.

110. V § 42 odst. 5 se slova ,,Ustav nebo® zruSuji,
za slova ,vefejného zdravi“ se vklidi &irka, slova
»a v pripadé veterinirnich 1é¢ivych piipravka déle
pro“ se zrusuji a za slova ,nebo zruSeni“ se vklida
slovo ,takové“.

111. V § 42 odst. 6 vété prvni se slova Ustav
nebo® zrusuji, za slova ,vefejného zdravi“ se vklidd
Carka, slova ,, , nebo pro“ se zrusuji a ve vété druhé
se slova , Ustav nebo“ a slova »podle své pusobnosti“

zrusuji.
112. V § 42 se dopliiuje odstavec 8, ktery znf:

»(8) Aniz je dotéeno ustanoveni odstavce 2, mtize
Ustav a2 do pfijeti koneéného rozhodnuti ve vyjimed-
nych pfipadech, za tifelem ochrany vefejného zdravi,
pozastavit registraci 1é¢ivého pripravku a zakdzat jeho
pouZivini. Nejpozdéi nisledujici pracovni den Ustav
informuje Komisi, agenturu a pfislusné orginy ostat-
nich &lenskych stith o divodech takového opatfeni.”.

113. V § 44 odst. 2 pism. ¢) se slova ,,pokud ne-
bylo podle § 38 stanoveno jinak“ nahrazuji slovy
,Ustav viak miZe rozhodnout o tom, Ze tato pod-
minka nemusi byt splnéna, jestlize tim nedojde ke zvy-
Senf rizika pro lidské zdravi v souvislosti s pouzitim
lé¢ivého pripravku®.

114. V § 44 odst. 8 se slova ,odst. 5 nebo 6 na-
hrazuji slovy ,odst. 4 nebo 5.

115. V § 49 se dopliuji odstavce 6 az 9, které

zndji:

»(6) Ministerstvo zdravotnictvi muZe za dlelem
zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pfipravkd vyznamnych
pro poskytovani zdravotnich sluzeb dle § 11 pism. h)
uvefejnit na ufedni desce podminky pro pouziti, dis-
tribuci a vydej humdannich 1éivych pfipravkd neregis-
trovanych podle tohoto zikona nebo podle pfimo pou-
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zitelného pfedpisu Evropské unie®*) v rimci 1ééebného
programu (déle jen ,,zvld3tni léebny program®).

(7) Osoba, kterd na zakladé a v rozsahu podminek
stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi md zdjem
uskuteéiovat zvldStni léCebny program, je povinna
ozndmit tuto skutenost Ministerstvu zdravotnictvi
a Ustavu a na vyzadani prokizat splnéni podminek
tohoto programu. Uskuteciovat zvldstni 1é¢ebny pro-
gram muze tato osoba na zdkladé souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi.

(8) Osoba uskuteétiujici zvldstni léCebny program
je povinna zajistit, ze pouziti 1é¢ivého pfipravku je
v souladu s podminkami stanovenymi Ministerstvem
zdravotnictvi a zajistit soucinnost s orgdny uvedenymi
v odstavel 7. V piipadé poruseni podminek stanove-
nych Ministerstvem zdravotnictvi, nebo v pfipadé zjis-
téni novych skute¢nosti o nepfiznivém poméru rizika
a prospésnosti 1é¢ivého pripravku, k némuZ se vztahuje
zvlastni lécebny program, mize Ustav zvldstni 1é¢ebny
program pozastavit nebo Ministerstvo zdravotnictvi
ukondit.

(9) Osoba uskuteétiujici zvlstni léCebny program
je povinna udaje stanovené Ministerstvem zdravotnictvi
odesilat Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu formou
hldSeni postupem zvefejnénym podle odstavce 6. Vy-
hodnocovéni hldSeni provadi Ustav a o vysledcich in-
formuje Ministerstvo zdravotnictvi.“.

116. Za § 49 se vkladaji nové § 49a a 49b, které
vletné nadpisu a poznimky pod ¢arou &. 92 znéji:

»§ 49a
Zidost o nemocniéni vyjimku pro 1é¢ivé pripravky
pro moderni terapie

(1) Nemocni¢ni vyjimkou se umoZiiuje na Gzemi
Ceské republiky v souladu s pfedpisy Evropské unie’?)
pouziti neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku pro mo-
derni terapii, ktery je z hlediska obecnych pozadavkt
na vyrobu vyrdbén nestandardné, aviak v souladu se
zvld§tnimi standardy jakosti, a mi byt pouzit ve zdra-
votnickém zafizeni luzkové péle s cilem dodrzet indi-
viduélni 1ékafsky pozadavek pro daného pacienta.

(2) Nemocniéni vyjimku lze povolit pouze u 1é¢i-
vého pfipravku pro moderni terapii,

a) u néhoz byla v rdmci predklinického a klinického
hodnoceni prokizana jeho bezpetnost a snisenli-
vost a ovéfena Udinnost, pri¢emZ ulinnost lze
v odtvodnénych pfipadech dolozit pouze odkazy
na publikovanou védeckou literaturu, a

b) jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé od-

povidajictho typu lécivych pripravki pro moderni
terapii v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé
hodnocenych 1é¢ivych pripravka.

(3) Zidost o nemocniéni vyjimku predklidd vy-
robce daného 1é¢ivého pfipravku. Tato Zidost musi
kromé obecnych nalezitosti obsahovat

a) védecké zdiivodnéni Zddosti a zhodnoceni poméru
pfinost a rizik pro pacienty,

b) dolozeni pfedklinickych a klinickych ddaja po-
tvrzujicich bezpeénost, sniSenlivost a ovéfujicich
ucinnost 1é¢ivého pripravku,

c) dokumentaci doklddajici jakost 1é¢ivého pfi-
pravku, a to v rozsahu odpovidajicim poZzadavkim
pro klinickd hodnoceni lé¢ivych pfipravkd pro
moderni terapie,

d) podrobny popis zpusobu zajisténi farmakovigi-
lance,

e) podrobny popis zptisobu zajisténi sledovatelnosti,

f) zdtivodnéni a uréeni indikace, poptipadé indikaci,
pro néz je mozné 1éCivy pfipravek pouZit,

g) ndvrh souhrnné informace pro pacienta a 1ékafte,

h) seznam vSech pracovist, kde bude 1é¢ivy pripravek
v rdmci nemocniéni vyjimky poddvan,

1) vzor vngjstho a vnitfntho obalu létivého pii-
pravku, ktery musi odpovidat pravidlim stanove-
nym v § 49b odst. 2.

(4) Jde-li o 1éCivé pfipravky, které jsou nebo je-
jichZ souldst je geneticky modifikovany organismus,
je soulasti zddosti o nemocniéni vyjimku 1 povoleni
Ministerstva zivotniho prostfedi podle zdkona o naklé-
dani s geneticky modifikovanymi organismy.

(5) Zadost o nemocniéni vyjimku posoudi Ustav
z hlediska jeji uplnosti a nejpozdéji do 15 dnti od jejiho
doruleni ozndmi vysledek tohoto posouzeni Zadateli.
Pokud Ustav informuje Zadatele o netplnosti jeho Z4-
dosti a zadatel Zddost nedoplni ve lhtité 15 dni ode dne
doruceni oznidmeni o netplnosti zddosti, Ustav fizeni
zastavi.

(6) Byla-li Zddost o nemocniéni vyjimku Ustavem
shleddna dplnou, Ustav o ni rozhodne do 60 dnt od
ozndmen( jeji dplnosti zadateli.

(7) Pokud Ustav v pribéhu posouzeni Z4ddosti
shledd duvody k jejimu zamitnuti, ozndmi tyto davody
7adateli a urdi mu pfiméfenou lhitu, ve které mize
upravit svou zddost. Takovou tpravu je pfipustné udi-
nit pouze jednou.
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(8) Rozhodnuti, kterym se povoluje nemocniéni
vyjimka, obsahuje alespori

a) dobu, na kterou je povoleni udéleno,

b) indikace, pro néz je mozné 1éCivy pfipravek pou-
Zit,

c) pracovisté, kde bude 1é¢ivy pfipravek podavan, a

d) maximélni pocet pacientd, kterym bude lé¢ivy pfi-
pravek podin.

§ 49b
Prubéh a ukonceni nemocnicni vyjimky pro lécivé
pfipravky pro moderni terapie

(1) Distribuci léivych pfipravki, pro které byla
povolena nemocniéni vyjimka, zajistuje jejich vyrobce
sam nebo prostfednictvim osob, které maji povoleni
k distribuci. Tyto 1é¢ivé piipravky jsou vydiviny na
Z4ddanku, v niZ musi byt vyznaleno, Ze se jednd o ne-
registrované 1é¢ivé ptipravky, které mohou byt pouZity
na zdkladé povolené nemocniéni vyjimky.

(2) Nalezitosti oznaleni na vnitfnich a vngsich
obalech lé¢ivych pfipravki, které maji byt pouzity
v rdmci povolené nemocniéni vyjimky, stanovi prové-
déci pravni predpis.

(3) Po udéleni povoleni nemocniéni vyjimky pro
dany 1é¢ivy pripravek je vyrobce povinen

a) v pravidelnych intervalech uréenych Ustavem, nej-
méné vsak jednou ro¢né, predklddat zpravu o hod-
noceni ¢innosti za uplynulé obdobf, kterd obsahuje
zejména informace o rozsahu vyroby, objemu
v rimci nemocniéni vyjimky podanych 1é¢ivych
ptipravka podle jednotlivych pracovist, poctu pa-
cientd, jimZ byl pfipravek aplikovan, vyhodnoceni
ucinnosti lé¢ivého pripravku a vyhodnoceni neza-
doucich udinkt lé¢ivého pfipravku,

b) zajistit, aby 1é¢ivé ptipravky pouZité v rdmci ne-
mocniéni vyjimky byly oznaleny stanovenym
zpusobem podle odstavce 2,

c) zajiStovat farmakovigilanci v rozsahu stanoveném
pro drzitele rozhodnuti o registraci (hlava patd).

(4) Jakdkoliv zména ve vyrobnim procesu 1é¢ivého
pfipravku, kterd ma vliv na jakost 1é¢ivého pripravku,
a to vCetné zmén v jakosti vychozich materidld nebo
pripojeni dalstho pracovisté, které nebylo uvedeno v se-
znamu pracovist, kde bude 1é¢ivy prfipravek v rimei
nemocniéni vyjimky podavdn, podléhi povoleni
Ustavu. Vjrobce 7ddost o schvileni zmény podivi
jesté pred jejim zavedenim do praxe; pro ndleZitost

zadosti 0 zménu v povoleni nemocniéni vyjimky a fi-
zeni o ni plati § 49a obdobné.

(5) Jakoukoliv zménu ve vyrobnim procesu 1é¢i-
vého pfipravku, kterd nemd vliv na jakost lé¢ivého pri-
pravku, zménu v kontrole 1é¢ivého pfipravku nebo
zménu v pouzivanych metodich oznamuje vyrobce
Ustavu pred jejim zavedenim do praxe.

(6) Ustav muze pfed uplynutim doby, na kterou
byla nemocni¢ni vyjimka povolena, rozhodnout o jejim
ukonéeni v piipadé

a) zji$téni poruseni povinnosti vyrobcem,
b) je-li to nutné na zikladé vyhodnoceni vyrobcem
predkliddanych zpriv o hodnoceni ¢innosti,

¢) zavedeni rutinniho vyrobniho postupu zpusobuji-
ctho nedtivodnost dalsitho trvdni nemocniéni vy-
jimky,

d) zmény rozsahu vyroby, nebo

e) zmény v posouzeni pfinosu a rizik pro pacienta.

92y (1. 28 nafizeni Evropského parlamentu a Rady &. 1394/2007
ze dne 13. listopadu 2007 o léCivych pfipravcich pro mo-
derni terapii a 0 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.”.

117. V § 51 odst. 1 se slova ,,studie, kterymi jsou
hodnoceni pouzivajici 1é¢ivé pripravky béznym zptso-
bem a v souladu s podminkami jejich registrace” na-
hrazuji slovy ,poregistratni studie.

118. V § 51 odst. 2 pismeno a) zni:

»a) klinickym hodnocenim systematické testovani jed-
noho nebo nékolika hodnocenych 1éCivych pri-
pravki s cilem ovéfit bezpecnost nebo ucinnost
lé¢ivého piipravku, vletné klinickych hodnoceni
v jednom nebo né&kolika mistech v Ceské repu-
blice, popfipadé dalsich ¢lenskych stitech prova-
déné na subjektech hodnoceni za Gcelem
1. zjistit nebo ovéfit klinické, farmakologické

nebo jiné farmakodynamické aéinky,
2. stanovit nezddouci Géinky,

3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus
nebo vylucovini,“.

119. V § 53 odst. 4 vété prvni se za slova ,etickou
komisi“ vklidaji slova ,,a multicentrickou etickou ko-
misi“, ve vété druhé se slovo ,urcil“ nahrazuje slovy
»pozadal o jeji ureni“ a ve vété posledni se za slovo
ykomise“ vklidaji slova ,a multicentrickd etickd ko-
mise“.
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120. V § 56 odst. 9 vété prvni a druhé se slovo
»zakdze“ nahrazuje slovem ,ukondi“ a ve vété Ctvrté
se slovo ,,zdkazu“ nahrazuje slovem ,,ukonceni®.

121. Za § 59 se vkladd novy § 59a, ktery véetné
nadpisu zni:

»§ 59a

Neintervencni poregistraéni studie

(1) Resitel neintervenéni poregistraéni studie neu-
vedené v § 93j a 93k je povinen neprodlené ozndmit
Ustavu zahdjeni a ukonéeni neintervenéni poregistraéni
studie a do 180 dnti po dni ukonceni sbéru dat pfedlozit
Ustavu zdvérenou zprivu.

(2) Resitelem neintervenéni poregistraéni studie
podle odstavce 1 se rozumi osoba, kterd odpovidd za
navrzeni, zahdjeni, provddéni a vyhodnoceni neinter-
venéni poregistraéni studie. ReSitelem maZe byt dritel
rozhodnuti o registraci, smluvni vyzkumnd organizace,
lékat, poskytovatel zdravotnich sluzeb, odborna 1ékat-
skd spolecnost, 1ékatskd fakulta nebo farmaceutickd fa-

kulta.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi zptisob a ob-
sahové ndlezitosti oznidmeni o zahdjeni a ukonceni ne-
intervenénich poregistranich studii neuvedenych
v § 93j a 93k provadénych v Ceské republice. Provadéci
pravni predpis dile stanovi obsah a formdt zdvérecné
zpravy.“.

122. V § 62 se odstavec 3 zruSuje.
Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 3.

123. V § 63 odst. 8 se slova ,odst. 4“ nahrazuji
slovy ,odst. 3.

124. V § 64 pismeno k) zni:

pouzivat jako vychozi suroviny pro vyrobu vete-
rindrntho 1é¢ivého pripravku jen 1é¢ivé litky, které
byly vyrobeny v souladu s pravidly spriavné vy-
robni praxe pfi vyrobé surovin a pokyny Komise
a agentury; vyroba lé¢ivych litek pouZitych jako
vychozi suroviny zahrnuje dplnou vyrobu, diléi
vyrobu, dovoz ze tfetd zemé, rozdélovini, balen{
nebo dpravy baleni pfed pouzitim ve veterindrnim
1é¢ivém pripravku, véetné prebalovini a preznalo-
vani, které provadéji dodavatelé,”.

» k)

125. V § 64 se za pismeno k) vklidaji nové pis-
mena l) az p), kterd znéji:
»1) pouZivat jako vychozi suroviny pro vyrobu hu-
ménniho lé¢ivého piipravku jen 1éivé latky, které
byly vyrobeny v souladu se sprivnou vyrobni

praxi pro léCivé litky a byly distribuovény v sou-
ladu se spravnou distribuéni praxi pro 1éivé litky;
vyroba 1éCivych litek zahrnuje dplnou vyrobu,
diléi vyrobu, dovoz ze tieti zemé, rozdélovéni,
baleni nebo tpravy pted jejich pouzitim, v&etné
prebalovini a pfeznacovani, které provadéji doda-
vatelé; za timto tGcelem ovéfi vyrobee humédnniho
1é¢ivého piipravku, zda vyrobei a distributofi 16¢i-
vych litek dodrzuji spravnou vyrobni praxi pro
1é¢ivé litky a spravnou distribuéni praxi pro 1é¢ivé
litky provedenim auditt v mistech vyroby a distri-
buce 1é¢ivych litek; toto ovéfeni mlze provést
1 prostfednictvim jim povéfené osoby, pfiCemz
jeho odpovédnost zlistivd nedotéena,

m) pouzivat pfi vyrobé humdnniho léCivého pii-
pravku jen takové pomocné litky, které jsou
vhodné podle nilezité sprivné vyrobni praxe
zjisténé na zdkladé posouzeni rizika v souladu
s prislusnymi pokyny Komise; pfi posuzovani ri-
zika se zohledni pozadavky podle jinych vhod-
nych systému jakosti, jakoZ i ptivod a zamyslené
pouziti pomocnych litek a diivési vyskyt zdvad
v jakosti, pfi¢emZ vyrobce zajisti, aby byla takto
zji$ténd spravnd vyrobni praxe uplatiiovana; o pfi-
jatych opatfenich vede vyrobce dokumentaci,

n) v pripadé huminnich lé¢ivych pfipravki nepro-
dlené informovat Ustav a drzitele rozhodnuti o re-
gistraci, dozvi-li se o 1é&¢ivych piipravcich, které je
opravnén vyrabét nebo doviZzet ze tietich zemi, Ze
jsou padélané nebo u nich existuje podezfeni, ze
jsou padélané, a to bez ohledu na to, zda byly tyto
humadnni 1é¢ivé pfipravky distribuovdny v souladu
s pravnimi predpisy nebo v rozporu s nimi; toto
zahrnuje i zésilkovy vydej s vyuzitim elektronic-
kych prostfedkt prostfednictvim sluzeb infor-
madni spoleénosti podle zvldstniho pravniho pred-
pisu,

o) v pfipadé humannich 1éivych pripravka ovéfit,
zda jsou vyrobci, dovozci a distributofi, od nichz
ziskava 1é¢ivé latky, zaregistrovani u pfislusného
orginu ¢lenského stitu, v némz jsou usazeni,

p) v ptipadé humdnnich 1é¢ivych pripravka ovéfit
pravost a jakost lé¢ivych litek a pomocnych 13-
tek,“.

Dosavadni pismena 1) az s) se oznaluji jako pismena q)
azZ x).

126. Za § 64 se vklidd novy § 64a, ktery zni:

»§ 64a
(1) Ochranné prvky podle § 37 odst. 7 nesméji
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byt zcela ani z&sti odstranény nebo prekryty, s vyjim-
kou pfipadt, kdy tak &ini vyrobce a pokud

a) pred Cdstenym nebo uplnym odstranénim nebo
prekrytim téchto ochrannych prvkia ovéfi, Ze do-
tyény 1éCivy pfipravek je pravy a Ze s nim nebylo
nijak manipulovino,

b) splni pozadavky stanovené v § 37 odst. 7 nahraze-
nim téchto ochrannych prvka rovnocennymi
ochrannymi prvky; toto nahrazeni musi byt pro-
vedeno bez naruseni vnitfniho obalu a

¢) nahrazeni ochrannych prvkt probihi v souladu se
spravnou vyrobni praxi pro 1é¢ivé pripravky.

(2) Ochranné prvky se podle odstavce 1 pism. b)
povazuji za rovnocenné, pokud

a) spliui pozadavky stanovené v nafizenich nebo
pokynech pfijatych Komisi,

b) jsou stejné Gcinné pro ovéfeni pravosti lécivych
pripravka a jejich identifikaci a

c) jsou ve stejném rozsahu zplsobilé prokdzat, zda
s nimi bylo manipulovino.”.

127. V § 66 odst. 1 se na konci pismene b) stfed-
nik nahrazuje slovem ,, , a“ a dopliiuje se pismeno c),
které zni:
»C) obal lé¢ivého piipravku byl opatfen ochrannymi
prvky podle § 37 odst. 7.%.

128. V § 66 odst. 1 zivérecné Casti ustanoveni se
slovo ,pokud® nahrazuje slovem ,,Pokud*.

129. V § 67 odst. 4 pism. 1) se slova ,odst. 5
pism. a) az ¢)“ nahrazuji slovy ,odst. 6 pism. a) a b)“.

130. V § 67 se na konci odstavce 5 te¢ka nahrazuje
darkou a doplfiuje se pismeno d), které zni:

»d) odebirat lidskou krevni plazmu za tcelem vyroby
lé¢ivych pripravki s obsahem anti-D imunoglobu-
linu jen od dérct, ktefi maji pfirozené vytvorené
anti-D protilitky; u téchto ddrct je mozné pro-
vadét piipadnou dodate¢nou imunizaci ke zvyseni
koncentrace téchto protilitek; uméld imunizace
s cilem navodit tvorbu anti-D protilitek u osob,
které nemaji pfirozené vytvofené anti-D proti-
litky, je zakdzdna; odebirat krevn{ plazmu s obsa-
hem anti-D protilitek nebo dodate¢né imunizovat
muZze pouze zafizeni transfuzni sluzby, které ode-
bird krev.“.

131. V § 69 odst. 3 se slova ,1), m) a s)“ nahrazuji
slovy ,q), r) a x)“.

132. Za § 69 se vkladaji nové § 69a a 69b, které
véetné nadpisu znéji:

»Povinnosti dovozce, vyrobce a distributora
lécivych latek

§ 69a

(1) Dovozci, vyrobci a distributofi 1éCivych litek
uréenych k pouZiti v huménnich 1é¢ivych ptipravcich,
ktefi maji sidlo nebo misto podnikdni anebo organi-
zaéni slozku podniku v Ceské republice, oznimi
Ustavu svou &innost, a to nejpozdéji 60 dnti pred za-
myslenym zahdjenim ¢innosti.

(2) Ozndmeni podavaji osoby podle odstavce 1 na
formulafi, ktery zvefejni Ustav ve svém informaénim
prostredku.

(3) Ustav po doruéeni oznimeni podle odstavce 1
posoudi riziko souvisejici s ozndmenou &innosti a na
zédkladé toho muZe rozhodnout o provedeni inspekce
u oznamovatele. Pokud Ustav oznamovateli sdéli do
60 dna ode dne doruceni oznimeni, Ze bude provedena
inspekce, oznamovatel &innost nezahdji, dokud Ustav
oznamovateli nesdéli, Ze ji mtze zahjit. Pokud Ustav
oznamovateli nesdéli do 60 dni ode dne doruceni
oznameni, ze bude provedena inspekce, miize oznamo-
vatel tuto &nnost zahdjit. Cinnost miZe oznamovatel
zahgjit i tehdy, nebyla-li inspekce Ustavem provedena
do data stanoveného ve sdéleni podle véty druhé, anebo
tehdy, nebyl-li do 60 dnt po provedeni inspekce ozna-
movateli sdélen jeji vysledek.

(4) Oznamovatel je povinen jedenkrit ro¢né sdélit
Ustavu vSechny zmény tykajici se tdaji uvedenych
v ozndmeni. VeSkeré zmény, které mohou mit vliv na
jakost nebo bezpecnost 1é¢ivych ltek, které jsou vy-
rabény, dovdzeny ¢&i distribuovdny, oznamovatel
Ustavu sdéli neprodlené.

§ 69b

Pro vyrobce léivych litek uréenych k pouZiti ve
veterindrnich 1é¢ivych pripraveich plati § 78 odst. 2 a 3
obdobné.”.

133. § 70 znfi:

»§ 70

(1) Kromé sprivné vyrobni praxe pro lé¢ivé latky
stanovené provadécim priavnim predpisem je vyrobce
lé¢ivych litek povinen dodrzovat pokyny Komise
a agentury v této oblasti. Splnéni pozadavkl sprivné
vyrobni praxe pro 1é¢ivé litky se dokldda certifikitem
spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych litek. Cer-
tifikdt spradvné vyrobni praxe pro vyrobce 1é¢ivych la-
tek vydd Ustav nebo Veterindrni Gstav; v pripadé, Ze
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pfimo pouzitelny predpis Evropské unie nebo pokyny
Komise stanovi rozdilné pozadavky na vyrobu léivych
latek uréenych k pouziti v humdnnich 1é¢ivych priprav-
cich a ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich, certifi-
kit spravné vyrobni praxe pro vyrobce 1é¢ivych latek
vyd4 Ustav nebo Veterindrni dstav.

(2) Dovazet ze tfetich zemi lze pouze takové 1é-
¢ivé latky urcené k pouziti v humdnnich 1é¢ivych pfi-
pravcich, které byly vyrobeny v souladu se sprivnou
vyrobni praxi pro 1é¢ivé litky odpovidajici alespori
standardim stanovenym Komis{ a které jsou doprova-
zeny dokumentaci, k niz je pfipojeno potvrzeni pfi-
slusného orginu zemé, ve které byla 1é¢ivd litka vy-
robena, obsahujici zejména

a) osvédleni, Ze spravnid vyrobni praxe pro lécivé
litky zemé, ve které byla 1é¢ivd litka vyrobena,
odpovidd alespori standardim stanovenym Ko-
misi,

b) osvédéeni, Ze vyrobce této 1écivé litky a misto vy-
roby podléhd pravidelné, dikladné a transparentni
kontrole a G¢innému uplatiiovani sprévné vyrobni
praxe, vCetné opakovanych a neohld$enych in-
spekci, coz zajistuje ochranu verfejného zdravi pfi-
nejmensim rovnocennou ochrané poskytované
v rdmci Evropské unie, a

c) prohlaSeni, Ze takovy orgin bude neprodlené in-
formovat agenturu v pfipadé, Ze zjisti, Ze nejsou
splnény podminky pro vydani osvédZeni podle
pismene a) nebo b).

(3) Ustanovenim odstavce 2 nejsou dotleny po-
vinnosti vyrobce 1é¢ivého pripravku podle § 26 a § 64
pism. 1).

(4) Potvrzeni pfislusného orginu podle odstavce 2
se nevyzaduje, je-li zemé, ve které byla 1é¢ivé litka vy-
robena, zapsina na seznamu tfetich zemi vydaného
Komisi, u nichZ je droveri ochrany vefejného zdravi
povazovdna za rovnocennou Urovni této ochrany
v Evropské unii.

(5) Ve vyjimeénych pripadech, je-li to nezbytné
k zajiténi dostupnosti léCivych pfipravka, a byl-li vy-
robci 1é¢ivé litky, po provedeni inspekce v misté vy-
roby, vystaven pfisluSnym orginem dlenského stitu
certifikdt spravné vyrobni praxe pro 1é¢ivé litky, muze
Ustav rozhodnout, Ze vyrobce nemusi mit potvrzeni
podle odstavce 2, a to nejdéle na dobu platnosti certi-
fikitu. O vyuziti této moznosti Ustav informuje Ko-
misi.

(6) Distribuovat 1é¢ivé litky lze pouze v souladu

se spravnou distribuéni praxi pro lé¢ivé litky stanove-
nou pokyny Komise.“.

134. V &sti prvni hlavé IV dilu 2 nadpis oddilu 2
zni: ,Distribuce lécivych pripravkii a jejich zprostred-
kovdni*.

135. Nadpis § 75 zni: ,,Zdkladni ustanoveni o dis-
tribuci lé¢ivych pfipravku a jejich zprostfedkovani®.

136. V § 75 odst. 6 vété prvni se slova ,uvedeni
vSech mist, v nichZ lze provddét distribuci 1é¢ivych pri-
pravka“ nahrazuji slovy ,uvedeni schvilenych sklado-
vacich prostor na tzemi Ceské republiky, pro které
toto povoleni plati“.

137. V § 77 odst. 1 pismeno b) zni:
»b) odebirat 1é¢ivé pripravky pouze
1. od jiného distributora,
2. od vyrobce, a to 1é¢ivé pripravky, které tento
vyrobce vyrdbi nebo doviZi,
3. vracené lékirnou, které tento distributor 1é-
karné dodal, nebo

4. vracené lékafem, kterému tento distributor 1é-
¢ivé piipravky dodal za ucelem ockovéni podle
pismene c) bodu 13,

138. V § 77 odst. 1 pism. c) se za slova , distribuo-
vat 1é¢ivé pripravky® vkladaji slova ,, , nejde-li o vyvoz
do tfeti zemg,“.

139. V § 77 odst. 1 pism. ¢) bod 2 zni:

»2. osobdm, které jsou opravnény vydivat 1é¢ivé
ptipravky, nebo prodejctim vyhrazenych léci-
vych piipravkd, jde-li o vyhrazené 1é¢ivé pri-
pravky,“.

140. V § 77 odst. 1 pism. ¢) bodé 3 se za slovo
yinfuzni“ vkladaji slova ,, , hemofiltra¢ni a dialyzaéni“.

141. V § 77 odst. 1 pism. f) se za slovo ,,Ustavu®
a za slova ,Veterindrnimu ustavu® vklidaji slova ,,iplné
a spravné“ a za slovo ,sluzeb,” se vklddaji slova ,,jinym
distributortim,“.

142. V § 77 odst. 1 pism. g) se za slovo ,poZa-
davka“ vkladaji slova ,,na zajisténi sluzeb kvalifikované
osoby*“.

143. V § 77 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje
Carkou a dopliuji se pismena j) az o), kterd zngji:
»)) v pripadé, Ze l1é¢ivy pripravek ziskd od jiného dis-
tributora, ovéfit, zda tento distributor dodrzuje
spravnou distribuéni praxi,

k) v pfipadé, ze 1é¢ivy pripravek ziskd od vyrobce
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daného 1é¢ivého pfipravku, ovéfit, zda ma platné
povoleni k vyrobég,

1) v ptipadé, Ze léCivy pripravek ziskd zprostfedko-
vanim, ovéfit, zda zprostfedkovatel spliiuje poza-
davky stanovené timto zdkonem,

m) ovéfit, zda obdrzené humdnni léCivé piipravky
nejsou padélané, a to kontrolou ochrannych prvki
na vnéj$im obalu podle pfimo pouZitelného pred-
pisu Evropské unie nebo pokynu Komise,

n) vytvofit a udrZovat udinny systém zabezpecovani
jakosti, ktery stanovi odpovédnosti, postupy a opa-
tfeni pro fizeni rizik v souvislosti s jeho ¢innosti,

0) neprodlené informovat Ustav a drzitele rozhod-
nuti o registraci o 1é¢ivém pripravku, ktery obdrzel
nebo mu byl nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jednd
o padélany humdnni 1é¢ivy pfipravek nebo u kte-
rého existuje takové podezteni.“.

144. V § 77 odst. 1 se na konci pismene o) tecka
nahrazuje ¢irkou a dopliiuje se pismeno p), které zni:
»p) v pripadé, Ze 1éCivy piipravek odebird od osoby ze

tfeti zemé nebo dodiva osobé do tfeti zemé, ové-

fit, zda je tato osoba opravnéna odebirat nebo do-
ddvat huménni 1é¢ivé piipravky podle predpist
dané zemé.“.

145. V § 77 odst. 3 vété druhé se za slova ,,0 1é¢i-
vém pripravku® vklidaji slova ,vCetné C&isla Sarze®
a slova ,,¢1 odbérateli 1é¢ivého pripravku® se nahrazuji
slovy ,a odbérateli 1é¢ivého pfipravku, mistu doddni“
a na konec odstavce se dopliiuje véta ,,V pfipadé, Ze je
lé¢ivy pripravek odebirin provozovatelem lékirny,
ktery je soufasné drzitelem povoleni k distribuci, mus{
byt v této dokumentaci uvedeno, zda odbératel odebird
1é¢ivé pripravky jako provozovatel 1ékirny nebo jako
distributor.”.

146. V § 77 odst. 5 pism. b) se slovo ,stanove-
nych“ nahrazuje slovem ,,stanovenym®.

147. V § 77 odst. 5 se pismeno c) zrusuje.
Dosavadni pismeno d) se oznaluje jako pismeno c).

148. V § 77 se dopliiuji odstavce 7 a 8, které zngji:

»(7) V pfipadé, Ze distributor, ktery neni drZite-
lem rozhodnuti o registraci tohoto 1é¢ivého piipravku,
zamysli distribuovat z jiného &lenského stitu do Ceské
republiky léivé piipravky, kterym byla udélena regis-
trace podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské
unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad
lé¢ivymi pripravky®*), je povinen tento sviij tmysl
oznamit driteli rozhodnuti o registraci a Ustavu.

(8) Jestlize je lé¢ivy pripravek ziskin pfimo ze
teti zemé, aviak jde o zboZi propusténé v Ceské
republice do reZimu tranzitu, nepouZzije se odstavec 1
pism. b) a m).“.

149. Za § 77 se vklddaji nové § 77a a 77b, které
véetné nadpist znéjt:

»§ 77a
Zprostfedkovani humannich 1ééivych pripravka

(1) Predmétem zprostredkovini mohou byt pouze
humaénn{ 1é¢ivé pripravky registrované podle tohoto z4-
kona nebo podle pfimo pouZitelného predpisu Evrop-
ské unie upravujictho postup pfi registraci a dozoru
nad lé¢ivymi piipravky??).

(2) Zprostfedkovdvat humdinni 1éC¢ivé pfipravky
muZe pouze osoba, kterd je usazena v Unii a je regis-
trovani Ustavem nebo pfislusnym orginem jiného
¢lenského stitu.

(3) Ustav provede registraci zprostiedkovatele na
zékladé Zadosti podle odstavce 4, spliiuje-li Zadatel tyto
pozadavky:

a) je fyzickou osobou s mistem podnikdni nebo orga-
nizaéni slozkou podniku na dzemi Ceské repu-
bliky nebo pravnickou osobou se sidlem nebo
organizaéni slozkou podniku na tzemi Ceské re-

publiky a

b) md Zivnostenské opravnéni v oboru ¢innosti zpro-
sttedkovédni obchodu a sluzeb.

(4) Zadost o registraci musi kromé obecnych né-
leZitosti obsahovat adresu mista vykonu zprostfedko-
vini v Ceské republice a kontaktni ddaje zahrnujici
jméno a piijmeni kontaktni osoby, jeji telefonni &islo
a adresu elektronické posty a identfikitor datové
schrinky. Zprostfedkovatel je povinen neprodlend
ozndmit Ustavu kazdou zménu tdaj, které nejsou re-

ferenénimi daji v registru osob.

(5) Ustav registraci provede do 30 dnti od doru-
Ceni zddosti. O této skuteénosti vyrozumi bez zbyteé-
ného odkladu Zadatele. Opravnéni k zprostfedkovani
humdnnich lé¢ivych pripravku vznikd Zadateli zdpisem
do registru zprostfedkovatelt. Nespliiuje-li Zadatel po-
7adavky uvedené v odstavci 3 pism. a) a b), Ustav 7i-
dost zamitne.

(6) Pokud zprostredkovatel neplni pozadavky sta-
novené timto zikonem nebo pokyny Komise, mtze
Ustav rozhodnout o jeho vyskrtnuti z registru zpro-
stredkovatelu.
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(7) Na zddost zprostiedkovatele provede Ustav
jeho vymaz z registru zprostfedkovatelt.

(8) Na zprostfedkovatele se vztahuje § 77 odst. 1
pism. d), e), f), g), n) a 0) obdobné.

§ 77b

Registr zprostfedkovatelti

(1) Ustav zfizuje a spravuje vefejné piistupny re-
gistr zprostredkovateld, jehoz uéelem je evidence osob
opravnénych providét zprostfedkovini huménnich 1é-
ivych pripravka.

(2) Ustav zvefejni obsah registru zprostfedkova-
telti na svych internetovych strankdch.

(3) V registru zprostfedkovateld jsou zpracova-
vany tyto osobni uidaje o zprostfedkovatelich, ktef{
jsou fyzickymi osobami:

a) jméno, popfipadé jména a pfijmeni,
b) identifikaéni &islo osoby,
¢) adresa mista podnikani,

e

d) jméno a pfijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji te-
lefonni &islo a adresa elektronické posty.

(4) Registr zprostfedkovatelti obsahuje tyto ddaje
o zprostredkovatelich, ktef{ jsou pravnickymi osobami:

a) nazev,

b) identifikaéni &islo osoby,

c) adresu sidla,

d) jméno a pfijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji te-
lefonni &islo a adresu elektronické posty.

(5) Udaje uvedené v odstavci 3 nebo 4 budou v re-
gistru zprostfedkovatell zpracovdvany po dobu trvan{
zprostfedkovani humdnnich 1é¢ivych pfipravka.©.

150. V § 78 odst. 3 se za vétu prvni vklddd véta
,V pfipadé jakékoliv zmény v ozndmenych ddajich
zaSle oznamovatel Veterindrnimu Ustavu neprodlend
uplné aktualizované ozndmeni.”.

151. V § 79 se na konci odstavce 6 dopliiuje véta
,»Stejnd osoba mize byt ustanovena vedoucim lékdrni-
kem jen pro jednu lékdrnu.“.

152. V § 79 odst. 10 vété prvni se slova ,,zdravot-
ni¢td pracovnici“ nahrazuji slovy ,pouze zdravotniétl
pracovnici povéfeni poskytovatelem zdravotnich slu-
zeb“ a ve vété druhé se slova ,zplisob ustanoveni 1é-
karnika,” zrusuji.

153. V § 80 se dosavadni text oznaluje jako od-
stavec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Pri predepisovini humdnnich lé¢ivych pfi-
pravki jsou lékafi povinni postupovat tak, aby nedo-
chizelo k nevhodnému nebo nehospodédrnému naklé-
dini s lé¢ivymi pripravky s ohledem na povahu one-
mocnéni a délku zamyslené 1é¢by danym lé¢ivym pri-
pravkem.®.

154. § 80 zni:

»§ 80

(1) Lécivé piipravky predepisuji podle své odbor-
nosti lékafi poskytujici zdravotni sluzby, a to na lékat-
sky predpis vystaveny v elektronické podobé. Vysta-
ven{ lékarského predpisu v listinné podobé je pfipustné
jen vyjimecné v pripadé, kdy z objektivnich davoda
neni mozné vystavit lékafsky predpis v elektronické
podobé. Provadéci pravni predpis stanovi situace, za
nichZ je vystaveni lékatského predpisu v listinné podo-
bé vzdy pfipustné.

(2) Jedna-li se o lékatsky predpis v elektronické
podobé pro jednotlivého pacienta (déle jen ,elektro-
nicky recept®), je predepisujici 1ékaf povinen zaslat jej
podle § 81 do centrdlniho dlozisté elektronickych re-
cepttl, které mu obratem sdéli identifikaéni znak, kte-
rym je uloZeny elektronicky recept opatfen. Tento
identifikaéni znak, na jehoz zdkladé bude predepsany
lé¢ivy pripravek v lékdrné vyddn, musi predepisujici
lékar sdélit pacientovi. Provadéci pravni predpis stanovi
postup a podminky pro komunikaci predepisujicich 1é-
kaf a farmaceutd vyddvajicich pfedepsané 1é¢ivé pii-
pravky s centrdlnim dloZistém elektronickych receptt,
zpusob vytvéreni identifikacnich znakd, které centrdlni
ulozisté elektronickych recepti poskytuje predepisuji-
cim 1ékafim, zplsob zasilini elektronickych recepti
predepisujicimi lékati a zpusob evidence elektronic-
kych receptti, véetné evidence elektronickych receptd,
na které byly lé¢ivé pripravky jiz vydany. Provadéci
pravni pfedpis rovnéz stanovi zpusob nakldddni s re-
cepty, které byly v souladu odstavcem 1 vystaveny
v listinné podobé.

(3) Pfi predepisovini humdnnich léCivych pri-
pravki jsou lékafi povinni postupovat tak, aby nedo-
chizelo k nevhodnému nebo nehospoddrnému nakli-
dani s lé¢ivymi pfipravky s ohledem na povahu one-
mocnéni a délku zamyslené 1écby danym lé¢ivym pri-
pravkem.

(4) Veterinirni léCivé pripravky predepisuji podle
své odbornosti veterindrni 1ékafi na 1ékafsky predpis
vystaveny v listinné podobé.

(5) Pri predepisovani humdnnich lé¢ivych pfi-
pravki jsou lékafi povinni postupovat tak, aby nedo-
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chizelo ke zvyhodnéni poskytovatele lékirenské péce
nebo k zdsahu do prdva pacienta na volbu poskytova-
tele lékirenské péce. Reklama®') v souvislosti s elektro-
nickym receptem se zakazuje.”.

155. V § 81 odst. 1 se na konci textu pismene d)
dopliiuji slova ,, ; rovnéz zabezpecit beziplatné piistup
do databédze elektronickych receptli zdravotnim pojis-
tovndm za ulelem providéni kontrolni ¢innosti podle
zékona upravujictho vefejné zdravotni pojisténi®.

156. V § 82 odst. 1 vété prvni se za slova ,,vydavaji
na“ vklddi slovo ,platny“ a za vétu prvni se vkladaji
véty , LéCivé pripravky obsahujici omamné nebo psy-
chotropni litky, které mohou byt vydiny pouze na
recept s modrym pruhem podle zvlistniho privniho
predpisu, nelze vydat na lékarsky predpis vystaveny
v jiném ¢lenském stité. Zpusob predepisovini, udaje
uvddéné na lékatském predpisu a pravidla pouzivini
lékatskych pfedpist stanovi provadéci prévni predpis.”.

157. V § 82 odst. 1 vété prvni se slova ,, , ktery
muze byt v listinné podobé& nebo elektronickym recep-
tem® zru$uji.

158. V § 82 se na konci odstavce 1 dopliiuje véta
»Vydejem na platny lékafsky predpis je téZ vydej 1é¢i-
vého ptipravku podle § 39 odst. 4 pfedepsaného 1éka-
fem bez specializované zptsobilosti.“.

159. V § 82 odst. 2 se na konci textu pismene b)
dopliuji slova ,, , s vyjimkou lé¢ivych pfipravka vy-
ddvanych bez lékarského predpisu s omezenim®.

160. V § 82 odst. 3 pism. b) se slova ,, ; provddéci
pravni predpis stanovi, v pfipadé lékdren, rozsah a zpu-
sob odbéru z jiné 1ékdrny“ nahrazuji slovy ,,v souladu
s odstavcem 4.

161. V § 82 odst. 3 pism. e) se za slovo ,,vedou®
vklddaji slova ,,iplnou a prikaznou®.

162. V § 82 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje
Carkou a dopliiuji se pismena f) a g), kterd znéji:

»I) jde-li o provozovatele 1ékirny, provedou v pfipadé
postupu drzitele rozhodnuti o registraci podle § 33
odst. 3 pism. c) veskera opatfeni pottebnd k tomu,
aby lékirna mohla uskuteCnit vyménu lé¢ivého
ptipravku, u néhoz byla zjisténa zdvada v jakost;
provadéci pravni predpis stanovi obsahové nalezi-
tosti a zpusob vedeni evidence souvisejici s vimé-
nou stazenych lé¢ivych pfipravky,

g) jde-li o provozovatele lékirny, ktery je zdroven
drzitelem povoleni k distribuci, je pfi objednini
dodévky lé¢ivého pripravku povinen ozndmit dis-

tributorovi, zda 1é¢ivy piipravek odebird jako pro-
vozovatel lékirny nebo jako distributor.*.

163. V § 82 odstavec 4 zni:

»(4) Pokud lékdrna vyddvd 1é¢ivé pfipravky jinym
l1ékdrnim nebo poskytovatelim luazkové péce, musi byt
odebirajici lékdrna nebo poskytovatel lazkové péce
uveden v rozhodnuti vydaném takové vydavajici 1é-
kirné podle zdkona o zdravotnich sluzbich. Nejde-li
o lécivé pripravky, které se v 1ékdrné pfipravuji, muze
je lékdrna vyjimecné odebrat od jiné lékdrny, v pripadé,
kdy nema takovy 1é¢ivy ptipravek k dispozici a nemtize
jej v potiebném Case ziskat od distributora, nebo kdyz
ma jind lékdrna nevyuzité zdsoby 1é¢ivého piipravku,
které nelze vrétit distributorovi. Takové poskytovani
a odebirdni lé¢ivych pfipravkd mezi lékdrnami se ne-
povazuje za distribuci a 1ékdrna o ném vede evidenci
v rozsahu a zplsobem stanovenym provadécim prav-
nim predpisem. Lékdrna, jejiz provozovatel je ziroveil
drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uzit k distribuci
lé¢ivé pripravky, které odebrala jako 1ékirna.”.

164. V § 83 odst. 1 se &dst véty za stfednikem na-
hrazuje slovy ,pfi vydeji 1éivych piipravka v 1ékarné
je povinen postupovat v souladu se stanovenou klasifi-
kaci 1é¢ivého pripravku pro vydej podle § 39. Je-li 1é-
Civy pripravek zatfazen do kategorie vydeje 1 bez 1ékar-
ského predpisu a pacient takovy vydej pozaduje, pro-
vozovatel 1ékdrny nesmi podmiriovat vydani lé¢ivého
pripravku pacientovi pfedlozenim lékafského predpisu
bez ptedchoziho vyhodnoceni toho, zda v tomto pfi-
padé jsou tato omezeni dodrZena.”.

165. V § 83 se za odstavec 5 vkliddaji nové od-
stavce 6 a 7, které zngji:

»(6) Provozovatel lékdrny je dile povinen

a) pfi vydeji informovat pacienta o skutelné vysi
thrady z vefejného zdravotniho pojisténi za vy-
ddvand baleni souhrnné na kazdé polozce 1ékat-
ského predpisu,

b) postupovat pti vydeji 1é¢ivych pripravka a vedeni
evidence vydeju v souladu s pravidly spravné 1éki-
renské praxe stanovenymi providécim pravnim
predpisem.

(7) Provédéci pravni predpis stanovi zpusob ve-
deni evidence o vydeji, obsahové néleZitosti dokumen-
tace vydeje a postup pfi vydeji.«.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 8.

166. V § 84 odst. 3 se za vétu prvni vklidi véta
»Souldsti ozndmeni o zahdjeni zdsilkového vydeje je
uvedeni adres internetovych strinek, pokud lékirnou
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budou nabizeny humdnni léivé pripravky k vydeji ve-
fejnosti na ddlku s vyuzitim elektronickych prostredka;
v takovém piipadé je lékdrna povinna oznimit Ustavu
1 zménu téchto adres, a to nejpozdéji do 15 dnli ode
dne, kdy k takové zméné doslo.”.

167. V § 84 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:
»(4) Ustav zvefejiiuje na internetu

a) informace o prévnich piedpisech Ceské republiky,
které upravuji nabizeni 1é¢ivych pripravku k vydeji
verfejnosti na dilku prostfednictvim zésilkového
vydeje s vyuzitim elektronickych prostredka,
vletné informace o skutecnosti, Ze mezi ¢lenskymi
staity mohou existovat rozdily v klasifikaci 1é¢i-
vych pfipravkl a v podminkdch pro jejich vydej,

b) informace o uéelu loga uvedeného v § 85 odst. 3
pism. b),

c) seznam osob, které nabizeji humdnni 1é¢ivé pii-
pravky k prodeji vefejnosti na dilku prostrednic-
tvim zasilkového vydeje s vyuzitim elektronickych
prostfedkii a podaly ozndmeni v souladu s odstav-
cem 3, a adresy jejich internetovych strinek,

d) obecné informace o rizicich spojenych s 1é¢ivymi
ptipravky doddvanymi vefejnosti nelegdlné pro-
stfednictvim zdsilkového vydeje s vyuzitim elek-
tronickych prostfedki a

e) hypertextovy odkaz na internetové strinky zfi-
zené agenturou.”.

168. V § 85 odst. 1 vété prvni se za slovo ,regis-
traci“ vklddaji slova ,neni omezen podle § 39 odst. 5
nebo*.

169. V § 85 odst. 2 pism. d) se za slovo ,uinky“
vkladaji slova ,a zavady v jakosti“.

170. V § 85 se doplfiuje odstavec 3, ktery véetné
poznamky pod &arou &. 93 zni:

»(3) Kromé informaci stanovenych ve zvldstnim
privnim predpise’®) musi internetové stranky lékirny
zajistujici zésilkovy vydej obsahovat zejména

a) kontaktni tdaje Ustavu a hypertextovy odkaz na

internetové strinky Ustavu a

b) na kazdé strince internetovych strinek, kterd sou-
visi s nabidkou vydeje 1é¢ivych pripravka vefej-
nosti na dilku, ztetelné zobrazené logo obsahujici
nilezitosti stanovené pfimo pouzitelnym predpi-
sem Evropské unie, umoziujici identifikovat ¢len-
sky stdt, ve kterém je osoba nabizejici 1é¢ivé pfi-
pravky usazena; toto logo musi obsahovat hyper-
textovy odkaz na zdpis osoby v seznamu uvede-
ném v § 84 odst. 4 pism. c).

%) Napiiklad ob&ansky zikonik, zikon &. 480/2004 Sb., o né-
kterych sluzbich informaéni spole¢nosti a 0 zméné nékte-
rych zakont (zdkon o nékterych sluzbach informaéni spo-
le€nosti), ve znéni pozdgjsich predpisi.”.

171. V § 87 odst. 1 tvodn{ &st ustanoveni zni:
,Osoby pobyvajici na tzemi Ceské republiky si mo-
hou pro svou osobni potfebu a pouziti objednat nebo
jinak opatfit ze zahraniéi humdinni 1é¢ivé pfipravky
pouze prostiednictvim zdsilkového vydeje uskutecné-
ného z jiného ¢&lenského stitu. Pfedmétem zisilkového
vydeje mohou byt pouze 1éivé pripravky*.

172. V § 87 odst. 1 pismeno c) zni:

»€) jejichZ vydej podle rozhodnuti o registraci neni
v Ceské republice omezen podle § 39 odst. 5 nebo
neni vdzdn na lékafsky pfedpis nebo na lékarsky
predpis s omezenim a“.

173. V § 87 se odstavec 3 zrusuje.
174. V § 88 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Ustanoveni odstavcd 1 az 4 plati obdobné
1 pro naklddini s takovymi vyrobky, které nebyly uve-
deny na trh jako 1é¢ivé pfipravky, ale bylo o nich podle
§ 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f)
rozhodnuto, Ze jsou lé¢ivymi pripravky.“.

175. V § 89 se dopliiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Zajistuje-li stazeni 1éivého pfipravku z trhu
drzitel rozhodnuti o registraci, neplati pro provozova-
tele odstavec 1. Provozovatelé postupuji pii odevzdi-
vani nepouzitelnych 1é¢ivych pfipravka podle pokynt
drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je povinen jim
uhradit prokizané niklady vzniklé pfi takovém ode-
vzdavini, piipadné niklady vzniklé v souvislosti s pofi-
zenim a uskladnénim odevzddvaného 1é¢ivého pfi-
pravku, nebyl-li takovy vyddn. Zdravotni pojistovny
a pacienti maji vaéi drziteli rozhodnuti o registraci ni-
rok na thradu ndkladu, které vynalozili na baleni 1é¢i-
vych pripravkl, které bylo bez ndhrady staZeno
z obéhu.”“.

176. § 90 a 91 véetné poznimky pod Carou &. 94
zngi:

»§ 90
Farmakovigilanéni systém Ceské republiky
(1) Ustav za téelem plnéni svych tkold v oblasti
farmakovigilance a spoluprice v této oblasti v rdmci

Evropské unie provozuje farmakovigilanéni systém
Ceské republiky, prostfednictvim kterého

a) shromazduje informace o rizicich humannich lé¢i-
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vych pfipravkll pro zdravi pacientll nebo vefejné
zdravi, véetné informaci o neziadoucich éincich
spojenych s pouzitim 1é¢ivych pfipravkl v souladu
nebo v rozporu s registraci a nezddoucich tdincich
souvisejicich se zachdzenim s 1é¢ivymi pfipravky
na pracovisti,

b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvazuje
moznosti snizen{ rizika souvisejictho s uzivinim
humannich 1é¢ivych pfipravki a jeho prevenci,

¢) pfijimd opatfeni spoclivajici ve zméné, pozastaveni
nebo zruseni registrace, zikazu vydeje nebo pou-
zivani léCivych pripravkl nebo jejich stazeni
z trhu.

(2) Ustav ¢ini podpurnd farmakovigilanéni opa-
tfeni tim, Ze

a) motivuje lékare, farmaceuty, ostatni zdravotnické
pracovniky a pacienty k tomu, aby hldsili Ustavu
podezfeni na nezddouci tlinky,

b) umoznuje hlisit tato podezfeni riznymi zpusoby,
nejen prostfednictvim internetu,

c) zvefejiiyje informace o farmakovigilanénich po-
chybnostech, které se tykaji pouzivini lé¢ivych
ptipravkt, v informalnim prostfedku Ustavu
umozhujicim dilkovy pfistup a podle potteby dal-
$§imi zpusoby informovini vefejnosti.

(3) Ustav rozhodnutim z moci dfedni zakize vy-
dej nebo pouzivéni 1é¢ivého pripravku nebo naridi sta-
Zeni lé¢ivého pfipravku, jestlize

a) 1é¢ivy pfipravek je skodlivy,

b) 1é¢ivy pripravek nemd lé¢ebnou uéinnost,

c) rizika pfevazuji nad prospésnosti,

d) kvalitativni a kvantitativni sloZeni lé¢ivého pfri-
pravku neodpovida slozeni podle registrace,

e) nebyly vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci provedeny kontroly lé¢ivého pripravku
nebo jeho slozek a kontroly ve stadiu mezipro-
duktu vyrobniho procesu, nebo

f) drZitel rozhodnuti o registraci porusil povinnost
vyplyvajici z povoleni k vyrobé lécivych pri-
pravka.

(4) Ustav mize omezit zikaz vydeje nebo pouZi-
van{ lé¢ivého pfipravku nebo jeho staZeni jen na uréité
Sarze.

(5) Odvoléni proti rozhodnuti o zikazu vydeje
nebo pouzivani lé¢ivého pfipravku nebo rozhodnuti
o nafizeni stazeni lé¢ivého pfipravku nemd odkladny
ucinek.

(6) V rozhodnuti o zdkazu vydeje nebo pouZzivani
lé¢ivého pripravku nebo staZeni 1é¢ivého pripravku po-
dle odstavce 3 Ustav miZe ve vyjimetnych piipadech
a po nezbytnou dobu povolit vydej nebo pouZiti tako-
vého lé¢ivého pripravku pro pacienty, ktefi jsou jiz
timto 1é¢ivym pripravkem léceni.

(7) Ustav provadi pravidelny audit farmakovigi-
lanéniho systému Ceské republiky a sdéluje jeho vy-
sledky Komisi kazdé 2 roky pocinaje 21. zafi 2013.
Ustav se v oblasti farmakovigilance fidi pokyny Ko-
mise a agentury”*).

§ 91

Farmakovigilan¢ni systém drzZitele rozhodnuti
o registraci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi za uéelem
plnéni svych dkold v oblasti farmakovigilance provo-
zovat farmakovigilanéni systém odpovidajici farmako-
vigilanénimu systému Ceské republiky, prostfednic-
tvim kterého

a) shromazduje informace o rizicich 1é¢ivych pfi-
pravkd, u kterych je drzitelem rozhodnuti o regis-
traci,

b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvazuje
moznosti snizeni rizika a jeho prevenci,

¢) v pripadé potfeby &ini vhodnd opatfeni.
(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
a) vést a na zddost Ustavu do 7 dnu zpfistupnit kopii

zékladniho dokumentu farmakovigilanéniho sy-
stému,

b) neprodlené informovat Ustav o zméné zikladniho
dokumentu farmakovigilanénitho systému, pokud
se nachdzi na tizemi Ceské republiky,

c) pro kazdy lé¢ivy pfipravek provozovat a aktualizo-
vat systém fizeni rizik, ktery musi byt pfiméfeny
zji§ténym a moznym rizikim takového léivého
pfipravku a potfebé ziskdvini poregistrainich
udaju o bezpelnosti,

d) sledovat dopad opatfeni pro sniZeni rizik, kterd
obsahuje plan fizeni rizik nebo kterd jsou stano-
vena jako podminky registrace a zvld$tni povin-
nosti podle § 31a, § 32 odst. 3 a § 32a,

e) sledovat farmakovigilan¢ni udaje s cilem ur¢it, zda
se neobjevila nova rizika, nezménila dfive zjisténd
rizika nebo nedoslo ke zméné v poméru rizika
a prospé&Snosti 1é¢ivych piipravkda,

f) uchovavat dokumentaci vztahujici se k farmakovi-
gilanci nejméné po dobu 10 let od pofizeni této
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dokumentace; provadéci pravni predpis stanovi
obsahové néleZitosti, zpusob vedeni a dobu ucho-
vavani dokumentace vztahujici se k farmakovigi-
lanci.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen pro-
vadét pravidelny audit svého farmakovigilanéniho sy-
stému. Pokud vysledky auditu nasvédéuji tomu, Ze je
tfteba provést ndpravnid opatfeni, drZzitel rozhodnuti
o registraci tyto vysledky spolu s plinem nipravnych
opatfeni zaznamend do zdkladntho dokumentu farma-
kovigilanéniho systému a ndpravnd opatfeni provede.
Po provedeni ndpravnych opatfeni je oprdvnén tento
zdznam odstranit.

(4) Drzitelé rozhodnuti o registraci se v oblasu
farmakovigilance fidi pokyny Komise, agentury’®)
a Ustavu.

%) Cl. 108 a ¢&l. 108a smérnice Evropského parlamentu a Rady

2001/83/ES, ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/84/EU.“.

177. Za § 91 se vklidd novy § 91a, ktery veetné
nadpisu zni:

»§ 91a

Kvalifikovani osoba odpovédna
za farmakovigilanci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale
a nepretrzité k dispozici kvalifikovanou osobu odpo-
védnou za farmakovigilanci.

(2) Kvalifikovand osoba odpovédna za farmakovi-
gilanci odpovidd za vytvofeni a sprivu farmakovigi-
lanéniho systému a musi mit bydlisté a plnit své tkoly
v oblasti farmakovigilance na uzemi Evropské unie.
Drzitel rozhodnuti o registraci sdéli jméno, pfijmeni
a kontaktni udaje kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci Ustavu a agentufe.

(3) Ustav miize pozddat dritele rozhodnuti o re-
gistraci o jmenovani kontaktni osoby pro otizky far-
makovigilance v Ceské republice, kterd bude podiizena
kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen ne-
prodlené informovat Ustav v piipadé zmény kvalifiko-
vané osoby odpovédné za farmakovigilanci nebo
zmény jejich kontaktnich tdaji; obdobné informuje
o zménich tykajicich se kontaktni osoby.“.

178. § 92 a 93 vcetné nadpisu zngji:

»§ 92

(1) Existuji-li pochybnosti v souvislosti s riziky,
kterd maji vliv na pomér rizika a prospé&nosti registro-
vaného léivého piipravku, maze Ustav v fizeni z moci
urfedni o zméné registrace drZiteli rozhodnuti o regis-
traci uloZit povinnost provozovat systém fizeni rizik
podle § 91 odst. 2 pism. c¢) v pfipadé, Ze takovy systém
dosud neprovozuje, nebo jej upravit, pokud jej jiz pro-
vozuje a ulozit povinnost predlozit podrobny popis
systému fizen{ rizik. Takovd zména registrace predsta-
vuje podminky registrace podle § 31a pism. a).

(2) Ozndmeni o zahdjeni fizeni musi kromé obec-
nych nileZitosti obsahovat cile a harmonogram pro
provedeni uklddané povinnosti a musi byt fddné odi-
vodnéno. Ustav v ozndmeni o zahdjeni fizeni stanovi
drziteli rozhodnuti o registraci lhttu k vyjadfeni v délce
nejméné 30 dnt. Shled-li Ustav, Ze postup podle od-
stavce 1 neni v daném ptipadé nezbytny, fizeni 0 zméné
registrace zastavi.

(3) Neshledi-li Ustav dtvody pro zastaveni fi-
zeni, vydd rozhodnuti, kterym zméni registraci dotce-
ného 1é¢ivého pripravku. Drzitel rozhodnuti o registraci
zavede systém fizen{ rizik nebo ho odpovidajicim zpu-
sobem upravi.

§ 93

Vefejnd ozndmeni o farmakovigilanénich
pochybnostech

(1) Pokud Ustav zamysl{ udinit vefejné ozniment,
informuje pfislusné orginy ostatnich ¢lenskych stata,
agenturu a Komisi do 24 hodin predtim, nez mi byt
vefejné oznimeni uéinéno. To neplati, pokud Ustav
dojde k zdvéru, ze pro ochranu vefejného zdravi je
nutné ulinit naléhavé vefejné ozndmend.

(2) Oznémeni tykajici se bezpeénosti léivych pfi-
pravkl obsahujicich 1é¢ivé litky, které jsou obsazeny
v 1é¢ivych pfipravcich registrovanych ve vice ¢lenskych
stitech, koordinuje agentura ve spoluprici s Ustavem
a pfislu$nymi orginy ostatnich ¢lenskych stdtt. V pfi-
padé, Ze je pfijato opatfeni v podobé takového ozni-
meni o bezpe¢nosti, Ustav jej zvefejiiuje po odstranéni
osobnich tdajid a dtvérnych informaci obchodni po-
vahy, pokud nejsou nezbytné pro ochranu vefejného
zdravi podle harmonogramu ureného agenturou.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci miZze udinit ve-
fejné ozndmeni o farmakovigilanénich pochybnostech
vztahujicich se k pouzitd jeho lé¢ivého pripravku.
O tomto zdméru musi pfed tim nebo nejpozdéji s timto
oznimenim informovat Ustav, agenturu a Komisi. Déle
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je povinen zajistit, aby informace uréené vefejnosti ne-
byly zavadéjici a byly prezentoviny objektivné.”.

179. Za § 93 se vklidaji nové § 93a az 93k, které
vletné nadpist a poznamek pod &arou &. 95 az 98 znéji:

»Zaznamendvani a hldSeni podezfeni
na nezadouci ucinky

§ 93a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen za-
znamendvat a na jediném misté v Evropské unii zpfi-
stupnit vekerd hldSeni podezfeni na nezddouci uéinky
jeho registrovanych 1é¢ivych pfipravkd, kterd se vy-
skytnou jak v Evropské unii, tak i ve tfetich zemich,
o nichz se bez ohledu na jejich formu a zptsob predani
dozvi

a) od pacient,
b) od zdravotnickych pracovnika,
c) z lékarské literatury, kterou je povinen sledovat,

d) v rdmci poregistratnich studii, vyjma hldSent, kterd
se vyskytnou v rdmci klinického hodnoceni.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen za-
slat elektronicky do databdze a do sité pro zpracovini
udaji uvedenych v piimo pouzitelném predpisu
Evropské unie upravujictho postup pfi registraci a do-
zoru nad lé¢ivymi ptipravky”) (dile jen ,databize
Eudravigilance®) informace o veskerych podezfenich
na nezddouci U¢inky, a to v pfipadé

a) podezfeni na zdvazné nezidouci Glinky, které se
vyskytnou jak v Evropské unii, tak i ve tfetich
zemich, do 15 dnt ode dne, kdy se o takovém
podezieni dozvédél,

b) podezfeni na nezdvazné nezddouci uéinky, které se
vyskytnou v Evropské unii, do 90 dnt ode dne,
kdy se o takovém podezfeni dozvédél.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci nemusi hldsit
do databdze Eudravigilance podezfeni na nezddouci
uéinky zaznamenané v lékarské literatufe v piipadé,
7e dotéeny léCivy piipravek obsahuje lé¢ivou litku uve-
denou v seznamu lécivych litek sledovanych agenturou
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho postup pfi registraci a dozoru nad lédi-
vymi piipravky®) a lékafska literatura, ze které toto
podezieni vyplyva, je uvedend v seznamu literatury
sledované agenturou podle tohoto pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen pri-
jmout dostateénd opatfeni za tlelem ziskdvat presné

a ovéfitelné tdaje pro pozadované vyhodnoceni hlaseni
podezfeni na nezddouci d¢inek, shromazdovat dalsi re-
levantni informace v ndvaznosti na tato hldsent a zasilat
aktualizace do databize Eudravigilance. Drzitel roz-
hodnuti o registraci je povinen spolupracovat s agentu-
rou a Ustavem pfi identifikaci duplicitnich hldgeni po-
dezfeni na nezddouci dlinek.

(5) Do doby zprovoznéni databize Eudravigi-
lance je drzitel rozhodnuti o registraci povinen hldsit
podezfeni na nezddouci Glinky

a) Ustavu v piipadé podezieni na zivazné nezddouci
téinky, které bylo zaznamendno v Ceské repu-
blice, do 15 dnli ode dne, kdy se o udélosti do-
zvédél,

b) agentufe v pfipadé podezfeni na zivazné nezi-
douci déinky, které bylo zaznamendno v tfetd
zemi, do 15 dnd ode dne, kdy se o udélosti do-
zvédél; je-li dotleny léCivy pripravek registrovin
v Ceské republice, poskytne toto hldSeni rovnéz
Ustavu na jeho vyZzidani.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen na
vyZadini poskytnout Ustavu soudinnost poddnim ni-
slednych informaci vztahujicich se k zaslanému hldseni
podle odstavcti 2 a 5.

(7) Do doby zprovoznéni databize FEudravigi-
lance je Ustav povinen podezieni na zivazné nezddou-
cf uéinky podle odstavce 5 pism. a) zaslat agenture
do 15 dni od jejich ozndmeni.

§ 93b

(1) Lékaf, zubni lékaf, farmaceut nebo jiny zdra-
votnicky pracovnik, ktery zaznamenal podezfeni na z3-
vazny nebo neolekdvany nezddouci Géinek nebo jiné
skute¢nosti souvisejici s pouzitim 1é¢ivého pripravku,
které jsou zdvazné pro zdravi pacientt, je povinen

a) toto neprodlené ozndmit Ustavu, a to i tehdy, jest-
lize 1éCivy pfipravek nebyl pouZzit v souladu se
souhrnem ddajli o pfipravku nebo byl zneuzit, a

b) poskytnout soudinnost pfi ovéfovini skutecnosti
souvisejicich s podezfenim na nezidouci ucinek
a na vyzadani zpfistupnit Ustavu piislusnou do-
kumentaci, v¢etné dokumentace obsahujici osobni
udaje.

(2) V pfipadé, ze podezfeni na nezddouci uéinek
lé¢ivého pripravku ohlisil pacient, je povinen poskyt-
nout Ustavu souéinnost poddnim nislednych informaci
vztahuyjicich se k zaslanému hlaSen.
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§ 93¢

(1) Ustav zajisti, aby zdravotniéti pracovnici a pa-
cienti mohli k hldSeni podezfeni na nezddouci uéinky
vyuzit elektronickych formulaft zvefejnénych na in-
ternetovych strinkich Ustavu, jako? i jinjch vhodnych
prostredka, a zaznamendva veskerd podezfeni na nezd-
douci tcinky, kter se vyskytnou na tdzemi Ceské re-

publiky.

(2) Ustav spolupracuje s agenturou a drziteli roz-
hodnuti o registraci pti odhalovani duplicitnich hlasen{
podezfeni na nezddouci Glinek.

(3) Ustav zasili hldSeni podezieni na nezidouci
uéinky podle odstavce 1 elektronicky do databdze
Eudravigilance

a) v pripadé podezfeni na zivazné nezddouci tlinky
do 15 dnt od jejich obdrZeni,

b) v pfipadé podezfeni na nezdvazné nezidouci
uéinky do 90 dni od jejich obdrzeni.

(4) Ustav je povinen zaslat ve lhtitdich podle od-
stavee 3 hldSeni podezfeni na nezddouci Géinky vzniklé
v dasledku chyb pfi pouziti 1é¢ivého pripravku do da-
tabize Eudravigilance; tato hliSeni musi byt na formu-
lafich uvedenych v pfimo pouzitelném predpisu Evrop-
ské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad
lé¢ivymi ptipravky”).

(5) Ustav &ni opatfeni za tfelem jednoznatné
identifikace kazdého biologického 1é¢ivého pripravku.
Jde predevsim o nizev a &islo Sarze biologického 1é¢i-
vého pripravku predepisovaného nebo vydavaného na
tizemi Ceské republiky, ktery je predmétem hlseni
podezieni na nezddouci G¢inek, prostfednictvim sbéru
a vyhodnocovini informaci vCetné moZnosti nésled-
ného dotazovéni u toho, kdo hlédseni podezfeni na ne-
zadouci ucinek podal.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti

§ 93d

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
agentufe elektronicky zasilat pravidelné aktualizované
zpravy o bezpelnosti, jejichZ souldsti jsou

a) udaje vyznamné pro posouzeni prospésnosti a rizik
daného 1é¢ivého pripravku, vCetné vysledki vSech
studii, které mohou mit vliv na registraci tohoto
lé¢ivého pripravku,

b) védecké hodnoceni poméru rizika a prospé&nosti
daného lécivého pfipravku; toto hodnoceni musi
vychdzet z dostupnych tdaju, veetné ddaju z kli-

nickych hodnoceni pfi pouziti odchylné od platné
registrace,

c) veskeré tidaje tykajici se objemu vydeje a prodeje
daného 1é¢ivého pripravku a veskeré udaje o roz-
sahu predepisovani, které ma drzitel rozhodnuti
o registraci k dispozici, v€etné odhadu poctu osob,
které tento 1é¢ivy pripravek pouzily.

(2) Ustav md k pravidelné aktualizovanym zpra-
vdm o bezpecnosti zaslanym podle odstavce 1 piistup
prostfednictvim dloZisté uvedeného v pfimo pouZitel-
ném predpisu Evropské unie upravujictho postup pfi
registraci a dozoru nad lé¢ivymi pipravky®®).

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pfi-
pravkd uvedenych v § 27 odst. 1 nebo 7, homeopatic-
kych pripravku podle § 28a nebo tradi¢nich rostlinnych
lé¢ivych pripravkd je povinen agentufe elektronicky
zasilat pravidelné aktualizované zprivy o bezpefnosti
pro tyto své lé¢ivé pfipravky pouze za predpokladu, ze

a) tato povinnost byla stanovena jako podminka re-
gistrace nebo zvldstni povinnost podle § 31a nebo
§ 32 odst. 3, nebo

b) toto zasilini si vyzddal Ustav na zdkladé farmako-
vigilan¢nich pochybnosti nebo v pfipadech, kdy
po registraci 1é¢ivého pripravku neni k dispozici
dostatek pravidelné aktualizovanych zpriv o bez-
pecnosti 1é¢ivé litky, kterou takovy lé¢ivy pfipra-
vek obsahuje.

(4) Ustav ptedlozi hodnotici zpravy tykajici se vy-
zadanych pravidelné aktualizovanych zpriv o bezpeé-
nosti Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovini ri-
zik 1é&iv.

(5) Ustav priibézné vyhodnocuje pravidelné ak-
tualizované zprdvy o bezpelnosti a v pfipadé, Ze dojde
k zavéru, Ze se objevila nova rizika, zménila jiz existu-
jici rizika nebo zménil pomér rizika a prospénosti 1é-
Givého pfipravku, miZe pfijmout nezbytnd opatfeni
spolivajici ve zméné, pozastaveni nebo zruSeni regis-
trace.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci poprvé zasle
agenture zpravu podle odstavce 1 po uplynuti 12 mé-
sict ode dne, kdy agentura ozndmila funkénost data-
baze pravidelné aktualizovanych zpriv o bezpecnosti.
Do doby uvedené ve vété prvni zasild drzitel rozhod-
nuti o registraci zpravu podle odstavct 1 a 3 Ustavu
a pfislusSnym orgdntim vSech ¢&lenskych statd, v nichz
byl 1é¢ivy pripravek registrovin.
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§ 93e

(1) Pokud ma4 drzitel rozhodnuti o registraci po-
vinnost predklidat pravidelné aktualizované zprivy
o bezpetnosti, stanovi Ustav frekvenci predklidani
téchto zpriv v rozhodnuti o registraci, véetné data nebo
lhuty pro predloZeni prvni zprivy o bezpenosti.

(2) Pokud v rozhodnuti o registraci neni stano-
vena frekvence ani datum predklidddni pravidelné ak-
tualizovanych zpriv o bezpelnosti, je drzitel rozhod-
nuti o registraci takového 1é¢ivého pfipravku povinen
predklidat Ustavu pravidelné aktualizované zprivy
o bezpecnosti

a) neprodlené, kdykoliv o to pozidi Ustav,

b) pokud léivy pripravek jesté nebyl uveden na trh,
alesporti kazdych 6 mésict po udéleni registrace az
do doby, kdy je pfipravek uveden na trh,

c) pokud byl lé¢ivy ptipravek jiz uveden na trh, ale-
sponi kazdych 6 mésic béhem prvnich 2 let po
prvotnim uvedeni na trh, déle jednou ro¢né béhem
nasledujicich 2 let a poté jednou za 3 roky.

(3) Lécivym pripravkam, které jsou pfedmétem
ruznych registraci a které obsahujf stejnou 1é¢ivou litku
nebo stejnou kombinaci lé¢ivych litek, mohou byt data
nebo frekvence predkliddni pravidelné aktualizovanych
zpriv o bezpe€nosti harmonizovina tak, aby je bylo
mozné vyhodnotit jednotné podle § 93f. Za timto uce-
lem Vybor pro huménni 1é¢ivé pfipravky nebo koordi-
natni skupina stanovuje dotéenym lé¢ivym ldtkdim
nebo kombinacim 1éCivych litek referenéni datum
Evropské unie a frekvenci pfedklddani pravidelné ak-
tualizovanych zpriv o bezpelnosti. V takovém pripadé
je drzitel rozhodnuti o registraci dotéeného lécivého
ptipravku povinen neprodlené podat zidost o zménu
registrace spolivajici ve zméné data nebo frekvence
predklidini pravidelné aktualizovanych zpriv o bez-
pecnosti podle agenturou stanovené harmonizace.

(4) Pokud je na zikladé stanoveni nebo zmény
referenéniho data Evropské unie nutné zménit data
nebo frekvence predklidini pravidelné aktualizovanych
zprdv o bezpelnosti rozhodnutim o zméné registrace,
nemtZe toto rozhodnuti nabyt ulinnosti diive neZ
6 mésict ode dne stanoveni nebo zmény referenéniho
data Evropské unie.

§ 93f

(1) Pokud je Ustav povéren koordinaéni skupinou
nebo Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani ri-
zik 1é¢iv, vypracuje v rimci jednotného hodnoceni hod-
notici zpravu pravidelné aktualizované zprivy o bez-

pecnosti u léCivych ptipravka podle § 93e odst. 3, které
jsou registrovany ve vice lenskych stitech. Tuto hod-
notici zprivu vypracuje do 60 dnt od obdrzeni pravi-
delné aktualizované zprivy o bezpelnosti a zasle ji
agenture a dotéenym &lenskym stitim. Drzitel rozhod-
nuti o registraci obdrzi hodnotici zprivu od agentury.
Ostatni ¢lenské stity a drzitel rozhodnuti o registraci
mohou do 30 dnu zasilat pfipominky k hodnotici
zpravé. Ustav je povinen do 15 dnti aktualizovat hod-
notici zprivu s ohledem na uplatnéné pripominky
a predat ji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzo-
van{ rizik léciv.

(2) V pripadé, ze hodnotici zprivu pfipravenou
v rémci jednotného hodnoceni vypracoval pfislusny
orgin jiného Clenského stitu, maze Ustav tomuto
organu a agentufe do 30 dntd od jejtho obdrzeni sdélit
ptipadné pfipominky.

§ 93g

(1) Na zékladé vlastniho hodnoceni pravidelné ak-
tualizovanych zpriv o bezpecnosti mize Ustav zménit,
pozastavit nebo zrusit registraci lé¢ivého pripravku.

(2) Na zékladé dohody vyplyvajici z posouzeni
vysledkt jednotného hodnoceni pravidelné aktualizo-
vanych zpriv o bezpelnosti piijaté koordinaéni skupi-
nou je povinen

a) Ustav pozastavit nebo zrusit registraci, nebo

b) drzitel rozhodnuti o registraci podat Zzadost
o zménu registrace, véetné aktualizovaného sou-
hrnu ddajui o pfipravku a pribalové informace.

Postup pro naléhavé zileZitosti stanoveny
Evropskou unii

§ 93h

(1) Ustav ve spoluprici s agenturou
a) sleduje vysledky opatfeni pro sniZeni rizika, kterd
obsahuji plany fizeni rizik a podminek a povinnosti
stanovenych podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a,
b) posuzuje aktualizace systému fizeni rizik,

c) sleduje tdaje v databdzi Eudravigilance s cilem
zjistit, zda se objevila novd rizika nebo zménila
rizika zji$ténd dfive a zda maji vliv na pomér rizika
a prospésnosti.

(2) Dritel rozhodnuti o registraci a Ustav jsou
povinni se vzdjemné informovat, pokud zjisti nové ri-
zika nebo zmény dfive zjiSténych rizik nebo zmény
v poméru rizika a prospé$nosti; zdrovenl jsou povinni
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informovat agenturu a pfislusné organy ostatnich ¢len-
skych statd.

§ 93i

(1) Pokud Ustav v rimci svjch farmakovigilané-
nich &innosti zjisti zdvazné skutelnosti souvisejici s hu-
méannim 1é¢ivym pripravkem, zahdji postup pro nalé-
havé zéleZitosti stanoveny Evropskou unif tim, Ze in-
formuje pfislusné orginy ostatnich clenskych statd,
agenturu a Komisi. Ustav postup zahji, pokud zvazuje

a) pozastaveni nebo zruSeni urcité registrace,

b) zékaz vydeje nebo pouzivini lé¢ivého piipravku,

c) odmitnuti prodlouZeni platnosti urcité registrace,
nebo

d) doplnéni nové kontraindikace, snizeni doporucené
davky nebo omezeni indikaci.

(2) Ustav postupuje podle odstavce 1 obdobné
také, pokud ho drzitel rozhodnuti o registraci informo-
val o tom, Ze na zdkladé pochybnosti o bezpecnosti
prerusil dodivky lé¢ivého pfipravku na trh nebo Ze
mé v umyslu pozddat o zruSeni registrace nebo o zru-
Seni registrace jiz pozadal.

(3) Souddsti informace postoupené agenture podle
odstavce 1 nebo 2 je poskytnuti vSech relevantnich vé-
deckych informaci, které ma Ustav k dispozici a vy-
sledky vSech posouzent, kterd provedl

(4) V pripadé, Ze s ohledem na ochranu vefejného
zdravi vyZaduji okolnosti neprodlené pfijmout ne-
zbytni opatfeni, mize Ustav sim nebo na 7idost Ko-
mise rozhodnout o doasném pozastaveni registrace
nebo zdkazu vyddvat nebo pouZzivat 1é¢ivy pfipravek.
Odvolani proti tomuto rozhodnuti nemd odkladny uéi-
nek. O tomto rozhodnuti a jeho dtvodech je Ustay
povinen nejpozdéji nasledujici pracovni den informovat
Komisi a pfislusné orginy ostatnich ¢lenskych stata.

(5) Pokud koordinaéni skupina ve své dohodé vy-
plyvajici z postupu pro naléhavé zélezitosti stanove-
ného Evropskou unii doporuéi zménu, pozastaveni
nebo zrugeni registrace, postupuje Ustav nebo drzitel
rozhodnuti o registraci podle § 93g odst. 2 obdobné.

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

§93)

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery na-
vrhuje, fidi nebo financuje neintervenéni poregistraéni
studii bezpefnosti na zikladé vlastniho rozhodnuti
nebo na zikladé podminek a povinnosti uloZenych

mu podle § 31a nebo § 32a, a jejiz soudisti je sbér bez-
pecnostnich ddaji od pamentu nebo zdravotnickych
pracovnikd, je povinen predem informovat Ustav o za-
hijeni neintervenéni poregistraini studie bezpenosti
probihajici v Ceské republice a o jejim ukon&eni. Pro-
vadéci pravni predpis stanovi rozsah a zptsob posky-
tovéani informaci Ustavu. Ustav miZe pozadovat pred—
loZeni zprivy o pokroku obsahujici informace o pru-
béhu studie. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozi do
12 mésictt od ukonceni sbéru dat Ustavu zdvére¢nou
Zpravu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zdravot-
nickym pracovnikiim poskytovat za tcast na studiich
podle odstavce 1 finanéni nihrady presahujici nihrady
jejich Easu a vzniklych vydajt

(3) Béhem provadéni studie je drzitel rozhodnuti
o registraci povinen soustavné sledovat a posuzovat zis-
kané ddaje a jejich vliv na pomér rizika a prospésnosti
1é¢ivého pripravku. Vechny nové informace, které mo-
hou mit vliv na hodnoceni poméru rizika a prospés-
nosti, je povinen drzitel rozhodnuti o registraci podle
§ 33 sdélit Ustavu; timto neni dotéena jeho povinnost
zptistupriovat vysledky studie prostfednictvim pravi-
delné aktualizovanych zpriv o bezpecnosti podle § 93d.

(4) Neintervenéni poregistraéni studie bezpecnosti
nesméji byt provddény, pokud by propagovaly pouzi-
vani konkrétniho lé¢ivého pfipravku.

(5) Je-li na zakladé vysledka studie nutné provést
zménu registrace, je drzitel rozhodnuti o registraci po-
vinen podat zddost o jeji zménu.

(6) Pokud koordinaéni skupina ve své dohodé vy-
plyvajici z vysledkt studie ozndmi{ potfebu provedeni
zmény, pozastaveni nebo zruseni registrace, postupuje
Ustav nebo dritel rozhodnuti o registraci podle § 93g
odst. 2 obdobné.

§ 93k

(1) Pokud drzitel rozhodnuti o registraci bude
provadét neintervenéni poregistraéni studii bezpeénost
na zdkladé podminek a povinnosti uloZenych mu podle
§ 31a nebo § 32a pouze v Ceské republice, predlozi
Ustavu nejméné 60 dnt pied jejim zahdjenim ndvrh
protokolu. Pokud studie bude providéna ve vice ¢len-
skych stdtech, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
predlozit ndvrh protokolu namisto Ustavu Farmakovi-
gilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv.

(2) Ustav do 60 dnt od predlozeni nivrhu pro-
tokolu
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a) vydd souhlas s nivrhem protokolu,

b) oznimi drziteli rozhodnuti o registraci odtvodné-
ny nesouhlas, pokud se domnivi, Ze ndvrh studie
nenapliiuje jeji cile nebo sméfuje prevdzné k pro-
pagaci lé¢ivého pfipravku, nebo

c) sdéli drziteli rozhodnuti o registraci, ze studie je
klinickym hodnocenim.

(3) Studie podle odstavce 1 mtze byt zahdjena
pouze s pisemnym souhlasem Ustavu nebo Farmako-
vigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv. Pokud
souhlas udélil Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani
rizik 1éCiv a studie se m4 provést také v Ceské republice,
je drzitel rozhodnuti o registraci povinen zaslat Ustavu
schvileny protokol pred zahijenim studie.

(4) Vsechny podstatné zmény protokolu po zahi-
jeni studie lze provést pouze s predchozim souhlasem
orginu, ktery protokol schvilil. Je-li timto orginem
Farmakovigilanéni vybor pro posuzovini rizik 1é¢iv,
drzitel rozhodnuti o registraci v pfipadé, Ze je studie
provddéna na tzemi Ceské republiky, uvédomi o této
zméné protokolu Ustav.

(5) Po dokonéeni studie je drZitel rozhodnuti o re-
gistraci povinen elektronicky zaslat pfislusSnému
organu souhrn jejich vysledk.

%) Cl. 24 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/
/2004.

%) Cl. 27 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/
/2004.

%7y Cl. 25 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/
/2004.

Cl. 25a nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/
/2004.“.

180. V § 93i odstavec 1 zni:

»(1) Pokud Ustav v rdimci svych farmakovigilanc-
nich ¢innosti zjisti zdvazné skutecnosti souvisejici s hu-
ménnim 1é¢ivym ptipravkem, zahdji postup pro nalé-
havé zélezitosti stanoveny Evropskou unif tim, Ze in-
formuje pfislusné orginy ostatnich Clenskych stdtq,

agenturu a Komisi. Ustav postup zahdji, pokud zvazuje

98)

a) pozastaveni nebo zruSeni urité registrace,

b) zidkaz vydeje nebo pouZzivani lé¢ivého pfipravku,
nebo

¢) odmitnuti prodlouzeni platnosti urcité registrace.“.

181. V § 93i se na konci textu odstavce 2 dopliiuji
slova ,nebo nepozidal o jeji prodlouzeni®.

v

182. V § 93i se dopliiuji odstavce 6 a 7, které znéji:

»(6) Ustav informuje p¥islusné orginy ostatnich
Clenskych statd, agenturu a Komisi, pokud zvazuje do-
plnéni nové kontraindikace, snizeni doporucené davky
nebo omezeni indikaci. V informaci podle véty prvni
Ustav uvede zvaZovani opatfeni a jejich divody. V ta-
kovém piipadé nebo v piipadé, ze Ustav takovou in-
formaci obdrzi od pfislusnych orgint ostatnich &len-
skych stdtti nebo Komise, mize rovnéz zahdjit postup
podle odstavce 1.

(7) Neni-li, v pfipadé 1é¢ivych pfipravka registro-
vanych podle § 41 a 42, zahdjen postup pro naléhavé
zalezitosti, predd Ustav véc koordinaéni skupiné.”.

183. V § 95 odstavec 2 zni:

»(2) Osoba odpovédné za farmakovigilanci podle
odstavce 1 musi mit bydlisté nebo byt usazena®')
v Evropské unii a je povinna zajistit

a) vytvoreni a udrzovani systému, ktery zajisti, Ze
informace o vSech podezfenich na nezddouci
uéinky oznimené zaméstnanctim drZitele rozhod-
nuti o registraci a obchodnim zdstupcim jsou
shromazdoviny a vyhodnocoviny tak, aby byly
dostupné alesponi na jednom misté v Evropské
unii,

b) pfipravu zpriv podle § 96 odst. 5 pro Veterinarni
Ustav a prislusné orgdny Clenskych stitt; pokyny
Komise a agentury a provadéci privni predpis sta-
novi rozsah tdaji uvddénych v téchto zpravich,

c) bez zbyte¢ného odkladu odpovéd na Zidost Ve-
terindrntho dstavu o poskytnuti dopliujicich in-
formaci nezbytnych pro hodnoceni poméru rizika
a prospésnosti 1é¢ivého pripravku, véetné poskyt-
nuti informace o objemu dodavek nebo pfedepiso-
vani daného 1é¢ivého pfipravku; tyto informace se
poskytuji rovnéz pfisluSnym orginim Evropské
unie a ¢lenskych statd,

d) poskytovini dal$ich informaci vyznamnych pro
hodnoceni poméru rizika a prospénosti lé¢ivého
pfipravku Veterindrnimu dstavu a pripadné pfi-
slusnym organtim Evropské unie.”.

184. V § 96 odstavce 3 a 4 znéji:

»(3) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby
vSechna podezfeni na vyskyt zivaZznych neolekiva-
nych nezddoucich G¢inku a nezddoucich uéinkd, které
se v souvislosti s 1é¢ivym pripravkem vyskytly u ¢lo-
véka, a dile podezfeni na pfenos jakéhokoliv pivodce
infekéntho onemocnéni 1é¢ivym pfipravkem, ktery se
vyskytl na tzemi tfeti zemé, byly hldSeny podle po-
kynt Komise a agentury tak, aby byla dostupna agen-
tufe a prislu§nym orginum Clenskych stitd, v nichz je
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1éCivy pripravek registrovan, a to nejpozdéji do 15 dni
od obdrzeni informace.

(4) Pro 1éCivé pripravky, které byly registrovany
Clenskymi stity na zdkladé stanoviska vyboru vyda-
ného pfed 1. lednem 1995 v souladu s predpisem
Evropské unie®*) nebo pro néZ bylo pouZito postupti
vzdjemného uzndvini podle § 41, a léivé pripravky,
u kterych byl uplatnén postup prezkoumani®®), drzitel
rozhodnuti o registraci déle zajisti, aby vSechna pode-
zfeni na zdvazné nezddouci ulinky, vyskytujici se
v Evropské unii, byla hldSena ve formdtu a ve lhatich
dohodnutych s referenénim ¢lenskym stitem nebo s pti-
slusSnym orgdnem zastupujicim referenéni Clensky stit
takovym zpusobem, aby byla referen¢nimu ¢lenskému
stitu dostupnd. Je-li referenénim &lenskym stitem Ces-
ki republika, Veterindrni dstav jakoZto pfisluiny orgin
referenéniho ¢lenského stitu éini ukony, provadi i ana-
lyzu a monitorovéni takovych nezidoucich Géinkd.«.

185. V § 96 odst. 6 se slova ,podle § 92 odst. 8
obdobné“ nahrazuji slovy ,rovnéz pfislusnym orga-
nim Evropské unie a ¢lenskych stith podle pokynt
Komise a agentury*.

186. V § 97 odstavce 3 a 4 zngji:

»(3) Povazuje-li Veterindrni astav v dusledku vy-
hodnoceni farmakovigilanénich tdaji za potebné pro-
vést pozastaveni, zruSeni nebo zménu registrace, nepro-
dlené informuje agenturu, pfislusné orginy ostatnich
Clenskych stitd a drzitele rozhodnuti o registraci. Po-
kud je pro ochranu vefejného zdravi potfebné neod-
kladné opatfeni, mize Veterindrni Ustav pozastavit re-
gistraci 1é¢ivého pfipravku a nejpozdéji nasledujici pra-
covni den o této skute¢nosti informuje agenturu, Ko-
misi a prislusné orginy ostatnich Clenskych stta.
Veterindrni ustav pfijme rovnéz prozatimni opatfeni,
jestlize to poZzaduje Komise.

(4) Veterindrni tstav postupuje v pfipadé zdkazu
vydeje veterindrniho 1éCivého pfipravku nebo zdkazu
jeho pouZzivini nebo nafizeni stazeni veterinirniho 1é-
¢ivého pripravku z trhu podle § 90 odst. 4 az 7 ob-
dobné. Veterindrni ustav takovy postup pouzije dile
v pripadé, jestlize ochrannd lhata veterindrniho 1é¢ivého
pfipravku neni dostatecnd k tomu, aby zajistila, Ze po-
traviny ziskané od zvitat, kterym byl veterinarni 1é¢ivy
pfipravek podan, neobsahuji zbytky, které by mohly
pfedstavovat riziko pro zdravi spotfebitele.”.

187. V § 98 odst. 2 se véta druhd nahrazuje vétou
»Veterindrni sprvy jsou povinny obdrzené informace
pfedat neprodlené veterindrnim zafizenim v jejich pa-

sobnosti, pokud tak jiZ neucinil Veterindrni tstav podle
odstavce 1.%.

188. V 99 odst. 1 pismeno c) zni:

»C) seznam lé&ivych pripravka registrovanych v Ceské
republice a v rimci Evropské unie s rozliSenim,
zda jde o 1é¢ivé pfipravky s omezenim vydeje na
lékatsky predpis nebo na lékafsky predpis s ome-
zenim, s moznosti vydeje bez lékarského predpisu
nebo bez 1ékarského predpisu s omezenim nebo
o vyhrazené 1é¢ivé pripravky, se zajisténim do-
stupnosti pfislusnych souhrnt tdajii o pfipravku
a ptibalovych informaci,.

189. V § 99 odst. 1 se na konci pismene f) do-
pliiyje bod 5, ktery zni:
»5. povolenych nemocniénich vyjimkich pro lé-
Civé pfipravky pro moderni terapie,”.

190. V § 99 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje
¢arkou a dopliiuje se pismeno o), které zni:

»,0) Udaje z registru zprostfedkovateld zahrnujici
jméno, popfipadé jména, pifjmeni, adresu mista
podnikdni a identifikaéni &islo osoby, jde-li
o osobu fyzickou, nebo nizev, adresu sidla a iden-
ufikaéni &islo osoby, jde-li o osobu pravnickou.*.

191. V § 99 odst. 2 se na konci textu pismene b)
dopliiuji slova ,,a informace o zahdjeni spravniho fizeni
na zakladé podané zidosti o povoleni nebo ohldseni
klinického hodnoceni®.

192. V § 99 odst. 2 pism. e) se slovo ,oprivné-
nému“ nahrazuje slovem ,,oprévnénymi®.

193. V § 99 odst. 2 pism. f) se slova ,systému a“
nahrazuji slovy ,systému nebo informace®.

194. V § 99 odst. 2 pismeno i) zni:

»1) informace, kterd klinickd hodnoceni, a to vletné
bioekvivalenénich studii a studii, v nichZ dochazi
k prvnimu podani 1é¢ivé litky clovéku, a které spe-
cifické léCebné programy probihaji nebo byly
pfedCasné ukoneny s uvedenim ddvodu jejich
predcasného ukondeni,”.

195. V § 99 odst. 2 se dopliiuje pismeno j), které
zni:
»J) informace o rozhodnutich, kterd pfi vykonu pu-

sobnosti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle
§ 16 odst. 2 pism. f) vydal.“.

196. V § 99 odst. 3 se véty tieti az patd nahrazuji
vétami ,,Ustav nebo Veterinirni dstav neprodlené zpfi-
stupni vefejnosti rozhodnuti o registraci spoletné s pfi-
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balovou informaci a se souhrnem udaju o pfipravku
a stanoveni veskerych podminek a povinnosti podle
§ 31a, § 32 odst. 3 a § 32a s uvedenim pfipadnych lhit
pro splnéni téchto podminek a povinnosti pro kazdy
1é¢ivy pripravek, ktery registrovaly. Ustav nebo Vete-
rindrni Ustav dile neprodlené zpfistupni vefejnosti
zpridvu o hodnoceni 1é¢ivého pfipravku podle § 31
odst. 8 s odivodnénim svého stanoviska, a to po od-
stranéni veskerych informaci majicich povahu obchod-
niho tajemstvi podle zvlastnich pravnich predpist®).
Odtvodnéni musi byt zpracovino oddélené pro kaz-
dou pozadovanou indikaci. Zpfistupnénd zpriva o hod-
noceni 1é¢ivého pripravku podle § 31 odst. 8 obsahuje
souhrn hodnoceni zpracovany zplsobem srozumitel-
nym Siroké vefejnosti, pfi¢emz souhrn musi obsahovat
zejména udaje tykajici se podminek pouzivani léivého
pripravku.”.
197. V § 99 se dopliiuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) Informaéni prostiedek Ustavu umoziiujici
dilkovy pfistup je propojen s evropskym webovym
portilem pro 1é¢ivé pripravky vytvorenym v souladu
s pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie upra-
vujicim postup pfi registraci a dozoru nad 1é¢ivymi pri-
pravky. Prostfednictvim informaéniho prostfedku
umoziiujictho dilkovy piistup Ustav zvefejiiuje ze-
jména

a) informace o lé¢ivych pfipravcich registrovanych
podle tohoto zdkona, a to zejména zprivy o hod-
noceni léCivych pripravky, spolu s jejich sou-
hrnem, souhrny tdaji o pfipravku a pfibalové
informace, jakoZ i souhrny plant fizeni rizik,

b) seznam lé¢ivych pfipravka uvedeny v pfimo pou-
Zitelném piedpisu Evropské unie upravujicim po-
stup pfi registraci a dozoru nad léCivymi pfi-
pravky,

¢) informace o zpusobech hldseni podezfeni na nezi-
douci u&inky 1éivych piipravka Ustavu zdravot-
nickymi pracovniky a pacienty, vCetné strukturo-
vanych formuldfa umoznujicich podat hldseni po
internetu uvedenych v pfimo pouzitelném pred-
pisu Evropské unie upravujicim postup pfi regis-
traci a dozoru nad 1é¢ivymi pfipravky.“.

198. V § 100 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Ustav vlozi do vefejné pristupné databize
Evropské unie uréené a spravované agenturou udaje z

a) povoleni k vyrobé vydaného podle § 62 odst. 1,

b) povoleni k distribuci vydaného podle § 75 odst. 3,

¢) jim vydanych certifikdtd spravné vyrobni praxe
a spravné distribuéni praxe,

d) rozhodnuti o registraci dovozct, vyrobet a distri-
butort 1é¢ivych litek.“.

199. Za § 100 se vkladd novy § 100a, ktery znf:

,§ 100a

Pokud je v Ceské republice jako v prvnim &len-
ském stitu zjiSténo podezfeni, Ze 1éCivy pfipravek
predstavuje zdvazné ohroZeni vefejného zdravi, Ustay
neprodlené informuje pfisluiné orginy &lenskych stita
a osoby oprdvnéné 1éCivé pfipravky distribuovat nebo
vydévat v Ceské republice o této skute¢nosti, a to for-
mou sdéleni zplisobem stanovenym pokyny Komise.
Pokud Ustav predpoklidi, ze v Ceské republice byl
pacientim vyddn 1é¢ivy pfipravek, u kterého existuje
podezieni na zdvazné ohrozeni vefejného zdravi v sou-
vislosti s jeho pouZivinim, vydd Ustav do 24 hodin
vefejné ozndmeni o této skuteCnosti a provede ne-
zbytnd opatfeni vedouci k jeho stazeni. Takové verejné
ozndmeni obsahuje zejména informace o podezfeni na
zévadu v jakosti 1é¢ivého pfipravku nebo podezfent, Ze
se jednd o padélek, a déle upozornéni na souvisejici
rizika.”.

200. V § 101 odstavec 3 zni:

»(3) Ustav nebo Veterindrni tstav dohliZ{ nad do-
drzovdnim pozadavkd stanovenych timto zdkonem,
a to zejména prostfednictvim kontrol providénych
opakované nebo ve vhodnych intervalech v zdvislosti
na riziku. Kontroly mohou byt i neohld$ené a mohou
byt provadény i formou laboratornich zkousek vzorka.
Za timto tGlelem pfislusny tstav spolupracuje s agentu-
rou, a to informovanim o plidnovanych a provedenych
kontrolich a koordinaci kontrol ve tfetich zemich.*.

201. V § 101 odst. 4 tvodni ¢&asti ustanoveni se
slova ,,a u dalsich osob zachédzejicich s 1é¢ivy* nahrazuji
slovy ,, , dalsich osob zachizejicich s 1é¢ivy, drziteld
rozhodnuti o registraci, vyrobcl a dovozclii pomoc-
nych litek a zprostfedkovatela“.

202. V § 101 se na konci odstavce 4 te¢ka nahra-
zuje Carkou a dopliiuji se pismena g) a h), kterd znéjt:
»g) pfi kontrole zdsilkového vydeje provést na zikladé

povéfeni kontrolni nikup nebo vystupovat jako

objednatel 1é¢ivych pfipravki, které jsou predmé-
tem zésilkového vydeje,

h) providét kontroly prostor, zdznamu, dokumentt
a zkladntho dokumentu farmakovigilanéntho sy-
stému drZiteld rozhodnuti o registraci nebo ja-
kychkoli subjektu, které drzitel rozhodnuti o regis-
traci pouzivé pro vykondvéni ¢innosti stanovenych
v hlavé pdté.“.
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203. V § 101 se dopltiuji odstavce 10 az 12, které
zngi:

»(10) Jestlize kontrolou podle odstavet 1 az 4
nebo na zdkladé vysledkd kontroly distributora 1é¢i-
vych pfipravki nebo léivych litek nebo vyrobee po-
mocnych litek pouZivanych jako vychozi suroviny
Ustav dojde k zdvéru, Ze kontrolovani osoba nedo-
drZuje privni predpisy nebo zdsady a pokyny sprivné
vyrobni praxe nebo sprivné distribuéni praxe stano-
vené pravnimi predpisy Evropské unie, oznimi tuto
informaci agentutfe. Na zdkladé oduvodnéné Zidosti
Ustav zasle elektronicky zprivu o tom, zda kontrolo-
vand osoba dodrzuje zdsady a pokyny sprivné vyrobni
praxe a distribu¢ni praxe, nebo o tom, zda drZitel roz-
hodnuti o registraci dodrzuje pozadavky podle hlavy
paté, prislusnému organu jiného ¢lenského stitu.

(11) Jestlize kontrolou provedenou podle od-
stavce 4 pism. a) Ustav zjisti, Ze drZitel rozhodnuti o re-
gistraci nedodrzuje farmakovigilanéni systém popsany
v zdkladnim dokumentu farmakovigilanénitho systému
a povinnosti stanovené v hlavé pdté, upozorni na tyto
nedostatky drzitele rozhodnuti o registraci. Soucasné
s timto upozornénim Ustav informuje o zji§ténych sku-
teCnostech prislu§né orgdny ostatnich ¢lenskych stdta,
agenturu a Komisi a pfijme podle potfeby nezbytni
opatfeni, véetné uplatnéni sankeci.

(12) Kontrolu pfislu$ny dstav provadi v souladu
s pokyny Komise, pokud byly pro dany druh kontroly
vydény.“.

204. § 101 véetné nadpisu zni:

,§ 101

Kontrolni ¢innost

(1) Pfi kontrole podle tohoto zdkona postupuji
orgdny vykondvajici stitni spravu uvedené v § 10 a in-
spektofi podle kontrolniho fadu. Povéfeni ke kontrole
prokazuje inspektor priikazem inspektora.

(2) V pripadé duvodného podezfeni z protipriv-
niho jedndni podle tohoto zikona je Ustav nebo Ve-
terindrni Ustav opravnén

a) odebrat za ndhradu potfebné vzorky 1é¢ivych pfi-
pravkd, vychozich surovin nebo meziprodukta

k posouzent jejich jakosti a bezpecnosti podle to-

hoto zikona a zvlistniho pravniho pfedpisu’),

b) pozadovat od ostatnich orginu stitni sprivy, Po-
licie Ceské republiky a dalsich osob poskytnuti
osobnich tdajt nezbytnych pro zjisténi totoZnosti
osob divodné podezfelych z protiprivniho jed-
nini podle tohoto zikona pro ucely zahdjeni

spravniho fizen{ proti témto osobdm podle tohoto

zikona; s témito tdaji Ustav naklddi podle zvlast-

nich pravnich predpisa®),

c) ovéfovat totoznost fyzickych osob v pfipadé, kdy
podévaji dstni vysvétleni®®); vykon tohoto opriv-
néni zajistuji povéfeni zaméstnanci Ustavu nebo
Veterindrniho dstavu.

(3) Ustav nebo Veterinarni tstav dohliZ{ nad do-
drzovdnim pozadavkd stanovenych timto zdkonem,
a to zejména prostfednictvim kontrol providénych
opakované nebo ve vhodnych intervalech v zdvislosti
na riziku. Kontroly mohou byt i neohld$ené a mohou
byt provadény i formou laboratornich zkousek vzorka.
Za timto tlelem pfislusny ustav spolupracuje s agentu-
rou, a to informovdnim o plinovanych a provedenych
kontroldch a koordinaci kontrol ve tfetich zemich.

(4) Inspektofi jsou oprdvnéni kontrolovat do-
drzoviani tohoto zdkona u provozovateld, dalsich osob
zachdzejicich s 1é¢ivy, drZiteld rozhodnuti o registraci,
vyrobcl a dovozel pomocnych litek a zprostfedkova-
teld. Dile inspektofi provddéi kontroly prostor, zi-
znamt, dokumentti a zdkladnitho dokumentu farmako-
vigilanéniho systému drziteld rozhodnuti o registraci
nebo jakychkoli subjektq, které drzitel rozhodnuti o re-
gistraci pouzivd pro vykondvini Cinnosti stanovenych
v hlavé paté.

(5) V souvislosti s kontrolni ¢innost{ jsou inspek-
tof1 opravnéni

a) pozastavit platnost povoleni u osob, jimZ bylo vy-
ddno povoleni podle tohoto zékona,

b) pozastavit ¢innost v pfipadé prodejct vyhrazenych
lécivych pripravku a dit Zivnostenskému tdfadu
ndvrh na pozastaveni provozovéni Zivnosti nebo
na zruseni zivnostenského opravnéni’®),

c) pozastavit, jde-li o kontrolu v oblasti humédnnich
1é¢iv, vykon opravnéni vyplyvajictho z rozhodnuti
vydaného podle zvlistnich privnich predpist’),
a jde-li o kontrolu v oblasti veterinirnich 1é¢iv,
vykon opravnéni vyplyvajictho z povoleni k vy-
konu odbornych veterindrnich ¢innosti vydaného
podle zvlistniho privniho predpisu'®),

d) pozastavit vydej transfuznich pfipravku v krevni
bance nebo v zafizeni transfuzni sluzby,

e) v oduvodnénych pripadech, zejména v pripadé
klamavého oznadeni 1éCivého pripravku, provést
jeho doCasné zajisténi; s timto opatfenim sezndmi
inspektor kontrolovanou osobu a pfedd ji dfedni
zdznam o provedeném opatfeni s uvedenim du-
vodu zajiSténi, popisu a mnozstvi zajisténych 1é¢i-
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vych pfipravky; tento dfedni zdznam je souddst
protokolu o kontrole; po odpadnuti divodi opa-
tfeni vrati kontrolované osobé zajisténé 1é¢ivé pri-
pravky v neporu$eném stavu, popiipadé vyrozumi
bez zbytetnych pratahtt kontrolovanou osobu
o postupu podle § 88; tim neni dotleno ustanoveni
odstavce 2 pism. d); prokdze-li se, Ze zajisténé 1é-
¢ivé pripravky spliuji pozadavky tohoto zdkona,
vrati Ustav nebo Veterinirni tstav kontrolované
osobé zajisténé léCivé pfipravky v neporuSeném
stavu; prokdze-li se, Ze zajisténé 1é¢ivé pripravky
nespliiuji pozadavky tohoto zikona, vydi Ustav
nebo Veterinirni dstav rozhodnuti o zabrani 1é¢i-
vého pipravku; zabrané 1é¢ivé p¥ipravky je Ustav
nebo Veterindrni Ustav povinen odstranit podle
§ 88; tim neni dotéeno ustanoveni odstavce 2
pism. d); po dobu trvini opatfeni a v pfipadé vy-
déni rozhodnuti o zabrini lé¢ivého pfipravku ne-
nilezi kontrolované osobé za zajisténé nebo za-
brané 1é¢ivé pripravky nihrada; v pfipadé vydani
rozhodnuti o zabrani 1éivého pfipravku je kon-
trolovand osoba povinna uhradit niklady vynalo-
7ené Ustavem nebo Veterindrnim dstavem spojené
s uskladnénim zajisténych lé¢ivych ptipravka a od-
stranénim zabranych 1é¢ivych pripravka.

Rozhodnuti podle pismen a) az d) se uklddd v fizeni na
misté podle zvldstntho priavniho predpisu®'). Takové
rozhodnuti lze vydat pouze v pfipadé, Ze kontrolovani
osoba porusila zivaznym zpusobem podminky, na
které je povoleni k &innosti, Zivnostenské oprdvnéni
nebo rozhodnuti vydané podle zvlistntho privniho
predpisu’") vdzino, anebo porusila zivaznym zptso-
bem povinnosti stanovené timto zikonem.

(6) Naklady orgind vykonavajicich stitni sprivu
podle tohoto zdkona, které jim vznikly pfi kontroln{
¢innosti, hradi kontrolovand osoba tehdy, byla-li kon-
trola provedena na jeji Zddost, a to 1 v pripadé prove-
deni kontroly mimo tzemi Ceské republiky.

(7) Zjisti-li Ustav pfi kontrole nedostatky u osob,
jimz udélil certifikdt, mze platnost jim vydaného cer-
tifikdtu zrusit.

(8) Zjisti-li Ustav pfi kontrole, Ze provozovatel
provadéjici neklinické studie bezpecnosti nedodrzuje
zasady spravné laboratorni praxe zptsobem, ktery
ohrozuje platnost provedenych studii, informuje Ko-
misi. Kontrolu dodrzovdni zdsad spriavné laboratorni
praxe Ustav neprovadi, pokud byla provedena piislus-
nym organem jiného &lenského stitu; v takovém pfi-

padé Ustav uznd vysledky kontroly nebo postupuje
podle § 100 odst. 3. Seznam provozovatel provadéji-

cich neklinické studie bezpecnosti, kterym byl udélen
certifikdt k 31. prosinci kazdého kalenddiniho roku,
a vykaz kontrol za uplynuly kalenddini rok predklidd
Ustav nejpozdéji do 31. bfezna Komisi.

(9) Jestlize kontrolou podle odstavcid 1 az 4 nebo
na zékladé vysledkt kontroly distributora lé¢ivych pti-
pravkd nebo 1é¢ivych litek nebo vyrobce pomocnych
litek pouzivanych jako vychozi suroviny Ustav dojde
k zavéru, ze kontrolovand osoba nedodrzuje privni
predpisy nebo zisady a pokyny sprivné vyrobni praxe
nebo spriavné distribu¢ni praxe stanovené pravnimi
predpisy Evropské unie, ozndmi tuto informaci agen-
tufe. Na zdkladé odtivodnéné Zidosti Ustav zasle elek-
tronicky zprivu o tom, zda kontrolovand osoba do-
drzuje zisady a pokyny spravné vyrobni praxe a distri-
buéni praxe, nebo o tom, zda drZitel rozhodnuti o regis-
traci  dodrzuje pozadavky podle hlavy pété,
ptislusnému orginu jiného ¢lenského stitu.

(10) Jestlize Ustav kontrolou zjisti, ze drZitel roz-
hodnuti o registraci nedodrzuje farmakovigilanéni sy-
stém popsany v zdkladnim dokumentu farmakovigi-
lanéniho systému a povinnosti stanovené v hlavé pité,
upozorni na tyto nedostatky drzitele rozhodnuti o re-
gistraci. Soucasné s timto upozornénim Ustav infor-
muje o zjisténych skuteCnostech pfislusné orginy
ostatnich Clenskych stdtd, agenturu a Komisi a pfijme
podle potieby nezbytnd opatfeni, vCetné uplatnéni
sankci.

(11) Kontrolu pfislusny dstav provddi v souladu
s pokyny Komise, pokud byly pro dany druh kontroly
vydadny.“.

205. V § 103 se na konci odstavee 1 te¢ka nahra-
zuje Crkou a dopliiuji se pismena c) az f), kterd znéji:
»€) uvede na trh padélany 1éCivy pfipravek,

d) v rozporu s § 77a odst. 2 zprostfedkovivd hu-
ménni 1é¢ivé piipravky bez registrace provedené
pfislusnym orginem ¢lenského stitu,

e) doveze ze tfetich zemi lé¢ivou litku v rozporu
s § 70 odst. 2, nebo

f) v rozporu s § 24a odst. 2 neposkytne ve stanovené
lhuté pozadované udaje.”.

206. V § 103 odst. 2 se slovo ,,plazmu® nahrazuje

slovy ,surovinu pro dalsi vyrobu“ a &islo ,,7“ se na-
hrazuje &islem ,,8%.

207. V § 103 odst. 4 pism. b) se za slovo ,,0zni-
meni“ vkladaji slova ,,nebo aktualizované ozndmeni®.

208. V § 103 odst. 4 se na konci pismene c) slovo
»nebo® zrusuje.
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209. V § 103 se na konci odstavce 4 tecka nahra-
zuje Carkou a dopliiuji se slova ,, , nebo zajiStuje zi-
silkovy vydej lé¢ivych pripravky, aniz je k tomu podle
§ 84 odst. 2 osobou opravnénou, nebo“.

210. V § 103 se na konci odstavce 4 dopliiuje pis-
meno e), které zni:

»€) jako osoba, kterd byla drZitelem rozhodnuti o re-
gistraci, nesplni povinnost stdhnout 1é¢ivy piipra-
vek z obé¢hu podle § 34 odst. 8.“.

211. 'V § 103 odst. 5 se na konci textu pismene a)
dopltiuji slova ,nebo § 79 odst. 10“.

212. 'V § 103 odst. 5 se na konci textu pismene b)
dopliiuji slova ,nebo v rozporu s § 8 odst. 5 neozndmi
predepsini nebo pouZiti neregistrovaného 1é¢ivého pii-
pravku®.

213. V § 103 odst. 6 pismeno a) zni:

»a) v rozporu s § 23 odst. 1 pism. b) neprovede ves-
kerd dostupnd opatfeni sméfujici k zajisténi ni-
pravy nebo k omezeni nepiiznivého plisobeni 1é-
Civa anebo neprovede veskerd dostupnid opatfeni
potfebnd k uskutecnéni stazeni 1é¢ivého pfipravku
z trhu podle § 23 odst. 1 pism. e),“.

214. V § 103 odst. 6 pism. d) se za slovo ,uvede®
vkladaji slova ,na trh,”.

215. V § 103 odst. 6 pism.e) a v § 104 odst. 8
pism. e) se slova ,,odst. 5“ nahrazuji slovy ,odst. 6.

216. V § 103 odst. 6 se na konci pismene e) slovo
»nebo“ zrusuje.

217. 'V § 103 se na konci odstavce 6 tecka nahra-
zuje slovy ,, , nebo* a dopliiuje se pismeno g), které zni:

»g) porusi zdkaz distribuovat 1é¢ivé pfipravky, které
odebral jako provozovatel lékirny podle § 82
odst. 4.%.

218. V § 103 odst. 9 uvodni st ustanoveni se
slova ,podle § 82 odst. 2“ zrusuji.

219. V § 103 odst. 10 pismeno b) zni:

v rozporu s § 79 odst. 6 neustavi osobu, kterd od-
povida za Cinnost lékdrny, nebo nezajisti, aby ve-
douci lékdrnik nebo jim povéfeny farmaceut byl
po dobu provozu lékirny v lékirné vzdy pfito-

«

men,“.

”b)

220. V § 103 odst. 10 pismena e) a f) zngji:

vydd 1é¢ivy pripravek jiné lékirné nebo poskyto-
vateli lizkové péce v rozporu s § 82 odst. 4 nebo
v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede ves-

»€)

kerd opatfeni potfebnd k vyméné 1é¢ivého pii-
pravku, u néhoz byla zjisténa zdvada v jakosti,

f) nepostupuje pfi vydeji 1é¢ivého piipravku v sou-
ladu s pravidly podle § 83 odst. 1 az 7,“.

221. V § 103 odst. 10 se pismeno g) zrusuje.
Dosavadni pismeno h) se oznaluje jako pismeno g).

222. V § 103 se na konci odstavce 10 te¢ka nahra-
zuje slovy ,, , nebo“ a dopliiyje se pismeno h), které zni:

,h) v pfipadé, Ze je souasné drzitelem povoleni k dis-
tribuci, porusi povinnost oznidmit pfi objednini
dodavky, zda léivy piipravek odebird jako pro-
vozovatel lékdrny nebo jako distributor podle § 82
odst. 3 pism. g).“.

223. V § 103 odst. 11 se na konci textu pismene b)
dopliiuji slova ,,nebo omezen podle § 39 odst. 5“.

224. V § 103 odst. 11 se na konci pismene g) slovo
»nebo®“ zrusuje.

225. V § 103 se na konci odstavce 11 tecka nahra-
zuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno 1), které
zni:

»1) nezajisti, aby internetové strinky lékdrny zajiStu-
jici zdsilkovy vydej obsahovaly informace podle

§ 85 odst. 3.“.

226. V § 103 odst. 12 pism. a) se za slova ,splfio-
vala podminku® vklida slovo ,,ziskdni“.

227. V § 103 odst. 12 se na konci textu pismene a)
dopliiuji slova ,,pro humdnni nebo pro veterinrni 1é-
Civé pripravky*.

228. V § 103 odst. 12 pismeno b) zni:

»b) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. b) nesplni oznamo-
vaci povinnost nebo nedodrzi pravidla sprivné
praxe prodejct vyhrazenych lé¢ivych pfipravka,”.

229. V § 103 odst. 12 pism. ) se slova ,neucho-
vavi doklady o ndkupu, skladovini a prodeji vyhraze-
nych léivych pfipravka po dobu 5 let* nahrazuji slovy
»nevede evidenci nebo ji neuchovava podle § 23 odst. 4
pism. g)“.

230. V § 103 se dopliiuje odstavec 14, ktery zni:

»(14) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti
spravntho deliktu tim, Ze pfi predepisovani léCivych
pfipravki nezajisti dodrZeni podminek stanovenych
v § 80 odst. 5.

231. V § 104 odst. 5 pism. c) se slova ,,pism. 1)*
nahrazuji slovy ,pism. q)“.
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232. V § 104 odst. 7 pism. c) se slova ,pism. r)*
nahrazuji slovy ,,pism. w)“.

233. V § 104 odst. 8 pism. €) se slova ,odst. 5¢
nahrazuji slovy ,odst. 6.

234. V § 104 se dopliiuji odstavce 11 az 13, které
znéji:

»(11) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze provadi
v rozporu s § 67 odst. 5 pism. d).

imunizaci

(12) Vyrobce, kterému byla povolena nemocni¢ni
vyjimka, se dopusti spravniho deliktu tim, Ze porusi
nékterou z povinnosti podle § 49b odst. 1 nebo 3.

(13) Vyrobce humiénnich 1é¢ivych piipravka se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nesplni nékterou z povinnosti podle § 64 pism. )
a m),

b) v rozporu s § 64a odst. 1 pism. a) pred odstrané-
nim nebo pfekrytim ochrannych prvkd neovéfi, ze
doty¢ny 1éCivy piipravek je pravy a Ze s nim ne-
bylo nijak manipulovino..

235. V § 105 odstavec 1 zni:

»(1) Vyrobce léivych litek se dopusti spravniho
deliktu tim, Ze

a) neprodlené neoznimi Veterindrnimu dstavu zahi-
jeni ¢innosti podle § 69b,

b) neozndmi Veterindrnimu tdstavu ddaje nezbytné
pro zajisténi jejich soucinnosti podle § 69b, nebo

c¢) nedodrzi pravidla sprivné vyrobni praxe pfi vy-
robé lécivych litek podle § 70 odst. 1.%.

236. V § 105 odst. 2 pismeno f) znf:
»f)

v rozporu s § 77 odst. 1 pism. b) odebere 1é¢ivy
pripravek od jiné osoby nez od distributora nebo
od vyrobce anebo jej odebere od 1ékirny, aniz by
§lo o vriceni 1é¢ivého pripravku, ktery této lékarné

dodal,“.

237. V § 105 odst. 2 pism. h) se slova ,,nebo 1é¢ivé
litky nebo pomocné litky“ zrusuji a slova ,podle § 77
odst. 5 pism. d), jde-li o distributora s rozsahem povo-
leni zahrnujicim distribuci 1é¢ivych litek a pomocnych
latek® se nahrazuji slovy ,jako distributor s rozsahem
povoleni zahrnujicim distribuci lé¢ivych litek a pomoc-
nych litek v rozporu s § 77 odst. 5 pism. ¢) nemd vy-
pracovin Uéinny systém k zajistén{ stazeni 1éCivé latky
nebo pomocné litky z obéhu nebo nepfedd stanovené
informace svym odbératelam®.

238. V § 105 odst. 2 pism. k) se slovo ,nebo“ zru-
Suje.

239. V § 105 se na konci odstavce 2 tetka nahra-
zuje Carkou a dopliiuji se pismena m) aZ q), kterd zngji:
»m) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. m) neovéfi kontro-

lou ochrannych prvki na vnéjsim obalu, zda ob-

drzené humdnni 1é¢ivé piipravky nejsou padélané,
nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism. o) neinformuje

Ustav o lé¢ivém pripravku, ktery obdrzel nebo mu

byl nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jednd o padé-

lany humdnni 1éivy pripravek,

n) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. j) neovéfi, zda do-
davajici distributor dodrzuje spravnou distribuéni
praxi,

0) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. k) neovéfi, zda vy-
robcee 1é¢ivého pripravku je drzitelem platného po-
voleni k vyrobé,

p) vrozporus §77 odst. 1 pism. l) neovéfi, zda zpro-
sttedkovatel spliiuje zikonem stanovené poza-
davky, nebo

q) dokumentace doprovazejici 1é¢ivy pripravek neob-
sahuje tdaje podle § 77 odst. 3.“.

240. V § 105 odst. 5 se na konci textu pismene c)
dopliiuji slova ,, , 4 nebo 5.

241. V § 105 odst. 5 pismeno d) zni:

v rozporu s § 33 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby
vlastnosti registrovaného 1é¢ivého pfipravku nebo
aktudlni dokumentace k nému odpovidaly doku-
mentaci, nebo nevede evidenci lé¢ivych pri-
pravkd,©.

»d)

242. V § 105 odst. 5 se na konci textu pismene e)
dopliiuji slova ,nebo neprovede opatfeni k zajisténi
moznosti vymény lé¢ivého piipravku nebo nezajisti
uplné stazeni 1é¢ivého prfipravku z trhu a jeho odstra-
néni®.

243. V § 105 odst. 5 se na konci textu pismene f)
dopliiuji slova ,anebo neoznimi pfislusnému tstavu
podezfeni z vyskytu zdvady v jakosti léivého
ptipravku nebo pomocné litky podle § 33 odst. 3
pism. 1)“.

244. V § 105 odst. 5 pismeno h) zni:

v rozporu s § 33 odst. 3 pism. g) bodem 1 nezridi
nebo neprovozuje vefejné piistupnou odbornou
informaéni sluzbu nebo pfi jejim provozovani ne-
poskytuje stanovené informace,”.

» h)

245. V § 105 odst. 5 se pismeno i) zrusuje.
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Dosavadni pismena j) aZ w) se oznacuji jako pismena i)
az v).

246. V § 105 odst. 5 pism. i) se slova ,bodu 4¢
nahrazuji slovy ,bodu 3.

247. V § 105 odst. 5 se pismeno 1) zruuje.

Dosavadni pismena m) aZ v) se oznacuji jako pismena I)
az u).

248. V § 105 odst. 5 pism. m) se &islo ,,12“ nahra-
zuje Cislem ,,5%.

249. V § 105 odst. 5 pism. n) se slova ,podle § 91
odst. 1, nebo* zrusuji.

250. V § 105 odst. 5 pism. o) se slova ,,podle § 91
odst. 3, nebo* zrusuji.

251. 'V § 105 odst. 5 pism. p) se slova ,podle § 92
odst. 1, nebo* zrusuji.

252. 'V § 105 odst. 5 pism. q) se slova ,podle § 92
odst. 2, 3, 4 nebo 6, nebo* zruguji.

253. 'V § 105 odst. 5 pism. r) se slova ,,podle § 92
odst. 7 nebo 8, nebo* zruuji.

254. V § 105 odst. 5 pism. s) se slova ,,v rozporu
s § 92 odst. 10, nebo* zrusuji.

255. 'V § 105 odst. 5 pismena t) a u) zndji:

»t) neprovozuje farmakovigilanéni systém podle § 91
odst. 1 nebo v rozporu s § 91 odst. 3 neprovede
pravidelny audit farmakovigilanéntho systému
nebo informace o zjisténich auditu nevlozi do zi-
kladntho dokumentu farmakovigilanéntho systé-
mu, nebo neinformuje o jeho zméné podle § 91
odst. 2 pism. b) nebo neuchovivd dokumentaci
podle § 91 odst. 2 pism. f) nebo postupuje v oblasti
farmakovigilance v rozporu s pokyny ptislusiného
organu podle § 91 odst. 4, jde-li 0 humanni 1é¢ivé
pripravky,

u) v rozporu s § 91 odst. 2 pism. a) nevede nebo na
zadost nezptistupni zédkladni dokument farmako-
vigilanéniho systému nebo v rozporu s § 91 odst. 2
pism. ¢) neprovozuje nebo neaktualizuje systém
fizeni rizik, jde-li o humdnni 1é¢ivé pfipravky,®.
256. V § 105 odst. 5 se dopliiuji pismena v) az x),

kterd zngjt:

»v) nesleduje dopad opatfeni podle § 91 odst. 2
pism. d) nebo nesleduje farmakovigilan¢ni tdaje
podle § 91 odst. 2 pism. e) nebo neinformuje o ve-
fejném ozndmeni o farmakovigilanénich pochyb-
nostech podle § 93 odst. 3 nebo nezajisti, aby
informace urené vefejnosti a zpusob jejich po-

skytnuti spliiovaly podminky podle § 93 odst. 3,

jde-li o humdnni 1é¢ivé pfipravky,

w) nema kvalifikovanou osobu odpovédnou za farma-
kovigilanci podle § 91a odst. 1 nebo nesdéli jeji
jméno, piijmeni a kontaktni udaje podle § 91a
odst. 2 nebo tyto ddaje neaktualizuje podle § 91a
odst. 4 nebo nejmenuje na pozddini kontaktni
osobu podle § 91a odst. 3 nebo v rozporu
s § 93a odst. 1, 2 a 5 nepfijme nebo nezasle veskerd
hldseni nebo nemd postupy pro ziskivdni ddajt
podle § 93a odst. 4 nebo nespolupracuje pti ziska-
vani dalSich ddaji podle § 93a odst. 4 nebo § 93a
odst. 6, jde-li 0 humdnni 1é¢ivé pfipravky,

x) v rozporu s § 93j odst. 1 nepfedloZi protokol ne-
intervenéni poregistraéni studie bezpe¢nosti nebo
zprévu o pokroku nebo nezasle zdvére¢nou zprivu
nebo predem neinformuje Ustav o zahijeni nein-
tervenni poregistraéni studie bezpe¢nosti podle
§ 93; odst. 1 nebo poskytuje finanéni nihrady
v rozporu s § 93j odst. 2 nebo v rozporu s § 93j
odst. 4 provadi neintervenéni poregistraéni studie
bezpelnosti propagujici pouzivini konkrétniho 1é-
¢ivého pripravku nebo nepozidi o zménu regis-
trace podle § 93j odst. 5 nebo v rozporu s § 93j
odst. 3 nesleduje, neposuzuje nebo nesdéli udaje
ziskané béhem provddéni neintervenini poregis-
traéni studie bezpecnosti, jde-li o humdnni 1é¢ivé
pfipravky.”.

257. V § 105 se dopliiuji odstavce 7 a 8, které
zngi:

»(7) Dovozce, vyrobce nebo distributor lé¢ivych
litek pro pouziti v humdnnich 1é¢ivych pfipravcich se
dopust sprivniho deliktu tim, Ze

a) v rozporu s § 69a odst. 1 neozndmi Ustavu svou
¢innost ve stanovené lhuté pred zamyslenym za-
hijenim ¢innosti, nebo

b) nesdéli Ustavu viechny zmény tykajici se tdaja
uvedenych v oznimeni podle § 69a odst. 4.

(8) Zprostiedkovatel humannich [é¢ivych pri-
pravkl se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) zprostfedkovdvd humdnni 1éivé pripravky v roz-
poru s § 77a odst. 1,

b) neoznimi Ustavu kaZdou zménu tdaji uvedenych
v zddosti podle § 77a odst. 4.

258. 'V § 106 se odstavec 3 zrusuje.

Dosavadni odstavce 4 az 6 se oznacuji jako odstavce 3
az 5.

259. V § 106 odst. 5 pism. a) a v § 108 odst. 8
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pism. a) se slova ,§ 90 odst. 1 pism. a),“ nahrazuji
slovy ,,§ 93b odst. 1 pism. a), nebo®.

260. V § 106 odst. 5 pism. b) a v § 108 odst. 8
pism. b) se slova ,,§ 90 odst. 1 pism. b), nebo,“ nahra-
zuji slovy ,,§ 93b odst. 1 pism. b)“.

261. V § 106 odst. 5 se pismeno c) zrusuje.

262. V § 107 odstavec 1 zni:
»(1) Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 100 000 K&, jde-li o spravni delikt podle § 106
odst. 3 pism. ¢) nebo § 106 odst. 5 pism. b),

b) 300 000 K¢, jde-li o sprivni delikt podle § 103
odst. 1 pism. f), § 103 odst. 4 pism.b), § 103
odst. 5 pism. b), § 103 odst. 6 pism.c), § 103
odst. 7 pism. a) az c), § 103 odst. 10 pism. c), e)
nebo g), § 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103
odst. 12 pism. d), § 104 odst. 7 pism. a), § 105
odst. 2 pism. €) nebo 1), § 105 odst. 4 pism. a), c)
nebo ¢) az h), § 106 odst. 1 nebo 2, § 106 odst. 3
pism. a) nebo b) nebo § 106 odst. 4 nebo § 106
odst. 5 pism. a),

c) 2 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103
odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism.e), § 103
odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8 nebo 9, § 103
odst. 10 pism. a), b), d) nebo f), § 103 odst. 11
pism. b) az f) nebo i), § 103 odst. 12 pism. a) az
c) nebo e), § 104 odst. 5 pism. b) nebo c), § 104
odst. 7 pism. h) nebo i), § 104 odst. 9 nebo 10,
§ 104 odst. 13, § 105 odst. 2 pism. m) az p),
§ 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105 odst. 5
pism. ¢), g), j), 0), w) nebo x) nebo § 105 odst. 6
pism. ¢), d), f), h) az 1), n) nebo o) nebo § 105
odst. 7 nebo 8,

d) 5 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle § 103
odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), c), d) nebo e), § 103
odst. 5 pism. ¢) nebo d), § 103 odst. 6 pism. b), d)
nebo f), § 103 odst. 10 pism. h), § 104 odst. 4,
§ 104 odst. 5 pism. a), § 104 odst. 6, § 104 odst. 7
pism. d) az g), § 104 odst. 8, § 104 odst. 11 nebo
12, § 105 odst. 1 nebo odst. 2 pism. a) az d), f) az
h), i) az k) nebo q), § 105 odst. 3 nebo odst. 5
pism. h), k), ), m), q), r), s), t), u), v) nebo § 105
odst. 6 pism. b), €), g) nebo m),

e) 20 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103
odst. 1 pism. a) az e), § 103 odst. 3 pism. a) aZ c),
§ 103 odst. 5 pism. e), § 103 odst. 6 pism. a) nebo
g), § 103 odst. 13, § 104 odst. 1 az 3, § 104 odst. 7
pism. b) nebo c), § 105 odst. 5 pism. a), b), d), e),
f), 1), n) nebo p) nebo § 105 odst. 6 pism. a).“.

263. V § 107 odst. 1 pism. ¢) se za slova ,,§ 103

odst. 12 pism. a) aZ c) nebo e),“ vkladaji slova ,,§ 103
odst. 14,“.

264. V § 107 odst. 2 se slova ,1 az 4“ nahrazuji
slovy ,1 az 3.

265. V § 108 odst. 1 se v pismenu b) slovo
»plazmu® nahrazuje slovy ,surovinu pro dalsi vy-
robu®.

266. V § 108 odst. 1 pism. e) se slovo ,,nebo” zru-
Suje.

267. V § 108 odst. 1 se na konci textu pismene f)
dopliuji slova ,, , nebo zajistuje zisilkovy vydej 1é¢i-
vych pfipravkd, aniz je osobou k tomu podle § 84
odst. 2 oprivnénou, anebo jako osoba, kterd byla drzi-
telem rozhodnuti o registraci, nesplni povinnost stih-
nout lé¢ivy pripravek z obéhu podle § 34 odst. 8.

268. V § 108 se na konci odstavce 1 te¢ka nahra-
zuje slovem ,, , nebo“ a dopliluje se pismeno g), které
zni:

»g) uvede na trh padélany 1é¢ivy pripravek.”.

269. V § 108 odst. 2 se na konci textu pismene a)
dopliiuji slova ,nebo § 79 odst. 10 anebo predepise
lé¢ivy pripravek na lékatsky predpis s omezenim v roz-
poru s § 39 odst. 4, nebo pfi predepisovani lé¢ivych
pripravku postupuje v rozporu s § 80 odst. 1%.

270. V § 108 odst. 2 se na konci textu pismene b)
dopltiuji slova ,nebo v rozporu s § 8 odst. 5 neozndmi
predepsani nebo pouZiti neregistrovaného lé¢ivého pfi-
pravku®.

271. V § 108 se odstavec 5 zrusuje.

Dosavadni odstavce 6 aZ 10 se oznaluji jako odstavce 5
az 9.

272. 'V § 108 odst. 7 se pismeno c) zrusuje.

273. V § 108 odstavec 8 znf:
»(8) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 100 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 5
pism. ¢) nebo odstavce 7 pism. b),

b) 300 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2
pism. b), odstavce 3, 4 nebo odstavce 5 pism. a)
nebo b), odstavce 6 nebo odstavce 7 pism. a),

c) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2
pism. a),

d) 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. b) nebo d) aZ f), odstavce 2 pism. c) nebo d)
nebo odstavce 5 pism. d),



Strana 710

Sbirka zikonu & 70 / 2013

Castka 33

e) 20 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1
pism. a), c) nebo g) nebo odstavce 2 pism. €).“.

274. V § 108 odst. 9 se slova ,az 6“ nahrazuji

slovy ,az 5

275. Za § 111 se vklidd novy § 111a, ktery véetné
nadpisu znf:

,§ 111a

Pusobnost Ministerstva obrany

(1) Ministerstvo obrany miZze v oboru své ptsob-
nosti postupovat odchylné od tohoto zikona pfi zabez-
peceni ozbrojenych sil Ceské republiky lé¢ivy, a to
v pripadé vyhldSeni vile¢ného nebo nouzového stavu
nebo pfi jejich vysilini do zahraniéi v oblasti jejich

a) distribuce a kontroly, a to pfi dodrZzeni pozadavka
na udinnost, bezpecnost a jakost 1é¢iv stanovenych
timto zdkonem; pfipadné mohou po provedeni la-
boratornich kontrol prodlouzit dobu pouzitelnosti

1é¢ivého pripravku, a

b) pouziti v ptipadech ohroZeni Zivota, kdy neni od-
povidajici registrovany 1é¢ivy pripravek distribuo-
vén anebo neni v obéhu.

(2) Odpovédnosti za $kodu zplsobenou postu-
pem podle odstavce 1 se nelze zprostit.”.

276. V § 112 se na konci textu odstavce 5 dopliiuji
slova ,provddéné podle tohoto zikona nebo podle
zvl$tnich pravnich predpist®), nelze-li tuto &innost
zajistit v potfebném rozsahu z rozpoctovych zdroja“.

Poznidmka pod ¢arou &. 99 zni:

»%) Napfiklad zékon & 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich pred-
pist, zdkon & 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist,
zékon & 40/1995 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zikon
¢. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zikon &. 265/
/1991 Sb., o ptisobnosti organti Ceské republiky v oblasti
cen, ve znéni pozdgjsich piedpisy, zdkon & 526/1990 Sb., ve
znéni pozdésich predpisi.”.

277. V § 114 odst. 1 se slova ,,§ 24 odst. 2, 3, 4,7

a 8“ nahrazujf slovy ,§ 24 odst. 2, 3, 4, 8 2 9°.

278. V § 114 odst. 2 se slova ,§ 26 odst. 5
pism. 1) nahrazuji slovy ,,§ 26 odst. 5 pism. n)“, slova
»§ 30 odst. 3 a 7“ se nahrazuji slovy ,,§ 30 odst. 3%,
slova ,,§ 33 odst. 3 pism. g) bodu 4“ se nahrazuji slovy
»§ 33 odst. 3 pism. g) bodu 3%, za slovy ,,§ 34 odst. 1“
se slova ,a 3, § 35 odst. 2, 3 a 12“ zrusuyji, slova ,,§ 39
odst. 4 se nahrazuji slovy ,§ 39 odst. 5%, za slova
»§ 49 odst. 5, se vklidaji slova ,§ 49b odst. 2,“, za
slova ,,§ 59 odst. 1, se vklddaji slova ,,§ 59a odst. 3,“,

za slovy ,,§ 64 pism. j)“ se slova ,, , k) a q)“ nahrazuji
slovy ,a v)“, slova ,,§ 70 odst. 4“ se nahrazuji slovy
»§ 70 odst. 1%, slova ,,§ 82 odst. 3 pism. b)“ se nahra-
zuji slovy ,§ 82 odst. 3 pism. )“, slova ,,§ 83 odst. 1
az 3, § 83 odst. 5 pism. b),“ se nahrazuji slovy ,§ 83
odst. 2, 3,5 a 7 a slova ,§ 91 odst. 2 pism. b), § 92
odst. 11 a 12“ se nahrazuji slovy ,,§ 91 odst. 2 pism. f),
§ 93j odst. 1, § 95 odst. 2 pism. b)“.

279. V § 114 odst. 3 se za slovem ,vnitra“ ¢irka
nahrazuje pismenem ,a“ a slova ,a Ministerstvem fi-
nanci“ se zrusuji.

ClL 11

Pfechodna a zavéreéni ustanoveni

1. Drzitel rozhodnuti o registraci huméanntho 1éi-
vého pfipravku (dile jen ,drZitel rozhodnuti o regis-
traci“), které bylo vydano prede dnem nabyti Géinnost
tohoto zékona, je od 21. Cervence 2015, poptipadé ode
dne nabyti pravni moci rozhodnuti o prodlouzeni re-
gistrace, pokud k tomuto prodlouZeni doslo pfed uve-
denym datem, povinen vést a na zddost zpfistupnit z3-
kladni dokument farmakovigilanéniho systému podle
§ 91 odst. 2 pism. a) zdkona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni
G¢inném ode dne nabyti déinnosti tohoto zékona.

2. Driitel rozhodnuti o registraci je povinen za-
silat informace o podezfeni na nezidouci ucinky elek-
tronicky do databize podle § 93a odst. 2 zdkona &. 378/
/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyt{ Géinnosti
tohoto zdkona, do 6 mésict poté, co Evropska agentura
pro lé&ivé pripravky zajisti a ozndmi funkénost této
databdze.

3. Povinnost provozovat systém fizeni rizik pro
kazdy lé¢ivy pripravek podle § 91 odst. 2 pism. c) za-
kona €. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti
Ucinnosti tohoto zdkona, se nevztahuje na drzitele roz-
hodnuti o registraci vydanych pfed 21. ¢ervencem 2012.

4. Postup podle § 93j a 93k zdkona & 378/2007
Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti Géinnosti tohoto
zékona, se nepouZzije na poregistratni studie bezped-
nosti zahdjené prede dnem nabyti Géinnosti tohoto z4-
kona.

5. Pfi provddéni neintervenénich poregistracnich
studii bezpeCnosti a neintervennich poregistraénich
studii u huminniho 1é¢ivého pripravku zahijenych
prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona se postu-
puje podle zikona &. 378/2007 Sb., ve znéni t¢inném do
dne nabyti d¢innosti tohoto zikona.

6. Rizeni zahdjené pfede dnem nabyti Géinnosu
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tohoto zdkona a do tohoto dne neskoncené se dokonéi
a préva a povinnosti s nim souvisejici se posuzuji podle
zikona & 378/2007 Sb., ve znéni G&inném do dne na-
byti G¢innosti tohoto zdkona.

7. U lé&ivych pripravka, u nichz platnost rozhod-
nuti o registraci skonéi do 9 mésici ode dne nabyti
Uéinnosti tohoto zdkona, lze pfedlozit zidost o pro-
dlouZeni registrace ve lhtté stanovené v § 34 odst. 1
zakona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni Géinném do dne na-
byti Gdinnosti tohoto zikona.

8. Osvédeeni o odborné zpusobilosti prodejce vy-
hrazenych léCivych pfipravka ziskané pfede dnem na-
byti déinnosti tohoto zdkona opraviiuji prodejce vyhra-
zenych lé¢ivych pfipravka k prodeji huménnich i vete-
rindrnich vyhrazenych 1éivych pfipravkd i po dni na-
byti tdinnosti tohoto zikona.

9. Osoby uvedené v § 69a odst. 1 zikona &. 378/
/2007 Sb., ve znéni Glinném ode dne nabyti Géinnosti
tohoto zdkona, které zahdjily svou ¢innost prede dnem
nabyti Udinnosti tohoto zikona, predlozi Stitnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv ozndmeni podle § 69a odst. 1
a 2 zakona & 378/2007 Sb., ve znéni Géinném ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zikona, nejpozdéji do 2 mésici
ode dne nabyti G¢innosti tohoto zikona.

10. Osoby provédgjici zprostfedkovani humdn-
nich 1é¢ivych ptipravkil, které svou Cinnost zahijily
prede dnem nabyti uéinnosti tohoto zdkona, se u Stat-
niho tstavu pro kontrolu 1é¢iv zaregistruji podle § 77a
odst. 1 aZ 3 zdkona & 378/2007 Sb., ve znéni 1¢inném
ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona, nejpozdéji do
2 mésicti ode dne nabyti G¢innosti tohoto zikona.

11. Dnem nabyti déinnosti tohoto zdkona zanikd
povinnost predklidat periodicky aktualizované zpravy
o bezpecnosti ulozend drzitelim registraci 1é¢ivych pri-
pravki registrovanych podle § 27 odst. 1 nebo 7 zi-
kona &. 378/2007 Sb., ve znéni Gi¢inném ode dne nabyti
uéinnosti tohoto zikona, homeopatickych pfipravka

podle § 28a zikona & 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném
ode dne nabyt{ d¢innosti tohoto zdkona, nebo tradic-
nich rostlinnych 1éivych ptipravkt podle § 30 zikona
¢. 378/2007 Sb., ve znéni uéinném ode dne nabyti uéin-
nosti tohoto zdkona, v rozhodnutich o registraci nebo
jejich zménich nebo v rozhodnutich o prodlouzeni re-
gistrace téchto pfipravkt vydanych pfede dnem nabyti
uéinnosti tohoto zakona.

ClL 11
Utinnost
Tento zdkon nabyvéd d¢innosti druhym dnem ka-
lenddfniho mésice nésledujiciho po dni jeho vyhldSent
s vyjimkou
a) &l I bodu 133, pokud jde o § 70 odst. 3 az 6, ktery
nabyva Glinnosti 2. éervence 2013,

b) ¢l. I boda 101, 126 a 127, které nabyvaji Glinnosti
uplynutim 3 let ode dne vyhldSeni aktd vydanych
Evropskou komisi v pfenesené plisobnosti podle
énku I bodu 12 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Cervna
2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o ko-
dexu Spolegenstvi tykajicim se humdannich 1é¢ivych
pripravku, pokud jde o zabrdnéni vstupu padéla-
nych léCivych piipravka do legilniho dodavatel-
ského fetézce; den nebo dny, kdy byly tyto akty
vyhldSeny, ozndmi Ministerstvo zdravotnictvi for-
mou sdéleni ve Sbirce zikont,

c) ¢l I boda 84, 96 a 248, které nabyvaji ucinnosti
dnem 4. srpna 2013,

d) ¢l I bodd 70, 78, 109, 112, 144, 180 a¥ 182 a 240,

které nabyvaji G¢innosti dnem 28. fjna 2013,

e) &l. T bodu 204, ktery nabyvd wfinnosti dnem
1. ledna 2014, a

f) ¢l. I boda 154, 157, 230 a 263, které nabyvaji Giéin-
nosti dnem 1. ledna 2015.

Némcova v. r.

Klaus v. r.

Necas v. r.
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