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ZAKON
ze dne 19. bfezna 1997

o léivech a 0 zménich a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
ZAKON O LECIVECH

HLAVA PRVNT{
UVODNI USTANOVENI
§1
Uéel zikona
Tento zikon stanovi podminky pro

a) vyzkum, vyrobu, pfpravu, distribuci, kontrolu
a zneSkodiiovini 1&¢iv,

1y § 2 pism. b) a c) zdkona & 91/1996 Sb., o krmivech.

b) registraci, pfedepisovini a vydej lé&ivych pii-
pravkd,

c) vedeni dokumentace o <&innostech uvedenych
v ustanovenich pismen a) a b).

Vyklad pojmui
§2

(1) Létivy se rozuméji 1é&ivé litky nebo jejich
smé&si anebo 1é¢ivé pFipravky, které jsou ureny k podi-
ni lidem nebo zvifatim, nejde-li o dopliikové litky
a premixy.’)

(2) LéCivymi litkami se rozuméji litky piirod-
niho nebo syntetického piivodu, zpravidla s farmakolo-
gickym & imunologickym déinkem nebo ovlivitujici
metabolismus, které slouZ{ k prevenci, 1é&eni a mirnéni
chorob, ureni diagnézy a k ovliviiovani fyziologic-

kych funkei.
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(3) Létivymi ptipravky se rozuméji pfi] ravkz;
ziskané technologickym zpracovinim 1ééivych lite
a pomocnych litek, jakoZ i rostlin vyuZivanych pro
farmaceutické a terapeutické déely, a to samostatné
nebo ve smési, do urité lékové formy, balené ve vhod-
nych obalech a nileZit€ oznalené, které jsou uréeny
k podini lidem (dile jen ,huménni 1é&ivé p¥ipravky®)
anebo k podéni zvifatim (déle jen ,veterindrni 1é&ivé
piipravky®). Jsou jimi rovnéz
a) veterindrni pfipravky obsahujici 1é&ivé litky nebo
jejich smési uréené k pouZiti v krmivech nebo

v nipojich,

b) dezinfek&ni a dezinsekéni pfipravky uréené k p¥i-
mému styku s organismem

1. &lovéka,

2. zvifete a s krmivy, pokud mohou ohroZovat
zdravi zvifat nebo zdravotni nezdvadnost Zivo-
&isnych produktd,?)

c) diagnostické pfipravky uréené k p¥fimému styku

s organismem &lovéka nebo zvifete,

d) imunobiologické p¥ipravky,

e) transfizni p¥ipravky a krevni derivity,
f) radiofarmaka,

g) homeopatické p¥ipravky,

h) 1é&ivé &aje a 1é&ivé Eajové smési,

i) 1éebnd dietetika.

(4) Imunobiologickymi pfipravky se rozuméji
hromadné vyribéné 1é¢ivé pfipravky urlené k ochra-
né pfed vznikem a $ffenim infekénich onemocnéni
a k omezen{ jejich vyskytu, plisobici prostfednictvim
ovlivnéni imunitniho systému.

(5) Transfiznimi pfipravky se rozuméji lidski
krev a léZivé p¥ipravky pfipravované z lidské krve nebo
z jejich sloZek, a to nejvySe od deseti dércti pro jed-
noho pfijemce. Transfiizn{ pfipravky se nepovaZuji za
hromadné& vyribé&né 1é¢ivé pfipravky.

(6) Krevnimi derivity se rozuméji hromadné vy-
rébéné 1é¢ivé piipravky vyrobené z lidské krve nebo
z jejich sloZek.

(7) Radiofarmaky se rozuméji 1é&ivé pfipravky,
které ve formé& uréené k podini osobé& & zviteti ob-
sahuji alespoil jeden zidmé&rn& v&lenény radionuklid.

(8) Homeopatickym pfipravkem se rozumi speci-
fickym postupem zfejéné jedna nebo vice litek, které
by v koncentrovaném mnoZstvi byly schopny u zdra-
vého jedince vyvolat obdobné pfiznaky, jako jsou p¥i-
znaky, pro které je podivin.

(9) LéCebnymi dietetiky se rozuméji 1&ivé pfi-
pravky poddvané isty, uréené k vyZivé osob nebo zvi-
fat v pfipadé 1é&by onemocnéni.

(10) Pomocnymi litkami se rozuméji litky, které
jsou v pouZitém mnoZstvi bez vlastntho 1é€ebného
icinku a

a) umoZiiuji nebo usnadfiuji vyrobu, piipravu

a uchovévién{ 1é&ivych p¥pravki nebo jejich apli-

kaci,

b) pfiznivé ovliviiuji farmakokinetické vlastnosti 1é-

Civych latek obsaZenych v léivych p¥ipraveich.

(11) Hromadné vyrib&nymi léivymi p¥pravky
se rozuméji 1é¢ivé pfipravky vyribéné vyrobcem v $ar-
Zich.

(12) SarZi se rozumi mnoZstvi vyrobku vyrobené
nebo pfipravené naf'.‘ednou v jednom vyrobnim cyklu
(postupu) anebo zhomogenizované béhem pfipravy
nebo vyroby. Zikladnim znakem SarZe je jeji stejnoro-
dost.

(13) Souhrnem tdajii o pfipravku se rozumi pi-
semné shrnuti viech informaci o 1é&ivém p¥ipravku
odstatnych pro jeho sprivné pouZivini zdravotnic-
ﬁ}’rmi pracovniky, které obsahuje zejména 1é&ebné in-
dikace, kontraindikace, divkovani a podminky sklado-
véni 1é&ivého pFipravku.

(14) Ochrannou lhiitou se rozum{ doba od skon-
&eni poddvini veterinirniho 1éivého pfipravku, po
kterou miZe byt pfipravkem nepfiznivé ovlivnéna
zdravotni nezdvadnost Zivo&iinych produkti.

(15) NeZddoucim d¢inkem lé&ivého pfipravku se
rozumi nep¥{znivé a nezamysleni odezva na jeho po-
dini, kterd se dostavi po ddvce b&Zné uZivané k pro-
fylaxi, 1é€eni & uréeni diagnézy onemocnéni nebo
k ovlivnéni fyziologickych funkei.

(16) Zivaznym neZidoucim té&inkem lé&ivého
piipravku se rozumi Wmrti 1éZené osoby nebo zvifete
anebo takovy neZidouci linek, ktery ohroZuje jejich
Zivot, vdZné poskozuje jejich zdravi, mi trvalé ni-
sledky na jejich zdravi & m4d za nisledek hospitalizaci
1éZené osoby nebo zvifete anebo nedmérné prodlou-
Zen{ jejich hospitalizace.

(17) Neo&ekdvanym neZidoucim wlinkem lé&i-
vého pHpravku se rozumi takovy neZddouci ddinek,
jehoZ povaha nebo zivaZnost nejsou uvedeny v sou-
hrnu ddaji o pfipravku podle odstavce 13.

(18) Za 1é&iva se nepovaZuji

a) potraviny a krmiva,

b) kosmetické p¥ipravky,

c) pfipravky na ochranu rostlin,

d) laboratorni diagnostika,

e) dezinfekéni a dezinsekeni pfipravky, nejde-li o p¥i-

pravky uvedené v odstavci 3 pism. b).

viv s

%) § 1 odst. 2 zdkona &. 87/1987 Sb., o veterindrni pédi, ve znéni pozd&ich predpisii.
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Uvedené vyrobky nesméji byt oznadeny lé&ebnou in-

dikaci.

(19) Vyhrazenymi lélivy se rozumi Minister-
stvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemé&délstvi sta-
novené hromadné vyribéné 1é&ivé pfipravky, které se
mohou prodévat bez 1éka¥ského pfedpisu i mimo 1é-
kirny.

§ 3

(1) Zachdzeni s 1é&ivy se rozumi jejich vyzkum,

yroba, pfiprava, distribuce, vydej, pouZivini p¥i po-

:]}s'ytovéni zdravotni péde a veterinirni péle a jejich
zneskodfiovani.

(2) Vyzkumem 1éiv se rozumi p¥edklinické
zkoudeni a klinické hodnoceni 1é¢iv s cilem prokizat
jejich d&innost, bezpeénost a jakost.

(3) Vyrobou léiv se rozuméj{ viechny &innosti,
a to i jednotlivé, vedouci ke vzniku 1é&iva, zejména
zajidténi surovin, jejich zpracovini, dile rozplfiovini,
baleni a oznadovini, véetné kontroly a vedeni doku-
mentace pfi téchto &innostech, a to i v pfipadg, jestliZe
jsou tyto &innosti provadény za tilelem vyvozu 1é&iv.
Vyrobou 1ééiv se rozumi téZ jejich skladovini vyrob-
cem.

(4) Pfipravou lékivych pFipravkii se rozumi jejich
zhotovovéni v 1ékdrné, v zafizeni transfizni sfuiby
nebo na pracovisti nukleirni mediciny zdravotnického
zafizeni.

(5) Distribuci 1é€iv se rozumf jejich nikup, skla-
dovini, pfeprava a zdsobovini, véetné kontroly a ve-
deni dokumentace pfi téchto &innostech, a to 1 v pfi-
padg, jestliZe jsou tyto &innosti providény za déelem
dovozu nebo vyvozu 1éiv.

(6) Vydejem lé&ivych ptipravki se rozumi jejich
poskytovini fyzickym osobdm nebo zdravotnickym
zafizenim za podminek uvedenych v § 48 odst. 3.

(7) Pouzivinim lé&ivych p¥ipravki pfi poskyto-
véni zdravotni péée se rozumi jejich posiytovénf fy-
zickym osobim, pokud nejde o vydej létivych pHi-
pravkili, osobami oprivnénymi posfiytovénf zdra-
votni péée podle zvlastnich predpist.’)

(8) Pouzivinim lé&ivych pfipravki pfi poskyto-
vani veterinirni pée se rozumi jejich poskytovani ose-
tfovatelim nebo pfimo zvifatiim, pokud nejde o vyde;j
1é&ivych ptipravki, osobami oprivnénymi k poskyto-
vani veterindrni péce podle zvlastnich predpist.*)

(9) Ob&hem léiv se rozumi zdsobovini lé&ivy
osob uvedenych v § 20 odst. 1 pism. d) bodech 2
aZ 6, vydej léivych piipravkid a jejich pouZivini pfi
poskytovini zdravotni péée a veterinirni péle.

§4
(1) Provozovatelem se rozumi

a) vyrobce 1ééiv,

b) distributor 1é&iv,

¢) fyzickd nebo privnicki osoba oprivnéni k posky-
tovani zdravotni péée podle zvlastnich predpisti’)
(déle jen ,zdravotnické zafizeni®),

d) fyzick4 nebo privnicki osoba oprivnéni é:oskyto-
vat veterinirnf pééi podle zvlstnich predpist,*)

e) fyzickd nebo privnicki osoba provadéjici vyzkum
1é8iv,

f) fyzickd nebo privnickd osoba, kterd ziskala Ziv-
nostenské oprivnéni®) k nikupu, pfepravé, skla-
dovéni a proddvini vyhrazenych lé&iv (déle jen
»prodejce vyhrazenych 16&ive).

(2) Vyrobcem se rozumi fyzicki nebo privnicki
osoba, kterd na zdklad& povoleni zaji§tuje vyrobu 1éiv,
popfipadé jednotlivé vyrobni &nnosti (§ 3 odst. 3).

(3) Distributorem se rozumi fyzickd nebo priv-
nick4 osoba, kteri na ziklad€ povoleni zajidtuje distri-
buci 1é&iv.

(4) Kvalifikovanou osobou se rozumi fyzickd
osoba ustanovend vyrobcem nebo distributorem, kterd
odpovidi

a) u vyrobce za to, Ze kazd4 3arZe 1éCiva je vyrobena

a kontrolovéna v souladu s timto zikonem a pro-

vad&cimi pfedpisy,

b) u distributora za to, Ze 1é&ivo je distribuovino

v souladu s timto zikonem a provddécimi pfed-

pisy.

(5) Sprévnou vyrobni prax{ se rozumi soubor 1pra-
videl, kterd zaji¥tuji, aby se vyroba a kontrola [&iv
uskutedfiovaly v souladu s poZadavky na jejich jakost,
se zamySlenym pouZitim a s p¥isluSnou dokumentaci.

(6) Spravnou distribuéni praxi se rozumi{ soubor
pravidel, ktera zaji$tuji, aby se distribuce 1é&iv uskuteg-
fiovala v souladu s poZadavky na jejich jakost, se za-
myslenym pouZitim a s p¥islusnou dokumentaci.

(7) Spravnou laboratorn{ praxi se rozumi soubor
pravidel pro plinovini, providéni, kontrolu, vyhodno-

%) Zékon CNR &. 160/1992 Sb., o zdravotni pé&i v nestitnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni zdkona & 161/1993 Sb.
§ 11 a ndsl. zdkona &. 20/1966 Sb., o péi o zdravi lidu, ve znén{ pozd&sich piedpist.

*) Zékon & 87/1987 Sb.

Zikon CNR & 108/1987 Sb., o piisobnosti orgénti veterinirni péte Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpist.

vivs

%) § 26 a ndsl. zdkona &, 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdni (Yivnostensky zikon), ve znéni pozd&jsich predpisii.
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covani a dokumentaci laboratornich zkousek v rdmei
predklinického zkouSeni a klinického hodnocenf 1ééiv,
stanovenych za d&elem zajiSténi kvality, sprivnosti
a dplnosti ziskanych daji.

(8) Sprévnou klinickou praxi se rozumi soubor
ravidel pro navrhovéni, providéni, zpracovavani, vy-
Eodnocovénf a dokumentaci klinickych hodnocenf 1¢-
&iv, stanovenych za d&elem zajiSténi sprivnosti ziska-
nych ddajt, jakoZ i pro zachovévéni priv a nedotknu-
telnosti osob zahrnutych v hodnocen{ a zaji§téni di-
vérnosti 4dajl o téchto osobich.

(9) Kontrolni laboratofi se rozum{ laboratof ové-
fujici jakost lé&iv, pomocnych ldtek, meziprodukti
a obald. Kontrolni laboratof mus{ spliiovat podminky
sprivné vyrobni praxe.

(10) Sprivnou praxi prodejcti vyhrazenych 1é&iv
se rozumi soubor pravidei ktery zajidtuje poZadavky
na jakost, bezpeénost a udinnost vyhrazenych 1é&iv
v souladu s jejich zamy3lenym pouZitim.

§5
Zikladni ustanoveni

(1) Osoby zachizejici s 1éivy jsou povinny

a) omezit na nejniZ§{ moZnou miru nepfiznivé di-
sledky pisobeni 1ééiv na &loveka, zvitata a Zivotni
prostfedi,

b) dodrZovat pokyny k zachdzeni s 1é¢ivym p¥iprav-
kem stanovené v souladu se souhrnem ddajd o p¥i-
pravku (§ 2 odst. 13).

(2) Pfedepisovat, uvidét do ob&hu a pouZivat pfi
poskytovéni zdravotni péce a veterinirni pé&e je moz-
no pouze

a) registrované 1é&ivé piipravky nebo 1é&ivé pii-
pravky, u nichZ byla povolena vyjimka Minister-

stvem zdravotnictvi podle § 7 pism. ¢) bodu 1

nebo Stitni veterinirni sprivou podle § 11

pism. a) bodu 1, anebo 1é&ivé pfipravky pfipra-

vené v 1ékérng, v zafizeni transtdzni sluzby nebo
na pracovisti nukleirn{ mediciny zdravotnického
zafizeni; pfi poskytovani zdravotni péle je moZné
pfedepisovat a pouZivat pouze léEivé pfipravky
registrované Stitnim dstavem pro kontrolu 1é&iv,
b) 1é&ivé litky a pomocné litky uvedené v seznamu
vydaném podle § 75 odst. 2 pism. f) nebo u nichz
byla povolena vyjimka Ministerstvem zdravotnic-
tvi podle § 7 pism. ¢) bodu 2 nebo Stitni veteri-
nirni sprivou podle § 11 pism. a) bodu 2,

¢) rostliny vyuZivané pro farmaceutické a terapeu-
tické ulely uvedené v seznamu stanoveném vy-

hliskou.

(3) Nakup, skladovini a proddvani vyhrazenych
1é¢iv je Zivnosti, kterou mohou provozovat zpusobili
prodejci vyhrazenych 1é&iv.

HLAVA DRUHA
ZABEZPECOVANI LECIV

DIL PRVNT

Ukoly orgéns vykondvajicich stitni spravu
v oblasti léGiv

§é6
Vykon stitni spriavy

_ (1) Statn spravu v oblasti humannich lé€iv vyko-
névaji

a) Ministerstvo zdravotnictvi,

b) ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany,

c) Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv.

(2) Stitni spravu v oblasti veterinirnich 1éiv vy-

kondvaji

a) Ministerstvo zemé&délstvi,

b) Stitn{ veterindrni spriva,

¢) Ustav pro stitn{ kontrolu veterindrnich bioprepa-

ritd a lé&iy,
d) okresni a méstské veterindrn{ sprivy.

(3) Stitni sprivu v oblasti 1é&iv rovnéZ vykonivi
Stitni tifad pro jadernou bezpe&nost.

§7

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

a) zpracovivd koncepci zabezpelovini huméinnich
1é&iv,
b) stanovi vyhliskou pravidla pro
1. vyzkum, vyrobu, pfipravu a distribuci humén-
nich 1&&iv,
2. registraci, pfedepisovini a vydej 1é&ivych pfi-
pravkd,
c) povoluje pouZit
1. neregistrované huminn{ 1é¢ivé p¥ipravky, a to
v pffgadé ohroZeni lidského Zivota, neni-li od-
govi ajici registrovany 1é&ivy pfipravek distri-
uovin anebo nenf v obéhu,
2. 1é¢ivé litky a pomocné litky pro huminni pou-
Ziti neuvedené v seznamu vydaném podle § 75
odst. 2 pism. f),
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d)
e)

g

h)

j)

k)

b)

rozhoduje o opravnych prostfedcich proti roz-
hodnutim Sttntho ustavu pro kontrolu lé&iv,
zpracovévd koncepci &innosti lékdren, zafizeni
transfizn{ sluZzby a pracovist nukleirni mediciny
zdravotnickych zafizeni,

vyjadfuf;e se k vydévani povoleni k dovozu a vy-
vozu®) humédnnich 1é&iv,

Zivota, kdy neni odpovidajici registrovany 1é-
&ivy plipravek distribuovdn anebo neni
v ob&hu.

§9
Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv

(1) Stitni dstav pro kontrolu 1é€iv v oblasti hu-

vyhlasuje opatfeni,’) jimi? se oznamuji huminni ménnich lé&iv

1é¢iva, jejichZ pouZivian{ pfi poskytovani zdravotni
péce byfo ukon&eno pro dodatené zjisténé zi-
vady v jejich jakosti, iinnosti a bezpeénosti,
zajituje ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi
zvefejnéni vydanych rozhodnuti o registraci 16&i-
vych pfipravkil, jejich zménich, prodlouZeni
a zruSeni, zvefejnéni povolenych vyjimek a zvefej-
néni seznamu osob oprivnénych zneikodiiovat
nepouZitelni 1é&iva,

ustavuje etickou komisi, kterd vyddvi souhlas ke
klinickému hodnoceni huminniho 1é&iva podle
§ 35 odst. 1 pism. b),

vyddva vyhldskou po projednini s Ministerstvem
zem&d&lstvi a Ministerstvem primyslu a obchodu
Cesky lékopis a Cesky farmaceuticky kodex; Ces-
ky 1ékopis a Cesky grmaceutick}’r odex stanovi
poZadavky na jakost, postup pfi pfipravé, zkou-
$eni, skladovéni, ddvkovani a vydivén{ 1éiv,
podéavi vyjidfeni k registraci imunobiologickych
piipravkil a dezinfekénich a dezinsekénich pfi-
pravki pfichizejicich do styku s organismem &lo-
véka a k povoleni klinického hodnoceni imuno-
biologickych p¥ipravki; tyto dkoly plni v Minis-
terstvu zdravotnictvi hlavnf hygienik Ceské repu-

bliky.
§8

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

vytvafeji podminky pro zabezpeleni u&innych,

bezpeénych a jakostnich 1é&iv pouZivanych stit-

nimi zdravotnickymi zafizenimi v oboru své pi-

sobnosti; za tim tdelem providéji kontrolu do-

drZovéni tohoto zdkona a uklddaji sankce za jeho

porusovani,

jsou oprivnéna v oboru své plsobnosti upravit

odchylné od tohoto zikona zabezpeleni svych

sloZek 16&i

1. v oblasti jejich distribuce a kontroly, a to pfi
dodrZeni poZadavkl na d&innost, bezpe&nost
a jakost lé¢iv stanovenych timto zdkonem,

2. v oblasti jejich pouZiti v pfipadech ohroZeni

2)

b)

vydivi

1. rozhodnuti o registraci lé&ivych p¥ipravkd, je-
jich zméndch, prodlouZeni a zruSeni, vede evi-
denci registrovanych 1é&ivych pfipravkii a zajis-
tuje zvefejnéni vydanych rozhodnuti ve Vést-
niku Stdtntho dstavu pro kontrolu 1éEiv; jde-li
o imunobiologické p¥ipravky nebo dezinfek&ni
a dezinsek&ni p¥ipravky pfichdzejici do styku
s organismem ¢&lovéka, vydivé rozhodnuti na
z4klad& kladného vyjidfeni hlavniho hygienika
Ceské republiky, a jde-li o radiofarmaka, &ini
tak na zdkladé kladného vyjidfeni Stitniho
dfadu pro jadernou bezpeénost,

2. povoleni k &innosti (§ 42), rozhoduje o jeho
zméné nebo zruseni,

3. certifikity na jakost 1é&v, pomocnych litek,
popfipadé obafﬁ, jestlize o jejich vydani pro-
vozovatelé poZidaji,

4. certifikdty provozovatelim a kontrolnim labo-
ratofim, kterymi osvéd&uje splnéni podminek
sprivné vyrobni praxe nebo sprivné distribuéni
praxe anebo sprivné praxe prodejci vyhraze-
nych 1ééiv,

5. certifikity provozovatelim providéjicim labo-
ratorni zzou‘s'ky v rémci pfedklinického zkou-
$eni nebo klinického hodnoceni 1é&iv, kterymi
osvédeuje splnéni podminek sprivné labora-
torni praxe,

6. certifikity zadavatelim klinického hodnoceni
lé¢iv, kterymi osv&dZuje splnéni podminek
sprivné klinické praxe,

ovoluje klinické hodnoceni 1é&iv, vyjadfuje se

ﬂ ohlddenému klinickému hodnocenf a rozhoduje

o ukondeni, pfipadné pozastaveni klinického hod-

nocenti,

nafizuje v p¥ipadé€ zjiténi neZddouciho ilinku 1é-

&ivého pfipravku nebo podezfeni z jeho neZidou-

ctho déinku anebo v pfipadé zjisténi zévady v ja-

kosti, d¢innosti & bezpeénosti 1é&iva provozova-
teli nebo drZiteli rozhodnuti o registraci 1é&ivého
piipravku zejména

1. pozastaveni pouZivin{ léiva a jeho uvddéni do

obéhu,

) § 1 odst. 2 vyhld¥ky Federdlntho ministerstva zahrani¢ntho obchodu & 560/1991 Sb., o podminkich vydavini dfedniho
povoleni k dovozu a vyvozu zbo# a sluZeb, ve znéni pozdgsich ptedpist.
7) § 4 odst. 1 zdkona CNR & 545/1992 Sb., o Sbirce zikonii Ceské republiky.
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d)
e)

g

h)

2. uvédéni léiva do ob&hu pouze po svém pfed-
chozim souhlasu,

3. staZeni lé&iva z ob&hu, vdetnd urdeni rozsahu
stazend,

4. zneskodnéni 1é&iva,

providi namitkovou laboratorni kontrolu 1ééiv,

kontroluje u provozovateli

1. jakost, d¢innost a bezpe&nost 1é¢iv,

2. jakost a bezpelnost pomocnych litek, mezi-
produkti a obald,

3. dodrZovini tohoto zikona, sprivné vyrobni
praxe, spravné distribudni praxe, sprivné praxe
prodejct vyhrazenych 1é&tv, podminek stano-
venych v povoleni ])r;’ &innosti (§ 42) nebo v roz-
hodnuti vydaném podle zvlistnich predpist;?)
pokud zjisti nedostatky u prodejct vyﬁraze-
nych 1é¢iv, informuje pfisluiny Zivnostensky
dfad,

4. dodrZovini technickych a vécnych poZadavki
na vybaveni zdravotnickych zafizeni stanove-
nych zvlddtnim predpisem,®)

kontroluje providdéni klinického hodnoceni lé&iv
z hlediska dodrZovani tohoto zdkona, sprivné kli-
nické praxe a podminek uvedenych v Zidosti o po-
volen{ klinického hodnoceni nebo v jeho ohldSen,
posuzuje ve spornych pfipadech, zda jde o léivo
nebo o jiny vyrobek, poptipad€ zda j(fe o homeo-
paticky pfipravek,

uklid4 v mezich své piisobnosti pokuty za poru-

$eni povinnosti stanovenych timto zikonem.

(2) Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv v oblasti hu-

mannich 16&iv didle

2)
b)

d)

provddi monitorovini neZidoucich u&inki 1€&-
vych pfipravkd,

napliiuje a vede fond odbornych informaci o 16¢i-
vech; za tim d&elem jsou mu provozovatelé po-
vinni na jeho Zddost beziiplatné poskytovat od-
borné informace; ziskané informace je povinen
ochrafiovat pfed zneuZitim tak, aby nemohly byt
ohroZeny oprivnéné z4jmy zd&astnénych osob,
informuje p¥isluiné okresni d¥ady, obvodni dfady
v Praze a magistrity v izemné &lenénych statutir-
nich méstech a dfady ostatnich statutirnich mést
(déle jen ,okresni Wifady“) o povolenich k &innosti
vydanych podle odstavee 1 pism. a) bodu 2 oso-
ba;tlrln, teré maji v jejich vzemnich obvodech své
sidlo,

podévi zprivy a sdéluje ddaje, které si Minister-

b)

d)

stvo zdravotnictvi vyZ4di, a to v rozsahu stanove-
ném zvla$tnim predpisem,”)
provad{ na Z4dost dal§i odborné tkony v oboru
své pisobnosti,
fipravuje Cesky lékopis a Cesky farmaceuticky
odex.

§ 10
Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemé&délstvi

zpracovivé koncepci zabezpeloviani veterinirnich
1é¢iv,

providi kontrolu plnéni mezinirodnich smluv
v oblasti veterinirnich 1éCiv,

zaji§tuje ve V&stniku Ministerstva zemé&d&lstvi
zvefejnéni vydanych rozhodnutf o registraci vete-
rindrnich 1é&ivych p¥ipravkd, jejich zmé&nich, pro-
dlouZeni a zruSeni, zvefejnéni povolenych vyji-
mek a zvefejnéni seznamu osob oprivnénych
zne$kodfiovat nepouZitelni lé&iva.

§ 11
Statni veterinarni sprava

Stdtn{ veterindrni spriva

povoluje pouZivat

1. neregistrované veterinirni 1é¢ivé p¥ipravky, a to
v ptipadech ohroZeni Zivota zvifat,

2. 1é¢ivé litky a pomocné litky pro veterindrni
pouZiti neuvedené v seznamu vydaném podle
§ 75 odst. 2 pism. f),

rozhoduje o opravnych prostfedcich proti roz-
hodnutim Ustavu pro stitni kontrolu veterinir-
nich biopreparitil a 1é¢iv,

podévi zprivy a sdéluje ddaje, které si Minister-
stvo zemédé&lstvi vyZ4d4, a to v rozsahu stanove-
ném zvld$tnim pfedpisem,”)

udéluje souhlas k registraci Zadateld o vyrobu
a dovoz dopliikovych litek ze skupin stimuldtory
ristu, antikokcidika a chemoterapeutika podle
zvld$tnich predpisi.'®)

§ 12

Ustav pro stitnf kontrolu veterinirnich
biopreparitu a léiv

(1) Ustav pro stitn{ kontrolu veterindrnich bio-

prepariti a lé&iv v oblasti veterinirnich 1é&iv

8) Vyhlska Ministerstva zdravotnictvi CR & 49/1993 Sb., o technickych a vécnych poZadavcich na vybavenf zdravotnickych
zafizeni, ve znéni vyhldsky Ministerstva zdravotnictvi & 51/1995 Sb.

%) § 27 zikona CNR & 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych tstfednich orgénti stdtnf sprivy Ceské republiky, ve znéni

pozdgj§ich ptedpist.
19y § 8 odst. 3 zdkona &. 91/1996 Sb.
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2)

b)

d)

g

vydavi

1. rozhodnuti o registraci léCivych p¥ipravkd, je-
jich zméndch, prodlouZeni a zruSeni, vede evi-
denci registrovanych 1éivych pfipravki a zajis-
tuje zveFejnéni vydanych rozhodnuti ve Vést-
niku Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich
bioprepariti a 1é¢iv; jde-li o radiofarmaka, vy-
dévi rozhodnuti na zikladé kladného vyjidfeni
Stitniho fadu pro jadernou bezpeénost,

2. povoleni k &innosti (§ 42), rozhoduje o jeho
zméné nebo zruseni,

3. certifikity na jakost 1é&iv, pomocnych litek,
popfipadé obafﬁ, jestlize o jejich vydani pro-
vozovatelé pozidaji,

4. certifikdty provozovatelim a kontrolnim labo-
ratofim, kterymi osvéd&uje splnéni podminek
sprivné vyrobni praxe nebo spravné distribuéni
praxe,

povolyje klinické hodnoceni 1é&iv, poptipadé kli-

nické hodnoceni ukon&uje,

nafizuje v p¥ipadé zji§téni neZddouciho u&inku 1é-

&ivého pfipravku nebo podezfeni z jeho nezidou-

ctho déinku anebo v pfipadé zjistén{ zévady v ja-

kosti, d¢innosti & bezpeénosti 1éiva provozova-
teli nebo drZiteli rozhodnuti o registraci 1é&ivého
piipravku zejména

1. pozastaveni pouZivini léiva a jeho uvddéni do
obéhu,

2. uvidéni léiva do ob&hu pouze po svém pfed-
chozim souhlasu,

3. staZeni lé&iva z ob&hu, véetnd uréeni rozsahu
staZent,

4. zneskodnéni 1é&iva,

provadi namitkovou laboratorni kontrolu 1é¢iv,

kontroluje

1. u provozovateli a lékdren jakost, w&innost
a bezpe&nost 1é¢iv, jakost a bezpe&nost pomoc-
nych ldtek, meziproduktil a obald, dodrZovéani
tohoto zdkona, spravné vyrobni praxe, sprivné
distribuéni praxe, sprivné praxe prodejcii vy-
hrazenych 1é&iv a podminek stanovenych v po-
volenich k &nnosti (§ 43),

2. u veterinirnich 1ékafi dodrZovini podminek
stanovenych v povolenich k vykonu odbor-
nych veterinirnich &innosti vydanych podle
zvl$tnich predpist,*)

3. provadéni klinického hodnoceni 1é&iv,

posuzuje ve spornych pfipadech, zda jde o léivo

nebo o jiny vyrobek, poptipad€ zda j(fe o homeo-
paticky pfipravek,

hodnoti zprivy o vysledeich pfedklinického

zkouden{ 1é¢iv a névrhy vyrobcl tykajici se indi-

11y § 22 zdkona & 87/1987 Sb.

kace, zékladniho ddvkovini a zplsobu podidvini
1é&iv,

h) ukldd4 v mezich své pisobnosti pokuty za poru-
$eni povinnosti stanovenych timto zikonem.

(2) Ustav pro stitn{ kontrolu veterindrnich bio-
prepariti a lé¢iv v oblasti veterindrnich 1é&iv dile

a) providi monitorovini neZidoucich d&inkd 1é&i-
vych pHpravkd,

b) napliiuje a vede fond odbornych informaci o 1é&i-
vech; za tim d&elem jsou mu provozovatelé po-
vinni na jeho Zddost beziiplatné poskytovat od-
borné informace; ziskané informace je povinen
ochrafiovat pfed zneuZitim tak, aby nemohly byt
ohroZeny oprivnéné z4jmy zd&astnénych osob,

¢) informuje p¥isluiné okresni a méstské veterindrni
sprivy o povolenich k &innosti vydanych podle
odstavce 1 pism. a) bodu 2 osobim, které maji
v jejich dzemnich obvodech své sidlo,

d) provétuje ochranné lhiity 1é€ivych pfipravkd,
e) provadi vySetfeni vzorkl Zivo&idnych produkti
a krmiv z hlediska rezidui 1é&ivych p¥ipravka,
f) provadi na Zidost daldi odborné dkony v oboru
své plisobnosti.
§ 13
Okresni a méstské veterindrni sprivy
Okresni a méstské veterinirn{ sprivy v oblasti ve-
terinirnich 1é¢iv providéji veterinirni dozor'!) nad
pouZivinim veterindrnich 1é&iv.
§14
Stitni dfad pro jadernou bezpeénost
Stitni dfad pro jadernou bezpe&nost podivi vy-
jadfeni k
a) registraci radiofarmak,
b) povoleni klinického hodnoceni radiofarmak.

DIL DRUHY

Zpausobilost osob pro zachdzeni s léGvy

§ 15
Obecné predpoklady

(1) Zachizet s 1éivy mohou pouze osoby star$i
18 let, zpisobilé k pravnim dkonim, bezihonné, spl-
fiujiei zcE'avotm’ a odborné pfedpoklady pro konkrétni
druh a rozsah price.

(2) Podminka dovrieni 18 let podle odstavee 1 se
nevztahuje na osoby, které zachizeji s 1éivy pfi vyuce
nebo pfi zaskolovani pod pfimym odbornym vedenim.
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(3) Za bezihonnou se pro u&ely tohoto zikona
povazuje fyzickd osoba, kterd nebyla pravomocné od-
souzena pro Umyslny trestny &in ani nebyla pravo-
mocné odsouzena pro trestny &in spichany z nedbalosti
v souvislosti se zachdzenim s 1é&ivy; beziihonnost se
prokazuje vypisem z Rejstiiku tresti.

(4) Pokud se v dal§ich ustanovenich nestanovi ji-
nak, zvld$tni predpisy'®) o zptsobilosti zdravotnic-
kych pracovnikii a jinych odgorn}’rch pracovnikii ve
zdravotnictvi a o zptisobilosti k poskytovini veteri-
nirni pée nejsou timto zdkonem dotleny.

Odborné piedpoklady
§ 16

(1) Odbornym pfedpokladem u kvalifikované
osoby (§ 4 odst. 4) je
a) v oblasti vyroby 1éiv

1. vysokogkolské vzdélini v oboru farmacie, che-
mie, biologie, mediciny nebo veterindrni medi-
ciny,

2. pét let praxe v oboru vyroby nebo kontroly
Fe’éiv, fipadn& dva roky praxe v oboru vyroby
nebo kontroly 1&iv a absolvovani specializag-
niho kurzu v rozsahu stanoveném vyhliskou,

b) v oblasti distribuce huménnich a veterinirnich 1¢-
&iv vysokoskolské vzdélini v oboru farmacie, che-
mie, biologie, mediciny nebo veterinirni medi-
ciny.

(2) Odbornym pfedpokladem u odpovédné oso-
by [§ 22 odst. 1 pism. a)] je

a) vysokoskolské vzdélini v oboru mediciny &i far-
macie,

b) pét let odborné praxe v pfisluiném oboru medi-
ciny &i farmacie, pfipadné dva roky praxe v pfi-
slusném oboru mediciny &i farmacie a absolvovin{
specializaéniho kurzu v rozsahu stanoveném vy-
hldskou.

(3) Odbornym ptedpokladem pro klinické hod-
noceni huménnich 1é&iv je u zkousejiciho vysokoskol-
ské vzdélani v oboru mediciny.

(4) Odbornym ptedpokladem pro klinické hod-
noceni veterinirnich 1éiv je u zkousejictho vysoko-
$kolské vzdélini v oboru veterindrni mediciny.

(5) Odbornym pfedpokladem pro zachizeni s 1é-
Sivy v lékérnich je vysokoskolské nebo stfedoskolské
vzdéldni v oboru farmacie.

(6) Odborné pfedpoklady pro pouZivini 1ééiv pfi
poskytovini zdravotni péle a veterinirni pée stanovi
zvl4¥tni predpisy.”y*)

(7) Zpisobilost osob pro providéni pokusii na
zvitatech upravuje zvldstnf zdkon."?)

(8) Zptsobilost

Prodejcﬁ vyhrazenych lé&iv upra-
vuje zvld3tn{ zdkon.'")

§ 17

Pro kontrolni &innost v oblasti 1éiv u Stitniho
tstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro stitni kontrolu
veterinirnich bioprepariti a lé¢iv je odbornym pfed-
pokladem u vedoucich zaméstnanci vysokoskolské
vzdé&ldni v oboru farmacie, chemie, biologie, mediciny
nebo veterinirni mediciny a pét let odborné praxe.

DIL TRETI

Povinnosti a oprdvnéni provozovatele

§ 18
Obecn4 ustanoveni

(1) Provozovatel je povinen

a) pfi zachdzeni s 1é&ivy dodrZovat povinnosti stano-
vené timto zdkonem, provid&cimi pFedpisy
a zvl4$tnimi p¥edpisy™) a pokyny drZitele roz-
hodnuti o registraci lé€ivého p¥ipravku stanovené
v souladu s timto rozhodnutim,

b) dodrZovat podminky uvedené v povoleni k &in-
nosti (§ 42), v rozhodnuti vydaném podle zvl4st-
nich pfedpisa’y*) a v povoleni k vykonu odbor-
nych veterindrnich &innosti vydaném podle zvl43t-
nich predpist,*)

c) provést v pfipadé vyskytu neZidouctho dlinku
a zivady v jaiosti lé¢iva veskerd dostupnd opa-
tfeni sméfujici k zajiSténi népravy a k omezeni ne-
pfiznivého pisobeni 1é¢iva na nejniz§i moZnou
miru, véetné jeho pfipadného staZeni z ob&hu,

d) neprodlené oznimit Stitnimu tstavu pro kontrolu
1é¢iv, jde-li o huménni lééivo, anebo Ustavu pro

12y Vyhl4ska Ministerstva zdravotnictvi CSR & 77/1981 Sb., o zdravomickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich

ve zdravotnictvi, ve zn&nf zdkona CNR & 425/1990 Sh.

Zskon &. 87/1987 Sb.

3) §17 a § 18 odst. 3 pism. d) zdkona CNR &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani.

4y Zskon & 455/1991 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
15
)

vivs

N:gi". vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CSR & 10/1987 Sb., o zévaznosti Ceskoslovenského 1ékopisu - étvrtého vydani
v Ceské socialistické republice, ve znéni pozdgjsich pfedpist, vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CR &. 49/1993 Sb., ve

znéni vyhldky &. 51/1995 Sb., zikon &. 86/1995 Sb., o ochran& ozonové vrstvy Zemé.
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stitni kontrolu veterindrnich biopreparjti a 1édiv,

jde-li o veterindrni 1é&ivo,

1. podezfeni z vyskytu & V}”Sl?t z4vaZného ne-
Z4douciho éinku nebo zivady v jakosti 1é¢iva,

2. staZenf lé&iva z obé&hu,

e) poskytovat Stitnimu tustavu pro kontrolu lé&iv
nebo Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich
bioprepariti a 1é¢iv podle jejich poZadavkd pod-
klady nezbytné pro sledovini spotfeby 1é&ivych
piipravkd.

(2) Provozovatel nesmi uvidét do ob&hu 1é¢iva

a) s proslou dobou pouZitelnosti,

b) se zdvadou v jakosti,

¢) onichZ tak rozhodl Stdtn{ dstav pro kontrolu 1é&iv
nebo Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
preparitl a lé¢iv.
(3) Provozovatel s vyjimkou provozovatele podle
§ 4 odst. 1 pism. f) je oprivnén pf1 providéni ochrany
1é¢iv prohliZet v objektech, které pouZivd pro vyrobu
nebo distribuci 1é&iv,
a) osoby, které vstupuji do té&chto objekti nebo
z nich vystupuji, a jejich zavazadla; osobni pro-
hlidku mohou providét jen osoby stejného po-
hlavi,
b) dopravni prostfedky vijizd&jici do téchto objekti
nebo z nich vyjizdéjici.
Osoby uvedené v pismenu a) a osoby v dopravnich
prostfedcich uvedenych v pismenu b) jsou povinny
tyto prohlidky strpét.
(4) Prodejce vyhrazenych 1é&iv je povinen
a) dodrZovat sprivnou praxi prodejce vyhrazenych
1é&iv,
b) prodivat pouze vyhrazeni lé¢iva, kteri jsou regis-
trovand (§ 23 a nisl.),
c) vyfadit z prodeje vyhrazend 1é€iva, jestliZe
1. byl upozornén na jejich neZddouci déinek;
o této skutenosti bezodkladné informovat
Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv, zaslat mu
vzorek takového 1é¢iva a dile postupovat podle
jeho pokyni,

2. uplynula doba jejich pouZitelnosti,

3. bzla porudena celistvost jejich origindlniho
obalu,

4. chybi, popfipadé neni &itelné oznadeni jejich
obalu,

5. doslo ke zméné& podminek, za nichZ maji byt
tato lé¢iva skladovina,

6. tak rozhodl Stitni vstav pro kontrolu 1ééiv,

d) upozornit zikaznika p¥i prodeji vyhrazeného 1é-

&iva na nutnost seznimeni se s obsahem pfibalové
informace pfed pouZitim tohoto 1é¢iva,

e) pfedat nepouZitelné vyhrazené 1é¢ivo ke zneskod-
néni, a to v souladu s § 50 a 51 tohoto zdkona;

sloZeni tohoto 1éiva prodejci vyhrazenych 1éiv
nesdéluji,

f) nakugovat vyhrazeni 1é&iva pouze od tuzemskych
vyrobcti nebo distributori téchto 1é&iv.

§ 19
Dalsi povinnosti a oprivnéni vyrobce
(1) Vyrobce musi vedle povinnosti stanovenych
v§18
a) mit ustanovenu nejméné jednu kvalifikovanou
osobu [§ 4 odst. 4 pism. a)],

b) dodrZovat sprivnou vyrobni praxi a sprivnou dis-
tribuéni praxi, véetné poZadavkii na zamé&stnance,
prostory, technickd zaf{zeni, provddéni kontroly,
dokumentaci a na systém pro staZen{ 1éiv z ob&hu,

c) zabezpetit
1. jakost, d¢innost a bezpe&nost 1é¢iv,

2. jakost a bezpednost pomocnych litek, jejich
obalt a obalt 1é&iv,

d) uchovévat vzorky kazdé SarZe 1é&ivého pfipravku
a surovin v rozsahu stanoveném vyhldkou.

(2) Vyrobce je oprivnén providét distribuci jim
vyrobenych 1é&iv.
(3) Vyrobce je oprivnén smluvné sjednat &ist

a) vyroby léiv u jiného vyrobce (dile jen ,externi
vyrobce®),

b) laboratorni kontroly 1é&v, pomocnych litek,
meziproduktl a obalt u jiné osoby, kter spliiuje
podminky sprivné vyrobni praxe (dile jen
»externi kontrolni laboratot®).

Odpovédnost vyrobce za jakost, déinnost a bezpeénost
1é&iv zlstdva nedotéena.

§ 20
Dalsi povinnosti a oprivnéni distributora

(1) Distributor musi vedle povinnosti stanove-
nychv § 18

a) mit ustanovenu nejméné jednu kvalifikovanou

osobu [§ 4 odst. 4 pism. b)] pro kaZdou provo-
zovnu,

b) odebirat lé€iva pouze od vyrobce nebo jiného dis-
tributora; timto ustanovenim nenf dotéeno vricen{
1é&iv distributorovi 1€kirnou,

¢) dodrZovat sprivnou distribuéni praxi, vetné po-
Zadavkli na zaméstnance, prostory, technicki za-
fizeni, dokumentaci a na systém pro staZeni léiv
z ob&hu, a distribuovat pouze lé¢iva balend a ozna-
Zend zplisobem stanovenym providécim pfedpi-
sem,

d) dodivat 1é¢iva
1. distributortim,
2. lékirnim,
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3. zafizenim hygienické sluZby, jde-li o imunobio-
logické pfipravky,

4. zafizenim transfizn{ sluZby, jde-li o krevni de-
rivity, a to za podminek stanovenych vyhlds-
kou,

5. veterinirnim 1ékafim, jde-li o 1é&ivé ptipravky
pro lé¢bu zvitat,

6. pracovidtim nukledrni mediciny zdravotnic-

i}’rch zafizeni, jde-li o radiofarmaka,

7. vyrobelim, jde-li o surovinu nebo meziprodukt

pro vyrobu léivych p¥ipravkd,

8. prodejcim vyhrazenych 1é&iv, jde-li o vyhra-

zend fe’éiva,

9. zdravotnickym zafizenim, jestliZe jde o plyny

pouZivané pfi poskytovani zdravotni péle.

(2) Distributor je oprivnén smluvné sjednat &ist
distribuce 1é&iv u jiné osoby; jeho odpovédnost za ja-
kost, d&innost a bezpenost fe’éiv zUstédvd nedotlena.
Distributor si ve smlouvé sjedni privo kontrolovat
u této osoby dodrZovani spravné distribuéni praxe.

§ 21
Dalsi povinnosti a oprivnéni 1ékirny

(1) Lékirna musi vedle povinnosti stanovenych
v§18

a) zabezpedit jakost, ifinnost a bezpe&nost 1é&iv,

b) odebirat 1é&iva pouze od vyrobce, jde-li o jim vy-
robend 1é&iva, od distributora nebo od jiné 1é-
kirny,

c) fostupovat pii ptipravé léivych p¥ipravki v sou-
adu s vyhlaskou.

(2) Jde-li o pfipravované 1é&ivé pfipravky, miiZe je
lékérna odebirat i od jiné lékdrny. V rozhodnut{ vy-
daném podle zvlistniho predpisu’®) 1ékirné, kterd 1é-
Civé piipravky pfipravuje, viak musi byt odebirajici
lékdrna vyslovné uvedena.

§ 22
Dalsi povinnosti a oprivnéni
zdravotnického zafizeni transfizni sluzby

(1) Zafizen{ transfizn{ sluZby musi vedle povin-
nost{ stanovenych v § 18 a § 19 odst. 1 pism. ¢)

a) mit ustanovenu nejméné jednu osobu odpovédnou
za to, Ze &innost zafizeni transfdzni sluzby odpo-
vid4 tomuto zdkonu a jeho providécim pfedpi-
sim,

b) dodrZovat postupy stanovené vyhldskou.

(2) Zatizeni transfizni sluibz odebira transfdzni
piipravky od jiného zafizen{ transtizn{ sluZby a krevn{
derivity od vyrobce nebo distributora, a to za podmi-
nek stanovenych vyhlaskou, anebo z 1ékérny.

(3) Zafizeni transfizni sluibz je oprivnéno po-
stupovat podle § 19 odst. 3 pism. b).

HLAVA TRETI
REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU

§ 23
Piedmét registrace

Registraci 1é¢ivych pfipravk (dile jen ,regis-
trace”) podléhaji hromadné vyribéné 1é¢ivé pfipravky,
s vyjimkou

a) individuiln& dovezenych léivych pfipravkd, a to

v rozsahu stanoveném vyhligkou,

b) 1é&ivych pfipravkii pouZivanych jako vzorky pro
téely védecké, vyzkumné, kontrolni nebo vy-
ukové.

§24
Zidost o registraci

(1) Zidost o registraci lé&ivého p¥ipravku po-
dévaji fyzické nebo privnické osoby jednotlivé pro
kazdou lékovou formu p¥ipravku Stitnimu dstavu
pro kontrolu lé¢iv, jde-li o huménni 1&ivy pfipravek,
anebo Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich biopre-
parati a léiv, jde-li o veterindrni 1éivy pFipravek. Lisi-
-li se 1éivé pfipravky mnoZstvim ulinné litky obsa-
Zené v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové formy,
ptipadné vyrobcem, podavi se Zidost na kaZdy z nich
samostatné. K Zddost1 musi byt pfiloZena dokumentace
a dal¥{ nileZitosti v rozsahu stanoveném vyhliskou.
Soulisti dokumentace, kterd se pfedkldd4 v eském ja-
zyce, je souhrn ddaji o lé&ivém pFipravku a pfibalovd
informace potfebni pro jeho pouZivini a zachdzeni
s nim

a) pro pacienta, jde-li o humiénni 1é&ivy pfipravek,

b) pro oSetfovatele zvifete, jde-li o veterinirni 1é&ivy
piipravek.

(2) U homeopatickych pf{pravki

a) se Zadost poddvi na jeden jednosloZkovy 1é&ivy
piipravek, v&etné jeho stupiii fedéni, nebo na je-
den viceslozkovy fe’éiv;’r ptipravek, pro kazdou lé-
kovou formu jednotlivg,

b) u nichZ nebyla v priibéhu registraéniho fizenf zjis-
téna d&innost, musi byt uvedgena informace ,,U pfi-
pravku nebyla posuzovina i¢innost”; stejnd infor-
mace mus{ byt uvedena v p¥ibalové informaci.

(3) Osoby uvedené v odstavei 1 mohou k podani
Z4dosti o registraci a k dal§imu jednani se Stitnim tsta-
vem pro kontrolu 1&iv, jde-li o humdnni léivy p¥i-
pravei, anebo s Ustavem pro stitni kontrolu veterinir-
nich biopreparitd a 1éiv, jde-li o veterinirni 1é&ivy
piipravek, zmocnit jinou osobu, kterd m4 trvaly pobyt
v geske’ republice. Osoby uvedené v odstavci 1, které

16y § 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zikona CNR & 160/1992 Sb.
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nemaji trvaly pobyt nebo sidlo v Ceské republice, ta-
kovou osobu zmocnit musi.

Registracni Fizeni
§ 25

(1) V registraénim ¥{zen{ Stitn{ dstav pro kontrolu
16¢iv, jde-li o humdanni lé&ivy pfipravek, anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1édiv,
jde-li o veterinirni 1é&ivy p¥ipravek, zejména posuzuje,
zda

a) 1é&ivy ptipravek v souladu s pfedloZenou doku-
mentaci spliiuje poZadavky déinnosti, bezpe&nosti
a jakosti,

b) nézev lééivého pfipravku neodporuje jeho sloZeni
a 1é¢ivym déinkiim a neni zaménitelny s nizvem
jiného 1é&ivého pfipravku jiZ zaregistrovaného,

c) lé&ivy pfipravek bude moZno vydévat i bez lékat-
ského pfedpisu,

d) v pribéhu vyroby léEivého pfipravku byly spl-
nény podminky sprivné vyrobni praxe,

e) v pribéhu klinického hodnoceni léivého pii-
pravku byly splnény podminky sprivné klinické
praxe,

f) v pribéhu Ffedklinicke’ho hodnoceni léivého pfi-
pravku byly splnény podminky sprivné labora-
torni praxe.

(2) U homeopatickych p¥ipravkii uréenych k po-
dani sty nebo k zevnimu podan{ se neposuzuje jejich
u&innost, pokud Stitn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv, jde-li
o humidnni homeopaticky pfipravek, anebo Ustav pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1éiv, jde-li
o veterinirni homeopaticky p¥ipravek, nestanovi jinak.

(3) Zadatel je povinen na pisemnou vyzvu Stit-
niho dstavu pro kontrolu 1é¢iv, jde-li o humanni 1é¢ivy
piipravek, anebo Ustavu pro stitni kontrolu veterinar-
nfcﬁ bioprepariti a 1é&iv, jde-li o veterindrni 1é&ivy
piipravek, doplnit Zidost a poskytnout soudinnost po-
tfebnou pro jeji posouzeni a pro vydéni rozhodnuti.

(4) Jestlize Zadatel nesplni n&kterou z povinnosti
podle odstavce 3 ani ve lhiit€ uréené Stitnim tdstavem
pro kontrolu 1é&iv, jde-li o huménn{ 1&ivy pfipravek,
anebo Ustavem pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
preparitid a 1é&iv, jde-li o veterindrni 1é&ivy pfipravek,
v jeho pisemné vyzvé, miZe byt registraéni Fizeni pfe-
rueno aZ do doby, kdy Zadatel povinnost splni, pokud
byl ve vyzvé na tento nisledek upozornén.

(5) Trvalo-li pferu$eni fizeni podle odstavce 4 ale-

spofi 180 dndl, lze registraéni fizeni zastavit.

(6) Stétni dstav pro kontrolu 1éiv, jde-li o hu-
ménni 1é&ivy p¥ipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterinirnich bioprepariti a 16¢iv, jde-li o veteri-
nirni 1é&ivy ptipravek, Zidost zamitne, jestliZe se v pri-
behu registraéniho fizen{ prokédZe, Ze

a) 1é&ivy pfipravek nenf bezpedny za podminek pou-

Ziti uvedenych v souhrnu ddaji o p¥ipravku (§ 2

odst. 13),

b) déinnost léivého p¥ipravku nebyla dostateéné do-
loZena,

c) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni 1é&ivého
ptipravku neodpovidi pfedloZené dokumentaci,

d) sloZeni 1é&ivého pfipravku odport;je poZadavkiim
stanovenym zvl4$tnimi predpisy.'”)

(7) Stétni dstav pro kontrolu 1éiv, jde-li o hu-
ménni 1é&ivy p¥ipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterinirnich bioprepariti a 16¢iv, jde-li o veteri-
nirni 1é¢ivy pHpravek, vyd4 rozhodnut{ o registraci,
jsou-li splnény poZadavky na registraci stanovené
timto zdkonem a providécimi p¥edpisy.

(8) Stétni dstav pro kontrolu 1éiv, jde-li o hu-
miénni 1é&ivy p¥ipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterinirnich bioprepariti a 16¢iv, jde-li o veteri-
nirni 1éCivy p¥ipravek, rozhodne o Zidosti nejpozdéji
do 18 mésicii od jejtho dorugeni. Do této doby se ne-
zapoditivd doba pferueni registraéniho fizeni podle
odstavce 4.

§ 26
Rozhodnuti o registraci

(1) Rozhodnuti o reﬁistraci plati pét let ode dne
nabyt{ privni moci. Rozhodnuti obsahuje vidy tdaj
o tom, zda
a) vydej léCivého pfipravku je vdzdn na léka¥sky
predpis nebo jej 1ze vydat i bez 1ékafského pfed):
pisu,
b) 1é&ivy pfipravek obsahuje omamnou litku nebo
psyZﬁotropm’ latku.

(2) Souddsti rozhodnuti o registraci miZe byt ulo-
Zeni povinnosti doklddat ve stanovenych lhiitich vy-
brané vlastnosti 1é¢ivého pfipravku nebo dal3i ddaje,
jakoZ i uloZen{ povinnosti pfedklidat Stitnimu dstavu
pro kontrolu 1é&iv, jde-li o huménni 1&ivy pfipravek,
anebo Ustavu pro stétni kontrolu veterinirnich biopre-
pariti a lé&iv, jde-li o veterinirni 1é¢ivy p¥ipravek, pfed
uvedenim do ob&hu vzorky SarZe 1éCivého p¥ipravku
nebo pfislusnou dokumentaci. Kazd4 z téchto povin-
nosti miZe byt tim, kdo ji uloZil, kdykoli odvoléna.

(3) Ptilohou rozhodnuti o registraci je schvileny

17Y Napt. zikon &. 86/1995 Sb., vyhliska Ministerstva Zivotntho prostfedi &. 14/1995 Sb., kterou se stanovi seznam a mnoZstvi
litek a vyrobkd pouZivanych ve zdravotnictvi pti akutnim ohroZenf Zivota, na které se nevztahujf ustanoveni § 2 odst. 1
a § 3 odst. 1 a 2 zdkona & 211/1993 Sb., a doba ukonéen{ jejich dovozu.
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souhrn ddaji o 1é&ivém p¥ipravku, s vyjimkou homeo-
patickych pfipravkd, a pfibalovd informace potfebni
pro pouZivéani 1é&ivého pfipravku a zachdzeni s nim.
(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného 1é&ivého p¥i-
pravku odpovidaly dokumentaci pfedloZené
v rimci registraéniho Fizeni a aby pokyny k zachi-
zeni s lé¢ivym pfipravkem v &eském jazyce odpo-
vidaly schvilenému souhrnu tdaji o léivém p¥i-
pravku a byly k nému pfipojeny,
b) zaznamenivat podezfeni na neZidouci déinky re-
gistrovaného lé¢ivého pfipravku, vést a uchovivat
o nich podrobné ziznamy a poskytovat je na po-
Z4d4ni Stitnimu dstavu pro iontrolu 1é€iv, jde-li
o huménni 1éivy pfipravek, anebo Ustavu pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv,
jde-li o veterindrni léivy p¥ipravek,
¢) oznamovat neprodlené podez¥eni na zivaZny ne-
Z4douci ﬁéinelg registrovaného 1é&ivého pfipravku
Stitnimu dstavu pro kontrolu lé¢iv, jde-li o hu-
ménni 1é&ivy p¥ipravek, anebo Ustavu pro stitni
kontrolu veterindrnich biopreparitl a 1é&iv, jde-li
o veterinirn{ 1é&ivy p¥ipravek,
d) vyhodnocovat neZidouci ulinky registrovaného
1é¢ivého pfipravku a pfedklidat o nich Stitnimu
tistavu pro kontrolu 1&&iv, jde-li o humdnni 1é&ivy
pfipravek, anebo Ustavu pro stitni kontrolu ve-
terindrnich biopreparitii a 1é€iv, jde-li o veterindrni
létivy piipravek, souhrnnou zprivu doplnénou
kvalifikovanym rozborem, a to
1. prvni dva roky po registraci kaZdych est mé&-
sicd,

2. dalsi tfi roky kazdych 12 mésict,

3. spoleéné s kaZdou Zidosti o prodlouZenf plat-
nosti rozhodnuti o registraci,

e) provést v pfipadé vyskytu neZidouctho dlinku
a zévady v jakosti registrovaného 1é&ivého pfi-
pravku vSechna dostupnd opatfeni sméfujici k za-
jisténi népravy a k omezeni nepfiznivého piso-
beni registrovaného 1é&ivého p¥ipravku na nejnizsi
moZnou miru, vetné jeho p¥ipadného staZeni
z obéhu,

f) zavddét potfebné zmény, které umoziiuji vyrobu,
kontrolu jakosti a pouZivini registrovaného 1é&i-
vého pfipravku ve shod€ s dostupnymi védeckymi
poznatky,

g) vyhovovat doZddinim Stitniho tdstavu pro kon-
trolu 1é¢iv, jde-li o huminni 1é¢ivy pfipravek,
anebo Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich
biopreparitii a [é&iv, jde-li o veterindrni 1éivy p¥i-
pravek, vdetnd posfiytovénf vzorkidl registrova-
ného 1é&ivého pfipravku a informaci o objemu
jeho prodeje.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za
$kody zpisobené zvlastni povahou registrovaného 1é-
&ivého piipravku.

(6) Ustanoveni § 24 odst. 3 plati pro drZitele roz-
hodnuti o registraci obdobné.

§ 27

Zmény a prodlouZeni registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
pfedem poZddat Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv, jde-li
o humiénni 1éivy pfipravek, anebo Ustav pro stitni
kontrolu veterinarnich bioprepariti a 1éiv, jde-li o ve-
terindrni 1é&ivy pfipravek, o schvileni zmén oproti do-
kumentaci pfedploiene’ v rimei registraéniho Fizeni.
NileZitosti Z4dosti a rozsah dopliujici dokumentace

stanovi vyhlaska.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci miZe poZidat
o prodlouZeni platnosti rozhodnutf; v takovém p¥ipadé
je povinen podat Zidost nejpozdé&ji Sest mésicti pfed
upgrnutl’m oby jeho platnosti.

(3) PfiprodluZovini platnosti rozhodnuti o regis-
traci nebo pfi providéni zmén v tomto rozhodnuti se
postupuje pfiméfené podle § 25. Stitn{ dstav pro kon-
trolu 1éGiv, jde-li o humdnni 1é&ivy pfipravek, anebo
Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti
a lé&iv, jde-li o veterinirn{ 1é&ivy p¥ipravek, rozhodne
o Z4dosti do 90 dnii od jejiho dorudeni.

(4) Platnost rozhodnuti o registraci 1é&ivého p¥i-
pravku lze prodlouZit na dobu péti let.

§ 28

Zruseni registrace

(1) Stétni dstav pro kontrolu 1éiv, jde-li o hu-
miénni 1é&ivy p¥ipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterinirnich biopreparitii a 16&iv, jde-li o veteri-
nirni 1é&ivy pfipravek, zru{ rozhodnuti o registraci
lé¢ivého pipravku

a) na Z4dost drZitele rozhodnuti o registraci,

b) prokéZe-li se, Ze léivy pfipravek je za b&Znych
podminek pouZiti ‘s'ko?lIiV}’r nebo jeho terapeutické
idinky anebo jeho kvalitativni nebo kvantitativni
sloZzeni neodpovidaji dokumentaci p¥edloZené
v rimci registraéniho Fizeni,

c) prokéZe-li se, Ze iidaje v dokumentaci pfedloZené
v rémci registraéniho fizen{ jsou nesprivné,

d) v ptipad& zévaZného porudeni povinnosti vyrobce
nebo drZitele rozhodnuti o registraci,

e) v pfipadé zdniku drZitele rozhodnuti o registraci.

(2) Prévnick4 nebo fyzicka osoba, kters byla drZi-
telem rozhodnuti o registraci, je povinna po nabyti
pravni moci rozhodnuti o zruSeni registrace nepro-
dlené stdhnout léivy p¥pravek z ob&hu.
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§ 29

Za vyddni rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfi-
pravku, jeho prodlouZeni a provedeni zmén, jakoZ
1 za vyddni rozhodnuti o zruSen{ registrace na Zidost
vybira Stétni dstav pro kontrolu 1é¢iv, jde-li o humanni
1éCivy ptipravek, anebo Ustav pro stitni kontrolu ve-
terinérnfcﬁ biopreparitii a 1ééiv, jde-li o veterindrni 1é-
iiv;’r ggfpravek, spravni poplatky podle zvl4Stntho z4-

ona.

§ 30
Zvetejnéni registrace

Registrace 1ééivych pfipravki, jeji prodlouZeni,
zmény a zrufeni zvefejiiuyi
a) Ministerstvo zdravotnictvi ve Véstniku Minister-
stva zdravotnictvi a Stitn{ dstav pro kontrolu lé&iv
ve V&stniku Stdtntho dstavu pro kontrolu lé&iv,

b) Ministerstvo zemé&d&lstvi ve Véstniku Ministerstva
zemé&dé€lstvi a Ustav pro stitni kontrolu veterinir-
nich bioprepariti a lééiv ve V&stniku Ustavu pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv.

§ 31
Povolovini vyjimek

(1) Ministerstvo zdravotnictvi v pfipadé ohroZeni
lidského Zivota, neni-li odpovidajici registrovany 1é-
Sivy pfipravek distribuovdn anebo neni v ob&hu, nebo
Stitni veterinirn{ spriva v pfipad& ohroZeni Zivota zvi-
fat mohou vyjimeéné povolit pouZiti 1é&ivého pii-
pravku neregistrovaného podle tohoto zikona.

(2) Na povoleni vyjimky neni pravni nirok.

(3) Vyjimku podle odstavece 1 oznamuje nepro-
len& organ, ktery ji povolil, Stitnimu tdstavu pro kon-
trolu 1&v, jde-li o Euménnf lé&ivy pffpravei, anebo
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti
a lé&iv, jde-li o veterindrni 1éEivy pfipravek.

(4) Povoleni vyjimky se zvefejiiuje ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi, jde-li o huménni 1é&ivy p¥i-
pravek, a ve V&stniku Ministerstva zem&délstvi, jde-li
o veterindrni 1é&ivy p¥ipravek. Rozsah zvefejiovanych
idaji stanovi vyl"R;’t‘s'ka.

§ 32

(1) Udaje predloZené v ramci registraéniho #zenf
1éivého pfipravku nesmi byt bez souhlasu Zadatale
o registraci zp¥istupnény jinym osobdm. V fizen{ o re-
gistraci jiného 1é¢ivého p¥ipravku lze tyto ddaje vyuZit
jen tehdy, jestlize

a) Zadatel o registraci pfedloZi pisemny souhlas drZi-
tele rozhodnuti o registraci s pouZitim téchto

idajd, a to s vymazdnim rozsahu a uvedenim pfi-
padnych omezen{ pro naklidini s nimi, nebo

b) od vyddni rozhodnuti o registraci 1é&ivého pii-
pravku uplynulo alespofi 3est let.

(2) Ochrana tdajti podle odstavce 1 se nevztahuje
na ddaje, které jsou obsahem rozhodnuti o registraci
lé¢ivého pfipravku a jeho pfiloh.

HLAVA CTVRTA

VYZKUM, VYROBA, PRIPRAVA,
DISTRIBUCE, PREDEPISOVANI,
VYDE] A ZNESKODNOVANI LECIV

DIL PRVN/I
Vyizkum

Klinické hodnoceni huminnich 1iv
§ 33

(1) Klinickym hodnocenim huméinnich 1é&iv se
rozumi jejich systematické testovini providéné na 1é-
&enych osobdch nebo zdravych dobrovolnicich (ddle
jen ,subjekty hodnoceni®) za d&elem prokdzini nebo
ovéfeni lé&&ivych iéinkd humannich 1é&, zjisténi jejich
neZidoucich déinkd & urdeni farmakokinetickych pa-
rametri. Klinickému hodnoceni zpravidla pfedchdzi
pfedklinické zkouSeni. P¥edklinické zkouSeni 1éiv se
provadi na zvitatech'®) nebo biologickych systémech
a postupuje se pfi ném podle pravidel sprivné labora-
torni praxe.

(2) Zkousejici je fyzicka osoba, popfipadé n€kolik
fyzickych osob, které jsou odpovédné za praktické
provadéni klinického hodnoceni.

(3) Zadavatel je fyzicki nebo privnickd osoba,
kter je odpovédna za zahdjeni, fizeni, organizovéni,
kontrolu, popfipadé financovini klinického hodno-
ceni.

(4) Neo&ekévanou pfthodou se rozumi jakikoli
nepfiznivd zména zdravotniho stavu postihujici sub-
jekt hodnocend, i kdyZ nenf znimo, zda je v p¥i¢inném
vztahu k hodnocenému 1é&ivu.

(5) Zdvaznou neolekdvanou pfthodou se rozumi
takovd neodekdvani piihoda, kterd ohroZuje subjekt
hodnoceni na Zivotd, zplsobi vdZné zhorSeni jeho
zdravi, vyZaduje jeho hospitalizaci nebo ji neimérné
prodlouZi; za takovou se u subjektu hodnoceni vzd
povaZuje neodekdvani pithoda, kterd md za nésledeﬁ
smrt, zhoubné bujeni nebo vrozenou anomilii u jeho
potomkii.

18y Zikon CNR &. 368/1992 Sb., o sprivnich poplatcich, ve znénf pozdéjsich predpisi.

1%y § 15 a 16 zdkona CNR & 246/1992 Sb., ve znéni pozd

viv s

&jsich ptedpist.
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§ 34

(1) Etickd komise je nezivisld komise, kterou
ustavuje zdravotnické zafizeni nebo Ministerstvo zdra-
votnictvi. Je tvofena zdravotnickymi pracovniky a dal-
§imi &leny, pfi¢emZ musi mit nejméné pét &lend. Etick4
komise udéluje souhlas s provddénim klinického hod-
noceni 1é¢iva a vykondvd dohled nad jeho prib&hem
z hlediska bezpeénosti a zachovévini priv subjekti
hodnoceni. Za tim d&elem zejména hodnoti odbornou
zpusobilost zkouSejicich, a to nezévisle na zadavateli,
dile vhodnost pouZivanych zafizeni, zvolenych po-
stupli a skupin subjektd hodnoceni, a to nezavisle na
zadavateli, zkouSejicim a sprivnich nebo jinych ifa-
dech. Cleny etické komise mohou byt pouze bez-
tdhonné osoby bez osobniho zdjmu na providéni kli-
nického hodnocenf 1é&iva.

(2) Bliz¥ podrobnosti o ustaveni, sloZeni a &in-
nosti etické komise stanovi vyhldska.

§ 35

(1) Podminkou providéni klinického hodnoceni
humanntho 1é¢iva je

a) povoleni Stitntho dstavu pro kontrolu 1ééiv, po-
{ﬁfpadé ohl4$en{ tomuto tfadu; jde-li o imunobio-
ogické pfipravky, je takové povoleni moZno vy-
dat jen po kladném vyjidfeni hlavniho hygienika
Ceské republiky, a jde-fi o radiofarmaka, je takové
povoleni moZno vydat jen po kladném vyjidfeni
Stitniho dfadu pro jadernou bezpeénost,

b) souhlas etické komise zdravotnického zafizent, ve
kterém ma4 byt klinické hodnocen{ provedeno, po-
piipad& souhlas etické komise ustavené Minister-
stvem zdravotnictvi, pokud pfi zdravotnickém za-
fizeni nebyla za podminek stanovenych vyhliskou
etickd komise ustavena,

c) vzdy pisemny informovany souhlas potvrzeny
podpisem subjektu hodnoceni nebo jeho zikon-
nym zistupcem.

(2) Povoleni podléhd ptFedregistraéni klinické
hodnoceni a poregistraéni klinické hodnoceni, ve kte-
rém neni 1é&ivy piipravek pouZit v souladu s rozhod-
nutim o registraci. Ostatni zpiisoby klinického hodno-
ceni podléﬁajl’ pisemnému ohl4Seni.

(3) Pfedregistraéni klinické hodnoceni podle od-
stavee 2 je klinické hodnoceni providéné pfed nabytim
privni moci rozhodnuti o registraci Fééive’ho pii-
pravku.

(4) NaleZitosti Zddosti o povoleni klinického
hodnoceni a zptlisob ohldSeni klinického hodnoceni
stanovi vyhlaska.

(5) Klinické hodnoceni podléhajici ohldSeni je
moZné zahidjit nejdfive po uplynuti 30 dnd od jeho
ohl4$eni, pokud v této lhit& Stitni wstav pro kontrolu

1é&iv neozndmi ohlaSovateli nesouhlas s jeho provadé-
nim.

(6) Povoleni pozbyva platnosti, nebylo-li klinické
hodnoceni zahijeno do 12 mésici od jeho vyddni.
Opravnéni zahdjit ohld¥ené klinické hodnoceni podle
odstavce 5 lze vyuZit po dobu 12 mésicti od vzniku
oprivnéni.

(7) Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv rozhodne
o ukonéeni, pHpadn& pozastaveni klinického hodno-
ceni

a) neni-li hodnocené 1é&ivo za podminek klinického
hodnoceni bezpeéné,

b) neodpovida-li kvalitativni nebo kvantitativni slo-
Zen{ 1é¢iva pfedloZené dokumentaci,

c) zjisti-li nepravdivost nebo nedplnost tdajii, za
nichZ bylo povoleni udéleno anebo oprivnéni po-
dle odstavce 5 vzniklo,

d) neni-li providéno podle podminek, za kterych
bylo povoleni udé&leno nebo oprivnéni podle od-
stavce 5 vzniklo,

e) porusi-li zadavatel nebo osoby providgjici kli-
nické hodnoceni zdvaZnym zpisobem povinnosti
stanovené timto zdkonem nebo jeho providécimi
predpisy,

f) v ptipad€ zdniku zadavatele.

§ 36
Informovany souhlas

(1) Informovany souhlas je dobrovolné vyjidfeni
ville subjektu hodnoceni, popfipadé jeho zikonného
zéstupce zd&astnit se klinicEe’ o hodnoceni, které musi
byt uéinéno po pfedchozim pouleni.

(2) Poudeni musi byt prokazatelné, srozumitelné
a ulinéné v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobfe
rozumi. Poudeni musi obsahovat

a) informaci o klinickém hodnocenf{ v&etné jeho cild,

b) moZny pfinos klinického hodnoceni pro subjekt
hodnoceni,

¢) pfedvidatelnd rizika a moZné obtiZe spojené s kli-
nickym hodnocenim,

d) jiné moZnosti 1é&by,

e) zabezpeleni diivérnosti ziskanych ddajii vztahuji-
cich se k subjektu hodnoceni,

f) priva a povinnosti subjektu hodnoceni,

g) informaci o moZnosti kdykoli odstoupit od klinic-
kého hodnoceni a o zpisobu a nisledcich jeho
ptipadného pferuseni.

(3) Informovany souhlas musi trvat po celou
dobu klinického hodnoceni. V pfipadé jeho odvoldni
nelze v klinickém hodnoceni na tomto subjektu hod-
noceni pokralovat.
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§ 37

Klinické hodnoceni humdnnich 1é&iv, od n&hoZ se

nepfedpoklddd preventivni nebo léZebny pfinos pro
subjekty hodnoceni, se neprovidi na

2)

b)
c)

osobich

1. zbavenych zpusobilosti k privnim dkontim
nebo jejichZ zpisobilost k privnim ikontim
je omezena,

2. jejichZ souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich
zdravotnimu stavu,

3. které jsou ob&any ciziho stitu,

tehotnych Zenich a kojicich matkich,
osobdch zdvislych, kterymi se rozuméj{ osoby
1. ve vazb& nebo ve vykonu trestu odnéti svo-

body,
2. vykondvajici vojenskou zikladni sluZbu, ni-
hradnf sluZbu nebo civiln{ sluzbu,
3. jimZ je poskytovina zdravotni péée bez jejich
souhlasu.
§ 38

(1) Zadavatel a vSechny osoby provadgjici kli-

nické hodnocen{ jsou povinni postupovat podle zisad
spravné klinické praxe stanovenych vyhlaskou.

a)

b)

(2) Zadavatel je ddle povinen

uréit zkoudejictho s pfihlédnutim k jeho kvalifi-
kaci, povaze klinického hodnoceni a vgbavenf
zdravotnického zafizeni, ve kterém mi byt kli-
nické hodnoceni provedeno,

informovat Stitn{ ustav pro kontrolu 1é&iv

1. pfedem o datu zahjjen{ klinického hodnoceni
a o zdravotnickém zafizeni, ve kterém mi byt
klinické hodnoceni provedeno,

2. pfedem o zmé&nich podminek klinického hod-
noceni oproti podminkdm, za nichZ bylo povo-
leni vyddno nebo oprivnéni podle § 35 odst. 5
vzniklo,

3. o novych poznatcich o hodnoceném 1é&ivu,

4. o opatfenich tfadi cizich stiti vztahujicich se
k hodnocenému 16&ivu,

5. o pferuSeni klinického hodnocent,

6. o prib&hu klinického hodnoceni, a to do
60 dnit po ukonden{ kaZzdych 12 mésicii jeho
prubéhu,

7. o ukon&eni klinického hodnoceni zivéreénou
zprivou obsahujici zejména neodekdvané pfi-
hody zaznamenané v jeho priibéhu,

oskytnout zkouSejicimu pro provedeni klinic-
iého hodnoceni 1é&ivo vyrobené v souladu se z4-
sadami sprivné vyrobni praxe a uchovivat jeho
vzorek,

2%) § 9 odst. 1 pism. s) zdkona CNR & 108/1987 Sb.

d)

d)

2)

b)
c)

zajistit smluvn{ poji§téni subjektu hodnoceni pro
piipad $kody vzniklé na zdravi v disledku pro-
v4déni klinického hodnocen.

(3) Zkousejici je ddle povinen

ziskat pfed zahdjenim klinického hodnoceni infor-
movany souhlas subjektu hodnoceni,

zajistit bezpeénou manipulaci s hodnocenym 16¢i-
vem a jeho sprivné uchovéivini,

neprodlené oznamovat Stitnimu dstavu pro kon-
trolu 1é¢iv, pfisluiné etické komisi a zadavateli
kazdou zdvaZnou neodekivanou pfihodu, ne-
bylo-li v povoleni vydaném podle § 35 odst. 1
pism. a) stanoveno jinak, a zirovefi pfijimat po-
tfebnd opatfeni k ochrané Zivota a zdravi subjektd
hodnoceni, véetné pfipadného pferueni kiinic-
kého hodnoceni,

zajistit po dobu 15 let uchovéni dokladi o klinic-
kém hodnoceni stanovenych vyhldkou,

zajistit diivérnost vSech informaci tykajicich se
subjektti hodnoceni.

Klinické hodnocen{ veterindrnich 1ééiv
§ 39

(1) Podminkou providéni klinického hodnoceni

veterinirniho 1é&iva je

ovoleni Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich
Il))iopreparaiu'i a 1é¢iv; jde-li o radiofarmaka, je ta-
kové povoleni moZno vydat jen po kladném vy-
jidfeni Stitniho d¥adu pro jadernou bezpednost,

souhlas chovatele zvitete,

souhlas okresni (méstské) veterindrni sll.:‘révy pii-
sluiné podle mista, kde se m4 klinické hodnoceni
provadét.®)

(2) Nilezitosti Z4dosti o povoleni klinického

hodnoceni stanovi vyhldska.

§ 40

Zadavatel hradi néklady, které Ustavu pro stitni

kontrolu veterindrnich biopreparitii a 1é&iv vznikly pfi
klinickém hodnoceni veterinirnich 1é&iv pro déely ve-
terinrni pée. Ceny veterindrnich léka¥skych vykonii
se sjedndvaji podle zvld3tniho predpisu.®!)

DIL DRUHY
Vyiroba, pFiprava a distribuce léciv
§41

Léciva jsou oprivnény

21y Zgkon & 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni zikona & 135/1994 Sb.
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a) vyrdbét osoby, kterym tato &innost, popfipadé
jednotlivé vyrobni &nnosti (§ 3 odst. 3) byly po-
voleny Stitnim tstavem pro kontrolu 1éiv, jde-li
o huménni 1é&&ivo, anebo Ustavem pro stitni kon-
trolu veterindrnich biopreparitd a 1é&iv, jde-li o ve-
terindrnf 1&&ivo,

b) pfipravovat

1. lékdrna, a to v rozsahu a za podminek stanove-
nych vyhldskou,

2. pracovisté nukledrni mediciny zdravotnického
zaFizeni, a to pouze radiofarmaka, za podmi-
nek stanovenych vyhldskou,

3. zafizen{ transfizni sluZby, a to pouze transfiiz-
ni p¥ipravky a lidskou krev nebo jeji slozky pro

yrobu krevnich derivitli, za podminek stano-
venych vyhldskou,

¢) distribuovat osoby, kterym byla distribuéni &in-

nost povolena Stitnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv,

jde-li o humdnni 1é&iva, anebo Ustavem pro stitni

kontrolu veterinirnich biopreparitd a 1éiv, jde-li

o veterindrni 1éiva.

§ 42

(1) Zidost o povoleni vyroby nebo distribuce 1é-
&iv (ddle jen ,povoleni k &nnosti“) podévaji fyzické
nebo privnické osoby Stitnimu dstavu pro kontrolu
1é¢iv, jde-li o povoleni k &innosti v oblasti huménnich
1é&iv, anebo Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich
biopreparitii a 1é&iv, jde-li o povoleni k &innosti v ob-
last1 veterinirnich 1é¢iv. Zadost musf obsahovat nale%i-
tosti stanovené vyhldskou.

(2) Stitni ustav pro kontrolu 1é&iv, jde-li o povo-
len{ k &innosti v oblasti huminnich 1é&iv, anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1édiv,
jde-li o povolen{ k &nnosti v oblasti veterinirnich 1é&iv,
rozhodne o Zidosti do 90 dnii od jejtho dorudeni. Po-
voleni k &innosti vyd4, jsou-li splnény poZadavky na
vyrobu nebo distribuci stanovené timto zikonem, pro-
vid&cimi pFedpisy a zvldtnimi pFedpisy.®)

(3) Soudésti povoleni k &innosti miiZe byt stano-
veni podminek pro vykon povolené &innosti véetné
jejtho rozsahu.

§43

(1) Osoba, které bylo povoleni k &nnosti vydino,
je povinna pfedem poZidat Stitni dstav pro kontrolu
1é¢1v, jde-li o povoleni k &innosti v oblasti humannich
1é%iv, anebo Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich
biopreparitii a 1é€iv, jde-li o povoleni k &innosti v ob-
lasti veterindrnich 1éiv, o schvéleni zmén oproti pod-
minkim, za kterych bylo povoleni k &nnosti vydino.

22) § 80 odst. 1 zdkona &. 20/1966 Sb.

(2) Pfi provadéni zmén v povoleni k &innosti se
postupuje podle § 42 obdobné.

(3) Stétni stav pro kontrolu 1é&iv, jde-li o povo-
lenf k &innosti v oblasti humannich 1é&iv, anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparitii a 1&div,
jde-li o povoleni k &innosti v oblasti veterinirnich 1é&iv,
zru3{ povoleni k &innosti na Zidost toho, komu bylo
vydano.

(4) Stétnidstav pro kontrolu léiv, jde-li o povoleni
k &innosti v oblasti humdnnich 1é&iv, anebo Ustav pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1éiv, jde-li
o povoleni k &nnosti v oblasti veterinirnich 1éiv, po-
zastavi platnost jim vydaného povoleni k &innosti nebo
rozhodne o jeho zrudeni, neplni-li provozovatel pod-
minky uvedené v povoleni k &innosti anebo porusil-li
zévaZnym zplsobem povinnosti stanovené timto zi-
konem.

DIL TRETI

Predepisovdni léGvych pfipravksi

§ 44

Lékafi poskytujici zdravotni péi a veterinirni 1é-
ka¥i v rozsahu své plisobnosti pfedepisuji 1é¢ivé pii-
pravky zpiisobem stanovenym vyhldgkou.

§ 45
Piedepisovini humdinnich 1&ivych piipravkn
v Armddé Ceské republiky
PH dpfedepisovém’ huménnich 1ééivych (Ffl’pravkﬁ
v Armidg Ceské rezpubliky se postupuje podle tohoto
zékona a predpist®) Armidy Ceské republiky.

§ 46

Piedepisovini humdnnich 1éivych

pripravki u Policie Ceské republiky
P¥i pfedepisovini huménnich léivych p¥pravkid
u Policie (Yleslfé republiky se postupuje podle tohoto
zékona a zvlé‘s'tnfcll-: predpisti.”®) Kontrolu uvedenych
&innost{ provadéji orginy zdravotnického zabezpedeni
Policie geske’ republiky.

§47
Ptedepisovini humdnnich lécivych piipravka
ve Vézeiiské sluzbé Ceské republiky
P¥i pfedepisovini huménnich léivych p¥pravkid
ve Vézefiské sluzbé Ceské republiky se postupuje po-
dle tohoto zdkona a pfedpisii**) Ministerstva spraved]-
nosti.
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DIL CTVRTY
Vyidej léGvych pripravkd

Obecné zisady
§ 48

(1) Légivé pfipravky se vyddvaji na 1ékafsky pfed-
pis, pokud neni rozhodnutim o registraci nebo zvl4st-
nimi pfedpisy stanoveno jinak. Je-li léivy p¥{pravek
vyddvin fyzické osob& musi byt tato osoba stard{
15 let.

(2) V lékérn& a u prodejcti vyhrazenych 1éiv se
nesmi narusit celistvost baleni hromadné vyribéného
1é¢ivého pfipravku, s vyjimkou vydeje pro zdravot-
nické zafizeni.

(3) Lécivé piipravky jsou oprivnéni vydivat

a) lékdrnici v lékdrnich,

b) farmaceutiéti laboranti v lékdrnich, a to jen ty
1é¢ivé p¥ipravky, jejichZ vydej neni vdzan na lékaf-
sky pfedpis,

¢) veterindrni 16kafi;?) veterinirni léka¥ odebiri 1é-
&ivé piipravky pro 1é¢bu zvifat z lékirny, od vy-
robce nebo distributora,

d) 1ékafi v zafizenich hygienické sluZby, a to pouze
imunobiologické p¥ipravky, které odebiraji od vy-
robce, distributora nebo 1ékérny,

e) 1ékafi, lékdrnici nebo stfedni zdravotniéti pracov-
nici v zafizen{ transfizni sluZby, a to pouze trans-
fizni pfipravky a krevni derivity; tyto mohou byt
vydény pouze zdravotnickym zafizenim za pod-
minek stanovenych vyhléskou,

f) 1ékafi nebo lékirnici na pracovisti nukledrni me-
diciny zdravotnického zafizeni, a to pouze radio-
farmaka, kterd odebiraji od vyrobce, distributora
nebo 1ékdrny, popfipadé je sami pfipravuji [§ 41
pism. b)],

g) prodejci vyhrazenych 1é&iv podnikajici podle
zvl43tniho zdkona,’) a to pouze 1é&ivé pfipravky,
které stanovi Ministerstvo zdravotnictvi v dohodg
s Ministerstvem zemé&délstvi vyhldskou. Tyto oso-
by mohou 1é2ivé pfipravky odebirat vyhradn& od
vyrobce, jde-li o jim vyrobené 1é&ivé pfipravky,
nebo distributora a skladovat pro potfebu vydeje
za podminek stanovenych vyrobcem.

p

Timto ustanovenim neni dot&eno pouZivini lé&ivych

vy
piipravki pfi poskytovini zdravotni péée a veterindrni
péée (§ 3 odst. 7 a 8).

(4) Lécivé ptipravky pfipravené v lékdrné lze vy-

) § 2 zskona & 87/1987 Sb.
§ 3 a 4 zdkona & 91/1996 Sb.

divat fyzickym osobidm nebo tém zdravotnickym za-
fizenim, kter byla jako odebirajici uvedena v rozhod-
nut{ vydaném lékirné podle zvlistniho predpisu.'®)

(5) Lécivé pfipravky pfipravené v zafizeni trans-
fizni sluzby nebo na pracovidti nukledrni mediciny
zdravotnického zafizeni se vyddvaji pouze pro zdra-
votnicks zafizeni.

(6) Osoby vydévajici 1é&ivé ptipravky podle od-
stavee 3 jsou povinny poskytovat informace o spriv-
ném pouzivani a uchovavini 1ééivych pfipravki; osoby
uvedené v odstavei 3 pism. g) splni tuto povinnost vy-
dinim pokynt k zachizen{ s 1ééivym p¥pravkem.

§ 49

(1) Lékérnik vyd4 lékatem pfedepsany 1é&ivy pii-
pravek, a to za podminek stanoven}’rcﬁ vyhlakou.

(2) Nemé-li 1ékdrnik 1é&ivy piipravek uvedeny
v odstavei 1 a je-li nezbytné jeho oiamiité vydani,
vyd4 nihradni 1é€ivy pfipravek, ktery mi k dispozici.
Pfipady, kdy je nezbytné okamZité vydini léivého
piipravku, a podminky nahrazeni pfe?;psaného 1égi-
vého pfipravku stanovi vyhldska.

(3) V ptipadé€ pochybnosti o vérohodnosti léka¥-
ského pfedpisu nesmi byt 1é¢ivy p¥ipravek vydin, a ne-
lze-li tyto pochybnosti odstranit ani po ovéfeni
u pfedepisujictho 1ékate, musi byt véc bez zbyteéného
odkladu oznimena Policii Ceské republiky.

(4) Podrobnosti postupu pfi vydeji humannich 1é-
&ivych p¥pravki stanovi vyhlaska.

DIL PATY
Zneskodriovdni léciv
§ 50

(1) Lé&iva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou
pouZitelnosti, uchovdvand nebo pfipraveni za jinych
neZ pfedepsanych podminek, zjevné poskozend nebo
nespotfebovani (dile jen ,nepouZitelnd 1é&iva“) musi
byt zneSkodnéna v&etné jejich obali tak, aby nedoslo
k ohroZeni Zivota a zdravi lidi nebo zvifat anebo Zi-
votniho prostfedi.

(2) Pfi zneSkodfiovini nepouZitelnych 1é&iv se
postupuje podle zvld$tniho predpisu.??)

(3) Zneskodfiovdni nepouZitelnych 1é&iv provi-
dgi pravnické nebo fyzické osoby na zikladé souhlasu
udéleného piisluinym okresnim dfadem®®) anebo, jde-

24) Zskon &. 238/1991 Sb., o odpadech, ve znénf zikona & 300/1995 Sb.
2 § 5 odst. 1 pism. a) zdkona CNR & 311/1991 Sb., o stétni sprivé v odpadovém hospodé¥stvi.
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-li o radiofarmaka, Stitnim d¥adem pro jadernou bez-

e¢nost. O udéleni souhlasu informuye d¥ad, ktery sou-
Elas udélil, Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o huménni
1é¢ivo, nebo Ministerstvo zemé&délstvi, jde-li o veteri-
nirni 1é&ivo. Seznam osob oprivnénych zneskodfiovat
nepouZitelnd 1éiva uvefejfiuje Ministerstvo zdravot-
nictvi ve V&stniku Ministerstva zdravotnictvi a Minis-
terstvo zemé&délstvi ve Véstniku Ministerstva zemé&dél-
stvi.

(4) Osoby uvedené v odstavei 3 f'.‘sou povinny vést
a uchovivat evidenci zneSkodnénych nepouZitelnych
1é¢iv v souladu se zvldstnimi pfedpisy.2¢)

§ 51

(1) Provozovatelé jsou povinni odevzdat nepou-
Zitelnd 1é€iva osobdm uvedenym v § 50 odst. 3 a sdélit
jim sloZeni t&chto 1é&iv.

(2) Odevzdani nepouZitelnd 1é¢iva je lékdrna po-
vinna p¥evzit. Ndklady vzniklé 1ékdrn& s odevzdinim
nepouzitelnych 1é&iv osobidm uvedenym v § 50 odst. 3
a s jejich zne§kodnénim témito osobami hradi mistné
piisluiny okresnf{ tfad.

HLAVA PATA
NEZADOUCT UCINKY A ZAVADY LECIV

Postup pfi vyskytu neZddouciho ucinku
a z4vady léiva
§ 52

(1) Lékaf je povinen neprodlené oznimit Stit-
nimu ustavu pro kontrolu 1&iv, jde-li o huménni 1é¢ivy
piipravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu veterinir-
nich bioprepariti a 1éiv, jde-li o veterinirni 1é&ivy
piipravek, podezfeni

a) ze z4vazného neZidouctho déinku pouZitého 1é&i-
vého pfipravku,

b) z nezidouciho wlinku, pokud se vyskytne do
dvou let po uplynuti kalenddfniho roku, ve kte-
rém rozhodnuti o registraci 1éivého p¥ipravku
nabylo privni moci.

(2) V ptipad€ podezfeni ze zivady v jakosti 16&i-
vého pfipravku jsou osoby vydévajici 1é&ivé p¥ipravky
podle § 48 odst. 3 nebo osoby poskytujici zdravotni
pé&i &i veterindrni pééi (§ 3 odst. 7 a 8) povinny nepro-
dlené Stitnimu dustavu pro kontrolu 1ééiv, jde-li o hu-
ménni léivy pHpravek, anebo Ustavu pro stitni kon-

trolu veterinirnich biopreparitii a 16¢iv, jde-li o veteri-
nirni 1é&ivy pfipravek,
a) oznimit tuto skutednost,

b) zaslat vzorek tohoto 1é&ivého pfipravku, pokud je
k dispozici.

Do koneéného rozhodnuti pfislu§ného tstavu nesméji
byt 1é¢ivé piipravky téZe SarZe vydiviny ani apliko-
vany.

§ 53

(1) Stétn{ dstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1ééiv za-
silaji pomoci technickych prostfedkii (napf. telefax,
dilnopis a telegraf) informace o pozastaveni pouZivini
1é&iva, pozastaveni jeho uvidéni do ob&hu, pfipadné
staZeni z ob&hu okresnim fadiim a okresnim a mést-
skym veterinidrnim sprivim, které jsou povinny tyto
inK)rmace pfedat neprodleng distributoriim a zdravot-
nickym zafizenim, které maji v jejich dzemnich obvo-
dech své sidlo. Distributor je povinen takové informa-
ce pfedat neprodlené viem prodejciim vyhrazenych 1é-
&iv, kterym takové 1é&ivo distribuoval.

(2) Informace Fodle odstavce 1 zvefejni Stdtni

tstav pro kontrolu 1é&iv anebo Ustav pro stitni kon-

trolu veterinirnich biopreparitii a 1é€iv ve véstniku p¥i-
slu§ného tstavu.

HLAVA SESTA
KONTROLNI CINNOST A SANKCE

DIL PRVNT

Kontrolni &nnost

§ 54

P#i kontroln{ &innosti podle tohoto zikona postu-
puji orginy vgkonévajfcf stitn{ sprivu (§ 6) a jejich
zaméstnanci, ktef{ provdd&ji kontrolu (dile jen ,in-

v

spektoti“), podle zikona o stitni kontrole,””) jestliZe
timto zdkonem nenf stanoveno jinak.

§ 55
Opréivnéni inspektort

(1) InsEektofi jsou oprivnéni kontrolovat do-
drZovani tohoto zikona a jeho providécich pfedpisd.

(2) Inspektofi jsou p¥i providéni kontrolni &in-

26) Nafizen{ vlidy CR &. 521/1991 Sb., o veden{ evidence odpadi.
Opatfeni Federdlntho vyboru pro Zivotni prostfedi ze dne 1. srpna 1991, kterym se vyhlafuje Kategorizace a katalog

odpadd, &dstka 69/1991 Sb.

27y Zikon CNR &. 552/1991 Sb., o stdtni kontrole, ve znéni zdkona & 166/1993 Sb.

§ 26 zdkona &. 87/1987 Sb.
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nosti oprivnéni vedle priv, kterd jim vyplyvaji ze
zvld$tnich predpist,*)
a) kontrolovat prostory, pozemky, objekty, stroje,
fistroje, dopravni prostfedky a jinid zafizeni,
itere’ slouZi kontrolovanym osobdm k &innostem
upravenym timto zikonem,

b) iofizovat obrazovou dokumentaci majici vztah
vysledku kontroly,

¢) odebirat u kontrolovanych osob vzorky 1éiv, po-
mocnych litek, meziproduktd a obald,

d) pfizvat ke kontrole dalif osoby, pokud je to zapo-
tfebi k posouzeni odbornych otizek souvisejicich
s vykonem kontroly; tyto osoby jsou povinny za-
chovédvat mlenlivost ve stejném rozsahu®®) jako
inspektofi,

e) pozastavit kontrolované osob& povoleni k &nnosti
(§ 42) v pfipadé, Ze porusila podminky, na které je
povoleni k &innosti vizéno,

f) pozastavit kontrolované osobé, jde-li o kontrolu
v oblasti humdnnich 1é¢iv, vykon oprivnéni vy-
plyvajictho z rozhodnuti Vy?;ného podle zvlast-
nich pfedpist,’) a jde-li o kontrolu v oblasti ve-
terinirnich 16¢iv, vykon oprivnéni vyplyvajictho
z povolen{ k vykonu odbornych veterinirnich &in-
nosti vydaného podle zvlistnich predpist,*) a to
v pfipadé, Ze kontrolovani osoba zivaZznym zpii-
sobem porusila podminky, na které je rozhodnuti
& povoleni vizano.

§ 56
Povinnosti kontrolovanych osob

Kontrolované osoby jsou vedle povinnosti, které
jim stanovi zvlastni predpis,””) povinny poskytnout
soudinnost odpovidajici oprdvnénim inspektord podle
§ 55 tohoto zikona.

§ 57

Vysledky kontroly

(1) O provedené kontrole se gofizuje protokol;
jeho ndleZitosti stanovi zvldstni pfedpis.”®)

(2) Inspektofi upozorfiuji kontrolované osoby na
zji§téné nedostatky, popfipadé na jejich pficiny a pod-
minky, které vznik zji§ténych nedostatkii umozZnily,
a projedndvaji s nimi zplsob jejich odstranéni.

(3) Kontrolni orginy vyddvaji rozhodnuti, kte-

rymi uklddaji povinnost odstranit zji§téné nedostatky
a stanovi lhitu k jejich odstranéni.

28) § 12 odst. 2 pism. f) zikona CNR & 552/1991 Sb.
2%) § 14 zikona CNR & 552/1991 Sb.

3% § 15 zdkona CNR &. 552/1991 Sb.

31y § 2 zskona & 526/1990 Sb.

§ 58
Uhrada ndkladd spojenych s kontrolni &Gnnosti

Niklady orgint vykonévajicich stitni sprivu po-
dle tohoto zikona, které jim vznikly pf¥i kontrolni &in-
nosti, hradi kontrolovani osoba pouze tehdy, byla-li

kontrola provedena na jeji Zidost. VyiSe této thrady
se sjedndvé podle zvl4stniho predpisu.”’)

DIL DRUHY
Sankce

Pokuty
§ 59

Za nesplnéni nebo poruSeni povinnosti nebo ne-
dodrZen{ zdkazu stanovenych timto zikonem lze ulo-
Zit pravnické nebo fyzické osob& pokutu, a to

a) Frovozovateli, s vyjimkou prodejci vyhrazenych
é&iv,

1. do vy%e 1 000 000 K& za nesll.‘:lnénf nebo poru-
$eni povinnosti stanovenych v § 18 odst. 1
pism. b) nebo c) nebo pism. d) bodu 1 anebo
nedodrZeni zikazu stanoveného v § 18 odst. 2,

2. do vySe 500 000 K& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 51 odst. 1,

3. do vy$%e 100 000 K& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 18 odst. 1 pism. e),

b) vyrobci
1. do vy3e 1 000 000 K¢& za nesll.‘:lnénf nebo poru-
$eni povinnosti stanovenych v § 19 odst. 1
pism. b) nebo c),
2. do vySe 500 000 K& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovenych v § 19 odst. 1 pism. a)

nebo d),

c) distributorovi
1. do vy3e 1 000 000 K& za nesll.‘:lnénf nebo poru-
§eni povinnosti stanovenych v § 20 odst. 1
pism. b) nebo c) nebo d),
2. do vySe 500 000 K& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 20 odst. 1 pism. a),
d) lékarné
1. do vySe 500 000 K& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 21 odst. 1 pism. a)
nebo b) anebo v § 48 odst. 4,
2. do vy3e 100 000 K& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 48 odst. 1,

e) zdravotnickému zafizen{ transfdzni sluZby
1. do vyse 500 000 K& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 22 odst. 1 pism. b),
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2. do vySe 100 000 K& za nesplnéni nebo porudeni anebo nedodrZeni zdkazu, za néZ ji byla pravomoenym
povinnosti stanovené v § 22 odst. 1 pism. a),  rozhodnutim uloZena pokuta podle § 59.
f) drZiteli rozhodnutf o registraci (2) Za opakované protiprivni jednini se zvy3uji
1. do vyse 1 000 000 K& za nesll.‘:lnénf nebo poru- horni hranice pokut uvedenych v § 59 o polovinu.

Seni povinnosti stanovenych v § 26 odst. 4
pism. a) nebo ¢) nebo d) nebo e) anebo v § 27 § 61
odst. 1,

(1) Pfi rozhodovini o vysi pokuty se pfihliZi ze-
jména k zdvaZnosti protiprivniho jedndni, k nésledkiim
a okolnostem, za nich? k tomuto protiprivnimu jed-
néni doglo.

2. do vyS$e 500 000 K¢& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 26 odst. 4 pism. b),
3. do vy$¥e 100 000 K& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 26 odst. 4 pism. g),
g) zadavateli (2) Pokutu lze uloZit do jednoho roku od zjiSténi
protiprévniho jednini uvedeného v § 59, nejpozdéji
viak do tf let ode dne, kdy k tomuto protiprivnimu
jedndni doslo.

1. do vy%e 1 000 000 K¢& za nesplnéni nebo poru-
$eni povinnost{ stanovenych v § 38 odst. 1 nebo
odst. 2 pism. b) bodech 2 a 3 anebo nedodrZeni
zikazu stanoveného v § 35 odst. 1 nebo § 36 (3) Pokuta je pffjmem orgénu’ kter}'r ji uloiil;
odst. 3 anebo § 39 odst. 1, tento orgdn pokutu vybird a vymahi.

2. do vy3e 500 000 K& za nedodrZeni zikazu sta- ) 3 .

(4) Pokuta je splatni do 30 dnil ode dne, kdy

noveného v § 37 kuta itna u o ;
- rozhodnuti o jejim uloZeni nabylo privni moci.

3. do vy$e 100 000 K& za nesplnéni nebo porusen{
Eovinnostl’ stanovenych v § 38 odst. 2 pism. b) .
odu 1 nebo 4 nebo 5 nebo 6 anebo 7, Pfestupky
h) privnické osobé do vy3e 1 000 000 K& za nedo- §62
drzenf podminek stanovenych v § 5 odst. 2 nebo Pfestupku se dopusti, nejde-li o jednini uvedené
§ 41, v § 59, ten, kdo
i) zkouSejicimu a) pfedepiSe, uvede do ob&hu nebo postupuje pfi po-
1. do vy3e 500 000 K& za nesplnéni nebo poruseni skytovdni zdravotni péle nebo veterinirni péle
povinnosti stanovenych v § 38 odst. 1 nebo v rozporu s podminkami stanovenymi v § 5
odst. 3 pism. a) nebo c¢) anebo nedodrZeni z4- odst. 2,

kazli stanovenych v § 35 odst. 1 nebo § 36
odst. 3 anebo § 39 odst. 1,

2. do vySe 100 000 K¢& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovenych v § 38 odst. 3 pism. b)
nebo d) anebo nedodrieni zikazu stanoveného

AR o § 63
j) prodejci vyhrazenych 1é&iv

1. do vy3e 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru- (1) Za pfegtupek’?odle § 62 pism. a) nebo b) lze
Senf povinnost{ stanoven}’rclf v § 18 odst. 4 uloZit pokutu aZ do vyse 20 000 K&, za pfestupek podle

pism. 2) nebo b) nebo pism. c) bodech 1,32 6, § 62 pism. c) lze uloZit pokutu aZ do vyse 10 000 K&.
2. do vy3e 500 000 K¢ za nesplnén nebo porusent (2) Pro pfestupky a fizeni o nich plati jinak obec-

Eovinnostl’ stanovenych v § 18 odst. 4 pism. ¢) p¢ predpisy o prestupcich.®?)
odech 4 a 5, pism. d) aZ {),

3. do vy$e 100 000 K& za nesplnéni nebo porusen{

b) vyrobi, pfipravi nebo distribuuje 1é&ivo v rozporu
s podminkami stanovenymi v § 41,

c) vydi lééivy pfipravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v § 48 odst. 3 nebo 4.

povinnosti stanovenych v § 18 odst. 4 pism. b). HLAVA SEDMA
§ 60 USTANOVENT SPOLECNA A PRECHODNA
(1) Nesplnéni nebo poruSeni povinnosti anebo § 64

porudeni zdkazu uvedenych v § 59 (déle jen ,proti-
pravni jednini“) je opakované, pokud se ho privnickd
nebo fyzickd osoba dopustila v dob& do jednoho roku Zpisob thrady 1éiv a jeji vydi stanovi zvl4dtni
od ptedchozitho nesplnéni nebo poruseni povinnosti predpisy.>)

Zpusob a vyse dhrady 1&iv

32y Zikon CNR & 200/1990 Sb., o pestupcich, ve znénf pozdéjiich predpist.

) Zskon & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji¥téni a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon.
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§ 65
Uhrada niklada

(1) Jde-li o

a) odborné ikony providéné v souvislosti s posuzo-
vanim Zidosti o povoleni klinického hodnoceni
nebo s posuzovinim ohld¥eni klinického hodno-
ceni huménnich 16&iv,

b) dalsi odborné dkony providéné na Zddost, nevy-
biraji-li se za n& sprivni poplatky,

je osoba, na jejiz Zidost se odborné dkony maji pro-
vést, povinna uhradit niklady, které vznikly Stitnimu
dstavu pro kontrolu 1é&iv nebo Ustavu pro stdtn{ kon-
trolu veterindrnich biopreparitl a 1é¢iv p¥i provddéni
téchto dkond.

(2) Stétni dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1é&iv

a) je oprdvnén poZadovat od osoby, na jejiz Z4dost se
odborné tikony maji provést, pfiméfenou zilohu,
popfipadé i uhrazeni ndkladd pfedem, je-li zfejmé,
Ze budou provedeny a jaki bude jejich pfibliznd
vyse,

b) miiZe prominout thradu nikladd, jde-li o dkony,
na jejichZ provedeni je vefejny zdjem nebo mohou
ml’tbzvlé‘s'f vyznamné dﬁsfedky pro $ir3i okruh
osob.

§ 66
Rozhodovini

Na rozhodovéni podle tohoto zékona se vztahuji
obecné predpisy o spravnim Fzeni>*) kromé
a) povolovani vyjimek podle § 7 pism. ¢) bodu 2, § 11
pism. a) bodu 2 a § 31,
b) povolovani klinického hodnoceni podle § 35.

§ 67
Stitni dstav pro kontrolu lé¢iv

(1) Zfizuje se Stitni dstav pro kontrolu 1éiv se
sidlem v Praze jako sprivni dfad, ktery je podfizen
Ministerstvu zdravotnictvi. V &ele Stitntho dstavu
fro kontrolu 1ééiv je Feditel, kterého jmenuje a odvo-

2

4v4 ministr zdravotnictvi.

(2) Zikladni organizaini &lenéni Stitniho tstavu
pro kontrolu 1é&iv stanovi organizaéni ¥id, ktery
schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi.

(3) Prdva a zivazky dosavadniho Stitniho dstavu
pro kontrolu 1é&iv pfecﬁézejl’ ke dni déinnosti tohoto
zékona na Stétni dstav pro kontrolu 1é¢iv z¥izeny podle
odstavce 1. Zamé&stnanci, ktef{ byli ke dni nabyt{ 4&in-
nosti tohoto zikona v pracovnim poméru ke Stitnimu

) Zgkon & 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (sprévni ¥4d).

tstavu pro kontrolu 1é&iv, se stivaji dnem nabyt{ G&in-
nosti tohoto zdkona zaméstnanci Stitniho dstavu pro
kontrolu 1é¢iv ve funkcich odpovidajicich jejich dosa-
vadnimu funkénimu zafazeni.

§ 68
Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich
biopreparitu a 1é¢iv

(1) Zfizuje se Ustav pro stétni kontrolu veterindr-
nich biopreparitii a 1é&iv se sidlem v Brné jako sprivni
tifad, ktery je podfizen Stitni veterindrni sEra’wé. V &ele
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti
a 1ééiv je feditel, kterého jmenuje a odvoldva dstfedni
feditel Stdtni veterindrni sprivy.

(2) Zékladni organizaéni &lenéni Ustavu pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv sta-
novi organizaéni ¥4d, ktery schvaluje Stdtn{ veterinirni
spriva.

(3) Préva a zivazky dosavadniho Ustavu pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv pfe-
chizeji ke dni déinnosti tohoto zdkona na Ustav pro
stitn{ kontrolu veterinirnich biopreparitd a 1é&iv z¥-
zeny podle odstavce 1. Zaméstnanci, ktef{ byli ke dni
nabyti Géinnosti tohoto zédkona v pracovnim poméru
k Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepa-
rith a léCiv, se stdvaji dnem nabyti Géinnosti tohoto
zdkona zaméstnanci Ustavu pro stitn{ kontrolu veteri-
nérnich bioprepariti a l&iv ve funkeich odpovidaji-
cich jejich dosavadnimu funk&nimu zafazeni.

Prechodn4 ustanoveni
§ 69

(1) Platnost vyjimek udélenych pfed nabytim
déinnosti tohoto zikona konéi uplynutim doby, na
kterou byly udéleny, nejpozdéji v‘s'aﬁ uplynutim jed-
noho roku ode dne nabyti{ i&innosti tohoto zikona.

(2) Soubhlas s klinickym hodnocenim 1é&iv vydany
pfed nabytim d&innosti tohoto zikona pozbyva plat-
nosti uplynutim doby, na kterou byl vydin.

(3) Povoleni k vyrob& a distribuci 1é&iv vydand
pfed nabytim déinnosti tohoto zdkona pozbyvaji plat-
nosti uplynutim t{ let ode dne, kdy takové povoleni
bylo vydano.

(4) Rozhodnuti o registraci lé¢ivého p¥ipravku
ravomocné vydand pfed nabytim déinnosti tohoto zi-
ona pozbyvaji platnosti upf;rnutl’m doby, na kterou

byla vyd4na.

§ 70

(1) Dnem nabyt{ éinnosti tohoto zdkona se ne-
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ptihliZi k Z4dostem o udéleni vyjimky, které byly po-
diny a o nichZ nebylo rozhodnuto pfed nabytim déin-
nosti tohoto zdkona.

(2) Dnem nabyt{ dé&innosti tohoto zdkona se pro-
bihajici izeni o registraci 1é&ivého p¥ipravku a fizeni
o vydani povolen{ vyroby a distribuce Fééiv, kters byla
zahdjena podle dosavadnich pfedpisti, pferufuji s tim,
Ze iadatef nejpozdé&ji do 90 dnii splni poZadavky sta-
novené timto zdkonem a jeho providécimi pfedpisy.
V fizeni se poté pokraluje podle ustanoveni tohoto
zékona anebo se fizen{ po uplynuti této lhiity zastavi.

CAST DRUHA

ZMENA A DOPLNENI NEKTERYCH
SOUVISEJICICH ZAKONU

§ 71

Zikon &. 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu, ve
znéni zékona Ceské ndrodni rady & 210/1990 Sb., z4-
kona Ceské nérodnf rady &. 425/1990 Sb., zdkona Ces-
ké nérodni rady &. 548/1991 Sb., zikona &eské narodni
rady & 550/1991 Sb., zikona Ceské nirodni rady
& 590/1992 Sb., zdkona Ceské nirodni rady & 15/
/1993 Sb., zdkona & 161/1993 Sb., zdkona &. 307/
/1993 Sb., zdkona & 60/1995 Sb., nilezu Ustavniho
soudu Ceské republiky & 206/1996 Sb. a zikona
&. 14/1997 Sb., se mén{ a dopliiuje takto:

1. V § 17 odst. 2 se za slova ,poskytovin{ 1€kt“
vkl4daji tato slova: ,,s vyjimkou vyhrazenych lé&iv pro-
< - T Y 2xe 174\«
dévanych prodejci t&chto 1é&iv'"%)“.
Poznimka &. 17a) zni:

~172) § 4 odst. 2 pism. f) zdkona & 79/1997 Sb., o létivech
a o zménich a doplnéni nekterych souvisejicich zdkond.*.
2. V § 20 se vypousti odstavec 2, dosavadni od-
stavec 3 se oznaluje jako odstavec 2.

3. V § 20 odst. 3 se vypoust§ slova ,lé&iv a“.

4. V § 37 se vypousti odstavec 1 a zruSuje se &is-
lovani odstavc.

5. V § 62 se vypoustdji slova ,1é8iv a“.
6. V § 63 se vypoustdji slova ,1é¢iv a“.

v v,

7. V § 71 odst. 2 pism. c) se vypoustdji stfednik
a slova ,ddvat souhlas IE vyrobé, dovozu a pouZiti sér,
olkovacich litek a biologickych diagnostickych pfi-
pravki“.

8. V § 79 se vypousti odstavec 4, dosavadni od-
stavec 5 se oznaluje jako odstavec 4.

§ 72

Zskon & 87/1987 Sb., o veterinirni pégi, ve znéni

zékona & 239/1991 Sb. a zékona Ceské nirodni rady
&. 437/1991 Sb., se méni a dopliuje takto:

1. V § 2 odst. 1 pism. f) se za slovo ,potfeb”
vkladaji tato slova: ,podle zvlastniho zikona #)“.

Poznimka & 1a) zni:

~12) Zgkon & 79/1997 Sh., o létivech a o zméndch a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkont.*.

2. § 18 se véetné poznimky pod &arou vypousti.

v v,

3. V § 22 odst. 1 se vypoustdji pismena c) a g),
dosavadni pismena d) aZ f) se oznaluji jako pismena c)
aZ €) a dosavadni pismena h) aZ j) se oznaluji jako
pismena f) aZ h).

4. V § 24 odst. 1 pism. a) se vypousti bod 2.

5. V § 24 odst. 1 pism. b) se v bodu 2 vypoust&j{
slova ,, , pfi vyrob& a skladovéni veterindrnich 1é&iv
a pfipravkd®.

6. V § 27 odst. 1 pism. a) se vypousti bod 4.
7. V § 35 se vypousti odstavec 2.
§ 73

Zskon Ceské nirodnf rady & 108/1987 Sb., o pii-
sobnosti orginti veterinirni pée Ceské republiky, ve
znéni zdkona Ceské ndrodni rady & 425/1990 Sb., z4-
konného opatfeni Predsednictva Ceské ndrodni rady
& 25/1991 Sb., zékona Ceské nirodni rady & 437/
/1991 Sb., zékonného opatfeni Pfedsednictva Ceské
ndrodni rady & 348/1992 Sb. a zdkona & 112/199%4
Sb., se méni a doplije takto:

1. V § 8 odst. 1 pism. d) se na konci te€ka na-
hrazuje &irkou a pfipojuji se tato slova: ,, jehoZ posta-
veni a piisobnost upravuje zvld$tni zikon.'*%)“,
Poznimka &. 13a) zni:

~132) § 13 a 69 zdkona & 79/1997 Sb., o 1&ivech a o zménich
a doplnéni n&kterych souvisejicich zdkond.“.

2. § 8a se v&etn& poznimky pod &rou vypousti.

3. V § 9 odst. 1 se na konei te¢ka nahrazuje &ir-
kou a doplfiuje se pismeno s), které zni:

»$) udéluje souhlas k zahijeni klinického hodnoceni
veterindrnich 1é&iv.“.
4. V § 11 se vypoustgji slova ,k vyrobé& nebo kon-
trole veterindrnich [é&iv a p¥ipravkd,©.

§ 74

Zikon &. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podni-
kini (Zivnostensky zdkon), ve znéni zdkona &. 231/
/1992 Sb., zdkona Ceské nirodni rady & 591/1992
Sb., zdkona &. 600/1992 Sb., zikona & 273/1993 Sb.,
zikona &. 303/1993 Sb., zikona &. 38/1994 Sb., zikona
&. 42/1994 Sb., zikona & 136/1994 Sb., zikona &. 200/
/1994 Sb., zdkona &. 237/1995 Sb., zikona &. 286/1995
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Sb., zdkona & 94/1996 Sb., zikona & 95/1996 Sb., zi-
kona &. 147/1996 Sb., zikona & 19/1997 Sb., zikona
&. 49/1997 Sb. a zikona &. 61/1997 Sb., se méni a do-
pliiyje takto:

1. V § 3 odst. 3 pism. j) se vypoustéji slova ,k je-
jich vyrob&«.

2. V pfiloze &. 3 se skupina 307 dopliiuje ve sloup-
cich oznaéenych 1, 2, 3, 4 a 5 slovy:

zem&délstvi, které se a doplnéni

1 2 3 4 5
»hakup, skladovin{ odborny kurs Ministerstvo § 5 odst. 3 zikona
a prodej hromadné pro &innosti zdravotnictvi a &. 79/1997 Sb.,
vyridbénych 1é&ivych uvedené ve Ministerstvo o léivech a o zménich
ptipravki stanovenych | sloupci 1, zemé&d&lstvi a doplnéni n&kterych
Ministerstvem zék. & 79/1997 v rozsahu souvisejicich zdkonti“.
zdravotnictvi Sb., o 1é&ivech jejich
a Ministerstvem a o zménich ptsobnosti

mohou prodévat nékterych
bez lékafského souvisejicich
{ﬁedpisu i mimo zékond
ékdrny
CAST TRETI (3) Ministerstvo zdravotnictvi v dohodé& s Minis-

ZAVERECNA USTANOVENI

§ 75
Zmocnovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhldskou
seznam rostlin vyuZivanych pro farmaceutické a tera-

7 s

peutické dely.
(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo ze-
mé&délstvi v oblasti 1é&iv stanovi vyhldskou

a) sprivnou vyrobni praxi, sprivnou distribuéni
praxi a bliZ§{ podminky povolovéni vyroby a dis-
tribuce 1ééiv,

b) spravnou klinickou praxi a bliZ§{ podminky kli-
nického hodnocen{ 1é&iv,

c) sprivnou laboratorni praxi,

d) podrobnosti o registraci 1é&ivych pfipravki,

e) podrobnosti o piipravé a vydeji léivych pii-
pravki a bliZ§{ podminky provozu lékdren a dal-
§ich provozovatelii vydévajicich 1é¢ivé pFipravky,

f) seznam lé&ivych litek a pomocnych litek, které
lze pouZit pro pfipravu léivych p¥pravkd,

g) sprivnou praxi prodejcii vyhrazenych 1é¢iv,

h) vyhrazend 1é¢iva,

i) obsah, rozsah a provddéni odborného kursu pro-
dejcii vyhrazenych 1é¢iv zamé&feného k nikupu,
ptepravé, skladovini a prodeji vyhrazenych 1ééiv.

terstvem zemé&dé&lstvi, Ministerstvem obrany, Minister-
stvem vnitra a Ministerstvem spravedlnosti upravi vy-
hlaskou zpuisob pfedepisovani fe’éiv;’rch piipravkd, ni-
leZitosti 1ékafskych pfedpist a pravidla jejich pouZi-
véni.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi po projed-
nini s Ministerstvem zem&d&lstvi a Ministerstvem pri-
myslu a obchodu vyhldskou poZzadavky na jakost, po-
stup pfi pfipravé, zkouSeni, uchovivini, divkovini
i Vérdévénf lé&iv (éesk}’r lékopis a Cesky farmaceuticky

odex).

(5) Za vyhrazeni 1é&iva lze stanovit

a) 1é&ivé &aje a 1éCivé Eajové smési s vyjimkou 1é&i-
vych &ajti a léivych Eajovych smési obsahujicich
silné nebo velmi silné d&innou litku,

b) multivitaminové 1é&ivé p¥ipravky, pokud neobsa-
huji vice neZ 3333 jednotek vitaminu A nebo vice
nez 400 jednotek vitaminu D,

c) adsorbéni antidiarrhoika ze skupiny aktivniho
uhli,

d) antiemetika obsahujici theoclan moxastinia v ddvce
do 25 miligrami v&etng,

e) 1é¢ivé pFipravky obsahujici v jednotce lékové
formy jako hlavni u&innou litku paracetamol
v ddvce do 500 miligrami v&etng,

f) 1é¢ivé ptipravky uréené pro povrchovou dezin-
fekei drobnych poranéni kiiZe,
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pokud jedno baleni 1é&ivého pi¥ipravku stanoveného ovéfovini, vyroby, dovozu a uvidéni do obéhu,
iodle pismen c) a d) obsahuje nejvice 20 jednotek 1é- pouZivini a kontrole veterindrnich 1éZiv a p¥ipravki.
ové formy a jedno baleni 1ééivého p¥ipravku stanove-

ného podle pismene €) obsahuje nejvice 12 jednotek 4- V¥ynos Ministerstva zdravotnictvi Ceﬂfé republiky
1ékové formy. &. 539/1990 Sb., o pfedklinickém zkouSeni a klinic-

kém hodnocenf 16¢iv.

§76 5. Vyhldgka Ministerstva zdravotnictvi a socidlnich
Zru3ovaci ustanoveni véci Ceské socialistické republiky, Federdlntho mi-
nisterstva nirodni obrany, Federilniho ministerstva
vnitra, Federdlniho ministerstva dopravy, Minister-
stva vnitra Ceské socialistické republiky, Minister-
stva spravedlnosti Ceské socialistické republiky
a Ministerstva zem&dé&lstvi a vyZivy Ceské socialis-
tické republiky & 61/1990 Sb., o hospodafeni s 1éky

Zruuji se:

1. Vyhld¥ka Ministerstva zdravotnictvi Ceské repu-
bliky & 284/1990 Sb., o sprivné vyrobni praxi, ¥i-
zeni jakosti huménnich 1é¢iv a prostfedki zdravot-
nické a obalové techniky, a to v &astech tykajicich se

1éiv. e e 5 ; " phe
a zdravotnickymi potfebami, ve znéni vyhldsky
2. Vyhlska Ministerstva zdravotnictvi Ceské socialis- &. 427/1992 Sb., a to v &stech tykajicich se 1é&iv.
tické republiky & 43/1987 Sb., o registraci hro-
madné vyribénych 1é&ivych pfipravki a dhradé ni- § 77
kladii s tim spojenych. o
oy . . P e , Ucinnost
3. Vyhliska Ministerstva zemé&d&lstvi a vyZivy Ceské
socialistické republiky &. 86/1989 Sb., o povolovini Tento zikon nabyvi d&innosti dnem 1. ledna 1998.
Zeman v. 1.
Havel v. r.
Klaus v. r.
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