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ZAKON
ze dne 19. tinora 2013,

kterym se méni zikon &. 378/2007 Sb.,
o lé&ivech a o zménich nékterych souvisejicich zikont (zikon o 1é&ivech),

ve znéni pozd&j§ich predpist

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské repu-

bliky:
ClL1I

Zména zikona o 1ééivech

Zikon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich né-
kterych souvisejicich zikont (zikon o lé&ivech), ve
znéni zikona & 124/2008 Sb., zikona & 296/2008 Sb.,
zikona & 141/2009 Sb., zikona &. 281/2009 Sb., zikona
&. 291/2009 Sb., zikona & 75/2011 Sb., zikona & 375/
/2011 Sb. a zikona & 50/2013 Sb., se méni takto:

1. V poznimce pod &arou & 1 se véta prvni na-
hrazuje vétou ,Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se huméinnich lé&ivych pfi-
pravkli, ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/98/ES, smérnice Komise 2003/63/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1901/
/2006, nafizeni Evropského parlamentu a rady (ES)
&.2006/2004 ze dne 27. fijna 2004, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1394/2007, smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2008/29/ES, smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2009/53/ES, smérnice Ko-
mise 2009/120/ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/84/EU a smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2011/62/EU.“.

2. Na konci poznidmky pod &arou &. 2 se na samo-
statném fadku dopliiuje véta ,Nafizeni Komise (ES)
&. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani
zmén registraci humannich a veterinirnich 1é¢ivych pfi-
pravki.”.

2cc

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

4. V § 2 odstavec 4 zni:

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

a) 1é¢iva latka, kterou se rozumi jakdkoliv litka nebo

smé&s litek urlend k pouZiti pfi vyrob& nebo pfi-
pravé 1é¢ivého pfipravku, kterd se po pouZiti pfi
této vyrobé nebo pfipravé stane innou slozkou
1é¢ivého pfipravku uréenou k vyvinuti farmakolo-
gického, imunologického nebo metabolického
iéinku za G&elem obnovy, tipravy nebo ovlivnéni
fyziologickych funkei anebo ke stanoveni 1ékafské
diagnézy,

b) pomocni litka, kterou se rozumi jakikoli slozka
lé¢ivého piipravku, kterd nenf 16&ivou litkou nebo
p1ip
obalovym materidlem.”“.

5. V § 3 odst. 2 se slova ,pfedpisem Evropské
unie®)* nahrazujf slovy ,pfedpisem Evropské unie sta-
novujicim postupy pro stanoveni limitd rezidui farma-

kologicky d¢innych litek v potravinich Zivo&isného
ptvodu®)“.

Poznimka pod &arou &. 5 zni:

»%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 470/2009
ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolegen-
stvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky @¢innych
latek v potravinich Zivodiiného piivodu, kterym se zrusuje
nafizeni Rady (EHS) & 2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 (Text
s vyznamem pro EHP).“.

6. V § 3 odst. 4 Gvodni &isti ustanoveni se véta
prvni nahrazuje v&tami ,NeZidoucim 6i¢inkem humin-
niho 1é¢ivého pfipravku se pro tlely tohoto zikona
rozumi odezva na lé&ivy pfipravek, kters je nepfizniva
a nezamy$lend. NeZzidoucim tiéinkem veterinrniho 1é-
¢ivého pfipravku se pro téely tohoto zékona rozumi
nepfiznivd a nezamy$lend odezva na jeho podini, kter4
se dostavi po divce b&Zné uZivané k profylaxi, 1é¢eni
nebo urleni diagnézy onemocnéni nebo k obnovg,
ipravé nebo jinému ovlivnéni fyziologickych funkef;
v pfipadé klinického hodnoceni veterinirniho 1é&ivého
pfipravku jde o nepfiznivou a nezamyslenou odezvu
po podini jakékoli davky.“.
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7. V § 3 odst. 7 se za slovo ,bezpe&nosti“ vklidaji
slova ,,u veterinirniho 1éivého pfipravku®.

8. V § 3 se odstavce 11 a 12 zruduji.

9. Za § 3 se vklid4 novy § 3a, ktery zni:

»$ 3a

(1) Poregistraéni studii bezpe&nosti u huminniho
1é&ivého pfipravku se pro tiely tohoto zdkona rozumi
jakdkoli studie tykajici se registrovaného huminniho
1é¢ivého pfipravku providéni za dlelem zjiiténi, po-
psini nebo kvantifikace bezpeénostntho rizika, po-
tvrzeni bezpeénostniho profilu tohoto 1éivého pfi-
pravku nebo zji§téni miry dinnosti opatfeni providé-
nych v rimei fizeni rizik.

(2) Neintervenéni poregistraéni studii u humén-
niho 1é¢ivého pfipravku se pro tlely tohoto zdkona
rozumi jakikoli studie, pfi niZ je registrovany lé&ivy
pfipravek pouZivin bé&Znym zplsobem a v souladu
s podminkami jeho registrace a pfi niZ pouZiti 1é&ivého
pfipravku neni urleno zafazenim pacienta do takové
studie, ale rozhodnutim oSetfujictho lékafe, pfi¢emZ
u pacientdl se nepouZiji Zidné dodateéné diagnostické
nebo monitorovaci postupy a pro analyzu shromizdé-
nych ddaji se pouZiji epidemiologické metody; nein-
tervenéni poregistrani studie zahrnuji zejména studie
epidemiologické, farmakoekonomické a vyzkumné.

(3) Farmakovigilanénim systémem se pro tlely
tohoto zdkona rozumi systém sledovini a hldSeni vy-
uzivany drZiteli rozhodnuti o registraci a orginy vy-
konivajicimi stitni spravu v oblasti 1é&iv k plnéni dkold
a zaji§téni povinnosti uvedenych v hlavé pité tohoto
zékona na tseku farmakovigilance a urleny ke sledo-
vani bezpefnosti registrovanych lé&ivych pfipravki
a ke zji¥toviani jakychkoli zmén v poméru jejich rizika
a prospé$nosti.

(4) Zikladnim dokumentem farmakovigilanéniho
systému se pro tely tohoto zikona rozumi podrobny
popis farmakovigilanéniho systému pouZivaného drZi-
telem rozhodnuti o registraci pro jeden nebo vice regis-
trovanych lé&ivych pfipravki.

(5) Systémem fizeni rizik se pro t&ely tohoto zi-
kona rozumi soubor farmakovigilanénich &innosti a z4-
sahti uréenych ke zji$tovéni, popisu, prevenci nebo sni-
Zen{ rizik spojenych s 1é¢ivym pfipravkem, a to v&etné
posuzovani miry G&innosti téchto &innosti a zdsahd.

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

(7) Zavaznou neZidouci reakei se pro tlely to-

hoto zdkona rozumi nezamyslend odezva dérce nebo
pacienta souvisejici s odbérem krve nebo jeji slozky
nebo s transfuzi transfuzntho pfipravku, kterd mi za
nisledek smrt, ohroZeni Zivota, trvalé nebo vyznamné
poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta,
nebo vyZaduje hospitalizaci nebo prodlouZeni probiha-
jici hospitalizace.

(8) Zavaznou neZidouci udélosti se pro ilely to-
hoto zikona rozumi nepfiznivi skutednost souvisejici
s odbérem krve nebo jejich sloZek, vySetfenim, zpraco-
vanim, skladovinim a distribuci propusténého trans-
fuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalii vyrobu
nebo vydejem transfuzniho pfipravku, kterd by mohla
mit za nisledek smrt, ohroZeni Zivota, trvalé nebo
vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti
pacienta.

(9) Referenénimi litkami se pro &ely tohoto zi-
kona rozuméji litky s definovanou &istotou, které maji
platné osvéd&eni s uvedenim jakosti a doby pouZitel-
nosti.

(10) Uvedenim lé&ivého p¥ipravku na trh v Ceské
republice se pro tlely tohoto zdkona rozumi jeho
pfedini po dokonéeni vyroby, dodini z jiného ¢&len-
ského stitu nebo uskutednéni dovozu, které jsou pro-
vedeny za telem distribuce 1é&ivého pfipravku vyjma
jeho pouZiti v rimci klinického hodnoceni.“.

10. V §5 odst. 5 v&t& prvnia v § 6 odst. 1 pism. b)
se slova ,1é¢ivych pfipravkii“ nahrazuji slovy ,lé&iv".

11. V § 5 se doplfiuji odstavce 13 aZz 15, které
zndjt:

»(13) Zprostfedkovinim huménnich 1éivych pfi-
pravkii se pro tlely tohoto zikona rozumi veskeré
&innosti spojené s ndkupem nebo prodejem huménnich
1é&ivych pfipravkd, které nezahrnuji fyzické zachdzeni
s pfipravky nebo jejich distribuci a jejichZ podstatou je
nezivislé jednini o nikupu nebo prodeji 1&ivych pii-
pravkii jménem jiné osoby.

(14) Padélanym lé&ivym pfipravkem se pro tlely
tohoto zikona rozumi jakykoli huménni 1&ivy pfipra-
vek,

a) na némZ jsou uvedeny nepravdivé ddaje o jeho
totoZnosti, véetné obalu a oznadeni na obalu, ni-
zvu nebo sloZeni z hlediska kterékoli jeho slozky
v&etné pomocnych latek a sily téchto slozek,

b) na némZ jsou uvedeny nepravdivé ddaje o jeho pii-
vodu, v&etné vyrobce, zemé vyroby, zemé pivodu
nebo drzitele rozhodnuti o registraci, nebo

c) ktery je doprovizen dokumentaci obsahujici ne-
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pravdivé ddaje o jeho historii, véetné ziznami
a dokumenti tykajicich se vyuZitych distribuénich
kanild.

(15) Létivy pfipravek s nezamyslenymi zdvadami
v jakosti se za padélany 1éivy pfipravek podle od-
stavce 14 nepovazuje.”.

12. V § 6 odst. 1 pism. a) se slova ,, , vyrobce
1é&ivych litek a vyrobce pomocnych litek® nahrazuji
slovy ,a vyrobce lé&ivych latek”.

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

14. V § 8 odst. 3 tivodni &isti ustanoveni se slovo
» » pokud® nahrazuje slovy ,pouze za situace, kdy z4-
44
rovefi“.

15. V § 8 odst. 3 pismeno b) zni:
»b) jde o 1é&ivy pfipravek, ktery je
1. jiZ registrovany v jiném stité, nebo

2. pfipravkem pro moderni terapie, jehoZ vyrobce
je drZitelem povoleni k vyrob& dané lékové
formy v rozsahu odpov.idajicim povoleni k vy-
rob& hodnocenych lé&ivych pfipravki vyda-
nym Stitnim dstavem pro kontrolu 1é&iv,“.

16. V § 8 odst. 5 v&t€ Sesté se za slovo ,pfede-
psani“ vklddaji slova ,nebo pouZiti“ a na konci od-
stavce 5 se dopliiuje véta ,LéCivy pfipravek podle od-
stavce 3 pism. b) bodu 2 musi byt oznalen alespoti
zplisobem stanovenym v § 57 odst. 2.“.

17. V § 8 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Zachizet s lé&ivymi pfipravky jinak neZ
v souladu s timto zikonem je zakizino.“.

18. V § 9 odst. 2 pism. a) se slova ,Stitni veteri-
nirni spriva® nahrazuji slovy ,Ustfedni veterinirni
spriva Stitni veterinirni sprivy (dile jen , Ustfedni ve-
terindrni spriva®)“.

19. V § 9 odst. 14 se slova ,krajskd veterinirni
spriva nebo Méstskd veterindrni spriva v Praze“ na-
hrazuji slovy ,krajski veterinirni sprava Stitni veteri-
nirni sprivy nebo Méstskd veterinirni spriva v Praze
Stitni veterindrni spravy*.

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

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

tivodni &4sti ustanoveni, § 16 odst. 1 v&t€ prvni, nad-
pisu § 46, § 46 odst. 1 tvodni &isti ustanoveni, § 46

odst. 1 pism. a) bod€ 2, § 46 odst. 2,3 2 6, §47 odst. 1
a v § 79 odst. 8 se slovo ,Stitni“ nahrazuje slovem
,»Ustfedni®.

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

23. V § 11 pism. p) se za slova ,transfuzni pfi-
pravky“ vklidaji slova ,nebo surovinu pro dal3i vy-
robu®.

24. V § 11 se na konci pismene p) &irka nahrazuje
tetkou a pismeno q) se zruduje.

25. V nadpisu § 12, v § 12 a § 109 odst. 4 pism. e)
se za slovem ,spravedlnosti“ &irka nahrazuje slovem
»a“ a slova ,a Ministerstvo financi“ se zruduji.

26. V § 13 odst. 2 pismeno g) zni:

kontroluje u provozovatelii, daliich osob zachize-
jicich s léivy, drZiteld rozhodnuti o registraci,
osob provadéjicich zprostfedkovini huménnich 1é-
&ivyeh pfipravki (ddle jen ,zprostfedkovatel®),
vyrobcli a dovozed pomocenych litek dodrZovéni
tohoto zékona.”.

»8)

27. V § 13 se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje
&arkou a dopltiuji se pismena j) aZ m), kterd zné&ji:
»j) je orginem pfisluinym pro plnéni dkold Ceské
republiky v oblasti farmakovigilance a poskytuje
farmakovigilan&ni informace Komisi a agentufe,

k) hodnoti miru nebezpe&i pro ochranu vefejného
zdravi pfi vyskytu nezddouciho dG&inku nebo zi-
vady v jakosti 1é&ivého pfipravku, 1é¢ivé litky
nebo pomocné litky; toto hodnoceni uvefejiiuje
zpisobem umoZiiujicim délkovy pfistup,

1) povoluje vyjimku umoZiujici pouZiti neregistro-
vaného 1é&ivého pfipravku pro moderni terapii ve
zdravotnickém zafizeni poskytujicim dstavni péci
(dile jen ,nemocniéni vyjimka“) a rozhoduje
o ukon&eni platnosti povoleni nemocniéni vy-
jimky,

m) spravuje registr léivych pfipravkl s omezenim.”.

28. V § 13 se na konci odstavce 3 te¢ka nahrazuje
&rkou a dopliiuji se pismena o) a p), kterd znédji:
»0) vede registr zprostfedkovatelii, ktery je informad-
nim systémem vefejné sprivy,

p) provadi nebo propaguje informaéni kampané pro
vefejnost zaméfené mimo jiné na nebezpeénost pa-
délanych 1é&ivych pfipravki a rizika spojend s 16&i-
vymi pfipravky dodivanymi nelegilnim zésilko-
vym vydejem s vyuZitim elektronickych pro-
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stfedkii (déle jen ,,zésilkovy vydej s vyuZitim elek-
tronickych prostfedki“), a to zejména ve spolu-
prici s Komisi, agenturou a pfislu§nymi orginy

Clenskych stith.”.

29. V§ 18, § 31 odst. 7 a v § 55 odst. 2 se slova
» » kterd jsou zdrojem ionizujictho zifeni'®) zrusuji.

30. V § 23 se na konci odstavee 1 teka nahrazuje

&arkou a dopliiuje se pismeno e), které zni:

»€) provést vekers opatfeni potfebni ke staZeni 1é&i-
vého pfipravku z trhu, v pfipadé, Ze drZitel roz-
hodnuti o registraci pfijme pfi vyskytu nezddou-
ctho déinku nebo zévady v jakosti 1é&ivého pfi-
pravku, 1é¢ivé litky nebo pomocné litky opatfeni
spotivajici ve staZeni tohoto pfipravku, a to v roz-
sahu a zplsobem, ktery drZitel rozhodnuti o regis-
traci provozovateli sdéli; pfi pfijimani a provadéni
téchto opatfeni nejsou dotena ustanoveni zdkona
o bezpe&nosti vyrobki, provozovatel viak pfitom,
jde-li o huminni 1é&ivy pfipravek, musi postupo-
vat v souladu s hodnocenim miry nebezpeéi podle
§ 13 odst. 2 pism. k), bylo-li takové hodnoceni
Ustavem provedeno a uvefejnéno.”.

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

32. V § 23 odst. 4 se na konci textu pismene a)
dopliiuji slova ,, , a to pro huminni 1é¢ivé p¥ipravky
nebo pro veterinirni 1é&ivé p¥ipravky; jde-li o humanni
1é2ivé pfipravky, nevyZaduje se ziskdni osvéd&eni o od-
borné zpiisobilosti prodejce vyhrazenych 1é&ivych pii-
pravké u farmaceutd a farmaceutickjch asistenti?”),
jde-li o veterinirni 1é&ivé pfipravky, miZe osv&d&eni
o odborné zpisobilosti prodejce vyhrazenych 1é&ivych
pfipravki nahradit doklad o ukongeni studia v akredi-
tovaném zdravotnickém magisterském studijnim pro-
gramu farmacie podle zdkona o podminkich ziskdvani
a uznivini odborné a specializované zpisobilosti, nebo
akreditovaném magisterském studijnim programu vete-
rindrni lékafstvi nebo akreditovaném magisterském stu-
dijnim programu veterinirni hygiena a ekologie”.

33. V § 23 odst. 4 pism. f) se slova ,a doklady
o nikupu, skladovéni a prodeji vyhrazenych 1é&ivych
pfipravki uchovivat nejméné po dobu 5 let“ zrusuji.

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

&arkou a dopliiuje se pismeno g), které zni:

»g) vést Gplnou a prikaznou evidenci skladovych zi-
sob, ndkupu a prodeje vyhrazenych 1é&ivych pfi-
pravkii po jednotliviych polozkich umoZiujici
rozlisit lékovou formu, mnoZstvi 1&&ivé litky ob-
saZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové

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

35. V § 24 odst. 4 v&t& prvni se slova ,,plazmu pro
vyrobu krevnich deriviti“ nahrazuji slovy ,surovinu

pro dal3i vyrobu®.

36. V § 24 odst. 5 pism. a) se slova ,plazmy pro
vyrobu krevnich deriviti“ nahrazuji slovy ,suroviny
pro dal3i vyrobu®.

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

38. V § 24 odst. 5 pismeno e) véetné poznimky
pod &arou &. 37a zni:

»€) takovy dovoz ze téeti zem& nebo vyvoz do tfeti
zemé nebo takovd distribuce transfuznich pfi-
pravkli nebo suroviny pro dali vyrobu by mél
byt uskuteénén z odbéri jinych neZz od dobrovol-
nych bezplatnych dircd krve s vyjimkou povoleni
pro vyvoz plazmy s obsahem anti-D protilitek; za
bezplatného dirce krve se povaZzuje i dirce, jemuz
byla poskytnuta thrada podle ustanoveni o 16&bé&
krvi nebo jejimi slozkami zdkona o specifickych
zdravotnich sluzbich®?), nebo

372y § 32 odst. 2 zdkona & 373/2011 Sh., o specifickjch zdravot-
nich sluZbich.”.

39. V § 24 se na konci odstavce 5 dopliiuje pis-
meno f), které znf:
»f) jeho vydinim by mohlo dojit k ohroZeni Zivota
nebo zdravi osob nachizejicich se na dzemi Ceské
republiky.“.

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

»(7) Ministerstvo zdravotnictvi mi¥e odebrat
souhlas podle odstavce 4 v pfipadé, Ze provozovatel,
jemuZ byl souhlas udélen, nepostupoval v souladu se
souhlasem jemu udélenym na pfedchozi obdobi.”.

Dosavadni odstavce 7 aZ 9 se oznaluji jako odstavce 8
az 10.

41. V § 24 odst. 8 se véta prvni nahrazuje vétou
»Provozovatel, kterému byl udélen souhlas podle od-
stavce 4, informuje Ministerstvo zdravotnictvi o usku-
teénéném dovozu ze téetich zemi nebo vyvozu do tfe-
tich zemi nebo distribuci v rimci Evropské unie, a to do
10 dnd po ukonéeni platnosti udéleného souhlasu.“.
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42. § 24a v&etné nadpisu a poznimky pod &arou
¢. 88 zni:

»§ 24a

Rizeni v p¥ipadech pochybnosti, zda jde
o l&ivy pfipravek nebo o jiny vyrobek

(1) Z4dost o vydani rozhodnuti podle § 13 odst. 2
pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) kromé& obec-
nych néleZitosti Zidosti obsahuje

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

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni vyrobku; v pfi-
padé@ rostlin se uvedou nizvy pfednostné latinsky

s uvedenim rodového i druhového ndzvu, dile se

uvede pouZiti &st rostliny a forma, ve které je

rostlina ve vjrobku obsaZena; u extraktu se uvede

i pomér extraktu a surové drogy; u chemickych

litek se uvede b&zny nizev,

¢) téel pouZiti vyrobku,
d) mechanismus G&inku vyrobku,

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

f) text na obalu a dal3{ pisemné informace distribuo-
vané s vyrobkem,

g) ddaje o klasifikaci vyrobku v jinych zemich,

h) v pfipadé, %e vyrobek je uvidén na trh v Ceské
republice, dokumentaci, na jejimz zikladé byl
pfedmétny vyrobek na trh uveden.

(2) K provéfeni podnétd, které by mohly byt di-
vodem k zahjjeni fizeni o vydini rozhodnuti podle
§ 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f)
z moci tfedni, jsou osoby, které maji k dispozici didaje
podle odstavce 1, povinny na pozidani tyto tidaje po-
skytnout Ustavu nebo Veterinirnimu dstavu, a to ve
lhdt& jimi stanovené.

(3) Soulisti vyrokové &isti rozhodnuti podle § 13
odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. {) jsou

vv s

rovnéZ ddaje podle odstavee 1 pism. a), b), ¢) a f).

(4) Nelze-li po posouzeni viech vlastnosti vy-
robku jednoznané uréit, zda je lé&ivym pfipravkem
nebo jingm vyrobkem®), plati, Ze se jedni o 1é&ivy pHi-
pravek.

#) Napiiklad § 25 zdkona & 258/2000 Sb., 0 ochrané vefejného
zdravi a o zmén& nékterych souvisejicich zikond, ve znéni
pozdgjsich pfedpist, § 2 zdkona & 110/1997 Sb., o potravi-
nich a tabikovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni n&kte-

rych souvisejicich zikont, ve znéni pozdéjsich piedpisd, § 2
zdkona &. 123/2000 Sb., ve znéni pozdgjsich piedpist.”.
43. V § 25 se na konci odstavce 2 teC¢ka nahrazuje
&rkou a dopliiuje se pismeno i), které zni:
»1) 1é&ivé pfipravky pro moderni terapii povolené
v rimci nemocniéni vyjimky.“.

44, V § 25 odstavec 3 znf:

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

45. V § 26 odst. 5 se za pismeno h) vklid4 nové
pismeno i), které zni:

»1) pisemné potvrzeni, Ze vyrobce 1é&ivého pfipravku
ovéfil prostfednictvim auditd, Ze vyrobce 1é&ivé
litky dodrzuje sprivnou vyrobni praxi a pokyny
podle § 64 pism. l), jde-li o huminni 1&ivy pfi-
pravek; toto pisemné potvrzeni musi obsahovat
datum provedeni auditu a prohldSeni, Ze vysledek
auditu potvrzuje, Ze vyroba probihi v souladu se
sprivnou vyrobni praxi a témito pokyny,*“.

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

shrnuti farmakovigilanéniho systému Zadatele o re-
gistraci, jehoZ soulisti je

» k)

1. prokdzini skutenosti, Ze Zadatel o registraci
mi k dispozici kvalifikovanou osobu odpovéd-
nou za farmakovigilanci,

2. uvedeni &lenského stitu, v ndm?z tato kvalifiko-
vani osoba m4 bydli§té a plni své tikoly,

3. uvedeni kontaktnich ddaji této kvalifikované
osoby,

4. prohldSeni podepsané Zadatelem o registraci
o tom, Ze mé nezbytné prostfedky pro plnéni
tikolli a zaji§téni odpovédnosti v oblasti farma-
kovigilance,

5. uvedeni mista, kde je uchovivin zikladni do-
kument farmakovigilanéntho systému pro do-
tyény 1éivy pfipravek,”.

47. V § 26 odst. 5 se za pismeno k) vkldd4 nové

pismeno 1), které zni:

»1) plin fizeni rizik popisujici systém fizeni rizik,
ktery Zadatel o registraci pro dotleny 1éivy pfi-
pravek zavede, spolu se souhrnem tohoto plinu;
jde-li o veterindrni 1é¢ivy pfipravek, predklidi se
plén fizeni rizik pouze v pfipadg, kdy rizika spo-
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jend s veterindrnim p¥ipravkem nelze fidit pomoci
jinych opatfeni & podminek stanovenych v oblasti
registrace nebo farmakovigilance veterinirniho
pfipravku,“.

Dosavadni pismena 1) aZ t) se oznaduji jako pismena m)
az u).

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

1. viech rozhodnuti o registraci pfisluiného 1é&i-
vého pfipravku ziskanych v jiném &lenském
stité nebo ve tfeti zemi, souhrn bezpe&nostnich
idajli, véetn& ddaji obsaZenych v pravidelnd
aktualizovanych zprivich o bezpeénosti, jsou-
-li k dispozici, a v hl4Senich podezfeni na ne-
Z4douci tlinky, spoleénd se seznamem &len-
skych stitd, v nichZ je podina a posuzovina
Z4dost o registraci,

2. souhrnu tdajii o pfipravku navrZeného Zadate-
lem o registraci nebo schvileného pfisluinym
orginem doty&ného &lenského stitu a pfibalové
informace navrZené Zadatelem o registraci nebo
schvilené pfisluSnym orginem doty&ného &len-
ského stitu,

3. jakéhokoliv rozhodnuti o zamitnuti registrace
v Evropské unii nebo ve tfet{ zemi s uvedenim

2«

dtivodi takového rozhodnuti,“.

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

50. V § 26 odst. 6 véta prvni a druhj, § 27 odst. 1,
7,8 210, § 28 odst. 3, § 30 odst. 3 pism. a) a v § 31
odst. 5 pism. h) se slova ,pism. i) nahrazuji slovy
»pism. j)<.

51. V § 26 odst. 7 v&t& téeti se slova ,pism. n)*
nahrazuji slovy ,,pism. p)“.

52. Nadpis nad § 28 ,Zjednoduseny postup re-
gistrace” se zru$uje a nadpis pod § 28 zni: ,Zjednodu-
Seny postup registrace huménnich homeopatickych
pfipravka“.

53. V § 28 odst. 3 v&t& druhé se slova ,pism. j),
k) a 1) nahrazuji slovy ,pism. k) aZ n)“.
54. Za § 28 se vklidd novy § 28a, ktery v&etné
nadpisu zni:
»$ 28a
Rizeni o specifickfch humannich homeopatickych
pfipravcich

(1) Specifické huménni homeopatické pfipravky

jsou homeopatické pfipravky uréené k podini dsty
nebo zevné ke zmirnéni nebo 1é&b& méné zivaznych
pfiznakid nebo méné zivaZnych onemocnéni, které ne-
vyZaduji dohled nebo zdsah lékafe.

(2) K Zidosti o registraci specifického huménniho
homeopatického pfipravku se pfiloZi
a) ddaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a), c)
az h), k), o), p) a t) a vysledky farmaceutickych
zkou$ek uvedené v § 26 odst. 5 pism. j) bodu 1
a§26odst. 6a

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni pfipravku s uve-
denim védeckého nizvu zikladni litky nebo zi-
kladnich latek, za kterym nisleduje stupefi fedéni
vyjédieny lékopisnym symbolem.

(3) U specifickych huménnich homeopatickych
pfipravkil neni Zadatel o registraci povinen pfedklidat
vysledky pfedklinickych farmakologickych a toxikolo-
gickych zkouSek za pfedpokladu, Ze je schopen doloZit
bezpeénost zikladnich homeopatickych litek védec-
kymi daty prokazujicimi bezpe&nost na ziklad& publi-
kované védecké literatury.

(4) U specifickych huménnich homeopatickych
pfipravkii miZe Zadatel o registraci doloZit homeopa-
tické pouZiti a 1é&ebné indikace p¥ipravku nebo ziklad-
nich homeopatickych litek, ze kterych se pfipravek
skldd4, odkazem na publikace uznivané v &lenskych
stitech s tradiéni homeopatickou praxi nebo vysledky
vyzkumu, ktery je oznacovén jako homeopaticky zpi-
sob prokazovini a je zaloZen na podéni litky &lovéku
za G&elem zji§téni pfiznakd vyvolanych touto litkou.“.

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

56. V § 30 odst. 7 se véta posledni zru3uje.

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

»(9) Pokud 1é&ivy pfipravek dosud registrovany
podle § 27 splni podminky uvedené v odstavcich 1
a 2, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen ve lhiité
180 dnii ode dne, kdy byly tyto podminky splnény,
poZzidat o zménu registrace tak, aby byla uvedena do
souladu s poZadavky pro registraci tradiéniho 1é&ivého
pfipravku. Pokud drZitel rozhodnuti o registraci tuto
povinnost nesplni, registrace tohoto 1é&ivého pfipravku
zanik4 prvnim dnem mésice nisledujictho po marném
uplynuti lhity stanovené k podini Zidosti o zménu
registrace.

(10) Pokud tradiéni léCivy pfipravek jiZ nespliiuje
podminky uvedené v odstavcich 1 a 2, je drZitel roz-
hodnuti o registraci povinen ve lhiit¢ 180 dnd ode dne,
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kdy tyto podminky pfestal spliiovat, poZidat o zménu
registrace tak, aby byla dina do souladu s registraci
podle § 26 a 27. Pokud drZitel rozhodnuti o registraci
tuto povinnost nesplni, registrace tohoto 1éivého pfi-
pravku zaniki prvnim dnem mésice nisledujictho po
marném uplynuti lhity stanovené k podini Zidosti
o zménu registrace.”.

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

59. V § 31 odst. 5 pism. a) se na konci textu bo-
du 4 dopliiuji slova ,, , a déle zda nepiisobi klamavym
nebo zavid&jicim dojmem pfi posouzeni nizvu 1é&i-
vého pfipravku ve vztahu k cilové skupiné pacienti
a souhrnu ddaji o pfipravku®.

60. V § 31 odst. 5 pismeno c¢) zni:

»¢) miZe pfi posuzovini podle odstavece 1 nebo 2
v pfipadé zji$téni nedostatkli vyzvat Zadatele o re-
gistraci, aby doplnil pfedloZené tidaje a dokumen-
taci, pfipadné pfedloZil vzorky pro laboratorni
kontrolu podle pismene b),“.

61. V § 31 odstavec 8 zni:

»(8) Ustav nebo Veterindrni dstav vypracuje
zprivu o hodnoceni 1é&¢ivého pfipravku obsahujici hod-
noceni registralni dokumentace s ohledem na vysledky
farmaceutickych a pfedklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni; jde-li o huméinni 1é&ivy pfipravek, vypra-
cuje Ustav zprévu o hodnoceni i s ohledem na systém
fizeni rizik a farmakovigilanéni systém daného 1é&ivého
pfipravku, a jde-li o veterinirni léivy pfipravek, vy-
pracuje Veterindrni dstav zpravu o hodnoceni i s ohle-
dem na vysledky zkouSek bezpeinosti a rezidui.
Zprévu o hodnoceni 1é¢ivého p¥ipravku Ustav nebo
Veterinirni dstav aktualizuje, kdykoliv je jim znima
novi informace dileZitd pro hodnoceni jakosti, bezpeé-
nosti nebo Géinnosti daného 1é&ivého pfipravku.©.

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

»$§ 31a

V rozhodnuti o registraci mtZe Ustav uloZit, aby
Zadatel o registraci ve stanovené lhiité
a) pfijal opatfeni pro zajiSténi bezpeéného uZivini
1é&ivého pfipravku, jeZ budou obsaZena v systému
fizeni rizik,
b) provedl poregistraéni studie bezpeénosti,

c) zaznamendval a hlisil podezfeni na neZidouci
idinky, které jsou p¥isn&j§i neZ podminky uvedené
v hlavé pité tohoto zékona,

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

e) provedl poregistraéni studie G&innosti, pokud po-
chybnosti tykajici se né€kterych aspektii @i¢innosti
lé¢ivého pfipravku nelze odstranit pfed jeho uve-
denim na trh, nebo

f) plnil dal3i povinnosti nebo omezeni, jsou-li nutné
pro zajisténi bezpe&ného a déinného uZivani 1&&-
vého pfipravku.©.

63. V § 32 odst. 1 z4véreéna &ist ustanoveni zni:
»Pfi vydéani rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veteri-
nirni dstav informuje drZitele rozhodnuti o registraci
o schvéleném souhrnu ddajii o pfipravku. Jde-li o ho-
meopatické pfipravky registrované podle § 28 nebo 29,
pfilohou rozhodnuti o registraci neni souhrn ddaji
o pfipravku.“.

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

65. V § 32 odstavec 3 zni:

»(3) Za vyjime&nych okolnosti mohou byt v roz-
hodnuti o registraci uloZeny povinnosti tykajici se bez-
peénosti 1é¢ivého pfipravku, oznamovini veskerych
mimofidnych udilosti v souvislosti s jeho pouZitim
Ustavu nebo Veterinirnimu dstavu a opatfeni, kterd
maji byt pfijata. Registrace miZe byt udélena, pouze
pokud Zadatel o registraci prokéZe, Ze neni z objektiv-
nich divodd, které lze ovéfit, schopen poskytnout
iplné ddaje o G&innosti a bezpeénosti pfisluiného 18&-
vého pfipravku za b&Znych podminek pouZiti. Plnéni
uloZenych povinnosti se kaZdoroéné posoudi. Ustav
nebo Veterinirni tistav na zikladg vysledkd takového
posouzeni miZe rozhodnuti o registraci zménit nebo
zrus$it.“.

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

67. Za § 32 se vklidaji nové § 32a a 32b, které
v&etné poznimky pod &arou &. 91 zndji:

»$ 32a

(1) Ustav miiZe z moci Gfedni zmé&nit rozhodnuti
o registraci humanniho 1é&ivého pfipravku tak, Ze drZi-
teli tohoto rozhodnuti uloZi povinnost provést
a) poregistraini studii bezpelnosti, mi-li pochyb-
nosti tykajici se bezpe&nostnich rizik registrova-
ného lé&ivého pfipravku; vztahuji-li se takové
pochybnosti k vice 1é&ivym pfipravkim, vyzve
Ustav po projednani s Farmakovigilanénim vybo-
rem pro posuzovani rizik 1é&iv podle pfimo pouZi-
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telného pfedpisu Evropské unie upravujiciho
postup pfi registraci a dozoru nad 1é&ivymi pfi-
pravky®") (ddle jen ,Farmakovigilanéni vibor pro
posuzovani rizik 1éiv“) dotené drZitele rozhod-
nuti o registraci, aby provedli spole¢nou poregis-
traéni studii bezpe&nosti, nebo

b) poregistraéni studii G&innosti, jestliZe poznatky
o uréitém onemocnéni nebo klinické metodologii
naznauji, Ze pfedchozi hodnoceni @&innosti by
mélo byt podstatné revidovéno.

(2) Ozndmeni o zahjjeni fizeni podle odstavce 1
musi kromé& obecnych nileZitosti obsahovat cile a har-
monogram pro pfedloZeni a provedeni takové studie
a musi byt ¥4dn& odtvodnéno. Ustav v oznimeni o za-
hijeni fizeni stanovi drZiteli rozhodnuti o registraci
Ihitu k vyjidfeni v délce nejméné 30 dnd. Shleds-li
Ustav, e postup podle odstavce 1 neni v daném pfi-
pad& nezbytny, fizeni o zmé&né registrace zastavi.

(3) Neshleds-li Ustav dévody pro zastaveni -
zeni, vyd4 rozhodnuti, kterym zméni registraci dotde-
ného pfipravku tak, aby splnéni povinnosti uloZené
podle odstavce 1 pism. a) nebo b) bylo podminkou re-
gistrace.

§ 32b

Drzitel rozhodnuti o registraci huminniho 16&-
vého pfipravku zalleni veskeré podminky a povinnosti
mu uloZené podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a do
systému ¥izeni rizik. Ustav informuje agenturu o regis-
tracich, které udélil se stanovenim podminek a povin-
nosti podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a.

1y Cl. 56 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 726/2004.%.

68. V § 33 odstavec 1 v&etné poznimky pod &rou
¢. 89 zni:

»(1) DrZitel rozhodnuti o registraci musi providét
veskeré zmény potfebné k tomu, aby bylo moZné 1é-
Sivy pfipravek vyribét a kontrolovat obecné uzniva-
nymi védeckymi metodami. Tyto zmény podléhaji
ohldSeni nebo schvileni Ustavem nebo Veterindrnim
dstavem. DrZitel rozhodnuti o registraci neprodlené
poskytne pfislunému dstavu veskeré nové informace,
které by mohly vést ke zmén& ddaji a dokumentace
pfedloZenych v rimei registraéniho fizeni, zejména in-
formuje pfislusny dstav o kazdém zikazu nebo ome-
zeni uloZeném pfisludnymi orginy kteréhokoli stitu, ve
kterém je 1é&ivy pfipravek uveden na trh, a sdéli mu
veskeré jiné nové informace, které by mohly ovlivnit

hodnoceni prosp&$nosti a rizik dotyéného lé&ivého pii-
pravku. Za takové informace se povaZuji kladné i zdpo-
rné vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych studii
pfi viech indikacich a u v§ech populaénich skupin a rov-
néZ tidaje o takovém pouZiti 1é¢ivého pfipravku, které
neni v souladu s podminkami registrace. DrZitel roz-
hodnuti o registraci humanniho 1é&ivého pfipravku dile
zajisti, aby informace o pf¥ipravku byly aktualizoviny
tak, aby odpovidaly aktudlnim v&deckym poznatkiim
v&etné z4vérd hodnoceni a doporuleni zvefejnénych
podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie
upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad 1é&-
vymi pfipravky®®). Ustav mtiZe kdykoliv poZ4dat dr¥i-
tele rozhodnuti o registraci huménniho 1éivého pfi-
pravku o poskytnuti kopie zdkladnitho dokumentu far-
makovigilanéniho systému a drZitel rozhodnuti o regis-
traci je povinen do 7 dnil od doruéeni Zddosti tuto kopu
Ustavu poskytnout. DrZitel rozhodnuti o registraci je
povinen na Zidost pfislu§ného tstavu bezodkladné
pfedloZit iidaje prokazujici, Ze pomér rizika a prosp&-
nosti 1é¢ivého pfipravku zlistdva pfiznivy.

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

69. V § 33 odst. 2 vét& prvni se za slova ,obald na
trh v Ceské republice® vklidaji slova , , a to nejpozdgji
do 2 mésicii po jeho skuteéném uvedeni na tento trh”.

70. V § 33 odst. 2 se na konci textu véty prvni
vklidaji slova ,, , to v&etné divodt takového pferuseni

2cc

nebo ukondeni®.

71. V § 33 odst. 3 pismeno a) zni:

zajistit, aby vlastnosti registrovaného 1é¢ivého pfi-
pravku a aktuilni dokumentace k nému, v&etnd
souhrnu tdaji o pfipravku, pfibalové informace,
oznaleni na obalech a dokumentace vztahujici se
k jeho klasifikaci pro vydej, odpovidaly aktudlnim
idajiim a dokumentaci, na zéklad& kterjch bylo
vydino rozhodnuti o registraci, ve znéni pozd¥j-
$ich zmén; déle je povinen vést evidenci o dodév-
kach 1éivych pfipravkd do distribuce nebo do 1é-
kirny, a to pomoci kédé ptid&lenych Ustavem
nebo Veterinirnim tdstavem a pfi doddvkich ho-
meopatickych pfipravkii registrovanych zjedno-
duSenym postupem registrace a radiofarmak jejich
evidenci zplsobem, ktery umoZni jejich dohleda-
telnost,“.

»2)

72. V § 33 odst. 3 se na konci textu pismene c)
dopliiuji slova ,, ; zjisti-li drZitel rozhodnuti o registraci
zdvadu v jakosti huménntho l&ivého piipravku nebo
je-li takové zdvada zji$téna a ozndmena mu Ustavem,
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dr¥itel rozhodnuti o registraci, nenafidi-li mu Ustav
jiné opatfenti, provede opatfeni k zaji§téni moZnosti vy-
mény 1é¢ivého pfipravku pro pacienta kteroukoli 1ékér-
nou za lé&ivy pfipravek bez takové zdvady v jakosti
a neni-li takovy léivy pfipravek k dispozici nebo
neni-li moZné takovou vyménu zajistit, zajist{ tGplné
staZen{ 1é&ivého pfipravku z trhu a jeho odstranéni po-
dle § 88 a 89“.

73. V § 33 odst. 3 pism. d) se za slovo ,.kontroly“
vkladaji slova ,, , referenénich litek v mnoZstvi odpo-
vidajicim poétu kontrolovanych $arzi a pfipadné po-
tfeb& opakované kontroly“.

74. V § 33 odst. 3 pism. g) se na konci textu bo-
du 1 dopliiuji slova ,, , soudisti informaci poskytova-
nych prostfednictvim vefejné pfistupné odborné infor-
maéni sluZby jsou i aktudlni informace o tom, zda je
nebo neni 16&ivy p¥ipravek doddvan na trh v Ceské re-
publice®.

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

76. V § 33 odst. 3 pism. g) se bod 3 zruSuje.
Dosavadni bod 4 se oznaluje jako bod 3.

77. V § 33 se na konci odstavee 3 teka nahrazuje
&arkou a dopliiuje se pismeno i), které zni:

»i) neprodlené oznimit Ustavu nebo Veterinirnimu
istavu podezfeni z vyskytu zivady v jakosti 16&i-
vého pfipravku.©.

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

»(4) Drzitel rozhodnuti o registraci, jde-li o hu-
ménni l&ivy pfipravek, je povinen neprodlené oznimit
Ustavu a dotéenym &lenskym stitim ka¥dé opatien,
které pfijal, aby pozastavil uvidéni lé&ivého pfipravku
na trh v Ceské republice, stihl 16&ivy piipravek z trhu
v Ceské republice, poZidal o zruleni registrace nebo
nepozidal o prodlouZeni platnosti registrace, spole&né
s diivody pro toto opatfeni. Toto ozndmeni drZitel roz-
hodnuti o registraci uéini i tehdy, byla-li opatfeni pfi-
jata ve tfeti zemi a zaklidaji-li se na kterémkoli z di-
vodi uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

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

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznauji jako odstavce 6
a7

79. V § 34 odst. 1 v&t& druhé se &islo ,,6“ nahra-
zuje &slem ,,9“

80. V § 34 odst. 1 se véta tfeti nahrazuje vétou
»Jde-li o huménni 1&ivy pfipravek, poskytne drZitel
rozhodnuti o registraci Ustavu spolu se Z4dosti nebo
nejpozdéji 9 mésict pfed uplynutim platnosti registrace
aktudlni souhrnnou dokumentaci vztahujici se k jakosti,
bezpeénosti a innosti, véetné hodnoceni didaji obsa-
Zenych v hléSenich o podezfeni na neZddouci Geinky
a v pravidelng aktualizovanych zprivich o bezpeénosti
pfedklidanych v souladu s hlavou pitou tohoto zi-
kona, jakoZ i informace o vSech zménich zavedenych
od udé@len{ registrace.“.

81. V § 34 odst. 1 se v&ta sedmi nahrazuje vétou
»Jde-li o huminni 1é&vy piipravek, Ustav na zikladg
diivodi souvisejicich s farmakovigilanci, véetné expo-
zice nedostateéného poltu pacientd dotyénému 1é&i-
vému pfipravku, miZe rozhodnout o opétovném pro-
dlouZeni platnosti registrace na dal§ich 5 let; jde-li o ve-
terindrni 1é&ivy pfipravek, miize Veterinirni dstav roz-
hodnout pouze o jednom prodlouZeni platnosti
registrace na dal$ich 5 let, a to na zdkladé oprivnénych
diivodi tykajicich se farmakovigilance.“.

82. V § 34 odst. 1 v&t& osmé a v § 34 odst. 6 v&-
t€ prvé a druhé se slova ,5 nebo 6“ nahrazuji slovy
»4 nebo 5¢,

83. V § 34 se odstavec 3 zruduje.

Dosavadni odstavce 4 aZ 9 se oznaluji jako odstavce 3
az 8.

84. V § 34 odst. 3 se &slo ,12“ nahrazuje &is-
lem ,,5¢.

85. V § 34 odst. 4 pismeno a) zni:
»a) 1é&ivy pfipravek je skodlivy,“.
86. V § 34 odst. 4 pismeno c) zni:
pomér rizika a prosp&nosti huménniho lé&ivého
pfipravku neni pfiznivy, nebo pokud p#i pouZiti
veterindrniho 1é&ivého pfipravku v souladu s pod-

minkami jeho registrace neni pomér rizika a pro-
spé&nosti pfiznivy,“.

»C)

87. V § 34 odst. 4 pismeno j) zni:

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

88. V § 34 odst. 4 pismeno k) zni:

»k) nebyla splnéna povinnost podle § 31a, § 32 odst. 3,
§ 32 odst. 4 pism. c) nebo § 32a,°.
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89. V § 34 odst. 4 se na konci pismene 1) tecka
nahrazuje &rkou a dopliiyje se slovo ,nebo“.

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

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

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

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

93. V § 34 odstavec 7 zni:

»(7) Registrace 1é¢ivého pfipravku zaniki smrti
drZitele rozhodnuti o registraci, jde-li o osobu fyzic-
kou, nebo zinikem drZitele rozhodnuti o registraci,
jde-li o osobu privnickou, v pfipadé, Ze zanikla bez
pravniho néstupce.“.

94. V § 34 odst. 8 se za vétu prvni vklidi véta
»O zplisobu staZeni lé&ivého pfipravku a o dob& nutné
k provedeni tohoto staZeni je povinna informovat
Ustav nebo Veterindrn{ Gstav v rimci fizeni o zru$en
registrace a v pfipadg, Ze registrace zanikd uplynutim
doby jeji platnosti, nejpozdé&ji 15 dni pfed timto zéni-
kem.“.

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

»$ 34a

(1) Rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti, po-
kud ve lhiit€ 3 let ode dne nabyti jeho privni moci neni
1é&ivy piipravek uveden na trh v Ceské republice; po-
kud jde o generikum, tato lhiita zaéind béZet aZ ode
dne, kdy skonéi doba, po kterou nesmi byt uvedeno
na trh podle § 27 odst. 1.

(2) Pokud registrovany lé&ivy pfipravek uvedeny
na trh v Ceské republice nenf po dobu 3 po sobé& jdou-
cich let pfitomen na trhu v mnoZstvi nejméné jednoho
baleni tohoto lé&ivého pfipravku, jde-li o huminni 1é-
ivy pfipravek, nebo v mnoZstvi nejméné jedné va-
rianty tohoto léivého pfipravku, jde-li o veterinirni
1é&ivy pfipravek, pozbyvi rozhodnuti o registraci tako-
vého 1éCivého pfipravku platnosti, pfifemZ tato lhiita

poéind béZet prvnim dnem roku nisledujiciho po roce,
ve kterém byl tento 1é&ivy pfipravek uveden na trh
v Ceské republice.

(3) Ustav nebo Veterindrn dstav za vyjimenych
okolnosti a s ohledem na ochranu vefejného zdravi
nebo ochranu zdravi zvifat nebo z diivodu existence
prav téetich osob miiZe na zdkladé odtivodnéné Zidosti
drZitele rozhodnuti o registraci pfedloZené nejdfive
6 mésicli a nejpozdédji 3 mésice pfede dnem ukondeni
lhity podle odstavce 1 nebo 2 anebo z moci dfedni
rozhodnout o udéleni vyjimky tak, Ze se toto ustano-
veni na dané rozhodnuti o registraci nevztahuje.

(4) Je-li lé&ivy piipravek uveden na trh v Ceské
republice nebo je obnovena jeho pfitomnost na tomto
trthu aZ po podéni Zddosti o udéleni vyjimky, drZitel
rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené oznimit
Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu tuto skuteZnost
s uvedenim ndzvu lé&ivého pfipravku, jeho kédu, SarZe,
distributora, data jeho uvedeni na trh nebo obnoveni
jeho pfitomnosti na trhu a poétu baleni.

(5) Rozhodnuti o udg&leni vyjimky vydi Ustav
nebo Veterindrni dstav pfed uplynutim lhity podle
odstavce 1 nebo 2. Rozhodnuti o udéleni vyjimky,
v&etné jeho odlivodnéni nebo informaci o pozbyti plat-
nosti rozhodnuti o registraci zvefejni Ustav nebo Ve-
terindrni dstav ve svém informa&nim prostfedku.

(6) Neni-li lé&ivy pfipravek uveden na trh nebo
pfitomen na trhu ani do 6 mésicti po ziniku divodd
pro udéleni vyjimky, miZe pfisluiny dstav z moci
tifedni rozhodnout o zruSeni rozhodnuti o udéleni vy-
jimky.“.

96. § 35 véetné nadpisu a poznimky pod &rou
€. 90 zni:

»§ 35

Zmény registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen kaz-
dou zménu registrace p¥edloZit Ustavu nebo Veterindr-
nimu dstavu ke schvileni, poprlpade ji oznimit nebo
ohlésit. Pfi providéni zmén registrace se postupu]e
podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie
o posuzovani zmén registraci humannich a veterinir-
nich lé&ivych pFipravka™). V rimci postupl posuzo-
vani zmén registraci humdinnich a veterinirnich 1é¢&i-
vych pfipravki podle pfimo pouZitelného pfedpisu
Evropské unie komunikace mezi drZitelem rozhodnuti
o registraci, pfisluSnym dstavem a pfislu§nymi orginy
Clenskych stitli probihd zpravidla elektronicky pro-
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stfednictvim systémii zavedenjych pro tyto postupy
v Evropské unii.

(2) Lékivy pfipravek odpovidajici idajim a doku-
mentaci pfed provedenim zmény registrace lze, pokud
nebylo v rozhodnuti 0 zmén& registrace stanoveno ji-
nak, nadile uvidét na trh nejdéle po dobu 180 dni od
schvileni zmény. Distribuovat, vydivat, v pfipadé vy-
hrazenych 1é&ivych pfipravki prodévat, a pouZivat pfi
poskytovini zdravotnich sluZeb nebo veterinirni pée
je takovy 1é&ivy pfipravek moZné dile po dobu jeho
pouZitelnosti.

(3) V pfipadé zmén v pfilohich pfimo pouZitel-
ného pfedpisu Evropské unie stanovujicim postupy
pro stanoveni limitii rezidui farmakologicky @&innych
litek v potravinich Zivodisného piivodu®) poZadi ne-
prodlené drZitel rozhodnuti o registraci veterinrniho
1é&ivého pfipravku o zménu registrace podle odstavce 1
tak, aby registrace veterinirniho 1é&ivého pfipravku
byla v souladu s poZadavky uvedeného pfedpisu. Po-
kud tak drZitel rozhodnuti o registraci neudini, Veteri-
nirni dstav ve lhiit€ 60 dnd od zvefejnéni pfisluiné
zmény v pfilohich pfimo pouZitelného pfedpisu
Evropské unie stanovujictho postupy pro stanoveni li-
mitd rezidui farmakologicky @€innych litek v potravi-
nich ivo&i$ného pivodu®) v Utednim véstniku Evrop-
ské unie nafidi takovému drZiteli rozhodnuti o regis-
traci pfijeti prozatimnich neodkladnych bezpe&nost-
nich omezeni.

(4) Jestlize byla povolena zména klasifikace hu-
miénniho 1é¢ivého pfipravku na zdkladé vyznamnych
pfedklinickych zkouek nebo klinickjch hodnoceni,
nesm{ vzit Ustav v Gvahu vysledky téchto zkoudek
nebo hodnoceni pfi posuzovéni Zidosti o zménu klasi-
fikace jiného lé&ivého pfipravku obsahujictho stejnou
latku, kters je pfedloZena jinym Zadatelem o registraci
nebo drZitelem rozhodnuti o registraci, po dobu jed-
noho roku od povoleni prvni zmény registrace.

(5) VSechny navrhované zmény v oznaleni na
obalu 1éivého pfipravku nebo zmény v pfibalové
informaci, které nesouvisi se souhrnem ddaji o pfi-
pravku, musi byt oznimeny formou Zidosti o zménu
registrace Ustavu nebo Veterinirnimu dstavu. Pokud
Ustav nebo Veterindrn{ dstav proti navrhované zméné
nevyzve do 90 dni od dorudeni ozndmeni k dpravé
nebo doplnéni Z4dosti nebo nevyjidii nesouhlas s na-
vrhovanou zménou, Zadatel miiZe tuto zménu provést.
Doplnit Zdost na ziklad€ uéinéné vyzvy miiZze Zadatel
pouze jednou. Jestlize ve lhité 30 dni od dorudeni
vyzvy Ustav nebo Veterindrni dstav neobdri odpovéd
nebo obdrzi odpovéd, kterd neni vyhovujici, ve lhiité

dal3ich 30 dnt ¥4dost zamitne. Pokud tak Ustav nebo
Veterinérni istav neudini, povaZuje se oznimen3 zména
za schvilenou. Zidost musi obsahovat ddaje o Zadateli,
dile tidaje upfestiujici pfedmét Zidosti a jeho odivod-
néni a ndvrhy oznaleni na obalu 1é&ivého pfipravku
nebo pfibalové informace. Pro uvddéni léivého pfi-
pravku na trh v podobé odpovidajici dokumentaci pfed
provedenim zmény plati ustanoveni odstavce 2 ob-

dobné.

%) Natizeni Komise (ES) &. 1234/2008, ve zn&ni nafizeni Ko-
mise (EU) & 712/2012.%,

97. V § 36 odst. 4 se véty tfeti a &tvrtd nahrazuji
vétami ,,Léivy pfipravek odpovidajici tidajim a doku-
mentaci pfed provedenim pfevodu registrace, pokud
nebylo v rozhodnuti o pfevodu registrace stanoveno
jinak, lze nadile uvidét na trh nejdéle po dobu
180 dnii ode dne pfevodu registrace. Distribuovat, vy-
divat, v pfipadé vyhrazenych lé&ivych pfipravki pro-
divat, a pouZivat pfi poskytovini zdravotnich sluZeb
nebo veterindrni péée je takovy 1é&ivy pfipravek moZzné
nejdéle po dobu jeho pouZitelnosti.”.

98. V § 37 odst. 1 vét& prvni se za slovo ,pfi-
pravku® vklidaji slova ,, , s vyjimkou homeopatickych
pfipravki registrovanych podle § 28,

99. V § 37 odst. 4 v&t& prvni se za slova ,homeo-
patickych pfipravki“ vklidaji slova ,registrovanych
podle § 28

100. V § 37 odst. 6 se slova ,, ,homeopaticky pfi-
pravek“ “ nahrazuji slovy ,, ,homeopaticky 1é&ivy pfi-
pravek“ “ a slova ,, ,homeopaticky veterinirni pfipra-
vek“ “ se nahrazuji slovy ,, ,homeopaticky veterinrni
1é&ivy pfipravek” “.

101. V § 37 se dopliiuji odstavce 7 a 8, které zn&ji:

»(7) Na vnéj§im obalu lé&ivych pfipravkd nebo na
jejich vnitfnim obalu, pokud vnéj§i obal neexistuje,
musi byt pro huminni 1&ivé pfipravky podle od-
stavce 8, s vyjimkou radiofarmak, uvedeny ochranné
prvky, které distributorim a osobdm oprivnénym vy-
divat huminni 1&ivé pfipravky umoZni ovéfit pravost
lé¢ivého pfipravku, identifikovat jednotlivd baleni
a ovéfit, zda nebylo s vn&j§im obalem manipulovino.
Podobu a technické zpracovini ochrannych prvki sta-
novi Komise.

(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt
opatfeny humanni 1é&ivé pfipravky vydivané pouze na
lékafsky pFedpis nebo na 1ékafsky pfedpis s omezenim,
které nejsou uvedeny na seznamu lé&ivych pfipravkd,
které nemaji byt opatfeny ochrannymi prvky, pfijatém
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Komisi. Ochrannymi prvky podle odstavce 7 nesméji
byt opatfeny humiénni 1&ivé pfipravky, které lze vy-
divat bez 1ékafského pfedpisu a které nejsou uvedeny
na seznamu uvidgjicim 1é&ivé pfipravky, které maji
byt opatfeny ochrannymi prvky, pfijatém Komisi.
Seznamy huménnich 1é&ivych pfipravkd &i jejich kate-
gorii, které musi nebo nesmé&ji byt opatfeny ochran-
nymi prvky, stanovi Komise.“.

102. V § 38 se véta prvni nahrazuje vétou ,,Neni-li
1é&ivy pfipravek uréen k poskytnuti pfimo pacientovi
nebo jsou-li viZné potiZe s dostupnosti 1é¢ivého pfi-
pravku, mi¥e Ustav nebo Veterindrn{ Gstav v rozhod-
nuti o registraci umoZnit, aby nebyly v oznaeni na
obalu a v pfibalové informaci uvedeny urdité tdaje;
pfislusny dstav miiZe také zcela nebo &istedné umoznit,
aby oznaleni na obalu a pfibalovi informace nebyly
v Ceském jazyce.“.

103. V § 39 odstavec 1 zni:

»(1) V rdmci registratniho fizeni Ustav stanovi,
zda 1é&ivy pfipravek musi byt vyddvan pouze na lékaf-
sky pfedpis nebo na lékafsky pfedpis s omezenim nebo
zda 1&ivy pfipravek lze vydivat bez lékafského pred-
pisu nebo bez 1ékafského pfedpisu s omezenim.“.

104. V § 41 odst. 1 se véta posledni nahrazuje vé-
tami ,,PoZaduje-li Zadatel o registraci, aby referenénim
&lenskym stitem byla Ceski republika, poZidi o to
Ustav nebo Veterinirni dstav. V rdmci postup vzijem-
ného uzndvini registraci &lenskymi stity komunikace
mezi Zadatelem o registraci, pfislu$nym dstavem a pfi-
slusnymi orginy &lenskych stitd probihd zpravidla
elektronicky prostfednictvim systémi zavedenych pro
tyto postupy v Evropské unii. Zadatel o registraci i pfi-
sludny dstav v procesu vzdjemného uznivini registraci
Elenskymi stity postupuji podle pokynii vydivanych
skupinou zéstupct pfisluinych orgind &enskych stitd,
koordinujici tento postup registrace (dile jen ,koordi-
naéni skupina“).”.

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

106. V § 41 se na konci odstavce 4 dopltiuje véta
»Toto plati i v pfipadé pfedloZeni Zidosti podle
odstavce 2.

107. V § 41 odst. 7 se &islo ,5“ nahrazuje &s-
lem ,,4“.

108. V § 42 odst. 2 se véta prvni nahrazuje vétami
»Ustav nebo Veterinirni Gstav, Zadatel o registraci nebo
drZitel rozhodnuti o registraci ve zvlastnich p#ipadech,
které se tykaji z4jml Evropské unie, pfedloZi zileZitost

Vyboru pro huminni 1ééivé pfipravky nebo Vyboru
pro veterinirni 1é&ivé pfipravky k uplatnéni postupu
pfezkouméni pfed tim, neZ je pfijato jakékoliv rozhod-
nuti o Zddosti o registraci nebo o pozastaveni nebo
zruSeni registrace nebo o jakékoliv jiné zmé&né regis-
trace, kterd se jevi jako nutni. Pokud pfedloZeni vy-
chézi z hodnoceni farmakovigilanénich tddaji registro-
vaného humianniho 1éivého pfipravku, postoupi se véc
Farmakovigilan&nimu vyboru pro posuzoviani rizik 1é-
&iv.”.

109. V § 42 se na konci odstavee 2 dopltiuje véta
»Pokud je splnéna nékterdi z podminek uvedenych
v § 93i odst. 1 nebo 2, postupuje Ustav podle § 931.“.

110. V § 42 odst. 5 se slova ,,Ustav nebo“ zrusuji,
za slova ,vefejného zdravi® se vklidi &irka, slova
»a v pfipadé veterinirnich lé&ivych pfipravkd dile
pro“ se zruduji a za slova ,nebo zruSeni“ se vklidd
slovo ,takové“.

111. V § 42 odst. 6 v&& prvni se slova ,Ustav
nebo® zrufuji, za slova ,vefejného zdravi“ se vklidi
&arka, slova , , nebo pro“ se zru$uji a ve vét& druhé
se slova ,Ustav nebo® a slova ,podle své piisobnosti®
zruSuji.

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

»(8) AniZ je doteno ustanoveni odstavce 2, miiZe
Ustav aZ do pfijeti kone&ného rozhodnuti ve vyjimed-
nych pfipadech, za G&elem ochrany vefejného zdravi,
pozastavit registraci lé&ivého pfipravku a zakédzat jeho
pouZivini. Nejpozd&ji nésledujici pracovni den Ustav
informuje Komisi, agenturu a pfislu§né orginy ostat-

s«
1

nich &lenskych stith o diivodech takového opatieni.”.

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

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

115. V § 49 se doplfiuji odstavce 6 aZz 9, které
zndjt:

»(6) Ministerstvo zdravotnictvi miZe za Glelem
zaji§téni dostupnosti 1é&ivych pfipravkd vyznamnych
pro poskytovani zdravotnich sluZeb dle § 11 pism. h)
uvefejnit na dfedni desce podminky pro pouZiti, dis-
tribuci a vydej huménnich 1é¢ivych pfipravki neregis-
trovanych podle tohoto zikona nebo podle pfimo pou-
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Zitelného ptedpisu Evropské unie**) v rimci lééebného
programu (déle jen ,zvla3tni 1é¢ebny program®).

(7) Osoba, ktera na ziklad& a v rozsahu podminek
stanovenych Ministerstvem zdravotnictvi mi zijem
uskuteéfiovat zvla$tni 1é&ebny program, je povinna
oznémit tuto skutenost Ministerstvu zdravotnictvi
a Ustavu a na vyZ4dani prokdzat splnéni podminek
tohoto programu. Uskutedfiovat zvl4$ini 1éebny pro-
gram miiZe tato osoba na z4klad& souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi.

(8) Osoba uskutedtiujici zvld$tni 1ééebny program
je povinna zajistit, Ze pouZiti lé&ivého pfipravku je
v souladu s podminkami stanovenymi Ministerstvem
zdravotnictvi a zajistit soudinnost s orgény uvedenymi
v odstavci 7. V pfipadé poruseni podminek stanove-
nych Ministerstvem zdravotnictvi, nebo v pfipadé zji3-
téni novych skuteénosti o nepfiznivém poméru rizika
a prosp&nosti lé&ivého pfipravku, k némuZ se vztahuje
zvl43tni 1é¢ebny program, miZe Ustav zvl4stn léebny
program pozastavit nebo Ministerstvo zdravotnictvi
ukonéit.

(9) Osoba uskuteétiujici zvld$tni 1ééebny program
je povinna ddaje stanovené Ministerstvem zdravotnictvi
odesilat Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu formou
hl4Seni postupem zvefejnénym podle odstavce 6. Vy-
hodnocovini hlaSeni providi Ustav a o vysledcich in-
formuje Ministerstvo zdravotnictvi.”.

116. Za § 49 se vklidaji nové § 49a a 49b, které
v&etné nadpisu a poznimky pod &arou & 92 znéji:

»$ 492
Zsdost o nemocniéni vyjimku pro 1&ivé piipravky
pro moderni terapie

(1) Nemocniéni vyjimkou se umoZiiuje na tizemi
Ceské republiky v souladu s p¥edpisy Evropské unie®?)
pouZiti neregistrovaného 1é&ivého pfipravku pro mo-
derni terapii, ktery je z hlediska obecnych poZadavki
na vyrobu vyrib&n nestandardng, aviak v souladu se
zvl4$tnimi standardy jakosti, a m4 byt pouZit ve zdra-
votnickém zafizeni lizkové pé&e s cilem dodrzet indi-
viduélni léka¥sky poZadavek pro daného pacienta.

(2) Nemocniéni vyjimku lze povolit pouze u 16&i-
vého pfipravku pro moderni terapii,

a) u néhoZ byla v rimei pfedklinického a klinického
hodnoceni prokizina jeho bezpe&nost a sniSenli-
vost a ovéfena Géinnost, pfiCemZ déinnost lze
v odiivodnénych pfipadech dolozit pouze odkazy
na publikovanou vé&deckou literaturu, a

b) jehoZz vyrobce je drZitelem povoleni k vyrobé od-

povidajiciho typu lé&ivych pfipravki pro moderni
terapii v rozsahu odpovidajicim povoleni k vjrobé&
hodnocenych 1é€ivych pfipravki.

(3) Zadost o nemocniéni vyjimku predklids vy-
robce daného lékivého pfipravku. Tato Zidost musi
kromé obecnych nileZitosti obsahovat

a) védecké zdiivodnéni Z4dosti a zhodnoceni poméru
pfinosi a rizik pro pacienty,

b) doloZeni pfedklinickjch a klinickych ddaji po-
tvrzujicich bezpeénost, sniSenlivost a ovéfujicich
déinnost 1é&ivého pfipravku,

c) dokumentaci doklddajici jakost 1é&ivého pfi-
pravku, a to v rozsahu odpovidajicim poZadavkiim
pro klinicki hodnoceni 1é&ivych pfipravki pro
moderni terapie,

d) podrobny popis zplsobu zaji§téni farmakovigi-
lance,

e) podrobny popis zpisobu zaji§téni sledovatelnosti,

f) zdiivodnéni a uréeni indikace, popfipadé indikaci,
pro néZ je moZné 1é&ivy pfipravek pouZit,

g) nivrh souhrnné informace pro pacienta a lékafe,

h) seznam v3ech pracoviit, kde bude 1é&ivy pfipravek
v rimci nemocniéni vyjimky podivin,

i) vzor vng§tho a vnitintho obalu 1éivého pfi-
pravku, ktery musi odpovidat pravidlim stanove-
nym v § 49b odst. 2.

(4) Jde-li o 1é¢ivé pfipravky, které jsou nebo je-
jichZ souéisti je geneticky modifikovany organismus,
je souddsti zidosti o nemocniéni vyjimku i povoleni
Ministerstva Zivotniho prostfedi podle zikona o nakli-
dini s geneticky modifikovanymi organismy.

(5) Zadost o nemocnién{ vyjimku posoudi Ustav
z hlediska jeji dplnosti a nejpozdéji do 15 dnil od jejiho
doruleni ozndmi vysledek tohoto posouzeni Zadateli.
Pokud Ustav informuje Zadatele o nedplnosti jeho %4-
dosti a Zadatel Zddost nedoplni ve lhiité 15 dnid ode dne
doruéeni ozndmeni o nedplnosti Z4dosti, Ustav fizeni
zastavi.

(6) Byla-li Z4dost o nemocniéni vyjimku Ustavem
shleddna dplnou, Ustav o ni rozhodne do 60 dni od
ozndmen{ jeji dplnosti Zadateli.

(7) Pokud Ustav v prib&hu posouzeni Zidosti
shled4 divody k jejimu zamitnuti, ozndmi tyto divody
Zadateli a urdi mu pfiméfenou lhiitu, ve které miiZe
upravit svou Z4dost. Takovou tipravu je pfipustné udi-
nit pouze jednou.
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(8) Rozhodnuti, kterym se povoluje nemocniéni
vyjimka, obsahuje alespoil

a) dobu, na kterou je povoleni udéleno,

b) indikace, pro néZ je mozné 1é&ivy pfipravek pou-
Zit,

¢) pracovistd, kde bude 1é&ivy pfipravek podivin, a

d) maximalni podet pacienti, kterym bude 1é&ivy pfi-
pravek podén.

§ 49b
Prubéh a ukonéeni nemocniéni vyjimky pro 1é¢ivé
pfipravky pro moderni terapie

(1) Distribuci 1é&ivych pfipravki, pro které byla
povolena nemocniéni vyjimka, zaji§tuje jejich vyrobce
sém nebo prostfednictvim osob, které maji povoleni
k distribuci. Tyto 1é&ivé pfipravky jsou vyddviny na
Z4danku, v niZ musi byt vyznaleno, Ze se jednd o ne-
registrované 1é¢ivé pfipravky, které mohou byt pouZity
na ziklad€ povolené nemocniéni vyjimky.

(2) Nilezitosti oznaleni na vnitfnich a vngjsich
obalech 1é&ivych pfipravki, které maji byt pouZity
v rdmci povolené nemocniéni vyjimky, stanovi provi-
dé&ci pravni pfedpis.

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

a) v pravidelnych intervalech uréenych Ustavem, nej-
méné viak jednou roéné, pfedklidat zprivu o hod-
noceni &nnosti za uplynulé obdobi, ktera obsahuje
zejména informace o rozsahu vyroby, objemu
v ridmci nemocniéni vyjimky podanych léivych
pfipravkii podle jednotlivych pracovist, poétu pa-
cientti, jimZ byl pfipravek aplikovin, vyhodnoceni
déinnosti 1é¢ivého pfipravku a vyhodnoceni neZi-
doucich dG&inkd 1é&ivého pfipravku,

b) zajistit, aby 1é&ivé pfipravky pouZité v rimei ne-
mocniéni vyjimky byly oznaleny stanovenym
zplisobem podle odstavce 2,

¢) zajidtovat farmakovigilanci v rozsahu stanoveném
pro drZitele rozhodnuti o registraci (hlava piti).

(4) Jakékoliv zména ve vyrobnim procesu 1é&ivého
pfipravku, kterd mi vliv na jakost 1é&ivého pfipravku,
a to v&etné zmén v jakosti vychozich materisld nebo
pfipojeni dalitho pracovisté, které nebylo uvedeno v se-
znamu pracovi§t, kde bude 1é¢ivy pfipravek v rimei
nemocniéni vyjimky podévin, podléhi povoleni
Ustavu. Vjrobce Zidost o schvileni zmény podivd
jesté pfed jejim zavedenim do praxe; pro nileZitosti

Z4dosti o zménu v povoleni nemocniéni vyjimky a fi-
zeni o ni plati § 492 obdobné.

(5) Jakoukoliv zménu ve vyrobnim procesu 1é&i-
vého pfipravku, kterd nemi vliv na jakost 1é&¢ivého pfi-
pravku, zménu v kontrole 1é&ivého pfipravku nebo
zménu v pouZivanych metodich oznamuje vyrobce
Ustavu pfed jejim zavedenim do praxe.

(6) Ustav mtiZe pfed uplynutim doby, na kterou
byla nemocniéni vyjimka povolena, rozhodnout o jejim
ukongeni v pfipadé

a) zji§téni poruseni povinnosti vyrobcem,
b) je-li to nutné na zdkladé vyhodnoceni vyrobcem
pfedklidanych zpriv o hodnoceni &nnost,

¢) zavedeni rutinniho vyrobniho postupu zptsobuji-
ctho nedivodnost dal§tho trvini nemocniéni vy-
jimky,

d) zmény rozsahu vyroby, nebo

e) zmény v posouzeni pfinosi a rizik pro pacienta.

92 (l. 28 nafizeni Evropského parlamentu a Rady &. 1394/2007
ze dne 13. listopadu 2007 o 1étivych pfipravcich pro mo-
derni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
¢. 726/2004.

Cl. 3 bod 7. smérnice Evropského parlamentu a Rady
&. 2001/83/ES, v platném znéni.”.

117. V § 51 odst. 1 se slova ,studie, kterymi jsou
hodnoceni pouZivajici 1é¢ivé pfipravky b&Znym zpiso-
bem a v souladu s podminkami jejich registrace na-
hrazuji slovy ,poregistraéni studie®.

118. V § 51 odst. 2 pismeno a) zni:

klinickym hodnocenim systematické testovéni jed-
noho nebo nékolika hodnocenych 1é&ivych pfi-
pravkl s cilem ovéfit bezpeinost nebo dé&innost
lé¢ivého pfipravku, véetné klinickych hodnoceni
v jednom nebo nékolika mistech v Ceské repu-
blice, popfipadé dalsich &lenskych stitech provi-
déné na subjektech hodnoceni za t&elem

»2)

1. zjistit nebo ové&fit klinické, farmakologické
nebo jiné farmakodynamické dlinky,

2. stanovit nezidouci Géinky,

3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus

2z <

nebo vylucovini,“.
vy :

119. V § 53 odst. 4 v&t& prvni se za slova ,etickou
komisi“ vklidaji slova ,,a multicentrickou etickou ko-
)

misi“, ve vét& druhé se slovo ,uré&il“ nahrazuje slovy

»poZidal o jeji uréeni“ a ve vété posledni se za slovo

»komise® vklidaji slova ,a multicentrickd etickd ko-
. (4
mise®.
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120. V § 56 odst. 9 v&t& prvni a druhé se slovo
»zakdZe“ nahrazuje slovem ,ukon&i“ a ve v&t€ &tvrté
se slovo ,zdkazu“ nahrazuje slovem ,ukonéeni“.

121. Za § 59 se vkldd4 novy § 59a, ktery véetné
nadpisu zni:

»$ 59a

Neintervenéni poregistraéni studie

(1) Resitel neintervenéni poregistraéni studie neu-
vedené v § 93j a 93k je povinen neprodlené oznidmit
Ustavu zahdjenf a ukon&eni neinterven&ni poregistraéni
studie a do 180 dnii po dni ukon&eni sbéru dat pfedloZit
Ustavu zévéreénou zprévu.

(2) Resitelem neintervenéni poregistraéni studie
podle odstavce 1 se rozumi osoba, kterd odpovidd za
navrZeni, zahijeni, providéni a vyhodnoceni neinter-
venéni poregistraéni studie. ReSitelem mtZe byt dr¥itel
rozhodnuti o registraci, smluvni vyzkumn4 organizace,
1ékaf, poskytovatel zdravotnich sluZeb, odborn 1ékaf-
ské spoleénost, 1ékafski fakulta nebo farmaceuticks fa-
kulta.

(3) Provadéci privni pfedpis stanovi zplisob a ob-
sahové nileZitosti ozndmeni o zahijeni a ukondeni ne-
intervenénich poregistraénich studii neuvedenych
v § 93j a 93k providénjch v Ceské republice. Provadéci
pravni pfedpis dile stanovi obsah a formit zdvéredné

zprivy.©.
122. V § 62 se odstavec 3 zrusuje.

Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 3.

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

124. V § 64 pismeno k) zni:

pouZivat jako vychozi suroviny pro vyrobu vete-
rindrniho 1é¢ivého pfipravku jen 1é¢ivé litky, které
byly vyrobeny v souladu s pravidly sprivné vy-
robni praxe pfi vyrob& surovin a pokyny Komise
a agentury; vyroba l1é&ivych litek pouZitych jako
vychozi suroviny zahrnuje dplnou vyrobu, diléi
vyrobu, dovoz ze tfeti zemé, rozdélovéni, baleni
nebo dpravy baleni pfed pouZitim ve veterinirnim
1é&ivém pfipravku, véetnd pfebalovini a pfeznado-

2 &

véni, které provid&ji dodavatelé,”.

”k)

125. V § 64 se za pismeno k) vklidaji nové pis-
mena l) aZ p), kterd zndji:
»1) pouZivat jako vychozi suroviny pro vyrobu hu-
miénniho 1é&ivého pfipravku jen 1é&ivé litky, které
byly vyrobeny v souladu se sprivnou vyrobni

praxi pro 1&ivé litky a byly distribuoviny v sou-
ladu se spravnou distribuéni praxi pro 1é¢ivé litky;
vyroba 1&ivych litek zahrnuje dplnou vyrobu,
diléi vyrobu, dovoz ze tfeti zemé, rozdélovini,
baleni nebo dpravy pfed jejich pouZitim, vEetné
pfebalovini a pfeznadovini, které provad&ji doda-
vatelé; za timto G&elem ovEfi vyrobece humanniho
1é¢ivého pfipravku, zda vyrobei a distributofi 16&i-
vych litek dodrZuji sprivnou vyrobni praxi pro
1é¢ivé litky a spriavnou distribuéni praxi pro 1&ivé
litky provedenim auditti v mistech vyroby a distri-
buce 1é&ivych litek; toto ovéfeni miiZe provést
i prostfednictvim jim povéfené osoby, pfi¢emZ
jeho odpovédnost zlistivd nedotéena,

m) pouZivat pfi vyrob& huminntho 1éivého pfi-
pravku jen takové pomocné litky, které jsou
vhodné podle nileZité sprivné vyrobni praxe
zji§téné na zdkladé posouzeni rizika v souladu
s pfislusnymi pokyny Komise; pfi posuzovéni ri-
zika se zohledni poZadavky podle jinych vhod-
nych systémi jakosti, jakoZ i plivod a zamyslené
pouZiti pomocnych litek a dfivEjsi vyskyt zdvad
v jakosti, pfi€emZ vyrobce zajisti, aby byla takto
zji§tén4 spravni vyrobni praxe uplatiiovina; o pfi-
jatych opatfenich vede vyrobce dokumentaci,

n) v pfipadé huminnich 1&ivych pfipravki nepro-
dleng informovat Ustav a drZitele rozhodnuti o re-
gistraci, dozvi-li se o 1éivych pfipraveich, které je
opravnén vyribét nebo doviZet ze téetich zemi, Ze
jsou padélané nebo u nich existuje podezfeni, Ze
jsou padélané, a to bez ohledu na to, zda byly tyto
huménni 1é¢ivé pfipravky distribuovény v souladu
s pravnimi pfedpisy nebo v rozporu s nimi; toto
zahrnuje i zésilkovy vydej s vyuZitim elektronic-
kych prostfedki prostfednictvim sluZeb infor-
maéni spole&nosti podle zvla§tniho priavniho pfed-
pisu,

0) v pfipadé huménnich 1éivych pfipravki ovéfit,
zda jsou vyrobci, dovozei a distributofi, od nichz
ziskavi 1é¢ivé litky, zaregistrovani u pfislu§ného
organu ¢&lenského stitu, v némZ jsou usazeni,

p) v pfipadé huminnich 1é&ivych pfipravkid ovéfit
pravost a jakost lé&ivych litek a pomocnych 13-
tek,“.

Dosavadni pismena 1) aZ s) se oznaluji jako pismena q)
aZ x).

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

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

a) pfed &isteénym nebo dplnym odstranénim nebo
pfekrytim téchto ochrannych prvki ovéfi, Ze do-
tyény 1é¢ivy pfipravek je pravy a Ze s nim nebylo
nijak manipulovéno,

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

¢) nahrazeni ochrannych prvkii probihi v souladu se
sprivnou vyrobni praxi pro 1é¢ivé pfipravky.

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

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

b) jsou stejné G&inné pro ovéfeni pravosti 1é&ivych
pfipravki a jejich identifikaci a

c) jsou ve stejném rozsahu zpiisobilé prokizat, zda
s nimi bylo manipulovano.“.

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

128. V § 66 odst. 1 zivEre&né &isti ustanoveni se
slovo ,pokud® nahrazuje slovem ,,Pokud”.

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

130. V § 67 se na konci odstavce 5 te¢ka nahrazuje

&arkou a dopliiuje se pismeno d), které zni:

»d) odebirat lidskou krevni plazmu za Giéelem vyroby
1é&ivych pfipravki s obsahem anti-D imunoglobu-
linu jen od dércd, ktefi maji pfirozené vytvofené
anti-D protilitky; u t&chto dércd je moZné pro-
vadét pfipadnou dodatednou imunizaci ke zvy$eni
koncentrace téchto protilitek; uméld imunizace
s cilem navodit tvorbu anti-D protilitek u osob,
které nemaji pfirozené vytvofené anti-D proti-
litky, je zakdzdna; odebirat krevni plazmu s obsa-
hem anti-D protilitek nebo dodateéné imunizovat
muZe pouze zafizeni transfuzni sluzby, které ode-
bir4 krev.“.

131. V § 69 odst. 3 se slova 1), m) a s)“ nahrazuji
slovy ,q), 1) 2 x)“.

132. Za § 69 se vklidaji nové § 69a a 69b, které
v&etné nadpisu zndji:

»Povinnosti dovozce, vyrobce a distributora
1é¢ivych latek

§ 69a

(1) Dovozci, vyrobei a distributofi 1é&ivych litek
uréenych k pouZiti v huménnich 1é¢ivych pfipravcich,
ktefi maji sidlo nebo misto podnikini anebo organi-
zaéni slotku podniku v Ceské republice, oznimi
Ustavu svou &innost, a to nejpozd&ji 60 dnti pied za-
myslenym zahdjenim &innosti.

(2) Ozndmeni podivaji osoby podle odstavce 1 na
formuli#i, ktery zvefejni Ustav ve svém informaénim
prostfedku.

(3) Ustav po dorugeni oznimeni podle odstavce 1
posoudi riziko souvisejici s oznidmenou &innosti a na
zéklad& toho miZe rozhodnout o provedeni inspekce
u oznamovatele. Pokud Ustav oznamovateli sdéli do
60 dnii ode dne dorudeni ozndmeni, Ze bude provedena
inspekce, oznamovatel &nnost nezahsji, dokud Ustav
oznamovateli nesdéli, Ze ji mtiZe zahsjit. Pokud Ustav
oznamovateli nesdéli do 60 dni ode dne doruéeni
ozndmeni, Ze bude provedena inspekce, miize oznamo-
vatel tuto &nnost zahsjit. Cinnost mtiZe oznamovatel
zahgjit i tehdy, nebyla-li inspekce Ustavem provedena
do data stanoveného ve sdéleni podle véty druhé, anebo
tehdy, nebyl-li do 60 dnd po provedeni inspekce ozna-
movateli sdélen jeji vysledek.

(4) Oznamovatel je povinen jedenkrit roéné sdélit
Ustavu viechny zmény tykajici se ddaji uvedenjch
v oznimeni. Veskeré zmény, které mohou mit vliv na
jakost nebo bezpegnost 1é¢ivych litek, které jsou vy-
ribény, dovéZeny & distribuoviny, oznamovatel
Ustavu sdéli neprodlend.

§ 69b

Pro vyrobce 1é&ivych litek uréenych k pouZiti ve
veterindrnich 1é&ivych pfipravcich plati § 78 odst. 22 3
obdobné&.“.

133. § 70 znfi:

»§ 70

(1) Kromé sprivné vyrobni praxe pro lé&ivé litky
stanovené providécim privnim pfedpisem je vyrobce
lé¢ivych litek povinen dodrZovat pokyny Komise
a agentury v této oblasti. Splnéni poZadavkid sprivné
vyrobni praxe pro 1é¢ivé litky se doklddi certifikitem
spravné vyrobni praxe pro vyrobce 1é&ivych litek. Cer-
tifikit spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé&ivych 14-
tek vydd Ustav nebo Veterindrni dstav; v pfipadé, Ze
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pfimo pouZitelny pfedpis Evropské unie nebo pokyny
Komise stanovi rozdilné pozadavky na vyrobu 1é¢ivych
ltek uréenych k pouZiti v humannich 1é&ivych p#iprav-
cich a ve veterinirnich lé&ivych pfipravcich, certifi-
kit sprivné vyrobni praxe pro vyrobce 1éivych latek
vydé Ustav nebo Veterindrni dstav.

(2) Dovézet ze tietich zemi lze pouze takové 1é-
&ivé litky uréené k pouZiti v huménnich 1&ivych pii-
pravcich, které byly vyrobeny v souladu se sprivnou
vyrobni praxi pro lé&ivé litky odpovidajici alespoii
standardiim stanovenym Komisi a které jsou doprovi-
zeny dokumentaci, k niZ je pfipojeno potvrzeni pfi-
sluiného orginu zemé, ve které byla 1éiva litka vy-
robena, obsahujici zejména

a) osvédleni, Ze sprivni vyrobni praxe pro 1é&ivé
litky zemég, ve které byla 1é¢iv4 litka vyrobena,
odpovid4 alespoil standardiim stanovenym Ko-
misi,

b) osvédleni, Ze vyrobce této 1é¢ivé litky a misto vy-
roby podléhi pravidelné, dikladné a transparentni
kontrole a 6i¢innému uplatfiovani sprivné vyrobni
praxe, v&etné opakovanych a neohlifenych in-
spekci, coZ zajiftuje ochranu vefejného zdravi pfi-
nejmen$im rovnocennou ochrané poskytované
v rémci Evropské unie, a

c) prohli3eni, Ze takovy orgin bude neprodlené in-
formovat agenturu v pfipadg, Ze zjisti, Ze nejsou
splnény podminky pro vydini osvéd&eni podle
pismene a) nebo b).

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

(4) Potvrzeni pfislusného orginu podle odstavce 2
se nevyZaduje, je-li zemé, ve které byla 1é¢iv4 litka vy-
robena, zapsina na seznamu tfetich zemi vydaného
Komisi, u nichZ je tirovefi ochrany vefejného zdravi
povaZovina za rovnocennou drovni této ochrany
v Evropské unii.

(5) Ve vyjimeénych pfipadech, je-li to nezbytné
k zaji§t&ni dostupnosti 1é¢ivych pfipravki, a byl-li vy-
robci 1é¢ivé litky, po provedeni inspekce v misté vy-
roby, vystaven pfisluinym orginem &lenského stitu
certifikit spravné vyrobni praxe pro lé&ivé litky, miize
Ustav rozhodnout, e vjrobce nemusi mit potvrzeni
podle odstavee 2, a to nejdéle na dobu platnosti certi-
fikdtu. O vyuZiti této moZnosti Ustav informuje Ko-
misi.

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

se spravnou distribuéni praxi pro 1é&ivé litky stanove-
nou pokyny Komise.“.

134. V &isti prvni hlavé IV dilu 2 nadpis oddilu 2
zni: ,Distribuce lécivych pripravki a jejich zprostred-
kovini®.

135. Nadpis § 75 zni: ,,Zikladni ustanoveni o dis-
tribuci lé¢ivych pfipravka a jejich zprostfedkovini®.

136. V § 75 odst. 6 v&t& prvni se slova ,uvedeni
viech mist, v nichZ lze providét distribuci 1é¢ivych pfi-
pravki“ nahrazuji slovy ,uvedeni schvilenych sklado-
vacich prostor na dzemi Ceské republiky, pro které
toto povoleni plati“.

137. V § 77 odst. 1 pismeno b) zni:
»b) odebirat 1é¢ivé pfipravky pouze
1. od jiného distributora,
2. od vyrobce, a to 1é¢ivé pfipravky, které tento
vyrobce vyribi nebo doviZi,
3. vricené lékdrnou, které tento distributor 18-
kirn& dodal, nebo

4. vricené lékafem, kterému tento distributor 1é-
&ivé pfipravky dodal za iéelem o&kovéni podle
pismene ¢) bodu 13,°.

138. V §77 odst. 1 pism. c) se za slova ,,distribuo-
vat 1é&ivé pfipravky“ vklddaji slova ,, , nejde-li o vyvoz
do tfeti zemg,“.

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

»2. osobam, které jsou oprivnény vydavat 1é&ivé
pfipravky, nebo prodejciim vyhrazenych 1é&i-
vych pfipravkd, jde-li o vyhrazené 1é&ivé pfi-
pravky,”“.

140. V § 77 odst. 1 pism. c¢) bod& 3 se za slovo

z¢c

Hinfuzni

141. V § 77 odst. 1 pism. f) se za slovo ,,Ustavu®
a za slova , Veterindrnimu dstavu® vkladaji slova ,,iplné
a spravné“ a za slovo ,sluZeb,“ se vkladaji slova ,jinym
distributorim,.

2cc

vklidaji slova ,, , hemofiltraéni a dialyza&ni®.

142. V § 77 odst. 1 pism. g) se za slovo ,poZa-
davki“ vkladaji slova ,na zaji$téni sluZeb kvalifikované
osoby*“.

143. V § 77 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje
&rkou a dopliiuji se pismena j) aZ o), kterd zngji:
»j) v pfipadg, Ze 1é¢ivy pfipravek ziskd od jiného dis-
tributora, ovéfit, zda tento distributor dodrZuje
spriavnou distribuéni praxi,

k) v pfipad§, Ze 1étivy pfipravek ziskid od vyrobce
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daného 1é¢ivého pfipravku, ovéfit, zda mi platné
povoleni k vyrobg,

1) v pfipadg, Ze 1éCivy pfipravek ziskd zprostfedko-

vanim, ovéfit, zda zprostfedkovatel spliiuje poZa-

davky stanovené timto zékonem,

ovéfit, zda obdrzené huminni 1é¢ivé pfipravky

nejsou padélané, a to kontrolou ochrannych prvki

na vngj§im obalu podle pfimo pouZitelného pfed-
pisu Evropské unie nebo pokynu Komise,

n) vytvofit a udrZovat iinny systém zabezpelovani
jakosti, ktery stanovi odpovédnosti, postupy a opa-
tfeni pro fizen{ rizik v souvislosti s jeho &nnosti,

o) neprodlené informovat Ustav a dr¥itele rozhod-
nuti o registraci o 1é&ivém p¥ipravku, ktery obdrZel
nebo mu byl nabidnut a u ného? zjistil, Ze se jedni
o padélany huminni 1é¢ivy p¥ipravek nebo u kte-
rého existuje takové podezieni.”.

144. V § 77 odst. 1 se na konci pismene o) tecka
nahrazuje &rkou a dopliiuje se pismeno p), které zni:
»p) v pfipadd, Ze 1éCivy pfipravek odebiri od osoby ze

tfeti zemé& nebo dodivi osob& do tfeti zemé, ové-

fit, zda je tato osoba oprivnéna odebirat nebo do-
divat huminni 1é&ivé pfipravky podle pfedpisti
dané zemé&.“.

145. V § 77 odst. 3 v&t& druhé se za slova ,,0 16&i-
vém pfipravku“ vklidaji slova ,véetn& &isla SarZe“
a slova ,,& odbérateli 1é¢ivého pfipravku® se nahrazuji
slovy ,a odbérateli 1é¢ivého pfipravku, mistu dod4ni®
a na konec odstavce se dopliiuje véta ,V pfipadé, Ze je
léivy pfipravek odebirin provozovatelem lékirny,
ktery je soudasné drZitelem povoleni k distribuci, musi
byt v této dokumentaci uvedeno, zda odbératel odebira
1é¢ivé pfipravky jako provozovatel lékirny nebo jako
distributor.“.

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

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

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

»(7) V pfipadé, Ze distributor, ktery neni drZite-
lem rozhodnuti o registraci tohoto lé&ivého pfipravku,
zamy3li distribuovat z jiného &lenského stitu do Ceské
republiky 1é¢ivé pfipravky, kterym byla udélena regis-
trace podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské
unie upravujictho postup pfi registraci a dozoru nad
lé¢ivymi ptipravky®*), je povinen tento sviij Gmysl
oznamit dr¥iteli rozhodnuti o registraci a Ustavu.

(8) Jestlize je 1é&ivy pfipravek ziskdn pfimo ze
tfeti zemé, aviak jde o zbo¥i proputéné v Ceské
republice do reZimu tranzitu, nepouZije se odstavec 1
pism. b) a m).“.

149. Za § 77 se vkladaji nové § 77a a 77b, které
v&etné nadpisi zndji:

»S 77a
Zprostfedkovini huménnich 1&ivych pfipravka

(1) Pfedmétem zprostiedkovini mohou byt pouze
huménn{ 1é&&ivé pfipravky registrované podle tohoto zi-
kona nebo podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evrop-
ské unie upravujictho postup pfi registraci a dozoru
nad 1é&ivymi pfipravky®*).

(2) Zprostiedkovivat huménni 1é¢ivé pfipravky
miZe pouze osoba, kteri je usazena v Unii a je regis-
trovani Ustavem nebo pfislu§nym orginem jiného
&lenského stitu.

(3) Ustav provede registraci zprostfedkovatele na
zéklad@ Zadosti podle odstavce 4, spliiuje-li Zadatel tyto
poZzadavky:

a) je fyzickou osobou s mistem podnikini nebo orga-
nizaéni slozkou podniku na dzemi Ceské repu-
bliky nebo privnickou osobou se sidlem nebo
organizaéni slozkou podniku na dzemi Ceské re-
publiky a

b) m4 Zivnostenské oprivnéni v oboru &innosti zpro-
stfedkovéni obchodu a sluZeb.

(4) Zadost o registraci musi krom& obecnych n4-
leZitosti obsahovat adresu mista vykonu zprostfedko-
vini v Ceské republice a kontaktni ddaje zahrnujici
jméno a pfijmeni kontaktni osoby, jeji telefonni &islo
a adresu elektronické posty a identifikitor datové
schrinky. Zprostfedkovatel je povinen neprodlend
oznimit Ustavu kaZdou zménu ddajt, které nejsou re-
ferenénimi tidaji v registru osob.

(5) Ustav registraci provede do 30 dnt od doru-
eni Z4dosti. O této skutednosti vyrozumi bez zbyted-
ného odkladu Zadatele. Oprivnéni k zprostfedkovani
huménnich lé&ivych pfipravki vznik4 Zadateli zipisem
do registru zprostfedkovateld. Nespliiuje-li Zadatel po-
Yadavky uvedené v odstavci 3 pism. a) a b), Ustav %4-
dost zamitne.

(6) Pokud zprostfedkovatel neplni poZzadavky sta-
novené timto zikonem nebo pokyny Komise, miiZe
Ustav rozhodnout o jeho vySkrtnuti z registru zpro-
stfedkovateli.
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(7) Na Zidost zprostfedkovatele provede Ustav
jeho vymaz z registru zprostfedkovateli.

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

§ 77b
Registr zprostfedkovateli

(1) Ustav zfizuje a spravuje vefejné pfistupny re-
gistr zprostfedkovatelii, jehoZ G&elem je evidence osob
opravnénych providét zprostfedkovini huminnich 1é-
&ivych pfipravki.

(2) Ustav zvefejni obsah registru zprostfedkova-
teld na svych internetovych strinkich.

(3) V registru zprostfedkovateld jsou zpracovi-
vany tyto osobni tidaje o zprostfedkovatelich, ktef
jsou fyzickymi osobami:

a) jméno, popfipadé jména a pfijment,

b) identifikagni &islo osoby,

c) adresa mista podnikéni,

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

(4) Registr zprostiedkovateld obsahuje tyto ddaje
o zprostfedkovatelich, ktef{ jsou pravnickymi osobami:

a) nizev,

b) identifikagni &islo osoby,

c) adresu sidla,

d) jméno a pfijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji te-

7 vr

lefonni &islo a adresu elektronické posty.

(5) Udaje uvedené v odstavci 3 nebo 4 budou v re-
gistru zprostfedkovateld zpracoviviny po dobu trvani
zprostfedkovani humdannich 1&ivych pfipravki.”.

150. V § 78 odst. 3 se za vétu prvni vklidi véta
»V pfipadé jakékoliv zmény v oznimenych idajich
za§le oznamovatel Veterinirnimu dstavu neprodlend
iplné aktualizované oznimeni.”.

151. V § 79 se na konci odstavce 6 dopliuje véta
»Stejné osoba miiZe byt ustanovena vedoucim lékérni-
kem jen pro jednu lékdrnu.“.

152. V § 79 odst. 10 vé&t& prvni se slova ,zdravot-
niéti pracovnici“ nahrazuji slovy ,pouze zdravotniéti
pracovnici povéfeni poskytovatelem zdravotnich slu-
Zeb“ a ve vét& druhé se slova ,zplsob ustanoveni 1é-
karnika,“ zruSuji.

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

»(2) PH pfedepisovini huminnich 1é&ivych pfi-
pravki jsou lékafi povinni postupovat tak, aby nedo-
chizelo k nevhodnému nebo nehospodirnému nakli-
dani s 1é¢ivymi p¥ipravky s ohledem na povahu one-
mocnéni a délku zamyslené 1é¢by danym lé&ivym pii-
pravkem.“.

154. § 80 znfi:

»$ 80

(1) Lé&ivé pfipravky pfedepisuji podle své odbor-
nosti lékafi poskytujici zdravotni sluzby, a to na lékaf-
sky pfedpis vystaveny v elektronické podobé. Vysta-
veni lékafského pfedpisu v listinné podobé je p¥ipustné
jen vyjimeéné v pfipadd, kdy z objektivnich diivodd
neni moZné vystavit 1ékafsky pfedpis v elektronické
podobé. Providéci privni pfedpis stanovi situace, za
nich? je vystaveni lékafského pfedpisu v listinné podo-
b& vZdy pfipustné.

(2) Jedn4-li se o lékafsky pfedpis v elektronické
podobé& pro jednotlivého pacienta (dile jen ,elektro-
nicky recept®), je pfedepisujici lékaf povinen zaslat jej
podle § 81 do centrilniho dloZi§té elektronickych re-
ceptil, které mu obratem sdéli identifikadni znak, kte-
rym je uloZeny elektronicky recept opatfen. Tento
identifikaéni znak, na jehoZ zdkladé bude pfedepsany
létivy pfipravek v 1ékdrn& vydin, musi pfedepisujici
1ékaf sdélit pacientovi. Provadéci pravni pfedpis stanovi
postup a podminky pro komunikaci pfedepisujicich 1é-
katt a farmaceutd vydévajicich pfedepsané 1é¢ivé pfi-
pravky s centrilnim dloZi§tém elektronickych receptd,
zplisob vytvifeni identifikanich znakd, které centrilni
loZisté elektronickych receptii poskytuje pfedepisuji-
cim lékafim, zpisob zasilini elektronickych receptii
pfedepisujicimi 1ékafi a zpisob evidence elektronic-
kych recepti, véetné evidence elektronickych receptt,
na které byly 1é&ivé pfipravky jiz vydiny. Provadéci
pravni pfedpis rovnéZz stanovi zplisob naklddini s re-
cepty, které byly v souladu odstavcem 1 vystaveny
v listinné podobé.

(3) Pfi pfedepisovini humdinnich léivych pfi-
pravki jsou lékafi povinni postupovat tak, aby nedo-
chizelo k nevhodnému nebo nehospodirnému nakli-
dani s 1é¢ivymi p¥ipravky s ohledem na povahu one-
mocnéni a délku zamyslené 1é¢by danym lé&ivym pii-
pravkem.

(4) Veterinirni 1é¢ivé pfipravky pfedepisuji podle
své odbornosti veterindrni 1ékafi na lékafsky pfedpis
vystaveny v listinné podobé.

(5) Pfi pfedepisovini humdinnich lé&ivych pfi-
pravki jsou lékafi povinni postupovat tak, aby nedo-
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chizelo ke zvyhodnéni poskytovatele lékirenské péce
nebo k zdsahu do priva pacienta na volbu poskytova-
tele 1ékdrenské péce. Reklama®") v souvislosti s elektro-
nickym receptem se zakazuje.“.

155. V § 81 odst. 1 se na konci textu pismene d)
dopliiuji slova ,, ; rovnéZ zabezpetit beziiplatné pfistup
do databize elektronickych recepti zdravotnim poji3-
tovnim za telem provédéni kontrolni &innosti podle
zékona upravujictho vefejné zdravotni pojisténi®.

156. V § 82 odst. 1 v&t€ prvni se za slova ,,vydavaji
na“ vklida slovo ,platny“ a za vétu prvni se vkladaji
véty ,LéCivé pfipravky obsahujici omamné nebo psy-
chotropni litky, které mohou byt vydiny pouze na
recept s modrym pruhem podle zvld§tniho privniho
pfedpisu, nelze vydat na 1ékafsky pfedpis vystaveny
v jiném &lenském stité. Zptlisob pfedepisovéni, idaje
uvidéné na lékafském pfedpisu a pravidla pouZivini
lékafskych pfedpisii stanovi provadéci pravni pfedpis.”.

157. V § 82 odst. 1 v&t& prvni se slova ,, , ktery
muZe byt v listinné podob& nebo elektronickym recep-
tem® zruSuji.

158. V § 82 se na konci odstavee 1 dopltiuje véta
»Vydejem na platny 1ékafsky pfedpis je téZ vydej 16&i-
vého pfipravku podle § 39 odst. 4 pfedepsaného 1éka-
fem bez specializované zpisobilosti.“.

159. V § 82 odst. 2 se na konci textu pismene b)
dopliiuji slova ,, , s vyjimkou léivych pfipravki vy-
divanych bez 1ékafského pfedpisu s omezenim®.

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

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

162. V § 82 se na konci odstavce 3 te¢ka nahrazuje
&arkou a dopliiuji se pismena f) a g), kterd zngji:

»f) jde-li o provozovatele lékirny, provedou v pfipadé
postupu drZitele rozhodnuti o registraci podle § 33
odst. 3 pism. c) veSkeri opatfeni potfebni k tomu,
aby lékdrna mohla uskuteénit vyménu 1é&ivého
pfipravku, u néhoZ byla zji§téna zivada v jakosti;
provad&ci privni pfedpis stanovi obsahové nileZi-
tosti a zpisob vedeni evidence souvisejici s vymsé-
nou staZzenych 1é&ivych pfipravkd,

g) jde-li o provozovatele lékirny, ktery je ziroveti
drZitelem povoleni k distribuci, je pfi objednini
dodévky 1é¢ivého pfipravku povinen ozndmit dis-

tributorovi, zda 1é&ivy pfipravek odebirs jako pro-
vozovatel lékdrny nebo jako distributor.“.

163. V § 82 odstavec 4 zni:

»(4) Pokud lékirna vydivi 1é¢ivé pfipravky jinym
1ékérnim nebo poskytovateliim lizkové pége, musi byt
odebirajici 1ékdrna nebo poskytovatel lizkové péce
uveden v rozhodnuti vydaném takové vydivajici 1é-
kérn& podle zékona o zdravotnich sluZbich. Nejde-li
o 1ékivé pfipravky, které se v 1ékdrné pfipravuji, mize
je lékdrna vyjime&né odebrat od jiné 1ékdrny, v pfipadé,
kdy nemi takovy 1é¢ivy pfipravek k dispozici a nemiiZe
jej v potiebném &ase ziskat od distributora, nebo kdyz
mj jini lékirna nevyuZité zisoby lékivého pfipravku,
které nelze vritit distributorovi. Takové poskytovani
a odebirini 1é¢ivych pfipravkl mezi lékdrnami se ne-
povaZzuje za distribuci a lékdrna o ném vede evidenci
v rozsahu a zplsobem stanovenym providécim priv-
nim pfedpisem. Lékérna, jejiz provozovatel je ziroveil
drZitelem povoleni k distribuci, nesmi uZit k distribuci
1é¢ivé pfipravky, které odebrala jako 1ékirna.”.

164. V § 83 odst. 1 se &4st véty za stfednikem na-
hrazu]e slovy ,,pfi vydeji léivych pfipravkil v 1ékdrné
je povinen postupovat v souladu se stanovenou klasifi-
kaci 1é¢ivého pfipravku pro vydej podle § 39. Je-li 1é-
Sivy pfipravek zafazen do kategorie vydeje 1 bez 1ékaf-
ského pfedpisu a pacient takovy vydej poZaduje, pro-
vozovatel 1ékdrny nesmi podmifiovat vydani 1é&ivého
pfipravku pacientovi pfedloZenim lékafského pfedpisu
bez pfedchoziho vyhodnoceni toho, zda v tomto pfi-
pad@ jsou tato omezeni dodrZena.“.

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

»(6) Provozovatel lékérny je dile povinen

a) pfi vydeji informovat pacienta o skuteéné vysi
thrady z vefejného zdravotniho pojisténi za vy-
divani baleni souhrnné na ka?dé poloZce 1ékaf-
ského pfedpisu,

b) postupovat pfi vydeji 1é&ivych pfipravki a vedeni
evidence vydejii v souladu s pravidly sprivné 1éki-
renské praxe stanovenymi providécim privnim
pfedpisem.

(7) Provadéci privni pfedpis stanovi zpisob ve-
deni evidence o vydeji, obsahové nileZitosti dokumen-
tace vydeje a postup pfi vydeji.“.

Dosavadni odstavec 6 se oznaluje jako odstavec 8.

166. V § 84 odst. 3 se za vétu prvni vklidi véta
»Souddsti ozndmeni o zahjjeni zisilkového vydeje je
uvedeni adres internetovych strinek, pokud lékirnou
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budou nabizeny huminni 1é&ivé p¥ipravky k vydeji ve-
fejnosti na dilku s vyuZitim elektronickych prostfedk;
v takovém piipadé je 1ékirna povinna oznimit Ustavu
i zménu téchto adres, a to nejpozdéji do 15 dnid ode
dne, kdy k takové zméné doslo.“.

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

a) informace o prévnich predpisech Ceské republiky,
které upravuji nabizeni 1é&ivych pfipravki k vydeji
vefejnosti na dilku prostfednictvim zisilkového
vydeje s vyuZitim elektronickych prostfedkd,
v&etné informace o skutednosti, Ze mezi &lenskymi
stity mohou existovat rozdily v klasifikaci 1é&-
vych pfipravki a v podminkich pro jejich vydej,

b) informace o G&elu loga uvedeného v § 85 odst. 3
pism. b),

c) seznam osob, které nabizeji huméinni 1é&ivé pfi-
pravky k prodeji vefejnosti na dilku prostfednic-
tvim zisilkového vydeje s vyuZitim elektronickych
prostfedkii a podaly ozndmeni v souladu s odstav-
cem 3, a adresy jejich internetovych strinek,

d) obecné informace o rizicich spojenych s 1é&ivymi
pfipravky dodivanymi vefejnosti nelegilné pro-
stfednictvim zisilkového vydeje s vyuZitim elek-
tronickych prostfedki a

e) hypertextovy odkaz na internetové strinky z¥i-
zené agenturou.”.

168. V § 85 odst. 1 vét& prvni se za slovo ,regis-
traci“ vklidaji slova ,neni omezen podle § 39 odst. 5
nebo“.

169. V § 85 odst. 2 pism. d) se za slovo ,iinky”
vklidaji slova ,a zivady v jakosti“.

170. V § 85 se dopltiuje odstavec 3, ktery v&etné
poznimky pod &arou & 93 zni:

»(3) Kromé& informaci stanovenych ve zvli$tnim
privnim pFedpise’®) musi internetové strinky lékirny
zaji$tujici zasilkovy vydej obsahovat zejména

a) kontaktni ddaje Ustavu a hypertextovy odkaz na

internetové strinky Ustavu a

b) na kaZdé strince internetovych strinek, kterd sou-
visi s nabidkou vydeje 1é&ivych pfipravkd vefej-
nosti na dilku, zfeteln& zobrazené logo obsahujici
nileZitosti stanovené pfimo pouZitelnym pfedpi-
sem Evropské unie, umoZiiujici identifikovat &len-
sky stit, ve kterém je osoba nabizejici 1é&ivé pfi-
pravky usazena; toto logo musi obsahovat hyper-
textovy odkaz na zdpis osoby v seznamu uvede-
ném v § 84 odst. 4 pism. c).

%) Naptiklad ob&ansky zikonik, zikon &. 480/2004 Sb., o n&-
kterych sluZbich informaéni spoletnosti a 0 zméné& nékte-
rych zikont (zikon o nékterych sluZbich informalni spo-

s

lenosti), ve znéni pozd&jsich predpisi.”.

171. V § 87 odst. 1 tivodni &4st ustanoveni zni:
»Osoby pobyvajici na dzemi Ceské republiky si mo-
hou pro svou osobni potfebu a pouZiti objednat nebo
jinak opatfit ze zahraniéi huménni 1é&ivé pfipravky
pouze prostfednictvim zasilkového vydeje uskuteéni-
ného z jiného ¢&lenského stitu. Pfedmétem zisilkového
vydeje mohou byt pouze 1&ivé pfipravky“.

172. V § 87 odst. 1 pismeno c¢) zni:

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

173. V § 87 se odstavec 3 zruSuje.

174. V § 88 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Ustanoveni odstaved 1 aZz 4 plati obdobné
i pro naklddani s takovymi vyrobky, které nebyly uve-
deny na trh jako 1é¢ivé pfipravky, ale bylo o nich podle
§ 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2 pism. f)
rozhodnuto, Ze jsou léivymi pFipravky.“.

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

»(3) Zajistuje-li staZeni lé&ivého pfipravku z trhu
drZitel rozhodnuti o registraci, neplati pro provozova-
tele odstavec 1. Provozovatelé postupuji pfi odevzdi-
vani nepouZitelnych 1é¢ivych pfipravki podle pokyni
drZitele rozhodnuti o registraci, ktery je povinen jim
uhradit prokizané niklady vzniklé pfi takovém ode-
vzdévini, pfipadné niklady vzniklé v souvislosti s pofi-
zenim a uskladnénim odevzdivaného 1éivého pii-
pravku, nebyl-li takovy vydin. Zdravotni pojistovny
a pacienti maji viiéi drZiteli rozhodnuti o registraci ni-
rok na dhradu nikladd, které vynaloZili na balenf 1é&i-
vych pfipravkd, které bylo bez nihrady staZeno
z ob&hu.”.

176. § 90 a 91 véetné poznimky pod &arou &. 94
zndjt:
»§ 90
Farmakovigilanéni systém Ceské republiky
(1) Ustav za tG&elem plnéni svych tdkold v oblasti
farmakovigilance a spoluprice v této oblasti v rimei

Evropské unie provozuje farmakovigilanéni systém
Ceské republiky, prostfednictvim kterého

a) shromaZduje informace o rizicich huménnich 1é&i-
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vych pfipravki pro zdravi pacientli nebo vefejné
zdravi, vietné informaci o neZidoucich déincich
spojenych s pouZitim 1éivych pfipravkii v souladu
nebo v rozporu s registraci a neZddoucich dé&incich
souvisejicich se zachizenim s 1é&ivymi pfipravky
na pracovisti,

b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvazuje
moZnosti sniZeni rizika souvisejictho s uZivinim
huménnich léivych pfipravki a jeho prevenci,

c) pfijimi opatfeni spocivajici ve zméné, pozastaveni
nebo zruleni registrace, zdkazu vydeje nebo pou-
Zivini léivych pfipravkii nebo jejich staZeni
z trhu.

(2) Ustav &ni podptrnd farmakovigilanéni opa-
tfeni tim, Ze

a) motivuje lékafe, farmaceuty, ostatni zdravotnické
pracovniky a pacienty k tomu, aby hl4sili Ustavu
podezfeni na nezddouci 6linky,

b) umoZiiuje hlisit tato podezfeni riiznymi zpisoby,
nejen prostiednictvim internetu,

c) zvefejiiuje informace o farmakovigilanénich po-
chybnostech, které se tykaji pouZivini lé&ivych
pfipravké, v informaénim prostedku Ustavu
umoZiujicim dilkovy pfistup a podle potfeby dal-
§imi zpisoby informovéni vefejnosti.

(3) Ustav rozhodnutim z moci dfedni zakd¥e vy-
dej nebo pouZivini lé&ivého pfipravku nebo nafidi sta-
Zeni 1é¢ivého pfipravku, jestlize

a) lé&ivy pfipravek je skodlivy,

b) 1éivy pfipravek nem4 léZebnou G&innost,

c) rizika pfevaZuji nad prosp&nosti,

d) kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1é¢ivého pfi-
pravku neodpovidi sloZeni podle registrace,

e) nebyly vyrobcem nebo drZitelem rozhodnuti o re-
gistraci provedeny kontroly lé&ivého pfipravku
nebo jeho sloZzek a kontroly ve stadiu mezipro-
duktu vyrobniho procesu, nebo

f) drZitel rozhodnuti o registraci porusil povinnost
vyplyvajici z povoleni k vyrob& léivych pfi-
pravkd.

(4) Ustav miiZe omezit zikaz vydeje nebo pouZi-
véani 1é&ivého pfipravku nebo jeho staZeni jen na uréité
SarZe.

(5) Odvolani proti rozhodnuti o zdkazu vydeje
nebo pouZivini 1é¢ivého pfipravku nebo rozhodnuti
o nafizeni staZeni 1é¢ivého pfipravku nemi odkladny
dinek.

(6) V rozhodnuti o zdkazu vydeje nebo pouZivini
1é¢ivého p¥ipravku nebo staZeni 1é¢ivého pfipravku po-
dle odstavce 3 Ustav mtiZe ve vyjimeénych pfipadech
a po nezbytnou dobu povolit vydej nebo pouZiti tako-
vého 1ékivého pfipravku pro pacienty, ktefi jsou jiz
timto 1é¢ivym pfipravkem léZeni.

(7) Ustav provadi pravidelny audit farmakovigi-
lanéniho systému Ceské republiky a sd&luje jeho vy-
sledky Komisi kazdé 2 roky polinaje 21. za¥ 2013.
Ustav se v oblasti farmakovigilance #idi pokyny Ko-
mise a agentury”?).

§ 91

Farmakovigilanéni systém drZitele rozhodnuti
o registraci

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

a) shromaZduje informace o rizicich 1é&ivych pfi-
pravkd, u kterych je drZitelem rozhodnuti o regis-
traci,

b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvazuje
moZnosti sniZeni rizika a jeho prevenci,

c) v pfipadé potfeby &ini vhodni opatfeni.
(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen

a) vést a na ¥adost Ustavu do 7 dnét zpfistupnit kopii
zékladntho dokumentu farmakovigilanéniho sy-
stému,

b) neprodlené informovat Ustav o zmén& zgkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, pokud
se nachdz{ na dzemi Ceské republiky,

c) pro kazdy léivy pfipravek provozovat a aktualizo-
vat systém fizeni rizik, ktery musi byt pfiméfeny
zji§ténym a moZnym rizikim takového 1é&ivého
pfipravku a potfebé ziskivini poregistraénich
idajii o bezpednosti,

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

e) sledovat farmakovigilanéni ddaje s cilem uréit, zda
se neobjevila nov4 rizika, nezménila dfive zji§ténd
rizika nebo nedoslo ke zméné v poméru rizika
a prospé&nosti lé&ivych pfipravkd,

f) uchovivat dokumentaci vztahujici se k farmakovi-
gilanci nejméné po dobu 10 let od pofizeni této
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dokumentace; providdéci privni pfedpis stanovi
obsahové nileZitosti, zplisob vedeni a dobu ucho-
vavani dokumentace vztahujici se k farmakovigi-
lanci.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen pro-
vadét pravidelny audit svého farmakovigilanéniho sy-
stému. Pokud vysledky auditu nasvédeuji tomu, Ze je
tfeba provést nipravni opatfeni, drZitel rozhodnuti
o registraci tyto vysledky spolu s plinem nipravnych
opatfeni zaznameni do zdkladntho dokumentu farma-
kovigilanéniho systému a nipravni opatfeni provede.
Po provedeni nipravnych opatfeni je oprivnén tento
zéznam odstranit.

(4) Drzitelé rozhodnuti o registraci se v oblasti
farmakovigilance #idi pokyny Komise, agentury®*)
a Ustavu.

4 Cl. 108 a &. 108a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/84/EU.~.

177. Za § 91 se vklid4 novy § 91a, ktery véetnd
nadpisu zni:

»$ 91a

Kvalifikovani osoba odpovédni
za farmakovigilanci

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

(2) Kvalifikovani osoba odpovédni za farmakovi-
gilanci odpovidi za vytvofeni a sprivu farmakovigi-
langniho systému a musi mit bydli§t& a plnit své dkoly
v oblasti farmakovigilance na tizemi Evropské unie.
Drzitel rozhodnuti o registraci sdéli jméno, pfjmeni
a kontaktni idaje kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci Ustavu a agentufe.

(3) Ustav miZe poZidat dr¥itele rozhodnuti o re-
gistraci o jmenovini kontaktni osoby pro otizky far-
makovigilance v Ceské republice, kters bude podfizena
kvalifikované osobé& odpovédné za farmakovigilanci.

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

178. § 92 a 93 v&etnd nadpisu zndji:

»§ 92

(1) Existuji -li pochybnosti v souvislosti s riziky,
kterd majf vliv na pomér rizika a prospé&nosti registro-
vaného lé&ivého piipravku, miZe Ustav v fizeni z moci
ifedni o zméné registrace drZiteli rozhodnuti o regis-
traci uloZit povinnost provozovat systém fizeni rizik
podle § 91 odst. 2 pism. c) v pfipadg, Ze takovy systém
dosud neprovozuje, nebo jej upravit, pokud jej jiZ pro-
vozuje a uloZit povinnost pfedloZit podrobny popis
systému fizeni rizik. Takovid zména registrace pfedsta-
vuje podminky registrace podle § 31a pism. a).

(2) Ozndmeni o zahdjeni fizeni musi kromé obec-
nych néleZitosti obsahovat cile a harmonogram pro
provedeni ukliddané povinnosti a musi byt #4dn& odd-
vodnéno. Ustav v oznimeni o zahijeni fizen{ stanovi
drZiteli rozhodnuti o registraci lhiitu k vyjidfeni v délce
nejméné 30 dnd. Shled4-li Ustav, Ze postup podle od-
stavce 1 neni v daném pfipad€ nezbytny, fizeni 0 zméné
registrace zastavi.

(3) Neshled4-li Ustav dévody pro zastaveni -
zeni, vyd4 rozhodnuti, kterym zméni registraci dotde-
ného 1é¢ivého pfipravku. DrZitel rozhodnuti o registraci
zavede systém fizeni rizik nebo ho odpovidajicim zpi-
sobem upravi.

§ 93

Veiejni oznimeni o farmakovigilanénich
pochybnostech

(1) Pokud Ustav zamy3li uinit vefejné ozndment,
informuje pfislu$né orginy ostatnich &lenskych stitd,
agenturu a Komisi do 24 hodin pfedtim, neZ mi byt
vefejné oznimeni u&inéno. To neplati, pokud Ustav
dojde k zdvéru, Ze pro ochranu vefejného zdravi je
nutné uinit naléhavé vefejné oznimeni.

(2) Ozndmeni tykajici se bezpe&nosti lé&ivych pfi-
pravkii obsahujicich 1é¢ivé litky, které jsou obsaZeny
v 1é&ivych pfipravcich registrovanych ve vice &lenskych
stitech, koordinuje agentura ve spoluprici s Ustavem
a pfislu‘s'n}’rmi orgdny ostatnich &lenskych stith. V pfi-
padg, Ze je pfijato opatfenf v podobe takového ozni-
meni o bezpe&nosti, Ustav jej zvefejituje po odstranéni
osobnich ddaji a diivérnych informaci obchodni po-
vahy, pokud nejsou nezbytné pro ochranu vefejného
zdravi podle harmonogramu uréeného agenturou.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci miiZe uéinit ve-
fejné oznimeni o farmakovigilanénich pochybnostech
vztahujicich se k pouZiti jeho lé&ivého pfipravku.
O tomto zdméru musi pfed tim nebo nejpozdéji s timto
oznimenim informovat Ustav, agenturu a Komisi. Déle
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je povinen zajistit, aby informace urlené vefejnosti ne-
byly zavidgjici a byly prezentoviny objektivng.”.

179. Za § 93 se vklidaji nové § 93a aZz 93k, které
v&etné nadpist a poznimek pod &arou & 95 aZ 98 zndji:

»Zaznamendvini a hlifeni podezfeni
na neZidouci Géinky

§ 93a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen za-
znamen4vat a na jediném misté¢ v Evropské unii zpfi-
stupnit veSker4 hlSeni podezfeni na neZddouci tlinky
jeho registrovanych 1é&ivych pfipravki, kterd se vy-
skytnou jak v Evropské unii, tak i ve tfetich zemich,
o nichZ se bez ohledu na jejich formu a zplsob pfedani
dozvi

a) od pacienti,
b) od zdravotnickych pracovnikd,
c) z lékafské literatury, kterou je povinen sledovat,

d) v rimci poregistraénich studii, vyjma hl4Seni, kter4
se vyskytnou v rémei klinického hodnoceni.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen za-
slat elektronicky do databize a do sité pro zpracovini
idajii uvedenych v pfimo pouZitelném pfedpisu
Evropské unie upravujictho postup pfi registraci a do-
zoru nad 1é¢ivymi pfipravky”) (dile jen ,databize
Eudravigilance®) informace o velkerych podezfenich
na nezddouci Ginky, a to v pfipadé

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

b) podezfeni na nezidvainé neZidouci Géinky, které se
vyskytnou v Evropské unii, do 90 dnid ode dne,
kdy se o takovém podezfeni dozvEdél

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci nemusi hlisit
do databize Eudravigilance podezfeni na neZidouci
iéinky zaznamenané v 1ékafské literatufe v pfipadg,
Ze dot&eny 1éCivy pfipravek obsahuje 1é¢ivou litku uve-
denou v seznamu 1éivych ltek sledovanych agenturou
podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie
upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad 16&-
vymi pfipravky®®) a léka¥ski literatura, ze které toto
podezieni vyplyvi, je uvedeni v seznamu literatury
sledované agenturou podle tohoto pfimo pouZitelného
pfedpisu Evropské unie.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen pfi-
jmout dostatedni opatfeni za tidelem ziskdvat pfesné

a ovéfitelné idaje pro poZadované vyhodnoceni hléSeni
podezfeni na neZidouci Géinek, shromaZdovat dal3 re-
levantni informace v nédvaznosti na tato hldSeni a zasilat
aktualizace do databize Eudravigilance. DrZitel roz-
hodnuti o registraci je povinen spolupracovat s agentu-
rou a Ustavem p#i identifikaci duplicitnich hld3eni po-
dezfeni na neZidouci déinek.

(5) Do doby zprovoznéni databize Eudravigi-
lance je drzitel rozhodnuti o registraci povinen hlésit
podezfeni na neZidouci Geinky

a) Ustavu v pfipad& podezfeni na zdvainé neZidouci
G¢inky, které bylo zaznamendno v Ceské repu-
blice, do 15 dnt ode dne, kdy se o udélosti do-
zvédél,

b) agentufe v pfipadé podezfeni na zdvaZzné neZi-
douci wlinky, které bylo zaznamenidno v tfeti
zemi, do 15 dnii ode dne, kdy se o udélosti do-
zv&dél; je-li dotleny 1é&ivy pfipravek registrovin
v Ceské republice, poskytne toto hliSeni rovnéz
Ustavu na jeho vyZidéni.

(6) Drzitel rozhodnuti o reglstram je povinen na
vyZadani poskytnout Ustavu soudinnost podinim ni-
slednych informaci vztahujicich se k zaslanému hl4Seni
podle odstavcii 2 a 5.

(7) Do doby zprovoznéni databize Eudravigi-
lance je Ustav povinen podezfeni na zdva?né ne?4dou-
cf déinky podle odstavce 5 pism. a) zaslat agentufe
do 15 dnii od jejich ozndmeni.

§ 93b

(1) Lékaf, zubni 1ékaf, farmaceut nebo jiny zdra-
votnicky pracovnik, ktery zaznamenal podezfeni na z4-
vazny nebo neodekivany neZidouci cinek nebo jiné
skutednosti souvisejici s pouZitim 1é&ivého pfipravku,
které jsou zdvazné pro zdravi pacienti, je povinen

a) toto neprodlené oznimit Ustavu, a to i tehdy, jest-
lize 1é¢ivy pfipravek nebyl pouZit v souladu se
souhrnem tdaji o pfipravku nebo byl zneuZit, a

b) poskytnout soudinnost pfi ovéfovini skuteénosti
souvisejicich s podezfenim na neZidouci éinek
a na vyZidani zp¥istupnit Ustavu pfislu$nou do-
kumentaci, v&etné dokumentace obsahujici osobni
idaje.

(2) V pfipadg, Ze podezfeni na neZidouci Gé&inek
1é&ivého prlpravku ohlésil pacient, je povinen poskyt-
nout Ustavu sou&innost podanim nislednjch informaci
vztahujicich se k zaslanému hl3eni.
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§ 93¢

(1) Ustav zajisti, aby zdravotni¢ti pracovnici a pa-
cienti mohli k hldSeni podezfeni na neZidouci ulinky
vyuZit elektronickych formuldfi zvefejnénych na in-
ternetovych strankdch Ustavu, jako? i jinjch vhodnjch
prostiedkii, a zaznamenéva veskerd podezfeni na neZi-
douci G&inky, kter se vyskytnou na tzemi Ceské re-

publiky.

(2) Ustav spolupracuje s agenturou a drZiteli roz-
hodnuti o registraci pfi odhalovani duplicitnich hl4Seni
podezieni na neZddouci G&inek.

(3) Ustav zasili hliSeni podezfeni na neZidouci
iéinky podle odstavce 1 elektronicky do databize
Eudravigilance

a) v pfipad& podezfeni na z4vazné nezddouci Geinky
do 15 dnii od jejich obdrZeni,

b) v pfipadé podezfeni na nezévainé neZidouci
iéinky do 90 dnii od jejich obdrZeni.

(4) Ustav je povinen zaslat ve lhtitich podle od-
stavce 3 hldSeni podezfeni na neZ4ddouci Géinky vzniklé
v disledku chyb pfi pouZiti 1é¢ivého pfipravku do da-
tabize Eudravigilance; tato hli$eni musi byt na formu-
l4fich uvedenych v pfimo pouZitelném pfedpisu Evrop-
ské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad
1é¢ivymi pfipravky™).

(5) Ustav &ni opatfeni za Géelem jednoznatné
identifikace kazdého biologického 1é&ivého pfipravku.
Jde pfedev§im o nizev a &islo $arZe biologického 16&i-
vého pfipravku pfedepisovaného nebo vydivaného na
tzemi Ceské republiky, kterj je pfedmétem hlsSeni
podezieni na neZidouci déinek, prostfednictvim sbéru
a vyhodnocovéni informaci véetné moZnosti nisled-
ného dotazovéni u toho, kdo hldSeni podezieni na ne-
Z4douci éinek podal.

Pravidelné aktualizované zprivy o bezpeénosti

§ 93d

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
agentufe elektronicky zasflat pravideln& aktualizované
zprivy o bezpelnosti, jejichZ soudisti jsou

a) ddaje vyznamné pro posouzeni prospé&nosti a rizik
daného 1é&ivého pfipravku, véetné vysledkd vSech
studii, které mohou mit vliv na registraci tohoto
lé&ivého pfipravku,

b) v&decké hodnoceni poméru rizika a prosp&nosti
daného 1éEivého pfipravku; toto hodnoceni musi
vychizet z dostupnych tdajii, véetnd ddaji z kli-

nickych hodnoceni pfi pouZiti odchylné od platné
registrace,

c) veskeré tidaje tykajici se objemu vydeje a prodeje
daného 1é&ivého pfipravku a veskeré ddaje o roz-
sahu pfedepisovini, které mi drZitel rozhodnuti
o registraci k dispozici, véetn& odhadu poétu osob,
které tento 1é¢ivy pfipravek pouZily.

(2) Ustav mi k pravideln& aktualizovanym zpri-
vim o bezpeénosti zaslanym podle odstavce 1 pfistup
prostfednictvim loZi§té uvedeného v pfimo pouZitel-
ném pfedpisu Evropské unie upravujictho postup pfi
registraci a dozoru nad 1é¢ivymi piipravky”).

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci 1é&ivych pfi-
pravkii uvedenych v § 27 odst. 1 nebo 7, homeopatic-
kych pfipravki podle § 28a nebo tradiénich rostlinnych
lé¢ivych pfipravki je povinen agentufe elektronicky
zasilat pravidelnd aktualizované zprivy o bezpeénosti
pro tyto své 1é¢ivé pfipravky pouze za pfedpokladu, Ze

a) tato povinnost byla stanovena jako podminka re-
gistrace nebo zvl43tni povinnost podle § 31a nebo
§ 32 odst. 3, nebo

b) toto zasilani si vyZidal Ustav na zikladé farmako-
vigilanénich pochybnosti nebo v pfipadech, kdy
po registraci 1é¢ivého pfipravku neni k dispozici
dostatek pravidelné aktualizovanych zpriv o bez-
peénosti 1é&ivé latky, kterou takovy léivy pfipra-
vek obsahuje.

(4) Ustav ptedloZi hodnotici zpravy tykajici se vy-
Z4danych pravidelng aktualizovanych zpriv o bezpeé-
nosti Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovini ri-
zik 1é&iv.

(5) Ustav priib&Zné vyhodnocuje pravideln& ak-
tualizované zprivy o bezpeénosti a v pfipadé, Ze dojde
k z4véru, Ze se objevila novi rizika, zménila jiZ existu-
jici rizika nebo zménil pomér rizika a prosp&nosti 1é-
Civého pfipravku, miZe pfijmout nezbytni opatfeni
spolivajici ve zméng, pozastaveni nebo zruSeni regis-
trace.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci poprvé zasle
agentufe zprivu podle odstavce 1 po uplynuti 12 mé-
sicti ode dne, kdy agentura oznimila funk&nost data-
baze pravideln& aktualizovanych zpriv o bezpeénosti.
Do doby uvedené ve vt prvni zasili drZitel rozhod-
nuti o registraci zprivu podle odstavcii 1 a 3 Ustavu
a pfisluSnym orginim viech &lenskych stitd, v nichz
byl 1é&ivy pfipravek registrovan.
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§ 93e

(1) Pokud m4 drZitel rozhodnuti o registraci po-
vinnost pfedklddat pravidelné aktualizované zprivy
o bezpetnosti, stanovi Ustav frekvenci predklddani
téchto zprav v rozhodnuti o registraci, véetné data nebo
lhity pro pfedloZeni prvni zprivy o bezpelnosti.

(2) Pokud v rozhodnuti o registraci neni stano-
vena frekvence ani datum pfedklidini pravidelné ak-
tualizovanych zpriv o bezpeénosti, je drZitel rozhod-
nuti o registraci takového 1éivého pfipravku povinen
predklidat Ustavu pravideln& aktualizované zprivy
o bezpeénosti

a) neprodleng, kdykoliv o to po¥id4 Ustav,

b) pokud 1éivy pfipravek je$té nebyl uveden na trh,
alespofi kaZdych 6 mésicl po udéleni registrace aZ
do doby, kdy je pfipravek uveden na trh,

¢) pokud byl lé&ivy pfipravek jiZ uveden na trh, ale-
spofi kaZdych 6 mésici b&hem prvnich 2 let po
prvotnim uvedeni na trh, déle jednou roén& b&hem
nisledujicich 2 let a poté jednou za 3 roky.

(3) Létivym pfipravkim, které jsou pfedmétem
riznych registraci a které obsahuji stejnou 1é&ivou litku
nebo stejnou kombinaci 1éivych litek, mohou byt data
nebo frekvence pfedklidani pravidelng aktualizovanych
zpriv o bezpeénosti harmonizovina tak, aby je bylo
moZné vyhodnotit jednotné podle § 93f. Za timto Ge-
lem Vybor pro huminni 1é&ivé pfipravky nebo koordi-
naéni skupina stanovuje dotenym lé&ivym litkdm
nebo kombinacim 1é&ivych litek referenéni datum
Evropské unie a frekvenci pfedklddini pravidelné ak-
tualizovanych zpriv o bezpeénosti. V takovém pfipadé
je drZitel rozhodnuti o registraci dotéeného lé&ivého
pfipravku povinen neprodlené podat Zidost o zménu
registrace spodivajici ve zmén& data nebo frekvence
pfedklidani pravidelné aktualizovanych zpriv o bez-
peénosti podle agenturou stanovené harmonizace.

(4) Pokud je na zdkladé stanoveni nebo zmény
referenéniho data Evropské unie nutné zménit data
nebo frekvence pfedklidani pravidelng aktualizovanych
zpriv o bezpelnosti rozhodnutim o zméné registrace,
nemiiZe toto rozhodnuti nabyt déinnosti dfive neZz
6 mésici ode dne stanoveni nebo zmény referenéniho
data Evropské unie.

§ 93f

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

peénosti u lé&ivych pfipravki podle § 93e odst. 3, které
jsou registroviny ve vice &lenskych stitech. Tuto hod-
notici zprivu vypracuje do 60 dnt od obdrZeni pravi-
delng aktualizované zprivy o bezpelnosti a zafle ji
agentufe a dotlenym &lenskym stitim. DrZitel rozhod-
nuti o registraci obdrz{ hodnotici zprivu od agentury.
Ostatni &lenské stity a drZitel rozhodnuti o registraci
mohou do 30 dnl zasilat pfipominky k hodnotici
zprivé. Ustav je povinen do 15 dnt aktualizovat hod-
notici zprivu s ohledem na uplatnéné pfipominky
a pfedat ji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzo-
véni rizik 1é&iv.

(2) V pfipadg, Ze hodnotici zprivu pfipravenou
v rémei jednotného hodnoceni vypracoval pfisluiny
orgin jiného &lenského stitu, méZe Ustav tomuto
orginu a agentufe do 30 dnii od jejiho obdrZeni sdélit
pfipadné pfipominky.

§ 93¢

(1) Na zakladé vlastniho hodnoceni pravidelng ak-
tualizovanych zpriv o bezpe&nosti miZe Ustav zménit,
pozastavit nebo zrusit registraci 1é¢ivého pfipravku.

(2) Na zikladé dohody vyplyvajici z posouzeni
vysledkid jednotného hodnoceni pravidelné aktualizo-
vanych zpriv o bezpeénosti pfijaté koordinaéni skupi-
nou je povinen

a) Ustav pozastavit nebo zrusit registraci, nebo

b) drZzitel rozhodnuti o registraci podat Zidost
o zménu registrace, véetné aktualizovaného sou-
hrnu dajii o pfipravku a pfibalové informace.

Postup pro naléhavé zileZitosti stanoveny
Evropskou unii

§ 93h

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

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

(2) Dritel rozhodnuti o registraci a Ustav jsou
povinni se vzdjemné informovat, pokud zjisti nov4 ri-
zika nebo zmény dfive zjiSténych rizik nebo zmény
v poméru rizika a prosp&nosti; zirovefi jsou povinni
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informovat agenturu a pfislu§né orgény ostatnich &len-
skych stati.

§ 93i

(1) Pokud Ustav v rdmci svjch farmakovigilang-
nich &innosti zjisti zdvaZzné skutenosti souvisejici s hu-
ménnim 1é&&ivym pfipravkem, zahdji postup pro nalé-
havé zileZitosti stanoveny Evropskou unii tim, Ze in-
formuje pfislusné orginy ostatnich &lenskych stitd,
agenturu a Komisi. Ustav postup zahéji, pokud zvaZuje

a) pozastaveni nebo zrufeni uréité registrace,

b) zidkaz vydeje nebo pouZivani léivého pfipravku,

¢) odmitnuti prodlouZeni platnosti uréité registrace,
nebo

d) doplnéni nové kontraindikace, sniZeni doporuéené
divky nebo omezeni indikaci.

(2) Ustav postupuje podle odstavce 1 obdobn&
také, pokud ho drZitel rozhodnuti o registraci informo-
val o tom, Ze na zdkladé pochybnosti o bezpe&nosti
pferusil dodivky 1é¢ivého pfipravku na trh nebo Ze
mé v imyslu poZddat o zruSeni registrace nebo o zru-
$eni registrace jiZz pozidal.

(3) Soulisti informace postoupené agentufe podle
odstavce 1 nebo 2 je poskytnuti viech relevantnich vé-
deckych informaci, které ma Ustav k dispozici a vyj-
sledky vSech posouzeni, kter4 provedl.

(4) V pfipadg, Ze s ohledem na ochranu vefejného
zdravi vyZaduji okolnosti neprodlené pfijmout ne-
zbytn4 opatfeni, mtize Ustav sim nebo na Zidost Ko-
mise rozhodnout o dodasném pozastaveni registrace
nebo zikazu vydivat nebo pouZivat 1é&ivy pfipravek.
Odvoléni proti tomuto rozhodnuti nem4 odkladny dé&i-
nek. O tomto rozhodnuti a jeho dévodech je Ustav
povinen nejpozdéji nisledujici pracovni den informovat
Komisi a pfisluiné orginy ostatnich &lenskych stiti.

(5) Pokud koordinaéni skupina ve své dohodg vy-
plyvajici z postupu pro naléhavé zileZitosti stanove-
ného Evropskou unii doporuéi zménu, pozastaveni
nebo zrueni registrace, postupuje Ustav nebo drZitel
rozhodnuti o registraci podle § 93g odst. 2 obdobna.

Neintervenéni poregistraéni studie bezpeénosti

§ 93;

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

mu podle § 31a nebo § 324, a jejiz soudisti je sbér bez-
peénostnich ddaji od pacientli nebo zdravotnickych
pracovnikd, je povinen pfedem informovat Ustav o za-
hijeni neintervenéni poregistraini studie bezpe&nosti
probihajici v Ceské republice a o jejim ukon&eni. Pro-
vad&ci pravni pfedpis stanovi rozsah a zptisob posky-
tovani informaci Ustavu. Ustav méiZe poZadovat pfed-
loZeni zprivy o pokroku obsahujici informace o pri-
béhu studie. DrZitel rozhodnuti o registraci pfedloZi do
12 mésich od ukonZeni sbéru dat Ustavu zivére&nou
Zpravu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zdravot-
nickym pracovnikiim poskytovat za cast na studiich
podle odstavce 1 finanéni nihrady pfesahujici nihrady
jejich &asu a vzniklych vydajt.

(3) Béhem providéni studie je drZitel rozhodnuti
o registraci povinen soustavné sledovat a posuzovat zis-
kané ddaje a jejich vliv na pomér rizika a prosp&nosti
1é¢ivého pfipravku. Viechny nové informace, které mo-
hou mit vliv na hodnoceni poméru rizika a prospé&s-
nosti, je povinen drZitel rozhodnuti o registraci podle
§ 33 sdélit Ustavu; timto neni dotena jeho povinnost
zpfistupfiovat vysledky studie prostfednictvim pravi-
delné aktualizovanych zpriv o bezpeénosti podle § 93d.

(4) Neintervenéni poregistratni studie bezpe&nosti
nesméji byt providény, pokud by propagovaly pouZi-
vani konkrétniho 1é¢ivého pfipravku.

(5) Je-li na zaklad& vysledkii studie nutné provést
zménu registrace, je drZitel rozhodnuti o registraci po-
vinen podat Zidost o jeji zménu.

(6) Pokud koordinaéni skupina ve své dohodé vy-
plyvajici z vysledkt studie oznimi potfebu provedeni
zmény, pozastaveni nebo zruSeni registrace, postupuje
Ustav nebo dr¥itel rozhodnuti o registraci podle § 93g
odst. 2 obdobng.

§ 93k

(1) Pokud drZitel rozhodnuti o registraci bude
provadét neintervenéni poregistraéni studii bezpe&nosti
na zdkladé podminek a povinnosti uloZenych mu podle
§ 31a nebo § 32a pouze v Ceské republice, predloi
Ustavu nejméné 60 dnt pred jejim zahdjenim nivrh
protokolu. Pokud studie bude providéna ve vice &len-
skych stitech, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen
predloZit nivrh protokolu namisto Ustavu Farmakovi-
gilanénimu vyboru pro posuzovini rizik 1é&iv.

(2) Ustav do 60 dnii od pfedloZeni nivrhu pro-
tokolu
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a) vyda souhlas s ndvrhem protokolu,

b) oznimi drZiteli rozhodnuti o registraci odtivodné-
ny nesouhlas, pokud se domnivé, Ze nivrh studie
nenapliiuje jeji cile nebo sméfuje pfevainé k pro-
pagaci lé&ivého pfipravku, nebo

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

(3) Studie podle odstavce 1 miiZe byt zahijena
pouze s pisemnym souhlasem Ustavu nebo Farmako-
vigilanéniho vyboru pro posuzovéni rizik 1é&iv. Pokud
souhlas udélil Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani
rizik 16&iv a studie se m4 provést také v Ceské republice,
je drzitel rozhodnuti o registraci povinen zaslat Ustavu
schvileny protokol pfed zahijenim studie.

(4) Vsechny podstatné zmény protokolu po zahi-
jeni studie lze provést pouze s pfedchozim souhlasem
orginu, ktery protokol schvilil. Je-li timto orginem
Farmakovigilanéni vybor pro posuzovini rizik 1éiv,
drZitel rozhodnuti o registraci v pfipadé, Ze je studie
providéna na dzemi Ceské republiky, uvédomi o této
zméné protokolu Ustay.

(5) Po dokon&eni studie je drZitel rozhodnuti o re-
gistraci povinen elektronicky zaslat pfisluinému
orginu souhrn jejich vysledkd.

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

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

97y Cl. 25 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/
/2004.

%8y Cl. 25a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/
/2004.“.

180. V § 93i odstavec 1 zni:

»(1) Pokud Ustav v rimci svjch farmakovigilang-
nich &innosti zjisti zdvaZzné skutenosti souvisejici s hu-
ménnim 1é&&ivym pfipravkem, zahdji postup pro nalé-
havé zileZitosti stanoveny Evropskou unii tim, Ze in-
formuje pfislusné orginy ostatnich &lenskych stitd,
agenturu a Komisi. Ustav postup zahéji, pokud zvaZuje

a) pozastaveni nebo zrufeni uréité registrace,
b) zikaz vydeje nebo pouZivini lékivého pfipravku,
nebo

¢) odmitnuti prodlouZeni platnosti uréité registrace.“.

181. V § 93i se na konci textu odstavce 2 dopliiuji
slova ,nebo nepoZidal o jeji prodlouZeni“.

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

»(6) Ustav informuje pfisluiné orginy ostatnich
Elenskych stitd, agenturu a Komisi, pokud zvaZuje do-
plnéni nové kontraindikace, sniZeni doporuéené divky
nebo omezeni indikaci. V informaci podle véty prvni
Ustav uvede zvaZovani opatfeni a jejich dtvody. V ta-
kovém pf¥ipadé nebo v ptipadé, ze Ustav takovou in-
formaci obdrZi od pfisluinych orginii ostatnich &len-
skych stitli nebo Komise, miiZe rovnéZ zahjjit postup
podle odstavee 1.

(7) Neni-li, v pfipadé 1&ivych p¥ipravki registro-
vanych podle § 41 a 42, zah4jen postup pro naléhavé

¥ &«

zéleZitosti, pfedd Ustav véc koordinaéni skuping.“.

183. V § 95 odstavec 2 zni:

»(2) Osoba odpovédni za farmakovigilanci podle
odstavce 1 musi mit bydlifté nebo byt usazena®!)
v Evropské unii a je povinna zajistit

a) vytvofeni a udrZovini systému, ktery zajisti, Ze
informace o vSech podezfenich na neZzidouci
iéinky oznimené zamé&stnanciim drZitele rozhod-
nuti o registraci a obchodnim zistupciim jsou
shromaZdoviny a vyhodnocoviny tak, aby byly
dostupné alespoil na jednom misté¢ v Evropské
unii,

b) pfipravu zprav podle § 96 odst. 5 pro Veterinirni
istav a pfisluiné orginy &lenskych stitd; pokyny
Komise a agentury a provadéci privni pfedpis sta-
novi rozsah ddaji uvidénych v téchto zprivich,

c) bez zbyteéného odkladu odpovéd na Zidost Ve-
terindrniho dstavu o poskytnuti dopliiujicich in-
formaci nezbytnych pro hodnoceni poméru rizika
a prospé&nosti 1é¢ivého pfipravku, véetné poskyt-
nuti informace o objemu dodévek nebo pfedepiso-
vani daného 1éivého pfipravku; tyto informace se
poskytuji rovnéZ pfisluSnym orginim Evropské
unie a &lenskych stati,

d) poskytovéni dalfich informaci vyznamnych pro
hodnoceni poméru rizika a prosp&nosti 1é&ivého
pfipravku Veterinirnimu dstavu a pf{padné pfi-
sluinym orgintim Evropské unie.“.

184. V § 96 odstavce 3 a 4 zndji:

»(3) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby
viechna podezfeni na vyskyt zivaZnych neolekiva-
nych neZidoucich G&inkd a neZddoucich déinkd, které
se v souvislosti s 1é¢ivym pfipravkem vyskytly u &lo-
véka, a dile podezfeni na pfenos jakéhokoliv plivodce
infekéniho onemocnéni 1é&ivym pfipravkem, ktery se
vyskytl na dizemi tfeti zem&, byly hliSeny podle po-
kynd Komise a agentury tak, aby byla dostupni agen-
tufe a pfislu§nym orginim &lenskych stitd, v nichZ je
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1é8ivy p¥ipravek registrovin, a to nejpozdéji do 15 dnii
od obdrZzen{ informace.

(4) Pro 1é&ivé pfipravky, které byly registroviny
Elenskymi stity na ziklad€ stanoviska vyboru vyda-
ného pfed 1. lednem 1995 v souladu s pfedpisem
Evropské unie**) nebo pro n& bylo pouZito postupt
vzijemného uznivini podle § 41, a 1&ivé pfipravky,
u kterych byl uplatnén postup prezkoumani>®), dr¥itel
rozhodnuti o registraci dile zajisti, aby v3echna pode-
zfeni na zdvaZné neZddouci linky, vyskytujici se
v Evropské unii, byla hl4Sena ve formétu a ve lhiitich
dohodnutych s referenénim &lenskym stitem nebo s pfi-
slunym orgdnem zastupujicim referenéni &lensky stit
takovym zptlisobem, aby byla referenénimu &lenskému
stitu dostupni. Je-li referenénim &lenskym stitem Ces-
k4 republika, Veterinirni dstav jakoZto pfislu$ny orgin
referenéniho &lenského stitu &ini dikony, provadi i ana-
ljzu a monitorovani takovych neZidoucich déinkd.“.

185. V § 96 odst. 6 se slova ,podle § 92 odst. 8
obdobn&“ nahrazuji slovy ,rovnéZ pfislu$nym orgi-
niim Evropské unie a &lenskych stith podle pokynii
Komise a agentury®.

186. V § 97 odstavce 3 a 4 znédji:

»(3) PovaZuje-li Veterinirni dstav v disledku vy-
hodnoceni farmakovigilanénich ddaji za potfebné pro-
vést pozastaveni, zrufeni nebo zménu registrace, nepro-
dlené informuje agenturu, pfisluné orginy ostatnich
Elenskych stitd a drZitele rozhodnuti o registraci. Po-
kud je pro ochranu vefejného zdravi potfebné neod-
kladné opatfeni, miZe Veterinirni dstav pozastavit re-
gistraci 1é¢ivého pfipravku a nejpozdgji nisledujici pra-
covni den o této skuteénosti informuje agenturu, Ko-
misi a pfislu§né orginy ostatnich &lenskych stitd.
Veterinirni dstav pfijme rovnéZ prozatimni opatfeni,
jestliZe to poZaduje Komise.

(4) Veterinirni dstav postupuje v pfipadé zikazu
vydeje veterinirniho 1é¢ivého pfipravku nebo zikazu
jeho pouZivini nebo nafizeni staZeni veterinirniho 1é-
&ivého pfipravku z trhu podle § 90 odst. 4 aZ 7 ob-
dobné. Veterinirni dstav takovy postup pouZije dile
v pfipadg, jestliZe ochranni lhita veterinirniho 1é&ivého
pfipravku neni dostateéns k tomu, aby zajistila, Ze po-
traviny ziskané od zvifat, kterym byl veterinirni 1é&ivy
pfipravek podin, neobsahuji zbytky, které by mohly
pfedstavovat riziko pro zdravi spotfebitele.“.

187. V § 98 odst. 2 se véta druh4 nahrazuje vétou
»Veterinirni sprivy jsou povinny obdrZené informace
pfedat neprodleng veterinirnim zafizenim v jejich pu-

sobnosti, pokud tak jiZ neuéinil Veterinirni distav podle
odstavce 1.

188. V 99 odst. 1 pismeno c¢) zni:

seznam lé&ivych p¥ipravkd registrovanych v Ceské
republice a v rdmci Evropské unie s rozliSenim,
zda jde o 1é¢ivé pfipravky s omezenim vydeje na
lékafsky pfedpis nebo na lékafsky pfedpis s ome-
zenim, s moZnosti vydeje bez lékafského pfedpisu
nebo bez 1ékafského pfedpisu s omezenim nebo
o vyhrazené 1é¢ivé pfipravky, se zajiSténim do-
stupnosti pfisluSnych souhrnd ddaji o pfipravku

2 <

a pfibalovych informaci,”.

189. V § 99 odst. 1 se na konci pismene f) do-
pliiuje bod 5, ktery zni:

»C)

»5. povolenych nemocniénich vyjimkich pro 1é-
&ivé pfipravky pro moderni terapie,”.

190. V § 99 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje
&rkou a dopliiuje se pismeno o), které zni:

»0) Udaje z registru zprostfedkovateli zahrnujici
jméno, popfipadé jména, pfijmeni, adresu mista
podnikdni a identifikaéni &islo osoby, jde-li
o osobu fyzickou, nebo nizev, adresu sidla a iden-
tifikaéni &islo osoby, jde-li 0 osobu privnickou.”.

191. V § 99 odst. 2 se na konci textu pismene b)
dopliiuji slova ,a informace o zahjjeni spravniho fizeni
na zdklad€ podané Zidosti o povoleni nebo ohliSeni
klinického hodnoceni®.

192. V § 99 odst. 2 pism. €) se slovo ,oprivné-
nému“ nahrazuje slovem ,oprivnénymi“.

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

194. V § 99 odst. 2 pismeno i) zni:

»1) informace, kterd klinickd hodnoceni, a to v&etné
bioekvivalenénich studii a studii, v nichz dochizi
k prvnimu podéni 1é&ivé litky &loveku, a které spe-
cifické 1éZebné programy probihaji nebo byly
pfedéasné ukondeny s uvedenim divodu jejich

s«

pfed&asného ukondeni,”.

195. V § 99 odst. 2 se dopliiuje pismeno j), které
znf:
»j) informace o rozhodnutich, kteri pfi vykonu pi-
sobnosti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle
§ 16 odst. 2 pism. f) vydal.“.

196. V § 99 odst. 3 se véty tfeti aZ piti nahrazuji
vétami ,,Ustav nebo Veterinirni dstav neprodlend zpfi-
stupni vefejnosti rozhodnuti o registraci spoleéné s pfi-
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balovou informaci a se souhrnem ddaji o pfipravku
a stanoveni veskerjch podminek a povinnosti podle
§ 31a, § 32 odst. 3 a § 32a s uvedenim p#ipadnych lhit
pro splnéni t&chto podminek a povinnosti pro kazdy
létivy pripravek, ktery registrovaly. Ustav nebo Vete-
rindrni dstav dédle neprodlené zpfistupni vefejnosti
zprivu o hodnoceni 1é&ivého pfipravku podle § 31
odst. 8 s odivodnénim svého stanoviska, a to po od-
stranéni veskerych informaci majicich povahu obchod-
ntho tajemstvi podle zvlaStnich pravnich predpist’>).
Odiivodnéni musi byt zpracovino oddélené pro kaz-
dou poZadovanou indikaci. Zpfistupnénd zpriva o hod-
noceni 1é¢ivého pfipravku podle § 31 odst. 8 obsahuje
souhrn hodnoceni zpracovany zpiisobem srozumitel-
nym $iroké vefejnosti, pfi€emZ souhrn musi obsahovat
zejména 1daje tykajici se podminek pouZivani 1é&ivého
pfipravku.“.
197. V § 99 se dopliiuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) Informaéni prostfedek Ustavu umoZiiujici
dilkovy pfistup je propojen s evropskym webovym
portilem pro 1é¢ivé pfipravky vytvofenym v souladu
s pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie upra-
vujicim postup pfi registraci a dozoru nad 1é&ivymi pfi-
pravky. Prostfednictvim informa&niho prostfedku
umoZfujictho dilkovy pfistup Ustav zvefejiiuje ze-
jména

a) informace o lé&ivych pfipravcich registrovanych
podle tohoto zikona, a to zejména zprivy o hod-
noceni lé&ivych pfipravkd, spolu s jejich sou-
hrnem, souhrny tdaji o pfipravku a pfibalové
informace, jakoZ i souhrny plind fizeni rizik,

b) seznam lé&ivych pfipravkii uvedeny v pfimo pou-
Zitelném pfedpisu Evropské unie upravujicim po-
stup pH registraci a dozoru nad 1éivymi pfi-
pravky,

¢) informace o zpiisobech hldseni podezfeni na nezi-
douci déinky lékivych pfipravki Ustavu zdravot-
nickymi pracovniky a pacienty, vetné strukturo-
vanych formuldfi umoZiujicich podat hldSeni po
internetu uvedenych v pfimo pouZitelném pfed-
pisu Evropské unie upravujicim postup pfi regis-
traci a dozoru nad 1é&ivymi pFipravky.“.

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

»(8) Ustav vloZi do vefejné pristupné databdze
Evropské unie uréené a spravované agenturou tidaje z

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

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

¢) jim vydanych certifikitli sprivné vyrobni praxe

a spravné distribuéni praxze,

d) rozhodnuti o registraci dovozct, vyrobcti a distri-
butorti lé&ivych latek. .
199. Za § 100 se vklidd novy § 100a, ktery zni:

»§ 1002

Pokud je v Ceské republice jako v prvnim &len-
ském stitu zjiSt€no podezfeni, Ze 1é&ivy pfipravek
predstavuje zdvané ohroZeni vefejného zdravi, Ustav
neprodlené informuje pfisluiné orginy &lenskych stiti
a osoby oprivnéné 1é&ivé pfipravky distribuovat nebo
vydévat v Ceské republice o této skutenosti, a to for-
mou sdéleni zplisobem stanovenym pokyny Komise.
Pokud Ustav predpoklids, e v Ceské republice byl
pacientim vydan 1é&ivy pfipravek, u kterého existuje
podezfeni na zdvaZné ohroZeni vefejného zdravi v sou-
vislosti s jeho pouZivinim, vydi Ustav do 24 hodin
vefejné oznimeni o této skutednosti a provede ne-
zbytnd opatfeni vedouci k jeho staZeni. Takové vefejné
oznidmeni obsahuje zejména informace o podezfeni na
zévadu v jakosti 1é¢ivého pfipravku nebo podezfeni, Ze
se jednd o padélek, a dile upozornéni na souvisejici
rizika.“.

200. V § 101 odstavec 3 zni:

»(3) Ustav nebo Veterinirni dstav dohliZ{ nad do-
drZovinim poZadavki stanovenych timto zdkonem,
a to zejména prostfednictvim kontrol providénych
opakované nebo ve vhodnych intervalech v zavislosti
na riziku. Kontroly mohou byt i neohld§ené a mohou
byt providény i formou laboratornich zkousek vzorkd.
Za timto G&elem pfisludny tstav spolupracuje s agentu-
rou, a to informovanim o plinovanych a provedenych
kontrolich a koordinaci kontrol ve tfetich zemich.“.

201. V § 101 odst. 4 dvodni &isti ustanoveni se
slova ,a u dalSich osob zachizejicich s 1é&ivy* nahrazuji
slovy ,, , daldich osob zachizejicich s 1é¢ivy, drZiteld
rozhodnuti o registraci, vyrobci a dovozed pomoc-
nych litek a zprostfedkovatelt®.

202. V § 101 se na konci odstavce 4 tefka nahra-
zuje &irkou a dopliuji se pismena g) a h), kterd zngji:
»g) pfikontrole zisilkového vydeje provést na zdkladé

povéfeni kontrolni nikup nebo vystupovat jako

objednatel 1é&ivych pfipravkd, které jsou pfedmsé-
tem zisilkového vydeje,

h) providét kontroly prostor, ziznamt, dokumentt
a zékladniho dokumentu farmakovigilanéntho sy-
stému drZiteli rozhodnuti o registraci nebo ja-
kychkoli subjektt, které drZitel rozhodnuti o regis-
traci pouZiva pro vykondvini &nnosti stanovenych
v hlav& paté.”.
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203. V § 101 se doplfiuji odstavce 10 aZ 12, které
zngji:

»(10) Jestlize kontrolou podle odstaved 1 az 4
nebo na ziklad€ vysledkd kontroly distributora 1é&i-
vych pfipravkii nebo 1é¢ivych litek nebo vyrobce po-
mocnych litek pouZivanych jako vychozi suroviny
Ustav dojde k z4véru, %e kontrolovani osoba nedo-
drZuje privni pfedpisy nebo zisady a pokyny sprivné
vyrobni praxe nebo sprivné distribuéni praxe stano-
vené privnimi pfedpisy Evropské unie, oznimi tuto
informaci agentufe. Na zdkladé odivodnéné Zidosti
Ustav zasle elektronicky zprévu o tom, zda kontrolo-
vani osoba dodrZuje z4sady a pokyny sprivné vyrobni
praxe a distribuéni praxe, nebo o tom, zda drZitel roz-
hodnuti o registraci dodrzuje poZadavky podle hlavy
paté, pfislu§nému orginu jiného &lenského stitu.

(11) Jestlize kontrolou provedenou podle od-
stavce 4 pism. a) Ustav zjisti, Ze dr¥itel rozhodnuti o re-
gistraci nedodrZuje farmakovigilanéni systém popsany
v zikladnim dokumentu farmakovigilanéntho systému
a povinnosti stanovené v hlavé pité, upozorni na tyto
nedostatky drZitele rozhodnuti o registraci. Sougasné
s timto upozornénim Ustav informuje o zjidténych sku-
teénostech pfislu§né orginy ostatnich &lenskych stitd,
agenturu a Komisi a pfijme podle potfeby nezbytni
opatfeni, véetné uplatnéni sankei.

(12) Kontrolu pfislusny dstav providi v souladu
s pokyny Komise, pokud byly pro dany druh kontroly

vydany.“.
204. § 101 v&etné nadpisu zni:

,§ 101
Kontrolni éinnost

(1) Pfi kontrole podle tohoto zikona postupuji
orginy vykondvajici stitni sprivu uvedené v § 10 a in-
spektofi podle kontrolniho fidu. Povéfeni ke kontrole
prokazuje inspektor prikazem inspektora.

(2) V pfipadé divodného podezfeni z protiprav-
ntho jedndni podle tohoto zikona je Ustav nebo Ve-
terindrni Gstav oprivnén

a) odebrat za nihradu potfebné vzorky 1ééivych pfi-
pravkli, vychozich surovin nebo meziprodukti

k posouzeni jejich jakosti a bezpe&nosti podle to-

hoto zikona a zvla$tntho pravniho predpisu’),

b) poZadovat od ostatnich orginii stitni sprivy, Po-
licie Ceské republiky a dalich osob poskytnuti
osobnich ddaji nezbytnych pro zji$téni totoZnosti
osob divodné podezfelych z protiprivniho jed-
nini podle tohoto zikona pro tdlely zahijeni

spravniho fizeni proti témto osobim podle tohoto

zékona; s témito Gdaji Ustav naklid4 podle zvldst-

nich prévnich p¥edpist®®),

c) ovéfovat totoZnost fyzickych osob v pfipadg, kdy
podavaji Gstni vysvétleni®®); vykon tohoto opriv-
néni zaji$tuji povéfeni zaméstnanci Ustavu nebo
Veterinérniho dstavu.

(3) Ustav nebo Veterindrni tstav dohliZ{ nad do-
drZovinim poZadavki stanovenych timto zdkonem,
a to zejména prostfednictvim kontrol providénych
opakované nebo ve vhodnych intervalech v zavislosti
na riziku. Kontroly mohou byt i neohld§ené a mohou
byt providény i formou laboratornich zkousek vzorkd.
Za timto G&elem pfisludny tstav spolupracuje s agentu-
rou, a to informovanim o plinovanych a provedenych
kontrolich a koordinaci kontrol ve tfetich zemich.

(4) Inspektofi jsou oprivnéni kontrolovat do-
drZoviani tohoto zdkona u provozovateld, dal§ich osob
zachdzejicich s 1é&ivy, drZitelii rozhodnuti o registraci,
vyrobctli a dovozcii pomoenych litek a zprostfedkova-
teld. Dile inspektofi provad&ji kontroly prostor, zi-
znamt, dokumentt a zikladniho dokumentu farmako-
vigilanéntho systému drZitelii rozhodnuti o registraci
nebo jakychkoli subjektii, které drZitel rozhodnuti o re-
gistraci pouZivd pro vykonivini &nnosti stanovenych
v hlavé pité.

(5) V souvislosti s kontrolni &innosti jsou inspek-
tofi oprivnéni

a) pozastavit platnost povoleni u osob, jimZ bylo vy-
déno povoleni podle tohoto zikona,

b) pozastavit &innost v pfipad€ prodejcil vyhrazenych
lé¢ivych pfipravkid a dit Zivnostenskému dfadu
ndvrh na pozastaveni provozovini Zivnosti nebo
na zrudeni Zivnostenského oprvnéni’*),

¢) pozastavit, jde-li o kontrolu v oblasti huminnich
1é¢iv, vykon oprivnéni vyplyvajiciho z rozhodnuti
vydaného podle zvlaStnich pravnich predpisi’®),
a jde-li o kontrolu v oblasti veterinirnich 1éiv,
vykon oprivnéni vyplyvajictho z povoleni k vy-
konu odbornych veterinirnich &innosti vydaného
podle zvla3tniho privniho predpisu'®),

d) pozastavit vydej transfuznich p#ipravkd v krevni
bance nebo v zafizeni transfuzni sluzby,

e) v odiivodnénych pfipadech, zejména v pfipadé
klamavého oznadeni 1éivého pfipravku, provést
jeho dolasné zajiténi; s timto opatfenim seznimi
inspektor kontrolovanou osobu a pfedi ji dfedni
zéznam o provedeném opatfeni s uvedenim du-
vodu zaji$téni, popisu a mnoZstvi zajisténych 18&-
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vych pfipravki; tento tfedni zdznam je souldsti
protokolu o kontrole; po odpadnuti diivodi opa-
tfeni vriti kontrolované osobé zaji§téné 1é¢ivé pfi-
pravky v neporueném stavu, popfipad€ vyrozumi
bez zbyteénych pritahti kontrolovanou osobu
o postupu podle § 88; tim neni dotéeno ustanoveni
odstavce 2 pism. d); prokdZe-li se, Ze zaji§téné 1é-
&ivé pfipravky spliiuji pozadavky tohoto zikona,
vriti Ustav nebo Veterinirni dstav kontrolované
osob& zaji§téné 1é¢ivé pfipravky v neporuSeném
stavu; prokiZe-li se, Ze zajiSténé 1éCivé pfipravky
nespliiuji poZadavky tohoto zikona, vyd4d Ustav
nebo Veterinirni tistav rozhodnuti o zabrini 16¢i-
vého pfipravku; zabrané 16&ivé ptipravky je Ustav
nebo Veterindrni dstav povinen odstranit podle
§ 88; tim neni dotleno ustanoveni odstavce 2
pism. d); po dobu trvini opatfeni a v pfipadé vy-
dani rozhodnuti o zabrini 1é¢ivého pfipravku ne-
nileZ{ kontrolované osob& za zaji§téné nebo za-
brané 1é¢ivé pfipravky ndhrada; v pfipadé vydéni
rozhodnuti o zabrini lé&ivého pfipravku je kon-
trolovani osoba povinna uhradit niklady vynalo-
%ené Ustavem nebo Veterinirnim Gstavem spojené
s uskladnénim zaji§ténych 1éivych pfipravki a od-
stranénim zabranych 1&ivych p¥ipravki.

Rozhodnuti podle pismen a) aZ d) se ukldd4 v #{zeni na
misté podle zvlaStntho pravniho predpisu®!). Takové
rozhodnuti lze vydat pouze v pfipadg, Ze kontrolovani
osoba porudila zivainym zpisobem podminky, na
které je povoleni k &innosti, Zivnostenské oprivnéni
nebo rozhodnuti vydané podle zvld§tniho privniho
predpisu’!) vizino, anebo porusila zivaZnym zpiso-
bem povinnosti stanovené timto zikonem.

(6) Niklady orgént vykonévajicich stitni sprivu
podle tohoto zikona, které jim vznikly pfi kontrolni
&innosti, hradi kontrolovani osoba tehdy, byla-li kon-
trola provedena na jeji Zddost, a to i v pfipadé prove-
deni kontroly mimo tdzemi Ceské republiky.

(7) Zjisti-li Ustav pfi kontrole nedostatky u osob,
jimZ udélil certifikit, miZe platnost jim vydaného cer-
tifikdtu zrusit.

(8) Zjisti-li Ustav pii kontrole, %e provozovatel
provad&jici neklinické studie bezpenosti nedodrZuje
zésady sprivné laboratorni praxe zpisobem, ktery
ohroZuje platnost provedenych studii, informuje Ko-
misi. Kontrolu dodrZzovani zisad sprivné laboratorni
praxe Ustav neprovadi, pokud byla provedena pfislus-
nym orginem jiného &lenského stitu; v takovém pfi-
padé Ustav uzni vysledky kontroly nebo postupuje
podle § 100 odst. 3. Seznam provozovatelii provadéji-

cich neklinické studie bezpeénosti, kterym byl udélen
certifikit k 31. prosinci kazdého kalenddfniho roku,
a vykaz kontrol za uplynuly kalenddni rok pfedklidi
Ustav nejpozdéji do 31. bfezna Komisi.

(9) Jestlize kontrolou podle odstaved 1 aZ 4 nebo
na zdkladé vysledkd kontroly distributora léivych pii-
pravkii nebo lé&ivych litek nebo vyrobce pomocnych
litek pouZivanych jako vychozi suroviny Ustav dojde
k zivéru, Ze kontrolovani osoba nedodrzuje privni
pfedpisy nebo zésady a pokyny sprivné vyrobni praxe
nebo sprivné distribuéni praxe stanovené privnimi
pfedpisy Evropské unie, oznimi tuto informaci agen-
tufe. Na zikladé odtvodnéné Z4dosti Ustav za3le elek-
tronicky zprivu o tom, zda kontrolovani osoba do-
drZuje zdsady a pokyny spravné vyrobni praxe a distri-
buéni praxe, nebo o tom, zda drZitel rozhodnuti o regis-
traci dodrzuje pozadavky podle hlavy pité,
pfislu§nému orginu jiného &lenského stitu.

(10) Jestlize Ustav kontrolou zjisti, e dritel roz-
hodnuti o registraci nedodrZuje farmakovigilanéni sy-
stém popsany v zikladnim dokumentu farmakovigi-
lanéntho systému a povinnosti stanovené v hlavé pité,
upozorni na tyto nedostatky drZitele rozhodnuti o re-
gistraci. Souasné s timto upozornénim Ustav infor-
muje o zjiSténych skutelnostech pfislu§né orginy
ostatnich &lenskych stitl, agenturu a Komisi a pfijme
podle potfeby nezbytni opatfeni, v&etné uplatnéni
sankci.

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

205. V § 103 se na konci odstavce 1 tefka nahra-
zuje &irkou a dopliuji se pismena c) aZ f), kterd zngji:
»€) uvede na trh padélany 1é&ivy pfipravek,

d) v rozporu s § 77a odst. 2 zprostfedkovivid hu-
miénni 1é&ivé pfipravky bez registrace provedené
pfislu$nym orginem &lenského stitu,

e) doveze ze tfetich zemi 1é&ivou litku v rozporu
s § 70 odst. 2, nebo

f) vrozporus § 24a odst. 2 neposkytne ve stanovené
lhité pozadované ddaje.”.

206. V § 103 odst. 2 se slovo ,plazmu® nahrazuje
slovy ,surovinu pro dal§i vyrobu® a &islo ,7“ se na-
hrazuje &slem ,8°.

207. V § 103 odst. 4 pism. b) se za slovo ,o0zni-
meni“ vkladaji slova ,nebo aktualizované oznimeni®.

208. V § 103 odst. 4 se na konci pismene c¢) slovo
»nebo® zruduje.
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209. V § 103 se na konci odstavce 4 teCka nahra-
zuje &irkou a dopliiuji se slova ,, , nebo zajiStuje zi-
silkovy vydej lé€ivych pfipravkd, aniZ je k tomu podle
§ 84 odst. 2 osobou oprivnénou, nebo®.

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

»€) jako osoba, kterd byla drZitelem rozhodnuti o re-
gistraci, nesplni povinnost stihnout 1é&ivy pfipra-
vek z ob&hu podle § 34 odst. 8.%.

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

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

213. V § 103 odst. 6 pismeno a) zni:

»a) v rozporu s § 23 odst. 1 pism. b) neprovede ves-
kerd dostupni opatfeni sméfujici k zajiSténi ni-
pravy nebo k omezeni nepfiznivého plisobeni 1é-
&iva anebo neprovede veskerid dostupnd opatfeni
potiebni k uskutednéni staZeni lé&ivého pfipravku
z trhu podle § 23 odst. 1 pism. e),“.

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

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

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

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

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

218. V § 103 odst. 9 dvodni &isti ustanoveni se
slova ,,podle § 82 odst. 2“ zrusuji.

219. V § 103 odst. 10 pismeno b) zni:

v rozporu s § 79 odst. 6 neustavi osobu, kter od-
povidi za &innost lékirny, nebo nezajisti, aby ve-
douci lékirnik nebo jim povéfeny farmaceut byl
po dobu provozu lékirny v 1ékdrn& vidy pfito-
men,”.

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

»€) vydi lé&ivy pfipravek jiné 1ékdrné nebo poskyto-
vateli liZkové pée v rozporu s § 82 odst. 4 nebo
v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede ves-

”b)

kerd opatfeni potfebni k vyméné 1é&ivého pfi-
pravku, u néhoZ byla zji§téna zivada v jakosti,

f) nepostupuje pfi vydeji léivého pfipravku v sou-
ladu s pravidly podle § 83 odst. 1 az 7,“.

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

222. V § 103 se na konci odstavce 10 te¢ka nahra-
zuje slovy ,, , nebo” a dopliiuje se pismeno h), které zni:
»h) v pfipadg, Ze je soudasné drZitelem povoleni k dis-

tribuci, porusi povinnost oznimit pfi objednini

dodivky, zda 1é&ivy pfipravek odebiri jako pro-

vozovatel 1ékdrny nebo jako distributor podle § 82

odst. 3 pism. g).“.

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

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

225. V § 103 se na konci odstavce 11 te¢ka nahra-
zuje slovem ,, , nebo“ a doplfiuje se pismeno i), které
znf:

»1) nezajisti, aby internetové strinky lékdrny zajistu-
jici zasilkovy vydej obsahovaly informace podle

§ 85 odst. 3.

226. V § 103 odst. 12 pism. a) se za slova ,splfio-
vala podminku® vklid4 slovo ,ziskini“.

227. V § 103 odst. 12 se na konci textu pismene a)
dopliiyji slova ,pro humanni nebo pro veterinirni 1é-
&ivé piipravky*.

228. V § 103 odst. 12 pismeno b) zni:

»b) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. b) nesplni oznamo-
vaci povinnost nebo nedodrZi pravidla sprivné
praxe prodejcil vyhrazenych 1é¢ivych pfipravkd,”.

229. V § 103 odst. 12 pism. e) se slova ,neucho-
vavi doklady o nidkupu, skladovéni a prodeji vyhraze-
nych lé&ivych pfipravki po dobu 5 let“ nahrazuji slovy
»nevede evidenci nebo ji neuchovivi podle § 23 odst. 4
pism. g)“.

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

»(14) Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze pfi pfedepisovani 1é¢ivych
pfipravkii nezajisti dodrZeni podminek stanovenych
v § 80 odst. 5.%.

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

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

234. V § 104 se dopliiuji odstavee 11 aZ 13, které
zndjt:

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

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

(13) Vyrobce huminnich 1é&ivych pfipravkd se
dopusti spriavniho deliktu tim, Ze

a) nesplni n&kterou z povinnosti podle § 64 pism. 1)
a m),

b) v rozporu s § 64a odst. 1 pism. a) pfed odstrané-
nim nebo pfekrytim ochrannych prvkii neovéfi, Ze
dotyény léivy pfipravek je pravy a Ze s nim ne-
bylo nijak manipulovino.“.

235. V § 105 odstavec 1 zni:

»(1) Vyrobcee lé&ivych litek se dopusti spravniho
deliktu tim, Ze

a) neprodlené neozndmi Veterindrnimu dstavu zahi-
jeni &innosti podle § 69b,

b) neoznimi Veterinirnimu tstavu tddaje nezbytné
pro zajidténi jejich soudinnosti podle § 69b, nebo

¢) nedodrZi pravidla sprivné vyrobni praxe pfi vy-
robé lé&ivych litek podle § 70 odst. 1.“.

236. V § 105 odst. 2 pismeno f) zni:

v rozporu s § 77 odst. 1 pism. b) odebere 1é&ivy
pfipravek od jiné osoby neZ od distributora nebo
od vyrobce anebo jej odebere od 1ékirny, aniz by
§lo o vriceni 1é&ivého pfipravku, ktery této 1ékdrné

dodal,“.

237. V § 105 odst. 2 pism. h) se slova ,,nebo 1é¢ivé
litky nebo pomocné litky“ zruuji a slova ,podle § 77
odst. 5 pism. d), jde-li o distributora s rozsahem povo-
leni zahrnujicim distribuci 1é&ivych litek a pomocnych
litek se nahrazuji slovy ,jako distributor s rozsahem
povoleni zahrnujicim distribuci 1é€ivych litek a pomoc-
nych litek v rozporu s § 77 odst. 5 pism. ¢) nemi vy-
pracovin Géinny systém k zajiiténi staZeni léCivé litky
nebo pomocné litky z ob&hu nebo nepfeds stanovené
informace svym odbé&ratelim®.

» f)

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

239. V § 105 se na konci odstavce 2 tefka nahra-
zuje &irkou a dopltiuji se pismena m) aZ q), kterd zngji:
»m) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. m) neov&fi kontro-

lou ochrannych prvkid na vn&j§im obalu, zda ob-

drZené humiénni 1é¢ivé pfipravky nejsou padélané,
nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism. o) neinformuje

Ustav o lé&ivém pfipravku, ktery obdrZel nebo mu

byl nabidnut a u n&hoZ zjistil, Ze se jedni o padé-

lany huménni 1é&ivy pfipravek,

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

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

vvr

p) vrozporus §77 odst. 1 pism. 1) neovéfi, zda zpro-
stfedkovatel splfiuje zikonem stanovené poZa-
davky, nebo

q) dokumentace doprovizejici 1é¢ivy p¥ipravek neob-
sahuje tdaje podle § 77 odst. 3.“.

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

241. V § 105 odst. 5 pismeno d) zni:

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

”d)

242. V § 105 odst. 5 se na konci textu pismene e)
dopliiyji slova ,nebo neprovede opatfeni k zaji§téni
moZnosti vimény 1é¢ivého pfipravku nebo nezajisti
iplné staZeni léCivého pfipravku z trhu a jeho odstra-

v__ s

neni .

243. V § 105 odst. 5 se na konci textu pismene f)
dopliiyji slova ,anebo neoznimi pfislusnému dstavu
podezfeni z vyskytu zivady v jakosti lé&ivého
pfipravku nebo pomocné litky podle § 33 odst. 3
pism. 1)“.

244. V § 105 odst. 5 pismeno h) zni:

»h) v rozporus § 33 odst. 3 pism. g) bodem 1 nez#idi
nebo neprovozuje vefejné pfistupnou odbornou
informaéni sluZbu nebo pfi jejim provozovani ne-
poskytuje stanovené informace,”.

245. V § 105 odst. 5 se pismeno i) zrusuje.
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Dosavadni pismena j) aZ w) se oznaduji jako pismena i)
azv).

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

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

Dosavadni pismena m) aZ v) se oznaluji jako pismena 1)
az u).

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

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

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

251. V § 105 odst. 5 pism. p) se slova ,podle § 92
odst. 1, nebo“ zruduji.

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

253. V § 105 odst. 5 pism. r) se slova ,podle § 92
odst. 7 nebo 8, nebo“ zruduji.

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

255. V § 105 odst. 5 pismena t) a u) znégji:

»t) neprovozuje farmakovigilanéni systém podle § 91
odst. 1 nebo v rozporu s § 91 odst. 3 neprovede
pravidelny audit farmakovigilanéniho systému
nebo informace o zji§ténich auditu nevloZi do zi-
kladniho dokumentu farmakovigilanéniho systé-
mu, nebo neinformuje o jeho zméné podle § 91
odst. 2 pism. b) nebo neuchovivi dokumentaci
podle § 91 odst. 2 pism. f) nebo postupuje v oblasti
farmakovigilance v rozporu s pokyny pfisluiného
orginu podle § 91 odst. 4, jde-li o huminni 1&ivé
pfipravky,

u) v rozporu s § 91 odst. 2 pism. a) nevede nebo na
Z4dost nezpfistupni zdkladni dokument farmako-
vigilanéniho systému nebo v rozporu s § 91 odst. 2
pism. ¢) neprovozuje nebo neaktualizuje systém
fizeni rizik, jde-li o huminni 1é¢ivé pfipravky,“.
256. V § 105 odst. 5 se dopliiuji pismena v) aZ x),

kterd zngji:

»v) nesleduje dopad opatfeni podle § 91 odst. 2
pism. d) nebo nesleduje farmakovigilanéni ddaje
podle § 91 odst. 2 pism. e) nebo neinformuje o ve-
fejném ozndmeni o farmakovigilannich pochyb-
nostech podle § 93 odst. 3 nebo nezajisti, aby
informace urlené vefejnosti a zplisob jejich po-

skytnuti splfiovaly podminky podle § 93 odst. 3,

jde-li o humdnni 1é¢ivé pfipravky,

w) nemi kvalifikovanou osobu odpovédnou za farma-
kovigilanci podle § 91a odst. 1 nebo nesdéli jeji
jméno, pfijmeni a kontaktni ddaje podle § 91a
odst. 2 nebo tyto tidaje neaktualizuje podle § 91a
odst. 4 nebo nejmenuje na poZidini kontaktni
osobu podle § 91a odst. 3 nebo v rozporu
s § 932 odst. 1, 2 a 5 nepfijme nebo nezale veskerd
hl4Seni nebo nemé postupy pro ziskivini ddaji
podle § 93a odst. 4 nebo nespolupracuje pfi zisks-
vani dalSich ddaji podle § 93a odst. 4 nebo § 93a
odst. 6, jde-li o humanni 1&ivé pfipravky,

x) v rozporu s § 93j odst. 1 nepfedloZi protokol ne-
intervenéni poregistraéni studie bezpe&nosti nebo
zprivu o pokroku nebo nezasle zdvéreénou zprivu
nebo pfedem neinformuje Ustav o zahdjeni nein-
tervenéni poregistralni studie bezpe&nosti podle
§ 93j odst. 1 nebo poskytuje finanéni nihrady
v rozporu s § 93j odst. 2 nebo v rozporu s § 93;
odst. 4 provadi neintervenéni poregistraéni studie
bezpe&nosti propagujici pouZivini konkrétniho 1é-
¢ivého pfipravku nebo nepoZidi o zménu regis-
trace podle § 93j odst. 5 nebo v rozporu s § 93j
odst. 3 nesleduje, neposuzuje nebo nesdéli didaje
ziskané b&hem providéni neintervenéni poregis-
traéni studie bezpe&nosti, jde-li o huminni 1&ivé
pfipravky.“.

257. V § 105 se dopliiuji odstavece 7 a 8, které
zndjt:

»(7) Dovozce, vyrobce nebo distributor 1é¢ivych
litek pro pouZiti v huménnich lé&ivych pfipravcich se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) v rozporu s § 69a odst. 1 neoznimi Ustavu svou
&innost ve stanovené lhiité pfed zamyslenym za-
hijenim &innosti, nebo

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

(8) Zprostfedkovatel huménnich 1é&ivych pfi-
pravki se dopusti sprivniho deliktu tim, Ze

a) zprostiedkovivd huminni 1é&ivé pfipravky v roz-
poru s § 77a odst. 1,

b) neoznimi Ustavu kaZdou zménu Gdajé uvedenych
v Z4dosti podle § 77a odst. 4.“.

258. V § 106 se odstavec 3 zruduje.

Dosavadni odstavce 4 aZ 6 se oznaluji jako odstavce 3

az 5.

259. V § 106 odst. 5 pism. a) a v § 108 odst. 8



Castka 33

Sbirka zdkond & 70 / 2013

Strana 709

pism. a) se slova ,§ 90 odst. 1 pism. a),“ nahrazuji
slovy ,§ 93b odst. 1 pism. a), nebo“.

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

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

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

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

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

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

d) 5 000 000 K¢, jde-li o sprivni delikt podle § 103
odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), ¢), d) nebo ¢), § 103
odst. 5 pism. ¢) nebo d), § 103 odst. 6 pism. b), d)
nebo f), § 103 odst. 10 pism. h), § 104 odst. 4,
§ 104 odst. 5 pism. a), § 104 odst. 6, § 104 odst. 7
pism. d) aZ g), § 104 odst. 8, § 104 odst. 11 nebo
12, § 105 odst. 1 nebo odst. 2 pism. a) aZ d), f) aZ
h), i) aZ k) nebo q), § 105 odst. 3 nebo odst. 5
pism. b), K), 1), m), q), 1), 5), 9, W, v) nebo § 105
odst. 6 pism. b), e), g) nebo m),

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

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

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

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

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

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

267. V § 108 odst. 1 se na konci textu pismene f)
dopliiyji slova ,, , nebo zajistuje zisilkovy vydej 1é&i-
vych pfipravki, aniZz je osobou k tomu podle § 84
odst. 2 opravnénou, anebo jako osoba, kterd byla drZi-

telem rozhodnuti o registraci, nesplni povinnost stih-
nout 1é&ivy pfipravek z ob&hu podle § 34 odst. 8.

268. V § 108 se na konci odstavce 1 tefka nahra-
zuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno g), které
znf:

»g) uvede na trh padélany 1éivy p¥ipravek.”.

269. V § 108 odst. 2 se na konci textu pismene a)
dopliiyji slova ,nebo § 79 odst. 10 anebo pfedepise
1é¢ivy pfipravek na lékafsky pfedpis s omezenim v roz-
poru s § 39 odst. 4, nebo pfi pfedepisovini 1é&ivych
pfipravkii postupuje v rozporu s § 80 odst. 1.

270. V § 108 odst. 2 se na konci textu pismene b)
dopliiuji slova ,nebo v rozporu s § 8 odst. 5 neoznimi
pfedepsini nebo pouZiti neregistrovaného 1é¢ivého pfi-
pravku®.

271. V § 108 se odstavec 5 zruduje.

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

272. V § 108 odst. 7 se pismeno c) zruduje.

273. V § 108 odstavec 8 zni:
»(8) Za pfestupek lze uloZit pokutu do

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

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

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

d) 5 000 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 1
pism. b) nebo d) aZ f), odstavce 2 pism. ¢) nebo d)
nebo odstavee 5 pism. d),
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e) 20 000 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 1
pism. a), ¢) nebo g) nebo odstavce 2 pism. e).“.

274. V § 108 odst. 9 se slova ,aZ 6“ nahrazuji
slovy ,aZ 5%

275. Za § 111 se vklad4 novy § 111a, ktery véetné
nadpisu zni:

,§ 111a

Pusobnost Ministerstva obrany

(1) Ministerstvo obrany milZe v oboru své pisob-
nosti postupovat odchylné od tohoto zdkona pfi zabez-
peteni ozbrojenych sil Ceské republiky 1éivy, a to
v pfipadé vyhldSeni vile¢ného nebo nouzového stavu
nebo pfi jejich vysilini do zahrani&i v oblasti jejich

a) distribuce a kontroly, a to pfi dodrZeni poZadavkd
na t¢innost, bezpe&nost a jakost 1é¢iv stanovenych
timto zdkonem; pfipadné mohou po proveden la-
boratornich kontrol prodlouZit dobu pouZitelnosti

1é&ivého pfipravku, a

b) pouZiti v pfipadech ohroZeni Zivota, kdy neni od-
povidajici registrovany 1é&ivy pf¥ipravek distribuo-
vén anebo neni v ob&hu.

(2) Odpovédnosti za skodu zplsobenou postu-
pem podle odstavce 1 se nelze zprostit.“.

276. V § 112 se na konci textu odstavee 5 dopliiuji
slova ,providéné podle tohoto zikona nebo podle
zvla$tnich privnich pfedpist”®), nelze-li tuto &nnost
zajistit v potfebném rozsahu z rozpoétovych zdroji“.

Poznimka pod &arou &. 99 zni:

»9) Napiiklad zdkon & 48/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich pred-
pistl, zdkon & 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpist,
zikon & 40/1995 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist, zikon
&. 167/1998 Sb., ve znéni pozdgjiich piedpist, zikon & 265/
/1991 Sh., o plisobnosti orginti Ceské republiky v oblasti
cen, ve znéni pozd&jsich piedpist, zikon &. 526/1990 Sb., ve
znéni pozd&jiich pfedpist.”.

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

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

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

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

279. V § 114 odst. 3 se za slovem ,vnitra“ &rka
nahrazuje pismenem ,2“ a slova ,,a Ministerstvem fi-
nanci“ se zruSuji.

ClLII

Piechodni a zivéreéna ustanoveni

1. Drzitel rozhodnuti o registraci humanntho 1é&i-
vého pfipravku (déle jen ,drZitel rozhodnuti o regis-
traci®), které bylo vydano pfede dnem nabyti G&innosti
tohoto zdkona, je od 21. &ervence 2015, popfipadé ode
dne nabyti privni moci rozhodnuti o prodlouZeni re-
gistrace, pokud k tomuto prodlouZeni doslo pfed uve-
denym datem, povinen vést a na zidost zpfistupnit zi-
kladni dokument farmakovigilanénitho systému podle
§ 91 odst. 2 pism. a) zdkona & 378/2007 Sb., ve znéni
iéinném ode dne nabyti G&innosti tohoto zékona.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen za-
silat informace o podezfeni na neZddouci inky elek-
tronicky do databize podle § 93a odst. 2 zdkona &. 378/
/2007 Sb., ve znéni iéinném ode dne nabyti G&innosti
tohoto zékona, do 6 mésicti poté, co Evropsk4 agentura
pro 1é&ivé pfipravky zajisti a oznimi funkénost této
databéze.

3. Povinnost provozovat systém fizeni rizik pro
kazdy 1éivy pfipravek podle § 91 odst. 2 pism. c) zi-
kona &. 378/2007 Sb., ve znéni Géinném ode dne nabyti
déinnosti tohoto zdkona, se nevztahuje na drZitele roz-
hodnuti o registraci vydanych pfed 21. &ervencem 2012.

4. Postup podle § 93j a 93k zikona &. 378/2007
Sb., ve znéni G&inném ode dne nabyti diéinnosti tohoto
zékona, se nepouZije na poregistraéni studie bezped-
nosti zahdjené pfede dnem nabyti G&innosti tohoto zi-
kona.

5. PH providéni neintervenénich poregistraénich
studii bezpelnosti a neintervenénich poregistraénich
studii u huminniho 1é&ivého pfipravku zahjjenych
pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona se postu-
puje podle zdkona & 378/2007 Sb., ve znéni 6i¢inném do
dne nabyti G&innosti tohoto zikona.

6. Rizeni zahdjené p¥ede dnem nabyti G&innosti
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tohoto zdkona a do tohoto dne neskon&ené se dokondi
a priva a povinnosti s nim souvisejici se posuzuji podle
zikona & 378/2007 Sb., ve znéni G&inném do dne na-
byti di¢innosti tohoto zikona.

7. U léivych pfipravki, u nichZ platnost rozhod-
nuti o registraci skoné{ do 9 mésici ode dne nabyti
déinnosti tohoto zdkona, lze pfedloZit Zidost o pro-
dlouZeni registrace ve lhiit€ stanovené v § 34 odst. 1
zikona & 378/2007 Sb., ve znéni G&inném do dne na-
byti di¢innosti tohoto zikona.

8. Osvédéeni o odborné zpisobilosti prodejce vy-
hrazenych 1é&ivych pfipravki ziskané pfede dnem na-
byti i&innosti tohoto zdkona opraviiuji prodejce vyhra-
zenych lé&ivych pfipravki k prodeji huménnich i vete-
rindrnich vyhrazenych 1éivych p¥ipravki i po dni na-
byti di¢innosti tohoto zikona.

9. Osoby uvedené v § 69a odst. 1 zikona & 378/
/2007 Sb., ve znéni iéinném ode dne nabyti G&innosti
tohoto zikona, které zahdjily svou &innost pfede dnem
nabyt{ d&innosti tohoto zikona, pfedloZi Stitnimu
istavu pro kontrolu 1é¢iv oznidmeni podle § 69a odst. 1
a 2 zikona &. 378/2007 Sb., ve znéni G&inném ode dne
nabyt{ G&innosti tohoto zdkona, nejpozdéji do 2 mésict
ode dne nabyti G&innosti tohoto zdkona.

10. Osoby providéjici zprostfedkovini humin-
nich léivych pfipravki, které svou &innost zahdjily
pfede dnem nabyti @i¢innosti tohoto zikona, se u Stit-
niho tstavu pro kontrolu 1é&iv zaregistruji podle § 77a
odst. 1 aZ 3 zdkona & 378/2007 Sb., ve znéni G&inném

ode dne nabyti G&innosti tohoto zikona, nejpozdéji do
2 mésicli ode dne nabyti G&innosti tohoto zikona.

11. Dnem nabyti G&innosti tohoto zikona zaniki
povinnost pfedklidat periodicky aktualizované zprivy
o bezpe&nosti uloZeni drZitelim registraci 1é¢ivych pfi-
pravki registrovanych podle § 27 odst. 1 nebo 7 zi-
kona & 378/2007 Sb., ve znéni Géinném ode dne nabyti
déinnosti tohoto zikona, homeopatickych pfipravki

podle § 28a zikona &. 378/2007 Sb., ve znéni Géinném
ode dne nabyti @linnosti tohoto zikona, nebo tradié-
nich rostlinnych 1é&ivych pfipravki podle § 30 zdkona
&. 378/2007 Sb., ve znéni G&inném ode dne nabyti 4&in-
nosti tohoto zdkona, v rozhodnutich o registraci nebo
jejich zménich nebo v rozhodnutich o prodlouZeni re-
gistrace téchto pfipravki vydanych pfede dnem nabyti
idinnosti tohoto zikona.

ClL I
Utinnost
Tento zikon nabyvi linnosti druhym dnem ka-
lend4#niho mésice nisledujiciho po dni jeho vyhldSeni
s vyjimkou
a) &L Ibodu 133, pokud jde o § 70 odst. 3 aZ 6, ktery
nabyvi Géinnosti 2. &ervence 2013,

b) &L I bodd 101, 126 a 127, které nabyvaji G&innosti
uplynutim 3 let ode dne vyhldSeni aktd vydanych
Evropskou komisi v pfenesené pisobnosti podle
&anku I bodu 12 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. &ervna
2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o ko-
dexu Spolegenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych
pfipravkii, pokud jde o zabrinéni vstupu padéla-
nych 1é&ivych pfipravki do legilnitho dodavatel-
ského fetézce; den nebo dny, kdy byly tyto akty
vyhldSeny, oznimi Ministerstvo zdravotnictvi for-
mou sdéleni ve Sbirce zikond,

c) &. I bodd 84, 96 a 248, které nabyvaji déinnosti
dnem 4. srpna 2013,

d) &. 1 boda 70, 78, 109, 112, 144, 180 a¥ 182 a 240,
které nabyvaji G&innosti dnem 28. fijna 2013,

e) &. I bodu 204, ktery nabyvi wlinnosti dnem
1. ledna 2014, a

f) &.1Ibodd 154, 157, 230 a 263, které nabyvaji t&in-
nosti dnem 1. ledna 2015.

Némcovi v. r.

Klaus v. r.

Nedas v. r.
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