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VYHLASKA
ze dne 13. srpna 2013,
kterou se méni vyhlaska & 84/2008 Sb.,

»vs

o spriavné lékirenské praxi, bliz§ich podminkich zachizeni s 1&¢ivy v lékdrnéch,

zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateld

a zafizeni vydévajicich 1é¢ivé piipravky

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé&-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 2 zikona &. 378/2007
Sb., o léivech a o zménich n&kterych souvisejicich za-
kont (zikon o lé&ivech), ve znéni zikona & 50/2013 Sb.
a zékona & 70/2013 Sb., k provedeni § 5 odst. 4, § 8
odst. 1, § 39 odst. 5, § 79 odst. 2 a 8 pism. a) ac), § 79
odst. 10, § 82 odst. 1 a 3 pism. f), § 82 odst. 4, § 83
odst. 2a3,§ 83 odst. 5a § 85 odst. 1zikona o lé&ivech:

ClL1

Vyhl4ska & 84/2008 Sb., o sprivné lékirenské
praxi, bliz§ich podminkich zachizeni s 1é&ivy v 1ékar-
nich, zdravotnickych zafizenich a u dal§ich provozo-
vatelll a zafizeni vydavajicich 1é&ivé pfipravky, se méni
takto:

1. V§1,§37 odst. 1, § 37 odst. 2 pism. a) bodé 2
a § 37 odst. 2 pism. c) bodé 3 se slova ,,zdravotni péée”
nahrazuji slovy ,zdravotnich sluZeb“.

2. V § 2 pism. b) se slova ,v tomtéz zdravotnic-
kém zafizeni“ nahrazuji slovy ,u téhoZ poskytovatele
zdravotnich sluZeb®.

3. V § 2 se na konci pismene e) te¢ka nahrazuje
&arkou a dopliiuje se pismeno f), které zni:

»f) 1ékovou formou 1éivého pfipravku technologické
zpracovani 1é¢ivych litek a pomoenych litek cha-
rakterizované tvarem, sloZenim a fyzikalni struk-
turou, s ohledem na fyzikilni strukturu se 1ékové
formy ¢&leni na 1ékové formy tuhé, polotuhé a te-
kuté, s ohledem na tvar se &leni na lékové formy
délené a nedélené; podrobné &lenéni lékovych fo-
rem je obsaZeno v pfiloze & 1 k této vyhl4sce.”.

4. V § 3 odst. 1 pismeno b) zni:
”b)

registrované 16¢ivé ptipravky*), u nichZ neni tento
zplisob pouZiti uveden ve schvileném souhrnu
1idajii o pfipravku, pouze v pfipad§, neni-li na trhu
pfitomen 1é&ivy pfipravek umoZiiujici ddvkovéni
vyznalené na receptu pfedepsaném lékafem,”.

5. V § 3 odst. 8 pism. c), § 8 odst. 2 pism. k) a § 8
odst. 4 se slova ,.zdravotnick4 zaf{zeni“ nahrazuji slovy
»poskytovatele zdravotnich sluZeb®.

6. V § 4 se na konci odstavee 2 dopltiuji véty
»Jde-li o pouZiti 1é&ivého pfipravku podle § 8 odst. 3
pism. b) bodu 1 zdkona o 1é&ivech, lze jej upravovat za
podminek danjych vyrobcem v platném zahraniénim
souhrnu ddaji o pfipravku. Jde-li o pouZiti 1é&ivého
pfipravku podle § 8 odst. 3 pism. b) bodu 2 zikona
o lé&ivech, lze jej upravovat podle pokyni vyrobee ob-
saZenych v dokumentaci provizejici 1&ivy pfipravek
pro moderni terapii.”.

7. V § 6 odst. 1 se za slovo ,pfekrofena“ vkladi
slovo ,,maximalni“ a za slovo ,lékopisem’)* se vklidaji
slova ,nebo terapeuticki ddvka, neni-li maximélni

divka stanovena,“.

8. V § 8 odst. 2 pismeno d) zni:

»d) adresou 1ékirny; je-li 1é¢ivy pfipravek vydavin ji-
nou lékdrnou neZ tou, kterd jej pfipravila, oznadi
se rovnéZz adresou vydavajici 1ékirny,“.

9. Poznimka pod &arou é&. 13 zni:

»1%) Zskon & 350/2011 Sb., o chemickych litkich a chemickych
smésich a 0 zm&n& n&kterych zikond (chemicky zikon).”.

10. V § 8 se dopliluje odstavec 7, ktery vietné po-
zndmky pod &arou &. 37 zni:

»(7) Hodnocené 1é¢ivé pfipravky v rimei klinic-
kého hodnoceni (ddle jen ,hodnocené lé&ivé pfi-
pravky“) musi byt oznaéeny §titkem dodanym zadava-
telem obsahujicim ddaje podle § 19 vyhlsky o spravné
klinické praxi*’). V pfipads, e se hodnocené 1é&ivé pti-
pravky pfipravuji nebo se pfed vydejem upravuji,
oznadi se dile ddaji podle odstavce 2 pism. d) aZ f) a h).

) Vyhl4ska & 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich
podminkich klinického hodnoceni 1&iv.“.
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11. V § 10 odst. 2 se slovo ,souvisejicich® nahra-
zuje slovem ,souvisejici®.

12. V § 10 se za odstavec 3 vklidd novy odsta-
vec 4, ktery zni:

»(4) Je-li 1é&ivy pfipravek pfedepsin mezinirod-
nim nechrindnym nizvem doporudenym Svétovou
zdravotnickou organizaci s uvedenim poZadované 1é-
kové formy, sily a mnoZstvi, vyd4 1ékdrnik odpovidajici
1é¢ivy pfipravek s nejniZ$im doplatkem pro pacienta. Se
souhlasem pacienta miZe 1ékdrnik vydat i 1é&ivy pfi-
pravek, jehoZ doplatek neni nejniz$i.“.

Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 5.

13. V § 10 odst. 5 pism. b) se slova ,zdravotnic-
kého zafizeni, v némz“ nahrazuji slovy ,poskytovatele
NA 4

zdravotnich sluZeb, jimz“.

14. V § 11 odstavce 1 aZ 3 zngji:

»(1) Neni-li v lékédrné k dispozici pfedepsany 1é-
Sivy pfipravek a jeho okam?Zité vydani je s ohledem na
zdravotni stav pacienta nezbytné, miZe 1ékdrnik vydat
jiny neZ pfedepsany 1é¢ivy pfipravek v pfipadg, Ze

a) pacient s takovym postupem souhlasi a 1é&ivy pfi-
pravek je shodny z hlediska 6&innosti a bezpeg-

nosti a

b) 1éivy pfipravek obsahuje stejnou 1é&ivou litku se
stejnou cestou podani a ve stejné lékové formg; to
neplati pro hodnocené 1é¢ivé pfipravky; pokud 1é-

Sivy pfipravek obsahuje rozdilné mnoZstvi 1é¢ivé

litky v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové

formy, lékdrnik upravi jeho divkoviani tak, aby
odpovidalo divkoviani pfedepsanému lékafem.

(2) Nevyznadi-li pfedepisujici 1ékaf, Ze trva na vy-
dani pfedepsaného léivého pfipravku, miZe 1ékdrnik
pfi splnéni podminek podle odstavce 1 pism. a) a b)
vydat jiny neZ pfedepsany 1éivy pfipravek.

(3) Postupuje-li lékirnik podle odstavce 1 nebo 2,
vyznali na recept vydany 1é&ivy pfipravek véetné pfi-

£ 7

padnych zmén v thrad€ a ddvkovéni.“.

15. V § 11 odst. 5 se slovo ,nidhradniho” zru3uje,
slova ,za 1&ivy pfipravek pfedepsany“ se nahrazuji
slovem ,pfedepsaného” a na konci textu odstavce se
dopliiuje slovo ,,obdobn&“.

16. V § 12 odst. 2 se slovo ,mu”“ nahrazuje slovy
»takové osobg“.

17. V § 12 odst. 6 se za slovo ,vydej“ vklidaji
slova ,neni omezen podle § 39 odst. 5 zdkona o 1é&ivech
nebo®.

18. V § 12 se odstavec 7 v&etné poznimky pod
arou &. 20 zruSuje.

19. V § 17 odst. 5 pism. a) se slovo ,DTD“ na-
hrazuje slovem ,,XSD“.

20. Za § 17 se vklidaji nové § 17a a 17b, které
v&etné nadpisi zndji:

»$ 17a
Ziznam v registru pro léivé pfipravky s omezenim

(1) Pokud mi byt vydan 1é¢ivy pfipravek s omeze-

nim, ov&f{ lékirnik, zda jsou splnény podminky pro
pfipravu nebo vydej takového 1éivého pfipravku.

(2) Ovéfeni moZnosti uskuteénéni pfipravy nebo
vydeje 1é¢ivého pfipravku na lékafsky pfedpis s omeze-
nim nebo 1é&ivého pfipravku s obsahem konopi pro
1é&ebné pouZiti provede 1ékarnik prostfednictvim svého
informaéniho systému v registru pro 1é&ivé pfipravky
s omezenim tak, Ze uvede identifikadni znak elektronic-
kého receptu s pfedepsanym lé&ivym pfipravkem.
V pfipadé lé&ivého pfipravku bez 1ékafského pfedpisu
s omezenim uvede identifikaéni &islo pojisténce,
a nejde-li o pojisténce vefejného zdravotniho pojiténi,
jméno, pfijmeni a datum narozeni fyzické osoby.

(3) Lékdrnik pro pfistup do registru 1é&ivych pfi-
pravkli s omezenim pouZivi stejné pfistupové tdaje
jako pro komunikaci s centrlnim dloZi§tém elektronic-
kych receptii. Pro komunikaci s registrem pro 1é&ivé
pfipravky s omezenim se § 13 aZ 16 pouZiji pfiméfené.
Prostfednictvim registru pro 1éivé pfipravky s omeze-
nim je lékdrnikovi obratem sdéleno, zda jsou splnény
podminky pro pfipravu nebo vydej 1é&ivého pfipravku
s omezenim.

(4) Jsou-li splnény podminky pro uskuteinéni
pfipravy léivého pfipravku s obsahem konopi pro 1é-
&ebné pouZiti, 1ékdrnik ulini do registru pro 1é&ivé pii-
pravky s omezenim ziznam o uskuteénéni pfipravy,
ktery obsahuje

a) druh pfedepsaného konopi pro 1é&ebné pouZiti

a jeho kéd podle pravntho pfedpisu upravujiciho

podminky pfedepsini, vydini a pouZiti konopi

pro léZebné pouZiti,

b) mnoZstvi konopi pro 1é&ebné pouZiti v pfipravova-
ném lé&ivém pfipravku,

¢) datum zahijeni pfipravy a

d) identifikaci pfipravujictho lékdrnika a identifikaci
lékérny, kde je pfiprava uskuteénéna.

(5) Jsou-li splnény podminky pro uskuteénéni vy-
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deje 1é&ivého pfipravku na lékafsky pfedpis s omezenim
nebo 1é&ivého pfipravku bez 1ékafského pfedpisu
s omezenim, lékirnik uéini do registru pro 1é¢ivé pfi-
pravky s omezenim ziznam o uskutednéni vydeje po-
stupem podle § 13.

§ 17b

Komunikace lékirnika s registrem pro 1é¢ivé
pfipravky s omezenim a technicki dokumentace

(1) Lékérnik komunikuje s registrem pro 1é&ivé
pfipravky s omezenim prostfednictvim softwarového
komunikaéntho adaptéru. Elektronickd komunikace
mezi lékirnikem a registrem pro 1é&ivé p¥ipravky s ome-
zenim probih4 zabezpedenym zpiisobem s tim, Ze

a) veskerd data odesiland do registru pro 1é&ivé pfi-
pravky s omezenim jsou podepsani uznivanym
elektronickym podpisem,

b) velkeri data pfijimani z registru pro 1&ivé pfi-
pravky s omezenim jsou podepsani uznivanym

elektronickym podpisem a

c) pfeniSeni data nebo komunikaéni kanil je Sifro-
vany.

(2) Pfi kazdém pfistupu lékirnika do registru pro
162ivé pfipravky s omezenim je registrem ovéfeno jeho
oprivnéni pfistupu.

(3) Komunikace lékdrnika s registrem pro 1é&ivé
pfipravky s omezenim v&etné velkerjch pfenosi dat
souvisejicich s vydejem probih4 ve forméitu znackova-
ciho jazyka. Prostfednictvim registru pro lé&ivé pfi-
pravky s omezenim je vZdy potvrzeno odesilajici strané
pfijeti a uloZeni dat.

(4) Veskerd komunikace a pfeddvani data mezi
lékérnikem a registrem pro lé&ivé pfipravky s omezenim
jsou zaznamenévéna do evidence ziznamt vstupt a &in-
nosti registru pro lé&ivé pfipravky s omezenim. Tato
evidence obsahuje

a) pfijeti poZadavku véetn& zaslanych dat, identifi-
kace zasilajictho lékdrnika, datum a &as pfijeti po-

Zadavku a pfipadné dalsi potfebné informace sou-

visejici s pfijetim poZadavku,

b) odeslni dat z registru pro 1é¢ivé pfipravky s ome-
zenim, odesflani data, datum a &as odesldni dat

a pfipadné dal§i potfebné informace souvisejici

s odesldnim dat a

c) pfijeti hldSeni vydavajictho lékdrnika o uskutednéni
vydeje véetné zaslanych dat, v pfipadé pfipravy
1é¢ivého pfipravku s obsahem konopi pro 1é&ebné
pouZiti hldSeni lékirnika o zahdjeni pfipravy, iden-

tifikace zasilajictho lékdrnika, datum a &as pfijeti

hl4Seni a pfipadné dal§i potfebné informace sou-

visejici s pfijetim hldSeni.

(5) Technickd dokumentace vztahujici se k vydeji
lé&ivych pfipravkii s omezenim a komunikaci s regis-
trem pro 1éCivé pfipravky s omezenim je v elektronické
podobé zvefejnéna Ustavem zplisobem umoZiiujicim
dilkovy pfistup a obsahuje

a) specifikaci formatu znalkovaciho jazyka rozhrani
viech potfebnych dokumenti v&etné definiénich
schémat pro validaci dokumentl ve formitu stan-
dardntho rozsifitelného jazyka — XSD a doku-
mentl pro validaci formitu znalkovaciho jazyka,

b) detailni popis komunikace s registrem pro 1é&ivé
pfipravky s omezenim a adaptér pro komunikaci a

c) specifikaci zabezpe&eni pfistupu a pfendSenych dat
mezi informa&nim systémem lékirnika a registrem
pro lé&ivé pfipravky s omezenim a dal$i nezbytné
specifikace.“.

21. V § 18 odst. 3 se za slova ,Stitnim tdstavem
pro kontrolu 1é&iv* vklidaji slova ,,nebo Ustavem pro
stitni kontrolu veterinirnich biopreparitii a 1é&iv”.

22. V § 19 odst. 1 se slova ,,Zdravotnické zafi-
zeni“ nahrazuji slovy ,Poskytovatel zdravotnich slu-
Zeb“.

23. V § 19 odst. 4, § 22 odst. 2 pism. a) bodu 10
a § 33 odst. 1 pism. b) se slova ,zdravotnickym zafize-
nim“ nahrazuji slovy ,poskytovatelim zdravotnich
sluZeb®.

24. V § 21 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Hodnocené 1é¢ivé pfipravky se uchovivaji za
podminek stanovenych vyrobcem nebo zadavatelem
klinického hodnoceni; musi byt uchovéviny oddéleng
od ostatnich 1é&ivych pfipravki zplisobem umoZiiuji-
cim odlisit 1é¢ivé pfipravky z jednotlivych klinickych

s«

hodnoceni.“.

25. V § 22 odst. 2 pism. a) bod& 1 se za slova
»jejich Sarzi“ vklidaji slova ,a kédi pfidélenych Stit-
nfm dstavem pro kontrolu 1é&v nebo Ustavem pro
stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1é&iv”
a na konci textu bodu se dopliiuji slova ,, ; za takovou
pfejimku se povaZuje i odbér 1é&ivych pfipravki 1ékar-
nou od jiné 1ékdrny za podminek stanovenych v § 82
odst. 4 zikona o 1&ivech”.

26. V § 22 odst. 2 pism. a) bod 12 zni:
»12. poskytnuti registrovaného 1éivého pfi-
pravku jiné 1ékidrné& za podminek stanove-
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nych v § 82 odst. 4 zdkona o 1é&ivech; tyto
zéznamy obsahuji 4daj o 3arZi 1&ivého pfi-
pravku a o kédu pfidéleném Stitnim dstavem
pro kontrolu 1é&v nebo Ustavem pro stitni
kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1é&iv,“.

27. V § 22 odst. 2 se na konci textu pismene k)
dopliiuji slova ,nebo Ustavem pro stitni kontrolu ve-

¥ &

terindrnich bioprepariti a 1é&ive.

28. V § 22 se na konci odstavce 2 teCka nahrazuje

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

»m) evidence souvisejici s viménou staZenych lé&ivych
pfipravkii umozZiujici identifikovat vyméfiovany
lé¢ivy ptipravek s uvedenim jeho kédu pfidéle-
ného Stitnim dstavem pro kontrolu 1é&iv nebo
Ustavem pro stétni kontrolu veterinirnich biopre-
paritii a 1é&iv a &isla SarZe; evidence dile zahrnuje
struény zdznam o divodu stahovini, datum pro-
vedeni vymény a zdznam o odevzdini staZenych
lé&ivych pfipravki podle § 89 odst. 1 nebo 3 zi-
kona o lé&ivech.”.

29. V § 22 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Dokumentaci o hodnocenych 1é&ivych pfi-
pravcich v 1ékérné tvofi zdznamy evidence pfijmu a vy-
deje hodnocenych 1éivych pfipravki veetné zdznami
o podminkich uchovivini hodnocenych lé&ivych pii-
pravki.”.

30. V nadpivsg éésti’ tieti se slova ,ZDRAVOT-
NICKYCH ZARIZENI® zrusuji.
31. V § 23 odst. 2 pismeno a) zni:
pfipravuji podle technologickych pfedpisti nebo
standardnich operaénich postupd, ve kterych jsou
zohlednény pfedpisy pro manipulaci s radioaktiv-
nimi litkami’y %), a podle
1. Ceského lékopisu,
2. souhrnt 4daji o pfipravku a pfibalovych infor-
maci v pfipadé registrovanych léivych pfi-
pravki, nebo

»2)

3. postupu schvileného v rimeci klinického hod-

s«

nocenti,”.

32. V § 23 odst. 2 pism. b) se slova ,bod& 3“ zru-

33. V § 33 odst. 1 pism. c) se slova ,zdravotnic-

kych zafizeni“ nahrazuji slovy ,poskytovatelii zdra-
votnich sluZeb“.

34V nadpisu &4sti Sesté se slova ,,Z’DRAVO';'Nf
PECE" nahrazujf slovy ,ZDRAVOTNICH SLUZEB
S VYJIMKOU POSKYTOVANI LEKARENSKE
PECE“.

35. § 34 a 35 v&etn& nadpisti zndji:

»§ 34
Dod4véni 1é¢ivych pfipravka

Poskytovateli zdravotnich sluZeb doddvd 1é&ivé
pfipravky lékdrna nebo provozovatel jiného pracovisté
nebo zafizeni pfipravujici 1é&ivé p¥ipravky. Transfuzni
pfipravky dodévaji poskytovatelim zdravotnich sluzeb
zafizeni transfuzni sluZby; plyny pouZivané pfi posky-
tovani zdravotnich sluZeb, 1é¢ivé pfipravky pro mo-
derni terapii, hodnocené 1é¢ivé pfipravky, infuzni, he-
mofiltraéni a dialyzaéni roztoky a imunologické pfi-
pravky za tidelem olkovéni jim mohou byt doddviny
také distributory 1é&ivych pfipravkld. Poskytovatel
zdravotnich sluZeb postupuje pfi zachizeni s 1é&ivymi
pfipravky tak, aby byla zaji§téna jakost, iéinnost a bez-
peénost pouZivanych 1é&ivych pfipravkd.

§ 35
Uprava léivych piipravki
Pfi dpravé lé&ivych pfipravkd poskytovatelem
zdravotnich sluZeb se postupuje podle souhrnii ddajii
o jednotlivych léivych pfipravcich, pokynu vyrobce
nebo zadavatele klinickych hodnoceni nebo podle stan-
dardnich operaénich postupti, ve kterjch se uplatni

podminky pfipravy podle § 3 odst. 4 a 8, § 4 odst. 1,
§ 8 odst. 4 a § 9 odst. 7.“.

36. V § 36 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Hodnocené 1é¢ivé pfipravky se uchovévaji
podle pokynil vyrobce nebo zadavatele klinického hod-
noceni oddélené od ostatnich 1&ivych pfipravki.”.

ClL1I
Uéinnost

Tato vyhl4$ka nabyvi 6&innosti dnem 1. z4# 2013.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Holcit, MBA, v. r.

Ministr zemé&d&lstvi:

Ing. Toman v. r.
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VYHLASKA
ze dne 13. srpna 2013,

kterou se méni vyhliska & 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych pfipravki,

ve znéni pozd&j§ich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé&-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 2 zikona &. 378/2007
Sb., o 1é&ivech a o zménich n&kterjch souvisejicich
zdkond (zdkon o lé&ivech), ve znéni zikona & 50/
/2013 Sb. a zdkona & 70/2013 Sb., k provedeni § 2
odst. 2 pism. c), § 8 odst. 5, § 26 odst. 5 pism. n),
§ 26 odst. 7, § 27 odst. 5, 7, 11 a 12, § 28 odst. 1
pism. c), § 28 odst. 3, § 29 odst. 2, § 30 odst. 3 a 7,
§ 32 odst. 3, § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4, § 34 odst. 1,
§ 36 odst. 1, § 37 odst. 1 a% 3,5 a 6, § 38, § 40 odst. 2
pism. ), § 40 odst. 3, § 44 odst. 3 a 9 pism. f), § 45
odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5 zdkona o 1é&ivech:

ClL1

Vyhlaska & 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych pfi-
pravki, ve znéni vyhlasky &. 13/2010 Sb. a vyhldsky
&. 171/2010 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odst. 2 se na konci pismene e) &irka na-
hrazuje te¢kou a pismeno f) se zruSuje.

2. V § 3 odstavec 1 v&etné poznimky pod &arou
€. 19 zni:

»(1) Zidosti a dal§i dokumentace predklidané
Ustavu, jde-li o huménni pfipravky, nebo Veterinir-
nimu dstavu, jde-li o veterinirni pfipravky, musi byt
pfedloZeny v elektronické podobé, pokud ve zvl4$tnich
pfipadech neni s Ustavem, jde-li o humanni pfipravky,
nebo s Veterinirnim dstavem, jde-li o veterinrni pfi-
pravky, dohodnuto jinak. Pfi zpracovani Zidosti a dal3{
dokumentace v elektronické podobé se v pfipadé hu-
ménnich pfipravkii pouZije elektronicky formit eCTD
nebo NeeS') podle pokynt Ustavu; tento formit se
pouZije i pro informace a zprivy podivané podle této
vyhlasky v elektronické podobé Ustavu. V piipadé ve-
terindrnich 1é¢ivych pfipravki se pouZije elektronicky
format VNees, neni-li ve zvl4$tnich pfipadech s Veteri-
nirnim dstavem dohodnuto jinak.

1%y Ptiloha & 1 Smémice Evropského parlamentu a Rady 2001/
/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolegenstvi ty-
kajicim se huménnich 1égivych pipravkd.”.

3. V § 3 odst. 6 pism. a) bodé 2 se slova ,,dod4va-
nych do ob&hu“ nahrazuji slovy ,na trhu®.

4. V § 3 odst. 6 pism. a) bodech 3 a 5, § 3 odst. 6
pism. b) a § 11 pism. h) se slova ,do ob&hu“ nahrazuji
slovy ,na trh”.

5. V § 3 odst. 6 pism. b) bod& 2 se slovo ,2“ na-
hrazuje slovem ,nebo” a slova ,,do ob&hu“ se nahrazuji
slovy ,na trh”.

6. V § 3 odst. 6 pism. b) bod 6 zni:

»6. zdkladni ddaje, za které se povaZuji nizev pfi-
pravku, sila, 1ékova forma, 1é¢iva latka, drZitel
rozhodnuti o registraci, zpisob uchovivani
a doba pouZitelnosti, odpovidaji podminkdm
registrace v Ceské republice a lze je z textu
v cizim jazyce odvodit nebo jsou na obal v &es-
kém jazyce doplnény,“.

7. V § 3 odst. 7 se &islo ,,12“ nahrazuje &islem ,,5“.

8. V § 4 pism. a) se slova ,,, pfipadné dal3i Zddosti
o registraci, je-li Zdddno o zménu podle § 8 odst. 9,
vyznamné ménici existujici registraci pfipravku regis-

7z ¥z

trovaného na zikladé samostatné Zidosti“ zruguji.

9. V § 4 se na konci pismene e) te¢ka nahrazuje
&rkou a dopliiuje se pismeno f), které zni:

»f) Zddost o registraci specifického huminniho ho-
meopatického pfipravku podle § 28a zikona o 1é-
&ivech.”.

10. V § 5 se dopliiuje odstavec 9, ktery zni:

»(9) Se Zidosti o registraci specifického humén-
niho homeopatického 1é¢ivého pfipravku registrova-
ného podle § 28a zdkona o 1é&ivech se predklidd do-
kumentace podle pfilohy & 1 k této vyhldsce. V modu-
lu 3 podle &isti I pfilohy &. 1 k této vyhladsce se pred-
kl4daji ddaje podle &isti III bodu 3 pfilohy &. 1 k této
vyhlé$ce.“.

11. V § 6 odst. 3 se za slova ,vydej huménniho

pfipravku® vklidaji slova ,bez lékafského pfedpisu
nebo“ a slova ,nebo bez omezeni“ se zruduji.
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12. V § 6 odst. 4 se slova ,pism. 1) nahrazuji

slovy ,pism. n)“.

13. § 8 v&etné nadpisu zni:

”§ 8

Zmény registrace

V pfipadé Z4idosti o zménu zptlisobu vydeje hu-
miénniho pfipravku z vydeje na lékafsky pfedpis na
vydej bez 1ékafského pfedpisu nebo vydej bez lékat-
ského pfedpisu s omezenim nebo zafazeni mezi vyhra-
zené 1é&ivé pfipravky musi pfedloZend dokumentace
spliiovat pozadavky uvedené v pfiloze &. 6 k této vy-
hldsce.“.

14. V § 9 se dosavadni text oznaluje jako odsta-
vec 1.

15. V § 9 odst. 1 pism. d) v bod& 1 se slova ,,§ 91
odst. 1“ nahrazuji slovy ,§ 91a“.

16. V § 9 odst. 1 pismeno e) zni:

»€) nivrhy souhrnu ddaji o pfipravku, pfibalové in-
formace, tdajii uvedenych na obalech a vzory
viech vng§ich a vnitfnich obald, ve kterych mi
byt pfipravek uvidén na trh, vietné barevné gra-
fické dpravy, obsahujicich jméno osoby, na kterou
mé byt rozhodnuti pfevedeno; kromé tidajii do-
téenych pfevodem registrace musi byt nivrhy sou-
hrnu ddaji o pfipravku, pfibalové informace
a dajii uvedenych na obalech obsahové totoZzné
se schvilenym souhrnem dajii o pfipravku, pfi-
balovou informaci a daji uvedenymi na obalech
daného pfipravku.“.

17. V § 9 odstavec 2 zni:

»(2) Jde-li o veterinirni pfipravek, pfedklidi se
kromé tdaji podle odstavce 1 i plin pfevodu povin-
nosti v oblasti farmakovigilance podle hlavy V zikona
z dosavadniho drZitele rozhodnuti o registraci na
osobu, na kterou mi byt rozhodnuti pfevedeno. Plin
pfevodu povinnosti obsahuje zejména formalizovany
zplisob pfedévani hldSeni o neZddoucich déincich v ob-
dobi, kdy jsou na trhu pfipravky se starymi kontakt-
nimi ddaji, plin zajiSténi kontinuity pfehodnocovani
poméru prospéchu a rizik, a zpisob pfevodu idaji
o farmakovigilanci a dal3ich relevantnich informaci.”.

18. V § 10 odst. 1 se véty druhi a tfeti nahrazuji
vétou ,Novy kéd se pfidéli v pfipadé zmény nidzvu
1é¢ivého pfipravku, velikosti baleni a druhu obalu a dile
v pfipadé pfevodu registrace, pfevzeti registrace a pfi
soub&iném dovozu.“.

19. V § 11 se za pismeno d) vklidaji nov4 pismena

e) a f), kterd zngji:

»€) souhrn farmakovigilanéniho systému, aktualizo-
vany plin fizeni rizik a dodatek ke klinickému
pfehledu a neklinickému pfehledu, a to v rozsahu
stanoveném pokynem Ustavu,

f) v pfipadé huménniho pfipravku, souhrn farmako-
vigilanéntho systému, aktualizovany plan #{zeni ri-
zik a dodatek ke klinickému pfehledu a neklinic-
kému pfehledu, a to v rozsahu stanoveném poky-
nem Ustavu,“.

Dosavadni pismena e) aZ i) se oznaduji jako pismena g)

aZ k).

20. V § 11 se na za&4tek pismene g) vklidaji slova
»dodatek k celkovému souhrnu o jakosti obsahujici®.

21. V § 11 pismena h) a i) zngji:
»h) v pfipad& veterinirntho pfipravku

1. prohléSeni klinického experta, které zhodnoti
soulasny pomér rizika a prosp&nosti pfi-
pravku, v&etné zhodnoceni disledkii zpisobu
vydeje; toto prohléSeni expert uini na zdklad&
ucelenych ddaji a dokumentace k danému 1é&i-
vému pfipravku, informaci obsaZenych v perio-
dicky aktualizovanych zprivich o bezpeénosti
pfipravku a vSech vefejné dostupnych ddaji;
v prohléSeni expert potvrdi, Ze nejsou dostupné
74dné nové preklinické nebo klinické idaje,
které by ovliviiovaly hodnoceni souasného po-
méru rizika a prosp&nosti pfipravku,

2. prohldSeni experta pro bezpe&nost, ve kterém se
zhodnoti bezpeénost pro uZivatele, a je-li vete-
rindrni pfipravek registrovin pro zvifata, od
kterych jsou ziskdviny produkty uréené k vy-
zivé &lovéka, dile bezpeénost pro spotiebitele
potravin ziskdvanych od oSetfenych zvifat;
prohldSeni experta shrnuje viechny nové vy-
znamné informace za obdobi, které je pfedmsé-
tem hodnoceni; v rimei posouzeni poméru ri-
zika a prospéchu pouZiti veterinirntho pfi-
pravku expert rovnéZ zohledni riziko pro Zi-
votni prostfedi,

3. prohlaSeni experta podle bodii 1 a 2 obsahuje
jednoznaéné vyjidfeni k tomu, zda miZe byt
registrace pfipravku prodlouZena na neomeze-
nou dobu nebo pouze na dal§ich 5 let, popfi-
padé za jakych podminek, véetné zdivodnéni;
jestlize tato podminka spoéivi v provedeni
zmény v souhrnu ddaji o pfpravku sméfujici
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k zajidténi pfiznivého poméru prospéchu pfi-
pravku a rizika z jeho pouZivini, lze takovou
zménu uskutednit v rdmci prodlouZeni regis-
trace, aniZ by byla pfedklidina samostatni Z4-
dost o zménu registrace; prohldSeni musi byt
pfisluSnym expertem podepsino a pfiloZi se
struéni informace o vzdélani, vycviku a profesni
zkuSenosti experta,

i) v pfipadé veterinirniho pfipravku periodicky ak-
tualizovanou zprivu o bezpeénosti pfipravku, aby
v nivaznosti na jiz pfedloZené periodicky aktuali-
zované zprivy o bezpelnosti veterinirntho pfi-
pravku bylo pokryto celé obdobi od vydani roz-
hodnuti o registraci nebo posledniho prodlouZeni
registrace. Pokud toto obdobi je pokryto vice pe-
riodicky aktualizovanymi zprivami o bezpe&nosti
pfipravku, pfedklids se Veterindrnimu tdstavu po-
dle jejich ptisobnosti doplfiujici zpriva nebo sou-
hrnn4 pfeklenujici zpriva v souladu s pokyny Ko-
mise a agentury,”.

22. V § 11 pism. j) se slova ,kopie schvilenych
specifikaci“ nahrazuji slovy ,schvilené specifikace®.

23. V § 13 odst. 3 v&t& druhé se za slova ,dr¥itel
rozhodnuti o registraci“ vklidaji slova ,referenéniho
pfipravku v Ceské republice, dr¥itel povoleni soub&z-
ného dovozu“.

24. V § 13 odst. 3 v&t€ &tvrté se slova ,Doplni se”
nahrazuji slovy ,Dile se na vn&§im obalu uvede®
aslova ,a drZitel povoleni soub&ného dovozu“ se zru-

Suji.
25. V § 13 odstavec 4 zni:

»(4) Dochézi-li u doviZeného pfipravku k pfeba-
leni do nového vnéjitho obalu, uvedou se na ném tdaje
podle pfilohy &. 5 k této vyhla3ce a ziroveii iidaje podle
odstavce 3.

26. § 14 se zrusuje.
27. V § 15 odst. 5 se slovo ,zdvaZzné“ zruluje.

28. V § 17 odst. 1 pismeno e) zni:

protokol studie, ktery obsahuje minimélné infor-
mace o G&elu, uspofadani, zaslepeni, rozsahu, sle-
dované populaci a cile studie a zplsobu zpracovéni
idaji, a“.

»€)

29. Za § 17 se vkldd4 novy § 17a, ktery véetné
nadpisu zni:

»$ 17a

Informovini o zahjjeni ¢i ukonéeni neintervenéni
poregistraéni studie bezpeénosti huménnich
1&ivych pfipravka

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci informuje nej-
méné 60 dni pfede dnem zahjjeni studie elektronicky
Ustav o ziméru provést neintervenéni poregistraéni
studii bezpe&nosti podle § 93j zékona o 1é&ivech a sdéli
Ustavu tyto tidaje:

a) jméno nebo obchodni firma a sidlo drZitele roz-
hodnuti o registraci,

b) identifikace pfipravku, ktery mi byt pfedmétem
studie, kédem, ktery je pfidéleny pfipravku Usta-
vem,

) nazev studie,

d) identifikaéni &slo studie zvolené drZitelem roz-
hodnuti o registraci,

e) datum zahdjeni sbéru dat, pfedpoklidané datum
ukondeni sbéru dat, dokon&eni analyz a pfedéni
zivérené zprivy a

f) protokol studie.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci informuje elek-
tronicky Ustav o ukonleni neintervenéni poregistraéni
studie bezpeé&nosti charakterizované identifikaénim &is-

lem studie p#idélené Ustavem s uvedenim data ukon-
P
geni sbéru dat.“.

30. § 19 se v&etné nadpisu zruduje.

31. V pfiloze & 1 &sti I bod& 1 se za bod 1.6
vkldd4 novy bod 1.7, ktery zni:
»1.7 Informace o vyhradnim privu na trhu pro 1é-

¢ivy piipravek pro vzicni onemocnéni®.
Dosavadni bod 1.7 se oznaduje jako bod 1.8.

32. V pfiloze & 1 &sti I bod& 1 bod 1.8 zni:
»1.8 Systém fizeni rizik a popis zpisobu zaji§téni
farmakovigilance
Zidosti o registraci obsahuji shrnuti farmakovigilang-
niho systému a pldn fizeni rizik, ktery popisuje systém
fizeni rizik.
Plan fizen{ rizik obsahuje:
a) bezpeénostni specifikaci,
b) farmakovigilanéni plan,
¢) plin poregistraénich studif iéinnosti,
d) opatfeni pro minimalizaci rizik a

e) souhrn plinu fizen{ rizik.”.
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33. V pfiloze & 1 &sti I bodé 1 se dopliuji
body 1.9 a 1.10, které zngji:
»1.9 Informace o klinickych studiich

1.10 Informace o pouZiti u pediatrické populace®.

34. V pfiloze & 1 &sti III bodé 3 v dvodni &sti
modulu 3 se za slova ,homeopatickych pfipravki®
vkladaji slova ,a pfi registraci specifickych homeopa-
tickych pfipravkd®.

35. V pfiloze & 3 &sti A se za vétu prvni vklidaji
véty ,Souhrn tdaji o pfipravku musi v pfipadé 1é&-
vych pfipravki uvedenych na seznamu podle &linku 23
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/
/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi po-
stupy Spoleéenstvi pro registraci a dozor nad humin-
nimi a veterindrnimi lé&ivy a kterym se zakldd4 Evrop-
ski 1ékova agentura, ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006, obsahovat vétu:
»lento 1é¢ivy pfipravek podléhi dal§imu sledovini.”
Této vété¢ musi pfedchizet Zerny symbol uvedeny
v &ldnku 23 nafizeni (ES) & 726/2004 a po ni musi ni-
sledovat vhodné vysvétleni.”.

36. V pfiloze & 3 &sti A v nadpisu bodu 2 se za
slovem ,Kvalitativai“ slovo ,,i“ nahrazuje slovem ,a“.

37. V pfiloze & 3 &sti A bodg€ 2 se za vétu prvni
vkldd4 véta ,V pfipad€ specifickych homeopatickych
pfipravkd registrovanych podle § 28a zdkona o 1é&ivech
se uvadi védecky nizev zikladni litky nebo zikladnich
litek, za kterym nisleduje stupefi fedéni, pfifemZ se
k vyjidfeni tohoto stupné pouZije symbolu lékopisu.”.

38. V pfiloze & 3 &sti A na konci bodu 4.1 se
dopliiuje véta ,V pfipadé specifickych homeopatickych
pfipravkd registrovanych podle § 28a zdkona o 1é&ivech
se spolu s uvedenim pfislu§né indikace uvidi véta ,Ho-
meopaticky 1éivy pfipravek uZivany tradiéné v homeo-
patii ke zmirn&ni“, nebo ,Homeopaticky lé&ivy pfipra-
vek uZivany tradién& v homeopatii k 168b&“.“.

39. V pfiloze & 3 &sti A nadpis bodu 4.6 zni:
»4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni*“.

40. V pfiloze & 3 &sti A se na konci bodu 4.8
dopliiuje véta ,,Uvede se standardizovany text vyslovné
Z4dajici zdravotnické pracovniky, aby hlasili kazdé po-
dezfeni na neZidouci ilinek v souladu s vnitrostitnim

s«

systémem hl4Seni.“.

v

41. V pfiloze & 3 &sti A se v bod& 6.5 slovo
»velikost“ nahrazuje slovem ,,obsah“.

42. V pfiloze &. 4 &sti A se za vétu prvni vklidaji

véty ,V pfipadé 1ééivych pfipravkl uvedenych na se-
znamu podle &ldnku 23 nafizeni (ES) & 726/2004 musi
byt dile zafazena véta: , Tento 1é&ivy pfipravek podléhi
dal§imu sledovani.“ Této vété musi pfedchizet &erny
symbol uvedeny v &ldnku 23 nafizeni (ES) & 726/
/2004 a po ni musi nisledovat vhodné standardizované
vysvétleni.”.

43. V pfiloze &. 4 &sti A bodé 2 se na konci textu
pismene a) dopltiji slova ,, ; v pfipadé specifickych
homeopatickych  pfipravkii registrovanych podle
§ 28a zakona o lé¢ivech se kromé zfetelného uvedeni
slov ,homeopaticky 1é¢ivy pfipravek® v pfibalové in-
formaci uvede nizev pfipravku sestivajici z védeckého
nizvu zikladni litky nebo zikladnich litek, za kterym
nisleduje stupel fedéni, pfi€emz se k vyjadfeni tohoto
stupné pouZije symbolu podle lékopisu, a lékové
formy; v pfipadg, Ze nizev pfipravku je smysleny, do-
plni se kromé& lékové formy védecky nizev zikladni
litky nebo zikladnich litek nisledovany stupném fe-
déni“.

44. V pfiloze &. 4 &sti A bodé 2 se na konci textu
pismene c¢) doplfji slova ,, ; v pfipadé specifickych
homeopatickych  pfipravkii registrovanych podle
§ 28a zdkona o lé¢ivech védecky nizev zikladni litky
nebo zékladnich litek, za kterym nisleduje stupeii fe-
déni, pfi¢emZ se k vyjidfeni tohoto stupné pouZije
symbolu podle 1ékopisu a kvalitativng vyjidfeny obsah
pomocnych litek v eském nidzvoslovi, a to pro kazdou
variantu pf{pravku®.

45. V pfiloze &. 4 &sti A bodé 2 se na konci textu
pismene f) dopltiuji slova ,, ; v pfipadé specifickych
homeopatickych pfipravki registrovanych podle
§ 28a zikona o 1éivech se spolu s uvedenim pfislu§né
indikace uvadi v&a ,Homeopaticky léivy pfipravek
uzivany tradiéné v homeopatii ke zmirnéni“, nebo
»Homeopaticky 1é¢ivy pfipravek uZivany tradiéné
v homeopatii k 16eb&“.”.

46. V pfiloze &. 4 &sti A bodé 2 se na koncei textu
pismene o) dopliuji slova ,, ; uvede se standardizovany
text vyslovné Zidajici pacienty, aby svym zdravotnic-
kym pracovnikim nebo pfimo vnitrostitnimu systému
hldSeni hlisili kazdé podezfeni na neZddouci dlinek
v souladu s vnitrostitnim systémem hl4Seni”.

47. V pfiloze & 4 &sti A bodé 2 pism. q), bodé 4
pism. k) a v pfiloze &. 5 &4sti A bodé& 1 pism. f) a bodé& 4
pism. f) se slova ,dosah a dohled“ nahrazuji slovy ,,do-

hled a dosah*.
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48. V pfiloze & 4 &sti A bodé€ 4 se za slovo ,ho-

meopaticky“ vklida slovo ,lé&ivy“.
49. V pfiloze & 4 &sti A bodé 4 se pismeno n)
zruSuje.

Dosavadni pismena o) a p) se oznaluji jako pismena n)
a o).

50. V pfiloze &. 5 &sti A bodé 1 pismena a) a b)
zndjt:

»a) nizev lé&ivého pfipravku, za kterym nésleduje
jeho sila a lékovd forma a pfipadné ddaj, zda je
uréen k pouZiti pro kojence, déti, nebo dospélé;
jestlize pfipravek obsahuje aZ 3 1é¢ivé litky, pfipoji
se mezinirodni nechrinény nizev (v latinské verzi
INN) nebo, pokud neexistuje, b&Zny nizev; v pfi-
pad@ specifickych homeopatickych pfipravki re-
gistrovanych podle § 28a zdkona o 1é&ivech se
kromé zfetelného uvedeni slov ,homeopaticky 1é-
Sivy pfipravek” v pfibalové informaci uvede nizev
pfipravku sestivajici z védeckého nizvu zékladni
litky, za kterym nisleduje stupefi fedéni, pfi¢emz
se k vyjadfeni tohoto stupné pouZije symbolu 1é-
kopisu, a lékovou formou; v pfipadé, Ze nizev pfi-
pravku je smysleny, doplni se kromé 1ékové formy
védecky nizev zikladni litky nebo zikladnich 13-
tek nisledovany stupném fedéni,

b) kvalitativné a kvantitativng vyjadfeny obsah 1é&i-
vych litek v jednotce divky nebo podle podévané
formy v daném objemu & hmotnosti, za pouZiti
jejich bé&Znych nizvi v latinské verzi; v pfipadé
specifickych homeopatickych pfipravkil registro-
vanych podle § 28a zikona o 1éivech védecky ni-
zev zékladni litky nebo zékladnich latek, za kte-
rym nésleduje stupefi fedéni, pfi€emZ se k vyjid-
feni tohoto stupné pouZije symbolu 1ékopisu,”.

51. V pfiloze & 5 & sti A bod& 2 pism. a) bod 1
znf:

»1. Nézev lé&ivého pfipravku, za kterym nisleduje
jeho sila a 1ékovi forma a pfipadné ddaj, zda je uréen
k pouziti pro kojence, d&ti, nebo dospélé; jestlize pfi-
pravek obsahuje az 3 1&ivé litky, pfipoji se mezini-
rodni nechrinény nizev (v latinské verzi INN) nebo,
pokud neexistuje, b&Zny nizev; v pfipadé specifickych
homeopatickych pfipravki registrovanych podle § 28a
zékona o lé&ivech nizev pfipravku sestivajici z védec-
kého ndzvu zékladni litky, za kterym nésleduje stupeti
fedéni, pfi€emZ se k vyjidfeni tohoto stupné pouZije
symbolu lékopisu, a 1ékovou formou; v pfipadg, Ze ni-
zev pfipravku je smysleny, doplni se krom& lékové

formy védecky nizev zikladni litky nebo zikladnich
litek nisledovany stupném fedéni,”.

52. V pfiloze &. 5 &isti A bodé& 4 se za slovo ,.ho-
meopaticky“ vkladi slovo ,1é&ivy“ a slovo ,uvede” se
nahrazuje slovy ,uvedou pouze nisledujici informace®.

53. V pfiloze &. 5 &sti A bodé 4 pismeno p) zni:

»p) informace ,Homeopaticky 1éivy pfipravek bez
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schvilenych 1é&ebnych indikaci“.“.

54. V pfiloze & 5 &isti A se za bod 4 vklida novy
bod 5, ktery zni:

»5. V pfipadé 1&ivych pfipravki pro moderni te-
rapii, které maji byt pouZity v rimci povolené nemoc-
niéni vyjimky, se kromé zfetelného uvedeni slov ,,Pou-
Ziti v rdmci nemocniéni vyjimky“ v oznaleni na
obalech uvede:

a) nizev,

b) &islo 3arZe,

¢) datum expirace,

d) zpiisob pouZit,

e) oznadeni vyrobce a

f) skladovaci podminky.“.
Dosavadni body 5 aZ 9 se oznaduji jako body 6 aZ 10.

55. V pfiloze & 6 bodé& 2 pism. i) se slova ,miZe
byt zafazen mezi volné prodejné 1é¢ivé pfipravky” na-
hrazuji slovy ,lze vydavat bez lékafského pfedpisu®.

56. V pfiloze &. 6 bod 3 zni:

»3. Odtvodnéni, pro¢ vydej bez 1ékafského pred-
pisu nemusi byt omezen; doloZi se, Ze 1é&ivy pfipravek
nemtiZe pfedstavovat nebezpeli pro zdravi lidi nebo Ze
pro sprivné pouZivani pfipravku neni nezbytni pfed-
chozi odborni porada s farmaceutem, a to zejména
zvl4$tni upozornéni na kontraindikace, interakce, nez4-
douci ddinky, potfebu lékafskych kontrol.“.

57. V pfiloze & 6 bodé 4 se slovo ,,doby“ nahra-
zuje slovem ,,délky“ a slova ,, , pfipadné ddaje o Gin-
nosti pfipravku je-li pouZit za podminek vydeje bez
lékafského pfedpisu” se zruduji.

58. Pfilohy & 7 a 8 se zruduji.

ClLII

Piechodni ustanoveni

1. Vyribét 1é¢ivé pfipravky neodpovidajici poza-
davkiim na uvidéni ddaji na obale podle pfilohy &. 5
vyhlasky & 228/2008 Sb., ve znéni 6i¢inném po dni na-
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byti d&innosti této vyhlisky, lze nejdéle po dobu
6 mésicti po dni nabyti dinnosti této vyhlasky.

2. Létivé pfipravky vyrobené v provedeni, které
neodpovidd poZadavkim na uvidéni ddaji na obale
podle pfilohy & 5 vyhlasky &. 228/2008 Sb., ve znéni
iéinném po dni nabyti diéinnosti této vyhlisky, lze na-
dile uvidét na trh, distribuovat, vydévat a pouZivat pfi
poskytovini zdravotnich sluZeb po dobu jejich pouZi-
telnosti.

3. DrZitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfi-
pravku uvedeného na seznamu podle &ldnku 23 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004
ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolegenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a ve-
terindrnimi 1é¢ivy a kterym se zaklidd Evropsks lékova
agentura, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) &. 1901/2006 zajisti, aby ddaje v souhrnu
idajii o pfipravku a pfibalové informaci odpovidaly
poZadavkim vyhldsky & 228/2008 Sb. ve znéni lin-

ném po dni nabyti G&innosti této vyhlasky nejpozdgji
do 31. prosince 2013.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfi-
pravku neuvedeného na seznamu podle &ldnku 23 na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004
ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolegenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a ve-
terinirnimi 1é¢ivy a kterym se zaklid4 Evropsks lékova
agentura, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 1901/2006 zajisti, aby ddaje v souhrnu
idajii o pfipravku a pfibalové informaci odpovidaly
poZzadavkim vyhldsky & 228/2008 Sb. ve znéni &&in-
ném po dni nabyti G&innosti této vyhlasky nejpozdgji
do 1. dubna 2016.

Cl 11
Uéinnost

Tato vyhl4$ka nabyvi 6&innosti dnem 1. z4# 2013.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Holcit, MBA, v. r.

Ministr zemé&d&lstvi:

Ing. Toman v. r.



Strana 2668 Sbirka zikond 2013 Castka 98




Castka 98 Sbirka zikond 2013 Strana 2669




Strana 2670 Sbirka zikond 2013 Castka 98




Castka 98 Sbirka zikond 2013 Strana 2671




Strana 2672 Sbirka zikond 2013 Castka 98

13

8591449098014
ISSN 1211-1244

Vydavi a tiskne: Tiskdrna Ministerstva vnitra, p. 0., Bartlifikova 4, post. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon: 272 927 011, fax: 974 887 395 — Redakce:
Ministerstvo vnitra, nim. Hrdind 1634/3, post. schr. 155/SB, 140 21 Praha 4, telefon: 974 817 289, fax: 974 816 871 — Administrace: pisemné
objednivky pfedplatného, zmény adres a po&tu odebiranych vytiski - MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav, tel.: 516 205 175,
e-mail: sbirky@moraviapress.cz. Objednivky ve Slovenské republice pfijim4 a titul distribuuje Magnet-Press Slovakia, s. r. 0., Teslova 12, 821 02 Bra-
tislava, tel.: 00421 2 44 45 46 28, fax: 00421 2 44 45 46 27. Roéni pFedplatné se stanovuje za dodivku kompletniho roéniku vEetné rejstifku z pfed-
chézejictho roku a je od pfedplatitel vybirdno formou ziloh ve vy3$i oznimené ve Sbirce zikont. Zivéretné vyiltovini se provadi po dodini
kompletniho roéniku na ziklad€ poétu skutetné vydanych &istek (prvni ziloha na rok 2013 &ni 6 000,~ K&) — Vychdzi podle potfeby — Distribuce:
MORAVIAPRESS, a. 5., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav, celoroéni pfedplatné a objednivky jednotlivych &istek (dobirky) — 516 205 175, objednivky-
-knihkupci — 516 205 175, e-mail — sbirky@moraviapress.cz, zelend linka — 800 100 314. Internetovi prodejna: www.sbirkyzakonu.cz — Drobny prodej
— Brno: Ing, Ji#i Hrazdil, Vranovskd 16, SEVT, a. s., Ceski 14; Ceské Bud&ovice: SEVT, a. s., é:tské 3, tel.: 387 319 045; Cheb: EFREX, s. r. 0.,
Karlova 31; Chomutov: DDD Knihkupectvi — Antikvaridt, Ruskd 85; Kadafi: Knihafstvi — P¥ibikovs, J. Svermy 14; Liberec: Podjestédské knihku-
pectvi, Moskevskd 28; Olomouc: Zdenék Chumchal — Knihkupectvi Tycho, OstruZnicka 3; Ostrava: LIBREX, NadraZni 14; Otrokovice: Ing. Ku-
&efik, Jungmannova 1165; Pardubice: ABONO s.r.o0., Sportovel 1121, LEJHANEGC, s. 1. 0., tfida Miru 65; Plzefi: Vydavatelstvi a nakladatelstvi
Ale§ Cengk, ndm, Ceskych bratii 8; Praha 3: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cendk, K Cervenému dvoru 24; Praha 4: Tiskdrna Ministerstva vnitra,
Bartiiikova 4; Praha 6: PERIODIKA, Komornicki 6; Praha 9: Abonentni tiskovy servis-Ing. Urban, Jablonecki 362, po-pi 7-12 hod., tel:
286 888 382, c-mail: tiskovy.servis@top-dodavatel.cz, DOVOZ TISKU SUWECO CZ, Kletikova 347; Praha 10: BMSS START,s.r.0., Vino-
hradskd 190, MONITOR CZ,s. 1. 0., Tfebohostickd 5, tel.: 283 872 605; P¥erov: Jana Honkovi-YAHO-i-centrum, Komenského 38; Usti nad Labem:
PNS Grosso s.r. 0., Havifskd 327, tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029; Zab¥eh: Mgr. Ivana Patkovid, Zizkova 45; Zatec: Jindfich Prochizka, Bezd3-
kov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribuéni podminky pfedplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlen& po dodini z tiskirny.
Objednivky nového pfedplatného jsou vyfizoviny do 15 dnli a pravidelné dodivky jsou zahajoviny od nejblizsi &istky po ovéfeni dhrady pred-
platného nebo jeho zdlohy. Céstky vyslé v dobé od zaevidovini pfedplatného do jeho dhrady jsou doposiliny jednordzové. Zmény adres a poitu
odebirangch vytiski jsou providény do 15 dnd. Reklamace: informace na tel, &sle 516 205 175. V pisemném styku vidy uvidgjte ICO (pravnicka
osoba), rodné &slo (fyzickd osoba). Poddvéni novinovych zssilek povoleno Ceskou postou, s. p., Oditépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brnd
&. j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.



		2023-12-07T16:43:27+0000


		2023-12-11T11:02:15+0000
	Not specified




