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VYHLASKA
ze dne 5. zaf{ 2018,
kterou se méni vyhliska & 84/2008 Sb.,

Mws

o spriavné lékdrenské praxi, blizSich podminkich zachdzeni s 1&ivy v 1ékdrnich,

zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateli a zafizeni vydivajicich 1&ivé pfipravky,

ve znéni pozdé&jsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114
odst. 1 zikona & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zmé-
nach nékterych souvisejicich zdkoni (zikon o 1éci-
vech), ve znéni zdkona & 50/2013 Sb., zikona & 70/
/2013 Sb. a zikona & 66/2017 Sb., a Ministerstvo
zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi po-
dle § 114 odst. 2 zikona & 378/2007 Sb., o lé&ivech
a o zménich nékterych souvisejicich zakont (zdkon
o lé&¢ivech), ve znénf zikona & 70/2013 Sb. a zikona
& 66/2017 Sb.:

Cl1

Vyhl4gka & 84/2008 Sb., o sprivné lékarenské
praxi, bliZ§ich podminkéch zachdzeni s 16¢ivy v 1ék4r-
nach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich provo-
zovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pfipravky ve
znéni vyhlasky & 254/2013 Sb. a vyhlasky & 414/
/2017 Sb., se méni takto:

1. V § 3 odst. 1 pism. a) se slova ,a opatfené“
nahrazuji slovy ,nebo k jejichZ pouziti bylo vyda-
no povoleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11
pism. b) zikona o lé&ivech nebo Ustedn{ veterinirn{
sprivy podle § 15 pism. d) zdkona o lé&ivech, opa-
tfené®.

2. V § 3 odst. 1 se za pismeno a) vklid4 nové
pismeno b), které zni:

»b) registrované 1é¢ivé piipravky*) v souladu s pod-
minkami uvedenymi v souhrnu tdaji o p#-
pravku,”.

Dosavadni pismena b) aZ d) se ozna&uji jako pisme-
na c) aZ e).

3. V § 3 odst. 1 pism. c) se slova ,,ve schvile-
ném*“ nahrazuji slovem ,v* a slovo ,vyznafené“ se
nahrazuje slovy ,,nebo zptisob podéni, které jsou vy-
znaceny™.

4. V § 3 odst. 2 se na konci textu pismene f)
dopliuji slova ,a postupuje se podle pokynt vy-
robce pro zajisténi zachovini jejich funkénich vlast-
nosti®.

5. V § 3 odst. 5 se za slovo ,prostorich“ vkla-
daji slova ,a za pouZiti p¥istroji a zafizeni“.

6. V § 3 odst. 9 pism. c) bod& 2 se slovo ,,in-
jek&né“ nahrazuje slovem ,parenteriln&“.

7. V § 8 odst. 1 dvodni &4sti ustanoveni se slova
»a pomocné litky“ nahrazuji slovy , , pomocné
litky nebo smési pomocnych litek uréené k pFipravé
1é¢ivych ptipravkia“.

8. V § 8 odst. 1 zav&re&né &isti ustanoveni se za
slovo ,certifikitu® vklad4 &irka, slovo ,,a“ se zrusuje
a na konci textu se dopliiuji slova ,a tidaj o dobé
pouZitelnosti®.

9. V § 9 odst. 2 se slova ,,a pomocnych l4tek”
nahrazuji slovy ,, , pomocnych latek nebo smési po-
mocnych litek uréenych k pfipravé lé€ivych pfi-
pravki“.

10. V § 9 se za odstavec 4 vkladaji nové od-
stavce 5 a 6, které zngji:
»(5) PHi pEipravé sterilnich lé€ivych pfipravkd
se provadi
a) kontrola sterility hromadné pfipravenych 1é&i-
vych pEpravki v SarZich,
b) kvalifikace a nejméné jednou za 12 mésicd vali-

dace prostor, pfistrojil a zafizen{ se stanovenou
tfidou é&istoty vzduchu,

c) pravidelnd kontrola mikrobiologické é&istoty
prostor vyhrazenych pro jejich pfipravu.

(6) Kontrola podle odstavce 5 pism. a) a c) se
providi v souladu s technologickym pfedpisem
podle § 22 odst. 3 nebo podle standardniho operaé-
niho postupu pfedem vypracovaného pro tento
udel.”.

Dosavadni odstavce 5 aZz 7 se oznaluji jako od-
stavce 7 aZ 9.

11. V § 9 odst. 8 se slova ,,a pomocnych litek®
nahrazuji slovy ,, , pomocnych latek nebo smési po-
mocnych litek uréenych k pfipravé lé€ivych pfi-
pravki“.
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12. V § 10 odst. 2 se slova ,,Stitnimu tstavu pro
kontrolu 1é&iv* nahrazuji slovem ,,Ustavu®.

13. V § 12 odst. 1 se na konci pismene c) &irka
nahrazuje te€kou a pismeno d) se vetné poznimky
pod &arou &. 16 zrusuje.

14. V § 13 odst. 1 pism. b), § 18 odst. 3, § 22
odst. 2 pism. a) bodech 1 a 12, § 22 odst. 2 pism. k)
a m) se slova ,Stitnim dstavem pro kontrolu 1é&iv”
nahrazuji slovem ,,Ustavem®.

15. V § 17 odst. 5 se slova ,,Stitntho tstavu pro
kontrolu 1é&iv* nahrazuji slovem ,,Ustavu®.

16. V § 20 odst. 3 a § 21 odst. 4 se slova ,,jinym
pravnim pfedpisem®)* nahrazuji slovy ,jinymi
pravnimi pfedpisy®*)“.

Poznimka pod &arou & 24 znf:

1) Zikon & 167/1998 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist.
Zikon & 272/2013 Sb., o prekursorech drog, ve znéni

vewve

pozdégjsich ptedpist.©.

17. V § 21 odst. 1 se slova ,a pomocné litky“
nahrazuji slovy , , pomocné litky a smési pomoc-
nych litek uréené k p¥ipravé 1é¢ivych pfipravka®.

18. V § 21 odst. 2 se za slova ,,pomocné litky“
vkladaji slova ,,nebo smési pomocnych latek uréené
k ptipravé 1éCivych pfipravka®.

19. V § 22 odst. 1 se za slova ,pomocnych 13-
tek“ dopliiuji slova ,,a smési pomocnych latek urée-
nych k p¥pravé 1é€ivych pEipravki®.

20. V § 22 odst. 2 pism. a) bodé 2 se slova
»a pomocnych litek“ nahrazuji slovy ,, , pomocnych
litek a smési pomocnych litek uréenych k pEipravé
lé¢ivych pEipravki“.

21. V § 22 odst. 2 pism. a) bodé 3 se slova
»oballl a“ zruSuji, za slovo ,pfipravki® se vklid4
slovo ,obalt,“ a na konci textu bodu 3 se dopliiuji

slova ,a zdznamy o suSeni oballi, pfedméti a zafi-
z¢c
zeni®.

22. V § 22 odst. 2 pism. a) se na konci textu
bodu 7 dopliiuji slova ,a zafizeni®.

23. V § 22 odst. 2 pism. a) bod& 8 se za slovo
»prostor” vkladaji slova ,, , pfistrojil a zafizeni“.

24. V § 22 odst. 2 se na zalitek pismene k)
vkladi slovo ,tplnd“ a na konci textu pismene k)
se dopliiuji slova ,a &isla 3arZe; evidence musi byt
vedena tak, aby umoZnila zajistit sledovatelnost 16¢i-
vého pfipravku®.

25. V § 23 odst. 1 se za &islo ,,7% vklad4d text
,odst. 1%,

26. V § 23 odst. 2 se na konci textu bodu 3
dopliuji slova ,nebo specifického 1é¢ebného pro-
gramu®,

27. V § 25 odst. 1 vété prvni se za slova ,vy-
danim oznali“ vkladaji slova ,3titkem s jednoznag-
nymi identifikalnimi ddaji vyludujicim jejich zi-
ménu. Vnéjsi obal se oznadi®.

28. V § 25 odst. 1 se véta tfeti zrusuje.

29. V § 25 odst. 1 vété posledni se slovo ,jinak®
nahrazuje slovem ,jinym®.

30. V § 26 odst. 1 pism. a) se za bod 4 vkladi
novy bod 5, ktery zni:
»5. kontrole prostor, pfistrojli a zafizeni se sta-
novenou tfidou &istoty vzduchu,”.

Dosavadni body 5 aZ 8 se oznacuji jako body 6 aZ 9.

31. V § 27 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Pfi pfipravé radiofarmak se provadi jejich
kontrola podle odstavelt 1 aZ 3. Kontrola sterility
hromadné pfipravenych radiofarmak v $arZich a pra-
videln4 kontrola mikrobiologické &istoty prostor vy-
hrazenych pro jejich pfipravu se provadi v souladu
s technologickym pfedpisem podle § 22 odst. 3 nebo
podle standardniho operaéniho postupu pfedem vy-
pracovaného pro tento ucel.“.

32. V § 30 odst. 2 se na konci pismene d) te¢ka
nahrazuje &irkou a doplfiuje se pismeno e), které zni:

»€) zdznamy o kontrole prostor, pfistrojli a zafizeni
se stanovenou tfidou &istoty vzduchu.”.

33. V § 34 se slova ,provozovatel jiného praco-
vi§té nebo zafizeni pfipravujici® nahrazuji slovy
»jiny poskytovatel zdravotnich sluZeb oprivnény
pfipravovat®.

34, Za &ist Sestou se vklidd novi &ist sedmi,
kter4 véetné nadpisu zni:

LCAST SEDMA

POSKYTOVANI UDAJU O VYDANYCH
LECIVYCH PRIPRAVCICH
PROVOZOVATELI OPRAVNENYMI
K VYDEJI LECIVYCH PRIPRAVKU
§ 38a

(1) Provozovatel opravnény k vydeji 1é&ivych
ptipravki poskytuje Ustavu 1idaje o vydanych 16&-
vych pfipravcich formou elektronického hliSeni nej-
pozdéji do 168 hodin po uskuteénéni vydeje 1é€ivého
pfipravku.

(2) Provozovatel opravnény k vydeji 1é&ivych
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pfipravkii poskytuje hldeni podle odstavce 1 pro-
stfednictvim komunikaéniho rozhrani Ustavu pfi-
stupného zplisobem umoZiujicim dalkovy pfistup
v otevieném datovém formaitu. P#stupové tdaje
a jednoznalny identifikaéni kéd provozovatele
oprivnéného k vydeji léCivych pfipravki pfFidéli
Ustav tomuto provozovateli na ziklad& jeho Z4dosti.

§ 38b
Hl4Seni podle § 38a obsahuje

a) identifikaci provozovatele opravnéného k vydeji
1é¢ivych pfipravkil v rozsahu
1. jednozna&ného identifikaéniho kédu provo-

zovatele opravnéného k vydeji 1éCivych pti-
pravki a

2. kédu pracovisté,

b) identifikaci pfedepisujiciho poskytovatele zdra-
votnich sluZeb v rozsahu uvedeni identifikag-
niho &sla pfidéleného zdravotni pojistovnou,
bylo-li pfidéleno,

c) identifikaci vydaného lé€ivého pfipravku v roz-
sahu
1. kédu lé¢ivého pfipravku, je-li pfidélen,

ndzvu lééivého pfipravku, jeho sily, 1ékové
formy, velikosti baleni, poétu baleni nebo
udaje o mnoZstvi,

2. &sla Sarze,

3. zptisobu vydeje 1éCivého pfipravku s uvede-
nim ddaje, zda jde o registrované nebo nere-
gistrované 1é¢ivé pfipravky vydané na lékat-
sky pfedpis podle § 39 odst. 2 zikona o 1é&i-
vech, 1é¢ivé pEipravky vydané bez lékafského
pfedpisu s omezenim podle § 39 odst. 5 z4-
kona o 1éCivech nebo 1éCivé pfipravky vy-
dané na Zidanky poskytovateld zdravotnich
sluZzeb,

4. data vydeje lé¢ivého pfipravku,

5. lékové formy lécivého pfipravku a vySe taxy
laborum, jde-li o pfipravovany léCivy pfipra-
vek, a

6. vySe thrady zdravotni pojistovny nebo pfi-
znaku dhrady pacientem, nejde-li o vydej 1é-
ivého pfipravku na Z4danku poskytovatele
zdravotnich sluZeb,

d) identifikaci subjektu, kterému byl 1é¢ivy pfipra-
vek vydan, v rozsahu roku narozeni a pohlavi
pacienta, nejde-li o vydej 1é¢ivého pfipravku na
Zidanku poskytovatele zdravotnich sluZeb.“.

Dosavadni &4sti sedma a osm4 se oznaduji jako &asti
osmi a devita.

38. V § 40 odst. 3 se na konci textu véty prvni
dopliiuji slova ,,a o pritbéhu a vysledku stahovani, je-
-li 0 to poZ4dan, informuje Ustav pro stitn{ kontrolu
veterinirnich biopreparatt a 1é&iv®.

39. V § 40 odst. 3 se slova ,Stitni dstav pro
kontrolu 1é&iv* nahrazuji slovem ,,Ustav®.

40. Poznimka pod &arou &. 36 znfi:

»%) Vyhliska & 34472008 Sb., o pouZivini, pfedepisovini
a vydeji 1&Civych ptipravkd pfi poskytovéni veterinirni
pé&le, ve znéni vyhlasky & 139/2011 Sb.“.

CL1I
Technicky pfedpis

Tato vyhlaska byla oznimena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
&. 2015/1535 ze dne 9. z4F 2015 o postupu pfi po-
skytovani informaci v oblasti technickych pfedpisti
a pfedpisil pro sluzby informalni spoleénosti.

CL 111
Uéinnost

Tato vyhldska nabyva Géinnosti prvnim dnem
tfettho kalendifntho mésice nasledujictho po jejim
vyhl4Seni, s vyjimkou &. I bodu 37, pokud jde
o § 38b pism. c) bod 2, ktery nabyvi iéinnosti dnem
9. Gnora 2019.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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205

VYHLASKA
ze dne 5. zaf{ 2018,

kterou se méni vyhliska & 228/2008 Sb.,
o registraci lé€ivych pfipravki, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114
odst. 1 zikona & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zmé-
nach nékterych souvisejicich zdkoni (zikon o 1éci-
vech), ve znéni zdkona & 50/2013 Sb., zikona & 70/
/2013 Sb. a zikona & 66/2017 Sb., a Ministerstvo
zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi po-
dle § 114 odst. 2 zikona & 378/2007 Sb., o lé&ivech
a o zménich nékterych souvisejicich zakont (zdkon
o lé&¢ivech), ve znénf zikona & 70/2013 Sb. a zikona
& 66/2017 Sb.:

Cl1

Vyhl4ska & 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych
pfipravki, ve znéni vyhlasky & 13/2010 Sb., vyhlas-
ky & 171/2010 Sb. a vyhldsky & 255/2013 Sb., se
méni takto:

1. V§1 odst. 1 se slova ,,Evropskych spolegen-
stvi“ nahrazuji slovy ,Evropské unie®.

2. V § 1 odst. 2 pism. a) bodech 1 a 2 se slovo
»nestovicim® nahrazuje slovy ,planym ne$tovicim*®.

3. V § 3 odst. 6 pism. b) se na konci bodu 6
dopliuji slova ,a registraéni &islo v pfipadé veteri-
narnich 1éCivych pfipravkd, a“.

4. V § 3 odst. 6 pism. b) se na konci bodu 7
&arka nahrazuje teC¢kou a body 8 a 9 se zrusuji.

5. V § 6 odst. 1 tivodni &4sti ustanoveni se slova
»Zatadit mezi vyhrazené huminni pfipravky lze“
nahrazujf slovy ,Vyhrazenymi humannimi lé&ivymi
pfipravky jsou pouze®.

6. V § 7a odst. 1 v Gvodni &4sti ustanoveni se
slova ,,Zafadit mezi vyhrazené veterinirni pfipravky
lze:“ nahrazuji slovy ,Vyhrazenymi veterinirnimi
pfipravky jsou pouze®.

7. V § 17 odst. 2 pism. c) se slova ,,(§ 52 odst. 2
zikona)“ zruSuji.

8. Za § 18 se vklada novy § 18a, ktery vletné
nadpisu zni:

»S 18a

Poskytovani 1idajii o objemu dodédvek
humainnich lééivych pfipravki uvedenych
na trh v Ceské republice

(1) Drtzitel rozhodnuti o registraci poskytuje
ddaje o objemu dodivek huminnich 1éCivych pfi-
pravki uvedenych na trh v Ceské republice podle
§ 33 odst. 2 zdkona o lé&ivech formou elektronic-
kého hliseni vZdy za uplynuly kalendafni mésic, nej-
pozdéji do desitého dne nisledujictho kalendafniho
mésice. Drzitel rozhodnuti o registraci hldSeni po-
skytuje i v pfipadé, Ze v pfislusném kalendifnim
mésici neprovedl Z4dnou dodivku humadnnich 1éci-
vych pfipravkid. Pokud drZitel rozhodnuti o regis-
traci dodavku 1éCivého pfipravku na trh nezahijil,
hlaSeni nepodiva.

(2) Drizitel rozhodnuti o registraci poskytuje
hlaSeni podle odstavce 1 prostfednictvim komuni-
kagntho rozhrani Ustavu pfistupného zpiisobem
umoZiujicim dilkovy pfistup v otevieném datovém
formitu. Pfistupové tidaje a jednoznaény identifi-
kadni kéd drzitele rozhodnuti o registraci pfidéli
Ustav drZiteli rozhodnuti o registraci na zskladé jeho
Z4dosti.

(3) Upravu nebo doplnéni jiz poskytnutého
hlaSeni podle odstavce 1 drZitel rozhodnuti o regis-
traci miZe provést v dobé od desitého do dvacitého
dne kalendafniho mésice. Po uplynuti dvacitého dne
v mésici jiz nelze obsah hldSeni zménit. V pfipadg, Ze
drZitel rozhodnuti o registraci dodate¢né po dvaca-
tém dni v kalendafnim mésici zjisti, Ze uvedl v hl4geni
netiplné nebo nesprivné tdaje, neprodlené zasle
Ustavu opravné hliSen.

(4) Hlaseni podle odstavce 1, nebo opravné hli-
$eni podle odstavce 3, obsahuje
a) pfidéleny jednoznaény identifikaéni kéd drzi-
tele rozhodnuti o registraci,
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b) kalend4#ni mésic a rok, za ktery je hlaSeni po-
dino,

c) jednoznalny identifikitor hlaSeni pfidéleny
Ustavem,

d) uvedeni informace, zda byl 1é¢ivy pfipravek do-
din distributorovi nebo 1ékirné,

e) identifikaci huménniho lé€ivého pfipravku, a to
kédem humanniho 1éCivého pfipravku pfidéle-
nym Ustavem, nizvem huménntho lé&ivého pi-
pravku, jeho 3arZi a tidajem o cené ptlivodce, za
kterou byl 1é¢ivy pfipravek uveden na trh, a

f) poCet baleni humanniho léCivého pfipravku,
s rozliSenim, zda byla dod4na nebo vricena.”.

CL1I
Technicky pfedpis

Tato vyhlaska byla oznimena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 2015/1535 ze dne 9. z4F 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych pfed-
pisil a pfedpisil pro sluZby informaéni spolecnosti.

ClL 111
Utinnost
Tato vyhldska nabyva Géinnosti prvnim dnem

druhého kalendifniho mésice nasledujictho po jejim
vyhl4seni.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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DDD Knihkupectvi — Antikvariit, Rusk4 85; Kadafi: Knihafstvi — Pfibikovd, J. Svermy 14; Liberec: Podjestédské knihkupectvi, Moskevski 28;
Olomouc: Zdengk Chumchal — Knihkupectvi Tycho, OstruZnick4 3; Pardubice: ABONO s. r. 0., Sportovci 1121; Plzeii: Vydavatelstvi a nakladatelstvi
Ale§ Cengk, nam. Ceskych brat{ 8; Praha 3: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cendk, Ripské 23; Praha 4: Tiskdrna Ministerstva vnitra, Barttiiko-
va 4; Praha 9: DOVOZ TISKU SUWECO CZ, Klegikova 347; Praha 10: BMSS START,s.r. 0., Vinohradski 190, MONITOR CZ,s.r. 0., Tfebohos-
tickd 5, tel.: 283 872 605; Usti nad Labem: PNS Grosso s. 1. 0., Havifskd 327, tel.: 475 259 032, fax: 475259 029, KARTOON,s. 1. 0., Klisskd 3392/37 -
vazby sbirck tel. a fax: 475501 773, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zéb¥eh: Mgr. Ivana Patkové, Zizkova 45; Zatec: Jindfich Prochdzka, Bezd&kov 89 —
Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904, Distribuéni podminky piedplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlené po dodini z tiskdrny. Ob-
jednivky nového piedplatného jsou vyfizoviny do 15 dnt a pravidelné doddvky jsou zahajoviny od nejbliZsi &istky po ovéfeni dhrady pfedplatného
nebo jeho zilohy. Cistky vyslé v dobg od zaevidovani pfedplatného do jeho dhrady jsou doposilany jednordzové. Zmény adres a potu odebiranych
vytiskd jsou providény do 15 dni. Reklamace: informace na tel. &sle 516 205 175. V pisemném styku vZdy uvidgte ICO (pravnicka osoba), rodné
&slo (fyzicks osoba). Podévani novinovych zisilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95
ze dne 8. 11. 1995.
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