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402

PREDSEDA VLADY
vyhlasuje
uplné znéni zdkona &. 79/1997 Sb., o 1&ivech,
jak vyplyva ze zmén provedenych zikonem & 149/2000 Sb.

ZAKON

o lééivech

Parlament se usnesl na tomto zikon& Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
ZAKON O LECIVECH

HLAVA PRVNI
UVODNI{ USTANOVEN({

§1

Utel zikona
Tento zikon stanovi podminky pro

a) vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu
a zneSkodfiovini 16&iv,

b) registraci, pfedepisovini a vfdej lé&ivych pii-
pravki a prodej vyhrazenych [éiv,

c) vedeni dokumentace o <¢innostech uvedenych

v ustanovenich pismen a) a b).

Vyklad pojmt
§2

(1) Lé&ivy se rozumgji 1éivé litky nebo jejich
smési anebo 1é¢ivé pFpravky, které jsou uréeny k podi-
ni lidem nebo zvifatim, nejde-li o doplikové litky
a premixy.')

(2) Léivymi litkami se rozuméji litky pfirod-
niho nebo syntetického piivodu, zpravidla s farmakolo-
gickym & imunologickym td&inkem nebo ovliviiujici
metabolismus, které slouZ{ k prevenci, 1é&enf a mirnén{
chorob, urleni diagnézy a k ovliviiovani fyziologic-
kych funkei.

(3) Lé&ivymi pkipravky se rozumé&i pfipravk
ziskané technologickym zpracovinim lééivyc léteﬁ
a pomocnych litek, jakoZ i rostlin vyuZivanych pro

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

farmaceutické a terapeutické téely, a to samostatné
nebo ve smési, do uréité 1ékové formy, balené ve vhod-
nych obalech a nileZit€ oznalené, které jsou uréeny
k podéni lidem (d4le jen ,huméinni 1é&ivé p¥ipravky®)
anebo k podéni zvifatim (dile jen ,veterindrni 16&ivé
ptipravky®). Jsou jimi rovnéz
a) veterindrni lé&ivé p¥ipravky obsahujici 16&ivé létkﬁ
nebo jejich smési uréené k pouZiti v krmivec
nebo v nipojich a medikovani krmiva a mediko-
vané premixy,
b) dezinfekéni a dezinsekén{ 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-
&¥nych produktd,?)

c) diagnostické pfipravky uréené k p¥fimému styku

s organismem &lovéka nebo zvifete,

d) imunobiologické p¥ipravky,
e) transfizni p¥ipravky a krevn{ derivéty,
f) radiofarmaka,

7 vz

g) homeopatické p¥ipravky, i kdyZ nemaji zcela vlast-
nosti 1é&ivych pfipravki, uvedené ve vété prvni,
zejména litky v nich obsaZené nejsou vidy ldt-
kami 1é&ivymi, které maji prokdzany lé&ivy u&i-
nek,

h) 1é¢ivé &aje a 16Eivé Eajové smési,

i) 1é¢ebnd dietetika.

(4) Imunobiologickymi pfipravky se rozuméji
hromadné vyribé&né 1é¢ivé pfipravky urené k ochra-
né pfed vznikem a 3ffenim infekénich onemocnéni
a k omezen{ jejich vyskytu, plisobici prostfednictvim
ovlivnéni imunitntho systému.

(5) Transfiznimi pfipravky se rozuméji lidskd
krev a jeji slozky a 1éEivé p¥ipravky vyrobené z lidské

2) § 1 odst. 2 zikona & 87/1987 Sb., o veterinirni péti, ve znéni pozdéjsich predpist.
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krve nebo z jejich sloZek, a to nejvyse od deseti dircii
pro jednoho pfijemce. Transfizni p¥ipravky se nepo-
vazuji za hromadné vyribéné 1é&ivé ptipravky.

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

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

(8) Homeopatickym p¥ipravkem se rozumf speci-
fickym postupem zfed}gr]l“é jedna nebo vice ltek, které
by v koncentrovaném mnoZstvi byly schopny u zdra-
vého jedince vyvolat obdobné p¥iznaky, jaﬁo jsou pfi-
znaky, pro které je podivin.

(9) LéZebnymi dietetiky se rozuméji 1é&ivé pfi-
pravky podédvané tsty, uréené k vyZivé osob nebo zvi-
fat v pfipadé 1éZby onemocnéni.

(10) Pomocnymi litkami se rozuméji litky, které
jsou v pouZitém mnoZstvi bez vlastniho 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 lé&ivych p¥pravcich.

(11) Hromadné vyribénymi 1éivymi p¥pravky
se rozuméji 16&ivé p¥ipravky vyribéné vyrobcem v far-
Zich. Za hromadné vyridbéné 1é&ivé p¥ipravky se nepo-
vazuji meziprodukty uréené k dal§imu zpracovéni vy-
robcem.

(12) Sari se rozumi mnoZstvi vyrobku vyrobené
nebo pfipravené najednou v jednom vyrobnim cyklu
(postupu) anebo zhomogenizované béhem pfipravy
Eebo vyroby. Zikladnim znakem 3arZe je jeji stejnoro-

ost.

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

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

(15) NeZddoucim udinkem lé&ivého pfipravku se
rozumi nepfiznivi a nezamyslend odezva na jeho po-
dini, kterd se dostavi po divce b&Zné uZivané k pro-
fylaxi, 1é€eni & uréeni diagnézy onemocnéni nebo
k ovlivnéni fyziologickych funkei.

(16) Zivaznym neZidoucim ulinkem lé&ivého
piipravku se rozumi dmrt{ 1é&ené osoby nebo zvifete,

takovy neZddouci éinek, ktery ohroZuje jejich Zivot,
vazné poskozuje jejich zdravi, mi trvafe’ nasledky na
jejich zdravi & m4 za nisledek hospitalizaci lé€ené oso-
by nebo zvifete, neimérné prodlouZen jejich hospita-
lizace, pfipadné m4 za nésle(fek vrozenou anomdlii u je-
jich potomkd.

(17) Neo&ekdvanym neZidoucim wlinkem 1é&i-
vého pipravku se rozumi takovy neZddouci déinek,
jehoZ povaha nebo zivaZnost nejsou uvedeny v sou-
hrnu ddaji o pfipravku podle odstavce 13.

(18) Za léiva se nepovaZuji
a) potraviny a krmiva,
b) kosmetické pfipravky,
¢) pfipravky na ochranu rostlin,
d) laboratorni diagnostika,

e) dezinfekeni a dezinsek&ni p¥ipravky, nejde-li o p¥i-
pravky uvedené v odstavci 3 pism. b),

f) tkin& a §tépy urlené pro transplantaci.
Uvedené vyrobky nesméji byt oznadeny lé&ebnou in-

dikaci.

(19) Vyhrazenymi lééivy se rozumi hromadné vy-
réb&né humdnni 1é&ivé ptipravky, které se mohou po-
dle rozhodnut{ o registraci proddvat bez lékafského
pfedpisu i mimo lékarny.

(20) Hodnocenymi 1é&ivy se rozuméji takové 1é-
&ivé latky, jejich smési, 1éCivé pfipravky ¢&i pfipravky
ziskané technologickym zpracovinim pomocnych 13-
tek, které jsou hodnoceny nebo pouZiviny jako srov-
nivaci pfi klinickém hodnoceni; hodnocenymi 1é&ivy
mohou byt i pfipravky jiZ registrované.

(21) Medikovanym krmivem se rozumi smés me-
dikovaného premixu nebo smés veterinirniho lé&ivého
ptipravku s krmivem nebo s krmivy, uvddénd na trh
v kone&né tipravé, kterd je urena k pfimému skrmo-
vani zvifetem bez dal3ich tprav.

(22) Medikovanym premixem se rozumi jakyko-
liv hromadné vyribény veterindrni 1éZivy p¥ipravek
vyrdbény za Glelem p¥ipravy medikovaného krmiva.

(23) Monitorovinim se rozumi provéfeni veteri-
nirniho 1é&iva v Siroké klinické praxi, jako je napfiklad
systematické shromaZdovini a anafyzovénf iéinkd
souvisejicich s uZivinim 1é&ivého p¥ipravku, véetné sle-
dovini rezistence plivodcli onemocnéni a zbytkd 1é&iv
v Zivo&i§nych produktech.

§3

(1) Zachdzeni s 1é&ivy se rozumi jejich vyzkum,
vyroba, pfiprava, distribuce, vydej, prodej vyhraze-
nych 1é&v, pouZivini 1ééiv pfi poskytovani zdravotni
péce a veterindrni péle a jejich zneSkodfiovini.

(2) Vyzkumem 1é&iv se rozumi p¥edklinické
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zkouSeni a klinické hodnocenf 1é¢iv s cilem prokdzat
jejich d&innost, bezpeénost a jakost.

(3) Vyrobou lékiv se rozuméji viechny &innosti,
a to i jednotlivé, vedouci ke vzniku 1é&iva, zejména
zajiténi surovin, vietné krve a jejich sloZek, zpraco-
vani surovin, dile rozpliiovéni, baleni a oznaloviani,
v&etné kontroly a vedeni dokumentace p#i téchto &in-
nostech, a to 1 v pfipadg, jestliZe jsou tyto &innosti
providény za ulelem vyvozu léiv. Vyrobou 1ééiv se
rozumi téZ jejich skladovéni vyrobcem, v p¥ipadé za-
fizeni transfizni sluZby téZ jejich vyde;.

(4) Ptpravou léivych pFipravki se rozumi jejich
zhotovovani v 1ékdrné nebo na pracovisti nukfeérm’
mediciny zdravotnického zafizeni.

(5) Distribuci 1é€iv se rozumi 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 1é&iv.

(6) Vydejem lé&ivych p¥ipravki se rozumi jejich
poskytovini fyzickym osobdm nebo zdravotnickym
zaF{zenim za podminek uvedenych v § 48 odst. 3.

(7) Pouzivinim 1é&ivych pfipravki pfi poskyto-
vani zdravotn{ pé&e se rozumf jejich podavani pacien-
tovi pfi vykonu této péle, popfipadé vybaveni pacienta
potfebnym mnoZstvim 1é&ivych p¥ipravki. Vygavenfm
pacienta lé&ivymi p¥ipravky se rozumi poskytnuti po-
tfebného mnoZstvi 1é&ivych pfipravkd pfi propusténi
z tustavni pée do domiciho ofetfovini nebo p#i po-
skytnuti zdravotni pée praktickym lékafem, praktic-
kym lékafem pro déti a dlz)rost, lékafem vykondvajicim
pohotovostni sluZbu nebo lékafem rychlé zichranné
sluzby v p¥ipadg, Ze zdravotni stav pacienta bezod-
kladné uZivini 1é¢ivého pfipravku nezbytné vyZaduje
a neni-li v&asny vydej lé¢ivého pfipravku na 1ékafsky

fedpis vzhledem k mistn{ nebo &asové nedostupnosti
Fe’kérenske’ péce dosaZitelny.

(8) Pouzivinim 1é&ivych pfipravkii pfi poskyto-
vani veterindrni péde se rozumi jejich poskytovini ose-
tfovatelim nebo pfimo zvifatim, pokud nejde o vydej
1éZivych p¥ipravki, osobami oprivnénymi k poskyto-
van{ veterinirn{ péce podle zvl4$tnich predpist.*)

(9) Ob&hem 1é&iv se rozumi zdsobovini 1é&ivy
osob uvedenych v § 20 odst. 2 pism. b) aZ e), g) a h),
vydej 1é&ivych pfipravki, prodej Vyhrazen}’rci 1é&iv
a pouZivini 1éEivych pfipravkd pfi poskytovini zdra-
votni péle a veterindrni péce.

*y Zskon & 87/1987 Sb.

§4
(1) Provozovatelem se rozumi

a) vyrobce 1éiv,

b) distributor 1é&iv,

¢) fyzickd nebo pravnickd osoba oprivnéns k posky-
tovani zdravotni pée podle zvldtnich predpisti®)
(déle jen ,zdravotnické zafizeni®),

d) fyzickd nebo privnicki osoba oprivnéni éaoskyto-
vat veterinirni pé& podle zvl$tnich ptedpist,?)

e) fyzickd nebo pravnickd osoba providgjici vyzkum
1é&iv,

f) fyzickd nebo privnickd osoba, kterd ziskala Ziv-
nostenské opravnéni®) k nikupu, skladovini a pro-
davani vyhrazenych 1é&iv (dile jen ,prodejce vy-
hrazenych 1&&iv®).

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

(3) Distributorem se rozumi fyzickd nebo priv-
nické osoba, kter na ziklad& povoleni zajistuje distri-
buci 1ééiv.

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

a) u vyrobce za to, Ze kazd4 SarZe 1é&iva je vyrobena
a kontrolovéna v souladu s timto zikonem a pro-
vad&cimi pfedpisy; je-li vyrobcem zafizeni trans-
fizni sluzby, pak za to, Ze kaZdy transfizni p¥i-
pravek je vyroben a kontrolovén v souladu s timto
zékonem a jeho providécimi pfedpisy,

b) u distributora za to, Ze 1é&ivo je distribuovino
v souladu s timto zdkonem a providécimi pfed-
pisy.

(5) Spréavnou vyrobni praxi se rozumi soubor pra-
videl, kterd zajiStuji, aby se vyroba a kontrola llééiv
uskuteéfiovaly v souladu s poZadavky na jejich jakost,
se zamySlenym pouZitim a s pfisluSnou dokumentaci.

(6) Sprévnou distribuéni praxi se rozumi soubor
pravidel, kteri zaji$tuji, aby se distribuce 1é&iv uskuteg-
fiovala v souladu s poZadavky na jejich jakost, se za-
mySlenym pouZitim a s p¥islu§nou dokumentaci.

(7) Spréavnou laboratorni praxi se rozumi soubor
pravidel tvoficich systém price p¥i providdéni pfedkli-
nickych studif bezpe&nosti 1éiv; tato pravidla se tykaji
organizaéntho procesu a podminek, za kterych se tyto

Zskon CNR & 108/1987 Sb., o piisobnosti orgénii veterinirni péte Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisti.

%) Zikon CNR &. 160/1992 Sb., o zdravotni pé&i v nestétnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni zdkona & 161/1993 Sh.
§ 11 a ndsl. zdkona & 20/1960 Sb., o péti o zdravi lidu, ve znén{ pozdgjsich piedpist.

%) § 26 a ndsl. zdkona &. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikini (¥ivnostensky zikon), ve znéni pozdgjsich predpisti.
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studie plinuji, providgji, kontrolujf, zaznamenivaji,
predklidaji a archivuji.
(8) Spravnou klinickou praxi se rozumi soubor
ravidel pro navrhovéni, provddéni, zpracoviviani, vy-
ﬁodnocovénf a dokumentaci klinickych hodnocenf 1¢-
&iv, stanovenych za d&elem zajiSténi sprivnosti ziska-
nych tdaji, jakoZ i pro zachovavén{ priv a nedotknu-
telnosti osob zahrnutych v hodnoceni a zaji§téni di-
vérnosti ddaji o téchto osobich.

(9) Kontrolni laboratofi se rozumf laboratof ové-
fujici jakost 1éCiv, pomocnych litek, meziprodukti
a obald. Kontrolni laboratof mus{ spliiovat podminky
sprivné vyrobni praxe.

(10) Sprivnou praxi prodejcti vyhrazenych 1é&iv
se rozumi soubor pravidei ktery zajituje poZadavky
na jakost, bezpeénost a ulinnost 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 plsobeni 1é€iv na Eloveka, zvifata a Zivotn{
prostfedi,

b) dodrZovat pokyny k zachdzeni s 1é€ivym pfiprav-
kem stanovené v souladu se souhrnem ddajd o pfi-
pravku (§ 2 odst. 13).

(2) Pfedepisovat, uvddét do ob&hu a pouZivat pH
poskytovin{ zdravotni péle a veterindrni pée, neni-li
dile stanoveno jinak, je moZno pouze

a) 1. registrované 1é&ivé piipravky,

2. 1&ivé pfipravky, u nichZz byla povolena vy-
jimka Ministerstvem zdravotnictvi podle § 7
pism. c) bodu 1 nebo Stitni veterindrni sprivou
podle § 11 pism. a) bodu 1,

3. 1é&ivé ptipravky pfipravované v 1ékdrné nebo
na pracovisti nulgleérm’ mediciny zdravotnic-
kého zafizeni,

4. transfizni pfipravky vyrobené v zaf{zeni trans-
fizni sluzby,

b) 1é&ivé litky a pomocné litky uvedené v seznamu
vydaném podle § 75 odst. 2 pism. f) nebo u nichZz
byla povolena vyjimka Ministerstvem zdravotnic-
tvi podle § 7 pism. ¢) bodu 2 nebo Stitn{ veteri-
nirn{ sprivou podle § 11 pism. a) bodu 2,

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

hliskou.

(3) PH poskytovini zdravotni péle je moZné
pfedepsat &i pouzit i 1é&ivé pfipravky neregistrované
odle tohoto zdkona, pokud odpovidajici registrovany
é&ivy ptipravek neni distribuovin anebo neni v ob&hu.
S touto siuteénostl’ seznidmi ofetfujici lékaf pacienta,
kterému tento neregistrovany lé&ivy pfl’pravei prede-

piSe nebo doporudi pouZit. OSetfujic{ 1ékaf za pouZiti
takového 1é&ivého pfipravku nese plnou odpovédnost.
Takto pfedepsany 1ééivy pf] ravei muZe distributor,
opfipadé i prostfednictvim daldich distributori na z4-
ﬂladé lékatského pfedpisu pro konkrétntho pacienta
dodat provozovatelim uvedenym v § 20 odst. 2
pism. b), ¢) a e), ktef{ jej mohou vydat. PouZiti nere-
gistrovaného 1é¢ivého p¥ipravku je oSetfujici léka¥ po-
vinen neprodlend ozndmit Stitnimu dstavu pro kon-
trolu 1é&v.
(4) Nékup, skladovani a proddvini vyhrazenych
1é%iv je Zivnosti, kterou mohou provozovat zpisobili
prodejci vyhrazenych 1é&iv.

HLAVA DRUHA
ZABEZPECOVANI LECIV

Dil proni
Ukoly orgéns vykondvajicich stitni spravu
v oblasti léciv

§é6
Vykon stdtni spriavy

_ (1) Statnf spravu v oblasti huménnich lé€iv vyko-
névaji

a) Ministerstvo zdravotnictvi,

b) ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany,

¢) Stitn{ dstav pro kontrolu 1é&iv.

(2) Stitni sprivu v oblasti veterindrnich 1éiv vy-

kondvaji

a) Ministerstvo zemé&délstvi,

b) Stitn{ veterinirni spriva,

¢) Ustav pro stitn{ kontrolu veterindrnich bioprepa-

2w

ritd a lé&iy,
d) okresni a m&stské veterinirn{ sprivy.

(3) Stitni spravu v oblasti 1é&iv rovnéZ vykonivi
Stitni tfad 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, vydej léivych pfi-
pravki a prodej vyhrazenych 1é¢iv,
c) povoluje pouZit
1. po vyZ4dini stanoviska Stitniho dstavu pro
ontrolu 1é&iv neregistrované humdinni 1éivé
piipravky (§ 31 odst. 1), a to v pfipadé zdvaz-
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d)

g

h)

j)

k)

D

ného ohroZen{ lidského zdravi, neni-li odpovi-
dajici registrovany léCivy pfipravek distribuo-
van anebo neni v ob&hu, a stanovi podminky
pro zisobovini, vydej a pouZiti takového 1é&i-
vého pfipravku,

2. 18¢ivé litky a pomocné litky pro humdnni pou-
Ziti neuvedené v seznamu vydaném podle § 75
odst. 2 pism. f),

rozhoduje o opravnych prostfedcich proti roz-
hodnutim Stdtntho tstavu pro kontrolu 1ééiv,

zpracovévd koncepci &innosti lékiren, zafizen{
transfizn{ sluZby a pracovi§¢ nukledrni mediciny
zdravotnickych zaf{zen,

Vyjadfuf;e se k vydédvini povolen{ k dovozu a vy-
vozu®) huménnich 1é&iv,

vyhlauje opatfent,”) jimi% se oznamuji humann{
16¢iva, jejichZ pouZivani p¥i poskytovani zdravotn{
péce byfo ukon&eno pro dodateiné zjisténé zi-
vady v jejich jakosti, iinnosti a bezpeénosti,
zajidtuje ve V&stniku Ministerstva zdravotnictvi
zvefejnéni vydanych rozhodnuti o registraci 1é&i-
vych pfipravkd, jejich zménich, prodlouZeni
a zruSeni, zvefejnéni povolenych vyjimek, zvefej-
néni seznamu vyhrazenych lé¢iv a zvefejnéni se-
znamu osob oprivnénych zneSkodiiovat nepouZi-
telni 1é&iva,

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

vydava vyhldskou po projednini s Ministerstvem
zem&d&lstvi a Ministerstvem primyslu a obchodu
Cesky lékopis, ktery stanovi poiacf;vky na jakost,
ostup pfi pfipravé, zkouseni, uchovivini a dév-
iovénf &&iv,
podéavi vyjidfeni k registraci imunobiologickych
fipravki a dezinfek&nich a dezinseké&nich pfiprav-
iﬁ pfichizejicich do styku s organismem &lovéka
a k povoleni klinického hodnoceni imunobiolo-
gickych pfipravki; tyto dkoly plni v Ministerstvu
zdravotnictvi hlavni hygienik geske’ republiky,
ovéfuje privnické osoby providénim odbornych
iursﬁ pro fyzické osoby nebo pro privnické oso-
by, které podle zvlistntho zikona’™) nakupuji,
skladuji a prodéavaji vyhrazeni 1é&iva.

§ 8

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

2)

2)

vytvifeji podminky pro zabezpedeni d&innych,
bezpeén}’rci a jakostnich 1é&iv pouZivanych stit-
nimi zdravotnickymi zafizenimi v oboru své pi-
sobnosti; za tim telem providéji kontrolu do-
drZoviani tohoto zdkona a uklddaji sankce za jeho
porusovini,

b) jsou oprivnéna v oboru své plisobnosti upravit

odchylné od tohoto zdkona zabezpeleni svych

slozek 1éivy

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

2. v oblasti jejich pouZiti v pfipadech ohroZeni
Zivota, kdy neni odpovidajici registrovany 1é-
¢ivy ptipravek distribuovin anebo neni
v ob&hu.

§ 9

Stitni dstav pro kontrolu 1é¢iv

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

mannich 1é&iv

vydivi

1. rozhodnuti o registraci lé&ivych p¥ipravkd, je-
jich zménich, prodlouZen{ a zru3eni, vede evi-
denci registrovanych 1é&ivych pfipravki a zajis-
tuje zvefejnéni vydanych rozhodnuti ve Vést-
niku Stitntho dstavu pro kontrolu 1é&iv; jde-li
o imunobiologické pfipravky nebo dezinfekéni
a dezinsekeni pfipravky pfichdzejici do styku
s organismem ¢&lovéka, vydivd rozhodnuti na
ziklad& kladného vyjidfeni hlavniho hygienika
Ceské republiky, a'jde-li o radiofarmaka, &inf
tak na zdkladé kladného vyjidfeni Stitniho
ifadu pro jadernou bezpeénost,

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

3. certifikity na jakost 1é&v, pomocnych litek,
jestliZe o jejich vydani provozovatelé poZidaji,

4. certifikity provozovatelim a kontrolnim labo-
ratofim, kterymi osvéd&uje splnéni podminek
sprivné vyrobni praxe nebo spravné distribuéni
praxe anebo sprivné praxe prodejcii vyhraze-
nych 1é&iv,

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

6. certifikity zadavatelim klinického hodnoceni

) § 1 odst. 2 vyhld¥ky Federilntho ministerstva zahrani¢niho obchodu & 560/1991 Sb., o podminkich vyd4vani dfedniho

povoleni k dovozu a vyvozu zbo# a sluZeb, ve znénf pozd

vivs

&jsich pfedpisi.

7) § 4 odst. 1 zdkona CNR &. 545/1992 Sb., o Sbirce zikonti Ceské republiky.

7%) Zikon & 455/1991 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisti.
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b)

d)

g

1é¢iv, kterymi osvédZuje splnéni podminek
spravné klinické praxe,

7. stanoviska k povoleni vydivanému podle § 7
pism. c),

ovoluje klinické hodnoceni 1éiv, vyjadfuje se

ohlddenému klinickému hodnocenf a rozhoduje

o ukondeni, pfipadné pozastaveni klinického hod-

noceni,

nafizuje v pfipadé ohroZeni Zivota & zdravi osob,

zejména v pfipadé zji§téni neZddouciho W&inku 1é-

&ivého pfipravku nebo podezfeni z jeho neZidou-

ctho d&nku anebo v p¥ipadé zjisténi zdvady nebo

podezfeni ze zivady v jakosti, Géinnosti & bez-

peénosti 1é¢iva, zejména

1. pozastaveni pouZivin{ léiva a jeho uvddéni do
obghu,

2. uvidéni lé¢iva do ob&hu pouze po svém pfed-
chozim souhlasu,

3. staZeni lé&iva z ob&hu, véetné urdeni rozsahu
staZent,

4. zneSkodnéni 1é&iva;

odvolani proti rozhodnuti uvedenému v bodg 1

nem4 odkladny déinek,

provadi namitkovou laboratorni kontrolu 1é¢iv,

kontroluje u provozovateld a u dalsich osob za-

chizejicich s l%éivy

1. jakost, G¢innost a bezpe&nost 1&iv,

2. jakost a bezpe&nost pomocnych litek, mezi-
produktll a obald,

3. dodrZovini tohoto zikona, sprivné vyrobn{
praxe, spravné distribuéni praxe, sprivné labo-
ratorni praxe, sprivné praxe prodejcil vyhraze-
nych 1é&iv, podminek stanovenych v povoleni
k &innosti (§ 42) nebo v rozhodnuti vydaném
podle zvlistnich predpist;®) a pokud zjisti ne-
dostatky u osob, jimz udélil certifikit, mtZe
platnost jim vydaného certifikdtu zrusit,

4. dodrZovéni technickych a vécnych poZadavkd
na vybaveni zdravotnickych zafizeni stanove-
nych zvlastnim p¥edpisem,®)

kontroluje u osob podilejicich se na klinickém

hodnoceni 1é&iv dodrZovdni tohoto zikona,

spravné klinické praxe a podminek uvedenych

v Z4dosti o povoleni kliniciého hodnoceni nebo

v jeho ohldSeni,

rozhoduje ve spornych p¥ipadech, zda jde o 1é€ivo,

hromadné vyribény 1ééivy pfipravek nebo o jiny

vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky pfi-
pravek,

h)

uklid4 v mezich své piisobnosti pokuty za poru-
$eni povinnosti stanovenych timto zdkonem.

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

mannich 16&iv dile

2)
b)

d)

g

2)

provddi monitorovini neZidoucich ulinkd 1€&-
vych pfipravki,

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 zdlastnénych osob,
informuje pfislusné okresni ifady, popfipadé Ma-
gistrit hlavniho mé&sta Prahy a magistrity mést
Brna, Ostravy a Plzné (dile jen ,okresni dfady®)
o povolenich k &nnosti vydanych podle odstav-
ce 1 pism. a) bodu 2 osobdm, které maji v jejich
izemnich obvodech sidlo nebo trvaly pobyt,
podévé zprivy a sdéluje ddaje, které si Minister-
stvo zdravotnictvi vyZads, a to v rozsahu stanove-
ném zvldstnim pfedpisem,”)

zvefejfiuje ve Vestniku Stdtntho dstavu pro kon-
trolu 1éiv v kaZdém kalenddfnim roce seznam
piipravkd, které je moZno vydivat i bez 1ékaf-
ského pfedpisu, v€etné uvedeni vyhrazenych 1ééiv,
provadi na Z4dost dal¥i odborné ikony v oboru
své plisobnosti,

pfipravuje Cesky lékopis.

§ 10
Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zem&dé&lstvi

zpracovéva koncepci zabezpeloviani veterindrnich
1é&iv,

providi kontrolu plnéni mezinirodnich smluv
v oblasti veterindrnich 1é¢iv,

zajiftuje ve V&stniku Ministerstva zemé&délstvi
zvefejnéni vydanych rozhodnuti o registraci vete-
rindrnich 1éEivych p¥ipravkd, jejich zménich, pro-
dlouZeni a zruSeni, zvefejnéni povolenych vyji-
mek a zvefejnéni seznamu osob oprivnénych zne-
$kodfiovat nepouZiteln lé&iva.

§ 11
Statni veterinarni sprava
Stitni veterinirni spriva
povoluje pouZivat

8) Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CR & 49/1993 Sb., o technickych a v&cnych poZadavcich na vybavenf zdravotnickych
zafizen, ve znéni vyhlisky Ministerstva zdravotnictvi & 51/1995 Sb.

%) § 27 zdkona CNR & 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych tstfednich orgénti stitn{ sprivy Ceské republiky, ve znén{

pozdgsich ptedpist.
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b)

c)

d)

1. po vyZidan{ stanoviska Ustavu pro stétni kon-
trolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv nere-
gistrované veterinirni 1é&ivé pfipravky (§ 31
odst. 1), neni-li odpovidajici registrovany 1é-
Civy ptipravek distribuovin anebo neni
v ob&hu, a stanovi podminky pro zdsobovini,
vydej a pouZiti takového lé&ivého p¥ipravku,

2. 1&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 bioprepariti a 1éiv,

podéavi zprivy a sdéluje tdaje, které si Minister-
stvo zemé&délstvi vyZ4d4, a to v rozsahu stanove-
ném zvlastnim p¥edpisem,’)

udéluje souhlas k registraci Zadateld o vyrobu
a dovoz dopliikovych litek ze skupin stimuldtory
ristu, antikokcidika a chemoterapeutika podle
zvl4stnich predpist.’®)

§ 12

Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich biopreparitu a 1&&iv

(1) Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich bio-

prepariti a léiv v oblasti veterinirnich 1é&iv

a)

b)

vydava

1. rozhodnuti o registraci lé¢ivych p¥ipravkd, je-
jich zménich, prodlouZeni a zruSeni, vede evi-
denci registrovanych 1é&ivych pfipravki a zajis-
tuje zvefejnéni vydanych rozhodnuti ve Vést-
niku Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich
biopreparitii a 1é&iv; jde-li o radiofarmaka, vy-
davi rozhodnut{ 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&iv, pomocnych litek,
jestliZe o jejich vydan{ provozovatelé pozidaji,

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

5. stanoviska k povoleni vyddvanému podle § 11
pism. a),

6. certifikity zadavatelim klinického hodnocen{
16¢iv, kterymi se osvéd&uje splnéni podminek
sprivné krl)ilnicke’ praxe,

povoluje klinické hodnoceni 1é&iv, poptipadé kli-

nické hodnoceni ukon&uje a navrhuje ovéfeni vy-

sledkit klinického hodnoceni neregistrovanych

i registrovanych lé&iv pfi neZddoucim i&inku 1ééiv,

1%) § 8 odst. 3 zikona & 91/1996 Sh.

d)

g

h)

pii provéfovini ochrannych lhiit a provéfovani

nértstt bakteridlnf rezistence,

nafizuje v pfipadé& zji§téni neZddouciho u&inku 1é-

&ivého pfipravku nebo podezfeni z jeho nezidou-

ctho déinku anebo v p¥ipadé zji§téni zdvady nebo

podezfeni ze zivady v jakosti, G€innosti & bez-

e¢nosti 1é&iva provozovateli nebo drZiteli roz-

Eodnutf o registraci 1é¢ivého p¥ipravku zejména

1. pozastaveni pouZivini léiva a jeho uvddéni do
obéhu,

2. uvédéni lé¢iva do ob&hu pouze po svém pfed-
chozim souhlasu,

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

4. zneskodnéni 1é&iva;

odvolani proti rozhodnuti uvedenému v bodé 1

nem4 odkladny déinek,

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, sprévné vyrobni praxe, sprivné
distribudni praxe, sprévné praxe prodejcli vy-
hrazenych 1é&iv a podminek stanovenych v po-
volenich k &nnosti (§ 42),

2. u veterindrnich 1ékafi dodrZovini podminek
stanovenych v povolenich k vykonu odbor-
nych veterindrnich &innosti vydanych podle
zvl4stnich predpist,*)

3. provadéni klinického hodnoceni 1é&iv,

rozhoduje ve spornych p¥ipadech, zda jde o 1ééivo,

hromadné vyribény 1ééivy pfipravek nebo o jiny
vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky pfi-
pravek,

hodnoti zprivy o vysledcich pfedklinického

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

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

uklid4 v mezich své piisobnosti pokuty za poru-

$eni povinnosti stanovenych timto zdkonem.

(2) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-

prepariti a lé&iv v oblasti veterindrnich 1é&iv dile

2)
b)

provddi monitorovini neZidoucich ulinkd 1€&-
vych pfipravki,

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,
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c) informuje pfisluiné 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,

provadi vysSetfeni vzorkd Zivo&iSnych produktd

a krmiv z hlediska rezidui lé¢ivych p¥pravkd,

zvefejiiuje ve Véstniku Ustavu pro stétnf kontrolu

veterindrnich biopreparitii a 16&iv v kaZdém kalen-
difnim roce seznam ﬁfipravkﬁ, které je moZno
vydavat i bez 1ékaFského pfedpisu,

provadi na Z4dost dal¥i odborné kony v oboru

své plisobnosti.

g

§ 13
Okresni a méstské veterindrni sprivy

Okresni a méstské veterindrni sprivy v oblasti ve-
terinirnich 1é&iv providéji veterinirni dozor'') nad
pouZivinim veterindrnich 1é&iv.

§14
Stitni dfad pro jadernou bezpeénost

Stitni tifad pro jadernou bezpe&nost podivi vy-

jad¥eni k
a) registraci radiofarmak,
b) povoleni klinického hodnoceni radiofarmak.

Dil druby

Zpisobilost osob pro zachdzeni s léGivy

§ 15
Obecné piedpoklady

(1) Zachdzet s 1é&ivy mohou pouze osoby star$i
18 let, zplsobilé k pravnim dkonim, bezihonné, spl-
fiujici zdravotni a odborné pfedpoklady pro konkrétni
druh a rozsah price.

(2) Podminka dovrien{ 18 let podle odstavce 1 se
nevztahuje na osoby, které zachdzeji s 1é¢ivy pHi vyuce
nebo pfi zaskolovini pod pfimym odbornym vedenim.

(3) Za bezihonnou se pro t&ely tohoto zdkona
povazuje fyzickd osoba, kterd nebyla pravomocné od-
souzena pro umyslny trestny &in anmi nebyla pravo-
mocné odsouzena pro trestny &in spichany z nedgalosti
v souvislosti se zachdzenim s 1é&ivy; bezihonnost se
prokazuje vypisem z Rejstitku tresti.

11y § 22 zdkona & 87/1987 Sb.

(4) Pokud se v dal§ich ustanovenich nestanov{ ji-
nak, zvld$tni pfedpisy'?) o zptsobilosti zdravotnic-
kych pracovnikii a jinych odgorn}’rch pracovnikii ve
zdravotnictvi a o zpiisobilosti 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. vysokoskolské vzdéldni v oboru farmacie, che-
mie, biologie, technologie organickych vyrob —
chemickd technologie farmai nebo organick4
chemie a farmakochemie nebo v nékterém 1¢é-
ka¥ském oboru,

2. pét let praxe v oboru vyroby nebo kontroly

Fe’éiv, optipadé dva roky praxe v oboru vyroby
nebo iontroly 1é¢iv a absolvovian{ specializaéni
pyﬁpgvy podle zvldStnich privnich pfed-
pist; °) v pfipad€ zafizeni transfizni sluzby
atestace z Elinicke’ho oboru a dva roky praxe
v oboru transfizn{ sluzby (u 1ékafi) nebo pét
let odborné praxe v oboru farmacie nebo pfi-
rodovédném oboru biologického zaméfeni

a dva roky praxe v oboru transfizni sluZby,

b) v oblasti distribuce huménnich a veterinirnich 1¢-
&iv vysokoskolské vzdélini v oboru farmacie, che-
mie, biologie, technologie organickych vyrob —
chemickd technologie farmak nebo organi‘c’ﬁé che-
rrge a farmakochemie nebo v nékterém léka¥ském
oboru.

(2) Odbornym ptedpokladem pro klinické hod-
noceni huménnich 1é&iv je u zkousejiciho vysokoskol-
ské vzdélani v n&kterém lékafském oboru.

(3) Odbornym ptedpokladem pro klinické hod-
noceni veterinirnich 1é&iv je u zkousejictho vysoko-
$kolské vzdélani v oboru veterinirni 1éka¥stvi.

(4) Odbornym pfedpokladem pro zachizeni s 1é-
ivy v lékdrnich je vysokoskolské vzdélani v oboru
farmacie nebo 1dplné stfedni odborné vzdélan{ v oboru
farmaceuticky laborant.

(5) Odborné pfedpoklady pro pouZivini 1é&iv pfi
poskytovini zdravotni pé&e a veterinirni pée stanovi
zvld$tni predpisy.*)’?)

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

ve zdravotnictvi, ve znéni zdkona CNR &. 425/1990 Sh.
Zikon ¢&. 76/1987 Sb.
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(6) Zpisobilost osob pro provddéni pokusi na
zvitatech upravuje zvld$tni zdkon.")

(7) Zplsobilost prodejcti  vyhrazenych
upravuje zvla$tn{ zdkon.'*)

léciv

§ 17

(1) Pro kontrolni &innost v oblasti 1é¢iv u Stitniho
dstavu pro kontrolu 1é&iv a Ustavu pro stitni kontrolu
veterinirnich biopreparitl a léiv je odbornym pfed-
pokladem u vedoucich zaméstnancti vysokoskolské
vzdé&léni v oboru farmacie, chemie, biologie nebo v né-
kterém lékafském oboru a pét let odborné praxe v pfi-
sluiné odborné &innosti.

(2) Pro kontrolni &innost inspektort Stitniho
tstavu pro kontrolu léiv anebo Ustavu pro stitni kon-
trolu veterindrnich biopreparitd a 1é&iv je odbornym
pfedpokladem vysokoskolské vzdélini v oboru farma-
cie, chemie, biologie nebo v nékterém léka¥ském oboru
a dva roky odborné praxe; pro kontrolni &innost in-
spektorii Stitntho dstavu pro kontrolu lé&iv anebo
Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti
a lé&iv u distributori 1é€iv a prodejcti vyhrazenych
1é¢iv je odbornym pfedpokladem dplné stfedni od-
borné vzdélini v oboru farmaceuticky laborant nebo
zdravotn{ sestra a dva roky odborné praxe.

Dil t¥eti
Povinnosti a oprdvnéni provozovatele

§ 18
Obecnd ustanoveni

(1) Provozovatel je povinen

a) pfizachézenf s 16¢ivy dodrZovat povinnosti stano-
vené timto zékonerré, providécimi pfedpisy
a zvlistnimi ptedpisy'®) a pokyny drZitele roz-
hodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku stanovené
v souladu s timto rozhodnutim,

b) dodrZovat podminky uvedené v povoleni k &in-
nosti (§ 42), v rozhodnuti vydaném podle zvlist-
nich pfedpisi*)>®) a v povoleni k vykonu odbor-
nych veterinirnich &innosti vydaném podle zvl4st-
nich predpist,*)

c) pfivyskytu neZddouctho ¢inku nebo zivady v ja-
iosti lé&1va vyhodnotit jejich zidvaZnost a v pfipadé
potfeby provést veskerd dostupni opatfeni sméfu-
jici k zajidténi ndpravy a k omezeni nepfiznivého

pisobeni 1éiva na nejniZ${ moZnou miru, véetnd
jeho pfipadného staZeni z ob&hu, a tato opatfeni,
pokud jsou &inéna v p¥ipad& zdvady v jakosti nebo
zdvazného nebo neodekivaného neZidouciho
iéinku a pokud je neoznimil drZitel rozhodnuti
o registraci lé&ivého p¥ipravku podle § 26 odst. 4

ism. €), neprodlené ozndmit Stitnimu dstavu pro
iontroh; 1é¢iv, jde-1i o huménni 1é&ivy p¥ipravek,
anebo Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich
biopreparitii a [ééiv, jde-li o veterindrni 1é&ivy p¥i-
pravek,

d) neprodlené oznimit Stitnimu dstavu pro kontrolu
1621, jde-li o huménni 1ééivo, anebo Ustavu pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1ééiv,
jde-li o veterindrni 1é&ivo, podezteni z vyskytu &
vyskyt zivady v jakosti 1éCiva,

e) poskytovat Stitnimu tstavu pro kontrolu lé&iv
nebo Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich
biopreparitii a l1éiv podle jejich poZadavki 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 zivadou v jakosti,

¢) o nich? tak rozhodl Stétni dstav pro kontrolu 1é¢iv
nebo Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
preparitt a léciv.

(3) Provozovatel s vyjimkou provozovatele podle
§ 4 odst. 1 pism. f) je oprdvnén pf1 providéni ochrany
1é%iv prohliZet v objektech, které pouZiva pro vyrobu
nebo distribuci 1é&iv,

a) osoby, které vstupuji do téchto objektii nebo
z nich vystupuji, a jejich zavazadla; osobni pro-
E%l’dku mohou providét jen osoby stejného po-

avi,

b) dopravni prostfedky vjizdg&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) zajistit, aby kazd4 fyzickd osoba prodévajici vy-
hrazend lé¢iva spliovala podminku osvéd&eni

o oldsborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych 1¢-
&iv, %)

13y § 17 a § 18 odst. 3 pism. d) zdkona CNR & 246/1992 Sb., na ochranu zvi¥at proti tyrini.

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

vivs

N'g)i vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CSR &. 10/1987 Sb., o zivaznosti Ceskoslovenského lékopisu — &tvrtého vydan{

v Ceské socialistické republice, ve znéni pozdijsich p¥edpisti, vyhliska Ministerstva zdravotnictvi CR & 49/1993 Sb., ve
znéni vyhladky €. 51/1995 Sb., zikon &. 86/1995 Sb., o ochrané ozonové vrstvy Zemé.

152) Vyhlsska & 52/1998 Sb., kterou se stanovi obsah, rozsah a providéni odborného kurzu prodejcii vyhrazenych 1éiv.
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b)

g

dodrZovat sprivnou praxi prodejce vyhrazenych

1éiv a neprodlené oznimit Stitnimu dstavu pro

kontrolu llééiv zahdjeni &innosti a adresu trvalého

pobytu & sidla,

proddvat pouze vyhrazend 1é&iva,

vyfadit z prodeje vyhrazens 1é¢iva, jestliZe

1. byl upozorndn na jejich neZddouci Wéinek;
o této skuteCnosti bezodkladné informovat
Stitn{ dstav pro kontrolu 1é&iv, zaslat mu
vzorek takového 1é&iva a dile postupovat podle
jeho pokyni,

. uplynula doba jejich pouZitelnosti,

. byla porufena celistvost jejich originilntho
oEalu,

4. chybi, popfipadé neni &itelné oznadeni jejich

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

6. tak rozhodl Stitni vstav pro kontrolu 1ééiv,

upozornit zdkaznika pfi prodeji vyhrazeného 1é-

&iva na nutnost seznidmeni se s obsahem piibalové

informace pfed pouZitim tohoto 1é&iva,

pfedat nepouZitelné vyhrazené 1é&ivo ke zneskod-
néni, a to v souladu s § 50 a 51 tohoto zikona;
sloZeni tohoto 1éiva prodejci vyhrazenych 1éiv
nesdéluji,

nakupovat vyhrazend 1é&iva pouze od tuzemskych
V}’rrogcﬁ nebo distributorti téchto 1é&iv a doklady
o nikupu a skladovani vyhrazenych lé&iv uchovi-
vat po dobu 36 mésicd.

W N

§ 19
Dalsi povinnosti a oprivnéni vyrobce

(1) Vyrobce musi vedle povinnosti stanovenych

v§18

a)
b)

d)

mit ustanovenu nejméné jednu kvalifikovanou
osobu [§ 4 odst. 4 pism. a)],

dodrZovat spravnou vyrobni praxi a sprivnou dis-

tribuéni praxi, véetné poZadavkii na zamé&stnance,

prostory, technickd zaf{zeni, provddéni kontroly,

dokumentaci a na systém pro staZen{ 1é¢iv z ob&hu,

v pfipadé zafizen{ transfdzni sluZzby i na systém

pro informovini odbératele transfiznich pfi-

pravki a surovin pro dali{ zpracovini{ a na doda-

teéné zjisténé zivady v jakosti,

zabezpedit

1. jakost, G¢innost a bezpe&nost 1&iv,

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

uchovivat vzorky kaZdé SarZe 1é€ivého pfipravku

a surovin v rozsahu stanoveném vyhlédgkou.

(2) Vyrobce je oprivnén providét distribuci jim

vyrobenych 1é&iv.

(3) Vyrobce je oprivnén smluvné sjednat &ist

2)
b)

vyroby 1é&iv u jiného vyrobce (déle jen ,externi
vyrobce®),

laboratorni kontroly 1é&iv, pomocnych litek,
meziproduktl a oball u jiné osoby, kterd spliiuje
podminky sprivné vyrobni praxe (dile jen
»externi kontrolni laborato¥®).

Odpovédnost vyrobce za jakost, iéinnost a bezpe&nost
1é¢iv zlstdva nedotéena.

§ 20
Dalsi povinnosti a oprivnéni distributora

(1) Distributor musi vedle povinnosti stanove-

nych v § 18

2)

b)

d)

2)

c)
d)

g
h)

)

mit ustanovenu nejméné jednu kvalifikovanou
osobu [§ 4 odst. 4 pism. b)] pro kaZdou provo-
zovnu,

odebirat 1é&iva pouze od vyrobce nebo jiného dis-
tributora; timto ustanovenim nenf dot&eno vriceni
lé&iv distributorovi 1ékirnou,

dodrZovat sprivnou distribuéni praxi, v€etné po-
Zadavkl na zaméstnance, prostory, technickd za-
fizeni, dokumentaci a na systém pro staZeni léiv
z ob&hu, a distribuovat pouze 1é&iva balend a ozna-
Zend zplsobem stanovenym providécim pfedpi-
sem,

pii dodévkich registrovanych 1é&ivych pfipravki
zajistit evidenci dodanych 1ékii pomoci jejich
kédd a tuto evidenci uklddat po dobu 36 mésicd.
(2) Distributor dodévi 1é&iva pouze
distributortim,

lékdrnim,

zafizenim hygienické sluzby, jde-li o imunobiolo-
gické pffpravi A

veterindrnim 1ékafim, jde-li o 1é&ivé ptipravky
pro 1é&bu zvifat, vietné medikovanych krmiv
a medikovanych premixi,

pracovi§tim nukledrni mediciny zdravotnickych
zafizend, jde-li o radiofarmaka,

vyrobclim, jde-li o surovinu nebo meziprodukt
pro vyrobu léivych p¥ipravkd,

Frodejcﬁm vyhrazenych 1é&iv, jde-li o vyhrazens
éCiva,

zdravotnickym zafizenim, jestlize jde o plyny
pouZivané pfi poskytovani zdravotni péle,
zafizenim transfizni sluZby, jde-li o krevni deri-
véty, a to za podminek stanovenych vyhliskou,
chovateliim, jde-li o dezinfekéni a dezinsekéni p¥i-
pravky stanovené Ustavem pro stitni kontrolu ve-

v

terindrnich bioprepariti a 1ééiv.

(3) Distributor je oprivnén smluvné sjednat &ist

distribuce 1é&iv u jiné osoby; feho odpovédnost za ja-

kost, d&innost a bezpe&nost

é¢iv zastiva nedotlena.

Distributor si ve smlouvé sjednd privo kontrolovat
u této osoby dodrZovani spravné distribuéni praxe.
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§ 21
Dalsi povinnosti a oprivnéni lékirny

(1) Lékirna musi vedle povinnosti stanovenych
v§18

a) zabezpetit
1. jakost, W¢innost a bezpe&nost 1é&ivych pii-

pravkil pfipravovanych v 1ékdrné a neohrozit
jakost, iinnost a bezpe&nost hromadn& vyri-
bé&nych léivych ptipravkd,

2. v rdmci p¥ipravy 1éEivych pfipravkii pouZivini
1é&ivych litek a pomocnych litek s ovéfenou
jakost,

b) odebirat 1é&iva pouze od vyrobce, jde-li o jim vy-
robend 1é€iva, od distributora nebo, za podminek
stanovenych vyhldskou, od jiné 1ékirny,

c) postupovat pfi piipravé léivych p¥ipravki v sou-
Fadu s vyhlaskou,

d) mit ustanovenou nejméné jednu osobu s vysoko-
$kolskym vzdéldnim v oboru farmacie po ziskdn{
specializace alesponi v zdkladnim oboru'?) odpo-
védnou za to, Ze &innost 1ékdrny odpovid4 tomuto
zékonu a jeho provddécim pfedpisim; touto oso-
bou miZe byt 1 provozovatel nebo jim povéfeny
odborny zistupce podle zvldStntho privntho
predpisu,’*P)

e) vést evidenci skladovych zdsob pf{jmu a vydeje
1é%iv po jednotlivych poloZzkich umoZiujici roz-
liit lékovou formu, mnoZstvi i&inné litky obsa-
Zené v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové
formy a velikost balenf 1é¢ivého pfipravku, vEetné
kédu 1é¢ivého pfipravku,

f) uklddat evidenci podle pismene e) po dobu 36 mé-
sica,

g) pfi vydeji 1éEivého pfipravku pfedepsaného 1éka-
fem zajistit evidenci kazdého vydaného 1é&ivého
piipravku pomocf jeho kédu.

(2) Jde-li o pfipravované 1é&ivé p¥ipravky, miiZe je
lékdrna odebirat i od jiné 1ékirny. V rozhodnuti vy-
daném po pfedchozim souhlasu & vyjidfeni p¥islus-
nych orginti podle zvldstntho prévniho predpisu’®) 1é-
kirng, kterd 1é¢ivé pfipravky pfipravuje, viak musi byt
aozsah piipravy a odebirajici 1ékdrna vyslovné uve-

eny.

§ 22
Dalsi povinnosti a opravnéni
zafizeni transfizni sluzby

(1) Pro zafizeni transfdzni sluZby neplati ustano-
veni § 19 odst. 1 pism. d); zafizeni transhizn{ sluZby
uchovivi vzorek z kazdého odbéru krve & jeji slozky
v rozsahu stanoveném vyhliskou.

1) § 9 odst. 1 a 2 zékona & 160/1992 Sb.

(2) Pro zafizeni transfdzni sluZby neplati ustano-
veni § 19 odst. 2; zaf{zeni transfizni Sﬁlib nesmi pro-
vadét distribuci jim vyrobenych transgiznfch pii-
pravkii, pokud mu nebyla povolena distribuéni &in-
nost; tim nen{ dot&eno ustanoveni § 48 odst. 3 pism. e).

(3) Zafizeni transfizni sluZby odebiri transfizni
piipravky od jiného zafizeni transfizni sluzby za pod-
minek stanovenych vyhldskou.

(4) Zafizeni transfizni sluZzby je oprivnéno do-
divat distributorim a vyrobciim surovinu nebo mezi-
produkt z krve nebo jejich sloZek pro dal3i vyrobu za
podminek stanovenych vyhldskou.

HLAVA TRETI
REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU

§ 23
Piedmét registrace

Registraci 1é&ivych pfipravki (dile jen ,regis-
trace”) podléhaji hromadné vyribéné 1éXivé pfipravky,
s vyjimkou

a) individuiln& dovezenych léivych pfipravkd, a to

v mnoZstvi nezbytném pro 1é&bu jednoho zvitete,

b) 1ééivych pfipravkii pouZivanych jako vzorky pro
tely védecké, vyzkumné, kontrolni nebo vy-
ukové.

§24
Zidost o registraci

(1) Zadost o registraci poddvaji szicke’ nebo
pravnické osoby jednotlivé pro kazdou lékovou formu
pfipravku Stitnimu dstavu pro kontrolu 1éiv, jde-li
o huminni 1é&ivy pfipravek, anebo Ustavu pro stitni
kontrolu veterinirnich biopreparitii a 1éiv, jde-li o ve-
terinirni 1é&ivy pfipravek. Lisi-li se 1é&ivé pfipravky
mnoZstvim déinné litky obsaZené v jednotce hmot-
nosti, objemu nebo lékové formy, podivi se Zidost
na kaZdy z nich samostatné. K Zddosti musi byt pfi-
loZena dokumentace a dal3i nileZitosti v rozsahu sta-
noveném vyhlddkou. Souédsti dokumentace pfedkli-
dané k registraci je souhrn dajii o 1é&ivém pfipravku
a pfibalovi informace potfebnd pro jeho pouZivini
a zachdzeni s nim pro pacienta, jde-li o humann{ 1é&ivy
piipravek, nebo pro oSetfovatele zvifete, jde-li o vete-
rindrni 1é&ivy pfipravek. Souhrn ddaji o lé&ivém pfi-
pravku a p¥ibalovi informace se pfedklidaji v eském
jazyce; ostatni dokumentace miZe byt pfedloZena v ja-
zyce, ktery Stétni tstav pro kontrolu 1éiv, jde-li o hu-
ménni 16¢ivé pfipravky, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich biopreparitii a 1é&iv, jde-li o veteri-

16) § 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zédkona &. 160/1992 Sb.
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nirni 16¢ivé pfipravky, uréi po projedndni s Zadatelem
o registraci.

(2) U homeopatickych pf{pravki
a) se Zddost poddvd na jeden jednosloZkovy lé&ivy

piipravek, v&etné jeho stupiii fedéni, nebo na je-
den viceslozkovy fe’éiv;’r piipravek, pro kazdou 1¢é-
kovou formu jednotlivé,

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

(3) Osoby uvedené v odstavei 1 mohou k podani
Z4dost1 o registraci a k dal$imu jednani se Stdtnim tsta-
vem pro kontrolu 1&iv, jde-li o humdinni 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
nebo sidlo v Ceské republice. Osoby uvedené v od-
stavci 1, které nemaji trvaly pobyt nebo sidlo v Ceské
republice, takovou osobu zmocnit musi.

Registraéni Fizeni
§ 25

(1) V registraénim ¥izen{ Stdtni dstav pro kontrolu
16¢iv, jde-li o humdnn{ 1é&ivy pfipravek, anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterinirnich biopreparitd a 1éiv,
jde-li o veterinirni 1é&ivy pfipravek, posuzuje dplnost
podané Zidosti, v&etné dokumentace a dal3ich nileZi-
tosti v rozsahu § 24; toto posouzeni provede nejpozdéji
do 30 dnti od doruleni Zddosti a vysledek tohoto po-
souzeni sdéli Zadateli. Neni-li Zidost shledéna plnou,

v s N~z

ve sdé&leni Zadatele zirovefi vyzve k doplnéni Zadosti.

(2) Po provedeni iikonti podle odstavce 1 Stitni
tistav pro kontrolu 1é¢iv, jde-li o huménni 1é¢ivy pHi-
ravek, anebo Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich
If)ioprepar:iu'i a lé&iv, jde-li o veterindrni 1é&ivy p¥ipra-
vek, zejména posuzuje, zda
a) 1é&ivy ptipravek v souladu s pfedloZenou doku-
mentaci spliiuje poZadavky déinnosti, bezpe&nosti
a jakosti,

b) nézev lé&ivého p¥ipravku neodporuje jeho sloZeni
a 1é&ivym uCinkiim a neni zaménitelny s nizvem
jiného 1é&ivého pfipravku jiZ zaregistrovaného
nebo o jehoZ registraci jiz byla poddna Zidost,
kterd nebyla pravomocné zamitnuta; za zaméni-
telnost ndzvu se viak do 31. prosince 2002 nepo-
vaZzuje, jde-li o 1éEivy p¥ipravek stejného sloZeni
a shodnych vlastnosti, jaﬁo léEivy ptipravek jiz
zaregistrovany nebo o jehoZ registraci jiz byla
podina Zidost, kterd nebyla pravomocné zamit-
nuta, a zirovedl drZitel rozhodnuti o registraci ta-
kového 1é¢ivého p¥ipravku &i pfedchozi Zadatel
vyjad¥{ pisemny souhlas se shodou nizvu 1é&ivého
pfipravku,

c) 1é&ivy pfipravek bude moZno vydévat i bez 1éka¥-
ského pfedpisu, poptipadé zda miZe byt zafazen
mezi vyhrazend [éiva,

d) v pribéhu vyroby 1éEivého piipravku byly spl-
nény podminky sprivné vyrobni praxe,

e) v priub&hu klinického hodnoceni lé&ivého p¥i-
pravku byly splnény podminky spravné klinické
praxe,

f) v pribéhu Ffedklinicke’ho hodnoceni 1é&ivého pfi-
pravku byly splnény podminky sprivné labora-
torni praxe.

Toto posouzeni provede a o Zidosti rozhodne nejpoz-
dgji dlc)) 210 dnd ode dne, kdy bylo sdéleno iadateﬁ, Ze
jeho Zddost byla shledina lipﬂlou. Stitni stav pro
kontrolu 1é&iv, jde-li o huminni 1&ivy p¥ipravek,
anebo Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich bio-
preparitid a 1éiv, jde-li o veterindrni 1é&ivy pfipravek,
muZe uznat vysledek posouzeni skuteénosti uvedenych
v pismenech a), d), e) a f) provedeného jinymi odbor-
nymi pracovisti, v€etné téch, kterd maji sidlo mimo
tzemi Ceské republiky, a od vlastnitho posuzovani
téchto skute&nosti upustit.

(3) U homeopatickych pfipravkii uréenych k po-
dini sty nebo k zevnimu podani se neposuzuje jejich
i&innost, pokud Stétni dstav pro kontrolu 1év, jJe-li
o huménni homeopaticky pfipravek, anebo Ustav pro
stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1éiv, jde-li
o veterindrni homeopaticky p¥ipravek, nestanovi jinak.

(4) 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 veterindr-
nfcﬁ bioprepariti a 1é&iv, jde-li o veterinirni 1é&ivy
piipravek, doplnit Zidost a poskytnout souéinnost po-
tfebnou pro jeji posouzeni a pro vydén{ rozhodnuti.

(5) Je-li Zadatel podle odstavce 1 nebo 4 pisemné
vyzvan k doplnén{ Zadosti, ¥zenf se pferusuje. Rizenf
pokra&uje dnem ndsledujicim po dni, kdy poZadované
doplnéni Z4dosti bylo doru&eno dstavu, Kter}’r Zadatele
vyzval k doplnéni Z4dosti. Doba pferudeni fizeni se
nezagoéftévé do lhiity 30 dnd podle odstavce 1 a lhity

210 dnti podle odstavce 2.

(6) Trvalo-li pferuSeni fizeni podle odstavce 5 ale-
spofi 180 dndl, lze registraéni fizeni zastavit.

(7) Stétni dstav pro kontrolu 1é&iv, jde-li o hu-
miénni 1éivy p¥ipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich biopreparitii a 16&iv, jde-li o veteri-
nirn{ 1é&ivy pfipravek, Zidost zamitne, jestliZe se v pri-
behu registraéntho fizeni prokiZe, Ze

a) 1é&ivy pfipravek neni bezpeény za podminek pou-

Ziti uvedenych v souhrnu ddaji o pfipravku (§ 2

odst. 13),

b) déinnost 1é&ivého ptipravku nebyla dostateéné do-
loZena,

c) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni lé&ivého
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piipravku neodpovidd pfedloZené dokumentaci
nebo pfedloZeni dokumentace neodpovidi poZa-
davkiim stanovenym timto zdkonem a jeho pro-
vadécimi pfedpisy,

d) veterindrni lé&ivy pfipravek uréeny pro aplikaci
zvifatlim, jejichZ maso nebo produkty jsou uréeny
pro lidskou spotfebu, obsahuje

1. lé&ivou latku nebo litky schopné farmakologic-
kého pisobent, které nebyly registroviny pro
pouZiti v jinych veterinirnich lé&ivych pfiprav-
cich,

2. 1é&ivou litku nebo litky schopné farmakologic-
kého piisobeni, které nejsou uvedeny ve zvlast-
nfm prévnim pfedpisu'’) a nemajf stanoven ma-
ximalni limit rezidui v souladu s timto zvl4st-
nim privnim pfedpisem,

e) u veterinirniho 1é&ivého pfipravku uréeného pro
aplikaci zvifatiim, jejichZ maso a produkty jsou
uréeny pro lidskou spotfebu, nebyla stanovena
pfiméfens ochrannd lhita.

(8) Stétni dstav pro kontrolu 1é&iv, jde-li o hu-
ménni 1é¢ivy pfipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv, jde-li o veteri-
nirni 1é¢ivy p¥pravek, vydd rozhodnuti o registraci,
jsou-li splnény poZadavky na registraci stanovené
timto zdkonem a providécimi pfedpisy.

(9) Za vyhrazeni 1é&iva lze stanovit

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

b) multivitaminové 1éivé pfipravky, pokud jejich
doporudend denni divka neobsahuje vice neZ
3333 jednotek vitaminu A nebo vice neZ 400 jed-
notek vitaminu D; souldsti takovych p¥ipravki
mohou byt i minerilni litky,

c) adsorpéni antidiarrhoika obsahujici aktivn{ uhli,

d) antiemetika obsahujici theoclan moxastinia v nej-
vy$§im mnoZstvi 25 miligrami v jednotce 1ékové
formy,

e) 1é&ivé ptipravky obsahujici paracetamol v nejvys-
$im mnoZstvi 500 miligramt v jednotce 1ékové
formy,

f) 1é¢ivé pfipravky obsahujici ibuprofen v nejvy3$$im
mnoZstvi 200 miligramil v jednotce lékové formy,

g) 1é&ivé ptipravky uréené pro povrchovou dezin-
fekei drobnych poranéni kiiZe a dezinsekéni pfi-
pravky urdené pro zevni pouZiti,

pokud jedno baleni 1é€ivého p¥ipravku stanoveného

Fodle pismen c), d) a f) obsahuje nejvice 20 jednotek
ékové formy a jedno baleni 1é&ivého p¥ipravku stano-
veného podle pismene e) obsahuje nejvice 12 jednotek

lékové formy.

§ 26
Rozhodnuti o registraci

(1) Rozhodnuti o reﬁistraci plati Eét let ode dne
nabyti privni moci. Rozhodnuti obsahuje vidy daj
o tom, zda
a) vydej léivého pfipravku je vdzdn na léka¥sky
predpis nebo jej lze vydat 1 bez 1éka¥ského pfed):
pisu a zda jde o vyhrazené 1é&ivo,
b) 1é&ivy pfipravek obsahuje omamnou litku nebo
psy‘c’ﬁotropnf latku.

(2) Soudssti rozhodnuti o registraci miiZe 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 humdinni 1é&ivy pHpravek,
anebo Ustavu pro stétni kontrolu veterinirnich biopre-
paritil a 1é&iv, jde-li o veterinirni 1é&ivy p¥ipravek, pfed
uvedenim do ob&hu vzorky $arZe léivého p¥ipravku
nebo pfisluinou dokumentaci. Kazd4 z téchto povin-

nost{ miZe byt tim, kdo ji uloZil, kdykoli odvoléna.

(3) Soudésti rozhodnuti o registraci je kéd, ktery
umoZni jednoznalnou identifikaci kaZdé varianty 1é&i-
vého pfipravku a je elektronicky zpracovatelny.

(4) Pfilohou rozhodnuti o registraci je schvileny
souhrn ddajt o 1é¢ivém pfipravku, s vyjimkou homeo-
patickych pfipravkd, a pﬁ%alové informace potfebni
pro pouZivani 1é&ivého pfipravku a zachdzeni s nim.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen

a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného 1é&ivého p¥i-
pravku odpovidaly dokumentaci pfedloZzené

v rémci registraéntho fizeni a aby pokyny k zachi-

zen{ s 1é&ivym pfipravkem v &eském jazyce odpo-

vidaly schvilenému souhrnu ddaji o 1é¢ivém pfi-
pravku a byly k nému pfipojeny,

b) zaznamenivat podezfeni na neZddouci dlinky re-
gistrovaného 1é&ivého pfipravku, vést a uchovivat

o nich podrobné ziznamy a poskytovat je na po-

Z4d4ni Stitnimu dstavu pro iontrolu 1éCiv, jde-li

o huménni léivy pfipravek, anebo Ustavu pro

stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1éiv,

jde-li o veterindrni 1é&ivy pfipravek,
¢) oznamovat Stitnimu dstavu pro kontrolu létiv,
jde-li o huménni 1éZivy p¥ipravek, anebo Ustavu

17y Vyhl4ska & 298/1997 Sb., kterou se stanovi chemické poZadavky na zdravotnf nezdvadnost jednotlivych druh@i potravin
a potravinovych surovin, podminky jejich pouZiti, jejich oznafovani na obalech, poZadavky na &istotu a identitu pH-
datnych litek a potravinovych dopliikdl a mikrobiologické poZadavky na potravni dopliiky a litky ptidatné (ptiloha &. 5

&ast 3 skupina I, IT a III).
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pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1é-
¢iv, jde-li o veterindrni léivy p¥ipravek, nepro-
dlené, nejpozdéji viak do 15 dnii ode dne, kdy
se o této skute€nosti dozvédél, podezfeni na zi-
vazny neZidouci déinek registrovaného 1é&ivého

fipravku, ktery se vyskytl na dzemi Ceské repu-

liEy, a podezfeni na zdvaZiny neolekivany neZi-
douci W¢inek registrovaného 1é€ivého pfipravku,
ktery se Vyskth mimo dzemi Ceské republiky;
tato povinnost se povaZuje za splnénou, jestlize
neZddouci déinek byl jiZ prokazatelné pfislus-
nému tstavu oznimen lékatem,

d) vyhodnocovat neZidouci linky registrovaného
1é&ivého pfipravku a pfedklidat o nich Stitnimu
tstavu pro kontrolu 1é&iv, jde-li o humanni 1é¢ivy
piipravek, anebo Ustavu pro stitni kontrolu ve-
terinirnich biopreparitii a 1é&iv, jde-li o veterindrn{
léivy ptipravek, souhrnnou zprivu doplnénou
kvalifikovanym rozborem, a to zplisobem stano-
venym rozhodnutim o registraci,

e) provést v piipadé vyskytu neZidouctho wlinku
a zévady v jakosti registrovaného 1é&ivého pfi-
pravku vSechna dostupni opatfeni sméfujici k za-
jiSténi ndpravy a k omezeni nepfiznivého piso-
beni registrovaného 1é¢ivého p¥ipravku na nejniZ3{
moZnou miru, véetné jeho p¥ipadného staZeni
z ob&hu a tato opatfeni neprodlené oznimit Stit-
nimu dstavu pro kontrolu 1é&iv, jde-li o humann{
1é&ivy ptipravek, anebo Ustavu pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepariti a 1é&iv, jde-li o ve-
terinirni 1é&ivy pipravek,

f) zavidét potfebné zmény, které umoziiuji vyrobu,
kontrolu jakosti a pouZivini registrovaného 1é¢i-
vého pFipravku ve shodé s dostupnymi védeckymi
poznatky,

g) vyhovovat doZddinim Stitniho dstavu pro kon-
trolu 1éiv, jde-li o humdnni 1éivy pfipravek,
anebo Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich
biopreparitii a 1é€iv, jde-li o veterindrni 1é&ivy pfi-
pravek, véetnd posfiytovém’ vzorkll registrova-
ného 1éEivého pfipravku a informaci o objemu
jeho prodeje,

h) mit, jde-li o huménni léivy p¥ipravek, ustanove-
nou osobu odpovédnou za farmakovigilanci, kterd
musi mit vysokoskolské vzdélini v n&kterém 1é-
ka¥ském oboru; tato osoba odpovid4 drZiteli roz-
hodnuti o registraci za vytvofeni a udrZovén{ sy-
stému, ktery zajisti, Ze informace o viech pode-
zfenich na nezidouc{ déinky jsou shromaZdoviny
do jednoho souboru informaci a vyhodnocoviny,
a za splnéni povinnosti podle pismen b), ), d) a g).

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za
$kody zplisobené zvl4stni povahou registrovaného 1é-
&ivého piipravku.

(7) Ustanoveni § 24 odst. 3 plati pro drZitele roz-
hodnut{ o registraci obdobné. Zmocnéni osoba rovnéz

zprostfedkovivi jednini p¥islu§ného istavu s kvalifiko-
vanou osobou ustanovenou drZitelem rozhodnuti o re-
gistraci podle odstavce 5 pism. h) a dali{ &innosti a opa-
tfen{ drZitele rozhodnuti o registraci providéné podle
odstavce 5, v&etné pfipadného staZeni lélivého pfi-
pravku z ob&hu.

§ 27
Zmény a prodlouZeni registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
pfedem poZidat Stitni dstav pro kontrolu 1é¢v, jde-li
o humiénni 1é&ivy pfipravek, anebo Ustav pro stitni
kontrolu veterinirnich biopreparitii a 1éiv, jde-li o ve-
terinirni 1éZivy p¥ipravek, o schvileni zmén oproti do-
kumentaci pfedloZené v rimci registraéntho fHzeni. Z4-
dost se podivi na kazdou zménu v registraci lé¢ivého
piipravku, pfifemZ v této Zddosti se uvedou i dalii
zmény, které jsou touto zménou bezprostfedné vyvo-
lany. NéleZitosti Zidosti a rozsah dopltiujici dokumen-
tace stanovi vyhldska. Vyhldska rovnéZ vymezi zmény,
které 1ze povaZovat za schvilené, jestlize Stitni dstav
pro kontrolu 1é&iv, jde-li o huménn{ 1&ivy pfipravek,
anebo Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich biopre-
paritil a 1é€iv, jde-li o veterinirni 1é¢ivy pfipravek, ne-
vyda ve 1hiit¢ 30 dnd od jejich ohld3eni nesouhlas s je-
jich provedenim & si nevyzddi dal3i podklady.

(2) VyZzaduje-li bezprostfedni ohroZeni zdravi ne-
prodlené provedeni zmény a jde-li o zménu informaci
o pfipravku ve smyslu omezen{ indikaci &i ddvkovani
nebo pfidini kontraindikace & upozornéni vzhledem
k novym informacim o bezpe&nosti pfipravku, ohlisi
driitgl;:)zhodnutf o registraci prokazatelnym zpiiso-
bem tuto skutednost Stitnimu ustavu pro kontrolu 1é-
&iv, jde-li o humdinni 1é&ivy p¥ipravek, anebo Ustavu
pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1ééiv,
jde-li o veterinirni lé&ivy p¥ipravek. NeobdrZi-li drZi-
tel rozhodnuti o registraci do 24 hodin od doruleni
nesouhlas pfislusného dstavu, je moZné takovou
zménu provést a o jeji schvileni neprodlené poZidat
podle odstavce 1.

(3) Jde-li o 1éEivy pHpravek, ktery byl zaregistro-
van s vyuZitim § 25 odst. 2 pism. b) &asti véty za stfed-
nikem, drZitel rozhodnuti o registraci je povinen poZi-
dat do 30 dnii po uplynutf lhiity uvedené v § 25 odst. 2
pism. b) o schvileni zmény ndzvu.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci miiZe poZidat
o prodlouZeni platnosti rozhodnutf; v takovém p¥ipadé
je povinen podat Zidost nejpozdéji Sest mésici pfed
uplynutim doby jeho platnosti.

(5) Pfi prodluZoviani platnosti rozhodnuti o regis-
traci nebo pfi providéni zmén v tomto rozhodnuti se
postupuje pfim&fené podle § 25. Stitni dstav pro kon-
trolu 1é¢iv, jde-li o huminni 1é&ivy pfipravek, anebo
Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti
a lé&iv, jde-li o veterinirn{ 1éEivy pfipravek, rozhodne
o Z4dosti do 90 dnii od jejtho dorudeni.



Strana 5276

Sbirka zikont & 402 / 2000

Castka 113

(6) Lékivy ptipravek odpovidajici dokumentaci
pfedloZené v rimci registraéniho ¥{zeni pfed provede-
nim zmény lze, pokug nebylo v rozhodnuti o zmé&né
registrace stanoveno jinak, nadile distribuovat a uvidét
do ob&hu po dobu pouZitelnosti lé¢ivého p¥ipravku
uvedenou v rozhodnuti o jeho registraci, prodlouZe-
nou o 180 dnd. Platnost rozhodnuti o registraci 1éi-
vého pfipravku lze prodlouZit na dobu péti let, a to
i opakované.

§ 28
Pozastaveni platnosti a zruSeni registrace

(1) Stétni dstav pro kontrolu 1é&iv, jde-li o hu-
ménni 1é¢ivy pfipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepariti a lé¢iv, jde-li o veteri-
nirni 1éivy pfipravek, lpozastavf platnost nebo zrudf
rozhodnuti o registraci léivého p¥ipravku

a) na Z4dost drZitele rozhodnuti o registraci,

b) prokiZe-li se, Ze 1é¢ivy pfipravek je za b&inych
podminek pouZiti $kodlivy nebo jeho terapeutické
iéinky anebo jeho kvalitativni nebo kvantitativai
sloZeni neodpovidaji dokumentaci pfedloZené
v rémci registraéntho fizend,

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

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

e) v pfipadé zdniku drZitele rozhodnuti o registraci.

(2) Prévnicka nebo fyzickd osoba, kter byla drZi-
telem rozhodnuti o registraci, je povinna po nabyt{
pravni moci rozhodnuti o zruSeni registrace nepro-
dlené stdhnout lé&ivy p¥ipravek z ob&hu. V rozhodnuti
o zrufen{ registrace lze v p¥ipadé ohroZen{ zdravi v di-
sledku neprodleného stazeni lé&ivého pFipravku
z ob&hu nebo v pf{pad& zruleni registrace podle od-
stavce 1 pism. e) umoZnit postupné staZeni 1é&ivého

fipravku z ob&hu; v takovém p¥ipad€ m4 osoba, kterd
Eyll; drZitelem rozhodnuti o registraci, po dobu pfi-
tomnosti 1é&ivého pfipravku v obéhu nadile povin-
nosti, jako by byla drzitelem rozhodnuti o registraci.
JestliZe doslo k zéniku drZitele rozhodnuti o registraci
a jestliZe neexistuje jeho pravni nistupce, zajisti staZeni
z ob&hu Stitni dstav pro kontrolu 1ééiv, jde-li o hu-
ménni 1éivy pfipravek, anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepariti a lé&iv, jde-li o veteri-
nirni 1é&ivy pfipravek.

§ 29

Za vydéni rozhodnuti o registraci léivého pfi-
pravku, jeho prodlouZeni a provedeni zmén, jakoZ
1 za vydéni rozhodnuti o zruSenf registrace na Zidost

vybiri Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv, jde-li o humanni

1é%ivy ptipravek, anebo Ustav pro stitni kontrolu ve-

terinérnfcﬁ biopreparitii a 1é€iv, jde-li o veterinirni 1é-

iiv;’r ggfpravek, spravni poplatky podle zvlaStniho z4-
ona.

§ 30
Zvetejnéni registrace

Registrace 1é&ivych pfipravki, jeji prodlouZeni,
zmény a zrufeni zvefejiiuji
a) Ministerstvo zdravotnictvi ve V&stniku Minister-
stva zdravotnictvi a Stitni dstav pro kontrolu lé&iv
ve Véstniku Stitniho dstavu pro kontrolu 1éiv,

b) Ministerstvo zem&délstvi ve Véstniku Ministerstva
zemé&dé€lstvi a Ustav pro stitni kontrolu veterinir-
nich bioprepariti a 1é&iv ve Véstniku Ustavu pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é&iv.

§ 31
Povolovini vyjimek

(1) Ministerstvo zdravotnictvi v p¥ipadé zivaz-
ného ohroZeni lidského zdravi, neni-li odpovidajici
registrovany léCivy pfipravek distribuovin anebo neni
v ob&hu, nebo Stitni veterinirni spriva mohou vyji-
me&né povolit zdsobovini, vydej a pouZiti 1éivého pi-
pravku neregistrovaného podle tohoto zikona.

(2) Na povoleni vyjimky neni privni ndrok.
Byla-li vyjimka povolena, odpovid4 organ, ktery ji po-
volil, za $kody zpisobené zvlstni povahou jim povo-
leného 1éCivého pfipravku a plati pro n& povinnost
podle § 26 odst. 5 pism. e) obdobné. Odpovédnost vy-
robce & dovozce podle zvld§tntho pravniho pfedpi-
su'®?) se v takovém p¥ipadé neuplatni.

(3) Vyjimku podle odstavce 1 oznamuje nepro-
dlen orgdn, ktery ji povolil, Stitnimu stavu pro kon-
trolu 1é&v, jde-li o ﬁuménm’ 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 Véstniku Ministerstva zem&délstvi, jde-li
o veterindrni 1é&ivy p¥ipravek. Rozsah zvefejiovanych
ddaji stanovi vyl"R;’t‘s'ka.

§ 32

(1) Udaje ptedloZené v rdmci registraéniho fizeni
1é¢ivého pfipravku nesmi byt bez souhlasu Zadatele
o registraci zpFistupnény jinym osobdm. V fizenf o re-
gistraci jiného 1é¢ivého p¥ipravku lze tyto ddaje vyuZit
jen tehdy, jestliZe

18y Zikon CNR &. 368/1992 Sb., o sprévnich poplatcich, ve znénf pozdéjsich predpist.
182) Z3kon & 59/1998 Sb., o odpovédnosti za §kodu zpiisobenou vadou vyrobku.
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a) Zadatel o registraci pfedloZi pisemny souhlas drZi-
tele rozhodnuti o registraci s pouZitim t&chto
idaji, a to s vymezenim rozsahu a uvedenim pfi-
padnych omezeni pro naklddini s nimi, nebo

b) od vydini rozhodnuti o registraci 1é&ivého pii-
pravku uplynulo alespoti Sest let; byl-li viak pfed
vyddnim rozhodnuti o registraci lé&ivy p¥ipravek
jiZ registrovin v n&kterém z &lenskych stitd
Evropské unie, po&ing béh 3estileté lhiity jiz dnem
takové registrace.

(2) Ochrana tdajii podle odstavce 1 se nevztahuje
na ddaje, které jsou obsahem rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pFipravku a jeho ptiloh.

HLAVA CTVRTA

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

Dil proni
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 (dile
jen ,subjekty hodnoceni®) za t&elem prokizini nebo
ovéfeni léivych déinkd humdnnich 1éé, zjisténi jejich
nezidoucich déinkd & uréeni farmakokinetickych pa-
rametrid. Systematickym testovinim se pfitom rozumi
takové hodnoceni huménniho 1é&iva, jeZ probihi podle
pfedem vypracovaného plinu, kterym jsou zkouSejici,
zadavatel a subjekt hodnoceni vazéni pfi pouZiti 1é¢iva
a pii volbé zpiisobu 1é&by. Klinickému hodnoceni
zpravidla pfedchizi pfedkl)ilnické zkoudeni. P¥edkli-
nické zkouSen{ 1é¢iv se providi na zvifatech'’) nebo
biologickych systémech a postupuje se pfi ném podle
pravidel sprivné laboratorni praxe.

(2) Zkousejici je fyzicka osoba, popfipadé nékolik
fyzickych osob, které jsou odpovédné za praktické
provécfénf klinického hodnoceni.

(3) Zadavatel je fyzickd nebo privnickd osoba,
kterd je odpovédna za zahdjeni, fizeni, organizovéni,
kontrolu, popfipadé financovéni{ klinického hodnoceni
a za Skody zpiisobené zvldstni povahou hodnoceného
16¢iva. Jde-li o registrovany lé&ivy pfipravek, ustano-
veni § 26 odst. 6 se neuZije.

(4) Subjekt hodnocen{ je fyzickd osoba, kteri se
déastni klinického hodnoceni bud jako pfijemce hod-

noceného 1é¢iva nebo jako &len srovndvaci & kontrolni
skupiny, které neni hodnocené 1é¢ivo podavino.

(5) Nezidouci pfthodou se rozumi jakikoli ne-

f{znivd zména zdravotniho stavu postihujici subjekt

Eodnocem’, i kdyZ neni znimo, zda je v p¥i€inném
vztahu k hodnocenému 1é&ivu.

(6) Zivainou neZddouci pfthodou se rozumi
dimrt{ 1é&ené osoby nebo zvifete anebo takovi neZi-
douci pthoda, kterd ohroZuje jejich Zivot, vdZné po-
$kozuje jejich zdravi, mi trvalé nisledky na jejich
zdravi & md za néisledek hospitalizaci 1ééené osoby
nebo zvifete, nedmérné prodlouZeni jejich hospitali-
zace, pfipadné m4 za nisledek vrozenou anomalii u je-
jich potomkd.

§ 34

(1) Etickd komise je nezdvisld komise, kterou
ustavuje zdravotnické zafizeni nebo Ministerstvo zdra-
votnictvi. Je tvofena zdravotnickymi pracovniky a dal-
$imi &leny, pfi€emZ mus{ mit nejméné pét Elend. Pfed-
sedu eticﬁe’ komise ustavené zdravotnickym zaf{zenim
jmenuje a odvoldva vedouci zdravotnického zafizeni;
pfedsedu etické komise ustavené Ministerstvem zdra-
votnictvi jmenuje a odvoldvd ministr zdravotnictvi.
Etickd komise udé&luje souhlas s providénim klinic-
kého hodnoceni humanntho 1é&iva a vykondva dohled
nad jeho priibéhem z hlediska bezpe&nosti a zachovi-
vani priv subjektd hodnoceni. Za tim d&elem zejména
hodnoti odbornou zpisobilost zkouSejicich, a to nezi-
visle na zadavateli, dile vhodnost pouZivanych zafi-
zenf, zvolenych postupti a skupin subjektii hodnoceni,
a to nezéivisle na zadayateli, zkouSejicim a sprivnich
nebo jinych dfadech. Cleny etické komise mohou byt
pouze bezithonné osoby bez osobniho z4jmu na pro-
v4déni klinického hodnoceni 1é&iva.

(2) Etickd komise udéli souhlas nebo oznimi ne-
souhlas s providénim klinického hodnoceni do 60 dnit
ode dne doruleni Zidosti. Do této doby se nezapo&i-
tivd doba od vyZidini dal3ich podkladd etickou ko-
mis{ do jejich doru€eni Zadatelem.

(3) Pfi zdméru zménit schvidlené podminky kli-
nického hodnoceni poZidi zkouSejici nebo zadavatel
pfislu§nou etickou komisi o souhlas se zmé&nami pod-
minek klinického hodnoceni a pfedloZi etické komisi
dokumentaci stanovenou vyhldskou.

(4) Etickd komise odvold trvale nebo do&asné sviyj
souhlas s providénim klinického hodnocent, jestliZe

a) se vyskytnou nové skuteénosti podstatné pro bez-
peénost subjektti hodnocend,

b) zadavatel & zkouSejici porusi zdvaZznym zpiso-
bem své povinnosti.

19y § 15 a 16 zdkona CNR & 246/1992 Sb., ve znénf pozd¥jsich predpisi.



Strana 5278

Sbirka zikont & 402 / 2000

Castka 113

(5) Bliz§i podrobnosti o ustaveni, sloZeni a &in-
nosti etické komise a postuiu pfi odvolén{ souhlasu
a.

v

etické komise stanovi vyhlds

(6) Eticki komise ¥idné uchovivi podstatné zi-
znamy o své &innosti, zejména pisemné pracovni po-
stupy, seznam ¢&lendt s uvedenim jejich kvalifikace,
pfedloZené Zddosti a dokumentaci, zdpisy ze schizi,
zprivy a korespondenci tykajici se klinického hodno-
ceni po dobu nejméné tif let po ukongeni klinického
hodnocen{ ve zdravotnickém zafizeni. Rddné uchovin{
dokumentace v pfipadé ziniku etické komise zajist{
vedouci zdravotnického zafizeni; to vSak neplati,
byla-li dokumentace pfedina etické komisi ustavené
Ministerstvem zdravotnictvi.

(7) O ptipadném ziniku etické komise zdravot-
nického zafizeni, ve kterém probihd klinické hodno-
ceni, informuje vedouci tohoto zdravotnického zafi-
zen{ neprodlené Ministerstvo zdravotnictvi a zajist{

fedini dokumentace o klinickém hodnoceni etické
iomisi ustavené Ministerstvem zdravotnictvi, kterd
pak vykondvi pisobnost zaniklé etické komise.

§ 35

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

a) povoleni Stitntho dstavu pro kontrolu 1ééiv, po-

fipadé ohld3eni tomuto fadu; jde-li o imunobio-
Fogicke’ piipravky, je takové povoleni moZno vy-
dat jen po kladném vyjidfeni hlavniho hygien\i’ﬁa
Ceské republiky, a jde-li o radiofarmaka, je takové
povoleni moZno vydat jen po kladném vyjidfeni
Stétniho dfadu pro jadernou bezpe&nost,

b) souhlas etické komise zdravotnického zafizeni, ve
kterém m4 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 zdkon-
nym zistupcem, ktery je ulinén p¥i zahdjeni kli-
nického hodnoceni na (fane’m subjektu hodnoceni.

(2) Povoleni podléhi 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 podléhaji pisemnému ohl43eni.

(3) Pfedregistraéni klinické hodnoceni podle od-
stavce 2 je klinické hodnoceni providéné Ffed nabytim

privni moci rozhodnuti o registraci léivého pfi-
pravku.

(4) NaleZitosti Zddosti o povoleni klinického
hodnoceni a zptisob ohldSeni klinického hodnoceni
stanovi vyhldska.

(5) Povolen{ klinického hodnoceni vydd Stitni
Ustav pro kontrolu 1é&iv do 60 dnid ode dne dorudeni
Z4dosti. Do této doby se nezapo&itivi doba od vyZi-
dini dalsich podkladd Stitnim stavem pro kontrolu
1é¢iv do jejicll-f doruleni Zadatelem.

(6) Klinické hodnoceni podléhajici ohldeni je
mozZné zahjjit nejdfive po uplynuti 30 dnd od jeho
ohl43en{, pokud v této lhité Stitni vstav pro kontrolu
1é%iv nevyd4 nesouhlas s jeho providdénim nebo si ne-
vyZz4da dalsi podklady.

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

(8) Stitni dstav pro kontrolu lé&iv rozhodne

o ukonéeni, pfipadné 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,

¢) zjisti-li nepravdivost nebo nedplnost idajii, za
nichZ bylo povoleni udéleno anebo oprivnéni po-
dle odstavce 6 vzniklo,

d) neni-li providéno podle podminek, za kterych
bylo povoleni udé&leno nebo oprivnéni podle od-
stavce 6 vzniklo,

e) porusi-li zadavatel nebo osoby providgjici kli-
nické hodnocen{ zévaZnym 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, Eo fipad& jeho zikonného

zéstupce zd&astnit se klinického hodnocen, které musi
byt uéinéno po pfedchozim pouleni.

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

a) informaci o klinickém hodnoceni v&etné jeho cild,

b) moZny pfinos klinického hodnoceni pro subjekt
hodnoceni,

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

d) jiné moZnosti 1é&by,

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

f) priva a povinnosti subjektu hodnoceni,
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g) informaci o moZnosti kdykoli odstoupit od klinic-
kého hodnoceni a o zplsobu a nisledcich jeho
ptipadného pferuseni.

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

(4) V pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace
vyznamné pro souhlas subjektu hodnoceni s jeho
ddasti v klinickém hodnoceni, musi byt subjekt hod-
noceni zkouSejicim o téchto skutednostech neprodlené

informovian.

§ 37

Klinické hodnoceni huminnich 1é&iv, od nghoZ se
nepfedpoklddd preventivni nebo léZebny pfinos pro
subjekty hodnoceni, se neprovadi na

a) osobich

1. zbavenych zplisobilosti k privaim dkoniim
nebo jejichZ zpisobilost k privnim tkoniim
je omezena,

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

3. které jsou ob&any ciziho stitu,

4. mladsich 18 let,

b) t&hotnych a kojicich Zenich,
c) osobéch zavislych, kterymi se rozuméji osoby

1. ve vazbé& nebo ve vykonu trestu odnéti svo-
body,

2. vykondvajici vojenskou zikladni sluzbu, ni-
hradnf sluZbu nebo civilnf sluzbu,

3. jimZ je poskytovina zdravotni péée bez jejich
souhlasu.

§ 38

(1) Zadavatel, &lenové etickych komis{ a vSechny
osoby podilejici se na navrhovéni, schvalovéni, prova-
déni, kontrofe, dokumentovini a vyhodnocovani kli-
nického hodnoceni postupuji v souladu se zdsadami
spravné klinické praxe, véetné zachovini diivérnosti
a mléenlivosti ve vztahu k idajiim, na zdkladé kterych
by bylo moZné subjekty hodnoceni identifikovat,
a v souladu se zvl$tnimi pravnimi predpisy.”*) Kli-
nické hodnoceni nesmf{ byt zah4jeno, pokud pfedvida-
telnd rizika a obtiZe pfevaZuji nad ofekivanym pfino-
sem pro jednotlivé subjekty hodnoceni a pro vefejny
z4jem. Provadéni klinického hodnoceni musi byt odd-
vodnéno neklinickymi a klinickymi informacemi
o hodnoceném p¥ipravku.

(2) Zadavatel je dile povinen

a) uréit zkouSejictho s pfihlédnutim k jeho kvalifi-
kaci, povaze klinického hodnoceni a vybaveni
zdravotnického zafizeni, ve kterém mévg}’rt kli-
nické hodnoceni provedeno, a zajistit, aby kli-
nické hodnoceni bylo popsino protokolem, a to
zplisobem stanovenym vyhldskou, a aby bylo
v souladu s timto protokc‘R’em i providéno,

b) informovat neprodlené Stitni ustav pro kontrolu
1égiv

1. zplisobem stanovenym vyhldskou o zahdjeni

inického hodnoceni a o zdravotnickém zafi-
zeni, ve kterém m4 byt klinické hodnoceni pro-
vedeno,

2. o zménich podminek klinického hodnoceni
oproti podminkim, za nichZ bylo povoleni vy-
ddno nebo oprivnéni podle § 35 odst. 6 vzn‘R;-
lo; zménu lze provést po uplynuti 30 dnd od
jejtho ohldSeni, pokud v této lhiité Stitn{ dstav
pro kontrolu lé&iv nevydd nesouhlas s jejim
provedenim nebo si nevyZ4d4 dal$i podklady
neprodleng,

3. o novych poznatcich o hodnoceném 1é&ivu,
v&etné zévaznych neodekivanych neZzidoucich
iéinkd, nebylo-li v povoleni vydaném podle
§ 35 odst. 1 pism. a) stanoveno jinak; zdvaZny
neodekivany neZidouci déinek, ktery mél za
nésledek smrt nebo ohrozil subjekt hodnoceni
na Zivotd, zadavatel ozndmi nejpozdéji do sed-
mi dnl; ostatni zivaZné neodekdvané neZi-
douci déinky oznimi zadavatel nejpozdéji do
15 dnd,

4. o opatfenich tifadi cizich stith vztahujicich se
k hodnocenému 1é&ivu,

5. o pferuSeni klinického hodnoceni,

6. o pribéhu klinického hodnoceni, a to do 60 dnii
po ukon&eni kaZdych 12 mé&sict jeho pribéhu,

7. o ukon&eni klinického hodnoceni zprivou, je-
jiZ nileZitosti stanovi vyhl4ska,

8. o nevydéni souhlasu etické komise k providéni
klinického hodnoceni, popfipadé o odvoldni je-
jiho souhlasu s providénim klinického hodno-
ceni,

¢) poskytnout zkoudejicimu pro provedeni klinic-
iého hodnoceni 1é&ivo vyrobené v souladu se z4-
sadami sprivné vyrobni praxe, oznalené zpiso-
bem stanovenym vyhlddkou, a uchovivat jeho
vzorek,

d) pfed zahijenim klinického hodnoceni zajistit po-
jisténi subjektu hodnoceni pro pfipad skody vzni-
klé na zdravi v disledku providéni klinického

hodnoceni, a to pojistovnou oprivnénou lﬁ podni-
kani podle zvl4tniho privniho p¥edpisu.!”®)

192y Naptiklad zdkon &. 20/1966 Sb., o péti o zdravi lidu, ve znén{ pozdgjsich predpisi.

190y Zikon & 363/1999 Sb., o poji¥tovnictvi a o zmén& n&kterych souvisejicich zikonti (zikon o pojistovnictvi).
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(3) Zkousejici je povinen

a) ziskat pfi zahdjen{ klinického hodnocen{ informo-
vany souhlas subjektu hodnocent,

b) zajistit bezpe€nou manipulaci s hodnocenym 1é&i-
vem a jeho sprivné uchovivéni, pfipadné vriceni
zadavateli,

¢) neprodlené oznimit pfisluiné etické komisi a za-
davateli kaZdou zdvaZnou neZidouci ptihodu,
neni-li v protokolu klinického hodnoceni stano-
veno jinak,

d) pfijmout potfebni opatfeni k ochrané Zivota
a zdravi subjekti hodlzlocenf, v&etné p¥ipadného
prerusen klinického hodnocenf; o atfenf£ vylou-
eni okamZitého nebezpedi pro subjekt hodnocen{
se nepovaZzuji za zmény podminek klinického
hodnoceni podle odstavee 2 pism. b) bodu 2,

e) neprodlené oznimit pfisluiné etické komisi a za-
davateli skutenosti vyznamné ovliviiujici provi-
déni klinického hodnoceni nebo vyvoldvajici zvy-
$enf rizika pro subjekty hodnocend,

f) zajistit po dobu 15 let uchovivani dokladi o kli-
nickém hodnoceni stanovenych vyhldskou,

g) zajistit diivérnost vSech informaci tykajicich se
subjekti hodnoceni.

(4) Zkousejici zahdji klinické hodnoceni, mi-li
k dispozici dokumentaci stanovenou vyhldskou.

§ 39
Klinické hodnoceni veterindrnich 1ééiv

(1) Klinickym hodnocenim veterinirnich 1é&iv se
rozumi jejich systematické testovan{ providéné za sta-
novenych podminek’?) podle pravidefsprévné klinické

raxe na nemocnych nebo zdravych zvifatech za i&e-
Fem prokdzani nebo ovéfeni 1é&ivych déinkd veterinar-
nich 1é&iv, zjiStén{ jejich neZddoucich déinkd & uréeni
farmakokinetickych, farmakodynamickych parametrii
v&etné stanoveni reziduf; klinickému hodnoceni zpra-
vidla pfedchizi pfedklinické zkouSenf; pfedklinické
zkouSeni veterinirnich 1éiv se provadi na biologickych
systémech nebo za 9podmfnek stanovenych zvld§tnimi
privnimi ptedpisy'®) na zvifatech a postupuje se pi
ném podle pravidel sprivné laboratorni praxe.

(2) Zkousejici odpovidd za praktické providéni
klinického hodnoceni.

(3) Zadavatel odpovidi za zahjeni fzenf, organi-
zovéni, kontrolu, popfipadé financovini kliniciého
hodnoceni a za $kody zpisobené zvld§tni povahou
hodnoceného 1é&iva.

(4) Nezidouci pfithodou se rozumi jakikoli ne-
piiznivd zména zdravotniho stavu zvifete, i kdyZ neni
znidmo, zda je v pfi¢inném vztahu k 1é&ivu.

(5) Zdvaznou neZidouci pfihodou se rozumi ta-
kovi neodekdvand p¥ihoda, kter ohroZuje zvife na Zi-
voté, zpisobi viZné poskozeni jeho zdravi, vyZaduje
jeho hospitalizaci nebo ji neimérné prodlouZi; za ta-
kovou se u zvifete vZdy povaZuje nezidouci pfihoda,
kteri md za nisledek smrt, zhoubné bujeni nebo
vrozenou anomilii u jeho potomki.

(6) Podminkou klinického hodnoceni veterinir-
niho lé&iva je

a) povoleni Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich
Il))ioprepara’m'i a 1éiv; jde-li o hodnoceni providéné
pokusem na zvifatech, je takové povoleni moZné
vydat jen po pfedloZeni dokladu, Ze zkouSejici
pravnicki nebo fyzickd osoba spliiuje podminky
pro jeho providént;'®) jde-li o radiofarmaka, je
takové povoleni moZné vydat jen po kladném vy-
jadfeni Stitniho d¥adu pro jacfernou bezpeé&nost,

b) souhlas chovatele zvitete,

c) souhlas okresni (mé&stské) veterindrni SErévy pii-
sluiné podle mista, kde se m4 klinické hodnoceni
provadét.”®)

(7) Ptedklinické a klinické zkousen{i 1é¢iv prova-
déné na zvifatech musi byt v souladu s poZadavky sta-
novenymi zvla$tnim privnim pfedpisem.’%%)

(8) PoZzadavky na Zddost o povoleni a nileZitosti
provadéni klinického hodnoceni veterinirnich lé&iv
(souhrn zpriv, analytické testy, testovani bezpe&nosti
a reziduf, pfedklinické a klinicﬁé testovani) stanovi vy-

hl4gka.

(9) Povoleni klinického hodnoceni vydi Ustav
pro stitni kontrolu veterinirnich biopreparitd a léiv
do 60 dnti ode dne dorudeni Zidosti. Do této doby se
nezapo&itivi doba od vyZzadén{ dal§ich podkladd Usta-
vem pro stitni kontrolu veterinirnich biopreparitd
a lé&iv do jejich doru€eni Zadatelem.

(10) Povoleni pozbyvi platnosti, nebylo-li kli-
nické hodnocen{ zaﬁéjeno do 12 mésich od jeho vy-
dini. Oprivnéni zahdjit ohldSené klinické hodnoceni
podle odstavce 9 lze vyuZit po dobu 12 mésici od
vzniku oprivnéni.

(11) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bio-
prepariti a 1é&iv rozhodne o ukonéeni, pfipadné poza-
staveni klinického hodnoceni

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

20) § 49 odst. 1 pism. s) zdkona & 166/1999 Sb., o veterinirni pédi a o zmén& nékterych souvisejicich zdkont (veterinirni

zikon).
202y Z5kon &. 246/1992 Sb.
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b)
c)

d)

f)

neodpovidé-li kvalitativni nebo kvantitativn{ slo-
Zen{ lé¢iva pfedloZené dokumentaci,

zjisti-li nepravdivost nebo nedplnost ddaji, za
nichZ bylo povoleni udéleno nebo oprivnéni po-
dle odstavce 9 vzniklo,

neni-li providéno podle podminek, za kterych
bylo povoleni udéleno nebo oprivnéni podle od-
stavce 9 vzniklo,

porudi-li zadavatel nebo osoby providégjici kli-
nické hodnocen{ zévaZnym z ﬁsoﬁem povinnosti
stanovené timto zdkonem nebo jeho providécimi
pfedpisy nebo zvld$tnimi Pra’wnfmi predpisy sou-
visejicimi s pé&i o zvitata,’)>>)’!%)

v pfipadé zdniku zadavatele.

(12) Zadavatel a v3echny osoby podilejici se na

navrhovéni, schvalovini, providdéni, kontrole, doku-
mentovdni a vyhodnocovini klinického hodnoceni,
postupuji v souladu se zdsadami sprivné klinické
praxe, véetné zachovini diivérnosti a mléenlivosti. Kli-
nické hodnoceni nesmf byt zahdjeno, pokud pfedvida-
telnd rizika a obtiZe pfevaiuﬂf nad o&ekdvanym p¥ino-

sem. Providéni klinického

odnoceni musi byt odi-

vodnéno dostatednymi neklinickymi a dostupnymi kli-
nickymi informacemi o hodnoceném pfipravku.

a)

b)

(13) Zadavatel je dile povinen

uréit zkoudejictho s pfihlédnutim k jeho kvalifi-
kaci, povaze klinicke’ﬁo hodnoceni a vybaven{ za-
fizeni, ve kterém m4 byt klinické hodnocen{ pro-
vedeno, a zajistit, aby klinické hodnocen{ gylo
popsino protokolem, a to zpiisobem stanovenym
vyhldskou, a aby bylo v souladu s timto protoko-
lem i providéno,

informovat Ustav pro stitni kontrolu veterinir-

nich bioprepariti a 1é&iv

1. zplisobem stanovenym vyhldskou o zahdjeni
kfinického hodnoceni a o zafizeni, ve kterém
mié byt klinické hodnocen{ provedeno,

2. o zménich podminek klinického hodnoceni
oproti podminkim, za nichZ bylo povoleni vy-
dano nebo oprivnéni podle odstavce 9 vzniklo;
zménu lze provést po uplynuti 30 dnii od jejtho
ohl43eni, pokud v této lgll":té Ustav pro stdtn{
kontrolu veterinirnich biopreparitd a 1&iv ne-
vyd4 nesouhlas s jejim provecFem’m nebo si ne-
vyz4d4 dalsi odfdady; administrativni zmény
vymezené vyhldskou lze provést a Ustav pro
stitni kontrolu bioprepariti a 1é&iv informovat
neprodleng,

3. neprodlené o novych poznatcich o hodnoceném
1é¢ivu, vEetné zdvaznych neofekivanych nezi-
doucich u&inkd; zdvaZny neolekdvany neZi-
douci déinek, ktery mél za nisledek smrt nebo
ohrozil zvife na Zivoté, zadavatel oznimi nej-

ozd&ji do sedmi dnd, ostatni zdvaZné neode-
ia’wane’ neZidouci u¢inky oznimi nejpozdéji do
15 dnd,

d)

4. o opatfenich tifadi cizich stith vztahujicich se
k hodnocenému 16&ivu,

5. neprodlené o pferuSeni klinického hodnoceni,

6. o pribéhu klinického hodnoceni, a to do 60 dnii
po ukon&eni kaZdych 12 mé&sict jeho pribéhu,

7. o ukon&eni klinického hodnoceni zprivou, je-
jiZ nileZitosti stanovi vyhl4ska,

oskytnout zkouSejicimu pro provedeni klinic-

iého hodnoceni 1é&ivo vyrobené v souladu se z4-

sadami sprivné vyrobni praxe, oznalené zpiso-

bem stanovenym vyhlddkou, a uchovivat jeho

vzorek,

pfed zahijenim klinického hodnoceni uzaviit
smlouvu s poji§fovnou vykondvajici &innost na
tdzemi Ceské republiky o pojisténi odpovédnosti
za $kodu z ﬁsogenou v souvislosti s providénim
klinického hodnoceni.

(14) Zadavatel je oprivnén smluvné pfevést &ist

svych povinnosti & funkei vztahujici se ke klinickému
hodnoceni na jinou osobu; jeho odpovédnost za jakost
a dplnost ddaji o klinickém hodnoceni viak ziistivd
nedotcena.

2)

b)

g
h)

(15) Zkousejici je povinen

ifedloiit zadavateli klinického hodnoceni do-
lady o silném’ podminek stanovenych pro pro-

vidéni pokust na zvifatech'®) a zabezpetit jejich

plnéni,

ziskat p¥i zahdjeni klinického hodnoceni souhlas

chovatele zvifete,

zajistit bezpeénou manipulaci s hodnocenym 1é¢i-
vem a jeho sprévné uchovéviéni, p¥ipadné vriceni
zadavateli,

neprodlené ozndmit Ustavu pro stitni kontrolu
veterinrnich biopreparitli a 1é&iv a zadavateli
kazdou zivaZnou neZddouci p¥ihodu, neni-li
v protokolu klinického hodnocen{ stanoveno ji-
naﬁ,

pfijmout potfebnd opatfeni k ochrané Zivota
a zdravi zvitete, v&etné pfipadného pferuieni kli-
nického hodnocenf; opatfen{ k vyloudeni okamZi-
tého nebezpedi pro zvife se nepovaZuji za zmény

podminek klinického hodnoceni podle odstav-
ce 13 pism. b) bodu 2,

neprodlené ozndmit Ustavu pro stitni kontrolu
veterinrnich bioprepariti a 1é&iv a zadavateli
skuteénosti vyznamné ovliviiujici providéni kli-
nického hodnocen{ nebo vyvoldvajici zvySenf ri-
zika pro zvife,

zajistit po dobu 15 let uchovévéni dokladi o kli-
nickém hodnoceni stanovenych vyhldkou,

zajistit dGivérnost viech informaci,

dodrzZet hygienické zisady ve vztahu k potravinim
Zivo&i§ného pivodu u cilovych zvifat.
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(16) ZkousSejici zahdji klinické hodnoceni, mi-li
k dispozici dokumentaci v rozsahu stanoveném vyhl4s-
kou.

§ 40

Zadavatel hradi niklady, které Ustavu pro stitni
kontrolu veterinirnich biopreparitd a 1é&iv vznikly p#
klinickém hodnoceni veterinirnich 1é&iv pro déely ve-
terinirni péfe. Ceny veterinirnich lékafsi}’rch vykond
se sjedndvaji podle zvlistniho predpisu.’!)

Dil druby

Vyiroba, pFiprava a distribuce léciv

§ 41

Léciva jsou oprivnény

a) vyribét osoby, kterym tato &innost, popfipadé
jednotlivé vyrobni &mnnosti (§ 3 odst. 3) byly dpo-
voleny Stitnim tstavem pro kontrolu 1éiv, jde-li
o humainn{ 1é&ivo, anebo Ustavem pro stdtn{ kon-
trolu veterindrnich bioprepariti a 1é&iv, jde-li o ve-
terindrni 1&ivo,

b) pfipravovat

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

2. pracovi§té nukledrni mediciny zdravotnického
zafizeni, a to pouze radiofarmaka, za podmi-
nek stanovenych vyhlaskou,

c) distribuovat osoby, kterym byla distribuéni &n-
nost povolena Stitnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv,
jde-1i o humanni 1é&iva, anebo Ustavem pro stitni
kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1ééiv, jde-li
o veterindrni 1éiva.

§ 42

(1) Zidost o povoleni vyroby nebo distribuce 1é-
&iv (ddle jen ,povoleni k &innosti“) 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
biopreparitl a 1é&iv, jde-li o povoleni k &innosti v ob-
last1 veterindrnich 1é&iv. Zddost musi obsahovat nileZi-
tosti stanovené vyhlaskou.

(2) Stétni dstav pro kontrolu 1&iv, jde-li o povo-
lenf k éinnosti v oblasti humdnnich 1é&1v, anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparitd a 1ééiv,
jde-li o povoleni k &innosti v oblasti veterindrnich 1é¢iv,
rozhodne o Zddosti do 90 dnii od jejtho doruéeni. Po-
voleni k &innosti vyd4, jsou-li splnény poZadavky na
vyrobu nebo distribuci stanovené timto zikonem, pro-
vidécimi predpisy a zvldstnimi pfedpisy.'®)

(3) Soudésti povoleni k &innosti miiZe byt stano-
veni podminek pro vykon povolené &innosti vietné
jejtho rozsahu; v p¥ipadé povoleni vyroby vydaného
zafizeni transfdzni sluZby, je u zafizeni transfizni
sluzby, které zhotovuje transfizni pf(l}:ravky, sou&sti

. 7

tohoto povoleni také identifikaini ké

§43

(1) Osoba, které bylo povoleni k &innosti 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
bioprepariti a 1éEiv, jde-li o povoleni k &innosti v ob-
lasti veterindrnich 1éiv, o schvileni zmén oproti pod-
mink4m, za kterych bylo povoleni k &nnosti vydino.

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

(3) Stitni stav pro kontrolu 1é&iv, jde-li o povo-
len{ k &innosti v oblasti huminnich 1é&iv, anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1é€iv,
jde-li o povoleni k &innosti v oblasti veterinirnich 1é&iv,
zru${ povoleni k &innosti na Zidost toho, komu bylo
vydano.

(4) Stétni stav pro kontrolu 1é&iv, jde-li o povo-
lenf k &innosti v oblasti huminnich 1é&iv, anebo Ustav
pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1éiv,
jde-li o povoleni k &innosti v oblasti veterinirnich 1é&iv,
pozastavi platnost jim vydaného povoleni k &innosti
nebo rozhodne o jeho zrueni, neplni-li provozovatel
podminky uvedené v povolenf k &innosti anebo poru-
§il-li zdvaZnym zplsobem povinnosti stanovené timto
zdkonem.

Dil t¥eti

Predepisovdni léGvych pfipravksi

§ 44
Lékafi poskytujici zdravotni pé¢i a veterinirni 1é-

ka¥i v rozsahu své piisobnosti pfedepisuji 16&ivé pfi-
pravky zpiisobem stanovenym vyhldskou.

§ 45

Pfedepisovani humdnnich 1ééivych pfipravka
v Armidé Ceské republiky

P¥i pfedepisovini huménnich léivych p¥pravkid

21y Zskon & 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni zikona &. 135/1994 Sb.
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v Arm3dé Ceské re})ubliky se %ostupuje podle tohoto
zikona a predpist®*) Armidy Ceské republiky.

§ 46
Piedepisovini humdnnich 1&ivych piipravka
u Policie Ceské republiky

Pfi pfedepisovini humédnnich léivych p¥ipravki
u Policie Ceské republiky se 2gostupuje odle tohoto
zékona a zvlé‘s’tm’cﬁ pfedpisi.”) Kontrolu uvedenych
&innosti provadéji orginy zdravotnického zabezpeleni
Policie é)eske’ republiky.

§47
Piedepisovini humannich 1éivych ﬂi"l’ ravkd
ve Vézeiiské sluzbé Ceské republiky
Pfi pfedepisovini humédnnich léivych p¥ipravki
ve Vézeiiské sluzbé Ceské republiky se postupuje po-
dle tohoto zikona a predpisti*?) Ministerstva spravedl-
nosti.

Dil étorty
Vydej léGivyich pFipravksi a prodej vyhrazenych lé&iv

Obecné zisady
§ 48

(1) Léivé pfipravky se vyddvaji na 1ékafsky pfed-
pis, pokud neni rozhodnutim o registraci nebo zvl4st-
nimi pfedpisy stanoveno jinak.

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

(3) Léivé piipravky jsou oprivnéni vydivat

a) lékdrnici v lékarnich,

b) farmaceutiéti laboranti v lékirnich, a to jen ty
162ivé pFipravky, jejichZ vydej neni vizin na 1éka¥-
sky pfedpis,

¢) veterindrni 1éka¥i;>) veterindrni 1éka¥ odebiri 1é-
&ivé piipravky pro 1é¢bu zvifat z lékdrny, 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 zaf{zeni transfdzni sluZby, a to pouze trans-
fizn{ ppravky a krevni derivity; tyto mohou byt
vyddviny pouze zdravotnickym zafizenim, s vy-

22y § 80 odst. 1 zdkona & 20/1966 Sb.

23y § 2 zdkona & 87/1987 Sb.
§ 3 a 4 zdkona & 91/1996 Sb.

jimkou lékdren, a to v rozsahu a za podminek
stanovenych vyhldskou,

f) 1ékafi nebo lékdrnici na pracovisti nukledrni me-
diciny zdravotnického zafizeni, a to pouze radio-
farmaka, na tomto pracoviti pfipravend [§ 41
pism. b)] nebo odebirani od vyrobce, distributora
nebo 1ékérny.

Timto ustanovenim neni dotéeno pouZivini lé&ivych

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

(4) Lékivé ptipravky pfipravené v lékdrné lze vy-
divat fyzickym osobdm nebo zdravotnickym zafize-
nim; lékdrny a liZkovd zdravotnickd zaffzeni musi
byt jako odebirajici uvedena v rozhodnuti vydaném
1ékdrné& podle zvldstntho pravniho predpisu.'®)

(5) Lécivé ptipravky pfipravené na pracovidti nu-
kledrni mediciny zdravotnického zafizeni se vydivaji
pouze pro zdravotnickd zafizeni.

(6) Prodejci vyhrazenych 1é€iv podnikajici podle
zvld$tntho privntho predpisu®) jsou oprivnéni prods-
vat pouze vyhrazens 1é&iva. Tyto osoby mohou vyhra-
zend lé&iva odebirat vyhradné od vyrobce, jde-li o jim
vyrobend vyhrazend 1é¢iva, nebo distributora, a sklado-
vat pro potfebu prodeje za podminek stanovenych vy-
robcem.

(7) Osoby vydévajici 1é€ivé p¥ipravky podle od-
stavce 3 jsou povinny poskytovat informace o spriv-
ném pouzivini a uchovivini 1ééivych pfipravki; osoby
uvedené v odstavci 6 splni tuto povinnost vydénim
pokynti k zachdzeni s 1é&ivym p¥ipravkem.

§49

(1) Lékérnik vyd4 lékafem pfedeﬁsan v 1é¢ivy pii-
pravek, a to za podminek stanovenych vyhldskou.

(2) Nemé-li lékdrnik léivy piipravek uvedeny
v odstavei 1 a je-li nezbytné jeho okamZité vyddni,
vyd4 nihradni 1é€ivy pfipravek, ktery md k dispozici.
Pfipady, kdy je nezbytné okamZité vydini léivého
pfipravku, a podminky nahrazeni pfe?;psaného 1é¢i-
vého pfipravku stanovi vyhldska.

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

(4) Podrobnosti postupu pfi vydeji humdnnich 1é-
&ivych piipravkd stanovi vyhlgka.
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Dil pdty
Zneskodriovint lé&v
§ 50

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

(2) PH zneskodfiovini nepouZitelnych 1é&iv se
postupuje podle zvlastniho pfecﬁnisu.“)

(3) Zneskodfiovini nepouZitelnych 1éiv provi-
dé&j{ pravnické nebo fyzické osoby na zdkladé souhlasu
udéleného piislusnym okresnim tfadem?®) anebo, jde-
-li o radiofarmaka, Stitnim tdfadem pro jadernou bez-

eénost. O udélen{ souhlasu informuje d¥ad, ktery sou-
Elas udélil, Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li 0 huménni
1é¢ivo, nebo Ministerstvo zemé&délstvi, jde-li o veteri-
nirni lé&ivo. Seznam osob oprivnénych zneskodfiovat
nepouZitelnd 1é&iva, mimo transfizni pfipravky, uve-
fejfiuje Ministerstvo zdravotnictvi ve Véstniku Minis-
terstva zdravotnictvi a Ministerstvo zemé&délstvi ve
Véstniku Ministerstva zemé&dé&lstvi.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 ﬂ"sou povinny vést
a uchovivat evidenci zne§kodnénych nepouZitelnych
16¢iv v souladu se zvld§tnimi pfedpisy.=®)

§ 51

(1) Provozovatelé jsou povinni odevzdat ne-
pouZitelnd 1é&iva osobdm uvedenym v § 50 odst. 3.

(2) NepouZitelnd 1é¢iva odevzdani fyzickymi
osobami je lékdrna povinna pfevzit. Néklady vzniklé
1ékdrné s odevzdinim nepouZitelnych 1é&iv osobim
uvedenym v § 50 odst. 3 a s jejich zneSkodnénim té-
mito osobami hradi mistn& pffsfu‘s’n}’r okresn{ dfad.

HLAVA PATA
NEZADOUCI UCINKY A ZAVADY LECIV
Postup pfi vyskytu neZddouciho ucinku
a z4vady léiva
§ 52

(1) Lékaf je povinen neprodlené oznimit Stit-
nimu dstavu pro kontrolu 1é&iv, jde-li o humanni 1é&ivy

pfipravek, anebo Ustavu pro stitn{ kontrolu veterinir-
nich bioprepariti a 1éiv, jde-li o veterinirni 1é&ivy
piipravek, podezfeni ze zdvaZzného & neolekivaného
nezidoucitho wlinku pouZitého lé&ivého pfipravku
a jiné skutenosti zdvaZné pro zdravi léZenych osob
nebo zvifat souvisejici s pouZitim lé¢ivého pfipravku,
a to i jestliZe p¥ipravek nebyl pouZit v souladu se sou-
hrnem tdajii o pfipravku nebo byl zneuZit.

(2) V ptipad€ podezfen{ ze zivady v jakosti 1é&i-
vého pfipravku jsou osoby vydévajic 1é&ivé p¥ipravky
podle § 48 odst. 3 nebo osoby uvedené v § 48 odst. 6
nebo osoby poskytujici zdravotni péi & veterindrni
pééi (§ 3 odst. 7 a 8) povinny neprodlené Stitnimu
tistavu pro kontrolu 1é¢v, jde-li o humanni 1éivy p¥i-

ravek, anebo Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich
Eiopreparétﬁ a létiv, jde-li o veterinirni 1é&ivy p¥ipra-
vek

a) ozndmit tuto skutednost,

b) zaslat vzorek tohoto 1é&ivého p¥ipravku, pokud je
k dispozici; tato povinnost se nevztahuje na trans-
fizni pfipravky.

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

§ 53

(1) Stétn{ dstav pro kontrolu 1é&iv nebo Ustav pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é&iv za-
silaji pomoci technickych prostfedkii (napf. telefax,
dilnopis a telegraf) informace o pozastaveni pouZivini
1é&iva, pozastaveni jeho uviddéni do obé&hu, pfipadné
staZeni z ob&hu okresnim fadiim a okresnim a mést-
skym veterinirnim sprivdm, které jsou povinny tyto
inK)rmace pfedat neprodlené distributortim 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. Informace o po-
zastaveni &i staZeni 1é&iva Stitni wdstav pro kontrolu
1é%iv nebo Ustav pro stitn{ kontrolu veterindrnich bio-
preparitid a 1é&iv zasil tehdy, jestlize opatfeni provo-
zovatele podle § 18 odst. 1 pism. c) nebo driitefe roz-
hodnuti o registraci podle § 26 odst. 5 pism. e) posoudi
jako nedostatedna pro zaji§téni ochrany Zivota a zdravi
osob nebo zvifat.

(2) Informace podle odstavce 1 zvefejni Stitni
Ustav pro kontrolu lé&iv anebo Ustav pro stitni kon-
trolu veterinirnich bioprepariti a 1é&iv ve véstniku p¥i-

slu$ného tstavu.

24y Zikon &. 238/1991 Sb., o odpadech, ve zn&ni zikona & 300/1995 Sb.
%) § 5 odst. 1 pism. a) zdkona CNR & 311/1991 Sb., o stétni sprivé v odpadovém hospodéFstvi.

26) Naftizeni vlidy CR & 521/1991 Sb., o vedeni evidence odpadi.
Opatieni Federilniho vyboru pro Zivotni prostfedi ze dne 1. srpna 1991, kterym se vyhla§uje Kategorizace a katalog

odpadd, &dstka 69/1991 Sb.
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HLAVA SESTA
KONTROLNI CINNOST A SANKCE

Dil proni

Kontrolni &nnost

§ 54

Pfi kontrolni &innosti podle tohoto zikona postu-
puji orgdny vykondvajici stitn{ sprivu (§ 6) a jejich
zaméstnanci, ktef{ provid&ji kontrolu (ddle jen ,in-
spektofi®), podle zikona o stitni kontrole,”’) jestliZe
timto zdkonem nen{ stanoveno jinak.

§ 55
Opréivnéni inspektora

1) In5£ektofi jsou oprivnéni kontrolovat do-
drZovini tohoto zdkona a jeho provddécich p¥edpist.

(2) Inspektofi jsou p¥i providéni kontrolni &in-
nosti oprivnéni vedle priv, kteri jim vyplyvaji ze
zvld$tnich predpist,”’)

a) kontrolovat prostory, pozemky, objekty, stroje,

fistroje, dopravni prostfedky a jini zafizeni,

itere’ slouzi kontrolovanym osobdm k &innostem
upravenym timto zikonem,

b) ioﬁzovat obrazovou dokumentaci majici vztah
vysledku kontroly,

c) odebirat u kontrolovanych osob vzorky 1ééiv, po-
mocnych litek, meziproduktd a obald,

d) pfizvat ke kontrole dal3i 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& platnost povoleni
ﬂ &innosti (§ 42) nebo v p¥ipadé prodejcti vyhra-
zenych 1é&iv pozastavit &innost a dit Zivnosten-
skému tfadu ndvrh na pozastaveni Zivnostenské
¢innosti;*®*) uvedend opatieni lze uZit v piipadé,
Ze kontrolovani osoba porusila zdvaZnym zptso-
bem podminky, na které je povoleni k &innosti
nebo Zivnostenské opravnéni vizino, anebo poru-
§ila zévaZnym zpisobem povinnosti stanovené
timto zikonem,

f) pozastavit kontrolované osobég, jde-li o kontrolu
v oblasti humdnnich 1é&iv, vykon oprivnéni vy-

plyvajictho z rozhodnuti vydaného podle zvlast-
nich pfedpist,’) a jde-li o kontrolu v oblasti ve-
terinarnich 16¢iv, vykon oprévnéni vyplyvajictho
z povoleni k vykonu odbornych veterinirnich &in-
nosti vydaného podle zvldstnich predpist,*) a to
v pfipadé, Ze kontrolovani osoba zdvaZznym zpii-
sobem porusila podminky, na které je rozhodnuti
& povoleni vézdno, anebo porusila zévaZnym zpi-
sobem povinnosti stanovené timto zikonem a jeho
providécimi pfedpisy.

(3) Opattfeni podle odstavce 2 pism. €) nebo f)
ozndm{ inspektor ustn& kontrolované osobé a pfedi ji
o zévérech kontroly pisemnou zprivu. Nesouhlasi-li
kontrolovand osoba se zdvéry kontroly, miiZe proti
nim podat ndmitky, které se uvedou v pisemném zi-
znamu, nebo je miZe podat nejpozdéji do péti pracov-
nich dnii. Podané nimitky nemaji odkladny déinek.
O podanych nidmitkich rozhodne bezodkladn& ve-
doucf pfislusného orginu vykondvajiciho stitni sprivu
(§ 6). Pisemné vyhotoveni rozhodnut{ o nimitkich se
doruluje kontrolované osobé a je kone&né.

§ 56
Povinnosti kontrolovanych osob
Kontrolované osoby jsou vedle povinnosti, které
jim stanovi zvldStni pfedpis,””) povinny poskytnout
soudinnost odpovidajici oprivnénim inspektori podle
§ 55 tohoto zidkona.

§ 57
Vysledky kontroly

(1) O provedené kontrole se pofizuje protokol;
jeho nileZitosti stanovi zvldstni predpis.*®)

(2) Inspektofi upozorfiuji kontrolované osoby na
zji§téné nedostatky, popfipadé na jejich pfiiny a pod-
minky, které vznik zji§ténych nedostatki umoZnily,
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.

§ 58
Uhrada nakladd spojenych s kontrolni &innosti

Niklady orgint vykonévajicich stitni sprivu po-
dle tohoto zikona, které jim vznikly p¥i kontrolni &in-

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

§ 26 z4kona &. 87/1987 Sh.
28) § 12 odst. 2 pism. f) zdkona CNR & 552/1991 Sb.

283y § 58 odst. 2 zdkona &. 455/1991 Sb., ve znéni zikona & 237/1995 Sb. a zdkona & 356/1999 Sb.

2%) § 14 zikona CNR & 552/1991 Sb.
3%) § 15 zikona CNR & 552/1991 Sb.
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nosti, hradi kontrolovani osoba pouze tehdy, byla-li
kontrola provedena na jeji Zddost. Vyde této thrady
se sjedndva podle zvlastniho predpisu.’’)

Dil druby

Sankce

Pokuty
§ 59

Za nesplnéni nebo poruSeni povinnosti nebo ne-
dodrZeni zdkazu stanovenych timto zdkonem lze ulo-
Zit pravnické nebo fyzické osobé& pokutu, a to

a) provozovateli, s vyjimkou prodejcii vyhrazenych
Fééiv,

1. do vySe 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
Seni povinnosti stanoven}’rcﬁ v § 18 odst. 1
pism. b), ¢) nebo d) anebo nedodrZeni zdkazu
stanoveného v § 18 odst. 2,

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

3. do vyS3e 100 000 K& za nesplnéni nebo porusen{
povinnosti stanovené v § 18 odst. 1 pism. e),

b) vyrobci

1. do vySe 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
Seni povinnosti stanoven}’rcﬁ v § 19 odst. 1
pism. b) nebo c),

2. do vySe 500 000 K¢& za nesplnéni nebo porugeni
povinnost{ stanovenych v § 19 odst. 1 pism. a)
nebo d) nebo v § 22 odst. 2,

c) distributorovi

1. do vySe 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
do vy 1000 0 csp
$eni povinnosti stanovenych v § 20 odst. 1
pism. b) nebo c) nebo v § 20 odst. 2,

2. do vySe 500 000 K¢& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 20 odst. 1 pism. a),

d) lékdrné

1. do vyse 500 000 K& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 21 odst. 1 pism. a), b),
c), d), f) nebo g) anebo v § 48 odst. 4,

2. do vySe 100 000 K¢& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 48 odst. 1,

e) drziteli rozhodnut{ o registraci

1. do vy3e 1 000 000 K& za nesplnéni nebo poru-
§eni povinnosti stanoven}’rcll-: v § 26 odst. 4
pism. a) nebo ¢) nebo d) nebo e) anebo v § 27
odst. 1,

2. do vySe 500 000 K¢& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovené v § 26 odst. 4 pism. b),

3. do vyS3e 100 000 K& za nesplnéni nebo porusen{
povinnosti stanovené v § 26 odst. 4 pism. g),

31y § 2 zdkona &. 526/1990 Sh.

f) zadavateli

1. do vy3e 1 000 000 K¢& za nesplnéni nebo poru-
Seni povinnosti stanoven}’rcﬁ v § 38 odst. 1
nebo odst. 2 pism. b) bodech 2 a 3 nebo
pism. ¢) nebo d) nebo § 39 odst. 12 nebo
odst. 13 pism. b) bodech 2 a 3 nebo pism. c)
nebo d) anebo nedodrieni zikazu stanoveného
v § 35 odst. 1 nebo § 36 odst. 3 anebo § 39
odst. 6 nebo 7,

2. do vy$e 500 000 K& za nedodrZeni zikazu sta-

noveného v § 37,

do vyse 100 000 K¢& za nesplnéni nebo poruseni

ovinnosti stanovenych v § 38 odst. 2 pism. b)

Eodu 1, 4, 5, 6, 7 nebo 8 anebo § 39 odst. 13

pism. b) bod 1, 4, 5, 6 nebo 7,

g) prévnické osobé& nebo fyzické osobé, je-li podni-
iatelem, do vyse 1 000 000 K& za nedodrZeni pod-
minek stanovenych v § 5 odst. 2 nebo § 41,

h) zkouSejicimu
1. do vySe 500 000 K& za nesplnéni nebo poruseni

povinnosti stanovenych v § 38 odst. 1 nebo
odst. 3 pism. a) nebo c¢) nebo § 39 odst. 12
anebo nedodrZeni zdkazi stanovenych v § 35
odst. 1 nebo § 36 odst. 3 anebo § 39 odst. 6
nebo 7,

2. do vySe 100 000 K& za nesplnéni nebo poruseni
povinnosti stanovenych v § 38 odst. 3 pism. b),
d), €) nebo f) anebo § 39 odst. 15 pism. c), €), f)
nebo g) anebo nedodrZeni zdkazu stanoveného
v § 37,

i) prodejci vyhrazenych léiv
1. do vy3e 1 000 000 K¢& za nesplnéni nebo poru-

Seni povinnosti stanoven}’rcﬁ v § 18 odst. 4
pism. b) nebo c) nebo d) bodech 1, 3 a 6,
do vyse 500 000 K¢& za nesplnéni nebo poruseni
ovinnosti stanovenych v § 18 odst. 4 pism. d)
Eodech 4 a 5, pism. e) aZ g),
3. do vyse 1 000 000 K& za nesEInénf nebo poru-

$eni povinnosti stanovenych v § 18 odst. 4
pism. a) nebo d) bodu 2.

2.

§ 60

(1) Nesplnéni nebo poruSeni povinnosti anebo
poruleni zikazu uvedenych v § 59 (déle jen ,proti-
pravni jedndni*) je opakované, pokud se ho privnickd
nebo fyzicks osoba dopustila v dob& do jednoho roku
od pfedchoziho nesplnéni nebo poruSeni povinnosti
anebo nedodrZeni zéEazu, za né&Z ji byla pravomocnym
rozhodnutim uloZena pokuta podle § 59.

(2) Za opakované protipravni jednini se zvy3uji
horni hranice pokut uvedenych v § 59 o polovinu.
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§ 61

(1) Pfi rozhodovini o vysi pokuty se pfihliZi ze-
jména k z4vaZnosti protiprévniho jednani, k ndsledkiim
a okolnostem, za nichZ k tomuto protiprivnimu jed-
néni doglo.

(2) Pokutu lze uloZit do jednoho roku od zjisténi
protiprévniho jednini uvedeného v § 59, nejpozdéji
viak do tff let ode dne, kdy k tomuto protiprivnimu
jednéni doslo.

(3) Pokuta je pfjmem orginu, ktery ji uloZil;
tento orgin pokutu vybird a vymah4.

(4) Pokuta je splatni do 30 dnil ode dne, kdy
rozhodnuti o jejim uloZeni nabylo prévni moci.

Piestupky
§ 62

Pfestupku se dopusti, nejde-li o jednini uvedené
v § 59, ten, kdo

a) pfedepfSe, uvede do ob&hu nebo postupuje pfi po-
skytovani zdravotni péle nebo veterinirni péle
v rozporu s podminkami stanovenymi v § 5
odst. 2 a 3,

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

c) vydé léivy pfipravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v § 48 odst. 3 nebo 4.
§ 63

(1) Za ptestupek podle § 62 pism. a) nebo b) lze
uloZit pokutu aZ do vyse 20 000 K&, za pfestupek podle
§ 62 pism. c) lze uloZit pokutu aZ do vy3e 10 000 K&.

(2) Pro pfestupky a F{zeni o nich plati jinak obec-
né predpisy o prestupcich.’?)
HLAVA SEDMA
USTANOVENT SPOLECNA A PRECHODNA

§ 64
Zpusob a vySe vhrady 1&iv
Zptsob dhrady 1éiv a jeji vysi stanovi zvldstni
predpisy.”®)
§ 65
Uhrada niklada
(1) Jde-li o

a) odborné tikony 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 Zidost, nevy-
biraji-li se za n& sprivni poplatky,

je osoba, na jejiz Zadost se odborné tikony maji pro-
vést, povinna uhradit ndklady, které vznikly Stitnimu
dstavu pro kontrolu 1é&iv nebo Ustavu pro stitn{ kon-
trolu veterinirnich biopreparitl a 1é&iv pfi providéni
téchto dkond.

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

a) je oprdvnén poZadovat od osoby, na jejiz Zidost se
odborné dkony maji provést, pfiméfenou zilohu,
popfipadé i uhrazeni ndkladii 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 zikona se vztahuji
obecné predpisy o sprévnim Fizeni>*) kromé
a) povolovani vyjimek podle § 7 pism. ¢) bodu 2,
§ 11 pism. a) bodu 2 a § 31,
b) povolovani klinického hodnoceni podle § 35,
c) ]1n}’rl<{:h piipadi, kdy tento zdkon vyslovné stanovi
jinak.

§ 67
Stitni dstav pro kontrolu 1é¢iv

(1) Zfizuje se Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv se
sidlem v Praze jako sprivni dfad, ktery je podfizen
Ministerstvu zdravotnictvi. V &ele Stitntho tstavu

ro kontrolu 1ééiv je feditel, kterého jmenuje a odvo-
E’wé ministr zdravotnictvi.

(2) Zikladni organizaéni &lenéni Stitniho tstavu
pro kontrolu 1é&iv stanovi statut, ktery schvaluje Mi-
nisterstvo zdravotnictvi.

(3) Prdva a zavazky dosavadniho Stitntho dstavu
pro kontrolu 1é&iv pfecﬁézejf ke dni déinnosti tohoto
zékona na Stitni 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

32y Zikon CNR &. 200/1990 Sb., o p¥estupcich, ve znéni pozdéjsich predpist.
33) Zikon & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zikond.

%) Zskon & 71/1967 Sb., o sprivnim zenf (spravni ¥id).
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tdstavu pro kontrolu 1é&iv, se stivaji dnem nabyti d&in-
nosti tohoto zdkona zaméstnanci Stitniho tdstavu pro
kontrolu 1é&iv ve funkcich odpovidajicich jejich dosa-
vadnimu funk&nimu zafazeni.

§ 68

Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich biopreparitu a 1&&iv

(1) Z¥izuje se Ustav pro stitni kontrolu veterindr-
nich biopreparitii a 1é&iv se sidlem v Brné jako sprivni
tifad, ktery je podfizen Stitni veterindrni spravé. V Zele
Ustavu pro stitni kontrolu veterinrnich bioprepariti
a 1é¢iv je Feditel, kterého jmenuje a odvoliva dstfedni
feditel Stitni veterindrni sprivy.

(2) Zikladni organizaéni &lenéni Ustavu pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 16&iv sta-
novi organizaén{ ¥id, ktery schvaluje Stitn{ veterinirn{
sprava.

(3) Priva a zivazky dosavadniho Ustavu pro
statni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 16&iv pfe-
chizeji ke dni dé&innosti tohoto zdkona na Ustav pro
stitni kontrolu veterindrnich biopreparitl a 16&iv z¥i-
zeny podle odstavce 1. Zaméstnanci, ktef{ byli ke dni
nabyti Géinnosti tohoto zékona v pracovnim poméru
k Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepa-
rith a 1é&v, se stdvaji dnem nabyt{ déinnosti tohoto
zékona zamé&stnanci Ustavu pro stitni kontrolu veteri-
nirnich bioprepariti a 1é&iv ve funkcich odpovidaji-
cich jejich dosavadnimu funk&nimu za¥azeni.

Prechodn4 ustanoveni
§ 69

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

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

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

(4) Rozhodnuti o registraci 1é&ivého p¥ipravku

ravomocné vydand pfed nabytim déinnosti tohoto zi-

iona pozbyvaji platnosti upf;rnutl’m doby, na kterou
byla vyd4na.

§ 70

(1) Dnem nabyt{ ilinnosti tohoto zdkona se ne-
pfihliZi k Z4dostem o udélen{ vyjimky, které byly po-
diny a o nichZ nebylo rozhodnuto pfed nabytim uin-
nosti tohoto zékona.

(2) Dnem nabyt{ d&innosti tohoto zdkona se pro-
bihajici {zeni 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 nejpozd&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 TRET{
ZAVERECNA USTANOVENI

§ 75
Zmocnovaci ustanoveni

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

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo ze-
médélstvi v oblasti 1é&iv stanovi vyhlaskou
a) sprivnou vyrobni praxi, sprivnou distribuéni
praxi a bliZ${ podminky povolovéni vyroby a dis-
tribuce 1é&iv v&etné medikovanych premixti a me-
dikovanych krmiv,

Mvs

b) spravnou klinickou praxi, bliZ§{ podminky o usta-
veni, sloZenf a &innosti etické komise, nileZitosti
Z4dosti o povolen{ klinického hodnoceni a zpiisob
ohl43eni klinického hodnoceni, nileZitosti proto-
kolu klinického hodnoceni, zpiisob informovini
o zahdjeni a o ukonéeni klinického hodnocen, vy-
mezeni administrativnich zmén, zpisob oznadeni
hodnocenych 1éiv a uchovivani dokladi o klinic-
kém hodnoceni,

¢) sprivnou laboratorni praxi,

d) podrobnosti o registraci, jejich zménich, prodlou-
Zeni, uréovani zpisobu vydeje 1é&ivého pfipravku,
o zplsobu oznamovini a vyhodnocovini neZi-
doucich d&inki léivého p¥ipravku a zptlisob a roz-
sah oznidmeni o pouZit{ neregistrovaného 1é&ivého
ptipravku,

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

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

g) sprivnou praxi prodejcii vyhrazenych 1é&iv,

h) obsah, rozsah a providéni odborného kursu pro-
dejcli vyhrazenych 16iv zaméfeného k nikupu,
ptepravé, skladovani a prodeji vyhrazenych 1é¢iv.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi v dohodé& s Minis-
terstvem zemé&dé&lstvi, Ministerstvem obrany, Minister-
stvem vnitra a Ministerstvem spravedlnosti upravi vy-
hlaskou zpiisob pfedepisovani fe’éiv;’rch piipravkd, ni-
leZitosti 1ékafskych pfedpisti a pravidla jejich pouZi-
véni.
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(4) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi po projed-
nini s Ministerstvem zem&d&lstvi a Ministerstvem pri-
myslu a obchodu vyhliskou poZzadavky na jakost, po-
stup pfi pfipravé, zkouSeni, uchovivani a divkovani

1éiv (Cesky 1ékopis).

§ 76
ZruSovaci ustanoveni

Zru$uji se:

1. Vyhld¥ka Ministerstva zdravotnictvi Ceské repu-
bliky & 284/1990 Sb., o sprivné vyrobni praxi,
fizen{ jakosti humdnnich 1ééiv a prostfedki zdra-
votnické a obalové techniky, a to v &istech tykaji-
cich se 1&iv.

2. Vyhliska Ministerstva zdravotnictvi Ceské socia-
listické republiky &. 43/1987 Sb., o registraci hro-
madné vyribénych 1ééivych pfipravki a dhradé&
nikladd s tim spojenych.

3. Vyhliska Ministerstva zemé&dé&lstvi a vyZivy Ceské
socialistické republiky &. 86/1989 Sb., o povolovini
ov&fovini, vyroby, dovozu a uviddéni do obé&hu,
pouZivini a kontrole veterinirnich 1éiv a pfi-
pravki.

4. Vynos Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
&.539/1990 Sb., o pfedklinickém zkouSeni a klinic-
kém hodnoceni 1é¢iv.

5. Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi a socidlnich

véci Ceské socialistické republiky, Federilntho mi-
nisterstva nirodni obrany, Federilntho minister-
stva vnitra, Federdlntho ministerstva dopravy, Mi-
nisterstva vnitra Ceské socialistické republiky, Mi-
nisterstva spravedlnosti Ceské socialistické repu-
bliky a Ministerstva zem&délstvi a vyZivy Ceské
socialistické republiky & 61/1990 Sb., o hospodafte-
ni s léky a zdravotnickymi potfebami, ve znéni
VylilléEky &. 427/1992 Sb., a to v &stech tykajicich
se 1&iv.

§ 77
Utinnost
Tento zikon nabyvi #¢innosti dnem 1. ledna 1998.

¥ % %

Zikon & 149/2000 Sb., kterym se méni zikon
&. 79/1997 Sb., o 1éEivech a o zménich a doplnéni né-
kterych souvisejicich zdkond, zdkon & 20/1966 Sb.,
o0 pééi o zdravi lidu, ve znéni pozd&jiich pfedpist, a z4-
kon &. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podniiénf (Ziv-
nostensky zikon), ve znéni pozdé&jsich pfedpistd, nabyl
déinnost1 dnem 1. srpna 2000 s vyjimkou &l. I bodu 60,
ﬂokud jde o ustanoveni § 21 omt. 1 pism. e), f) a g),
teré nabyvd linnosti dnem 1. bfezna 2001, a &l. IV
bodu 4, ktery nabyl dginnosti dnem vyhldSeni
(13. &ervna 2000).

Pfedseda vlidy:

Ing. Zeman v. 1.
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OPATRENI USTREDNICH ORGANU

47

Ministerstvo price a socidlnich véci

oznamuje, Ze v souladu s § 9 odst. 1 zdkona &. 2/1991 Sb., o kolektivnim vyjednévéni, v platném znéni, byla
u ngj uloZena od 1. 10. 2000 do 31. 10. 2000 tato kolektivni smlouva vyssitho stupné:

Dodatek (ze dne 27. 9. 2000) k Hlav& II. Kolektivni smlouvy vy3$tho stupné pro odvétvi dfeva¥ského
a spotfebniho primyslu (uzaviené dne 23. 3. 1999), ve znéni dodatku &. 1 (ze dne 24. 8. 1999, dodatku
& 2 ze dne 15. 3. 2000, dodatku &. 3 ze dne 11. 4. 2000) uzavieny

mezi

Odborovym svazem pracovnikl dfevozpracujicich odvétvi, lesniho a vodniho hospodéfstvi — sekce dfeva¥-
ského a spotfebniho primyslu

a

Svazem zaméstnavatelii dfevozpracujictho primyslu.
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