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ZAKON
ze dne 12. fijna 2022,

kterym se méni zdkon & 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkont

(z&kon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisti, a dalii souvisejici zakony

Parlament se usnesl na tomto zakon& Ceské
republiky:
CAST PRVNI
Zména zikona o lééivech
CL1

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkond (zikon o lécivech),
ve znéni zakona & 124/2008 Sb., ziakona & 296/

/2008 Sb., ziakona &. 141/2009 Sb., zikona &. 281/
/2009 Sb., zidkona & 291/2009 Sb., zikona & 75/
/2011 Sb., zidkona & 375/2011 Sb., zikona &. 50/
/2013 Sb., zidkona & 70/2013 Sb., zikona ¢&. 250/
/2014 Sb., zidkona & 80/2015 Sb., zikona ¢&. 243/
/2016 Sb., zikona & 65/2017 Sb., zikona &. 66/
/2017 Sb., zakona &. 183/2017 Sb., zikona &. 251/
/2017 Sb., zdkona & 36/2018 Sb., zikona &. 44/
/2019 Sb., zidkona & 262/2019 Sb., zikona & 89/

/2021 Sb., zakona ¢&. 261/2021 Sb., zikona & 326/
/2021 Sb. a zikona ¢&. 366/2021 Sb., se méni takto:

1. V poznimce pod ¢arou & 1 se véty ,,Smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykaji-
cim se veterindrnich lé¢ivych pfipravkd, ve znéni
smérnice 2004/28/ES.“ a ,Smérnice Rady 90/167/
/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi pod-
minky pro pfipravu, uvddéni na trh a pouzivini me-
dikovanych krmiv ve SpoleCenstvi.“ zrusuji.

2. Na konci poznimky pod ¢arou ¢ 2 se na
samostatné fadky dopliuji véty

»Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é-
¢ivych pripraveich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES,
v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/
/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvadéni na trh
a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 183/2005
a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS.

Providéci nafizeni Komise (EU) 2021/16 ze dne
8. ledna 2021, kterym se stanovi nezbytnd opatfent
a praktcké kroky pro databizi Unie pro veterinarni
lé¢ivé pripravky (databdzi Unie pro piipravky).

Providéci nafizeni Komise (EU) 2021/17 ze dne
8. ledna 2021 o stanoveni seznamu zmén, které ne-
vyZaduji posouzeni, podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6.

Providéci nafizeni Komise (EU) 2021/963 ze dne
10. Cervna 2021, kterym se stanovi provadéci pra-
vidla k nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 a (EU) 2019/6, po-
kud jde o identifikaci a evidenci kofovitych, a kterym
se stanovi vzorové identifikalni doklady pro uve-
dend zvitata.

Proviadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1248 ze dne
29. ervence 2021 o opatfenich pro spriavnou distri-
bulni praxi veterindrnich 1é¢ivych pfipravka v sou-
ladu s nafizenim Evropského parlamentu a Ra-
dy (EU) 2019/6.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1280 ze dne
2. srpna 2021 o opatfenich pro sprivnou distribu¢ni
praxi 1é¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suro-
viny ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6.

Proviadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1281 ze dne
2. srpna 2021, kterym se stanovi pravidla pro uplat-
fovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6, pokud jde o spriavnou farmakovigi-
lan¢ni praxi a format, obsah a shrnuti zékladniho
dokumentu farmakovigilanéntho systému pro veteri-
narni lé¢ivé piipravky.

Proviadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1904 ze dne
29. fijna 2021, kterym se piijima design spole¢ného
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loga pro maloobchodni prodej veterinarnich 1é¢ivych
pfipravkd na dilku.

Providéci nafizeni Komise (EU) 2022/209 ze dne
16. dnora 2022, kterym se stanovi formdt ddajd,
které maji byt shromaZzdovany a hldSeny pro urleni
objemu prodeje a pouZivani antimikrobnich 1é¢ivych
piipravkd u zvifat v souladu s nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/
/577 ze dne 29. ledna 2021, kterym se dopliuje na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,
pokud jde o obsah a format informaci nezbytnych
pro pouziti ¢l. 112 odst. 4 a ¢l. 115 odst. 5, jez maji
byt obsaZeny v jednotném celoZivotnim identifikaé-
nim dokladu uvedeném v ¢l. 8 odst. 4 uvedeného
nafizeni.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/
/578 ze dne 29. ledna 2021, kterym se dopliuje na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,
pokud jde o pozadavky na shromazdovani ddaji
o objemu prodeje a o pouZivani antimikrobnich 1é-
Civych pfipravkd u zvitat.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/
/805 ze dne 8. brezna 2021, kterym se méni piilo-
ha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/
/1760 ze dne 26. kvétna 2021, kterym se doplfiuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 stanovenim kritérif pro urceni antimikrobik,
jez maji byt vyhrazena k 1é¢bé urditych infekci
u hidi.”.

3. V § 2 odst. 2 pism. b) se slova ,, ; za veteri-
ndrni lé¢ivé pripravky se povazuji medikovand
krmiva a nepovazuji se za né doplikové litky>)
véetné poznamky pod Carou &. 3 zrusuji.

4. V § 2 odst. 2 pismeno d) zni:
»d) veterindrni imunologické 1é¢ivé piipravky,®.

5. V § 2 odst. 2 pismeno f) vletné poznimky
pod Carou ¢. 122 zni:

»I) veterindrni autogenni vakciny, kterymi se ro-
zuméji inaktivované imunologické veterinarni
lé¢ivé pripravky vyrobené z patogent nebo
antigenu ziskanych ze zvifete nebo zvifat
v jedné epizootologické jednotce'*?) a které jsou
pouzity pro lébu zvifete nebo zvitat v téZe epi-
zootologické jednotce, nebo v epizootologické

jednotce, kterd ma s touto epizootologickou
jednotkou shodnou nikazovou situaci,

122y Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429
ze dne 9. bfezna 2016 o nakazich zvifat a 0 zméné a zru-
Seni né&kterych aktd v oblasti zdravi zvifat (,pravni ra-
mec pro zdravi zvifat®), v planém znéni.”.

6. V§2odst. 2 pism. 1), § 39 odst. 72 8, § 81f
odst. 1 pism. b), § 82 odst. 4, § 87 odst. 1 dvodni
Casti ustanoveni, § 93d odst. 3 a v § 100a se slovo
»1éCivé“ nahrazuje slovy ,humdanni 1é¢ivé”.

7.V § 2 odst. 2 pism. m) se slovo ,rostlinné“
nahrazuje slovy ,humanni rostlinné®.

8. V § 2 odst. 2 pism. n), § 3 odst. 4 tvodni
dasti ustanoveni, § 4 odst. 7, § 11 pism. p), § 23
odst. 1 pism.d), § 24 odst. 2 a 9, § 25 odst. 2
pism. e), § 67 odst. 5 pism. b), § 88 odst. 2, § 100
odst. 7, § 103 odst. 2, § 104 odst. 8 pism. b) a ¢)
av § 108 odst. 1 pism. b) se slovo ,transfuzni“ na-
hrazuje slovy ,humanni transfuzni®.

9. V § 2 odst. 2 se za pismeno n) vklad4d nové
pismeno o), které zni:

»0) veterinarni transfuzni pfipravky, kterymi se ro-
zumdji zvifeci krev a jeji slozky, které nebyly
podrobeny primyslovému zpracovani,”.

Dosavadni pismena o) aZ q) se oznacuji jako pisme-
na p) az r).

10. V § 2 odst. 2 pism. q) a 1) se za slovo ,ro-
zuméji“ vklida slovo ,,humanni®.

11. V § 2 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
darkou a doplfiuje se pismeno s), které zni:

,»8) biologické veterindrni 1é¢ivé piipravky.”.
12. V § 2 se odstavce 5 a 6 zrusuji.

13. V § 3 odstavec 2 zni:

»{2) Ochrannou lhttou se pro ulely tohoto za-
kona rozumi obdob{ uvedené v ¢l. 4 bodé 34 nafizen{
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne
11. prosince 2018 o veterinarnich lé¢ivych pfiprav-
cich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (dale jen ,,na-
fizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich“); to plad
1 pro jiné 1é¢ivé piipravky pouzité podle ¢l. 113 a 114
tohoto nafizeni.“.

14. V § 3 odst. 3 se za slovo ,Farmakovigi-
lanci® vkladaji slova ,humannich 1éivych priprav-
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ka“, za vétu prvni se vklida véta ,,Farmakovigilanci
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki se rozumi ¢innosu
uvedené v ¢l. 4 bodé 30 nafizeni o veterinarnich 1é-
¢ivych pfipraveich. a za slovo ,Farmakovigilance®
se vkladaji slova ,1é¢vych piipravka®.

15. V § 3 odst. 4 Gvodni &isti ustanoveni se
slova ,na jeho podani“ zrusuji, za slova ,,se dostavi
« e : veoo P
po“ se vkladaji slova ,jeho pouZiti za podminek jeho
registrace nebo mimo podminky jeho registrace, a to
obvykle po* a slovo ,urleni” se nahrazuje slovem

»Sstanoveni®.

16. V § 3 odst. 4 pism. ¢) se slova ,, , jsou
Skodlivé a nezamyslené, a které se projevi u clové-
ka po jeho vystaveni veterinirnimu lééivému pfi-
pravku® zrusuji.

17. V§3 odst. 526, §5 odst. 8 pism. a) bodé 4,
§ 26 odst. 3, § 37 odst. 1, § 39 odst. 4 Gvodni asu
ustanoveni, § 39 odst. 5, § 39 odst. 6 Gvodni &dst
ustanoveni, § 39 odst. 7, § 41 odst. 1, § 49 odst. 1
pism. b), § 49 odst. 2 az 42 8, § 50, § 66 odst. 1 a 2,
§ 77 odst. 1 pism. q), § 77c odst. 1, § 77d odst. 1 a 6,
§ 81 odst. 3 pism. I) a m), § 81b odst. 1 pism. c),
§ 81c odst. 1, § 81c odst. 4 pism. a), § 81c odst. 4
pism. b) Gvodni &dsti ustanoveni, § 81d odst. 2,
§ 82 odst. 4, § 83a odst. 2 a 3, § 83b odst. 2 a 5,
§ 87 odst. 1 pism. d), § 90 odst. 3 Gvodni ¢asti usta-
noveni, § 90 odst. 3 pism. €), § 90 odst. 4 aZ 6, § 92
odst. 1 a 3, § 93 odst. 3, § 93b odst. 1 Gvedni asu
ustanoveni, § 93b odst. 2, § 93¢ odst. 4 a 5, § 93d
odst. 1 pism. a) aZ c), § 93d odst. 3 pism. b), § 93d
odst. 5, § 93e odst. 2 Gvodni ¢4st ustanoveni, § 93g
odst. 1, § 931 odst. 1 pism. b), § 931 odst. 2, § 93
odst. 3 a 4, § 93k odst. 2 pism. b), § 100 odst. 4
a5, § 100a, § 102 odst. 1 zdvéreiné asti ustanoven,
§ 103 odst. 3 Gvodni st ustanoveni, § 103 odst. 6
pism. k), § 103 odst. 15 pism. a), d) aZ {), h), j) a k),
§ 103 odst. 16 pism.a) bodé 3, § 103 odst. 17
pism. a) bodech 1 a 3, § 103 odst. 19 pism. g),
§ 103 odst. 20, § 105 odst. 2 pism. s), § 106 odst. 1
av § 108 odst. 3 se slovo ,1é¢ivého™ nahrazuje slovy
Lhumanniho 1ééivého*.

18. V § 3 odst. 5, § 3a odst. 7 a 8, § 5 odst. 6,
§ 13 odst. 2 pism. d), § 24 odst. 22 9, § 67 odst. 1
a 3, § 67 odst. 4 pism. f), § 67 odst. 4 pism. g), h)
a k), § 67 odst. 4 zavéreéné &isti ustanoveni, § 67
odst. 5 pism. b) a ¢), § 67 odst. 7 pism. a) az ¢),
§ 67 odst. 10, § 104 odst. 2, § 106 odst. 2 a v § 108

odst. 4 se slovo ,transfuzniho® nahrazuje slovy ,hu-
manniho transfuzniho®.

19. V § 3 odst. 8 se na konci pismene a) slovo
»nebo” zrusuje, na konci odstavce se teCka nahrazuje
slovem ,, , nebo“ a dopliluje se pismeno c), které zni:

»C) riziko rozvoje rezistence, jde-li o veterinarni 1é-
Civy pripravek.”.

20. V § 3 odst. 10 a v § 103 odst. 6 pism. f)
Gvodni &asti ustanoveni se slovo ,transfuznimi® na-
hrazuje slovy ,humannimi transfuznimi®.

21. V § 4 odst. 6 a7, § 5 odst. 5a 9, § 11
pism. e) a k), § 13 odst. 2 pism. a) bodé 2, § 24
odst. 1 pism. a), § 24 odst. 1 zdvéretné asti ustano-
veni, § 24 odst. 2, § 24 odst. 5 pism. a), c) a e), § 67
odst. 1 az 3, § 67 odst. 4 pism. c) a f), § 67 odst. 4
pism. 1) bodech 6 a7, § 67 odst. 10a 11, § 77 odst. 1
pism. ¢) bodé 11 a v § 101 odst. 5 pism. d) se slovo
ytransfuznich® nahrazuje slovy ,huminnich trans-
fuznich®.

22. V § 4 odst. 6, § 5 odst. 8 pism. a) bodé 3,
§ 13 odst. 3 pism. p), § 25 odst. 4 uvodni ¢asti usta-
noveni, § 37 odst. 2, § 39 odst. 4 Gvodni ¢4st usta-
noveni, § 39 odst. 8, § 64, § 65 odst. 6 pism. a) aZ c),
§ 66 odst. 1 pism. b), § 77c odst. 1 a 2, § 77d odst. 3
pism. b) ac), § 77d odst. 6 a 7, § 81a odst. 6, § 81b
odst. 1 pism. b), § 81d odst. 1, § 81f odst. 1 dvodni
dasti ustanoveni, § 84 odst. 4 pism. a), § 87 odst. 2,
§ 90 odst. 1 pism. c), § 90 odst. 2 pism. c), § 91
odst. 1 pism. a), § 91 odst. 2 pism. €), § 93 odst. 2,
§ 93a odst. 1 Gvodni ¢asti ustanoveni, § 93d odst. 3,
§ 931 odst. 1, § 931 odst. 7, § 103 odst. 10 pism. g),
§ 103 odst. 15 Gvodni ¢sti ustanovent, § 103 odst. 16
pism. a) bodé 1, § 103 odst. 17 dvodni ¢asti ustano-
veni, § 103 odst. 17 pism. a) bodé 2, § 103 odst. 18
uvodni dsti ustanoveni, § 103 odst. 19 pism. c),
§ 103 odst. 20, § 106 odst. 1 av § 108 odst. 3 se slovo
»1é¢ivych® nahrazuje slovy ,humdnnich 1é¢ivych®.

23. V § 5 odst. 5 se za slova ,,pro dalsi vyrobu
zafizenim transfuzni sluzby® vklddaji slova ,,a distri-
buce veterinarnich transfuznich pfipravka a biologic-
kych veterinarnich 1é¢ivych pripravka®.

24. V § 5 odst. 8 pism. b) se slova ,jejich po-
skytovani chovatelim za Géelem nésledného podani
zvifatim nebo jejich pfimé podavani zvifatdm® na-
hrazuji slovy ,jejich poddvani zvifeti nebo skupiné
zvifat anebo jejich pouZiti u zvifete nebo skupiny
zvitat a poskytnud lédivych piipravkd chovateli
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v mnozstvi potfebném pro dokonceni daného oSe-
tfeni nebo 1écby*“.

25. V § 5 odst. 9 se za slova , distribuce human-
nich transfuznich pfipravkd,” vkladaji slova ,do-
ddvky veterindrnich transfuznich pfipravka,”.

26. V § 5 odstavec 10 zni:

»{10) Veterindirnim specidlnim 1é¢ebnym pro-
gramem se pro Ulely tohoto zikona rozumi pouziti
veterinirniho 1é¢ivého pfipravku, ktery neni regis-
trovany v Evropské unii nebo ve tfeti zemi, za pod-
minek stanovenych timto zdkonem.“.

27. V § 5 odst. 14 uvodni ¢ast ustanoveni se
slovo ,humdnni“ zrusuje.

28. V § 5 se na konci odstavce 16 doplfiuje véta
»Vymezeni toho, co se rozumi vyrobou lé¢ivé litky,
jde-1i o jeji pouZiti ve veterinarnich 1éCivych pfiprav-
cich, stanovi nafizeni o veterindrnich lé¢ivych pfi-
praveich.”.

29. V § 7 odst. 1 pismeno b) zni:

»b) dodrzovat pokyny k zachiazeni s lé¢ivym pfi-
pravkem podle souhrnu tddaji o pfipravku, po-
kud nejde o pouzivani humannich lé¢ivych pii-
pravka podle § 8 odst. 3 aZ 5 nebo 1é¢ivych pii-
pravkd pfi poskytovani veterinarni péce podle
§ 9 odst. 1 pism. b) azZ m).“.

30. V nadpisech § 8, 77d a 80 se slovo ,léci-
vych“ nahrazuje slovy ,humiannich 1éCivych®.

31. V § 8 odst. 8, § 84 odst. 4 pism. d), § 90
odst. 1 pism. a), § 93a odst. 2 Gvodni ¢dsti ustano-
veni, § 93a odst. 3, § 93c odst. 4 a v § 93d odst. 2 se
slovo ,lé¢ivymi“ nahrazuje slovy ,huminnimi 1é¢-
vymi“.

32. § 9 vCetné nadpisu a poznimek pod Carou
¢. 14 2 123 zni:

”§ 9
Pouzivani lécivych pfipravka
pfi poskytovani veterinarni péce
(1) Pii poskytovani veterindrni péce lze pouzit
pouze

a) veterinarni lé¢ivy pfipravek registrovany podle

§ 25,
b) veterinarni autogenni vakcinu,

c) lé&ivy pripravek pripraveny v 1ékirné pro jed-

notlivé zvife v souladu s pfedpisem veterindr-
niho lékare,

d) 1é¢ivy piipravek pfipraveny v souladu s ¢lanky
Ceského 1ékopisu a zptisobem stanovenym pro-
vidécim pravnim predpisem v lékdrné nebo na
pracovist jiného poskytovatele zdravotnich slu-
zeb opravnéného podle § 79 odst. 2 pfipravovat
lé¢ivé pripravky,

e) veterinarni 1é¢ivy piipravek registrovany v jiném
Clenském staté v souladu s predpisem Evropské
unie'*), pro jeho? uvedeni do obéhu v Ceské
republice byly splnény podminky stanovené
v § 48,

) humdinni lé¢ivy piipravek registrovany podle
§ 25,

g) veterinarni lé&ivy pfipravek pouzity v rimci
veterindrnitho specidlniho 1é¢ebného programu
schvileného Ustavem pro stitni kontrolu vete-
rindrnich biopreparidtd a lé¢iv (déle jen ,,Veteri-
nérni Gstav®) pro jedno zvife nebo pro skupinu
zvitat podle § 48a s ohledem na ¢l. 112, 113
nebo 114 nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych pfi-
pravcich,

h) veterindrni 1é¢ivy piipravek, pro ktery bylo Ve-
terindrnim dstavem schvéleno klinické hodno-

ceni podle § 60 nebo 60a,
1) biologicky veterinarni 1éCivy piipravek obsahu-
jici autologni nebo alogenni buiiky nebo tkané,
1) veterinarni radiofarmakum,
k) veterinarni transfuzni pfipravek,
) veterindrni 1é¢ivy pfipravek, pro ktery vydala
Ustfedni veterinarni sprava Stdtni veterinarni
spravy (dale jen ,Ustfedni veterindrni spriva®)
vyjimku podle § 46, nebo
neregistrovany imunologicky veterinarni 1é¢ivy
piipravek, o jehoz pouziti rozhodla Evropskd
komise (ddle jen ,,Komise®).

(2) Lécivé pripravky uvedené v odstavci 1 lze
pii poskytovani veterinarni péle pouzit pouze pii
dodrZeni podminek stanovenych v kapitole VII od-
dilu 3 nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich,
provadécich aktech Komise nebo aktech Komise
v pfenesené pravomoci vydanych podle ¢lankd to-
hoto oddilu, timto zdkonem a providécim pravnim
predpisem. Providéci pravni pfedpis stanovi ome-
zeni pro pouziti lé¢ivych piipravkd uvedenych v od-
stavci 1 a podminky jejich dostupnosti s ohledem na
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registrované veterindrni 1é¢ivé pripravky podle pii-
mo pouzitelného predpisu Evropské unie.

(3) Veterindrni 1éCivy piipravek, jehoz uvddéni
do obéhu je podle ¢l. 34 nafizeni o veterindrnich 1é-
¢ivych pripraveich nebo podle tohoto zdkona vdzéno
na lékafsky predpis, veterinarni 1é¢ivy pfipravek, je-
hoZ uvadéni do obéhu neni vazdno na lékatfsky pred-
pis, ktery vSak md byt pouzit mimo podminky jeho
registrace, a humdnni 1é¢ivy pfipravek pouzity pii
poskytovani veterindrni péce smi pouZivat pouze

a) veterinarni lékaf oprivnény k vykonu veteri-
nédrni lé¢ebné a preventivni ¢innosti v souladu

s podminkami stanovenymi zdkonem o Komote

veterindrnich 1ékafd nebo veterindrni lékar vy-

soké skoly veterindrni v souladu s § 58 odst. 3

pism. a) veterinarniho zikona (déle jen ,veteri-

narni lékar“), nebo
b) chovatel zvifete, jde-li o podini lé¢ivého pii-
pravku pro jim chované zvife, a to v souladu

s pokyny veterindrniho lékate, a v pfipadé zvi-

fete produkujictho Zivocisné produkty uréené

k vyzivé ¢lovéka také v souladu s podminkami

stanovenymi veterinirnim zikonem'°).

V piipadé, Ze veterindrni l1ékaf zamysli pouZit u zvi-
TFete neregistrovany veterinarni 1é¢ivy piipravek, ve-
terindrni 16¢ivy piipravek, ktery ma byt pouzit mimo
podminky jeho registrace, nebo humdnni 1é¢ivy pfi-
pravek, je povinen o moZznych nepfiznivych disled-
cich spojenych s pouZzitim takového pfipravku infor-
movat chovatele zvifete.

(4) Veterindrni lékar 1é¢ivy piipravek podle
odstavce 3 pouZije anebo pokyny pro podani tako-
vého lé¢ivého pripravku stanovi vyhradné po stano-
veni diagnézy nebo jiného zavéru opraviujictho ho
k pouziti 1é¢ivého piipravku, a to na zdkladé

a) jim fadné provedeného a dokumentovaného
vySetfeni zvifete &1 zvifat v chovu, ve kterém
béZné vykonava lééebnou a preventivni veteri-
narni ¢innost, a posouzeni vsech dalSich pod-
minek, které mohou ovlivnit bezpecnost nebo
udinnost lé¢ivého pripravku, ktery ma byt po-
uzit,

b) podrobného a dokumentovaného souboru in-
formaci o zdravotnim stavu zvifete ¢ skupiny
zvifat v chovu, pro ktery jsou splnény pod-
minky podle pismene a), jde-li o pfipad preven-
tivntho pouziti 1é¢ivych pfipravka nebo o dlou-
hodoby lé¢ebny program v chovu, nebo

¢) na zdkladé bezprostfedniho posouzeni zdravot-
niho stavu zvitete ¢i dalsich informaci v rozsahu
potfebném pro rozhodnuti o pouzid lé¢ivého
piipravku zpisobem, ktery minimalizuje riziko
vyskytu jeho nezddoucich Géinkdy, jde-li o vyji-
melny pfipad ohroZeni zdravi nebo Zivota zvi-
fete,
pfi¢emz veterinarni lékaf dédle zohledni podminky
stanovené naffzenim o veterindrnich lécivych pii-
pravcich.

(5) Pouze veterinarni lékaf, ktery provedl
ukony uvedené v odstavci 4, smi pouZit

a) veterinarni 1é¢ivy piipravek, u kterého Veteri-
narni dstav rozhodnutim podle § 40 odst. 4
omezil okruh osob, které jsou oprivnény po-
uzivat veterinarni 1é¢ivy pfipravek,

b) humadnni lé¢ivy pfipravek podle odstavce 1, s je-
hoz pouzitim je spojeno vysoké riziko pro
zdravi vefejnosti, zdravi zvifat nebo pro Zivot-
ni prostfedi, vletné rizika rozvoje rezistence
k antmikrobikiim; provadéci pravni pfedpis
stanovi seznam téchto humdannich 1é¢ivych pii-
pravkd nebo jejich skupin,

c) veterinarni transfuzni pfipravek podle § 68a
nebo 68b,

d) biologicky veterinarni 1é¢ivy piipravek pro bu-
néénou nebo tkinovou terapi podle § 68c,

e) veterindrni radiofarmakum,

f) veterinarni lé¢ivy pfipravek, u kterého tak
Ustfedni veterindrni sprava rozhodla podle
§ 46,

g) lé¢ivy pripravek, u kterého tak rozhodl Veteri-
narni Ustav podle § 48, a

h) imunologicky veterindrni lé¢ivy pfipravek, pro
ktery bylo takové omezeni stanoveno v ramci
zdolavacich nebo ochrannych opatfeni stanove-
nych organy veterinarni péce podle jiného prav-
niho predpisu'®).

(6) LéCivy piipravek obsahujici thyreostatické
latky, hormondlni latky & beta-agonisty se smi déle
pro ulely poskytovani veterinirni péfe pouZit pouze
v pripadé, Ze jeho pouZiti neni v rozporu s podmin-
kami stanovenymi timto zdkonem a jinymi pravnimi
predpisy'’). Veterinarni lékaf, ktery zamysli pouZit
lécivy piipravek podle véty prvni u zvitete produku-
jictho Zivodisné produkty uréené k vyZzivé ¢lovéka, je
povinen predem informovat chovatele zvitete a ziskat
s podanim takového lé¢ivého piipravku souhlas cho-
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vatele. VyZzaduje-li to ochrana zdravi nebo Zivota
zvifete, muze veterindrni lékaf 1é¢ivy pripravek
podle véty prvni pouZit, aniz by ziskal souhlas cho-
vatele, je vSak povinen o této skuteCnosti chovatele
neprodlené prikaznym zptsobem informovat.

(7) Imunologicky veterinarni 1é¢ivy pripravek
se smi pro Ucely veterindrni péce pouZit pouze v pii-
padé, Ze jeho pouzid je v souladu s timto zikonem
a opatfenimi stanovenymi organy veterindrni péce

podle jiného pravniho predpisu'®).

(8) Po podéni veterindrniho lé¢ivého pfipravku
zvifeti produkujicimu Zivocisné produkty urdené
k vyZzivé ¢lovéka v souladu s podminkami jeho regis-
trace je chovatel takového zvifete povinen dodrzet
ochrannou lhitu stanovenou v podminkich regis-
trace veterinarniho lé¢ivého pripravku, pokud vete-
rindrni 1éka¥, ktery provedl dkony uvedené v od-
stavcl 4, nestanovi ochrannou lhatu delsi.

(9) Po podani lé¢ivého pripravku zvitet produ-
kujicimu Zivocisné produkty urené k vyzivé ¢lo-
véka za jinych podminek neZz téch, které jsou uve-
deny v odstavci 8, je povinen ochrannou lhdtu sta-
novit s ohledem na podminky stanovené v ¢l. 115
naffzeni o veterindrnich 1é¢ivych pripraveich veteri-
ndrni lékaf, ktery provedl dkony uvedené v od-
stavcl 4, pficemz chovatel je povinen dodrzet nej-
méné takto stanovenou ochrannou lhitu.

(10) Veterindrni lékaf, ktery provedl dkony
uvedené v odstavci 4, zaznamend kazdé pouziti 1é-
Civého piipravku pfi poskytovani veterinarni péce
v souladu s pozadavky stanovenymi provadécim
pravnim pfedpisem. Zaznamy o pouziti lé¢ivych pfi-
pravkd veterindrni 1ékaf, ktery provedl dkony uve-
dené v odstavci 4, uchovavd po dobu nejméné 5 let.
Provadéci pravni predpis stanovi zptsob vedeni a ob-
sah téchto zdznaml. Zdznamy o pouziti lé¢ivych pii-
pravkd veterindrni 1ékaf, ktery provedl dkony uve-
dené v odstavci 4, poskytuje v elektronické formé
Veterinarnimu dstavu v souladu s podminkami sta-
novenymi v § 102a az 102e.

(11) Chovatel, ktery

a) za ulelem podnikdni chovd zvife produkujici

Zivocisné produkty urené k vyzivé clovéka,

b) chovd zvife produkujici Zivocisné produkty
urlené k vyzivé ¢lovéka a tyto produkty pro-

ddvd v malych mnozZstvich v souladu s jinym

pravnim pfedpisem'®),

¢) za ulelem podnikdni chovi zvife, které nepro-

dukuje Zivocisné produkty uréené k vyzivé ¢lo-
véka, nebo
d) je chovatelem koné nebo jiného zvitete z Celedi

kortiovitych,
mé povinnost nabyvat 1é¢ivé pfipravky vyhradné od
provozovateld podle tohoto zikona a vést zdznamy
o nabytd a pouzitd 1éCivych piipravkd v souladu
s ¢l. 108 nafizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich
a provadécim privnim piedpisem, ktery stanovi
formu z4dznamdq, rozsah a zptsob uchovani. Chova-
telé jsou povinni uchovavat zdznamy o pouzid 1&¢i-
vych pfipravkd neyméné po dobu 5 let, a to 1 v pfi-
pad@, Ze zvifata, kterym byly 1éCivé pripravky po-
déany, byla poraZena nebo nejsou nadile v drZzenf pfi-
slusného chovatele.

(12) Hostwjici veterinarni 1ékaf opriavnény po-
skytovat veterinarni pééi na dzemi Ceské republiky
podle zikona o Komofe veterindrnich 1ékaft smi
podavat zvifatim 1é¢ivé piipravky v rozsahu stano-
veném podle ¢l. 111 odst. 1 pism. a) naffzeni o vete-
rindrnich lé¢ivych piipraveich, s vyjimkou registro-
vanych imunologickych veteriarnich 1é¢ivych pfi-
pravkd jinych nez téch, které obsahuji vyhradné
toxiny a séra, a to za podminky stanovené v ¢l. 111
odst. 1 nafizeni o veterindrnich lé¢ivych pripravcich.
Hostujici veterinarni lékaf je povinen dodrZovat
omezeni pro pouzid lé¢ivych pfipravkd stanoveni
timto zdkonem, v pfipadé podéni lé¢ivého pifpravku
zvifeti produkujicimu Zivodisné produkty urdené
k vyzivé Clovéka je povinen stanovit ochrannou
lhttu podle tohoto zdkona a fidit se pravidly sta-
novenymi Komorou veterindrnich 1ékaid v souladu
s ¢l. 111 odst. 1 pism. ¢) nafizeni o veterindrnich 1é-
Givych pfipraveich. Hostujici veterindrni lékat nesmi
vydat chovateli 1é¢ivy piipravek za ucelem jeho ni-
sledného podani zvifatdm ani jej jinym zplsobem
takovym lé¢ivym piipravkem vybavit a je povinen
pouzivat pouze registrované vetermarni lé¢ivé pfi-
pravky. Hostujici veterindrni 1ékaf je povinen vést
o pouzid léd¢ivych pfipravkd zdznamy podle od-
stavce 10, a pokud splni podminky pro elektronické
poskytovani ddaji o pouzid léCivych piipravki po-
dle § 102a aZ 102e, je povinen je poskytovat Veteri-
narnimu dstavu v souladu s podminkami stanove-
nymi v § 102a az 102e.

(13) Pro pouZivani registrovanych veterinar-
nich 1éivych pfipravkil, nejde-li o veterindrni imu-
nologické 1é¢ivé pripravky, formou podani v krmivu
v daném hospodiistvi*®) lze pouZit pouze takové
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technologické zafizeni, které je soucastd tohoto hos-
podafstvi a pro které stanovila krajskd veterinirni
sprava veterindrni podminky a opatfeni v souladu
s jinym pravnim pfedpisem'®); nebyly-li takové ve-
terindrni podminky a opatfeni pro pfislusné techno-
logické zafizeni stanoveny, mize chovatel takové za-
fizeni pro Ulely medikace pouZit aZ po stanoveni
veterindrnich podminek a opatfeni pfislusnou kraj-
skou veterinarni spravou, kterou o stanoveni téchto
podminek a opatfeni pozddi. Krajskd veterinirni
sprava takové podminky stanovi s ohledem na pod-
minky stanovené Komisi podle ¢l. 106 odst. 6 nafi-
zeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich. Krajska
veterindrni sprava takové podminky nestanovi v pfi-
padé, Ze se jednd o vyrobu medikovanych krmiv na
hospodarstvi, které podléhd povoleni podle jiného
pravniho predpisu®®).

(14) Veterinarni 1ékat odpovidad bez ohledu na
své zavinéni za skody, ke kterym doslo v disledku
pouziti neregistrovaného 1é¢ivého piipravku, s vy-
jimkou pouzid veterinirniho lé¢ivého pfipravku za
podminek stanovenych pro jeho klinické hodnocent,
v dasledku pouziti registrovaného lé¢ivého pfi-
pravku mimo podminky jeho registrace nebo v da-
sledku pouzitd humédnniho 1é¢ivého piipravku.

(15) Nestanovi-li projekt pokust schvileny
podle jiného privntho predpisu'®’) podminky pro
pouziti 1é&ivych pfipravkd, smi pfi providéni po-
kusG v zafizeni uZivatele pokusnych zvifat lécivé
piipravky pouZzit pouze veterindrni lékaf, ktery pro-
vedl dkony uvedené v odstavci 4, v souladu s pod-
minkami stanovenymi timto zikonem a jinym prav-
nim predpisem'?).

(16) Zachdzet s veterindrnimi 1&¢ivymi pii-
pravky jinak nez v souladu s timto zikonem je za-
kdzano.

%y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se
veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd, v platném znéni.

123y Zgkon & 246/1992 Sb., ve znéni pozdgsich predpist.«.
33. Za § 9 se vkladaji nové § 9a a 9b, které
véetné nadpist zndji:
»§ 9a
Podminky pro pouZivani antimikrobnich 1écivych
pripravki prfi poskytovani veterindrni péce

(1) Neni-li déle stanoveno jinak, omezeni tyka-

jici se pouziti antimikrobnich 1é¢ivych pfipravkd pfi
poskytovani veterindrni pée stanovend ¢l. 107 na-
fizeni o veterindrnich 1éivych pfipravcich plad
1 pro lécivé pripravky registrované podle tohoto za-
kona a déle pro 1é¢ivé piipravky, které registraci ne-

podléhaji.

(2) Chovatel, ktery jako podnikatel chova zvite
produkujici Zivocisné produkty uréené k vyZzivé ¢lo-
véka, je povinen prijimat takovd systémova opatfen,
kterd omezi riziko rozvoje a $ifeni ptivodcl infeké-
nich onemocnéni v chovu, a sniZi tak potfebu pouzitd
antimikrobnich 1é¢ivych pfipravkd v chovu, a kterd
ddle umozni stanovit podminky pro pouziti antimi-
krobniho lé¢ivého piipravku podle tohoto zikona.
Za timto ulelem chovatel spolupracuje s veterinarnim
lékarem, ktery provedl Gkony uvedené v § 9 odst. 4.

(3) V pfipadé anumikrobniho 1é¢ivého pfi-
pravku podminky jeho pouZiti zahrnuji podminky
podle § 9 odst. 4 a

a) odtvodnéni jeho pouZiti s ohledem na pritom-
nosti infekénitho pivodce onemocnéni a jeho
citlivost k pouzitému antimikrobnimu lé¢ivému
piipravku, a to na zdkladé anamnézy, epidemio-
logickych ddajt, vysledku klinického vysetfeni,
pouzit rychlych diagnostickych metod nebo
vysledku vySetfeni v laboratofi,

b) schopnost léCivého piipravku dosidhnout v misté
infekce pii stanoveném ddvkovani Géinné kon-
centrace lééiva,

c) v pripadé skupinového pouzit lé¢ivého pfi-
pravku schopnost zajisténi odpovidajicitho dav-
kovani v celé 1éCené skupiné zvitat,

d) vliv podani lé¢ivého piipravku na vyskyt a sifeni
rezistence u zvitat a v jejich prostfedi, v potra-
vinich a v Zivotnim prostiedi a

e) potfebu podat 1&ivy pripravek jako profylaxi
nebo metafylaxi podle nafizeni o veterinarnich
lé¢ivych pfipravcich.

(4) Pri poskytovani veterindrni péce musi byt
pro pouZiti antimikrobniho veterinirniho 1é¢ivého
piipravku, u kterého bylo v souladu s § 40 odst. 6
stanoveno indikaéni omezeni, humanniho 1é¢ivého
piipravku a neregistrovaného veterinirniho 1é¢ivého
piipravku podle § 9 odst. 1 pism. ¢), které spliuji
podminky stanovené provddécim priavnim predpi-
sem, splnény tyto dal$i podminky:

a) lédivy piipravek se nepouzije pro pfipady pro-
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fylaxe stanovené provadécim privnim pfedpi-
sem,

b) u zvitete, v hospodafstvi nebo epizootologické
jednotce byl v souladu s nafizenim Evropské-
ho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne
9. bfezna 2016 o nikazich zvifat a o zméné
a zruSeni nékterych aktd v oblasti zdravi zvirat
(»pravni rimec pro zdravi zvifat“) laboratorné
stanoven infekéni pivodce onemocnéni a tento
udaj je v okamziku pouZiti 1é¢ivého piipravku
podle podminek stanovenych provadécim prav-
nim predpisem stile platny,

¢) u pivodce podle pismene b) byla v laboratofi
potvrzena citlivost k 1é¢ivému pfipravku, pfi-
Cemz Statni veterindrni spriva maZe podle ji-
ného prévniho predpisu'®) uréit laboratofe,
které jsou opravnéné vysetieni citlivosti prova-
dét,

d) s ohledem na stanoveného ptvodce podle pis-
mene b) a jeho citlivost neni pro 1é¢bu dostup-
ny jiny vhodny antimikrobni pfipravek, jehoz
pouzitd znamena niZ$i riziko pro vyskyt a Sifeni
rezistence u zvifat, v potravinich, u ¢lovéka
nebo v Zivotnim prostiedi, a

e) veterinarn{ 1ékaf hodnoti a zaznamendiva ulin-
nost 1é¢by a v piipadé nedostatecné dlinnosti
zasild Veterindrnimu dstavu farmakovigilanéni

hldseni podle § 94.

(5) Provadéci pravni predpis stanovi podrobné
podminky pro pouZiti antimikrobnich 1é¢ivych pfi-
pravkd, jde-li o profylaxi a metafylaxi.

§ 9b
Zvlastni podminky pro pouZiti lécivych pripravka

(1) Stdtni veterindrni sprava je oprdvnéna pfi
plnéni svych povinnosti podle veterindrniho zdkona
prostiednictvim stanovenych tfednich veterindrnich
lékatt pouZivat lé¢ivé piipravky odchylné od pod-
minek stanovenych v § 9 nebo 9a, je-li to odivod-
néno povahou nebo okolnostmi jejich pouziti. V pii-
padé, Ze se pouziti podle véty prvni tyka zvitat, kterd
produkuji potraviny uréené k vyzivé ¢lovéka urdené
k uvedeni do obéhu, musi Stitni veterinirni spriava
dodrzet omezeni tykajici se bezpe¢nosti potravin po
pouziti 1é¢ivych piipravkd stanovend natfizenim o ve-
terindrnich 1é¢ivych pfipraveich a timto zikonem.
O pouzit lédivych pfipravkd vede Statni veterinarni

sprava zdznamy a tyto zdznamy uchovavd neyméné

po dobu 5 let.

(2) Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra,
Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo financi, po-
pfipad¢ jimi zfizené organizaéni slozky stitu, ozbro-
jené sily Ceské republiky a Policie Ceské republiky
jsou opravnény pii plnéni svych povinnosti podle
jinych pravnich predpist prostfednictvim svych ve-
terinarnich l1ékaft pouZivat lé¢ivé pripravky odchyl-
né od podminek stanovenych v § 9 nebo 9a, je-li
to odivodnéno povahou nebo okolnostmi jejich
pouziti. V pfipadé, Ze se pouziti tykd zvifat, kterd
produkuji potraviny uréené k vyzivé ¢lovéka urdené
k uvedeni do obéhu, pouZije se odstavec 1 véta
druhd obdobné. V pfipadé, Ze se pouZid podle véty
prvni tykd imunologickych veterinarnich 1éCivych
pfipravkd, projednid pifislusné ministerstvo pouziti
takovych 1é¢ivych piipravkd s Ministerstvem zemé-
délstvi. O pouZiti lé¢ivych piipravki vedou piislus-
né organizaéni slozky stitu zdznamy a tyto zdznamy
uchoviavaji nejméné po dobu 5 let.

(3) Straznici obecni policie, ktefi dspé&sné absol-
vovali odborny kurz pro odchyt zvifat bez péna,
toulavych a opusténych zvifat a zachizeni s nimi
véetné péce o né v utulcich pro zvifata, jsou opriv-
néni v rdmci plnéni svych pracovnich povinnost
pouzit veterindrni 1é¢ivé piipravky, a to vyhradné
pro tlely samotného odchytu zvitete, pfi dodrzeni
podminek stanovenych v § 9 a v souladu s pokyny
veterindrniho 1ékare, ktery provedl dkony uvedené
v § 9 odst. 4. Obecni policie vede o pouzit 1é¢ivého
piipravku zdznamy v souladu s pozadavky stanove-
nymiv § 9 odst. 11.%.

34. V § 10 odst. 2 pismeno c) zni:

»C) Veterinarni dstav,”.

35. V § 11 pism. h) se slova ,, , pficemz vyza-
duje-li zajisténi jejich dostupnosu vydani opatfeni
obecné povahy a jsou-li splnény podminky pro jeho
vydani, postupuje podle pismene g) nebo q),“ zru-
Sujl.

36. V § 11 se na konci pismene 1) tecka nahra-
zuje Carkou a dopliiyje se pismeno s), které zni:

»8) miZe po predchozim souhlasu vlady zajistit do-
stupnost 1é¢ivych pfipravkd vyznamnych z hle-
diska ochrany vefejného zdravi jejich ndkupem
nebo distribuci, nelze-li zajstit jejich dostup-
nost jinak.“.
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37. Nadpis § 12 zni:

»Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti,
Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi®.

38. V § 12 se dosavadni text oznacuje jako od-
stavec 1 a dopliiuji se odstavce 2 a 3, které znéji:

»{2) Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedI-
nosti, Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi
vykondvaji tkoly stitni sprivy stanovené timto zi-
konem na tseku kontroly podle § 101 a uklddani
sankei podle § 103 az 109 v oblasti veterindrni péce
u jimi zfizenych organizaénich slozek stitu. V pii-
pad& ozbrojenych sil Ceské republiky tdkoly podle
véty prvni vykondva Ministerstvo obrany. V pfipadé
Gtvart Policie Ceské republiky dkoly podle véty
prvni vykonavd Ministerstvo vnitra.

(3) Pro dclely poskytovani vetermarni péce jsou
Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra, Minister-
stvo spravedlnosti, Ministerstvo financi, popfipadé
jimi zf{zené organizaéni slozky stdtu, ozbrojené sily
Ceské republiky a Policie Ceské republiky v pfipadé
vzniku mimofadnych situaci opravnény postupovat
pii zabezpedeni 1é¢ivy odchylné od tohoto zdkona.”.

39. V § 13 odst. 2 pism. f) se slova ,,a pomoc-
nych litek® zrusuji.

40. V § 13 odst. 2 pism. m) se slovo ,léva“
nahrazuje slovy ,registrovaného 1é¢ivého pripravku®
a slova ,takové lé¢ivo“ se nahrazuji slovy ,takovy
lé¢ivy piipravek®.

41. V § 13 odst. 3 pism. s) se za slovo ,nabize-
jicich® vklida slovo ,,huméanni®.

42. V § 14 se na konci textu pismene a) dopliiuji
slova ,, , zajiStuje koordinaci spoluprice s pfislusnymi
organy Clenskych statd a na ndvrh Veterinirniho
ustavu vydava souhlas se yjmenovanim zastupce Ces-
ké republiky podle ¢l. 140 a 145 nafizeni o veterinar-
nich lé¢ivych piipravcich”.

43. V § 14 pism. ¢) zni:

»¢) zvefejiiuje zpusobem umoznujicim dalkovy pii-

stup informace podle § 11 pism. f),“.

44. V § 14 se na konci pismene d) ¢drka nahra-
zuje teCkou a pismeno e) se zrusuje.

45. V § 15 pism. a) se slova ,Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv nahra-
zuji slovy ,Veterindrniho dstavu®.

46. V § 15 pism. b) se za slovo ,povoluje” vkla-
daji slova ,podle § 46“.

47. § 16 véetné nadpisu zni:

»§ 16

Veterinarni dstav

(1) Veterindrni Gstav je spravnim tradem s celo-
stitni pasobnosti, podiizenym Ustfedni veterinirni
spravé. V Cele Veterinarntho dstavu je feditel; jeho
vybér, jmenovani a odvolani se fidi zdkonem o statni
sluzbé.

(2) Veterinarni Ustav v oblasti veterinarnich 1é-
v
a) vydava

1. rozhodnuti o registraci veterinarnich 1&&-
vych pfipravkd, jejich zménich, prodlou-
7eni, pfevodu, pozastaveni a zruSeni, roz-
hodnuti o povoleni soubéZzného dovozu,
rozhodnuti o propadnuti veterindrniho 1&¢i-
vého piipravku, rozhodnuti o zabrani veteri-
narniho lé¢ivého piipravku,

2. povoleni k vyrobé veterindrnich lé¢ivych pii-
pravkd, véetné veterindrnich autogennich
vakein, veterindrnich transfuznich pfipravka
nebo biologickych veterindrnich pfipravka
pro bunéénou nebo tkiniovou terapit podle
§ 68c, povoleni k ¢innosti kontroln{ labora-
tofe a povoleni k distribuci; rozhoduje
o zméné, pozastaveni nebo zruSeni téchto
povoleni,

3. certifikdty podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3
obdobné,

4. stanovisko k pouzit neregistrovaného 1é¢i-
vého piipravku pfi poskytovani veterindrni
péce a k pouzid 1é¢ivé litky nebo pomoc-
né litky pro veterindrni pouziti neuvedené
v seznamu stanoveném provadécim pravnim
predpisem,

5. rozhodnuti o povoleni dodivek veterinir-
nich 1é¢ivych pripravkd registrovanych v ji-
ném ¢lenském stdt€ podle § 48,

6. rozhodnuti o povoleni podle § 37 odst. 2
uvadét na obalu udaje nad rimec nafizeni
o veterindrnich 1é¢ivych pripraveich,

b) vydavd rozhodnud o schvileni klinického hod-
noceni veterindrnich 1é¢ivych pfipravka a roz-
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d)

e)

f)

g)

h)

)
k)

)

hoduje o ukonceni, pfipadné pozastaveni klinic-
kého hodnoceni, schvaluje neintervencni po-
registraéni veterinarni studie a rozhoduje o jejich
ukonéeni, pfipadné pozastaveni,

v pfipadé ohroZeni zdravi nebo Zivota zvifat,
zdravi osob nebo ohroZeni Zivotniho prostfedi,
zejména v pripadé zjisténi nezddouciho Géinku
veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo pode-
zfeni z jeho nezadouciho ulinku anebo v pfi-
padé zji5téni zdvady nebo podezieni ze zavady
v jakost lé¢iva vydava doCasné opatieni podle
§ 13 odst. 2 pism. ¢) obdobné,

rozhoduje v pfipadé ohroZeni zdravi nebo Zi-
vota zvifat, zdravi osob nebo ohroZeni Zivot-
niho prostedi o opatfenich podle § 13 odst. 2
pism. ¢) obdobné,

provadi kontrolu v oblasti veterindrnich 1é¢iv
podle § 13 odst. 2 pism. f) a g) obdobné,

rozhoduje v piipadech pochybnost podle § 13
odst. 2 pism. h) obdobné, pokud v daném pii-
padé nerozhodla Komise v souladu s ¢l. 3 na-
fizeni o veterinarnich lééivych pfipravcich,

v oblasti veterinarnich 1é¢iv projednavi prestup-
ky a provadi opatfeni pi1 poruSeni povinnosti,
rozhoduje o moZnosti uvddét na obalu veteri-
nérntho 1é&ivého pfipravku ddaje v jiném nez
Ceském jazyce,

vydavd opatfeni obecné povahy podle § 30a
odst. 1,

vydavé stanovisko k Zddosti o udéleni vyjimky
z registrace predloZené podle § 46,

rozhoduje o povoleni veterinarniho specidlniho
lé¢ebného programu podle § 48a,

provadi kontrolu nad pfedepisovinim veteri-
narnich lé¢ivych pfipravkd pro ulely vyroby
nebo uvedeni na trh medikovanych krmiv a je-
jich ndsledného pouziti a kontrolu nad vydejem,
pouzivinim a prodejem medikovanych krmiv
podle § 74,

vykondvi ¢innosti, které jsou nafizenim o vete-
rindrnich 1é¢ivych piipraveich a jeho provadeé-
cimi akty a akty v pfenesené pravomoci svéfe-
ny piislusnému orginu ¢lenského stitu nebo
Clenskému stdtu, pokud tento zikon nestanovi
jinak nebo pokud jejich vykon nepiislusi podle
jiného pravnitho pfedpisu jinému sprivnimu
aradu,

n)

0)

zastupuje v rozsahu své pisobnost Ceskou re-
publiku v pracovnich skupinich a vyborech
Evropské unie,

zajiStuje vyménu informaci s orgdny Evropské
unie véetné vymény informaci vyzadovanych
predpisy Evropské unie.

(3) Veterinarni stav v oblasti veterinarnich 1é-

¢iv dale

a)

b)

©)

provadi monitorovani poméru rizika a prospés-
nosti veterinarnich 1é¢ivych pfipravka zahrnu-
jici monitorovani nezddoucich déinkd, vletné
nedostate¢né Gdinnosti, pouZivani mimo rozsah
rozhodnuti o registraci, rizik plynoucich z vete-
rindrnich lééivych pfipravka pro Zivotni pro-
stfedi a dostate¢nosti ochrannych lhtt veteri-
nédrnich lé¢ivych pfipravkd, a to zejména pro-
stfednictvim veterindrntho farmakovigilan¢niho
systému a odbornych dkont, které podporuji
fungovani veterinarniho farmakowvigilanéniho
systému; za timto GCelem Veterindrni Gstav dile
zajistuje fungovdni farmakovigilanéni databdze
veterindrnich 1é&vych p¥ipravkd pro Ceskou
republiku, podili se na spravé a mé piistup do
farmakovigilanéni databdze veterinarnich 1é¢i-
vych pfipravkd Evropské unie a provadi vy-
ménu Udajl s touto farmakovigilanéni databazi,
ziizenou podle nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych
piipravcich,

napliiuje a vede fond odbornych informaci o 1é-
Civech, vetné ddajh o spotfebé a pouZiti vete-
rindrnich 1éivych pfipravky, a za timto dlelem
se miZze Glastnit projektd vefejného vyzkumu
v oblasti veterinarnich 1é¢iv, a to vyhradné for-
mou zaji§téni jednotlivych odbornych tkont,
o jejichz vypracovini je pozidin; identifikace
vyzkumného projektu, popis odbornych tkond
zajiStovanych Veterinirnim Ustavem a vystupy
zpracované Veterinirnim udstavem Veterindrni
Ustav zvefejfiuje v informacnim prostfedku Ve-
terindrniho Ustavu podle pismene c),

zvefejiiuje na svych internetovych strankich
a ve Véstniku Ustavu pro stitni kontrolu vete-
rindrnich biopreparatt a 1é¢iv, které jsou infor-
macénimi prostfedky Veterindrniho dstavu (da-
le jen ,informaéni prostfedek Veterinarniho
ustavu®), informace uvedené v § 99, informace
o vyjimkach z registrace podle § 46 a7 48 a dalsi
udaje, pokud tak stanovi tento zikon,
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d)

e)

f)

g)

h)

)
k)

)

zGlastiiuje se pripravy Evropského lékopisu®)
a podili se na piipravé Ceského lékopisu,
vydavd zdvazné stanovisko podle § 13 odst. 3
pism. e) obdobné,

zajiStuje spoluprici podle § 13 odst. 3 pism. f)
obdobné; zistupce jmenuje po odsouhlaseni
Ministerstvem zemédélstvi a jmenuje zastupce
pro ¢innost v koordinaéni skupiné pro postup
registrace vzdjemnym uzninim a pro decentra-
lizovany postup registrace veterinarnich 1&¢i-
vych piipravkd podle nafizeni o veterindrnich
lé¢ivych pripravcich,

provadi vySetfeni vzorkud Zivocisnych produkta
a krmiv v rdmci monitoringu nepovolenych 13-
tek a piipravkd nebo zbytkd litek s farmakolo-
gickym téinkem nebo jejich metabolitd'’),
provadi u fyzickych nebo pravnickych osob
kontrolu nad dodrZovinim nafizeni o veterinar-
nich 1écvych piipraveich a tohoto zdkona
a shromaZduje a vyhodnocuje informace o neZa-
doucich téincich & zavadich v jakosti veterinar-
nich autogennich vakein,

zajistuje informaéni propojeni a vyménu infor-
maci podle § 13 odst. 3 pism. k) obdobné,
zavede a udrZuje systém kvality podle § 13
odst. 3 pism. 1) obdobné,

vede evidenci podle § 13 odst. 3 pism. m) bo-
dd 1 az 3 obdobné,

zlizuje a provozuje systém pro sbér idaj o pro-
deji a pouzitd 1é¢iv v oblasti veterindrni péce
v Ceské republice, ktery zahrnuje i sbér ddaji
o antimikrobnich lé¢ivych piipravcich pouZiva-
nych u zvifat podle ¢l. 57 nafizeni o veterindr-
nich 1é¢ivych pfipravcich, provadény v souladu
s nafizenim Komise v pfenesené pravomoci vy-
danym na zikladé tohoto ¢linku; je spravcem
ddaji a kontaktnim mistem podle uvedeného
nafizeni Komise,

poskytuje malym a stfednim podnikim od-
borné poradenstvi v oblastech tykajicich se ve-
terindrnich 1é¢ivych piipravkd, a to v oblastech
upravenych nafizenim o veterinarnich 1é¢ivych
piipravcich nebo timto zdkonem a spadajicich
do jeho pusobnosti,

zaznamendva do farmakovigilanni databize ve-
terindrnich 1é¢ivych pripravkd Evropské unie
udaje podle ¢l. 76 odst. 1 nafizeni o veterinar-
nich lé¢ivych pfipravcich,

0)

p)

q)

ma piistup do databize pro vyrobu a velkoob-
chodni distribuci veterindrnich lé¢ivych pii-
pravkd Evropské unie a zaznameniavd do ni
udaje podle ¢l. 91 odst. 3 nafizeni o veterindr-
nich lé¢ivych pfipravcich,

zajiStuje vyménu informaci mezi informacnim
systémem Veterinirntho dstavu a databazi
Evropské unie pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky,
zaznamendva do ni udaje podle ¢l. 55 odst. 2
nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich,
podili se na sprivé této databdze a pfistupuje
k ddajim obsaZenym v této databazi; to vie
provadi v souladu s pravidly stanovenymi na-
fizenim o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich
a provadécim nafizenim Komise vydanym
podle &l. 55 odst. 3 uvedeného nafizend,

vede seznam internetovych stranek nabizejicich
veterindrni 1é¢ivé piipravky v rozporu s timto
zakonem (dile jen ,,seznam strinek s nelegalni
nabidkou veterindrnich 1éCivych piipravka®)
a zvefejtiuje ho na svych internetovych stran-

kach.

(4) Veterinarni dstav v oblasti huménnich 1é&-

vych pfipravka

a)

b)

d)

kontroluje u osob, které je predepisuji, provadi
jejich vydej nebo je pouZivaji za Gelem posky-
tovani veterinarni péce dodrZovani tohoto za-
kona,

na zdkladé informace poskytnuté Ustavem pro-
vadi opatfeni v oblasti poskytovani veterinarni
péce podle § 13 odst. 2 pism. ¢) a €) obdobné,

spolupracuje s Ustavem a &ini opatieni k omezo-
vani rizika jejich zneuZiti nebo poruseni podmi-
nek pro jejich uvadéni do obéhu v souvislosti
s poskytovanim veterindrni péce a

projednavi pfestupky a provadi opatfeni pii
poruSeni povinnost stanovenych timto ziko-
nem v souvislosti s poskytovanim veterinarni
péte.”.

Poznimky pod ¢arou &. 25a a 25b se zruSuji.

48. V § 17 pism. a) bodé 1 se slova ,dozor®®)

nad pouzivianim 1é¢iv ve formé hromadné medikace
s vyuzitim krmiva podle § 9 odst. 14 a provadi“ zru-

Sujl.

Poznidmka pod arou &. 28 se zrusuje.
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49. V § 17 pism. a) bod 2 zni:

»2. kontrolu nad predepisovanim a pouZzivinim
medikovanych krmiv a jejich odstrafiova-
nim; v této oblasti spolupracuji s Veterinar-
nim Ustavem,“.

50. V § 17 pism. c) se slovo ,dozoru® nahrazuje
slovem ,kontroly“ a slova ,, , pokud je neprojednava
podle § 16 odst. 2 pism. g) Veterindrni Ustav,” se na-
hrazuji slovy ,a b)“.

51. V § 19a odst. 1 dvodni &isti ustanoven,
§ 69a odst. 1 a v § 103 odst. 6 pism. 1) se za slo-
vo ,Ustavu® vkladaji slova ,nebo Veterinirnimu
Ustavu®.

52. V § 20 odst. 1 se slova ,pravnim tkontim®
nahrazuji slovy ,,pravnim jedninim®.

53. V § 20 odst. 3 se za slovo ,bezthonnou®
vkladaji slova ,pro zachdzeni s humannimi lé¢ivy™
a za vétu prvni se vklida véta ,Pro zachidzeni s ve-
terinarnimi 1é¢ivy, s vyjimkou zachdzeni v 1ékarnich,
pro které plati podminky podle véty prvni, se za
bezdhonnou povaZzuje fyzickd osoba spliujici pod-
minky bezihonnosti podle veterinarniho zdkona.“.

54. V § 20 odst. 4 se za vétu tfeti vklidd véta
»Cizinec, ktery je nebo byl stditnim obéanem jiného
Clenského stitu Evropské unie, nebo ma nebo mél
adresu bydlisté v jiném clenském stdté Evropské
unie, miZe misto vypisu z evidence obdobné Rej-
stifku trestd doloZit bezdhonnost vypisem z Rej-
stifku trestd s pfilohou obsahujici informace, které
jsou zapsané v evidenci trestd jiného ¢lenského statu
Evropské unie'**).«.

Poznimka pod carou &. 124 zni:

W17 Zikon & 269/1994 Sb., ve znéni pozd§ich predpist.®.

55. V § 22 odst. 2 se slova ,a veterindrnich 1é-
kara“ nahrazuji slovy ,, , provozovatelt uvedenych
v § 6 odst. 1 pism. d) a veterindrnich 1ékafd“.

56. V § 23 odst. 1 se na konai textu pismene d)
doplfiuji slova ,ani na veterindrni transfuzni pfi-

pravky®.
57. V § 23 odst. 2 pism. b) se text ,,§ 13 odst. 2
pism. n)* nahrazuje textem ,§ 13 odst. 2 pism. m)“.
58. V § 23 se na konci odstavce 4 te¢ka nahra-
zuje slovem ,a“ a dopliiuje se pismeno h), které zni:

,h) jde-li o vyhrazené veterindrni 1é¢ivé pripravky,

jejichZ prodej se provadi na zikladé objednivek
zésilkovym zpusobem, déle plnit podminky
podle § 84 aZ 86 obdobné.”.

59. V § 23 se dopliiyje odstavec 7, ktery zni:

#{7) Zachéazet s 1&Civy, predepisovat je, vést za-
znamy a vykondvat dal$i odborné ¢innosti pfi po-
skytovani veterindrni péle upravené timto zikonem
smi provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) vy-
hradné jako veterinarni lékat nebo jeho prostiednic-
tvim, pficemz v takovém piipadé je tento provozo-
vatel povinen veterindrnitho 1ékafe pisemné stanovit
a vybavit jej potfebnymi prostfedky a opravnénimi
k samostatnému vykonu odborné ¢innosti. Zdznamy
o pouziti, pfedepsini nebo vydeji 1é¢ivych piipravka
pofizené veterinarnim lékafem je provozovatel povi-
nen uchovivat v souladu s pozadavky nafizeni o ve-
terindrnich 1é¢ivych pripraveich a tohoto zdkona a na
vyzadani je predklidat ke kontrole.”.

60. V nadpisu § 24 se slovo ,transfuznich” na-
hrazuje slovem ,humadnnich transfuznich®.

61. V § 24 odst. 4, § 67 odst. 2av § 67 odst. 10
se slovo ,Transfuzni“ nahrazuje slovy ,,Humanni
transfuzni®.

62. V § 24a se dopliiuje odstavec 5, ktery znf:

»(5) Veterinarni tstav zohledni rozhodnuti Ko-
mise vydané podle ¢l. 3 nafizeni o veterinarnich 1é-
Civych pripravcich.”.

63. V § 25 odst. 1 pism. b) se za slovo ,regis-
trace” vklada slovo ,centralizovanym® a za slovo
»podle se vklidaji slova ,kapitoly III oddilu 1 na-
fizeni o veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich nebo ji-
ného*.

64. V § 25 odst. 1 zavérecné Casti ustanoveni se
za slovo ,byla“ vklid4 slovo ,humannimu® a slova
» » cesty podani a pro dalsi druh zvitete, jde-li o ve-
terinarni 1é¢ivy piipravek,” se nahrazuji slovy ,a ces-
ty podani®.

65. V § 25 odst. 2 pismeno f) znf:

»1) biologické veterindrni 1é¢ivé pfipravky obsahu-
jicf autologni nebo alogenni builky nebo tkdné
splitwjici podminky podle § 68c,”.

66. V § 25 odst. 2 pism. h) a § 64 pism. x) se
slova ,zvlastntho pravniho predpisu'®)* nahrazuji
slovy ,atomového zikona“.
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Poznidmka pod Carou & 13 se zruSuje, a to vietné
odkazu na pozndmku pod carou.

67. V § 25 se na konci odstavce 2 te¢ka nahra-
zuje Carkou a dopliiuyi se pismena j) a k), kterd znéji:
»)) veterinarni transfuzni pfipravky splfiujici pod-
minky podle § 68a a 68b,
k) veterinarni 1é¢ivé piipravky za podminek vyme-
zenych povolenim specidlniho veterinarniho 1é-
¢ebného programu.”.

68. V § 25 odst. 4 pism. a), § 77c odst. 1, § 77d
odst. 1 av § 77d odst. 3 pism. b) se slovo ,lé¢ivym*
nahrazuje slovy ,humannim lé¢ivym®.

69. V § 25 se dopliuji odstavce 5 az 7, které
znéji:

»{5) Pozadavky na registraci veterinarnich 1&&i-
vych pfipravkd podléhajicich nafizeni o veterindrnich
lé¢ivych pripraveich se fidi timto zdkonem, nesta-
novi-li nafizeni o veterindrnich lé¢ivych pfipravcich,
provadéci akty Komise a akty Komise v pfenesené
pravomoci upravujici pozadavky v oblasti registrace
veterinarnich lé¢ivych pfipravkd vydané podle to-
hoto nafizenf jinak.

(6) Jde-li o veterinarni lé¢ivé pfipravky, kte-
rymi jsou
a) lé¢ivé pripravky urcené vyhradné pro zvifata
v zdjmovych chovech, kterymi jsou akvarijni
zvifata, zvifata chovand v zahradnich jezirkéch,
okrasni ptici, poStovni holubi, terarijni zvifata,
drobni hlodavci, fretky a krilici, pokud v sou-
ladu s €l. 5 odst. 6 nafizeni o veterindrnich 16¢i-
vych pfipravcich neni jejich vydej vdzdn na
predpis veterindrniho lékare,
b) zvykové rostlinné veterindrni 1é¢ivé piipravky,
nebo
¢) veterinarni radionuklidové generdtory, veteri-
narni kity pro radionuklidy, veterindrni radio-
nuklidové prekurzory radiofarmak a pramys-
lové vyrabéna radiofarmaka,
pouziji se pro jejich registraci ustanoveni tohoto z4-
kona.

(7) Na veterindrni 1&¢ivé pfipravky podle od-
stavce 6 se pouzyi § 27 odst. 7 az 10 a § 40 odst. 2
az 6 obdobné.”.

70. V § 26 se na konci odstavce 3 dopliui véty
»Pro veterinarni 1é¢ivé piipravky, které podléhaji re-
gistraci podle nafizeni o veterinarnich lé¢ivych pfi-

pravcich, se pro pfipad podle véty prvni pouzyi pii-
slusnd ustanoveni nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych
pripravcich. Pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky, které
podléhaji registraci podle § 25 odst. 6, se ustanoveni
tohoto zdkona o vzdjemném uzndvéini registraci ne-
pouzii.“.

71.V § 26 odst. 5 pism.b), § 32 odst. 1
pism. b) a v § 39 odst. 3 pism. a) se slova ,,nebo
prekursor® nahrazuji slovy ,nebo uvedenou litku
kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho prekursory drog®.

72. Na konci poznimky pod arou ¢. 40 se na
samostatné fadky dopliuji véty
»Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 273/2004 ze dne 11. dnora 2004 o prekursorech
drog, v platném znéni.

Nafizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosin-
ce 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovani
obchodu s prekursory drog mezi Unif a tfetimi ze-
mémi, v platném znéni.”.

73. V § 26 odst. 5 pism. j) se bod 4 zruSuje.
74. V § 26 odst. 5 se pismena q) a r) zrusuji.

Dosavadni pismena s) a t) se oznacuji jako pisme-
na q) ar).

75. V § 26 odst. 5 pism. q) se slova ,doklad
o zaplaceni spravniho poplatku za podani Zidostu
o registraci podle zvlistniho priavniho predpisu®'),
popfipadé” véetné poznamky pod Carou & 41 zru-
Sujl.

76. V § 26 odst. 6 vété prvni se za slova ,bo-
dech 1 az 3, se* vkladaji slova ,,v pfipadé humanniho
lé¢ivého pripravku® a véta posledni se zrusuje.

77. V § 26 odst. 7 se za slova ,7adatel o regis-
traci“ vklddaji slova ,huméanniho lé¢ivého pfi-
pravku®.

78. V § 26 se dopliuje odstavec 8, ktery znf:

»(8) K Zidost o registraci veterinirniho 1é&i-
vého piipravku predklidané podle nafizeni o veteri-
nédrnich lé¢ivych pfipraveich v téch piipadech, kdy
rozhodnuti o registraci vyddvd Veterinarni Ustav, se

kromé& ddaji a dokumentace podle tohoto nafizeni
predlozi doklad o ndhradé vydaja podle § 112.%.

79. V § 27 odst. 1 vété prvni se za slovo ,regis-

traci“ vkladaji slova ,humdinnitho lééivého pri-
) p

pravku® a slova ,a v pfipadé veterindrnich 1é¢ivych
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piipravka dile vysledky zkousek bezpecnost a re-
zidui,” se zrusuji.

80. V § 27 odst. 1 vété druhé se slova ,,2 az 4
nahrazuji slovy,2 a 3“.

81. V § 27 odst. 1 vété tieti se slova ,nebo,
v pfipadé veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd registro-
vanych pro ryby, veely a dal$i druhy zvifat stano-
vené Komisi, 13 let od prvnf registrace referenéniho
piipravku v kterémkoli ¢lenském stdt€ nebo Evrop-
ské unii“ zrusuji.

82. V § 27 odst. 2 se na konci pismene a) ¢arka
nahrazuje teCkou, pismeno b) se zruSuje a ziroven se
zruSuje oznaceni pismene a).

83. V § 27 odst. 3 a4, § 49 odst. 3, § 50, § 77
odst. 1 pism. p) a q), § 77 odst. 1 pism. r) dvodni
Casti ustanoveni, § 77c odst. 2 a 4, § 77d odst. 3
pism. a), § 81 odst. 3 pism. b) aZ 1), § 83a odst. 3,
§ 83a odst. 4 pism. b) a c¢), § 90 odst. 3 pism. a)
ab), § 91 odst. 2 pism. ¢), § 93a odst. 3, § 93a odst. 5
pism. b), § 93b odst. 1 pism. a), § 93d odst. 1 pism.c),
§ 93d odst. 3 pism. b), § 93d odst. 6, § 93e odst. 2
pism. b) a ¢), § 931 odst. 4, § 100 odst. 5, § 100a vé-
tich druhé a posledni, § 103 odst. 5 pism. ), § 103
odst. 6 pism. j) bodech 2 a 4, § 103 odst. 6 pism. 1),
§ 103 odst. 15 pism. 1) a j), § 103 odst. 16 pism. a)
bodé 3, § 103 odst. 16 pism.c), § 103 odst. 17
pism. a) bodech 3 a 4, § 103 odst. 17 pism. b),
§ 103 odst. 18 pism. a), § 103 odst. 21, § 105 odst. 2
pism. s) at)av § 108 odst. 2 pism. b) a €) se slovo
L1éCivy“ nahrazuje slovy ,humanni l1é¢ivy ™.

84. V § 27 odst. 3 se slova ,nebo Veterinarni
Ustav® zrusuji.

85. V § 27 odst. 4 se slova ,nebo Veterinirnimu
ustavu“ a slova ,a, jde-li o veterindrni 1&Civé pfi-
pravky, dale vysledky pfislusnych zkousek bezpec-

nosti a rezidui zrusuji.

86. V § 27 odst. 5 se za slovo ,Pokud” vklida

slovo ,humanni® a za slovo ,referenéniho® se vklada
slovo ,,humanniho®.

87. V § 27 odst. 6 se na konci pismene a) ¢arka
nahrazuje teCkou, pismeno b) se zruSuje a ziroven se
zruSuje oznaceni pismene a).

88. V § 27 odst. 7 se slova ,a v pfipadé veteri-
nédrnich 1é¢ivych pripravkd déle vysledky zkousek
bezpecnosti a rezidui“ zruSuji, slova ,2 aZz 4 se na-

hrazuji slovy ,2 a 3“ a za slovo ,pouZit“ se vkladaji
slova ,jako védeckou literaturu 1.

89. V § 27 odst. 8 se slova ,a v pfipadé veteri-
nédrnich 1é&¢ivych pripravkd déle vysledky zkousek
bezpecnost a rezidui tykajici se této kombinace
podle § 26 odst. 5 pism. j),“ zruSuji.

90. V § 27 odst. 9 se véta posledni zrusuje.

91. V § 27 odst. 10 se slova ,,2 aZ 4“ nahrazuji
slovy ,2 a 3.

92. V § 27 odst. 11 se za slovo ,registrace”
vkladaji slova ,huménniho 1é¢ivého piipravku®.

93. V § 27 odst. 12 se za slovo ,,registraci vkla-
daji slova ,humanniho lé¢ivého piipravku®.

94. V § 27 se dopliiuji odstavce 13 a 14, které
znéji:

»{13) Na veterinarni lé¢ivé piipravky, které
podléhaji registraci podle nafizeni o veterindrnich 1é-
¢ivych pripraveich, se pouziji podminky stanovené
v kapitole II tohoto nafizenf a v provadécich aktech
Komise nebo aktech Komise v pfenesené pravomoci
vydanych podle ¢lankd této kapitoly.

(14) Pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky, a to bez
ohledu na to, zda podléhaji nebo nepodléhaji nafi-
zeni o veterinarnich lé¢ivych pifipravcich, plati pravi-
dla ochrany registracni dokumentace, doba této
ochrany a pravidla prodlouZeni a stanoveni doda-
teCné doby ochrany registraini dokumentace podle

¥ o€

¢&l. 38 aZ 40 tohoto nafizeni obdobné.“.

95. § 29 vCetné nadpisu zni:

»$ 29

Rizeni o veterinarnich
homeopatickych pripravcich
U veterindrnich homeopatickych pfipravkd po-
dle § 25 odst. 6 pism. a) se pii predkladani Zidosu
a jejich registraci postupuje podle ¢l. 85 az 87 na-
fizeni o veterindrnich lé¢ivych pfipravcich s tim, Ze
7adost se predklidd Veterinirnimu dstavu.”.

Poznidmka pod arou &. 44 se zrusuje.

96. V § 30 odst. 3 pism. a) se text ,,5)“ nahra-
zuje textem ,,q)“.

97. Za § 30 se vkladaji nové § 30a az 30c, které

véetné nadpist zndji:
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»§ 30a
Veterinarni lécivé pripravky
pro ojedinéle se vyskytujici 1é¢ebné indikace
(1) Pro dcely registrace veterindrniho 1é¢ivého
piipravku podle ¢l. 23 a 25 nafizeni o veterindrnich
lé¢ivych piipravcich vyd4 Veterindrni dstav opatient
obecné povahy, kterym stanovi veterindrni 1éCebné
indikace,
a) které se v Ceské republice vyskytuji ojedinéle a
b) pro které je s ohledem na potiebu zajisténi jejich
dostupnosti pfipustné je registrovat za vyjimec-
nych podminek, pficemZ pro hodnoceni do-
stupnosti se posoudi stav registrace veterinr-
nich 1é¢ivych piipravka i skutend dostupnost
registrovanych veterindrnich lé¢ivych pfipravka
v Ceské republice.

(2) Veterindrni 1éfebnou indikaci podle od-
stavce 1 je veterinarni 1éCebnd indikace, kterd slouZi
k prevenci nebo 1é¢bé onemocnéni zvifat nebo one-
mocnéni prenosného ze zvitat na ¢lovéka, pokud jde
o onemocnéni, které se nové objevi, nebo o onemoc-
néni, které se na dzemi Ceské republiky jiz vysky-
tuje, a

a) které m4 na tzemi Ceské republiky nizkou &et-
nost vyskytu,

b) které se na tzemi Ceské republiky nevyskytuje
stale,

c) které vykazuje vyskyt vaizany pouze na urcité
oblasti, nebo

d) pro jehoZ prevenci nebo 1é¢bu neni na Gzemi

Ceské republiky dostupny veterinirni 1é&ivy

piipravek registrovany podle ¢l. 8 nafizeni o ve-

terindrnich 1é¢ivych pfipravcich.

(3) Navrh opatfeni obecné povahy podle od-
stavce 1 Veterindrni Ustav projednd s organy uvede-
nymi v pismenech a) a b). Podnét k zarazeni veteri-
narni 1éCebné indikace do ndvrhu opatfeni obecné
povahy podle odstavce 1 miZe podat

a) Ministerstvo zemé&délstvi, Ministerstvo obrany,

Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti,

Ministerstvo financi nebo Ministerstvo zdravot-

nictvi,

b) Stdtni veterindrni sprava,
¢) Komora veterinarnich lékait,
d) Agrérni komora, nebo

e) pravnickd osoba, kterd sdruzuje chovatele zvi-
rat.

(4) Podnét podle odstavce 3 musi obsahovat
identifikaci onemocnéni, navrh indikace pro 1écbu
nebo prevenci tohoto onemocnéni a oddvodnéni
ojedin&lého vyskytu onemocnéni na dzemi Ceské
republiky nebo odtvodnéni potieby zajisténi do-
stupnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku s piislus-
nou registrovanou lé¢ebnou indikaci.

(5) Veterinarni Ustav &ini dorudeni a oznime-
ni podle § 172 a 173 spravniho fidu pouze na své
elektronické ufedni desce. Opatfeni obecné povahy
Veterindrni dstav zvefejni 1 ve svém informacnim
prostiedku.

(6) V pripadé, kdy u veterinarni lé¢ebné indi-
kace pominou podminky podle odstavce 2, Veteri-
narni dstav vydd opatfeni obecné povahy, které ta-
kovou veterinarni lé¢ebnou indikaci neobsahuje. Po-
stup podle § 172 spravniho fadu se nepouZije.

(7) Zadatel o registraci veterinirniho 1é&ivého
piipravku podle ¢l. 23 nebo 25 nafizeni o veterinr-
nich 1é¢ivych piipravcich mdze nahradit oddvodnéni
podle ¢l. 23 odst. 1 pism. b) nebo podle ¢l. 25 na-
fizeni o veterindrnich 1é¢ivych pifipravcich odkazem
na opatfeni obecné povahy podle odstavce 1.

(8) Opatfeni obecné povahy podle odstavce 1
nebrani Zzadateli, aby predlozil vlastni oddvodnéni
zadosu predklidané podle ¢l. 23 nebo 25 nafizeni
o veterindrnich 1é¢ivych pripraveich.

(9) V pfipadé, kdy opatfeni obecné povahy po-
dle odstavce 1 jiZ neobsahuje veterindrni léebnou
indikaci, neprodlouzi Veterindrni dstav registraci ve-
terinarniho 1é¢ivého piipravku pro takovou veteri-
néarni [é¢ebnou indikaci podle ¢l. 24 nebo 27 nafizeni
o veterindrnich 1é¢ivych pfipraveich, pokud drzitel
rozhodnuti o registraci nepfedlozi dopliiujici tdaje
podle ¢l. 24 odst. 6 nebo ¢l. 27 odst. 6 nafizeni o ve-
terinarnich 1é¢ivych pfipravcich.

(10) Opatieni obecné povahy podle odstavce 1
se nepouzije pro Ulely registrace centralizovanym
postupem podle § 25 odst. 1 pism. b) ani pro dcely
registrace veterinirniho 1é¢ivého piipravku v jiném
Clenském stdte.

Zvykové rostlinné veterinarni 1é¢ivé pripravky

§ 30b

(1) Zvykovymi rostlinnymi veterinarnimi 1é¢i-
vymi pfipravky jsou veterinarni 1é¢ivé piipravky ob-
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sahujici jako U¢inné slozky neyméné 1 rostlinnou
latku nebo nejméné 1 rostlinny pfipravek nebo jejich
kombinace, a

a) které jsou ureny k podani dutinou dstni, zevné
nebo inhalaci,

b) které jsou ureny k podani vyhradné v uréité
sile a davkovani odpovidajicim zvykovému
pouziti,

c) jejichZ ulel pouziti odpovidad vyhradné zvyko-
vému pouZiti rostlinnych 1é¢ivych pfipravkd ve
veterindrni mediciné urdenych a navrzenych na
zaklad€ jejich sloZeni a Gelu pouziti pro pouzitd
bez dohledu veterinirniho lékare potfebného
pro diagnostické ulely, predepsini nebo pro
monitorovani 1écby,

d) u nichZ uplynula doba zvykového pouZiti, kterd
je neyméné 30 let, a

e) u nichZ jsou ddaje o jejich zvykovém pouZid
prokdzané; zejména je prokizino, Ze tyto pfi-
pravky za danych podminek pouziti nejsou
$kodlivé a Ze farmakologické Géinky nebo Géin-
nost téchto léCivych piipravkl jsou zfeymé na
zakladé dlouhodobého pouZivani a zkuSenosd.

(2) Zvykové rostlinné veterindrni 1é¢ivé pii-
pravky se vyrabi z rostlinnych litek, kterymi jsou
rostliny celé, rozdrobnéné nebo nafezané, ddsti
rostlin, fasy, houby, liSejniky, a to v nezpracovaném,
v suSeném nebo v &erstvém stavu, a dale rostlinné
sekrety, které nebyly podrobeny Zidnému zpraco-
vani.

(3) Zvykové rostlinné veterindrni lé¢ivé pfi-
pravky se déle vyrabi z rostlinnych pfipravkd, kte-
rymi je zpracovand rostlinnd litka nebo rostlinné
latky zplsobem, jako je extrakce, destilace, lisovani,
trakcionace, pfefistovani, zahustovini nebo fermen-
tace. Rostlinné pfipravky zahrnuji rozdrcené nebo
upraskované rostlinné litky, tinktury, extrakty, si-
lice, vylisované $tavy a zpracované sekrety.

(4) Rostlinné litky jsou podrobné uréeny podle
pouzité &sti rostliny a botanickym ndzvem podle
platné védecké binomické nomenklatury zahrnujici
rod, druh, autora a v pfipadé potfeby poddruh a od-
rudu.

§ 30c

(1) Zvykovy rostlinny veterinarni [é¢ivy piipra-

vek podléhd registraci zjednoduSenym zplsobem,
pokud spliiuje podminky podle § 30b.

(2) Zvykovy rostlinny veterinarni lé¢ivy piipra-
vek lze registrovat zjednoduSenym postupem, 1 kdyZ
obsahuje vitaminy nebo minerdly, pokud je bezpec-
nost téchto vitamint a minerald dostate¢né proka-
zana a jejich tdinek je dopliujici k déinku rostlin-
nych Génnych slozek s ohledem na navrhovany acel
pouziti.

(3) Zadost o registraci zjednoduSenym postu-
pem Zadatel poda Veterinarnimu dstavu a piilozi k ni

a) ddaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a)
az h), § 26 odst. 5 pism. j) bodu 1 a § 26 odst. 5
pism. o) a q),

b) navrh souhrnu Gdaji o pfipravku v rozsahu sta-
noveném provadécim pravnim pfedpisem,

¢) bibliografické nebo védecké doloZeni, Ze dany
lé¢ivy piipravek nebo odpovidajici pifipravek
podle odstavce 4 byl k datu predloZeni Zados-
ti pouzivan pro lécbu zvifat po dobu alespon
30 let,

d) bibliograficky prehled udajd o bezpetnost pii-
pravku a o jeho téincich,

e) seznam statd, v nichZ byla Zadateli o registraci
udélena registrace nebo povoleni pro uvedeni
daného lé¢ivého piipravku na trh, a podrobnosti
o jakémkoliv vzet zZddost zpét nebo o rozhod-
nuti o zamitnutl, pozastaveni ¢ zruSeni regis-
trace nebo povoleni v Evropské unii nebo ve
tieti zemi a divody vSech téchto rozhodnud.

(4) Odpovidajici pfipravek je takovy pfipra-
vek, ktery ma shodné dcinné slozky bez ohledu na
pouzité pomocné litky, shodné nebo podobné za-
myslené pouziti, ekvivalentni silu a davkovani
a shodnou nebo podobnou cestu podani jako 1é¢ivy
piipravek, pro ktery je pfedloZena zddost o registraci
zjednoduSenym postupem podle odstavce 3. PoZa-
davek na prokdzéini lé¢ebného pouziti daného 1éci-
vého pfipravku nebo odpovidajictho piipravku po
dobu alespont 30 let je splnén, 1 kdyz dany 1écivy
pripravek nebo odpovidajici pfipravek byl prokaza-
telné pouZivin 1 bez udéleni registrace ve smyslu
tohoto zdkona. Tento poZadavek je rovnéz splnén,
jestlize byly pocet nebo mnozstvi slozek v prabéhu
této doby sniZeny.

(5) Zadost o registraci zjednoduSenym postu-
pem podle odstavce 3 Veterindrni Ustav zamitne,
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jestlize 1é¢ivy pfipravek neni zvykovym rostlinnym
veterindrnim 1é¢ivym pripravkem nebo Ze

a) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni neodpo-
vid4d deklarovanému,

b) indikace neodpovidaji podminkdm stanovenym
v § 30b odst. 1,

¢) mize byt za béznych podminek pouziti skod-
livy,

d) ddaje o zvykovém pouZiti nejsou dostatetné,
zejména pokud nejsou farmakologické ucinky
nebo ulinnost zfejmé na zikladé dlouhodobého
pouzivani a zkuSenosti, nebo

e) farmaceutickd jakost neni dostatené doloZena.

(6) Oznaleni na obalu a pfibalovd informace
zvykového rostlinného veterindrntho 1ééivého pii-
pravku musi mimo tdaji podle § 37 a 38 obsahovat

a) sdéleni ,,Pouzid tohoto zvykového rostlinného
veterindrntho 1é¢ivého pfipravku je zaloZeno
vyluéné na zkusSenostu s jeho dlouhodobym
pouzivinim®; toto sdéleni musi rovnéZz obsaho-
vat kazdd reklama na zvykovy rostlinny veteri-
narni 1é¢ivy pripravek,

b) doporuleni uZivateli, aby se poradil s veterinar-
nim lékafem, pokud pfiznaky onemocnéni pii
pouzivani zvykového rostlinného veterinirniho
lé¢ivého pripravku pretrvivaji nebo pokud se
objevi nezddouci G¢inky neuvedené v piibalové
informaci.

(7) Veterindrni dstav mdZe v rozhodnuti o regis-
traci stanovit, aby v oznaceni na obalu nebo v pii-
balové informaci byla rovnéZz uvedena povaha da-
ného zvyku.

(8) Nespliiuje-li jiz zvykovy rostlinny veteri-
ndrni lé¢ivy piipravek podminky uvedené v od-
stavci 2 nebo v § 30b odst. 1, je drZitel rozhodnuti
o registraci povinen ve lhtté 180 dnd ode dne, kdy
tyto podminky pfestal spliiovat, pozddat o zménu
registrace. Nesplni-li drZitel rozhodnuti o registraci
tuto povinnost, registrace tohoto 1é¢ivého pfipravku
zanikd prvnim dnem mésice ndsledujictho po mésici,
v némz marné uplyne lhata stanovend k poddni Za-
dosti 0 zménu registrace.

(9) Provadéci pravni piedpis stanovi strukturu,
formu a rozsah udaji a dokumentace uvedenych
v odstavci 3.

98. V § 31 odst. 3 a 4 se slova ,nebo Veteri-
nérni Gstav® zrusuji.

99. V § 31 odst. 4 se slova ,nebo Veterinir-
nimu dstavu® zrusuji.

100. V § 31 odst. 5 se na konci pismene g) ¢drka
nahrazuje teckou a pismeno h) se zruSuje.

101. V § 31 odst. 8 se slova ,, , a jde-1i o veteri-
nédrni 1éivy pripravek, vypracuje Veterindrni dstav
zpravu o hodnoceni 1 s ohledem na vysledky
zkousek bezpecnosti a rezidui® zrusuji.

102. V § 31 odst. 10 se na konci pismene €) do-
pliiyje slovo ,,nebo®, pismena f) a g) se zrusuji a do-
savadni pismeno h) se oznacuje jako pismeno f).

103. V § 31 odstavec 11 zni:

»{11) Pro registraini fizeni o veterindrnich 1&&i-
vych piipraveich podléhajicich nafizeni o veterindr-
nich 1é¢ivych piipravcich platd pravidla stanovend
v kapitolach II a III tohoto nafizeni a provddécich
aktech Komise nebo aktech Komise v pfenesené pra-
vomoci vydanych podle ¢lankd téchto kapitol.”.

104. V § 32 odst. 1 se slova ,Rozhodnuti o re-
gistraci obsahuje vZdy“ nahrazuji slovy ,,Rozhod-
nuti o registraci, véetné rozhodnuti o registraci ve-
terinarnich 1é¢ivych pfipravki podléhajicich nafizeni
o vetermarnich 1é&ivych pfipravcich, obsahuje
vzdy*“.

105. V § 32 se na konci odstavce 2 dopliuje
véta ,,Pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky podléhajici na-
fizeni o veterinirnich lé¢ivych pfipravcich je doba
platnosti jejich registrace stanovena nafizenim o ve-
terinarnich 1é¢ivych piipravcich.”.

106. V § 32 odst. 4 pism. b) se slova ,perio-
dicky aktualizované“ zrusuji.

107. V § 32 se dopliiuje odstavec 6, ktery zni:

»{6) Jde-li o rozhodnuti o registraci veterinar-
nich imunologickych 1é¢ivych pfipravkd, Veterinir-
ni Ustav vyddvd takové rozhodnuti s ohledem na
opatfeni v oblasti ochrany pred nikazami zvitat a je-
jich zdoldvani stanovend podle jiného pravniho pred-
pisu'®).«.

108. V § 33 odst. 3 pism. d) se slova ,a pred-
lozit litky v mnozstvi dostatujicim pro provedeni
kontrol ke stanoveni pfitomnosti rezidui pfislusného
veterindrniho 1é¢ivého pripravku a poskytnout ne-
zbytnou soudinnost pfi zavadéni analytcké metody
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pro detekei reziduf veterindrnich 1é¢ivych piipravkd
v narodni referenéni laboratofi stanovené podle
pravnich pfedpist®®)“ vietné poznimky pod arou
¢. 50 zrusuji.

109. V § 33 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Jde-li o veterindrni 1é¢ivé piipravky podlé-
hajici nafizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich,
prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o jejich regis-
traci se fidi nafizenim o veterindrnich lé¢ivych pii-
praveich.”.

110. V § 34 odst. 1 vét€ druhé se slova ,nebo
Veterindrni dstav® zruSuji a na konci textu véty
druhé se dopliiuji slova ,,a Veterindrni Ustav nejméné
3 mésice pred uplynutim platnosti rozhodnuti o re-
gistraci®.

111. V § 34 odst. 1 se véta Ctvrtd zruSuje, ve
vété sedmé se slova ,, ; jde-li o veterindrni lé¢ivy pfi-
pravek, muiZe Veterindrni Ustav rozhodnout pouze
o jednom prodlouZeni platnosti registrace na dalsich
5 let, a to na zdkladé oprivnénych divodu tykajicich
se farmakovigilance® zrusuji a ve vété osmé se slova
»Sesté a sedmé” nahrazuji slovy ,,pdté a Sesté”.

112. 'V § 34 odst. 3 se islo ,5“ nahrazuje Cis-
lem ,4“.

113. 'V § 34 odst. 4 se pismeno f) zrusuyje.

Dosavadni pismena g) az m) se oznacuji jako pis-
mena f) az 1).

114. V § 34 se na konci odstavce 4 tecka nahra-
zuje Carkou a dopliiuje se pismeno m), které zni:
»m) jde o 1é&ivy piipravek, jenZ je antimikrobikem,

které je vyhrazeno k 1é¢bé ur¢itych infekei u lidi,

podle nafizeni Komise v pfenesené pravomoci

vydanym na zdkladé ¢l. 37 odst. 5 nafizeni o ve-
terindrnich 1éCivych pifpravcich.”.

115. V § 34a odst. 1 se za slovo ,registraci®
vkladaji slova ,,humdnniho 1é¢ivého pfipravku®.

116. V § 34a odst. 2 se slova ,jde-li o humanni
lé¢ivy pripravek, nebo v mnoZzstvi nejméné jedné va-
rianty tohoto lé¢ivého piipravku, jde-li o veterinarni
lécivy piipravek,” zrusuji.

117. V § 34a odst. 3 se slova ,nebo Veterinarni
ustav” a slova ,,nebo ochranu zdravi zvifat“ zrusuji.

118. V § 34a odst. 4 se slova ,nebo Veterinar-
nimu dstavu® zrusuji.

119. V § 34a odst. 5 se slova ,nebo Veterinarni
Ustav® zrusuji.

120. V § 34a odst. 6 se slova ,pfislusny dstav®
nahrazuji slovem ,,Ustav*".

121. V § 35 odst. 1 vété druhé se za slovo ,re-
gistrace” vkladaji slova ,humdnnich lé&vych pii-
pravkd® a slova ,humadannich a veterinarnich 1é¢ivych
piipravka® se zrusuji, ve vété tieti se slova ,a ve-
terinarnich® zrusuji a slova ,pfislusnym dstavem*
se nahrazuji slovem LUstavem® a na konci odstavce
se dopliuji véty ,PHi provadéni zmén registrace ve-
terindrnich 1é¢ivych pifipravka podléhajicich regis-
traci podle nafizeni o veterindrnich l1é¢ivych pfiprav-
cich se postupuje podle kapitoly IV oddilu 3 na-
fizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich a prova-
décich aktd Komise vydanych na zdkladé ¢l. 60 na-
fizeni o veterinarnich lé¢ivych piipravcich. Pii pro-
vadéni zmén registrace veterinarnich 1éivych pii-
pravkd nepodléhajicich registraci podle nafizeni o ve-
terinarnich 1é¢ivych piipravcich se postupuje podle
kapitoly IV oddilu 3 nafizeni o veterinarnich 1&¢i-
vych pfipravcich obdobné s vyjimkou ustanoveni
¢lanku 61 odst. 1 nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych
pfipravcich, kdy je drzitel rozhodnuti o registraci
povinen Veterindrnimu dUstavu zménu ozndmit,
a s vyjimkou ustanoveni ¢l. 65 nafizeni o veterinar-
nich lé¢ivych pripraveich. Klasifikaci jednotlivych
typl zmén registrace, postupy posuzovani téchto
zmén a rozsah tdajd a pfedklidané dokumentace
pro zmény registrace veterindrnich lécivych pii-
pravkd nepodléhajicich registraci podle nafizeni o ve-
terindrnich 1é¢ivych pfipraveich stanovi provadéct
pravni predpis v souladu s ¢L. 60 az 66 naiffzeni o ve-
terinarnich lé¢ivych pfipravcich a v souladu s prova-
décimi akty Komise vydanymi na zdkladé ¢l. 60 na-
fizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich.”.

122. V § 35 se na konci odstavce 2 dopliuje
véta ,Ustanoveni vét prvni a druhé se pouziji i pro
veterinarni lé¢ivé piipravky podléhajici nafizeni o ve-
terinarnich 1éCivych piipravcich.”.

123. 'V § 35 se odstavec 3 zruluje.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznaluji jako odstav-
ce3 a4

124. V § 36 odst. 1 se slova ,doklad o zaplaceni
spravniho poplatku podle zvlastniho pravniho pred-
pisu*"), popfipadé“ zrusuji.

125. 'V § 36 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:
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»{5) Ustanoveni odstavch 1 aZ 4 se pro veteri-
narni 1éCivé pripravky podléhajici nafizeni o veteri-
néarnich lééivych pfipravcich pouZiji obdobné.“.

126. V § 37 odst. 2 se slova ,,nebo Veterinarni
Ustav® zrusSuji a na konci odstavce se dopliui véty
»V pripadé veterinarniho 1é¢ivého pfipravku regis-
trovaného podle nafizeni o veterindrnich 1éivych
piipraveich miZe Veterindrni dstav na zadost Zada-
tele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci
rozhodnout o povoleni uvadét na vnitfnim nebo na
vnéj$im obalu veterindrniho 1é¢ivého pripravku dalsi
udaje nad rdmec stanoveny v nafizeni o veterindrnich
lé¢ivych piipraveich. Veterindrni dstav vyda povo-
leni pouze v pfipadé, Ze uvedeni téchto udajd je
nutné k zajisténi bezpeéného pouZiti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. V pfipadé, Ze Veterindrni dstav
pro veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovany podle
nafizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich identi-
fikuje riziko, které lze sniZit doplnénim ddaji na
vnitfnim nebo na vnéj$im obalu veterindrniho 1é&i-
vého pfipravku, vyzve Zadatele o registraci nebo
drzitele rozhodnutd o registraci k podani Zidost
podle véty tfetd. Na vnitfnim a na vnéjsim obalu ve-
terinarniho 1é¢ivého piipravku, ktery obsahuje navy-
kovou litku nebo uvedenou latku kategorie 1 podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravu-
jictho prekursory drog*®), se kromé Gdaja stanove-
nych v nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich
dile uvadé)i udaje stanovené providécim pravnim
predpisem.”.

127. V § 37 se na konci odstavce 3 dopliiuje
véta ,,V piibalové informaci veterinirniho 1é¢ivého
piipravku, ktery obsahuje ndvykovou litku nebo
uvedenou litku kategorie 1 podle pfimo pouzitel-
ného predpisu Evropské unie upravujictho prekur-
sory drog*), se kromé tdaju stanovenych v nafizeni
o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich dile uvadéi
udaje stanovené provadécim pravnim predpisem.”.

128. V § 37 odstavec 5 zni:

»(5) Udaje na obalu 1é&ivého piipravku a v pii-
balové informaci musi byt v Ceském jazyce. Jsou-li
udaje na obalu lé¢ivého pfipravku uvedeny ve vice
jazycich, musi byt jejich obsah shodny. Rozsah
Udajt a ¢lenéni piibalové informace stanovi prova-
déci pravni predpis.”.

129. Na konci textu § 38 se dopliwi slova
» > ato 1 pro veterindrni 1é¢ivé pripravky podléhajici

registraci podle nafizeni o veterindrnich lé¢ivych pfi-
praveich®.

130. V. § 39 odst. 2, § 83a odst. 1 a v § 83b
odst. 1 se slovo ,,Lé¢ivy“ nahrazuje slovy ,,Humanni
lesivy*.

131. V § 39 odst. 7 a § 77 odst. 1 pism. o) se
slovo ,1éCivém® nahrazuje slovy ,humannim [é&-
vém®.

132. V § 40 odst. 1 a 3 se slovo ,1é¢ivy™ nahra-
zuje slovy ,veterindrni 1éCivy™.

133. V § 40 odstavec 2 zni:

»(2) Veterinarni Ustav omezi v rozhodnuti
o registraci vydej veterindrniho 1é¢ivého pfipravku
pouze na lékafsky predpis, pokud je to v souladu
s ¢l. 34 nafizeni o veterindrnich 1&ivych pfiprav-
cich.“.

134. V § 40 odst. 3 se slovo ,1é¢vych® nahra-
zuje slovy ,veterinarnich 1é¢ivych® a slovo ,1é¢ivé”
se nahrazuje slovy ,veterinarni 1é¢ivé”.

135. V § 40 odst. 4 se slova ,piislusného 1é¢i-
vého nahrazuji slovy ,pfislusného veterinarniho lé-
&ivého*.

136. V § 40 odst. 5 dvodni &4sti ustanoveni se
slova ,,0 1éCivy pfipravek” nahrazuji slovy ,,0 veteri-
ndrni 1&ivy piipravek urdeny k usmrceni zvifete
a dile o veterindrni 1&Civy pripravek®.

137. V § 40 odst. 5 pism. a) se slovo ,1é¢vého
nahrazuje slovy ,veterinarniho 1é¢ivého*.

138. V § 40 se dopliui odstavce 6 a 7, které
znéji:

»{6) Veterinarni Ustav v rozhodnuti o registraci
stanovi pro veterindrni antimikrobni lé&ivy pii-
pravek indikaéni omezeni a omezi tak podminky
pouzivani pro takovy pfipravek, jde-li o pfipravek,
v dasledku jehoZ pouZit ve veterinarnim lékafstvi,
zejména z divodu obsahu lécivych litek, indika¢ni
oblasti, podminek anebo zpasobu pouZiti nebo 1é-
kové formy, vznikd riziko rozvoje nebo Sifeni re-
zistence s vyznamem pro zdravi vefejnosti. V roz-
hodnuti miZe Veterindrni dstav vedle podminek

podle § 9a dile

a) omezit indikalni oblast, zptsob, rozsah nebo
podminky pouZiti veterinirniho lé¢ivého pfi-
pravku, nebo

b) stanovit podminky, které musi byt splnény pred



Castka 144

Sbirka zikont & 314 / 2022

Strana 3637

pouzitim piipravku, zejména s ohledem na po-
tvrzeni pfitomnosti puvodce onemocnéni a sta-
noveni jeho citlivosti k 1&Civé ldtce obsaZené
v pfipravku nebo nemoZnosti pouZiti jiné 1écby,
kterd by znamenala niz3i riziko rozvoje nebo
$ifeni rezistence.

Provadéci pravni predpis stanovi seznam lécivych
latek, pro jejichZ obsah ve veterindrnim 1é¢ivém pii-
pravku Veterindrni ustav vZdy rozhodne o stanoveni
indika¢niho omezeni.

(7) Pfi rozhodovani o klasifikaci pro vydej
a pouziti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku podle od-
stavce 6 pism. a) pouzije Veterindrni dstav ustano-
veni odstavce 2 v téch pfipadech, kdy na zikladé
posouzeni Udaji o veterindrnim 1é¢ivém piipravku
dojde k z4véru, Ze veterindrni 1é¢ivy pripravek muaze
predstavovat riziko pro zdravi zvifat, zdravi vefej-
nosti nebo riziko pro Zivotni prostiedi, a to 1 v pii-
padé pouziti mimo podminky jeho registrace nebo
v piipadé jeho zneuziti.”.

139. V nadpisu nad oznalenim § 41 se za slovo
Jregistraci vklidajyi slova ,humannich 1é&ivych
) M
pripravka®.

140. V § 41 odst. 1 se slova ,nebo Veterinar-
nimu Ustavu®, slova ,, ; v pfipadé€ veterindrnich 1é¢i-
vych piipravkdl miZe hodnotici zprava obsahovat
1 hodnoceni pro Géely prodlouzeni lhaty 10 let podle
§ 27 odst. 2 pism. b) nebo lhity podle § 27 odst. 6
pism. b)“ a slova ,nebo Veterindrni Ustav® zrusuji,
slova ,pfislusnym dstavem® se nahrazuji slovem
LUstavem® a slova Spiislusny dstav® se nahrazuji
slovem , Ustav*.

141. V § 41 odst. 2 se slova ,& Veterinarni
ustav” a slova ,,nebo Veterindrni dstav® zrusuji, slova
,pisluiny Gstav® se nahrazuji slovem ,Ustav®
a slova ,nebo Veterindrni ustav® se zruSuji.

142. V § 41 odst. 3 se slova ,,nebo Veterinarni
Ustav® zrusuji.

143. V § 41 odst. 4 se slova ,,nebo Veterinarni
Ustav® zrusuji.

144. V § 41 odst. 5 se slova ,,nebo Veterinarni
ustav®, slova ,jde-li o humdnni 1é¢ivy piipravek,
nebo zdvazného rizika pro zdravi ¢lovéka, zvifat &
pro Zivotni prostiedi, jde-li o veterinarni 1é¢ivy pfi-
pravek,”, slova ,,nebo Veterinirniho dstavu® a slova
»nebo Veterindrn{ Gstav® zruSuji.

145. V § 41 odst. 6 vétaich druhé a Covrté se
slova ,,nebo Veterindrni dstav® zrusuji.

146. V § 41 se odstavec 7 zruluje.

147. V § 42 odst. 1 se slova ,nebo Veterinar-
niho ustavu®, slova ,nebo Veterinarni dstav®, slova
»nebo Vyboru pro veterinarni 1é&Civé piipravky®,
slova ,, , v pfipad¢ veterindrnich 1é¢ivych pfipravka
dile na podporu pravidel pro pouZivani lé¢ivych pfi-
pravka pfi poskytovani veterindrni péle,“ a slova
»nebo Veterinarni Gstav® zruSuji.

148. V § 42 odst. 2 se slova ,,nebo Veterindrni
ustav” a slova ,nebo Vyboru pro veterinarni lécivé
piipravky® zrusuji.

149. V § 42 odst. 3 se slova ,,nebo Veterindrni
Ustav® zrusuji.

150. V § 42 odst. 4 se slova ,nebo Veterinirnim
Ustavem zrusuji.

151. V § 42 se odstavce 5 a 6 zrusuji.

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznaluji jako odstav-
ce 5ab.

152. V § 42 odst. 5 se slova ,odstavcd 4 az 6
nahrazuji slovy ,odstavce 4%, slovo ,pouZziji“ se na-
hrazuje slovem ,pouZije” a slova ,1 aZ 6 se nahra-
zuji slovy ,1 az 4%

153. § 43 vletné nadpisu znf:

»§ 43
Registrace lé¢ivych ptripravka
centralizovanym postupem Evropské unie

(1) Ustav a Veterinirni dstav jako piislusné
organy Ceské republiky &ni tdkony podle piimo
pouzitelného predpisu Evropské unie®*) nebo podle
kapitoly T oddilu 1 nafizeni o veterinarnich 1é¢i-
vych pfipravcich, a to véetné pozastaveni pouzivani
lé¢ivého piipravku.

(2) Ustav nebo Veterinirni dstav na vyzadani
agentury nebo jiného pfislusného orginu Evropské
unie zajisti podle pifimo pouZitelného predpisu
Evropské unie’*) nebo podle nafizeni o veterindrnich
lécivych piipravcich

a) zkouSeni 1é¢ivého piipravku, jeho vychozich
surovin a, je-li potfeba, jeho meziprodukth
nebo jinych sloZek s cilem ovéfit, zda kontrolni
metody pouZité vyrobcem a popsané v doku-
mentaci k Zadosti o registraci jsou dostatené;
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tim plnf dlohy dfedni laboratofe pro kontrolu

lé¢ivych pfipravka podle pfimo pouzitelného

predpisu Evropské unie’*) nebo podle nafizeni

o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich,

b) predini informace prokazujici, Ze vyrobce 1é¢i-
vého pfipravku nebo dovozce ze tfeti zemé je
schopen vyrabét dany 1é¢ivy piipravek, popii-
padé providéc nezbymé kontrolni zkousky
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie’*) nebo podle nafizeni o veterinarnich 1é-
Civych pfipravcich v souladu s ddaji a dokumen-
taci predlozenymi podle pfimo pouZitelného
predpisu Evropské unie’*) nebo podle nafizeni
o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich,

c) kontrolu drZitele rozhodnuti o registraci, vy-
robce nebo dovozce ze tfeti zemé, véetné jed-
notlivych mist vyroby, podle pfimo pouZitel-
ného predpisu Evropské unie’*) nebo podle na-
fizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich,

d) vyhodnoceni niavrhu rozhodnuti obdrzeného
podle pifimo pouZitelného pfedpisu Evrop-
ské unie”™) nebo podle nafizeni o veterindr-
nich lé&ivych pfipravcich a v piipadé uplatnéni
pfipominek jejich pisemné pfeddni Komisi ve
lhaté stanovené pfimo pouzitelnym pfedpisem
Evropské unie’*) nebo nafizenim o veterindr-
nich lé¢ivych pfipravcich.

(3) Informace o jakémkoliv zikazu nebo ome-
zeni uloZenych piislusnymi orginy kterékoliv zemé,
ve které je 1é¢ivy piipravek uveden na trh, a jakékoliv
jiné nové informace, které by mohly ovlivnit hodno-
ceni prospé$nosti a rizik daného lé¢ivého piipravku,
stanovené pfimo pouzitelnym predpisem Evropské
unie’*) nebo nafizenim o veterinirnich 1é¢ivych pii-
praveich sdéluje drzitel rozhodnuti o registraci ne-
prodlen& Ustavu nebo Veterindrnimu Gstavu.

(4) Ustav nebo Veterinirni dstav eviduje a ve
svém informaénim prostfedku neprodlené zvefejiiuje
informace o lé¢ivych piipravcich registrovanych po-
dle piimo pouZitelného predpisu Evropské unie’)
nebo podle nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfiprav-
cich a neprodlené jim pfid¢li kéd podle § 32 odst. 5,
ktery ozndmi drziteli pfislusného rozhodnuti o regis-
traci a zvefejni jej ve svém informacénim prostfedku.
Pred pridélenim kédu nelze zahdjit distribuct 1é¢i-
vého piipravku.

(5) Ustav zajisti, aby vSechna podezfeni na za-
vazné nezadouci téinky 1é¢ivych pfipravkd registro-

vanych podle pfimo pouZitelného predpisu Evrop-
ské unie®), ke kterym doslo na tzemi Ceské re-
publiky a kterd mu byla ozndmena, byla zazname-
nédna a hldsena agentufe a drziteli rozhodnuti o regis-
traci piislusného 1é¢ivého pfipravku v souladu
s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie’),
a to nejpozdéji do 15 dnt od obdrZeni informace.

(6) Veterindrni Ustav zajisti, aby veSkerd pode-
z¥eni na nezddouci u¢inky veterinirnich léivych
pfipravkd registrovanych centralizovanym postu-
pem registrace podle nafizeni o veterinarnich 1é¢i-
vych piipravcich, ke kterym doslo na tzemi Ceské
republiky, kterd mu byla oznimena, byla zazname-
nédna a hldsena agentufe a drziteli rozhodnuti o regis-
traci piislusného 1é¢ivého veterinirnitho pfipravku
v souladu s naffzenim o veterindrnich lé¢ivych pii-
pravcich, a to nejpozdéi do 30 dnl od obdrZeni
informace.

(7) Ustav nebo Veterindrni dstav spolupracuje
pfi vypracovani pokynt a podilf se na zfizenf a pro-
vozu informaéni sité pro rychly prenos informaci
mezi pfislusnymi orgdny Evropské unie podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie**) nebo podle
nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich; hod-
noti obdrZené informace a zajistuje v Ceské re-
publice provedeni odpovidajicich opatfeni.

(8) V piipadé veterindrnich 1é¢ivych pfipravka
provadi kontroly podle odstavce 2 na zakladé hod-
noceni rizika Veterinarni dstav v souladu s podmin-
kami stanovenymi nafizenim o veterinarnich 1é&¢i-
vych pripravcich.”.

154. Za § 45 se vklada novy § 45a, ktery zni:

»§ 45a

Pro soubézny dovoz veterindrnich 1é¢ivych pii-
pravkd podléhajicich registraci podle nafizeni o vete-
rindrnich lé¢ivych piipraveich plati § 45 odst. 3 az 10
obdobné.“.

155. V § 46 odst. 1 dvodni ¢dsti ustanoveni se
slovo ,08etfujictho” zruSuje a za slova ,neni regis-
trovan podle” se vkladaji slova ,nafizeni o veterinar-
nich lé¢ivych pfipravcich nebo podle”.

156. V § 46 odst. 1 pism. a) bodé 2 se slova
» > Ktery je registrovan v dané tfeti zemi“ zruSuji
a slova ,,pfislu§nymi pravnimi predpisy“ se nahrazuji
slovy ,veterinirnimi podminkami®.
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157. V § 46 odst. 1 pism. b) se za slova ,,imu-
nologicky veterindrni 1&Civy pripravek,” vklddaji
slova ,ktery je registrovany ve tfeti zemi a“.

158. V § 46 odst. 2 se slova ,ochrannych &
zdoldvacich opatfeni v pfipadé vyskytu nikaz zvitat
¢i ndkaz pfenosnych ze zvifat na clovéka® nahrazuji
slovy ,mimoradnych veterindrnich opatieni® a slova
»pism. a) bodu 1“ se zrusuji.

159. § 48 vletné nadpisu a poznamky pod Ca-
rou &. 56 zni:

»3 48
Vyjimky z registrace pro veterinarni 16Civé
pfipravky registrované v jiném clenském staté

(1) Veterindrni lé¢ivé pripravky, které maji byt
pouzity pro lébu zvitat podle ¢l. 112 aZ 114 nafizeni
o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich a které jsou re-
gistrované v jiném clenském stdté, mohou byt z pii-
slusného ¢lenského stitu dovdZeny pro Gcely pouziti
u jednoho zvifete nebo u malého poctu zvitat u jed-
noho chovatele za predpokladu, Ze jsou splnény
podminky stanovené v odstavcich 2 az 6.

(2) Veterindrni lé¢ivé pfipravky podle odstav-
ce 1 smi do Ceské republiky, pokud Veterinirni
ustav podle odstavce 5 takovy dovoz nezamitl, do-
vazet provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d)
a na zikladé jeho objednivky l1ékdrny nebo osoby
opravnéné k distribuci 1é¢ivych pfipravkid. Objed-
navka musi obsahovat

a) ddaje o veterindrnim lékafi, ktery bude 1é¢ivy
pripravek pouzivat,

b) ddaje o veterinirnim lé¢ivém pfipravku, zejmé-
na jeho ndzev, sloZeni, silu, lékovou formu, ba-
leni a mnozZstvi, které se ma dovézt,

c) ddaj o Clenském stité, ze kterého ma byt vete-
rindrnf 1é¢ivy pfipravek dovezen,

d) odtvodnéni objednavky, a to zejména s ohledem
na potebu zajisténi dostupnosti veterindrni-
ho 1é¢ivého piipravku pro pfislusnou lécebnou
indikaci,

e) identfikaci zvifete ¢i zvifat, u kterych bude pfi-
pravek pouzit, popiipadé identifikaci chovatele,

1) ddaje o 1ékdrné nebo o distributorovi, které maji
zajistit dovoz 1é¢ivého piipravku do Ceské re-
publiky,

g) datum a

h) podpis veterinarniho lékare, ktery bude 1é¢ivy
piipravek pouZivat.

Vzor objednidvky zvefejni Veterindrni stav ve svém
informaénim prostfedku.

(3) O povoleni dovozu veterinirniho 1é¢ivého
pfipravku je provozovatel povinen predem pozidat
Veterindrni dstav. Zadost kromé obecnych néleZi-
tosti Zadost podle spravniho fadu musi obsahovat

a) ddaje o provozovateli a udaje o veterinirnim
lékafi, ktery bude veterindrni 1&Civy piipravek
pouzivat,

b) ddaje o veterindrnim lé¢ivém pripravku, zejmé-
na jeho nizev, sloZeni, silu, lékovou formu, ba-
leni a mnozZstvi, které se ma dovézt,

c) ddaj o Clenském stité, ze kterého ma byt vete-
rinarni{ 1é¢ivy piipravek dovezen,

d) odtvodnéni Zidosti vypracované veterinirnim
lékafem podle pismene a), a to zejména s ohle-
dem na odborné odtvodnéni potfeby zajisténi
dostupnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku
pro pfislusnou léfebnou indikaci,

e) identifikaci zvifete ¢i zvifat, u kterych bude pii-
pravek pouzit, popfipadé identifikaci chovatele;
v pripadé, ze pfipravek md byt pouZit u zvifat,
od kterych jsou ziskdviny produkty urcené
k vyzivé clovéka, uvedou se identifikaéni ddaje
o chovateli vzdy, a to véetné &isla hospodarstvi,
kde ma byt pfipravek pouzit, pokud bylo pfi-
déleno,

) ndvrh zplsobu pouziti veterindrntho lé¢ivého
piipravku,

g) navrh doby, po kterou se bude veterindrni 1é-
ivy piipravek uvddét do obéhu a pouZivat,

h) ddaje o 1ékdrné nebo o distributorovi, které maji
zajistit dovoz veterindrniho lé¢ivého pripravku
do Ceské republiky,

1) datum a

j) podpis veterindrniho 1ékate, ktery odpovidi za
odborné zdivodnéni potieby veterindrniho 1é-
¢ivého pripravku.

Veterinarni ustav 7adost posoudi, a pokud nevyda
rozhodnuti o zamitnutd Zddosti podle odstavce 5
do 15 dnd od obdrZeni Zddost, povaZzuje se zadost
za schvilenou. Veterindrni Ustav miZe rozhodnout
o pripadném omezeni tykajicim se pouZiti veterinar-
niho 1é¢ivého piipravku ¢i jeho uvddéni do obéhu.
Vzor zadosti stanovi provadéci pravni predpis.
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(4) V piipadé nebezpedi z prodleni je provozo-
vatel oprivnén dovézt veterindrni 1é¢ivy piipravek
podle odstavce 1 1 bez predchoziho schvileni Vete-
rindrnim Ustavem. V tomto pfipadé se zidost poda
do 5 pracovnich dni po realizaci takového dovozu.
Veterinarni ustav provede hodnoceni pfedlozené Za-
dosti a rozhodne o nf v souladu s odstavcem 3. Za-
mitne-li Veterindrni Gstav Zadost podle odstavce 5, je
provozovatel povinen ukonéit neprodlené pouZzivani
veterindrniho 1é¢ivého pfipravku a zajistit jeho od-
stranéni”®). Niklady na odstranéni takového pfi-
pravku nese piislusny provozovatel, ktery je povinen
o odstranéni vést podrobné a (itelné zdznamy, které
uchovava po dobu nejméné 5 let.

(5) Veterindrni tstav zadost podle odstavce 3
nebo 4 zamitne, pokud

a) veterinarni 1éivy piipravek, ktery ma byt pred-
métem dovozu, nemd platnou registraci v jiném
Clenském staté,

b) v Ceské republice je pro prislusnou indikaci do-
stupny jiny vhodny registrovany veterindrni 1é-
Civy pripravek,

c) provozovatel nedoloZil Gdaje podle odstavce 3,
nebo

d) veterindrni lé¢ivy pripravek je v nékterém clen-
ském stdté pfedmétem omezujicich bezpetnost-
nich opatieni z divodu zjisténi rizika spojeného
s Jeho pouZitim.

(6) Provozovatel, ktery dovaZzi veterinarni lé-
Civé piipravky podle odstavce 1, je povinen o dovozu
vést zdznamy a uchovivat je po dobu 5 let od usku-
te¢néni dovozu. Distributor vede zéznamy o dovozu
podle odstavce 2. Provadéci priavni predpis stanovi
rozsah zdznamu vedenych o dovozu.

%) Zikon & 541/2020 Sb., o odpadech.®.

160. Za § 48 se vklada novy § 48a, ktery véetné
nadpisu znf:

»§ 48a
Veterinarni specidlni 1écebné programy

(1) Neni-li pro veterinarni lé¢ebnou indikaci,
kterd slouzi k prevenci nebo 1é¢bé onemocnéni zvi-
fat, pfi zohlednéni kritérii podle § 30a odst. 1
pism. b) dostupny registrovany veterindrni 1é¢ivy
pripravek, mtZe s ohledem na ¢&l. 112 aZ 114 nafizeni
o veterindrnich 1é¢ivych pripraveich provozovatel

podle § 6 odst. 1 pism. d) pfedlozit Zadost o povoleni
pro uvadéni do obéhu a pouZiti veterindrniho 1é&i-
vého pfipravku, ktery nenf registrovany v Evropské
unii nebo ve tfeti zemi (dédle jen ,,Zidost o povoleni
veterindrniho specidlniho 1é¢ebného programu®).

(2) Zadost o povoleni veterindrniho specidlniho
lé¢ebného programu podle odstavce 1 kromé obec-
nych nileZitosti Zadost podle spravniho fadu musi
obsahovat

a) navrh lé¢ebného programu, ktery obsahuje
zejména
1. popis veterindrniho 1é¢ivého pfipravku, ktery

mié byt pouzit, a jeho jakost,

2. léCebnou nebo preventvni indikaci,

3. pouzivéni veterindrntho 1éCivého piipravku,
zejména s uvedenim didvky, frekvence po-
dédvini, zpusobu a cesty podini a délky po-
davani,

4. identfikaci zvifete nebo skupiny zvifat,
u kterych ma byt veterindrni 1é¢ivy piipravek
pouzit,

5. vyrobce veterindrniho 1é¢ivého pripravku a

6. zplsob zajisténi farmakovigilance,

b) odborné odivodnéni potfeby veterindrniho
specidlniho lé¢ebného programu vypracované
veterindrnim lékarem, ktery bude 1éCivy pifipra-
vek pfedepisovat, bude providét jeho vydej
nebo jej pouZivat, které je podloZeno odbor-
nymi dikazy prokazujicimi bezpetnost a Gdin-
nost piipravku pro navrzenou indikaci, a

¢) ndvrh zpasobu uvadéni veterinirniho lé¢ivého
piipravku do obéhu.

(3) Zadost o povoleni veterinirniho specilniho
lé¢ebného programu predklidd provozovatel (dile
jen ,predkladatel veterinirniho 1é¢ebného progra-
mu“) Veterindrnimu dstavu. Veterindrni Ustav po-
soudi zejména potfebu a podminky pouZid veteri-
narntho 1é¢ivého piipravku, zplsob jeho uvadéni
do obé&hu, zplsob zajisténi farmakovigilance a od-
borné oddvodnéni potieby veterinirniho specidlniho
lé¢ebného programu.

(4) Veterinirni tstav o Zzadosti o povoleni ve-
terinarniho specidlniho 1é¢ebného programu roz-
hodne ve 1htté 90 dnt ode dne dorudeni uplné Z4-
dost. Veterinarni Gstav Zadost o povoleni veterinar-
niho specidlniho lé¢ebného programu zamitne v pfi-
padé, Ze
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a) pro indikaci, pro kterou je veterindrni specidlni
lé¢ebny program navrhovin, je v Ceské re-
publice trvale dostupny registrovany 1é¢ivy pfi-
pravek, ktery md na zdkladé vSech dostupnych
odbornych informaci pro navrZenou indikaci
srovnatelny preventivni nebo lé¢ebny dcinek
jako 1éCivy pripravek, ktery mi byt pouZit
v ramci veterindrniho specidlntho lé¢ebného
programu,

b) neni odborné zdtvodnéna potfeba vetermar-
niho specidlniho 1é¢ebného programu,

¢) odborné zdivodnéni neni vypracovidno ve-
terindrnim 1ékafem uvedenym v odstavei 2

pism. b), nebo

d) na zaklad€ vSech dostupnych odbornych infor-
maci je pomér prospésnosti a rizika pro pouziti
veterindrntho 1é¢ivého piipravku v rdmci na-
vrzeného veterinarniho specidlniho lé¢ebného
programu nepfiznivy.

(5) V rozhodnuti o zidosti o povoleni veteri-
narniho specidlniho 1é¢ebného programu Veterindrni
Ustav vymezi

a) podminky pouZiti veterinirniho 1é¢ivého pfi-
pravku, véetné délky trvani lé¢ebného pro-
gramu a urceni zvifete nebo zvifat, u kterych
bude 1é¢ebny program proviadén,

y &

b) zplsob uvddéni veterinirniho 1é&ivého pii-
pravku do obé¢hu,

c) urleni veterinirniho lékafe podle odstavce 2

pism. b) a

d) zaji$téni farmakovigilance.

(6) V rozhodnuti o Z4dosti povoleni veterinar-
ntho specidlniho lé¢ebného programu Veterindrni
ustav mize dale uloZit predkladateli veterinarniho
lé¢ebného programu povinnosti sméfujici k omezeni
rizik spojenych s uvddénim veterindrniho 1é¢ivého
piipravku do obéhu, vletné povinnosu predklidat
o prubéhu veterindrniho specidlniho 1é¢ebného pro-
gramu zprivy Veterinirnimu dstavu.

(7) Jde-li o 1éCivy pripravek obsahujici gene-
ticky modifikovany organismus''), lze takovy pfi-
pravek v rdmci 1é¢ebného programu pouzit, distri-
buovat a vyddvat jen v souladu s ustanovenimi zi-
kona o nakladdni s geneticky modifikovanymi orga-
nismy a genetickymi produkty'").

(8) Délka trvani veterindrniho specidlniho 1é-

¢ebného programu nesmi piekrodit 12 mésica, v pii-
padé trvani podminek podle odstavce 1 mize pred-
kladatel veterinarniho 1é¢ebného programu pozadat
o prodlouZeni programu, a to 1 opakované.

(9) Veterindrni dstav je opravnén rozhodnout
o pozastaveni nebo ukondeni veterindrniho special-
niho 1é¢ebného programu v pifipadé zjisténi novych
skute¢nosti o nepfiznivém poméru prospésnosti a ri-
zika pfislusného veterinirniho 1é¢ivého pfipravku
nebo v piipadé poruseni podminek, za kterych byl
veterindrni specidlni 1é¢ebny program povolen.

(10) Veterindrni 1é&ivy piipravek smi byt
v ramci schvileného veterinarniho specidlniho 1é¢eb-
ného programu uvadén do obéhu pouze na zdkladé
receptu vystaveného veterindrnim lékafem uvede-
nym v odstavci 2 pism. b) v souladu se schvilenymi
podminkami 1é¢ebného programu.

(11) Veterinarni Ustav mtze za tlelem zajisténi
dostupnosti veterindrnich 1é¢ivych piipravka roz-
hodnout o veterindrnim specidlnim lé¢ebném pro-
gramu z moci Ufedni.

(12) Veterindrni Ustav ve svém informaénim
prostfedku zvefejiiuje informace o

a) predkladateli veterinirnitho specidlntho 1éceb-
ného programu a o veterinarnim lékafi podle
odstavce 2 pism. b),

b) veterindrnim lé¢ivém pfipravku, zejména udaj
o 18¢ivé latce nebo latkach,

¢) indikaci a druhu zvifete, pro které byl veteri-
narni specidlni lé¢ebny program povolen,

d) zpusobu uvddéni veterinirntho 1é¢ivého pii-
pravku do obéhu a

e) délce trvani veterindrniho specidlniho 1é¢ebného
programu.”.

161. V § 49 odst. 6 se za slovo ,,dostupnosti®
vklada slovo ,,humannich®.

162. § 53 zni:

»§ 53

(1) Etickd komise je komise zfizovani Ustavem
nebo poskytovatelem zdravotnich sluzeb za Géelem
posuzovdni a schvalovdni klinickych hodnocent
predloZenych podle ¢l. 5 nafizeni o klinickém hod-
noceni, kterd odpovidd za zajisténi ochrany prav,
bezpecnosti a zdravi lidskych subjektd zafazenych
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do klinickych hodnoceni a poskytuje vefejnou za-
ruku této ochrany.

(2) Euckd komise vykondvd eticky dohled nad
klinickym hodnocenim a provadi eticky prezkum,
zahrnujici etické, lékatské a védecké aspekty, zddosti
o povoleni klinického hodnoceni, Zidosti o povoleni
vyznamné zmény klinického hodnoceni a vydavi
stanoviska v rozsahu a zpdsobem podle tohoto za-
kona a nafizeni o klinickém hodnoceni.

(3) Etickou komisi z¥izuje Ustav. Etickou ko-
misi mize déle ziidit poskytovatel zdravotnich slu-
7eb. O ustaveni etické komise poskytovatele zdra-
votnich sluZeb rozhoduje na Zidost tohoto poskyto-
vatele Ustav; etickd komise Ustavu je ustavena
Ustavem po predchozim souhlasu Ministerstva zdra-
votnictvi.

(4) Zadost poskytovatele zdravotnich sluZeb
o ustaveni etické komise vedle nileZitosti podle
spravniho fidu obsahuje
a) jména navrhovanych ¢lent komise a jejich pro-
fesni Zivotopis vCetné popisu relevantnich zku-
Senosti s posuzovanim klinickych hodnocent
provadénych podle jednoho protokolu na né-
kolika mistech klinického hodnoceni a
b) popis pracovnich postupi pro ¢&mnost etické
komise.

(5) Ustav pii rozhodovéni o 74dosti poskytova-
tele zdravotnich sluZeb podle odstavee 3 zejména
posoudi, zda

a) sloZeni etické komise odpovidd pozadavkim
nafizeni o klinickém hodnoceni a § 53a odst. 1
a

b) mi eticki komise nastavené pracovni postupy
pro svoji ¢innost zahrnujici zejména vedeni jed-
nani, zpasob svoldvani jedndni, zpisob hlaso-
vani a pfyjiméani stanoviska etické komise.

(6) Zfizovatel etické komise vyda statut etické
komise urujici rozsah ¢innost etické komise. Eticka
komise pfyme jednaci Fad etické komise (ddle jen
»jednaci rad“).

(7) Zfizovatel etické komise zvefeni statut
etické komise, jednaci Fdd a seznam jejich ¢lent na
svych internetovych strankach.

(8) Zfizovatel etické komise zajiStuje pro etic-
kou komisi podminky pro jeji éinnost a je oprivnén
vyZzadovat od zadavatele ndhradu vydaji vynaloZe-

nych v souvislosti s vydanim stanoviska. Specifikaci
odbornych dkond provadénych Ustavem a etickou
komisi Ustavu a vysi ndhrad vydaja za tyto dkony
stanovi provadéci pravni predpis. VySe nihrad vy-
dajt za innost etické komise zfizené poskytovate-
lem zdravotnich sluZeb nesmi byt vySsi neZ vySe na-
hrad vydaja etické komise Ustavu stanovené podle
véty druhé.

(9) Ustav piidéluje zadost o povoleni klinic-
kého hodnoceni nebo povoleni vyznamné zmény
klinického hodnoceni &dsti IT dokumentace etické
komisi tak, aby nedochazelo ke zvyhodnovani zidné
z etickych komisi. Pfitom také zohledni, aby byl
splnén pozadavek nezdvislosti etické komise na misté
klinického hodnoceni. Etickd komise ziizend Usta-
vem posuzuje klinické hodnoceni a vyddvé stanovi-
sko ke klinickému hodnoceni tehdy, pokud ma byt
klinické hodnoceni provddéno ziroven u vsech po-
skytovateld zdravotnich sluZzeb, u nichZ je zfizena
etickd komise podle tohoto zdkona.”.

163. V § 53a odstavce 1 a 2 zndi:

»{1) Etckd komise je sloZena z odbornikd z ob-
lasti zdravotnictvi a minimdlné jedné osoby bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kva-
lifikace s tim, Ze zfizovatel etické komise s Cleny
etické komise uzavird smlouvu piikazniho typu za
ulelem obstardni posuzovani a schvalovani klinic-
kych hodnoceni predlozenych podle ¢l. 5 nafizeni
o klinickém hodnoceni.

(2) Po ustaveni etické komise podle § 53 ¢leny
etické komise jmenuje a odvoldvd zfizovatel etické
komise. Etckd komise se sklidd z predsedy, misto-
pfedsedy a dalsich ¢lent. Pfedseda a mistopfedseda
jsou voleni ¢leny etické komise v souladu s jednacim
fadem etické komise. Zmény ve slozeni etické ko-
mise je poskytovatel zdravotnich sluZeb povinen ne-
prodlené oznimit Ustavu a Ustay Ministerstvu zdra-
votnictvi.,

164. V § 53b odst. 5 se slova ,které stanovi
Ustav a zrusuji.

165. V § 53¢ odst. 9 Gvodni ¢dsti ustanoveni se
slovo ,Ustav® nahrazuje slovy ,Zfizovatel etické
komise®.

166. § 60 vietné nadpisu nad oznalenim § 60
a poznamky pod &arou ¢&. 35 zni:
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. Klinické hodnoceni
veterindrniho 1é¢ivého pripravku

§ 60

(1) Klinické hodnoceni veterinarntho [é¢ivého
piipravku se provddi za podminek stanovenych
¢l. 9 nafizeni o vetermarnich lédivych pfipravcich,
timto zdkonem a provadécim privnim pfedpisem
pro jeho navrhovani a provadéni, sledovani a doku-
mentovani jeho prabéhu, auditovani, zpracovani
a podavini rozbort a zprav o tomto hodnoceni (dile
jen ,spravna veterinarni klinickd praxe®). Provadéci
pravni predpis stanovi pravidla spravné veteriniarni
klinické praxe, kterd zohledni mezinirodni pokyny
pro spravnou klinickou praxi v oblasti spoluprice
pro harmonizaci technickych pozadavkd na regis-
traci veterindrnich 1é¢ivych piipravkd (VICH).

(2) Neni-li dile stanoveno jinak, klinické hod-
noceni veterinarniho lé¢ivého pfipravku provadi za-
davatel a dal$i osoby podle rozhodnuti o schvileni
klinického hodnoceni Veterindrnim dstavem. Zada-
vatelem klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého
piipravku muze byt fyzickd nebo privnickd osoba,
kterd ma bydlisté nebo je usazena na Gzemi Ceské
republiky nebo nékterého z Clenskych stitld, popii-
padé osoba, kterd ustanovila opravnéného zistupce
spliiyjictho tuto podminku.

(3) Zadost o schvaleni klinického hodnoceni
veterindrniho 1é¢ivého pfipravku predklidd Veteri-
narnimu ustavu zadavatel klinického hodnoceni ve-
terindrniho 1é¢ivého p¥ipravku. Zddost kromé obec-
nych nidlezitosti Zadosti podle spravniho fadu musi
obsahovat

a) administrativni ddaje a védeckou dokumentaci
klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych
pripravkd, kterd uplné popisuje cile, uspora-
ddni, metodiku a organizaci klinického hodno-
ceni, zpGsob hodnoceni vysledkl, vietné vy-
uziti statistickych metod v rdmci klinického
hodnoceni, a oddvodnéni, pro¢ ma byt klinické
hodnoceni proviadéno (dile jen ,protokol kli-
nického hodnoceni®),

b) souhlas chovatele zvifete, kterym chovatel
vyjadii na zikladé podrobného seznimeni se
vSemi hledisky klinického hodnoceni veterinar-
nich lé¢ivych pfipravka, kterd mohou mit vliv
na jeho rozhodnuti, souhlas se zafazenim svého
zvitete do klinického hodnoceni veterinarnich
lé¢ivych pripravky; obstardni tohoto souhlasu

musi byt fadné dokumentovino; v pifipadé, Ze
s ohledem na rozsah, délku a dalsi podminky
klinického hodnoceni nelze k datu predloZent
zadosti dolozit souhlas vsech chovateld zvirete,
obsahuje Z4dost alespon vzor souhlasu, pfedpo-
kladany rozsah hodnoceni a postup pro ziskani
souhlasu chovatele zvirete,

¢) doklad o splnéni podminek podle zikona o na-
kladani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty, jde-li o vetermarni 1é-
Civy piipravek obsahujici geneticky modifiko-
vany organismus,

d) doklad o splnéni podminek podle atomového
zakona, jde-li o veterinarni lé¢ivy pfipravek ob-
sahujici radiofarmaka, a

e) doklad o thradé spravntho poplatku a nihradé
vydajt.

(4) Provadéci pravni piedpis stanovi strukturu
udaji uvddénych v Zzddostu o schvileni klinického
hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého pripravku a rozsah
a Clenéni udajd uvadénych v protokolu klinického
hodnoceni.

(5) Veterinarni dstav provede posouzeni 7a-
dost o schvileni klinického hodnoceni veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Posuzuje zejména, zda

a) zadatel splnil podminky tohoto zikona pro
provadéni klinického hodnoceni a zda navrho-
vané podminky klinického hodnoceni odpovi-
daji cildm stanovenym v protokolu klinického
hodnoceni a jsou k témto cilim pfiméfené,

b) navrhované podminky klinického hodnoceni
veterindrniho 1é¢ivého piipravku nepfedstavuji
nepfiméfené riziko pro zdravi zvifat, zdravi ve-
Fejnosti nebo pro Zivotni prostiedi,

c) zadatel navrhl dostateCnou ochrannou lhitu
a pfijal takovd opatieni, kterymi zajisti jeji do-
drzeni, jsou-li do klinického hodnoceni zata-
zena zvitata, od kterych jsou ziskdviny Zivo-
¢isné produkty urcené k vyzivé cloveka; v pii-
padé latek, pro které nebyly v souladu s pfimo
pouzitelnym predpisem Evropské unie’) stano-
veny maximalni limity rezidui, musi byt zajisté-
no, 7e potraviny ziskané ze zvifat zapojenych
do téchto hodnoceni nebudou obsahovat rezi-
dua predstavujici riziko pro lidské zdravi, a

d) je Zadatel schopen plnit povinnosti zadavatele
a zda soucasné vytvoril dostate¢né podminky



Strana 3644

Sbirka zikont & 314 / 2022

Castka 144

pro plnéni povinnosti zkousejictho a osoby
provadéjici dozor nad klinickym hodnocenim
veterindrnich 1é¢ivych pfipravka.

(6) Veterindrni dstav si v rdmci posuzovani z4-
dost o schvileni klinického hodnoceni veterinarniho
lé¢ivého piipravku miZe vyzadat stanovisko krajské
veterinarni spravy, kterd je pfislusnd k mistu prova-
dénf klinického hodnoceni ve véci stanoveni podmi-
nek pro navrhované klinické hodnoceni veterinar-
niho 1é¢ivého piipravku, a to s ohledem na

a) opatfeni, kterd musi byt pii provddéni klinic-
kého hodnocent piijata pro pfedchizeni vzniku
a §ifeni nikaz nebo nemoci pfenosnych ze zvi-
fat na élovéka, a

b) podminky pro porizky zvifat a zachizeni s Zi-
vodisnymi produkty, jde-li o pripad, kdy ma
byt klinické hodnoceni provadéno u zvifat, od
kterych jsou ziskdviny Zivolisné produkty
urlené k vyzivé Clovéka.

(7) Za Géelem vydani stanoviska podle odstav-
ce 6 Veterinarni Ustav poskytne piislusné krajské ve-
terindrni spravé veskeré nezbytné informace v roz-
sahu potfebném pro jeho vydani. Krajska veterinarni
sprava stanovisko vyda ve 1htté 30 dnd ode dne ob-
drZeni uplné Zidosti o stanovisko od Veterindrniho
tstavu. Rizeni o schvaleni klinického hodnoceni ve-
terinarniho 1é¢ivého pfipravku se prerusuje na dobu
ode dne odeslani Zidosti o stanovisko podle od-
stavce 6 krajské veterinirni sprivé do dne dorudeni
stanoviska podle odstavce 6 Veterindrnimu dstavu.

(8) V rozhodnuti o schvileni klinického hod-
noceni veterinarniho 1é¢ivého pifipravku Veterinarni
Ustav stanovi podminky uvedené ve stanovisku po-
dle odstavce 6 a pripadné dalsi podminky pro zajis-
téni bezpelnosti a dobrych Zivotnich podminek zvi-
fat, bezpecnosti pro ¢lovéka a pro Zivotni prostiedi
pii provadéni klinického hodnoceni veterinarniho 1é-
¢ivého pripravku. Podminky podle véty prvni muaze
Veterindrni tstav po nabyti pravni moci rozhodnutd
o schvéleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢i-
vého pripravku s ohledem na nové skutecnosti z moci
ufedni zménit, popfipadé stanovit podminky dalsi,
a to vydanim nového rozhodnuti o schvileni klinic-
kého hodnoceni veterindrniho 1é¢ivého pifipravku.

(9) Veterinarni Ustav Zzidost o schvileni klinic-
kého hodnoceni veterinarntho 1é¢ivého piipravku
zamitne, pokud

a) zadavatel nedodrzel podminky pro schvilent
klinického hodnoceni,

b) u veterindrniho lé¢ivého piipravku nebyl ukon-
Cen farmaceuticky vyvoj s ohledem na lékovou
formu a sloZeni 1é¢ivych ldtek,

c¢) veterinarni 1é¢ivy pfipravek neni vyriabén za
podminek spravné vyrobni praxe v objemu,
ktery odpovida alespoii podminkim pro pilotni
Sarze,

d) navrhovany postup zachdzeni se zvifaty za-
hrnutymi do klinického hodnoceni neodpovida
béZnym postupim pouZivanym v bézné kli-
nické veterindrni praxi,

e) nebyly provedeny pfislusné predklinické
zkousky veterindrntho 1é¢ivého piipravku,

) nejsou k dispozici Gdaje ze studii potvrzujicich
ddvku a navrzené davkovani a zplsob a cesta
podani neodpovidaji vysledkim pfedklinickych
zkousek,

g) predlozené ddaje nebo dokumentace neodpovi-
daji pozadavkim stanovenym timto zikonem
nebo jsou nespravné,

h) je pouziti hodnoceného veterindrniho 1é¢ivého
piipravku v rozporu s veterinirnim zikonem,

1) hodnoceny veterindrni 1é¢ivy piipravek nenf za
podminek klinického hodnoceni veterinarniho
lé¢ivého pfipravku bezpeény, vletné piipadd,
kdy podani veterindrntho lécivého pfipravku
zvifathm maZe mit za nasledek nepfiznivy vliv
na zivo¢isné produkty ziskané od téchto zvifat,

j) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni veterindr-
ntho lé¢ivého piipravku neodpovidd ddajim
a dokumentaci pfiloZenym k Zadosti o schvileni
klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého
piipravku, nebo

k) zadavatel nebo osoby, které se u€astni na klinic-
kém hodnoceni veterindrnich 1é&ivych pii-
pravkl, porusi zadvaznym zplsobem povinnosti
stanovené timto zdkonem nebo jinymi pravnimi
predpisy souvisejicimi s pé&i o zvirata®?).

(10) Nastane-li v prabéhu klinického hodno-
ceni nékterd ze skute¢nosti uvedenych v odstavci 9
nebo klinické hodnoceni neni provddéno za podmi-
nek, za kterych bylo schvileni udéleno, Veterinarni
ustav rozhodne o jeho pozastaveni nebo ukonceni.
Dojde-li k ukonceni klinického hodnoceni, je zada-
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vatel povinen zajistit staZeni hodnoceného veterinar-
niho 1é¢ivého piipravku.

(11) Zménu podminek klinického hodnoceni
veterindrniho 1é¢ivého piipravku oproti podminkdm,
za nichz bylo schvileni udéleno, ohldsi zadavatel Ve-
terindrnimu Ustavu. Zménu lze provést po uplynutd
30 dnt od jejtho ohldSeni, pokud v této Thite Ve-
terindrni Ustav nevydd nesouhlas s jejim provedenim
nebo si nevyzada dalsi podklady. Zménu vztahujici
se ke kontaktnim ddajim zadavatele stanovenou
provadécim pravnim predpisem lze provést a Veteri-
narnimu Ustavu ji ohldsit neprodlené.

(12) Zména v osobé zadavatele je moZznd pouze
po schvileni Veterindrnim tdstavem. Zadost o schvi-
lenf zmény v osob¢ zadavatele muze zadavatel podat
pouze ve vztahu k jednomu klinickému hodnoceni
veterinirntho 1é¢ivého pfipravku. Rozhodnutim
o schvileni zmény v osobé zadavatele novy zadavatel
vstupuje do priv a povinnosti pivodniho zadavatele.
Zadost o schvileni zmény v osobé zadavatele kromg
obecnych nileZitosti Zadosti podle spravniho fidu
musi obsahovat

a) identifikaci klinického hodnoceni veterindrniho
lé¢ivého pripravku, kterého se zména tykd,

b) oznaceni osoby, kterd md byt novym zadava-
telem, jménem, popfipadé jmény, pfijmenim

a adresou mista pobytu, popfipadé adresou

bydlistd mimo tGzemi Ceské republiky, jde-li

o fyzickou osobu, nebo obchodni firmou, po-

pfipadé ndzvem, a sidlem, jde-li o pravnickou

osobu,

¢) datum, ke kterému se navrhuje zména uskutec-
nit,

d) prohlaseni zadavatele a prohldSeni osoby, kterd
mi byt novym zadavatelem, obé opatfené
ufedné ovéfenymi podpisy téchto osob, Ze
uplnd a aktualizovand dokumentace tykajici se
klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého
piipravku nebo kopie této dokumentace byla
zpfistupnéna nebo preddna osobé, kterd md
byt novym zadavatelem, s tim, Ze tato doku-
mentace odpovidd dokumentaci predloZené Ve-
terindrnimu Ustavu v ramei zadosti o schvaleni
klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého
piipravku, vCetné aktualizované dokumentace
predloZzené Veterindrnimu dstavu ke dni prove-
deni zmény, a

e) plan zajsténi informovanosti o zméné zadava-

tele v rdmci daného klinického hodnoceni ve-
terindrniho 1é¢ivého piipravku zahrnujici ze-
jména dodatek k protokolu, informace zkou-
$ejicim, informace subjektim hodnoceni a ozna-
Ceni hodnocenych 1éCivych pfipravkd zohled-
fujici zménu zadavatele.

(13) Schvéleni klinického hodnoceni veterinar-
niho 1é¢ivého piipravku pozbyva platnosti, nebylo-li
zahdjeno do 12 mésict od jeho schvileni.

(14) Schvéleni klinického hodnoceni veterinar-
niho 1é¢ivého pripravku nezbavuje zadavatele odpo-
védnosti za $kody vzniklé v souvislosti s pouZzitim
hodnoceného veterindrniho 1é¢ivého piipravku v pii-
padech, kdy byl veterindrni lé¢ivy piipravek pouzit
v souladu s podminkami klinického hodnoceni.

%) Zilkon &. 246/1992 Sb., ve znéni pozddjiich piedpist.
Vyhlaska & 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat,
ve znénf pozd&sich pfedpist.®.

167. Za § 60 se vklad4 novy § 60a, ktery zni:

»§ 60a

(1) V piipadé, kdy zadatel mid k dispozici
veskeré Gidaje a dokumentaci pro pfedloZeni Zadosu
o registraci veterinarntho 1é¢ivého pripravku, mize
pred podinim 73dosti o jeho registraci poZzadat Ve-
terindrni dstav o schvéleni klinického hodnoceni ve-
terinarniho 1é¢ivého piipravku za tdelem ovéreni
jeho bezpecnost pii $ir§im klinickém pouZiti (ddle
jen ,,ovérovaci klinické hodnoceni®).

(2) Zadost o schvileni ovéfovactho klinického
hodnoceni podle odstavce 1 obsahuje kromé tdaja
podle § 60 odst. 3 pism. ¢) aZ e) dokumentaci podle
odstavce 1 a ndvrh podminek pro ovéfovaci klinické
hodnoceni, ktery zahrnuje cile, uspofadani, meto-
diku a organizaci studie, zpisob hodnoceni vy-
sledkd, véetné vyuZiti stauistickych metod v ridmci
studie, a odtvodnéni, pro¢ mé byt studie provedena.

(3) Pro hodnoceni Zzadosti se pouZije § 60 ob-
dobné, pfi¢emZ rozhodnuti o schvileni ovéfovaciho
klinického hodnoceni Veterindrni dstav mtze vydat
pouze v piipadé, Ze na zikladé hodnoceni predlo-
7ené dokumentace podle odstavce 1 je pomér rizika
a prospé&snosti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku pii-
znivy a navrhované podminky ovéfovaciho kli-
nického hodnoceni odpovidaji jeho cilim a jsou
k témto cilim priméfené. Ustanoveni § 60 odst. 6
se nepouzije.
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(4) Lhuta pro vyddni rozhodnutl ¢ini 60 dna.
Rozhodnuti vZdy obsahuje vymezeni okruhu osob,
které mohou v rdmci ovéfovaciho klinického hodno-
ceni zachdzet s veterindrnim lé¢ivym piipravkem,
a stanoveni podminek pro zachdzeni s timto pfiprav-
kem.

(5) Veterinarni Ustav Zidost o schvileni ovéfo-
vactho klinického hodnoceni zamitne za podminek
stanovenych v § 60 odst. 9 a v piipadé probihajictho
ovéfovactho klinického hodnoceni rozhodne o jeho
pozastaveni nebo ukondeni, pokud

a) nastane nékterd ze skutecnosti podle § 60
odst. 9,

b) ovéfovaci klinické hodnoceni neni provddéno
za podminek, za kterych bylo schvileni udé-
leno,

c) na zikladé hodnoceni predlozené dokumentace
podle odstavce 1 neni pomér rizika a prospés-
nosti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku piiznivy,

d) podminky ovéfovactho klinického hodnoceni
nemohou vést ke splnéni jeho cild, nebo

e) podminky ovéfovactho klinického hodnoceni
nejsou k jeho cilim pfimérené.”.

168. V § 61 se odstavec 3 zrusuje.

Dosavadni odstavce 4 aZ 7 se oznacuji jako odstav-
ce 3 az 6.

169. V § 61 se odstavec 5 zrusuje.
Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 5.

170. Za § 61 se vklada novy § 61a, ktery véetné
nadpisu znf:

»§ 6la

Neintervenéni poregistraéni veterindrni studie

(1) Jde-li o studii, ve které

a) hodnoceny veterinarni 1é¢ivy pfipravek je regis-
trovany podle § 25,

b) hodnoceny veterinarni 1é¢ivy pfipravek je po-
ddvén zvifatim v souladu s podminkami jeho
registrace,

c) druh 1é¢by poskytované zvifatdm neni zavisly
na protokolu klinického hodnoceni, ale odpo-
vidd podminkdm bézné klinické praxe,

d) rozhodnuti o pouziti veterinirniho lé¢ivého pii-
pravku u zvifete neni urleno zafazenim tohoto

zvirete do studie, ale rozhodnutim veterinar-
niho lékare,

€) u zvitat zahrnutych do studie se neprovadi Zzad-
né dodatecné diagnostické tkony nebo sledo-
vani a

f) pro analyzu ziskanych tdajd se pouZziji metody
epidemiologického sledovani,

(déle jen ,neimtervenéni veterinarni studie) je zada-
vatel povinen pfed jejim zahdjenim pozidat Veteri-
ndrni ustav o jeji schvdleni. K Zidosti musi byt pii-
loZen protokol neintervenéni veterinarni studie.

(2) Neintervenéni veterinarni studie se pova-
zuje za schvélenou, jestlize Veterindrni Gstav zadava-
teli nesdéli ve 1hit€ 60 dnd ode dne, kdy mu byla
dorucena zddost o schvileni neintervenéni veteri-
narni studie, dvody, pro které studii nelze schvilit,
pfiemz je lhita zachovdna, bylo-li posledni den
lhaty pisemné sdéleni Veterindrniho dstavu prokaza-
telné odesldno, a to prostfednictvim postovni sluzby
nebo elektronicky™?).

(3) Sdéli-Ii Veterinarni dstav davody podle od-
stavce 2, mUze zadavatel Zadost o schvaleni neinter-
venéni veterinarni studie doplnit nejdéle ve lhaté
60 dnd ode dne doruleni pisemného sdéleni, a to
zpusobem, ktery duvody zohledni. Doplnit zddost
o schvileni neintervenéni veterinarni studie na za-
kladé sdéleni Veterinirniho Ustavu muiZe zadavatel
pouze jednou.

(4) Neobdrzi-li Veterinarni Gstav ve Thiité podle
odstavce 3 doplnéni Zddosu o schvileni neinter-
venéni veterindrni studie, rozhodne o jejim zamitnuti
ve Thité 30 dnt od marného uplynuti lhaty pro do-
plnéni.

(5) Obdrzi-li Veterinirni Gstav ve lhité podle
odstavce 3 doplnéni Zddosu o schvileni neinter-
venéni veterinarni studie, které neni uplné nebo je
jinak vadné, ve lhuté 30 dnd ode dne dorudeni do-
plnéni Ziddost o schvileni neintervencni veterinarni
studie tuto zddost zamitne. Pokud tak Veterinarni
ustav neulini, povazuje se neintervencni veterinirni
studie za schvilenou.

(6) Pro zmény schvilené neintervendni veteri-
néarni studie se pouZzije § 60 odst. 11 obdobné.

(7) Schvéleni neintervendni veterinarni studie
pozbyva platnosti, nebyla-li zahdjena do 12 mésica
ode dne jejtho schvéleni.
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(8) Schvileni neintervendni veterindrni studie
nezbavuje zadavatele odpovédnost za skody vzniklé
v souvislosti s pouZzitim hodnoceného veterinarniho
lé¢ivého piipravku v pifpadech, kdy byl veterindrni
lécivy pripravek pouzit v souladu s podminkami ne-
intervenéni veterindrni studie. V pfipadé neinter-
venéni veterinarni studie odpovidd zadavatel za
$kody vzniklé v souvislosti s pouZitim hodnoceného
veterinarniho lé¢ivého piipravku podle § 33 odst. 7

obdobné.

(9) Veterindrni tstav rozhodne o pozastaveni
nebo ukondeni probihajici neintervendni veterindrni
studie, jestlize nastane nékterd ze skutecnosti podle
§ 60 odst. 9 nebo neintervendni veterinarni studie
neni provddéna za podminek, za kterych byla schva-
lena.”.

171. V § 62 odst. 3 se na konci pismene a) slovo
»nebo”“ zrusuje, na konci pismene b) se dopliiuje
slovo ,, , nebo® a na konci odstavce se dopliiuje pis-
meno c), které zni:

»C) nejsou splnény poZadavky uvedené v ¢l. 133 na-
fizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich, jde-
-li o veterindrni lé¢ivy pifipravek, na ktery se
vztahuje kapitola VI tohoto nafizeni,”.

172. V § 63 odst. 1 vété druhé tvodni casu
ustanoveni se za slovo ,Zadost“ vkladaji slova
»kromé ndleZitosti stanovenych nafizenim o veteri-
néarnich lééivych piipraveich®.

173. V § 63 odst. 1 pism. ¢) se za slovo ,pred-
pisem® vklidaji slova ,a v pifpadé veterinarnich 1é-
Civych pripravkd, na které se vztahuje kapitola VI
nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich, poza-
davkim stanovenym timto nafizenim®.

174. V § 63 odst. 4 se za vétu druhou vklida
véta ,,V piipadé povoleni k vyrobé veterinarnich 1é-
Civych pripravkd, na které se vztahuje kapitola VI
nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich, se po-
voleni k vyrobé vyd4 po ovéfeni predpokladt Zada-
tele plnit povinnosti stanovené timto nafizenim.“.

175. V § 63 odst. 6 vété tietd se za slova
»V piipadé, kdy je“ vkladaji slova ,, , jde-li o veteri-
narni 1é¢ivé piipravky, na které se nevztahuje kapi-
tola VI nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfiprav-
cich,”.

176. V § 63 odst. 9 tvodni ¢dsti ustanoveni se
za slova ,dovazi, Ustav nebo Veterinarni dstav®
vklédaji slova ,, , jde-li o veterinarni 1é¢ivé piipravky,

na které se nevztahuje kapitola VI nafizeni o veteri-
néarnich lééivych piipravcich,”.

177. V § 64 tvodni ¢asti ustanoveni se za slova
SéCivych piipravkd® vkladaji slova ,,nebo veterinar-
nich 1é¢ivych pripravkd, na které se nevztahuje ka-
pitola VI nafizeni o veterinirnich 1é¢ivych pfiprav-
cich,”.

178. V § 64 pism. a) se za slova ,stanovené
v § 65 vkladaji slova ,,pro vyrobu huméannich 1é¢-
vych pfipravkd nebo v piipadé veterindrnich 1é¢i-
vych pripravkd v § 66a“.

179. V § 64 pism. n) se slova ,,v pfipadé human-
nich lé¢ivych pfipravka® zrusuji, za slovo ,,Ustav® se
vkladaji slova ,,nebo Veterinarni dstav® a slovo ,,hu-
méanni“ se zrusuje.

180. V § 64 pism. o) se slova ,,v pfipadé human-
nich lé¢ivych pfipravkd® zrusuji.

181. V § 64 se na konci textu pismene s) do-
pliiuji slova ,,pro imunologické humanni 1é¢ivé pfi-
pravky nebo v pfipadé imunologickych veterinar-
nich lé¢ivych pfipravkd podle § 66a“.

182. V § 64 se dosavadni text oznacuje jako od-
stavec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

»{2) Vyrobce veterinarnich lé¢ivych piipravkd,
na které se vztahuje kapitola VI nafizeni o veterinar-
nich 1é¢ivych pripravcich, je povinen plnit povin-

nosti vyrobce stanovené timto nafizenim.“.

183. Nadpis § 65 zni:
»Odborné predpoklady kvalifikované osoby
vyrobce huménnich lécivych pfipravka®.

184. V § 65 odst. 1 Uvodni &asti ustanoveni,
§ 65 odst. 2 a5 av § 65 odst. 6 Gvodni &asti ustano-
veni se za slovo ,vyrobce® vkladaji slova ,,human-
nich lé¢ivych pfipravka®.

185. V § 65 odst. 5 se slova ,,nebo Veterindrni
Ustav® zrusuji.

186. Nadpis § 66 zni:

»Povinnosti kvalifikované osoby
vyrobce huménnich lécivych pfipravka®.

187. V § 66 odst. 1 Gvodni &dsti ustanoveni
a § 66 odst. 3 a odst. 4 se za slovo ,,vyrobce” vkladaji
slova ,humdnnich lé¢ivych pfipravka®.

188. V § 66 odst. 4 se slova ,,nebo Veterindrni
Ustav® zrusuji.
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189. Za § 66 se vklada novy § 66a, ktery véetné
nadpisu znf:

»§ 66a

Odborné predpoklady a povinnosti
kvalifikované osoby vyrobce veterindrnich
lécivych pripravka

(1) Kvalifikovana osoba vyrobce veterindrnich
lé¢ivych piipravka musi spliiovat pozadavky na od-
bornou zpusobilost v rozsahu stanoveném v ¢&l. 97
nafizeni o veterinarnich lé¢ivych piipravcich a plnit
povinnosti stanovené ji timto nafizenim.

(2) Kromé povinnosti stanovenych v odstavei 1
plni kvalifikovand osoba vyrobce veterindrnich 1é-
Givych pfipravkd povinnost podle § 66 odst. 1
pism. a) obdobné.”.

190. V § 67 odst. 4 pism. 1) bodé 1 se slovo
ytransfuznim® nahrazuje slovy ,humdnnim trans-
fuznim®.

191. V § 67 odst. 4 pism. k) a m), § 67 odst. 11,
§ 77 odst. 1 pism. c¢) bodu 11 a v § 82 odst. 2
pism. d) se slova ,transfuzni pfipravky“ nahrazuji
slovy ,humdnni transfuzni piipravky”.

192. V § 67 odst. 5 pism. c) se slova ,,transfuzni
pripravek® nahrazuji slovy ,humdnni transfuzni p¥i-
pravek®.

193. Za § 68 se vklidaji nové § 68a az 68c, které
véetné nadpist zndji:
»Vyroba veterinarnich transfuznich pfipravka

§ 68a

(1) Za vyrobu veterinarnich transfuznich pfi-
pravkd se povaZzuji vSechny <dinnosti vedouci ke
vzniku veterinarniho transfuzniho pfipravku. Za vy-
robu se téZ povazuje distribuce veterinarnich trans-
tuznich pfipravka a jejich vyvoz. Vyribét lze pouze
veterindrni transfuzni pfipravky uréené pro zvifata,
kterad neprodukuji potraviny uréené k vyzivé clo-
véka.

(2) Veterinarni transfuzni pfipravky urfené pro
uvedeni na trh v Ceské republice nebo pro vyvoz
jsou opravnény vyrabét pouze fyzické nebo prav-
nické osoby usazené na tzemi Ceské republiky, kte-
rym byla tato {innost povolena Veterindrnim dsta-
vem. Zidost o povoleni k vyrobé veterinirnich

transfuznich pfipravka kromé obecnych néleZitost
zadost podle spravniho ¥adu musi obsahovat tdaje o
a) predpokladech pro splnéni poZzadavkd na zajis-
téni jakosti a bezpecnosti veterinarnich trans-
tuznich pfipravkd v souladu s pozadavky uve-
denymi v odstavci 6 pism. d) az 1), h), 1), k) a ),
b) predpokladech pro zajisténi spravné vyrobni
praxe veterinarnich transfuznich pfipravkd a
¢) zajisténi dobrych Zivotnich podminek zvifat™)
vyuzivanych pro vyrobu veterinirniho trans-
fuzniho pfipravku (dile jen ,zvifeci darce),
které vedou k tGéinné ochrané zvifecich darca
proti jejich moZnému zneuZivani.
Provadéci pravni predpis stanovi strukturu, formu
a rozsah Udajd uvddénych v Zadosu.

(3) Pro povolovani vyroby veterindrnich trans-
tuznich pfipravka se pouzije § 63 odst. 2 az 9 ob-
dobné. Povoleni k vyrobé veterinarnich transfuznich
piipravkd se vydd na zdkladé ovéfeni v misté pred-
poklddané vyroby, Ze Zadatel spliuje predpokla-
dy pro plnéni pozadavkd podle odstavce 2 pism. a)
az c).

(4) Veterindrni dstav mize povolit, aby vyrob-
ce veterinarnich transfuznich pfipravkd zadal prove-
denf urditych ¢innosti v rdimci vyroby nebo kontroly
jinym osobdm. Jde-li o ¢innosti vedouci ke vzniku
veterindrniho transfuzntho pfipravku, musi byt ta-
kové osoby vyrobcem huménnich nebo vetermar-
nich lédivych pfipravkd, veterindrnich transfuznich
pripravkd, zafizenim transfuzni sluzby nebo kon-
trolni laboratofi. Odpovédnost zaddvajictho vyrobce
veterinarnich transfuznich piipravkd v takovém pfi-
padé zlstava nedotena.

(5) Jde-li o distribuci veterinirniho transfuzni-
ho pfipravku, je vyrobce veterindrnich transfuznich
pfipravkd opravnén sjednat takovou distribuciiu jiné
osoby neZ u vyrobce. V takovém piipadé ve smlouvé
sjednd privo kontrolovat u takové osoby dodrzeni
pozadavkl tohoto zikona a jeho odpovédnost v ta-
kovém piipadé zustivd nedotéena.

(6) Vyrobce veterindrnich transfuznich pfiprav-
kd, a to 1 uréenych pouze pro vyvoz, je povinen

a) vykondvat ¢innost v souladu s povolenim k vy-
robé a v souladu se spravnou vyrobni praxi ve-
terindrnich transfuznich piipravkad,

b) plnit povinnosti uvedené v § 64 odst. 1 pism. c)
az e) a h),
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¢) zajistit sluzby kvalifikované osoby podle § 66a,

d) zajistit, aby bylo sniZeno na minimum riziko
prenosu puvodct onemocnéni pfenosnych ve-
terindrnim transfuznim pfipravkem a riziko za-
vad v kvalité v souvislosti se zvifecim darcem;
za timto Ulelem je povinen zajistit, aby krev
nebo krevnf slozka byla ziskdna pouze od zvi-
fectho dérce, ktery spliuje zdravotni poza-
davky stanovené provadécim privnim pfedpi-
sem a jehoZ zplsobilost s ohledem na tyto po-
7adavky byla vyrobcem pfed vlastnim odbérem
krve nebo krevni slozky posouzena a zazname-
nana,

e) zajistit, aby krev nebo krevni slozka byla zis-
kéna pouze od zvitectho dirce, ktery spliiuje
podminky stanovené v oblasti dobrych Zivot-
nich podminek zvitat’®) a v oblasti télesnych
a fyziologickych parametra a jehoZz zpusobilost
s ohledem na tyto podminky byla vyrobcem
pred vlastnim odbérem krve nebo krevni slozky
posouzena a zaznamendana,

) zajistit, aby posouzeni zpuUsobilosti podle pis-
men d) a €) bylo provedeno veterinirnim 1éka-
fem a aby odbér krve nebo krevnf slozky byl
rovnéz proveden veterindrnim lékafem, nebo

pod jeho dohledem,

g) zajistit, aby vyrobni procesy pouZité pfi vyrobé
veterinarnich transfuznich pfipravkd byly vali-
doviny v souladu s pravidly sprivné vyrob-
ni praxe veterinarnich transfuznich pfipravkd
a aby byl zajistén soulad mezi jednothvymi
veterindrnimi transfuznimi piipravky stejného
typu,

h) zajistit, v pfipadé, Ze vyrobce neni chovatelem
zvitectho dirce, aby pfed kazdym odbérem
krve nebo krevni slozky od zvifectho darce
udélil jeho chovatel vyrobei s odbérem krve
nebo jeji slozky pisemny souhlas; vyrobce je
za timto Ulelem povinen poskytnout chovateli
podrobny soubor informaci ohledné podminek,
které musi zvifeci dirce pro odbér krve nebo
jeji slozky splnit, a rizik, kterd mohou pro zvi-
fectho dérce v dusledku odbéru krve nebo jejt
slozky vznikat,

1) uchovivat vzorek z kazdého odbéru krve nebo
jeji slozky,

]) vést a uchovavat zdznamy o vyrobé veterinar-
nich transfuznich pfipravkd po dobu nejméné

5 let a zpracovivat je za podminek stanovenych

zdkonem o zpracovani osobnich ddaji identifi-

ka¢niddaje o chovateli zvifectho darce v rozsahu

jméno, piijmeni, adresa bydlisté a datum naro-

zeni,

k) zavést systém pro vedeni zdznamu o

1. kazdém jednotlivém odbéru, vCetné udaju
umoznujicich jednoznacné identifikovat zvi-
feciho darce,

2. posouzeni zpusobilosti zvifectho darce a jeho
chovatele a

3. kazdém typu a o kazdé jednotlivé jednotce
veterinarniho transfuzniho pfipravku;

tento systém musi umoznit sledovatelnost
vzniku a pouziti jednotlivych jednotek veteri-
narniho transfuzniho pfipravku a poskytovat
o nich podrobné ddaje,

) oznatovat kaZdou jednotku
transfuzniho pripravku,

veterinarniho

ozndmit odbérateli veterinarniho transfuzniho
piipravku dodate¢né zjisténé skutecnosti, které
mohou byt pfi¢inou nezddoucitho tGéinku, a

m)

n) vytvofit a udrZzovat systém pro sledovani a vy-
hodnocovani nezadoucich u¢inkd, vletné po-
stupu umoznujictho v pfipadé potfeby provést
veskerd dostupnd opatfeni sméfujici k zajisténi
ndpravy a k omezeni nepfiznivého plisobeni ve-
terindrniho transfuzniho pifipravku na nejniZsi
moznou miru zahrnujiciho také postup pro sta-
Zeni veterinarniho transfuzniho pfipravku z dal-
$tho pouzid.

Pravidla spravné vyrobni praxe podle pismene a),
strukturu, rozsah a formu ddaji uvadénych v pisme-
nech d), €), h) a j) az 1), podminky podle pismen d)
a h) a dobu uchovivini vzorkd podle pismene 1)
stanovi provadéci pravni predpis.

(7) Drzitel povoleni podle odstavce 3 je opriv-
nén na zadost chovatele jednoznaéné identifikova-
ného zvifete zajiStovat vyrobu veterindrnich trans-
tuznich pfipravkd vyrobenych z pfedem odebrané
krve nebo jeji slozky od pfislusného zvifete a urce-
nych pro nédsledné podéni stejnému zvifeti; pro tento
pfipad se pouzji ustanoveni odstavce 6 obdobné.

(8) Kvalifikovand osoba vyrobce veterinarnich
transfuznich pfipravkd je povinna zajistit, aby

a) odbér, vySetfeni a zpracovani kazdé jednotky
krve nebo jeji slozky, kontrola, propusténi,
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skladovani a distribuce kazdé jednotky veteri-
narntho transfuzniho pfipravku a kazdé jed-
notky suroviny pro dalsi vyrobu byly v souladu
s timto zdkonem,

b) Veterinirnimu dstavu byly oznamoviny po-
dezfeni z vyskytu neziddouctho Géinku, zavazné
nezadouci udélosti a zdvazné nezddouci reakce
nebo podezfeni na n& provadéci pravni predpis
stanovi rozsah a zpUsob téchto oznidmeni a

¢) nezidouci udélosti a neziddouci reakce byly vy-
hodnocoviny a byla provddéna veskera do-
stupnd opatfeni k omezeni nepfiznivého ptliso-
beni veterindrniho transfuzniho pfipravku a su-
roviny pro dal$i vyrobu vleté jejich piipad-
ného staZeni z dalsiho pouZziti.

(9) Pti poruseni povinnosti kvalifikované osoby
podle odstavce 8 v pfipadé ohroZeni vefeného
zdravi, zdravi zvifat nebo dobrych Zivotnich podmi-
nek zvitat se pouzije § 66 odst. 4 obdobné. Ozni-
meni podle zvldstniho pravniho predpisu®’) a ozni-
meni vyrobci veterindrnich transfuznich prostfedkd
¢ini Veterindrni dstav.

(10) Veterinarni transfuzni pfipravky oznacené
podle odstavce 6 pism. 1) distribuuje jejich vyrobce
v souladu s podminkami veterindrniho receptu nebo
veterinarni Zadanky vystavené veterinarnim lékafem,
ktery provedl dkony uvedené v § 9 odst. 4, za pod-
minek podle § 80a, a to pfimo pfislusnému provo-
zovateli uvedenému v § 6 odst. 1 pism. d).

§ 68b

(1) Povoleni podle § 68a odst. 3 nepodléhi
jednorizovy odbér krve od zvifectho ddrce a na-
sledné podani této krve nebo jejt slozky jinému zvi-
feti v ramci akutni veterinarni péle poskytované ve-
terindrnim lékarem, ktery provedl dkony uvedené
v § 9 odst. 4, nebo pod jeho pfimym dohledem. To
zahrnuje 1 pfipad, kdy krev nebo jeji slozka jsou jako
soulast lé¢by odebrany od piislusného zvitete a jsou
nasledné podany stejnému zvifeti. Takovy jednori-
zovy odbér musi byt providén za podminek stano-
venych v odstavcich 2 az 5.

(2) V pfipadé, Ze se veterindrni péce podle od-
stavce 1 zajituje prostfednictvim provozovatele
uvedeného v § 6 odst. 1 pism. d), musi veskeré ¢in-
nosti probihat u jednoho provozovatele na tzemi

Ceské republiky.

(3) Za odbér krve od zvifectho ddrce pro dlely
odstavee 1 se nesmi poskytovat ani pfijimat zddnd
ndhrada a veterindrni 1ékaf musi zajistit, Ze zvifeci
ddrce spliuje minimélni zdravotni pozadavky v roz-
sahu stanoveném provddécim pravnim predpisem.

(4) Pfed odbérem krve a jejim poddnim pii-
jemci je veterindrni 1ékat podle odstavce 1 povinen
v rozsahu a zplsobem stanovenym provadécim
pravnim pfedpisem ziskat souhlas chovatele zvife-
ctho ddrce a chovatele zviteciho pfijemce s darovanim
¢i poddnim darované krve nebo jeji slozky. Za timto
Ucelem je veterindrni 1ékaf povinen poskytnout
témto chovateldm soubor informaci ohledné podmi-
nek, které musi zvifeci darce a piijemce pro odbér
krve nebo jeji slozky splnit, a rizik, ktera mohou pro
zvitectho darce nebo pfijemce v disledku odbéru
krve anebo jeji slozky nebo v dusledku jejich prijmu
vznikat. Rozsah, strukturu a formu informaci posky-
tovanych veterinirnim lékafem chovateldm stanovi
provadéci pravni predpis.

(5) O odbéru krve nebo krevni slozky od zvi-
fectho darce a o jejich poddni zvifecimu piijemci
pofizuje veterinarni lékaf zdznam podle § 9 odst. 11.
Veterinarni lékaf provede déle ziznam o odbéru
krve nebo krevni slozky od zvifectho darce a o jejich
podani zvifecimu piijemci do ockovactho prikazu
téchto zvifat. Strukturu ddaju stanovi provadéci
pravni predpis.

(6) Provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d)
uchovavd doklady a zdznamy v souladu s § 9
odst. 10 obdobné.

§ 68c

Vyroba biologickych veterinarnich
lécivych pripravka

Pro vyrobu a uvddéni do obéhu veterinirniho
lé¢ivého pripravku obsahujictho buiiky nebo tkdné,
které

a) byly odebrany od prislusného zvifete a jsou na-
sledné podiny stenému zviteti, nebo

b) byly odebriny od pfislusného zvitfete a jsou na-
sledné podény jinému zvifeti shodného Zivodis-
ného druhu,

se za predpokladu, Ze pi1 vyrobé takového veterinar-
ntho lé¢ivého pripravku nebyl pouZit primyslovy
proces, pouzije § 68a obdobné.“.
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194. V § 69 odst. 2 se na konci textu véty &tvrté
doplfiuji slova ,, ; v pfipadé veterindrnich 1éCivych
piipravkd pro osobu podle § 64 odst. 1 pism. e) plati

odborné predpoklady stanovené v § 66a odst. 1 ob-
dobné®.

195. V § 69 odst. 3 se za text ,,§ 64 vklada text
Lodst. 1.

196. V § 69a odstavec 1 zni:

»{1) Dovozci, vyrobei a distributofi 1é¢ivych 13-
tek uréenych k pouziti v humannich nebo ve veteri-
nédrnich 1é¢ivych piipraveich, kteff maji sidlo nebo
misto podnikani anebo organizaéni slozku podniku
v Ceské republice, oznimi Ustavu, jde-li o lé&ivou
latku uréenou k pouzitd v humdnnim lé¢ivém pii-
pravku, nebo Veterindrnimu dstavu, jde-1i o 1é¢ivou
latku urcenou k pouZiti ve veterindrnim 1é¢ivém pii-
pravku, svou &innost, a to nejpozdéi 60 dnd pred
zamyslenym zahdjenim innosti.”.

197. V § 69a odst. 2 a 3 se za slovo ,,Ustav®
vkladaji slova ,,nebo Veterindrni dstav®.

198. V § 69a odst. 3 se za slovo L Ustavem®
vkladaji slova ,nebo Veterinirnim ustavem® a na
konci odstavce se dopliiuje véta ,,V piipadé veteri-
nédrnich 1é¢ivych piipravka se pouzije ¢l. 95 odst. 3
a 4 nafizeni o veterindrnich lé¢ivych piipravcich.”.

199. V § 69a odst. 4 se za slovo LUstavu® vkla-
daji slova ,nebo Veterindrnimu dstavu® a na konci
odstavce se doplfiuje véta ,,V pripadé veterindrnich
lécivych pripravki se pouzije ¢l. 95 odst. 5 nafizeni
o veterindrnich 1é¢ivych pripraveich.”.

200. § 69b se zrusuje.

201. V § 70 odst. 1 se za slova ,Evropské
unie'®N“ vkladaji slova ,nebo ¢l. 93 a7 95 nafizeni
o veterindrnich lé¢ivych pfipraveich a provadécimi
akty Komise vydanymi na zdkladé ¢l. 93 odst. 2 to-
hoto nafizeni, jde-li o 1é¢1vé latky urlené k pouZiti ve
veterindrnich lé¢ivych pfipraveich,”.

202. V § 70 se na konci odstavce 2 dopliuje
zavérednd Cast ustanoveni, kterd zni: ,V pfipadé 1é-
Givych litek uréenych k pouZiti ve veterindrnich
lé¢ivych pripravcich lze tyto litky ze tfetich zemi
dovaZet pouze v pfipadé, Ze tyto litky byly vyro-
beny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro lécivé
litky podle naffzeni o veterindrnich lécivych pii-
praveich.”.

203. V § 70 odst. 3 se za text ,,§ 64“ vkladd text
Lodst. 1¢.

204. V § 70 odst. 6 se za slova ,Distribuovat
lécivé latky™ vkladaji slova ,urené k pouziti v hu-
mannich 1é¢ivych piipraveich® a na konci odstavce se
doplfiuje véta ,Distribuovat lé¢ivé latky urcené
k pouziti ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich lze
pouze v souladu se sprdvnou distribu¢ni praxi pro
lé¢ivé latky stanovenou ¢l. 95 nafizeni o veterindrnich
lé¢ivych piipraveich a provadécimi akty Komise vy-
danymi na zdkladé ¢l. 95 odst. 8 tohoto nafizeni.”.

205. V. § 70 odst. 7 se za slovo ,pfipravu®
vklada slovo ,,humannich®.

206. V § 71 odst. 1 se za slovo ,,obdobné* vkli-
daji slova ,, , pfiemz za vyrobu veterindrnich auto-
gennich vakein se povazuji vSechny ¢innosti vedouct
ke vzniku veterindrnich autogennich vakcin“ a na
konci odstavce se dopliiuje véta ,,Za vyrobu veteri-
narnich autogennich vakcin se téZ povaZzuje jejich
distribuce a vyvoz.“.

207. V § 71 odst. 2 se slova ,a doddvaji veteri-
narnimu lékafi na ziklad€ jim vystaveného pfedpisu®
nahrazuji slovy ,,na zdkladé lékatského predpisu vy-
staveného veterindrnim 1ékafem v souladu s podmin-
kami stanovenymi v § 80a obdobné (dile jen ,,recept
pro veterinarni autogenni vakciny“)“ a slova ,,vysta-
veného veterinarnim lékafem® a slova ,veterinarnimi
lékai1 a vyrobci® se zrusuji.

208. V § 71 odst. 4 se slova ,jednom chovu
v jedné lokalit€“ nahrazuji slovy ,jedné epidemiolo-
gické jednotce”.

209. V § 71 se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

»{7) Dovizet do Ceské republiky veterinarni
autogenni vakciny ze tfeti zemé neni dovoleno.”.

210. V § 72 odst. 2 se slovo ,,piislusny” zrusuje
a za slovo ,lékar” se vklidaji slova ,, , ktery vystavil
recept pro pfisluSnou veterindrni autogenni vakci-

«

nu,“.
211. V § 72 odst. 4 se slovo ,,08etfujici“ zruSuje.

212. V § 72 odst. 5 dvodni &isti ustanoveni
se slova ,,OSetfujici veterindrni nahrazuji slovem
,» Veterinarni®.

213. § 73 a 74 vletné nadpisu nad oznalenim
§ 73 zndi:
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»Zvla§tni pravidla pro vyrobu, uvidéni na trh,
predepisovani a pouZivani medikovanych krmiv

§ 73

(1) Medikované krmivo se predepisuje na re-
cept pro medikované krmivo v souladu s podmin-
kami stanovenymi v § 80a obdobné za dodrZeni
podminek stanovenych timto zdkonem pro predepi-
sovani lé¢ivych pfipravkd pfi poskytovani veteri-
narni péce a podminek stanovenych v ¢l. 16 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne
11. prosince 2018 o vyrobé, uvadéni na trh a pouZi-
vani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruSeni
smérnice Rady 90/167/EHS (dile jen ,,nafizeni o me-
dikovanych krmivech®).

(2) Pro medikované krmivo lze predepsat vy-
hradné veterinarni 1é¢ivy pfipravek registrovany po-
dle § 25, ktery je v souladu s rozhodnutim o jeho
registraci uren k pouziti v medikovaném krmivu,
nebo 1é¢ivy pfipravek, pro ktery byla pro takovy
ulel pouziti udélena vyjimka podle § 46, 47 ne-
bo 48, nebo pro ktery byl pro takovy tlel pouZi-
ti povolen veterindrni specidlni léCebny program
podle § 48a.

(3) Antimikrobni 1é¢ivy pifipravek smi byt pro
medikované krmivo dile piedepsin pouze v souladu
s rozhodnutim o registraci a podminkami stanove-
nymi v § 9a obdobné. Pro pouZiti antimikrobniho
lé¢ivého pripravku mimo podminky rozhodnuti o re-
gistraci je povinen provozovatel uvedeny v § 6
odst. 1 pism. d) pozidat o vyjimku, pfi¢emZ postu-
puje podle § 48 obdobné.

(4) Lécivy piipravek obsahujici ndvykovou lat-
ku*®) nesmi byt predepsin pro medikované krmivo,
s vyjimkou pfipadd, kdy je takovy ulel pouziti uve-
den v rozhodnuti o registraci; takovy 1é¢ivy pfipra-
vek smi byt pfedepsan vyhradné v souladu s rozhod-
nutim o registraci. Pro pouziti 1é¢ivého pfipravku
obsahujictho navykovou litku mimo podminky roz-
hodnuti o registraci je povinen provozovatel uve-
deny v § 6 odst. 1 pism. d) pozddat o vyjimku, pfi-
Cemz postupuje podle § 48 obdobné.

(5) Medikované krmivo se smi pouZivat vy-
hradn¢ v souladu s podminkami stanovenymi v re-
ceptu pro medikované krmivo vystaveném podle od-

stavee 1 a dal$imi podminkami stanovenymi v ¢l. 17
nafizeni o medikovanych krmivech.

(6) Chovatel, ktery chovd zvifata za Ucelem
podnikidni, je povinen zajistit, aby medikované
krmivo, které nabyl a

a) které bylo uvedeno na trh v rozporu s podmin-
kami stanovenymi timto zikonem, zikonem

o krmivech nebo podminkami stanovenymi

v kapitole II nafizeni o medikovanych krmi-

vech, nebo

b) pro které je splnéna nékterd z podminek stano-
venych v § 88 odst. 1 obdobné,

nebylo u zvifat pouZito a bylo odstranéno v souladu
se zdkonem o odpadech.

(7) Chovatel, ktery chovd zvifata nepodnikatel-
skym zpisobem, je povinen zajistit, aby medikované
krmivo, které nabyl a které spliiuje podminky uve-
dené v odstavcei 6, nebylo u zvifete pouZzito a bylo
odstranéno postupem podle § 89 odst. 2. Pro tlely
jeho odstranéni se takové medikované krmivo pova-
Zuje za nepouzitelné lécivo.

§ 74

(1) Provozovatelé, ktefi jsou podle jiného priv-
niho predpisu®®) opravnéni uvadét na trh mediko-
vand krmiva chovateldm zvitat chovanych v zajmo-
vych chovech, jsou

a) lékarny, a to za Glelem jejich vydeje na zdkladé
receptu pro medikované krmivo,

b) provozovatelé uvedeni v § 6 odst. 1 pism. d),
a to za Ulelem jejich vydeje nebo pouZiti pro-
stfednictvim veterindrniho lékare, ktery provedl
ukony uvedené v § 9 odst. 4, a

c) prodejci vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych
piipravkd za dlelem jejich prodeje, a to pouze
jde-1i o prodej medikovaného krmiva vyrobe-
ného z veterinarnich lé¢ivych pfipravkd uvede-
nych v seznamu Veterindrniho dstavu.

(2) Zasilkovy vydej nebo zisilkovy prodej me-
dikovanych krmiv neni povolen.

(3) Do seznamu podle odstavce 1 pism. c) za-
piSe Veterinarni Ustav veterinarni 1é¢ivy pfipravek,
ktery

a) je registrovany podle § 25,

b) v souladu s rozhodnutim o jeho registraci je
urfen k pouziti v medikovaném krmivu, a to
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pro jeden nebo vice druhd zvifat chovanych
v zajmovych chovech, a

c) na ziklad€ posouzeni jeho vlastnosti pro bez-
pecné pouziti za podminek stanovenych v § 40
obdobn¢ spliiuje podminku, Ze jej lze vydévat
bez lékarského predpisu.

Veterindrni dstav seznam zvefejni prostfednictvim
svého informaéniho prostiedku.

(4) Prodejce vyhrazenych veterindrnich 1é¢i-
vych pfipravkd smi za dodrZeni podminek stanove-
nych zdkonem o krmivech nabyvat a uvddét dile na
trh podle odstavce 1 pouze takové medikované
krmivo, které bylo vyrobeno v souladu s podmin-
kami registrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku
a které bylo za shodnych podminek 1 predepsano.

(5) Pro vydej medikovanych krmiv, jejich po-
uziti a jejich prodej podle odstavce 1 se pouziji pod-
minky stanovené timto zdkonem pro veterindrni 1é-

Civé piipravky obdobné.”.

214. V § 75 odst. 1 pism. b) bodé 4 se slova
»§ 46 aZ 48 nahrazuji slovy ,.§ 46, 47 nebo 48a“.

215. V § 75 odst. 2 vété druhé se slova ,veteri-
narnim 1ékaiim opravnénym vykondvat odbornou
veterindrni ¢innost podle privniho predpisu'®)“ na-
hrazuji slovy ,,v souladu s podminkami stanovenymi
v povoleni podle § 46, 47 nebo 48a pro uvadéni 1é-
Civych pripravka do obéhu®.

216. V § 77 odst. 1 pism. ¢) body 5 az 7 znji:

»5. provozovateldm uvedenym v § 6 odst. 1
pism. d), jde-li o 1é¢ivé pfipravky pro 1écbu

zvirat,

6. Stdtni veterindrni spravé, slozkdm, dtvartim,
popfipadé organizalnim slozkdm stdtu v pa-
sobnosti Ministerstva obrany, Ministerstva
vnitra, Ministerstva spravedlnosti a Minister-
stva financi, dtvarm Policie Ceské republi-
ky a ozbrojenym silim Ceské republiky,
které podle § 9b zajiStuji veterindrni péci,
jde-li o 1é¢ivé pripravky pro 1é¢bu zvitat,

7. chovatelim, ktefi jako podnikatelé chovaji
zvifata uréend pro produkci potravin, na za-
kladé receptu vystaveného veterindrnim 1é-
kafem podle § 80a, jde-li o registrované ve-
terindrni 1é¢ivé pripravky, a distribuce pro-
bihd z mista, pro které Veterindrni Ustav vy-
dal povoleni podle § 76, “.

217. V § 77 odst. 1 pism. ¢) bod 10 zni:

»10. vyrobcim oprivnénym vyridbét mediko-
vana krmiva nebo meziprodukty podle z4-
kona o krmivech, jde-li o veterindrni 1é¢ivé
piipravky registrované k vyrob¢é mediko-
vanych krmiv a lé¢ivé pfipravky, které lze
pro medikované krmivo predepsat podle
§ 73,“.

218. V § 77 odst. 1 pism. c¢) bodé 12 se za slovo
~pouze” vklada slovo ,,humdnni®.

219. V § 77 odst. 1 pism. ¢) bodé 12 se slovo
»nebo“ zruSuje a na konci pismene c) se dopliuji
body 14 a 15, které zngji:

»14. obecni policii na zikladé predpisu veteri-
narniho 1ékafe, a to pouze 1é¢ivé piipravky
pro ulel stanoveny v § 9b odst. 3, a pokud
distribuce probihd z mista, pro které Ve-
terindrni Ustav vydal povoleni podle § 76,
nebo

15. uzivateli pokusnych zvitat, a to pouze lé-
Civé piipravky, které jsou stanoveny ve
schvileném projektu pokusu'??) a v souladu
s dalsimi podminkami stanovenymi v pfi-
slusném projektu pokusu,”.

220. V § 77 odst. 1 pismeno f) zni:

S1) zajistit pfi doddvkich registrovanych lécivych
piipravkd evidenci téchto dodanych pifipravka
pomocdi jejich kédd a tuto evidenci uklddat po
dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje
Ustavu tplné a spravné ddaje o objemu human-
nich 1é&ivych pfipravkd, které distribuoval do
lékiren a dal$im poskytovateldm zdravotnich
sluZeb, jinym distributorim, prodejcim vyhra-
zenych 1é¢iv a provozovatelim veterindrni péce,
pfitom poskytuje zvldst informace o lécivych
piipravcich  ziskanych podle § 33 odst. 3
pism. g) bodu 4 a distribuovanych podle § 77
odst. 1 pism. h) a 0 objemu reklamnich vzorkay,
které dodal drziteldm rozhodnuti o registraci
nebo obchodnim zastupcim, a Veterindrnimu
Ustavu Uplné a spravné tdaje o objemu veteri-
nédrnich lé¢ivych pripravkd, které distribuoval
do lékiren, provozovatelim uvedenym v § 6
odst. 1 pism. d), chovatelim, vyrobcim medi-
kovanych krmiv nebo meziproduktd, jinym
distributorim a prodejcim vyhrazenych veteri-
nédrnich lééivych pfipravkd, a to prostfednic-
tvim informacntho systému Veterinidrniho
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Ustavu pro sbér dat podle § 102a a7 102e, a na
vyzadéni Veterindrnitho dstavu dale ddaje o ob-
jemu veterindrnich 1é¢ivych piipravky, které
distribuoval dal$im osobim podle pismene c);
poskytované Gdaje obsahuji identifikaci distri-
butora, identifikaci distribuovaného lééivého
pripravku a identifikaci osoby podle pismene c),
které byl l1é¢ivy pripravek distribuovian, a v pfi-
padé huminntho 1é¢ivého pripravku, ktery mé
stanovenou thradu z vefejného zdravotniho
pojisténi, také tdaj o jeho cené; strukturu tdajb,
formu, zptsob a ¢asovy interval jejich poskyto-
vani prostiednictvim elektronického hliseni sta-
novi v pfipadé humannich 1éivych piipravka
provadéci pravni predpis a v piipadé veterinar-
nich lé¢ivych piipravkd se pro hldSeni pouZiji
§ 102a az 102e,“.

221. V § 77 odst. 1 se na konci textu pismene g)
doplfiuji slova ,,pro huménni 1é&ivé pfipravky; pro
veterinarni 1é¢ivé piipravky se pouziji pravidla
spravné distribuéni praxe podle ¢l. 99 nafizeni o ve-
terindrnich lé¢ivych pfipraveich a provddécich aktd
Komise vydanych na zdkladé ¢l. 99 odst. 6 tohoto
nafizeni a ddle pravidla spravné distribuéni praxe
stanovend provadécim pravnim predpisem®.

222. V § 77 odst. 1 pism. r) bod 1 zni:

»1. provozovateli uvedenému v § 6 odst. 1
pism. d),“.

223. V § 77 odst. 3 se za slova ,,vyhrazené 1é-
Civé piipravky™ vkladaji slova ,,a v pifipadé veteriar-
nich lé¢ivych pifipravka déle osobim podle od-
stavce 1 pism. ¢) bodu 6, 7, 10, 14 nebo 15%, za slovo
Ssarze® se vkladaji slova ,,a kédu“ a na konci od-
stavce se dopliuje véta ,V piipadé veterindrnich
lé¢ivych piipravki musi dokumentace podle véty
prvni déle obsahovat Gdaje podle § 102b odst. 2.%.

224. V § 77 odst. 4 se za slova ,,a jejich slozek®
vkladaji slova ,nebo plynd pouZivanych pfi posky-
tovdni veterindrni péle osobim podle odstavce 1
pism. ¢) bodu 5 nebo 6,

225. V § 77 odstavec 6 zni:

»{6) K zajisténi dostupnosti veterinarnich 1é¢i-
vych pfipravkd, a to zejména pii vzniku krizovych
situaci, mize distributor s povolenim k distribuci ve-
terindrnich 1éCivych piipravkd vydanym Veterindr-
nim dUstavem podat Veterindrnimu udstavu zadost
o rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci spo&ivajici

v moZnosti doddvek veterindrnich 1é¢ivych pfiprav-
kd jinym chovatelim nez uvedenym v odstavci 1
pism. ¢) bodu 7 na zikladé receptu vystaveného ve-
terindrnim lékafem podle § 80a. Veterindrni dstav
rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci mizZe povolit
po ovéfeni splnéni podminek stanovenych timto z4-
konem a stanovit podminky k ochrané zdravi vefej-
nosti, zvifat a zivotniho prostredi.”.

226. V § 78 odst. 1 se slova ,nebo prekursory
nahrazuji slovy ,nebo uvedené litky kategorie 1
podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie
upravujictho prekursory drog“ a slova ,vyuZity
pro vyrobu veterindrnich lé¢ivych pfipravka® se na-
hrazuji slovy ,pouZity u zvifat“.

227. V § 78 odst. 2 se za slova ,nejde-li o éin-
nosti“ vkladaji slova ,,0znidmené nebo®.

228. V § 78 odst. 6 se slova ,odstavce 2 na-
hrazuji slovy ,odstavcd 1 a 2%

229. V § 79 se na konci odstavce 8 tecka nahra-
zuje Carkou a dopliiuje se pismeno d), které zni:
»d) 1é¢ivé piipravky urlené pro pouziti pii posky-

tovani veterinarni péle, pokud je to v souladu

s podminkami stanovenymi v povoleni podle
§ 46, 47 nebo 48.%.

230. § 79c¢ se zrusuyje.

231. V § 80 odst. 1 dvodni &isti ustanoveni
a v § 82 odst. 5 se slovo ,,Lé¢ivé“ nahrazuje slovy
S2JHumanni 1é¢ivé«.

232. V § 80a odst. 1 ivodni fdsti ustanoveni se
slova ,,pfedepisuji veterinarni lékafi veterinrni a hu-
manni{ 1é¢ivé piipravky v ramci své odbornosti vy-
hradn¢ pro dlely poskytovini veterindrni péce na
lékar'sky predpis v listinné podobé&“ nahrazuji slovy
yveterindrni nebo huménni 1é¢ivé pfipravky prede-
pisuje vyhradné veterindrni lékar, ktery provedl
dkony uvedené v § 9 odst. 4, na lékarsky predpis®.

233. V § 80a odst. 1 pismeno a) znf:

»2) recept vystaveny v listinné podobé pro zvite
nebo skupinu zvifat u jednoznacné identifiko-
vaného chovatele, kterym je recept pro
1. vydej 1é¢ivého piipravku v lékirng, ktery se

pi1 vydeji lécivého piipravku v lékdrné ne-
prevadi do elektronické podoby,

2. medikované krmivo,

3. veterindrni autogenni vakcinu,
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4. veterindrni 1é¢ivy piipravek v rimci schvile-
ného veterindrntho specidlntho lé¢ebného
programu,

5. veterinarni transfuzni piipravek a

6. distribuci veterindrnich 1ééivych pfipravka
podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu 7,

234. V § 80a odst. 1 pism. b) se za slova ,lé¢-
vého pfipravku® vklidaji slova ,v 1ékarné“.

235. V § 80a se za odstavec 1 vkladd novy od-
stavec 2, ktery znf:

»{2) Recept podle odstavce 1 pism. a) nebo b)
obsahuje kromé ddajt stanovenych ¢l. 16 a piilohou
¢. 5 nafizeni o medikovanych krmivech nebo ¢l. 105
nafizeni o veterinarnich 1éivych pfipravcich a pro-
vadécim aktem Komise vydanym podle tohoto ¢lan-
ku 1 ddaje stanovené provadécim priavnim predpi-
sem. Udaje uvedené na receptech podle odstavee 1
pism. a) a b) jsou pfedmétem sbéru tdaja podle pod-
minek stanovenych v § 102a az 102e.%.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznaluji jako odstav-
ce3 a4

236. V § 80a odstavec 3 zni:

»(3) Veterinarni 1ékaf smi 1é¢ivy piipravek pre-
depsat vyhradné pro dlely poskytovani veterinarni
péce, a to pii dodrzeni podminek podle § 9 a 9a ob-
dobné a v piipadé medikovanych krmiv a veterinar-
nich autogennich vakcin déle s ohledem na zvlastni
podminky stanovené timto zdkonem.“.

237. V § 80a se za odstavec 3 vklddaji nové od-
stavce 4 az 6, které zngji:

»{4) Veterindrni 1ékaf zaznameni kazdé prede-
psani lécivého pfipravku, a to podle § 9 odst. 10
obdobné.

(5) Chovatelé uvedeni v § 9 odst. 11 vedou za-
znamy o kazdém predepsaném lé¢ivém piipravku,
a to v souladu s § 9 odst. 11 obdobné.

(6) Ufedni veterinrni 1ékafi Stitni veterinir-
ni sprivy a veterindrni lékaii Ministerstva obrany
nebo ozbrojenych sil Ceské republiky, Ministerstva
vnitra, popfipadé jim ziizenych organizacnich slo-
ek stitu nebo Gtvard Policie Ceské republiky, Mi-
nisterstva spravedlnosti nebo Ministerstva financi,
popfipad¢ jimi zifzenych organizacnich slozek statu,
jsou opravnéni predepisovat 1é¢ivé pfipravky pro

¥ o<

ulely a za podminek uvedenych v § 9b obdobné.”.

Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 7.

238. V § 81f odst. 2 se za slova ,recept na“
vkladaji slova ,veterinirni a“ a slovo ,zpusobily™
se zrusuje.

239. V § 81fb odstavec 1 znf:

»{1) Ziznam o ockovani je vytvifen, ménén
nebo rusen v systému eRecept na zikladé automati-
zovaného prenosu zdznamu o o¢kovini v registru
aktudlntho zdravotniho stavu fyzickych osob, které
onemocnély infekénim onemocnénim, a fyzickych
osob podezfelych z nikazy vedeném podle zikona
o ochrané verejného zdravi, ktery obsahuje tdaje
potfebné pro vytvofeni, zménu nebo zruSeni zi-
znamu o o¢kovani.”.

240. V § 81fb odst. 2 se slovo ,lékaii“ nahra-
zuje slovem ,Ministerstvu zdravotnictvi®.

241. V § 81fb odst. 5 se pismeno a) zrusuje
a dosavadni pismena b) a ¢) se oznacuji jako pisme-

na a) a b).

242. V § 81g odst. 2 se na konci textu pisme-
ne f) dopliiuyi slova ,,podle § 80a“.

243. V § 82 odst. 2 zdvéreéné &asti ustanoveni
se slova ,veterindrni lékafi opravnéni vykonavat od-
bornou veterindrni ¢innost podle zvlastnitho prav-
niho predpisu'®)“ nahrazuji slovy ,provozovatelé
uvedeni v § 6 odst. 1 pism. d)“, za slova ,1é¢ivé pfi-
pravky” se vklidd slovo ,,vyhradné“ a na konci textu
véty prvni se dopliiuji slova ,, , pfi¢emz vydej pro-
vadi prostfednictvim veterindrntho 1ékate, ktery pro-
vedl tkony uvedené v § 9 odst. 4.

244. V § 82 odst. 3 pismeno j) znf:

»)) Jde-li o provozovatele uvedeného v § 6 odst. 1
pism. d), je povinen dodrzovat ustanoveni pis-
men a) aZ c), €) a 1) obdobnég, a to s vyjimkou
pozadavku na vedeni evidence pomoci kédu 1é-
Civého pfipravku; tyto osoby jsou povinny 1é-
Civy pripravek vydat vyhradné prostfednictvim
veterinarniho 1ékate, ktery provedl dkony uve-
dené v § 9 odst. 4, pro zvife nebo pro zvifata
u jednoznaéné identfikovaného chovatele a za
dodrzeni podminek uvedenych v § 9 a 9a ob-
dobné; veterindrni lékaf zaznamend kazdy vy-
dej 1é&ivého pripravku, a to podle § 9 odst. 10
obdobné.”.

245. V nadpisu § 83b se slovo ,1é¢ivého” na-
hrazuje slovy ,humaéanniho lécivého“.
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246. V § 84 odst. 3 se za slova ,zasilkovy vy-
dej“ vkladaji slova ,huméannich lé¢ivych pfipravka®
a za vétu druhou se vklidd véta ,L.ékdrna zajistujici
zasilkovy vydej veterindrnich 1é&ivych piipravkd
je povinna oznamovat Veterinirnimu dstavu Udaje

podle véty prvni obdobné.”.
247. V § 84 se dopliiuje odstavec 5, ktery znf:

»(5) Veterindrni Gstav zvefejiluje na internetu
kromé udaja podle ¢l. 104 odst. 8 a 11 nafizeni o ve-
terindrnich 1é¢ivych pfipraveich informace podle od-
stavce 4 pism. d) obdobné.“.

248. V § 85 odst. 3 uvodni &dsti ustanoveni se
za slova ,zasilkovy vyde™ vkladaji slova ,human-
nich lééivych pfipravka®.

249. V § 85 se dopliiuje odstavec 4, ktery znf:

»{(4) Internetové stranky lékdrny zajistujici za-
silkovy vydej veterindrnich 1éCivych pifpravkd musi
obsahovat alespon

a) kontaktni ddaje Veterindrntho dstavu a hyper-

textovy odkaz na internetové stranky Veterindr-
niho dstavu,

b) hypertextovy odkaz na internetové stranky uve-
dené v § 84 odst. 5 a

c) logo v souladu s podminkami stanovenymi
v ¢l. 104 odst. 5 pism. c) nafizeni o veterindrnich
lé¢ivych pripraveich..

250. V § 86 odst. 1 se na konci textu véty prvni
doplfiuji slova ,,v souladu s podminkami platnymi
v piislusném staté”.

251. V § 87 se dopliiuje odstavec 3, ktery znf:

»{3) Chovatelé zvifat, od kterych nejsou ziska-
vany potraviny urfené pro vyzivu Clovéka uréené
k uvedeni do obéhu, si mohou vyhradné pro potfeby
pouziti u jimi chovaného zvifete objednat nebo jinak
opatfit ze zahrani¢i veterinirni 1&Civé piipravky
za podminek stanovenych v odstaveich 1 a 2 ob-

dobné.“.

252. V § 89 odst. 1 se za slovo ,,Provozovatelé“
vkladaji slova ,,a chovatelé, ktefi chovaji zvifata za
ulelem podnikani,”.

253. V § 89 odst. 3 se za slovo ,provozovatele®
vkladaji slova ,,a chovatele, ktefi chovaji zvifata za
ulelem podnikidni,“, za slovo ,Provozovatelé“ se
vkladaji slova ,,a chovatelé, ktefi chovaji zvifata za
ulelem podnikani,“, za slova ,vici drziteli rozhod-

nuti o registraci“ se vkladaji slova ,,humanniho 1é¢i-
vého pfipravku® a na konci odstavce se dopliuje véta
»Chovatelé, kteff chovaji zvifata nepodnikatelskym
zpUsobem a podileji se na staZenfi 1é¢ivého pfipravku
z trhu, které zajistuje drzitel rozhodnuti o registraci,
maji vadi drziteli rozhodnuti o registraci veterinar-
ntho lé¢ivého pripravku ndrok na dhradu nikladd
podle véty tfeti.”.

254. V § 90 odst. 1 uvodni &sti ustanoveni se
za slovo ,farmakovigilance” vkladaji slova ,,human-
nich lé¢ivych pfipravka®.

255. V § 90 odst. 1 pism. a) se za slovo ,,pouZi-
tim“ vklada slovo ,,humannich“.

256. § 94 zni:

»§ 94

(1) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. d)
hlisi prostfednictvim veterinarniho lékate, ktery
provedl tkony uvedené v § 9 odst. 4, drZiteli roz-
hodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku nebo Veteri-
narnimu dstavu neprodlené udaje o podezienich na
nezadouci ulinky uvedené v ¢l. 73 odst. 2 nafizeni
o veterinarnich l1é¢ivych piipravcich (dile jen ,vete-
rindrni farmakovigilan¢ni hldseni®).

(2) Veterinirnimu farmakovigilanénimu hldSeni
podléhaji také Gdaje, které se tykaji
a) lécivych pripravkd registrovanych podle tohoto
zakona,
b) medikovanych krmiv a
c) lé¢ivych piipravkd nepodléhajicich registraci
podle tohoto zikona.

(3) V pfipadé zivazného poruseni povinnost
podle odstavce 1 nebo 2 maZe Veterinirni dstav
pro pifislusného veterindrntho 1ékafe rozhodnout
o pozastaveni predepisovani, vydeje a pouZivani lé-
¢ivych pripravkd pii poskytovani veterindrni péce.
O takovém rozhodnuti informuje Veterinrni astav
provozovatele.

(4) Veterindrni ustav podd Komofe veterinar-
nich 1ékafd”®) podnét na zahdjeni disciplindrniho ¥i-
zeni, k némuz pfiloZi rozhodnuti podle odstavce 3.
O vysledku disciplindrniho fizeni, popiipadé o jeho
nezahdjeni, informuje Komora veterindrnich lékaid
Veterindrni Ustav.

(5) Veterindrni dstav zrusi rozhodnuti o po-
zastaveni predepisovani, vydeje a pouZzivani lécivych
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piipravkdl pfi poskytovdni veterinirni péce ne-
prodlené poté, kdy obdrzi od Komory veterindrnich
lékatd vysledek projedndni zdleZitosti.

(6) Chovatel zvitat, od kterych jsou ziskdviny
produkty uréené k vyzivé Clovéka, je povinen hlasit
udaje podle odstavce 1 veterinarnimu lékafi.

(7) Veterinirnimu farmakovigilanénimu hlaSeni
podléhaji 1 udaje podle odstavce 1, které se tykaji
meziproduktd, pficemz hldSeni v takovém piipadé
podava provozovatel podle zikona o krmivech.”.

257. Za § 94 se vklida novy § 94a, ktery znf:

»§ 94a

(1) K pfijimdni rozhodnuti, kterd jsou v souladu
s opatfenimi pfijimanymi v Evropské unii, Veteri-
narni Ustav provozuje systém farmakovigilance ke
sbéru informaci vyznamnych pro sledovani farma-
kovigilan¢nich tdajd podle § 94, vlastnosti 1é¢ivych
pifipravkd a jejich nezddoucich dcinkd, které se v sou-
vislosti s 1é¢ivymi piipravky objevi u zvirat a osob,
a k jejich odbornému hodnoceni.

(2) Veterindrni dstav zajistuje dalsi odborné
ukony, které jsou provadény s ohledem na vSechny
registrované veterinarni 1é¢ivé pfipravky, véetné pii-
pravkd registrovanych centralizovanym zptsobem
podle nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich
(déle jen ,podplrnd veterinarni farmakovigilanéni
opatfeni®).

(3) Podptirna

opatfeni

veterinarni  farmakovigilanéni

a) umoznuji provadét veterindrni farmakovigi-
lan¢ni hlédSeni rdznymi zplsoby, nejen zpiso-
bem umoziiujicim dilkovy piistup, a

b) slouZzi ke zvefejtiovani informaci o farmakovigi-
lan¢nich pochybnostech, které se tykaji pouzi-
vani lécivych piipravkd ve veterindrni mediciné,
véetné informaci z vefejné dostupnych literar-
nich zdrojg, v informaénim prostfedku Veteri-
narntho dstavu umoZziiyjicim dilkovy piistup
a podle potieby dalsimi zpdsoby informovani
vefejnosti.

(4) Odborné hodnoceni podle odstavce 1 pro-

vadi Veterindrni dstav s ohledem na tdaje o mnoZzstvi
lé¢ivého piipravku uvedeného na trh.

(5) Veterindrni dstav zajisti, Ze informace podle
odstavct 1 a 3 jsou pfedivany dalsim Clenskym sta-

tdm a agentufe a Ze jsou v souladu s nafizenim o ve-
terindrnich lé¢ivych pfipravcich zaznamendny v data-
bazi ustanovené podle uvedeného naiizeni.

(6) Za tlelem ovéfovani, zda drZitelé rozhod-
nuti o registraci plni pro veterindrni 1é¢ivy pripravek
farmakovigilanéni povinnosti v souladu s pfislusnym
zakladnim dokumentem farmakovigilanéniho systé-
mu, provadi Veterinarni dstav v pravidelnych inter-
valech u drziteld rozhodnuti o registraci kontroly,
a to jde-li o veterinarni lé¢ivy piipravek registrovany
podle tohoto zdkona a dile podle ¢l. 47, 49, 52 a 53

nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich.”.

258. § 95 zni:

»§ 95

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinar-
nich 1é&ivych pfipravka registrovanych podle § 25
odst. 6 pism. a) je povinen plnit stejné povinnosti,
jako podle ¢l. 77 nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych
pripravcich plni drZitel veterindrnich 1é¢ivych pfi-
pravkd registrovanych podle tohoto nafizeni.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinar-
nich 1é¢ivych pfipravkd, s vyjimkou veterindrnich
lé¢ivych pripravkd registrovanych podle § 25 odst. 6
pism. b) nebo ¢), je povinen sdélit Veterinirnimu
Ustavu jméno, popfipadé jména, piijmeni a kontaktni
udaje nejméné v rozsahu adresy elektronické posty
a telefonniho &isla o zastupci podle €l. 77 odst. 3 na-
fizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich a bez zby-
te¢ného odkladu informovat Veterinarni stav o jaké-
koliv zméné v téchto udajich. Veterindrni dstav tyto
informace zvefejiiuje na svych internetovych stran-

kach.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinar-
nich 1é&ivych pfipravka registrovanych podle § 25
odst. 6 pism. b) nebo ¢) je povinen mit k dispozici
zakladni dokument farmakovigilanéniho systému,
ktery popisuje systém pro sbér, shromazdovani,
uchovavini a hodnoceni ddajd v rozsahu podle
§ 94 odst. 1 obdobng, a je povinen tyto udaje posky-
tovat Veterinarnimu dstavu ve lhiité 30 dnd ode dne,

kdy je obdrzel.“.
259. § 96 zni:

»§ 96

(1) V pfipadé veterindrnich lé¢ivych pfipravka
podle § 95 odst. 1 hodnoti Veterindrn{ dstav pravi-
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delné veterindrni farmakovigilanéni hldseni, kterad
piiyme podle § 94 odst. 1, a vysledky postupu zpra-
covani farmakovigilanénich signdld v souladu s ¢l. 81
nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich. V pfi-
padé, Ze na zékladé hodnoceni podle véty prvni Ve-
terindrni Ustav stanovi pro veterinarni lé¢ivy piipra-
vek podezfeni na vyskyt nového rizika nebo po-
dezfeni na zménu poméru jeho prosp&nosti a rizika,
rozhodne Veterinarni dstav o piijetf opatfeni k ome-
zeni stanoveného rizika podle ¢l. 129, 130 a 134 na-
fizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich.

(2) V piipadé veterindrnich 1&¢ivych piipravka
jinych nez uvedenych v odstavei 1 hodnoti Veteri-
narni dstav 1 veterindrni farmakovigilanéni hldSeni,
ktera pfijme podle § 94 odst. 1, a na zdkladé téchto
hldseni rozhoduje o piijeti opatfeni podle odstavce 1

obdobné.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinar-
nich 1é&ivych pfipravka registrovanych podle § 25
odst. 6 pism. b) nebo ¢) je povinen v pfipadé pode-
zfeni na vyskyt nového rizika pro pfislusny veteri-
nérni 1é¢ivy piipravek nebo podezfeni na zménu po-
méru jeho prospénosti a rizika neprodlené, nejdéle
vsak ve lhtté 30 dnd ode dne, kdy je o takové sku-
te¢nosti informovan, o tom informovat Veterinarni
Ustav a pfjmout veskerd opatfeni nutnd k omezeni
rizika spojeného s predmétnym veterindrnim 1é¢i-
vym pfipravkem.”.

260. § 97 zni:

»$ 97

(1) V pfipadech, kdy to vyzaduje zdvaznost ve-
terindrnich farmakovigilancnich hldSeni, postupuje
Veterindrni dstav v souladu s § 98, pficemz déle in-
formuje drzitele rozhodnuti o registraci v souladu
s ¢l. 79 odst. 3 nafizeni o veterindrnich lé¢ivych pii-
pravcich.

(2) Povazuje-li Veterinarni ustav v duasledku
vyhodnoceni farmakovigilan¢nich ddaji za potiebné
provést pozastaveni, zruSeni nebo zménu registrace
veterindrntho 1é¢ivého pripravku, postupuje podle
¢l. 79 odst. 1 nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych pii-
pravcich.

(3) Odvolani proti rozhodnuti o zékazu vydeje
veterinirniho 1é¢ivého piipravku nebo jeho pouzi-
vani nebo nafizenf staZeni veterindrniho 1é¢ivého pii-
pravku z trhu nemd odkladny déinek.”.

261. V § 99 se dopliiuje odstavec 11, ktery zni:

»{11) Informalni prostiedek Veterinirniho
Ustavu umoznujici didlkovy piistup je propojen
s evropskym webovym portilem pro veterinirni
lécivé piipravky vytvofenym v souladu s nafizenim
o veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich. Prostfednic-
tvim informadniho prostfedku umoziujictho dil-
kovy pfistup Veterindrni dstav zajiStuje zejména

a) poskytovani informaci o veterindrnich 1é¢ivych

piipravcich registrovanych v souladu s § 25

odst. 1 v rozsahu a za podminek stanovenych

nafizenim o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich

a provadécim nafizenim Komise vydanym

podle ¢l. 55 odst. 3 nafizeni o veterindrnich 1é-

Civych piipraveich,

b) vyménu informaci o poregistra¢nich fizenich

o veterindrnich lé¢ivych pfipravcich v rozsahu

a za podminek stanovenych nafizenim o veteri-

nérnich lé¢ivych piipraveich a providécim na-

fizenim Komise vydanym podle ¢l. 55 odst. 3

nafizeni o veterinarnich lééivych pfipravcich,

¢) informace o veterindrnich farmakovigilan¢nich
hlasenich v rozsahu a za podminek stanovenych
nafizenim o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich

a provadécim nafizenim Komise vydanym

podle ¢l. 55 odst. 3 nafizeni o veterindrnich 1é-

Civych pifpraveich.”.

262. V § 100 odst. 4 aZ 6 se slova ,nebo Ve-
terindrni dstav® zrusuji.

263. V § 100 odst. 5 se za slova ,,0 registraci®

vkladaji slova ,,humdnniho 1é¢ivého pfipravku®.

264. V § 101 odst. 7 se za slovo LUstav® vkla-
daji slova ,nebo Veterindrni dstav®.

265. V § 101 odst. 9 se za slovo ,distributora®
vklada slovo ,,humannich®.

266. V § 101 odst. 10 se za slovo L Ustave vkla-
daji slova ,nebo Veterindrni dstav®.

267. V § 101 se doplituje odstavec 12, keery znf:

»{12) Ustanoveni odstavcd 1 aZz 11 pouZyi
organy vykondvajici statni spravu v oblasti veterinar-
nich 1é¢iv uvedené v § 10 odst. 2 pro kontroly podle
nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich ob-

dobné.“.
268. Za § 101c se vklada novy § 101d, ktery zni:
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,§ 101d

Stranky s nelegalni nabidkou
veterinarnich lécivych pfipravka

(1) Seznam stranek s nelegdlni nabidkou veteri-
narnich lé¢ivych piipravkt obsahuje ddaje podle
§ 101a obdobné.

(2) Ve vécech vedeni seznamu strinek s nele-
galni nabidkou veterindrnich 1é¢ivych pfipravka po-
stupuje Veterinarni tstav podle § 101b obdobné.

(3) Pro blokaci strinek s nelegalni nabidkou ve-
terindrnich lé¢ivych pfipravka se pouzije § 101¢ ob-

dobné.“.

269. V § 102 odst. 1 tvodni ¢4st ustanoveni se
slova ,nebo, jde-li o pfipravky uvedené v pismenu f),
Veterindrni stav,” zrusuji.

270. V § 102 odst. 1 pism. b) az d) se slo-
vo ,munologickych“ nahrazuje slovy ,huminnich
imunologickych®.

271. V § 102 odst. 1 se na konci pismene d)
doplfiuje slovo ,nebo“, v pismenu e) se slovo
» » Nebo“ zruSuje a pismeno f) se zruSuje.

272. V § 102 odst. 1 zavéreéné asti ustanoveni
se slova ,nebo Veterindrnim tstavem® zruSuji.

273. V § 102 odst. 2 se slova ,nebo Veterinarni
Ustav® zrusuji.

274. V § 102 odstavce 3 a 4 zndji:

»(3) Ustay zajisti, aby prezkouseni vzorka bylo
provedeno do 60 dnt ode dne jejich obdrzeni. O vy-
sledcich pfezkouSeni podle odstavce 1 informuje
Ustav drzitele rozhodnuti o registraci piislusného
humaénniho 1é¢ivého piipravku ve 1hit podle véty
prvai.

(4) Povazuje-li to Veterinarni dstav za nezbytné
v zd)mu ochrany vefejného zdravi nebo ochrany
zdravi zvitat, miZe poZadovat, aby drZitel rozhod-
nuti o registraci veterinirntho imunologického 1é¢i-
vého pripravku predklidal pfed uvedenim do obéhu
vzorky kazdé Sarze nerozplnéného nebo koneéného
lé¢ivého piipravku k prezkouseni Veterinirnimu
Ustavu, ktery maze prezkouseni zajistit rovnéz pro-
stfednictvim laboratoif jiné osoby. V takovém pii-
padé postupuji Veterinarni ustav a drZitel rozhod-
nuti o registraci v souladu s nafizenim o veterindrnich
lé¢ivych piipraveich. .

275. Za § 102 se vkladaji nové § 102a az 102e,
které veetné nadpist znéji:

»Systém pro sbér tdaja o lécivych pripravcich
pfi poskytovani veterinirni péce

§ 102a

(1) Veterindrni Ustav zfizuje systém pro sbér
udaji o 1éivych piipravcich uvedenych do obéhu
a pouzitych pfi poskytovani veterinarni péle, véetné
lé¢ivych pripravkd pouzitych ve formé medikova-
nych krmiv (dédle jen ,veterinirni systém sbéru
ddaju®). Veterindrni systém sbéru ddaji je infor-
malni systém vefejné sprivy a sklidid se z téchto
vzajemné propojenych asti:

a) UloZzisté zdznamay,

b) registru veterinarnich 1é¢ivych pfipravkd s uve-
denim kédd pfidélenych Veterindrnim dstavem
podle tohoto zdkona,

¢) sluzby webového portilu pro pfenos dat v ramci
veterindrniho systému sbéru ddaji mezi Veteri-
narnim dstavem, provozovateli uvedenymi v § 6
odst. 1 pism. d), distributory veterindrnich 1é¢i-
vych pfipravkd a vyrobci, dodavateli a dovozci
medikovanych krmiv nebo meziprodukty,

d) sluzby webového portilu, kterd umoziuje pro-
vozovateli a vyrobci, dodavateli a dovozci me-
dikovanych krmiv nebo meziproduktd prova-
dét vybrané tkony souvisejici se sbérem tdajg;
seznam Ukonl a rozsah a technické podminky
sluzby stanovi provadéci pravni pfedpis,

e) pocitatového programu poskytovaného Veteri-
ndrnim Udstavem provozovatelim uvedenym
v § 6 odst. 1 pism. d), ktery témto osobim
umozni plnit povinnosti pro sbér ddaju,

) sluzeb poskytujicich staustické udaje z anony-
mizované databdze ddaji vedenych ve veteri-
ndrnim systému sbéru ddaji.

(2) Veterindrni dstav je spravcem a provozova-
telem veterinarniho systému sbéru udajd za tcéelem
plnéni povinnosti stanovenych Veterindrnimu Gstavu
timto zdkonem, nafizenim o veterindrnich 1éCivych
pfipravcich a nafizenim o medikovanych krmivech.
Provozni dokumentaci veterinarniho systému sbéru
Udajt vytvafi a zvefejfiuje Veterinarni dstav na svych
internetovych strankach.

(3) Veterindrni systém sbéru tdaji bezdplatné
zabezpeluje nepfetrzity piistup k Cdstem veterinar-
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niho systému sbéru ddajd uvedenym v odstavci 1

pism. b) az ).

(4) Pii provddéni veterinarniho systému sbéru
udajt se zohledniuji pravidla stanovend provadécim
nafizenim Komise vydanym podle ¢l. 55 odst. 3 na-
fizeni o veterindrnich lé¢ivych piipravcich a nafize-
nim Komise v pfenesené pravomoci vydanym podle
¢l. 57 odst. 3 nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych pii-
pravcich.

§ 102b

Rozsah a forma sbéru dat
ve veterinidrnim systému sbéru ddaji

(1) Do veterinarniho systému sbéru adaji hlas
udaje
a) distributor, a to v souladu s § 77 odst. 1 pism. f)
s urlenim distribu¢niho skladu, ze kterého byla
distribuce provedena,

b) provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d)
nebo hostujici veterindrni 1ékar zachdzejici s 1é-
¢ivy v souladu s podminkami podle § 9 odst. 12,
a to udaje o registrovanych huméannich 1é¢ivych
piipravcich a o registrovanych veterindrnich
lécivych piipravcich, které veterinarni 1ékar
1. pouzije podle § 9,

2. vyda podle § 82 odst. 2,

3. predepiSe pro nasledny vydej v lékarné podle
§ 80a,

4. predepise pro ndslednou distribuci chovateli
podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu 7,

5. predepiSe pro medikované krmivo chovateli
podle § 73,

c) vyrobce medikovanych krmiv nebo mezipro-
duktl, a to pro jednotlivé provozovny, a to
udaje o
1. lécivych pripravceich, které ve formé mediko-

vaného krmiva dodal chovateli,

2. 1é¢ivych piipravcich, které ve formé mediko-
vaného krmiva dodal osobé podle § 74
odst. 1,

3. 1éCivych pfipravcich, které ve formé mediko-
vaného krmiva nebo meziprodukiu dodal
distributorovi medikovaného krmiva,

4. 1é¢ivych pripravcich, které ve formé mediko-
vaného krmiva nebo meziproduktu vyvezl

z Ceské republiky s rozliSenim, zda se jednd
o zemi Evropské unie nebo o tfeti zemj,

5. 1é¢ivych piipravcich, které ve formé mezi-
produktu tento vyrobce dovezl do Ceské re-
publiky z jiné zemé Evropské unie nebo ze
treti zemé,

d) dodavatel a dovozce medikovanych krmiv nebo
meziproduktd, a to pro jednotlivé provozovny,

a to udaje o

1. 1é¢ivych pripraveich, které ve formé mediko-
vaného krmiva dodal chovateli,

2. 1&¢ivych pripravcich, které ve formé mediko-
vaného krmiva dodal osobé uvedené v § 74
odst. 1,

3. 1écivych pfipravcich, které ve formé mediko-
vaného krmiva nebo meziproduktu dodal
vyrobci medikovaného krmiva,

4. 1é¢ivych pripravcich, které ve formé mediko-
vaného krmiva nebo meziproduktu dodal ji-
nému dodavateli medikovaného krmiva,

5. 1é¢ivych pfipravcich, které ve formé mediko-
vaného krmiva nebo meziproduktu vyvezl
z Ceské republiky s rozlifenim, zda se jednd
o zemi Evropské unie nebo o tfeti zemj,

6. 1éCivych pfipravcich, které ve formé mediko-
vaného krmiva nebo meziproduktu dovezl
do Ceské republiky z jiné zemé Evropské

unie nebo ze tfeti zemé.

Rozsah a strukturu ddaja o lé¢ivych piipraveich a in-
tervaly jejich hldSeni stanovi provddéci pravni pfed-
pis.

(2) Kromé ddaji o 1é¢ivych pfipravcich hldsi
osoby podle odstavce 1 do veterinarnitho systému
sbéru udajt Casové tdaje o pfislusnych transakeich,
odbératelich 1é¢ivych pfipravkd, cilovych druzich
zvitat a vybranych kategoriich zvifat, a jde-l o zvite,
od kterého jsou ziskdvany potraviny uréené k vyzivé
Clovéka, rovnéZ o jeho chovateli. Rozsah a strukturu
Udajt stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Udaje podle odstavce 1 pism. b) je provo-
zovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) povinen hldsit
prostfednictvim veterindrniho lékare podinaje dnem

a) 1. ledna 2023, pokud poskytuje veterinarni péci
u zvitat cilovych druhd stanovenych pro uve-
deny termin podle nafizeni o veterindrnich 1é¢i-

vych pfipravcich,
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b) 1. ledna 2026, pokud poskytuje veterinarni péci
u zvitat cilovych druhd stanovenych pro uve-
deny termin podle nafizeni o veterindrnich 1é¢i-
vych pfipravcich,

c) 1. ledna 2029, pokud poskytuje veterindrni péci
u zvitat cilovych druhd stanovenych pro uve-
deny termin podle nafizeni o veterindrnich 1é¢i-

vych pfipravcich.

§ 102¢
Pfistup k veterinidrnimu systému sbéru ddaju

(1) Osoby podle § 102b odst. 1 jsou povinny
pfistupovat k veterindrnimu systému sbéru ddaji
prostiednictvim pfistupovych ddaji a pfistupového
certifikitu, které takové osobé vydi Veterindrni
ustav. Pro ulely ziskdni piistupu jsou osoby podle
véty prvni povinny sdélit Veterindrnimu dstavu

a) identfikalni Gdaje v rozsahu identifika¢ni ¢islo
pridélené osobé, jméno nebo nizev, adresa mis-
ta podnikdni nebo adresa sidla a provozovny
a kontaktni tdaje,

b) ddaje o fyzickych osobich odpovédnych za
vlastni provadéni dkond nutnych k zajisténi
sbéru dat v rozsahu jméno, popifipadé jména,
pifjmeni, datum narozeni a kontaktni ddaje
a v piipadé veterinirniho lékafe dile identifi-
kadni ¢islo pfidélené Komorou veterindrnich 1é-
kaft podle jiného privniho predpisu; rozsah
kontaktnich ddajd stanovi provadéci pravni
predpis,

¢) ddaje o informaénim systému, pomoci kterého
budou ddaje do veterindrntho systému sbéru
udajt hldSeny, a

d) ddaje nutné pro technické zabezpedeni pfistupu
k veterindrnimu systému sbéru ddaji a hldSeni
udajt do tohoto systému;

v pfipadé zmén v udajich podle pismen a) az d) jsou
osoby podle véty prvni povinny bez zbytecného od-
kladu, nejpozdéji vSak ve lhuté 30 dnt ode dne
vzniku zmény, sdélit Veterindrnimu dstavu zménéné
udaje.

(2) HldSeni ddaji do veterindrniho systému
sbéru 0daja se provadi prostfednictvim komunikaé-
niho rozhrani tohoto systému a jinych informaénich
systému vyuZzivanych osobami uvedenymi v § 102b
odst. 1.

(3) Jiny informaéni systém podle odstavce 2

musi byt plné kompatibilni s veterindrnim systémem
sbéru udajd a odpovidat jeho technické dokumen-
taci.

(4) Distributor, ktery distribuuje 1é¢ivé pfi-
pravky osobé uvedené v § 102b odst. 1 pism. a)
az c), Je povinen zajistit, v pripadé, Ze to tato osoba
pozaduje, aby dodavky lécivych piipravkd byly pro-
vazeny elektronickym dodacim listem, ktery obsa-
huje ddaje podle § 77 odst. 3. Rozsah a strukturu
udajt a elektronicky format dodaciho listu stanovi
provadéci pravni predpis.

§ 102d

Uchovavani ddajt ve veterindrnim systému
sbéru ddajt a pfistup k témto ddajim

(1) Veterinarni dstav uchovivd informace ve-
dené v dloZisu zdznamd po dobu 10 let od vytvoreni
elektronického zdznamu. Po uplynuti této doby Ve-
terindrni Ustav z veterinarniho systému sbéru ddaja
odstrani vSechny informace o uvedeni do obéhu
a pouziti veterinarnich 1é¢ivych piipravkd s vyjimkou
celkovych ddaja. Veterindrni dstav celkové ddaje vy-
uzije k provedeni statistickych a trendovych hodno-
ceni za podminek stanovenych providécim pravnim
predpisem.

(2) Udaje z veterinirniho systému sbéru ddaji
predévd Veterindrni dstav zptsobem a v rozsahu sta-
noveném nafizenim o veterinarnich 1é¢ivych pfiprav-
cich a provadécim nafizenim Komise vydanym podle
¢l. 55 odst. 3 tohoto nafizeni agentufe.

(3) Veterinarni Gstav poskytuje z veterinarniho
systému sbéru udaju vefejnost, na zikladé obdrzeni
z4dosti podle zdkona o svobodném pfistupu k infor-
macim, vyhradné anonymizované ddaje o objemu
lécivych piipravki uvedenych do obéhu nebo pouZi-
tych v Ceské republice, a to v podobé, kterd ne-
umozni rozlisit tidaje pro jednotlivé 1é¢ivé priprav-
ky a zajistf néleZitou ochranu zikonem chranénych
zajmQ osob uvedenych v § 102b odst. 1.

(4) Veterindrni dstav provadi hodnoceni tdaja
hldsenych do veterindrniho systému sbéru ddajd
a zvefejiiuje zpusobem, ktery zajisti ochranu ziko-
nem chrinénych z4md osob uvedenych v § 102b
odst. 1, statistické udaje, analyzy a zprivy vychdze-
jict z téchto ddaju.
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§ 102¢
Soudinnost a vyuZzivani adaja
z informacnich systémua vefejné spravy

(1) Za dCelem plnéni povinnosti podle § 102d
odst. 2 poskytuje Ustav Veterinirnimu tstavu Gdaje
o humdnnich lé&¢ivych piipraveich, které distributor
distribuuje provozovateli uvedenému v § 6 odst. 1
pism. d) podle § 77 odst. 1 pism. ). Rozsah, struk-
turu a format tdajd a ¢asové tdaje jejich poskytovani
stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Kromé udaju podle odstavce 1 poskytuje
Ustav Veterinirnimu dstavu v elektronicky zpraco-
vatelném formdtu udaje o registrovanych humdnnich
lé¢ivych pripravcich v rozsahu, ktery umoZni hu-
manni lé¢ivy piipravek jednoznacné identifikovat,
a to aZ do Urovné velikosti baleni. Rozsah, strukturu
a format ddaju stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Za dlelem ovéfeni osob pro zajisténi pii-
stupu k veterindrnimu systému sbéru ddaji podle
§ 102¢ poskytuje Komora veterinarnich 1ékart Ve-
terindrnimu dstavu Udaje o seznamu veterindrnich
lékaih podle jiného pravniho pfedpisu v rozsahu

a) jméno, popiipad¢ jména, pfijmeni, akademicky
& védecky ttul, datum narozeni, kontaktni
udaje osoby, véetné adresy mista pobytu a tele-
fonniho &isla, a Cislo zdpisu do seznamu ¢lend
Komory veterinarnich 1ékarq, a

b) v piipadé hostujicich veterindrnich 1ékait
jméno, popiipadé jména, pfijmeni, akademicky
& védecky ttul, datum narozeni, kontaktni
udaje osoby, véetné adresy mista pobytu a tele-
fonniho &isla, a &islo z4pisu do seznamu hostu-
jicich veterinarnich 1ékait; o zménach v ddajich
poskytnutych podle pismen a) nebo b) infor-
muje Komora veterinarnich lékaid Vetermarni
Ustav neprodlené.”.

276. V § 103 odst. 3 pism. a) se slova ,nebo

Veterindrnimu dstavu® zrusuji.

277.V § 103 odst. 3 pism. b) se slova ,nebo

Veterindrni Gstav® zrusujL.

278. V § 103 odst. 4 pism. a) se slova ,nebo
prekursory“ nahrazuji slovy ,nebo uvedené litky
kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie upravujictho prekursory drog” a slova
»Vyuzity pro vyrobu veterinarnich lé¢ivych pfi-
pravkd® se nahrazuji slovy ,pouZity u zvifat“.

279. V § 103 odst. 4 se na konci pismene d)
slovo ,nebo“ zrusuje, na konci odstavce se tecka na-
hrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena f) a g), kterad
znéji:

»1) jako chovatel nevede nebo neuchoviva zaznamy
podle § 9 odst. 11 nebo § 80a odst. 5, nebo

g) predepiSe medikované krmivo v rozporu s § 73
odst. 1, 2, 3 nebo 4 nebo v rozporu s ¢l. 116
nafizeni o medikovanych krmivech, pouZije
medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 5
nebo v rozporu s ¢l. 117 nafizeni o medikova-
nych krmivech, uvede na trh medikované
krmivo v rozporu s § 74 odst. 1, 2, 3 nebo 4,
vydd medikované krmivo v rozporu s § 74
odst. 5 nebo jako chovatel, ktery chova zvita-
ta nepodnikatelskym zpasobem, nepostupuje
v souladu s § 73 odst. 7.%.

280. V § 103 odst. 5 pism. ¢) a § 108 odst. 2
pism. c) se slova ,odst. 1 aZ 9 a odst. 11 aZ 15 na-
hrazuji slovy ,nebo § 9a nebo ¢l. 106 odst. 1 nebo 5
nebo ¢l. 107 odst. 1 aZ 5 nafizeni o veterindrnich
lé¢ivych piipraveich®.

281. V § 103 odst. 5 se na konci pismene d)
slovo ,nebo“ zrusuje, na konci odstavce se tecka na-
hrazuje ¢drkou a dopliiuji se pismena f) az h), kterd
znéji:

»I) uvede do ob&hu nebo pouZije veterinarni 1é¢ivy
pfipravek v rozporu s § 48a,

g) jako zadavatel klinického hodnoceni veterindr-
nich lé¢ivych pfipravkd v rozporu s § 60
odst. 10 pii1 ukondeni klinického hodnoceni ne-
zajisti stazeni hodnoceného veterinarniho 1é¢i-
vého pripravku, nebo

h) jako zadavatel klinického hodnoceni veterinar-
nich 1é¢ivych pfipravkd nezohledni mezini-
rodni pokyny pro spriavnou klinickou praxi
podle ¢l. 9 odst. 4 nafizeni o veterinarnich 1é¢i-
vych pripravcich.”.

282. V § 103 odst. 6 se pismeno h) ve znéni
,h) neposkytne Ustavu informace nebo ddaje podle
§ 79a odst. 4,“ zrusuyje.

283. V § 103 odst. 9 se na konci pismene f)
slovo ,nebo® zruluje, Carka se nahrazuje teckou
a pismeno g) se zrusuje.

284. V § 103 odst. 11 se na konci textu pisme-
ne 1) doplfiuji slova ,nebo 4.
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285. V § 103 se na konci odstavce 22 za slova
SéCivych piipravka® dopliuji slova ,,nebo v sezna-
mu stranek s neleglni nabidkou veterinarnich 1éi-
vych pfipravka®.

286. V § 104 odst. 1 a 3 az 5, § 104 odst. 7
pism. b) a ¢) a § 104 odst. 13 pfsm. a) se za text
»§ 64 vklida text ,,odst. 1%

287. V § 104 odst. 7 se na konci pismene e) do-
pliiyje slovo ,nebo® a pismena f) az h) se zrusuji.

Dosavadni pismeno 1) se oznacuje jako pismeno f).

288. V § 104 odst. 10 se za slovo ,,7e“ vkladaji
slova ,v rozporu s § 69 odst. 3 nezajisti sluzby oso-
by odpovédné za kontrolu jakosti podle § 64 odst. 1
pism. ¢) nebo®.

289. V § 104 se dopliwi odstavce 15 az 17,
které zndji:

»{15) Drzitel povoleni k vyrobé& veterinarnich
lécivych piipravki se dopusti pfestupku tim, Ze

a) nezaznamend ddaje uvedené v ¢l. 96 odst. 1 na-
fizeni o veterinarnich lééivych pfipravcich,

b) v rozporu s &l. 96 odst. 2 nafizeni o veterinar-
nich 1é¢ivych pfipraveich neuchovdva zdznamy
k dispozici Veterindrnimu Ustavu,

c) nema k dispozici sluzby kvalifikované osoby
podle ¢l. 97 odst. 1 nafizeni o veterinirnich 1é-
¢ivych pripraveich, nebo

d) porusi nékterou z povinnost podle ¢l 93
odst. 1 nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych pii-
pravcich.

(16) Provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1
pism. d) se dopusti pfestupku tim, Ze
a) doveze lé¢ivy piipravek v rozporu s § 48,

b) vede zdznamy v rozporu s § 48 odst. 6 nebo
§ 68b odst. 6,

c) zachazi s 1éivy, predepisuje je, vede zdznamy
nebo vykonavd dal$i odborné &innosti pii
poskytovani veterindrni péée v rozporu s § 23
odst. 7,

d) postupuje v rozporu s § 68b odst. 2,

e) vrozporu s § 73 odst. 3 nebo 4 nepozidi o vy-
jimku, nebo

1) nenahldsi ddaje o podezfenich na nezddouct
ulinky podle § 94 odst. 1 nebo nenahldsi udaje

do veterinarniho systému sbéru dat v souladu
s § 102b.

(17) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. d) se
jako provozovatel opravnény k vydeji 1éCivych pfi-
pravkd dopusti prestupku tim, Ze

a) vrozporus § 82 odst. 2 vydav4 1é¢ivé pripravky
pro jiny dlel nez vyhradné pro lécbu zvifat,

b) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby
nebyla ohrozena jakost lé¢ivych piipravkd,
nebo nezajisti, aby zachdzeni s 1é¢ivymi pii-
pravky odpovidalo podminkim stanovenym
v rozhodnuti o jejich registraci,

c) vrozporu s § 82 odst. 3 pism. b) neodebere 1é-
Civy pripravek podléhajici registraci podle § 25
pouze od vyrobce, jde-li o jim vyrobeny 1é¢ivy
piipravek, od distributora nebo z lékirny,

d) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. ¢) narusi celist-
vost baleni 1é¢ivého pfipravku podléhajiciho re-
gistraci podle § 25,

e) vede evidenci v rozporu s § 82 odst. 3 pism. e),
nebo

f) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. {) a j) neprovede
veskerd opatfeni potfebnid k vyméné lécivého
piipravku, u néhoz byla zjsténa zdvada v ja-
kost.”.

290. V § 105 odst. 1 se pismena a) a b) zrusuji
a zdroven se zruSuje oznaceni pismene c).

291. V § 105 odst. 2 se pismeno b) zruSuje.

Dosavadni pismena ¢) az t) se oznaluji jako pisme-
na b) aZ s).

292. V § 105 odst. 5 pism. n) se &islo ,,5“ na-
hrazuje &islem ,,4“.

293. V § 105 odst. 5 se pismena o) aZ t) zruSuji.

Dosavadni pismena u) aZ y) se oznacuji jako pisme-
na o) az s).

294. V § 105 se na konci odstavce 5 tecka na-
hrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena t) aZ aa), ktera
znéji:

»t) porusi nékterou z povinnosti pii zajistovani far-
makovigilance veterinarnich 1é¢ivych pfipravka
podle § 94 az 97,

u) nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 58, 61,
68, 71, 76 nebo 77 nafizeni o veterinarnich 1é¢&i-
vych pfipravcich nebo nékterou z povinnosd
stanovenych provadécim nafizenim Komise vy-
danym podle ¢l. 55 odst. 3 tohoto nafizend,

v) neprovadi proces fizeni signilu pro své veteri-
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nédrni lé¢ivé piipravky podle ¢l. 81 odst. 1 na-
fizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich,

v rozporu s ¢l. 81 odst. 2 nafizeni o veterinir-
nich lé¢ivych pfipravcich neozndmi Veterindr-
nimu Ustavu nebo agentufe vysledek procesu
fizeni signilu nebo nezaznamend veskeré vy-
sledky a vystupy procesu fizeni signilu do far-
makovigilan¢ni databéze,

x) nesplni informacni povinnost podle ¢l 82
odst. 2 nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych pii-
pravcich,

y) v rozporu s L. 127 odst. 1 nafizeni o veterinar-
nich 1é¢ivych pfipraveich nemé k dispozici vy-
sledky kontrolnich zkousek,

z) v rozporu s ¢l. 128 odst. 2 nafizeni o veterinar-
nich 1éivych pripraveich nezajisti jako drZitel
rozhodnuti o registraci imunologickych veteri-
ndrnich 1é&ivych pfipravka uchovini vzorkd,
nebo

aa) v rozporu s ¢l. 128 odst. 2 a 4 nafizeni o veteri-
nérnich 1é¢ivych pripraveich nedodd jako drzitel
rozhodnuti o registraci imunologickych veteri-
nédrnich 1é¢ivych pfipravkd vzorky Veterindr-
nimu dstavu.“.

295. V § 105 odst. 7 pismeno b) znf:

zahdji klinické hodnoceni veterindrniho 1é&&i-
vého piipravku bez schvileni podle § 60 odst. 2
nebo po 1hit€ stanovené v § 60 odst. 13,“.

296. V § 105 odstavec 8 zni:

»{8) Dovozce, vyrobce nebo distributor 1é¢i-
vych litek se dopusti pfestupku tim, Ze

”b)

a) v rozporu s § 69a odst. 1 neoznimi Ustavu
nebo Veterindrnimu dstavu svou ¢innost ve sta-
novené lhaté pred zamyslenym zahdjenim ¢in-
nosti, nebo

b) nesdéli Ustavu nebo Veterinirnimu ustavu
vSechny zmény tykajici se 0dajd uvedenych
v oznameni podle § 69a odst. 4.“.

297. V § 105 se dopliui odstavce 11 az 17,
které zngji:

»(11) Vyrobce veterindrnich transfuznich pfi-
pravkl se dopusti prestupku tim, Ze nesplni nékte-
rou z povinnosti podle § 8a odst. 6.

(12) Vyrobce biologickych veterindrnich 1é¢i-
vych pifipravkd se dopustl prestupku tim, Ze nesplni
nékterou z povinnosti podle § 68a odst. 6.

(13) Distributor veterindrnich 1é¢ivych pfiprav-
kd, na kterého se vztahuje naffzeni o veterindrnich
lé¢ivych pripravcich, se dopusti prestupku tim, Ze
nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 101 nafizeni
o veterindrnich 1é¢ivych pripraveich.

(14) Distributor se pii soubéZném obchodu
s veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky dopusti pfestup-
ku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle
¢l. 102 nafizeni o veterinirnich 1é¢ivych pfipravcich.

(15) Prodejce vyhrazenych veterindrnich 1é¢i-
vych piipravkd nebo prodejce veterinarnich 1é¢ivych
pripravkd na dilku se dopust pfestupku tim, Ze ne-
splni nékterou z povinnosti podle ¢l. 103 nebo 104
nafizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich.

(16) Dovozce lé¢ivych litek pouZivanych ve
veterinarnich 1é¢ivych piipravcich se dopustl pie-
stupku tim, Ze neregistruje svou C{innost podle
cl. 95 odst. 1 a 3 aZz 5 nafizeni o vetermarnich 1éd-
vych pfipravcich.

(17) Dovozce veterindrnich 1é¢ivych pfipravka
se dopusti prestupku tim, Ze nezajisti, aby vyrobce
usazeny ve tfeti zemi byl drZitelem osvédceni
o spravné vyrobni praxi podle ¢l. 94 odst. 5 nafizeni
o veterindrnich 1é¢ivych pripraveich.®.

298. V § 106 odstavec 4 zni:

»{(4) Podnikajici fyzickd osoba se jako veteri-
narni lékatf dopustl pfestupku tim, Ze

a) pouzije lécivy piipravek v rozporu s § 9 ne-
bo 9a,

b) jako hostujici veterinarni 1ékaf porusi nékterou
z povinnosti stanovenou v § 9 odst. 12 nebo
§ 102b odst. 1 nebo 2,

c) vede zdznamy v rozporu s § 9 odst. 10, § 80a
odst. 4 nebo § 82 odst. 3 pism. j),

d) vystavi predpis
vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

pro veterinirni autogenni

e) nesplni informacni povinnost podle § 72
odst. 5,

1) pfedepise medikované krmivo v rozporu s § 73
odst. 1, 3 nebo 4,

g) predepise veterindrni 1é¢ivy pfipravek nebo 1é-
Civy piipravek v rozporu s § 73 odst. 2,

h) vrozporu s § 80a predepise 1éCivy pfipravek pro
jiny ucel nez poskytovani veterindrni péce,

1) predepiSe 1éCivy piipravek v rozporu s § 80a
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odst. 3 nebo v rozporu s ¢l. 105 odst. 3, 5 ne-
bo 6 nafizeni o veterindrnich 1éivych pifiprav-
cich,

}) nevystavi pfedpis na antimikrobni 1é¢ivy piipra-
vek v souladu s ¢l. 105 odst. 1 nafizeni o veteri-
nédrnich lééivych pfipraveich,

k) vydd 1écivy piipravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v § 82 odst. 3 pism. j),

) v rozporu s &l. 105 odst. 2 nafizeni o veterinar-
nich 1é¢ivych pfipravcich neodivodni vystaveni
pfedpisu na antimikrobni 1é¢ivy pripravek,

m) nedodrZi nékterou z podminek drZeni ve-
terindrnich 1é¢ivych pfipravka stanovenych
v ¢l. 111 odst. 1 nafizeni o vetermarnich 1é¢i-
vych pfipravcich,

n) oSetii zvife v rozporu s ¢l. 112 aZ 114 nafizeni
o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich,

o) nestanovi ochrannou lhdtu v souladu s § 9
odst. 9, nebo

p) v piipadé odbéru krve od zvifectho darce po-
stupuje v rozporu s § 68b.“.

299. V § 106 se dopliuji odstavce 6 a 7, které
zngji:

»{6) Podnikajici fyzickd osoba se jako kvalifi-
kovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci do-
pusti pfestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnost
podle ¢l. 78 odst. 1 nafizeni o veterindrnich lé¢ivych
piipravcich.

(7) Podnikajici fyzickd osoba se jako kvalifiko-
vand osoba vyrobce veterindrnich 1é¢ivych piipravkd
dopusti pfestupku tim, Ze

a) porusi nékterou z povinnosti podle § 66a

odst. 1 nebo 2,

b) v rozporu s &l. 97 odst. 6 nafizeni o veterinar-
nich lé¢ivych piipraveich nezajisti, aby kazdd
Sarze veterindrniho 1é¢ivého piipravku byla vy-
robena v souladu se zdsadami spravné vyrobni
praxe nebo aby byla zkousena v souladu s poZa-
davky registrace, nebo nevypracuje o tom kon-
trolni zpravu,

c) v rozporu s ¢l. 97 odst. 7 nafizeni o veterinar-
nich 1é¢ivych pfipravcich nezajisti kvalitativni
nebo kvantitativni analyzu nebo jinou zkousku
dovezené vyrobni SarZe,

d) nevede zdznamy pro kazdou uvolnénou Sarzi
podle ¢l. 97 odst. 8 nafizeni o veterindrnich 1é-

¢ivych pripraveich, neaktualizuje je nebo je ne-
uchovivd po dobu stanovenou v tomto ¢lanku,
nebo

e) v rozporu s ¢l. 97 odst. 9 nafizeni o veterinar-
nich lé&vych piipravcich nepostupuje podle
¢l. 97 odst. 6 tohoto nafizeni.”.

300. V. § 107 odst. 1 pism.a) se za slovo
spodle” vklada text ,§ 103 odst. 4 pism. f),“.

301. V § 107 odst. 1 pism. b) se slova ,§ 105
odst. 2 pism. ¢) nebo 1)* nahrazuj slovy ,§ 105
odst. 2 pism. d) nebo k)“ a slova ,,§ 106 odst. 1 ne-
bo 2 se nahrazuji slovy ,,§ 106 odst. 1, 2 nebo 7.

302. V § 107 odst. 1 pism. ¢) se slova ,§ 104
odst. 7 pism. h) nebo 1)“ nahrazuji textem ,§ 104
odst. 7 pism. 1), text ,,§ 104 odst. 13“ se nahrazuje
slovy ,,§ 104 odst. 13 nebo 15 az 17%, slova ,,§ 105
odst. 2 pism. m) az p)“ se nahrazuji slovy ,§ 105
odst. 2 pism. 1) aZ 0)“, slova ,,§ 105 odst. 5 pism. c),
h), k), p), x) nebo y)“ se nahrazuji slovy ,§ 105
odst. 5 pism. ¢), h), k), r) nebo s), slova ,§ 105
odst. 7, 8 nebo 9“ se nahrazuji slovy ,,§ 105 odst. 7,
8, 9, 11, 12 nebo 15 a na konci textu pismene se
doplfiuji slova ,nebo 6.

303. V § 107 odst. 1 pism. d) se slova ,§ 103
odst. 4 pism. a), c), d) nebo e), § 103 odst. 5 pism. c)
nebo d)“ nahrazuji slovy ,§ 103 odst. 4 pism. a), ¢),
d), €) nebo g), § 103 odst. 5 pism. c), d) nebo f)
az h)“, slova ,§ 104 odst. 7 pism. d) aZz g)“ se na-
hrazuji slovy ,,§ 104 odst. 7 pism. d) nebo e)*, slova
»§ 105 odst. 1 nebo odst. 2 pism. a) az d), f) az h), 1)
az k) nebo q)“ se nahrazuji slovy ,,§ 105 odst. 1 nebo
§ 105 odst. 2 pism. a) az c), €) aZ j) nebo p)“ a slova
»§ 105 odst. 3 nebo odst. 5 pism. 1), 1), m), n), r), s),
), u), v), w)“ se nahrazuji slovy ,§ 105 odst. 3, § 105
odst. 5 pism. 1), 1), m), n), o), p), q) nebo t) aZ aa),
§ 105 odst. 13 nebo 14%.

304. V § 107 odst. 1 pism. e) se slova ,, , j), 0)
nebo q)“ nahrazuji slovy ,nebo ) a slova ,§ 105
odst. 2 pism. r) aZ t)“ se nahrazuji slovy ,§ 105
odst. 2 pism. q) aZ s)“.

305. V § 108 odst. 1 pismeno d) zni:

v rozporu s § 78 odst. 1 prechoviva latky, které
maji anabolické, protiinfekéni, protiparazitirni,
protizanétlivé nebo hormonélni plsobeni, nai-
vykové litky nebo uvedené litky kategorie 1
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie upravujiciho prekursory drog, a které mo-

» d)
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hou byt pouzity u zvifat, aniz je k tomu opriv-
néna,”.

306. V § 108 odst. 1 se na konci pismene 1)
slovo ,nebo“ zrusuje, na konci odstavce se tecka na-
hrazuje ¢irkou a dopliiuji se pismena n) a o), ktera
zngji:

»1) jako chovatel nevede nebo neuchoviva zaznamy
podle § 9 odst. 11 nebo § 80a odst. 5, nebo

0) predepiSe medikované krmivo v rozporu s § 73
odst. 1, 2, 3 nebo 4 nebo v rozporu s ¢l. 116
nafizeni o medikovanych krmivech, pouZije
medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 5
nebo v rozporu s ¢l. 117 nafizeni o medikova-
nych krmivech, uvede na trh medikované
krmivo v rozporu s § 74 odst. 1, 2, 3 nebo 4,
vydd medikované krmivo v rozporu s § 74
odst. 5 nebo jako chovatel, ktery chova zvita-
ta nepodnikatelskym zpasobem, nepostupuje
v souladu s § 73 odst. 7.%.

307. V § 108 odst. 2 se na konci pismene h)
slovo ,nebo® zruSuje, farka se nahrazuje teckou
a pismeno 1) se zrusyje.

308. V § 108 odstavec 6 zni:

»{6) Fyzickd osoba se jako veterinarni 1ékat do-
pusti pfestupku tim, Ze

a) pouzije léivy piipravek v rozporu s § 9 ne-
bo 9a,

b) jako hostujici veterinarni lékaf porusi nékterou
z povinnosti stanovenou v § 9 odst. 12 nebo
§ 102b odst. 1 nebo 2,

c) vede zdznamy v rozporu s § 9 odst. 10, § 80a
odst. 4 nebo § 82 odst. 3 pism. j),

d) vystavi pfedpis pro veterinarni
vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

autogenni

e) nesplni informacni povinnost podle § 72

odst. 5,

1) pfedepiSe medikované krmivo v rozporu s § 73
odst. 1, 3 nebo 4,

g) predepiSe veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo 1é-
Civy piipravek v rozporu s § 73 odst. 2,

h) vrozporu s § 80a predepise 1é¢ivy pfipravek pro
jiny del nez poskytovani veterindrni péce,

1) predepise 1&Civy pfipravek v rozporu s § 80a
odst. 3 nebo v rozporu s ¢l. 105 odst. 3, 5 ne-
bo 6 nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych priprav-
cich,

1) nevystavi pfedpis na antmikrobni 1é¢ivy piipra-
vek v souladu s ¢l. 105 odst. 1 nafizeni o veteri-
nérnich lé¢ivych piipravceich,

k) vyda lé¢ivy piipravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v § 82 odst. 3 pism. j),

) v rozporu s &l. 105 odst. 2 nafizeni o veterindr-

nich 1é¢ivych pfipravcich neodivodni vystaveni

pfedpisu na antimikrobni 1é¢ivy pripravek,
nedodrzi nékterou z podminek drZeni ve-
terindrnich 1é¢ivych pfipravkd stanovenych

v ¢l. 111 odst. 1 nafizeni o veterindrnich 1é¢i-

vych pfipravcich,

n) oSetfi zvife v rozporu s ¢l. 112 az 114 nafizeni
o veterindrnich 1é¢ivych piipraveich,

o) nestanovi ochrannou lhdtu v souladu s § 9
odst. 9, nebo

p) v piipadé odbéru krve od zvifectho darce po-
stupuje v rozporu s § 68b.“.

309. V § 108 se za odstavec 6 vklidd novy od-
stavec 7, ktery znf:

»{7) Fyzickd osoba se jako kvalifikovani osoba
odpovédnd za farmakovigilanci dopusti pfestupku
tim, Ze nesplni nékterou z povinnostd podle ¢l. 78
odst. 1 nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych pfiprav-
cich.“.

Dosavadni odstavce 7 az 11 se oznaluji jako od-
stavce 8 az 12.

310. V § 108 odst. 9 se slova ,,Stdtntho Ustavu
pro kontrolu 1é¢iv* zrusuji.

311. V § 108 odst. 9 pism. b) se slova ,od-
stavce 2 pism. 1),“ zrusuji.

312. V § 108 se za odstavec 9 vklidd novy od-
stavec 10, ktery znf:

»{10) Fyzickd osoba se jako kvalifikovani
osoba vyrobce veterinarnich 1é¢ivych pifipravkd do-
pusti pfestupku tim, Ze

a) porusi nékterou z povinnosti podle § 66a

odst. 1 nebo 2,

b) v rozporu s &l. 97 odst. 6 nafizeni o veterinar-
nich lé¢ivych piipraveich nezajisti, aby kazdi
Sarze veterindrniho lé¢ivého pfipravku byla vy-
robena v souladu se zdsadami spravné vyrobni
praxe nebo aby byla zkouSena v souladu s poza-
davky registrace, nebo nevypracuje o tom kon-
trolni zpravu,

c) v rozporu s ¢l. 97 odst. 7 nafizeni o veterinar-
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nich lé¢ivych pfipraveich nezajisti kvalitativni
nebo kvantitativni analyzu nebo jinou zkousku
dovezené vyrobni SarZe,

d) nevede zdznamy pro kazdou uvolnénou Sarzi
podle ¢l. 97 odst. 8 nafizeni o veterindrnich 1é-
Givych piipravcich, neaktualizuje je nebo je ne-
uchovava po dobu stanovenou v tomto ¢lanku,
nebo

e) v rozporu s ¢l. 97 odst. 9 nafizeni o veterinar-
nich 1é&vych pfipravcich nepostupuje podle
L. 97 odst. 6 tohoto nafizeni.”.

Dosavadni odstavce 10 az 12 se oznaluji jako od-
stavce 11 az 13.

313. V § 108 odst. 11 pism. a) se slova ,ne-
bo m)“ nahrazuji slovy , , m) nebo n)“ a &islo ,,7¢
se nahrazuje ¢islem ,,8%.

314. V § 108 odst. 11 pism. b) se &islo ,,7* na-
hrazuje &islem ,,8“ a na konci textu pismene se do-
pliiuji slova ,,nebo odstavce 10%.

315. V § 108 odst. 11 se na konci textu pisme-
ne c) doplfiuji slova ,nebo 7.

316. V § 108 odst. 11 pism. d) se slova ,nebo d)
az 1) nahrazuji slovy ,, , d) aZ f), nebo o)“.

317. V § 108 odst. 13 se Cislo ,,8“ nahrazuje

&islem ,,10¢.

318. Za § 112a se vkladd novy § 112b, ktery

véetné nadpisu zni:

,§ 112b

Zvlastni postupy pfi zajisténi ndkupu a distribuce
lécivych pripravkt vyznamnych z hlediska
ochrany vefejného zdravi

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mdZe postupo-
vat odchylné od tohoto zikona pfi zajiStovani na-
kupu nebo distribuce podle § 11 pism. s) v pripadé
nouzového stavu, stavu ohrozeni stitu nebo valed-
ného stavu nebo jiného obdobného stavu vyhldse-
ného za ulelem ochrany vefejného zdravi podle ji-
ného pravniho predpisu.

(2) Pokud neni vyhldSen néktery ze stavl uve-
denych v odstavci 1, miZe Ministerstvo zdravotnic-
tvi pii zajiStovani ndkupu nebo distribuce podle § 11
pism. s) postupovat odchylné od pravidel a povin-
nosti v oblasti distribuce lé¢ivych pfipravkd stanove-
nych timto zdkonem.

(3) Nékup nebo distribuci podle odstaved 1
nebo 2 zajisti Ministerstvo zdravotnictvi pfimo nebo
prostiednictvim distributora.”.

319. V § 114 odst. 1 se za text ,,§ 33 odst. 2,
vklada text ,,§ 53 odst. 8,

320. V § 114 odst. 2 se za slova ,§ 8 odst. 1
a 5, vkladd text ,§ 9 odst. 1 pism. d),“, text ,,§ 29
odst. 2,“ se zrusuje, za text ,,§ 30 odst. 3,“ se vkldda
text ,§ 30c odst. 3 pism. b), § 30c odst. 9,, za text
»$ 34 odst. 1, se vklada text ,§ 35 odst. 1,, text
,»§ 40 odst. 2 pism. 1), se zrusuyje, text ,,§ 64 pism. j)
a v),“ se nahrazuje textem ,,§ 64 odst. 1 pism. ) a v),
§ 68a odst. 2,4, 6 a 8, § 68b odst. 3 az 5,“, text ,,§ 73
odst. 9 pism. b), § 74 odst. 5, se zruSuje, text
» > § 95 odst. 2 pism. b)“ se zruSuje a text ,§ 112
odst. 2, odst. 4 pism. ¢) a odst. 7 se nahrazuje tex-
tem ,,§ 112 odst. 2, § 112 odst. 4 pism. c) a § 112
odst. 8.

321. V § 114 odst. 3 se slova ,§ 9 odst. 3, 11
a 13“ nahrazuji slovy ,§ 9 odst. 2, § 9 odst. 5
pism. b), § 9 odst. 10 a 11, § 9a odst. 4 a 5, § 16
odst. 2 pism. a) bodu 4, § 40 odst. 6%, text ,§ 48
odst. 2, 3“ se nahrazuje textem ,,§ 48 odst. 3%, slova
»§ 60 odst. 2, 5 a 9 se nahrazuji slovy ,,§ 60 odst. 1,
42117 text ,§ 61 odst. 4“ se nahrazuje textem ,,§ 61
odst. 3 pism. €)“, a slova ,,§ 74 odst. 1, § 78 odst. 3
a4 a§ 80a odst. 3“ se nahrazuji slovy ,.§ 78 odst. 3
a4, §80aodst. 2a7, §102a odst. 1 pism. d), § 102b
odst. 1 a 2, § 102¢ odst. 1 pism. b), § 102c odst. 4,
§ 102d odst. 1 a2 a § 102¢ odst. 1 a 2%.

ClL 11

Piechodna ustanoveni

1. Rizenf o registraci nebo zméné registrace ve-
terindrntho lé¢ivého piipravku zahdjend a pravo-
mocné neskondend pfede dnem nabyti Gcinnosti to-
hoto zikona se dokond&i podle zikona & 378/2007
Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti dlinnosti
tohoto zdkona.

2. Postupy vzdjemného uzndvani ohledné vete-
rindrnich 1é¢ivych pfipravkd zahdjené podle § 41 a 42
zakona & 378/2007 Sb., ve znéni Géinném prede
dnem nabyt{ G¢innosti tohoto zdkona, a neskoncené
pfede dnem nabyti d¢innosti tohoto zdkona, se do-
konéi podle zdkona &. 378/2007 Sb., ve znéni Glin-
ném pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona.
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3. Nastala-li potfeba podle § 97 odst. 3 zdkona
¢. 378/2007 Sb., ve znéni Giéinném prede dnem nabyti
ulinnosti tohoto zdkona, pozastavit, zruSit nebo
zménit registraci veterinarniho 1é¢ivého pfipravku
pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona a do
dne nabyti Géinnosti tohoto zikona nebyly prove-
deny veskeré tkony, Ustav pro stitni kontrolu ve-
terinarnich biopreparatt a 1é¢iv dokondi postup po-
dle zikona &. 378/2007 Sb., ve znéni uinném prede
dnem nabyti G&innosti tohoto zakona.

4. Omezit rozhodnutim o registraci veterinarni
lécivy piipravek, jehoZ vydej je vdzan na lékafsky
predpis, pouze pro pouziti veterinarnim lékafem,
pokud jde o 1é¢ivy pfipravek urleny k usmrceni zvi-
fete, podle § 40 odst. 5 zdkona & 378/2007 Sb., ve
znéni ulinném ode dne nabyt G¢mnost tohoto za-
kona, 1ze aZz po uplynuti 12 mésicti ode dne nabyti
udinnosti tohoto zakona.

5. Euckd komise zfizend podle § 53 zikona
¢. 378/2007 Sb., ve znéni Giéinném prede dnem nabyti
udinnosti tohoto zikona, se povaZuje za etickou ko-
misi zfizenou Stitnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv
podle § 53 zikona &. 378/2007 Sb., ve znéni uinném
ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona.

6. Etickd komise pro multicentrickd hodnoceni
zfizend podle § 53 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni
Uéinném prede dnem nabyti Géinnosti zdkona ¢&. 66/
/2017 Sb., kterd vykonava svou ¢innost na zikladé
¢l I zakona & 66/2017 Sb., se povaZuje za etickou
komisi zfizenou podle § 53 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innost tohoto
zakona.

CAST DRUHA

Zména zakona o regulaci reklamy

Cl. 111

Zikon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
a 0 zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o pro-
vozovani rozhlasového a televizniho vysildni, ve

znéni pozdéjsich predpist, ve znéni zdkona ¢&. 258/
/2000 Sb., zakona &. 231/2001 Sb., zikona &. 256/
/2001 Sb., zikona &. 138/2002 Sb., zikona &. 320/
/2002 Sb., zakona &. 132/2003 Sb., zikona &. 217/
/2004 Sb., zakona &. 326/2004 Sb., zikona &. 480/
/2004 Sb., zakona &. 384/2005 Sb., zikona &. 444/
/2005 Sb., zidkona & 25/2006 Sb., zikona ¢&. 109/

/2007 Sb., zakona ¢. 160/2007 Sb., zikona &. 36/2008
Sb., zikona ¢&. 296/2008 Sb., zakona ¢&. 281/2009 Sb.,
zakona &. 132/2010 Sb., zakona & 28/2011 Sb., za-
kona ¢&. 245/2011 Sb., zakona &. 375/2011 Sb., zikona

& 275/2012 Sb., zakona & 279/2013 Sb., zikona
& 303/2013 Sb., zakona & 202/2015 Sb., zikona
&. 180/2016 Sb., zikona &. 188/2016 Sb., zikona
& 26/2017 Sb., zidkona ¢&. 66/2017 Sb., zikona
& 183/2017 Sb., zakona & 299/2017 Sb., zikona
& 238/2020 Sb., zidkona & 90/2021 Sb., zikona
&. 17472021 Sb. a zikona & 242/2022 Sb., se méni

takto:

1. V § 1 odst. 1 se slovo ,,upravujici nahrazuje
slovy ,, , zdrovefl navazuje na pfimo pouzitelny
predpis Evropské unie®) a upravuje®.

Poznimka pod ¢arou &. 45 zni:

»*) Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady 2019/4 ze dne
11. prosince 2018 o vyrob&, uvadéni na trh a pouzivani
medikovanych krmiv, o zméné& nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 183/2005 a o zruSeni smérnice
Rady 90/167/EHS.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze
dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych ptiprav-
cich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES.*.

2. § 5h véetné nadpisu znf:

»§ 5h
Veterinarni 1é¢ivé pripravky
(1) Reklama na veterindrni 1é¢ivé pripravky se
1idi nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6. Piedmétem reklamy zaméfené na Sirokou
vefejnost nesmi byt veterindrni 1é¢ivé piipravky ob-
sahujici omamné nebo psychotropni latky'®).

(2) Neni-li reklama na veterinarni lé¢ivé pfi-
pravky, jejichZ vydej je vizdn na predpis veterinar-
niho 1ékarfe podle ¢l. 34 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2019/6, zaméfena na veterinarni
lékatfe nebo na osoby opravnéné k jejich vydej, je
povolena pokud

a) je zaméfena na chovatele zvifat uréenych k pro-
dukci potravin, ktefi maji tento chov jako svou
hlavni podnikatelskou ¢innost,

b) spliiuje podminky stanovené v ¢&l. 120 odst. 2
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 a

¢) nejde o srovnavaci reklamu.”.
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3. Za § 5n se vklid4d novy § 50, ktery vletné
nadpisu znf:

»§ 50

Medikovana krmiva a meziprodukty

Reklama na medikovand krmiva a meziprodukty
se Tidi nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/4..

4. V§7 pism. d) se za slovo ,,prostfedky* vkla-
daji slova ,a na medikovand krmiva a mezipro-

dukey*“.

5. V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene e)
doplfiuji slova ,,nebo s ¢l. 119, 120 nebo 121 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6“.

6. V § 8 odst. 1 se na konci pismene m) slovo
»nebo” zrusuje, na konci odstavce se teCka nahrazuje
slovem ,, , nebo® a dopliiuje se pismeno o), které zni:

»0) Sifi va& vefejnosti reklamu na medikovani
krmiva nebo meziprodukty, kterd je v rozporu
s ¢l. 11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/4..

7. V § 8 odst. 2 pism. b) se slova ,nebo v na-
fizeni“ nahrazuji slovem ,, , nafizeni“ a na konci
textu pismene se dopliuji slova ,nebo v &l 119,
120 nebo 121 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6“.

8. V § 8 odst. 2 se na konci pismene c) slovo
»nebo” zrusuje, na konci odstavce se teCka nahrazuje
slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno €), které zni:

»€) zadd reklamu na medikovand krmiva nebo
meziprodukty, kterd je v rozporu s ¢l. 11 na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/4.<.

9. V § 8 odst. 3 pism. d) se slova ,nebo v na-
fizeni“ nahrazuji slovem ,, , nafizeni“ a na konci
textu pismene se dopliuyi slova ,nebo v &l 119,
120 nebo 121 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6“.

10. V § 8 odst. 3 pism. €) se slovo ,nebo” zru-
Suje, na konci odstavce se teCka nahrazuje slovem
» » nebo“ a dopliiuje se pismeno g), které zni:

»g) zpracuje reklamu na medikovand krmiva nebo
meziprodukty, kterd je v rozporu s ¢l. 11 na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/4.<.

11. V § 8 odst. 5 pism. c) se slova ,1) nebo n)“
nahrazuji slovy ,,1), n) nebo 0)“, slova ,,b) nebo ¢)* se
nahrazuji slovy ,b), ¢) nebo €) a slova ,,d) nebo €)“
se nahrazuji slovy ,,d), €) nebo g)“.

12. V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene m)
doplfiuji slova ,,nebo s ¢l. 119, 120 nebo 121 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6“.

13. V § 8a odst. 1 se na konci pismene p) slovo
»nebo” zrusuje, na konci odstavce se teCka nahrazuje
slovem ,, , nebo“ a doplfiuje se pismeno r), které zni:

»I) S vGé vefejnosti reklamu na medikovani
krmiva nebo meziprodukty, kterd je v rozporu

s ¢l. 11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/4.<.

14. V § 8a odst. 2 pism. d) se slova ,,nebo v na-
fizeni“ nahrazuji slovem ,, , nafizeni“ a na konci
textu pismene se dopliuyi slova ,nebo v &l 119,
120 nebo 121 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6“.

15. V § 8a odst. 2 se na konci pismene j) slovo
»nebo” zrusuje, na konci odstavce se teCka nahrazuje
slovem ,, , nebo® a doplituje se pismeno 1), které zni:

») zadd reklamu na medikovand krmiva nebo
meziprodukty, kterd je v rozporu s ¢l. 11 na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/4.“.

16. V § 8a odst. 3 pism. d) se slova ,,nebo v na-
fizeni“ nahrazuji slovem ,, , nafizeni“ a na konci
textu pismene se dopliuyi slova ,nebo v &l 119,
120 nebo 121 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6“.

17. V § 8a odst. 3 se na konci pismene 1) slovo
»nebo” zrusuje, na konci odstavce se teCka nahrazuje
slovem ,, , nebo® a doplfiuje se pismeno k), které zni:

»k) zpracuje reklamu na medikovand krmiva nebo
meziprodukty, kterd je v rozporu s ¢l. 11 na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/4.“.

18. V § 8a odst. 4 pism. a) se slova ,,nebo § 5m
odst. 2“ nahrazuji slovy ,, , § 5m odst. 2 nebo ¢l. 121
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/
/6.

19. V § 8a odst. 4 pism. b) se slova ,nebo § 5m
odst. 3 nahrazuji slovy ,, , § 5m odst. 3 nebo ¢l. 121
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/
/6%
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20. V § 8a odst. 4 pism. ¢) se za text ,,§ 5m
odst. 3“ vkladaji slova ,nebo vyZzaduje nebo pfijima
v souvislosti s reklamou veterindrnich lé¢ivych pii-
pravkd vyhody, které jsou zakdzané podle ¢l. 121
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6,°.

21. V § 8a odst. 5 pfsm. b) se slova ,,m) ne-
bo q)“ nahrazuji slovy ,,m), q) nebo r)*.

22. V § 8a odst. 6 pism. b) se slova ,,1) nebo j)“
nahrazuji slovy ,,1), j), nebo 1)“.

23. V § 8a odst. 7 pism. b) se slova ,,h) nebo 1)“
nahrazuji slovy ,h), 1) nebo k)*.

CAST TRETI
Zména zikona o krmivech

Cl v

Zskon ¢&. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni z4-
kona &. 244/2000 Sb., zakona &. 147/2002 Sb., zikona
320/2002 Sb., zakona & 21/2004 Sb., zakona
444/2005 Sb., zikona 553/2005 Sb., zikona
214/2007 Sb., zikona 227/2009 Sb., zikona
281/2009 Sb., zidkona & 33/2011 Sh., zikona
18/2012 Sb., zikona ¢&. 279/2013 Sb., zikona
. 183/2017 Sb. a zikona & 209/2019 Sb., se méni
takto:

OC O O O O O¢
O 0¢

1. V poznimce pod arou ¢. 1 se véta ,,Smérnice
Komise 2008/38/ES ze dne 5. bfezna 2008, kterou se
stanovi seznam urenych uziti krmiv pro zvldstni
ulely vyzivy, ve znéni smérnice Komise 2008/82/
/ES, nafizeni Komise (EU) & 1070/2010, nafizeni
Komise (EU) & 5/2014 a nafizeni Komise (EU)
¢. 1123/2014.“ zrusuje.

2. V poznamce pod carou ¢. la se véty ,,Na-
fizeni Komise (ES) & 669/2009 ze dne 24. Cervence
2009, kterym se provadi nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 882/2004, pokud jde o zesilené
ufedni kontroly dovozu nékterych krmiv a potravin
jiného nez Zivolisného ptvodu, a kterym se méni
rozhodnud 2006/504/ES, v platném znéni.“, ,Pro-
vadéci nafizeni Komise (EU) &. 884/2014 ze dne
13. srpna 2014, kterym se stanovi zvlasini podminky
dovozu nékterych krmiv a potravin z nékterych tie-
tich zemi v dusledku rizika kontaminace aflatoxiny
a kterym se zruSuje nafizeni (ES) ¢ 1152/2009, v plat-
ném znéni.“ a ,Proviadéci nafizeni Komise (EU)

2015/175 ze dne 5. Gnora 2015, kterym se uklddaji
zvldstni podminky pouzitelné na dovoz guarové
gumy pochdzejici nebo zasilané z Indie vzhledem
k rizikim kontaminace pentachlorfenolem a dioxi-
ny.“ zruSuji a na konci poznimky pod &arou se
na samostatném fadku dopliwyi véty ,Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze
dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvadéni na trh
a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 183/2005
a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS.“ a ,,Pro-
vadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1793 ze dne
22. ffjna 2019 o dofasném zintenzivnéni Ufednich
kontrol a mimofadnych opatfeni upravujicich vstup
urditého zbozi z uréitych tfetich zemi do Unie, kte-
rym se provadéji nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/625 a (ES) ¢. 178/2002 a kterym
se zrusuji nafizeni Komise (ES) ¢. 669/2009, (EU)
<. 884/2014, (EU) 2015/175, (EU) 2017/186 a (EU)
2018/1660, v platném znéni.”.

3. V§ 1 odstavec 3 vetné poznamek pod ¢arou
¢.2a31 zni:

»(3) Tento zdkon se déle nevztahuje na poza-
davky predepisovani medikovanych krmiv’'), uva-
déni medikovanych krmiv pro zvifata v zdjmovych
chovech na trh, distribuci 1é¢ivych piipravkd k pro-
vozovateldm krmivarskych podnikd, reklamu na
medikovand krmiva a meziprodukty’'), pouzivini
medikovanych krmiv, krmeni zvifat medikovanymi
krmivy, sbér dat o prodejich a pouZivani 1écivych
piipravkd’®) ve formé& medikovanych krmiv nebo
meziproduktd a na poZadavky v oblast farmakovi-
gilance podle zikona o 1éivech.

*1y Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.

%) Zakon &. 378/2007 Sb., o lé&vech a o zménich ndkterych
souvisejicich zikond (zdkon o lé&ivech), ve znéni
pozdéjsich predpist.

Cl. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych
piipravcich a o zrufeni smérnice 2001/82/ES. .

4. V § 2 odst. 1 se na konci textu pismene b)
doplfiuji slova ,, , nebo doba stanovend pro mediko-
vané krmivo nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6, popfipadé predpisem veterinar-
niho lékate (dile jen ,recept®)”.

5. Pozndmka pod ¢arou &. 16 zni:
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»8) Providéci nafizeni Komise (EU) 2019/1793.
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/6.%.

6. V § 3 odst. 5 se za slovo ,unie'®)“ vkladayi
slova ,, , medikovanych krmiv nebo meziproduktt®
a slova ,,v mist¢ stanoveném jako misto provedeni
dovozni kontroly podle § 16¢“ se zrusuji.

7. V § 3 odst. 6 pismeno d) zni:

»d) maximdlni limity kfiZové kontaminace necilo-
vého krmiva lé¢ivymi litkami®y"),«.

8. V § 4 odstavec 1 vetné poznamky pod arou
¢. 4 zni:

»(1) Fyzicka nebo privnicka osoba mize vyko-
nivat ¢innosti’) stanovené nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 anebo nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 pouze
se souhlasem dstavu.

* (1. 10 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 183/2005.
Cl. 13 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/4.%.

9. Na konci poznimky pod Carou &. 5 se na
samostatny Fadek dopliuje véta ,Cl 3 odst. 1
pism. d) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/4..

10. V § 4 odst. 4 pism. m) se text ,,(FHACCP)>*)“
nahrazuje slovy ,(HACCP) v souladu s pozadavky
naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/
/2005%)%,

11. Na konci poznimky pod ¢arou & 7 se na
samostatny tadek doplfiuje véta ,,Cl. 14 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

12. V § 4 odst. 8 pism. b) se slovo ,,pfedpisem*®
nahrazuje slovem ,predpisy”.

13. Na konci poznimky pod ¢arou ¢. 8 se na
samostatny fadek dopliiuje véta ,Cl. 15 odst. 2 na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/
/4.“.

14. V § 5 odstavec 1 v&etné poznamky pod Ca-
rou & 9 zni:

»(1) Provozovatel, ktery vykondvi Ginnosti’)
stanovené nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 183/2005 anebo nafizenim Evropského par-
lamentu a Rady (EU) 2019/4, je povinen pozadat
Ustav o registraci provozu (déle jen ,Zadost o regis-
traci®).

%) 1. 9 odst. 2 a &. 18 odst. 2 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 183/2005.
Cl. 13 odst. 2 a 5 a &. 15 odst. 1 nafizenf Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

15. V § 6 odst. 1 se za slova ,nebo premixd“
vkladaji slova ,, , medikovanych krmiv nebo mezi-

o (¢

produkti®.

16. V § 7 se na konci odstavee 1 tecka nahrazuje
darkou a doplfiuji se pismena d) aZ h), kterd znéji:
»d) medikované krmivo bylo uvedeno na trh v sou-

ladu s podminkami stanovenymi v receptu pro

medikované krmivo vystaveném podle zdkona

o lé&ivech?),

e) medikované krmivo nebo meziprodukt s uply-
nulou dobou pouZitelnosti nebo medikované
krmivo nespotfebované pro lécbu uvedenou
v receptu bylo odstranéno v souladu se ziko-
nem o odpadech,

) pro vyrobu medikovaného krmiva nebo mezi-
produktu byl pouzit 1é¢ivy pripravek registro-
vany nebo povoleny zdkonem o 1é¢ivech a zis-
kany od distributora 1é¢iv za podminek stano-
venych zikonem o 1éCivech,

g) medikované krmivo uréené vyhradné pro zvi-
fata v zdjmovych chovech dodaval k uvadéni
na trh pouze osobam stanovenym zikonem o 1é-
¢ivech a za podminek stanovenych zikonem
o 1é¢ivech a

h) nepouzitelné 1é¢ivé pripravky byly odstranény
v souladu se zdkonem o lé¢ivech.“.

17. V § 7 se na konci textu odstavee 5 dopliiuji
slova ,, , nestanovi-li pfedpis Evropské unie ji-
nak’?)<.

Poznimka pod ¢arou ¢&. 32 zni:

»°2) Naptiklad nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/4, natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 999/2001, v platném znéni.“.

18. V § 7 se za odstavec 5 vklad4d novy odsta-
vec 6, ktery znf:

»{6) Provozovatel jako vyrobce nebo distribu-
tor medikovanych krmiv nebo meziprodukti je po-
vinen ozndmit Ustavu pro stitni kontrolu veterindr-
nich biopreparatd a 1é¢iv tdaje o spotfebé 1éCivych
pripravkd podle zikona o 1é¢ivech.”.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 7.
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19. Na konci poznimky pod ¢arou ¢. 17 se na
samostatny tadek doplfiuje véta ,,Cl. 14 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

20. V § 14 odst. 1 Gvodni ¢ast ustanoveni se za
slovo ,,prostorech® vkladaji slova ,,nebo na zemédél-
ské padé”, slovo ,predpisem® se nahrazuje slovem
~predpisy“ a za slovo ,unie”)“ se vklidaji slova
»2 provadécim pravnim pfedpisem®.

21. Na konci poznimky pod ¢arou ¢&. 9¢ se na
samostatny fadek doplfiuje véta ,,Pfiloha I nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

22. V poznimce pod &arou &. 28 se véty ,,Na-
fizeni Komise (ES) ¢. 669/2009, v platném znéni.“,
»Providéci nafizeni Komise (EU) ¢. 884/2014, v plat-
ném znéni.“ a ,Providéci nafizeni Komise (EU)
2015/175.“ zrusuji.

23. V § 19a odst. 2 se za pismeno €) vkladd nové
pismeno f), které znf:

»I) naklidi s medikovanym krmivem nebo mezi-
produktem v rozporu s § 7 odst. 1 pism. d),
e), 1), g) nebo h) nebo nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/4,“.

Dosavadni pismena f) aZ q) se oznacuji jako pisme-
na g) az r).

24. V § 19a odst. 2 se na konci textu pismene 1)
doplfiuji slova ,,nebo 6.

25. V § 19a odst. 2 pism. 1) se slova ,pouZitel-
nym pfedpisem Evropské unie upravujicim“ nahra-
zuji slovy ,pouzitelnymi predpisy Evropské unie
upravujicimi®.

26. Na konci pozniamky pod ¢arou ¢. 19 se na

samostatny fadek dopliiuje véta ,Cl. 17 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

27. V § 19a odst. 2 pism. n) se za slovo ,dera-
tizace“ vkladaji slova ,nebo udrZzovani odpovidaji-
cich mikroklimatickych podminek a ¢istoty“.

28. V § 19a odstavec 5 zni:
»(5) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 2 pism. d) aZ f), h) az q) nebo 1),

b) 500 000 K&, jde-li o prestupek podle odstavce 1,
odstavce 2 pism. a) nebo podle odstavce 4,

c) 250 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 2
pism. b), c) nebo g) nebo podle odstavce 3.

CLvV
Piechodna ustanoveni

1. Provoz, ve kterém ke dni nabytd déinnost
tohoto zdkona Ustav pro stitni kontrolu veterinar-
nich bioprepardtl a 1é¢iv povolil vyrobu nebo uva-
déni medikovanych krmiv na trh, se povazuje za
provoz registrovany nebo schvileny podle zikona
¢ 91/1996 Sb., ve znéni Géinném ode dne nabyt
udinnosti tohoto zikona, pokud provozovatel poda
do 28. &ervence 2022 Ustfednimu kontrolnimu a zku-
Sebnimu ustavu zemédélskému prohlaseni na formu-
1411 zvefejnéném na jeho internetovych strinkdch, ze
tento provoz splituje pozadavky podle ¢l. 13 odst. 3
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/
/4.

2. Ustav pro stamni kontrolu veterinirnich bio-
preparatd a léiv predd Ustfednimu kontrolnimu
a zkuSebnimu dstavu zemédélskému v den nabyti
udinnosti tohoto zikona spisy, na jejichz podkladé
vydal povoleni pro vyrobu nebo distribuci mediko-
vanych krmiv.

3. Rizeni ve vécech povoleni &innosti vyrobct
a distributord medikovanych krmiv zahdjend pred
Ustavem pro statni kontrolu veterinirnich bioprepa-
rath a lédéiv podle dosavadnich priavnich predpisd
a neskoncend prede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zdkona dokondi Ustiedni kontrolni a zkugebn{ dstav
zemédélsky.

CAST CTVRTA
Zmeéna zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Cl VI

V zdkoné ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souviseji-
cich zikond, ve znéni zikona & 242/1997 Sb., za-
kona &. 2/1998 Sb., zdkona & 127/1998 Sb., zikona
& 225/1999 Sb., zakona ¢&. 363/1999 Sb., zakona
& 18/2000 Sb., zakona & 132/2000 Sb., zikona
& 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlase-
ného pod ¢&. 167/2000 Sb., zakona &. 220/2000 Sb.,
zakona & 258/2000 Sb., zakona ¢&. 459/2000 Sb., za-
kona ¢&. 176/2002 Sb., zakona &. 198/2002 Sb., zikona
285/2002 Sb., zikona ¢&. 309/2002 Sb., zikona
320/2002 Sb., zidkona & 222/2003 Sb., zikona
274/2003 Sb., zakona ¢&. 362/2003 Sb., zakona
424/2003 Sb., zikona ¢&. 425/2003 Sb., zikona
455/2003 Sb., ziakona &. 85/2004 Sb., zakona

¢
¢
¢
¢

O O O O O¢
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zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

422/2004 Sb.,
438/2004 Sb.,
168/2005 Sb.,
350/2005 Sb.,
. 47/2006 Sb.,
112/2006 Sb.,
165/2006 Sb.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

359/2004 Sb.,
436/2004 Sb.,
123/2005 Sb.,
253/2005 Sb.,
361/2005 Sb.,
109/2006 Sb.,
117/2006 Sb.,
189/2006 Sb., zikona 214/2006 Sb., zikona
245/2006 Sb., zikona ¢&. 264/2006 Sb., zikona
. 340/2006 Sb., nilezu Ustayniho soudu, vyhldse-
neho pod & 57/2007 Sb., zdkona & 181/2007 Sb.,
zakona ¢&. 261/2007 Sb., zakona ¢&. 296/2007 Sb., za-
kona &. 129/2008 Sb., zakona & 137/2008 Sb., zakona
270/2008 Sb., zikona ¢&. 274/2008 Sb., zikona
306/2008 Sb., zikona & 59/2009 Sb., zikona
158/2009 Sb., zakona & 227/2009 Sb., zikona
281/2009 Sb., zikona ¢&. 362/2009 Sb., zikona
298/2011 Sb., zikona ¢&. 365/2011 Sb., zikona
369/2011 Sb., zakona ¢&. 458/2011 Sb., zakona
1/2012 Sb., zikona & 275/2012 Sb., zikona
401/2012 Sb., zikona ¢&. 403/2012 Sb., zikona
44/2013 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhlaseného
od & 238/2013 Sb., zakona &. 60/2014 Sb., zikona
109/2014 Sb., zakona & 250/2014 Sb., zikona
256/2014 Sb., zikona ¢&. 267/2014 Sb., zikona
1/2015 Sb., zikona & 200/2015 Sb., zikona
314/2015 Sb., zikona & 47/2016 Sb., zikona
66/2017 Sb., zikona ¢&. 150/2017 Sb., zakona
183/2017 Sb., zikona & 200/2017 Sb., nilezu
Ustavmho soudu, vyhldseného pod ¢&. 231/2017 Sb.,
zakona ¢&. 290/2017 Sb., zakona ¢&. 282/2018 Sb., za-
kona &. 45/2019 Sb., zikona & 111/2019 Sb., zikona
& 262/2019 Sb., zikona & 277/2019 Sb., zikona
& 165/2020 Sb., zakona & 205/2020 Sb., zikona
&. 538/2020 Sb., zikona & 540/2020 Sb., zikona
&. 569/2020 Sb., zakona ¢&. 261/2021 Sb., zakona
¢
¢

OC O O O

(@14

OC O O O O O O O O O¢
O O ¢

¢
¢
¢
¢

( p( p( p( p( p("c p( p( p( p( p( p( p( p( p(

. 274/2021 Sb., zakona & 363/2021 Sb. a zikona
. 371/2021 Sb., se za § 32b vklada novy § 32c¢, ktery
véetné nadpisu a poznimky pod ¢arou ¢. 70 zni:

»$§ 32¢

Mimoradné opatfeni pro zaji$téni dostupnosti
lé¢iv vyznamnych z hlediska ochrany
vetfejného zdravi

(1) Ministerstvo zdravotnictvi miZe u léCivého
piipravku vyznamného z hlediska ochrany vefej-
ného zdravi za Gcelem zajisténi dostupnosti hraze-
nych sluzeb pro pojisténce, nelze-li postupovat
podle &dsti Sesté, vydat po predchozim souhlasu

vlady se stanovenim Ghrady ze zdravotniho pojisténi
opatfeni obecné povahy, kterym takovému 1é¢ivému
pfipravku docasné stanovi nebo zméni podmin-
ky uhrady nebo stanovi jeho cenu pro konetného
spotiebitele {dile jen ,,mimofadné opatieni®).

(2) Cenu pro konecného spotiebitele podle od-
stavce 1 Ministerstvo zdravotnictvi stanovi jako sou-
Cet ceny vyrobce lédivého pfipravku, vyse obchod-
nich pfirdzek a dané z pfidané hodnoty.

(3) Cenou vyrobce se pro ucely mimoridného
opatfeni rozumi vySe ceny vyrobce lédivého pfi-
pravku obsaZzenid v pisemném ujednini uzavieném
ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 drZitelem roz-
hodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distri-
buci 1é¢ivych piipravkd podle zikona o 1é¢ivech
a zdravotni pojistovnou pro viechny doddvky lédi-
vého piipravku na trh Ceské republiky nebo, neni-li
takového ujednini, vySe pofizovaci ceny tohoto 1é-
Givého pripravku pofizeného podle § 112b zikona
o lé&ivech, nebo pofizovaci cena. Ujedndni podle
véty prvni miZe byt oznaleno za predmét obchod-
niho tajemstvi podle § 391 odst. 12.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi pro dlely
mimotadného opatfeni v cenovém predpisu®©) ob-
chodni pfirdzku za distribuci a vydej. Pfi stanoveni
obchodni pfirizky za distribuci Ministerstvo zdra-
votnictvi zohledni zejména cenu za sluzby distri-
butora vzeslou ze zadivactho fizeni provedeného
Ministerstvem zdravotnictvi podle jiného pravni-
ho predpisu’); neni-li takovy distributor vybran,
zohledni predpoklidané niklady na distribuci po-
skytovatelim zdravotnich sluZeb.

(5) Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovani
ambulantni zdravotni pée lé¢ivy piipravek podle
odstavce 1 hradi ve vysi ceny pro koneéného spotie-
bitele podle odstavce 2.

(6) Pfi stanoveni podminek dhrady lécivého
pripravku podle odstavce 1 Ministerstvo zdravotnic-
tvi zohledni odborné stanovisko Ustavu, které ob-
sahuje dikazy o prokdzané klinické G¢innosti a bez-
pecnosti, pfipadné dalsi odtvodnénd odborna stano-
viska nebo hlediska bezpetnosti spojend s lécbou
timto 1é¢ivym piipravkem nebo nezbytnost zajistit
Ucelné a hospoddrné pouzivini lé¢ivého piipravku.

(7) Mimofadné opatieni podle odstavce 1 vy-
ddvd Ministerstvo zdravotnictvi bez ¥izeni o navrhu
opatfeni obecné povahy a oznami jej s odtvodnénim
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pouze vefejnou vyhliskou zplsobem umoZziiujicim
dilkovy pfistup. Ministerstvo zdravotnictvi o vydani
mimofddného opatfeni bezodkladné informuje
Ustav, ktery 1é¢ivému piipravku ptidéli kéd.

(8) Mimoradné opatfeni je platné po dobu
v ném uvedenou, nejdéle vsak 12 mésicd ode dne
nabyti platnosti mimotidného opatieni, pficemz jej
lze opakované prodlouzit, a to na zékladé vyhodno-
ceni pfetrvavajici potfeby zajisténi dostupnosti hra-
zenych sluzeb pro pojisténce. Mimofidné opatieni je
vykonatelné vydanim nejblizstho ndsledujiciho se-
znamu podle § 39n odst. 1; ustanoveni § 39h odst. 3
se nepouzije.

(9) Ministerstvo zdravotnictvi zru$i mimofadné
opatfeni, zjisti-li, Ze divody pro jeho trvini pomi-
nuly.

7% § 112b zdkona o 1é&ivech.“.

CAST PATA
Zména zikona o ochrané vetfejného zdravi
a o zméné nékterych souvisejicich zdkont

Cl VII

Zikon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zikont,
ve znéni zakona & 254/2001 Sb., ziakona & 274/
/2001 Sb., zdkona & 13/2002 Sb., zikona & 76/
/2002 Sb., zidkona & 86/2002 Sb., zikona ¢&. 120/
/2002 Sb., zakona &. 320/2002 Sb., zikona &. 274/
/2003 Sb., zakona &. 356/2003 Sb., zikona &. 362/
/2003 Sb., ziakona &. 426/2003 Sb., zikona &. 167/
/2004 Sb., zakona &. 326/2004 Sb., zikona &. 562/
/2004 Sb., zakona &. 626/2004 Sb., zikona &. 125/
/2005 Sb., ziakona &. 253/2005 Sb., zikona &. 381/
/2005 Sb., zakona &. 392/2005 Sb., zikona &. 444/
/2005 Sb., zikona & 59/2006 Sb., zikona & 74/
/2006 Sb., ziakona &. 186/2006 Sb., zikona &. 189/
/2006 Sb., zakona &. 222/2006 Sb., zikona &. 230/
/2006 Sb., ziakona &. 264/2006 Sb., zikona &. 342/
/2006 Sb., ziakona & 110/2007 Sb., zikona &. 296/
/2007 Sb., zakona ¢&. 378/2007 Sb., zikona & 124/
/2008 Sb., ziakona &. 130/2008 Sb., zikona &. 274/
/2008 Sb., zakona &. 227/2009 Sb., zikona &. 281/
/2009 Sb., zakona &. 301/2009 Sb., zikona &. 151/
/2011 Sb., zakona &. 298/2011 Sb., zikona &. 375/
/2011 Sb., zikona &. 466/2011 Sb., zikona &. 115/

(@14

O¢ O O O O O¢ ¢
O O O O O O O ¢

Q< O O O O O O O O O¢
OC OC O O O O O O O ¢

333/2012 Sb., zakona
64/2014 Sb., zikona
250/2014 Sb., zikona
. 82/2015 Sb., zikona
243/2016 Sb., zikona
298/2016 Sb., zikona
193/2017 Sb., zakona
225/2017 Sb., zakona &. 205/
238/2020 Sb., zakona &. 403/
/2020 Sb., zikona &. 544/2020 Sb., zikona &. 36/
/2021 Sb., zikona & 94/2021 Sb., zidkona ¢&. 261/
/2021 Sb., zdkona &. 284/2021 Sbh. a zidkona &. 363/
/2021 Sb., se mén{ takto:

223/
247/
252/
267/
250/
183/
202/

zakona ¢&.
zakona &
zakona ¢&.
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

/2012 Sb.,
/2013 Sb.,
/2014 Sb.,
/2014 Sb.,
/2015 Sb.,
/2016 Sb.,
/2017 Sb.,
/2017 Sb.,
/2020 Sb.,

¢
QC OC O O O O 0 O 0

O O O O O¢

Q¢ 0¢

1. V § 47 se dopliuji odstavce 3 aZz 5, které
znéji:

»(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery
provedl o¢kovani konkrétntho pacienta, o tom bez-
odkladné udini elektronicky zdznam do registru
aktudlntho zdravotniho stavu fyzickych osob, které
onemocnély infekénim onemocnénim, a fyzickych
osob podezielych z nikazy podle § 79 v rozsahu
pozadavku na vytvofeni zdznamu o ockovini podle
zakona o lé¢ivech.

(4) Pro ulely zaznamu o ockovini podle od-
stavce 3 se provedenim ocCkovdni konkrétntho pa-
cienta rozumi provedeni pravidelného, zvlasiniho,
mimofddného nebo dobrovolného ockoviani, pii kte-
rém je lékafem pacientovi aplikovan humdnni imu-
nologicky 1é¢ivy pripravek.

(5) Ministerstvo  zajisti, Ze kaZdy zdznam
o o¢kovani podle odstavce 3 je ziroven bezodkladné

prenesen do systému eRecept vedeného podle zi-
kona o lécivech.”.

2. V § 79 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje
darkou a dopliiuje se pismeno c), které zni:
»C) osobni Udaje uvedené v zdpisu o provedeném
ockovini podle § 79 odst. 3.“.

3. V § 92k odst. 2 se za pismeno e) vklid4 nové
pismeno f), které znf:

»I) neuémni zdznam o ockovini podle § 47 odst. 2
nebo 3,%.
Dosavadni pismena f) az h) se oznacuji jako pisme-
na g) az 1.
4. V § 92k odst. 7 pism. b) se slova ,,g) nebo h)“
nahrazuji slovy ,h) nebo 1)*.
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5. V § 92k odst. 7 pism. ¢) se slova ,,d) nebo )
nahrazuji slovy ,,d), f) nebo g)*.

Cl. VIII

Prechodné ustanoveni

Ustanoveni § 47 odst. 5 zdkona &. 258/2000 Sb.,
ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innost tohoto
zakona, se nepouZije do prvniho dne kalenddiniho
mésice nasledujictho po dni zvefenéni sdéleni
o zprovoznéni pfenosu zdznamu o ofkovéini do sy-
stému eRecept. Sdéleni o zprovoznéni prenosu zi-
znamu o ockovani do systému eRecept uverejni Mi-
nisterstvo zdravotnictvi ve Sbirce zikond.“.

CAST SESTA
Zména zdkona o spravnich poplatcich

Cl IX

Priloha k zdkonu & 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni zdkona &. 217/2005 Sb., zikona
228/2005 Sb., zikona ¢&. 361/2005 Sb., zikona
444/2005 Sb., zikona 545/2005 Sb., zikona
553/2005 Sb., zikona 48/2006 Sb., zakona
56/2006 Sb., zikona 57/2006 Sb., zikona
81/2006 Sb., zikona 109/2006 Sb., zikona

. 133/2011
. 152/2011
. 245/2011
. 255/2011
. 300/2011
. 329/2011
. 349/2011
. 357/2011
. 428/2011
. 472/2011

. 119/2012
. 172/2012
. 221/2012
. 274/2012
. 359/2012
. 407/2012
. 496/2012
. 503/2012
69/2013

. 170/2013
. 186/2013
. 239/2013
. 257/2013
. 279/2013

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

. 37/2012 Sb,,

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

. 343/2010 Sb., zakona
. 30/2011 Sb., zakona

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

0 0C 00O OO O A O OO O 0 O 0 0 ¢ T ¢

v

C.

427/2010
105/2011
134/2011
188/2011
249/2011
262/2011
308/2011
344/2011
350/2011
37572011
458/2011

. 19/2012
. 53/2012

169/2012
202/2012
225/2012
350/2012
399/2012
428/2012
502/2012

50/2013

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zakona 102/2013 Sb.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

¢
¢
¢
¢

C

. 185/2013
. 232/2013
. 241/2013
. 273/2013

281/2013

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

112/2006 Sb.,
136/2006 Sb.,
161/2006 Sb.,
186/2006 Sb.,
226/2006 Sb.,
235/2006 Sb.,
575/2006 Sb.,
261/2007 Sb.,
374/2007 Sb.,

140/2008 Sb.,
189/2008 Sb.,
239/2008 Sb.,
296/2008 Sb.,
301/2008 Sb.,
312/2008 Sb.,

197/2009 Sb.,
227/2009 Sb.,
291/2009 Sb.,
346/2009 Sb.,
132/2010 Sb.,
153/2010 Sb.,

OC OC O O O O O OO O O O OO0 00000 O O O O O O O ¢

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

38/2008 Sb., zikona

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

9/2009 Sb., zikona ¢.

OC O O O O 0¢

0 0¢ 0 0 0 0 D0 000 0000 D a0 o

. 130/2006
. 138/2006
. 17972006
. 215/2006
. 227/2006
. 312/2006
. 106/2007
. 269/2007
. 379/2007

130/2008

. 182/2008
. 230/2008
. 254/2008
. 297/2008
. 309/2008
. 382/2008

141/2009
206/2009
281/2009
301/2009
420/2009
148/2010
160/2010

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

OC OC O OC OC OO OO O OO OO OO OO OO OO O O O O e 0

. 306/2013 Sb., zdkona &. 313/2013 Sb., zdkonného
opatfeni Sendtu ¢. 344/2013 Sb., zdkona &. 101/2014
Sb., zikona ¢&. 127/2014 Sb., zakona &. 187/2014 Sb.,
zakona ¢&. 249/2014 Sb., ziakona ¢&. 257/2014 Sb., za-
kona ¢&. 259/2014 Sb., zakona &. 264/2014 Sb., zikona
268/2014 Sb., zikona ¢&. 331/2014 Sb., zikona
81/2015 Sbh., zikona 103/2015 Sb., zikona
204/2015 Sb., zikona 206/2015 Sb., zikona
224/2015 Sb., zikona 268/2015 Sb., zikona
314/2015 Sb., zikona 318/2015 Sb., zikona
113/2016 Sb., zakona 126/2016 Sb., zakona
137/2016 Sb., zakona 148/2016 Sb., zakona
188/2016 Sb., zakona 229/2016 Sb., zikona
243/2016 Sb., zikona 258/2016 Sb., zikona
264/2016 Sb., zikona 298/2016 Sb., zikona
319/2016 Sb., zikona 324/2016 Sb., zikona
369/2016 Sb., zakona ¢&. 63/2017 Sb., zikona
170/2017 Sb., zakona 194/2017 Sb., zakona
195/2017 Sb., zakona 199/2017 Sb., zakona
202/2017 Sb., zikona 204/2017 Sb., zikona
206/2017 Sb., zakona 222/2017 Sb., zakona
225/2017 Sb., zikona 251/2017 Sb., zikona
261/2017 Sb., zikona 289/2017 Sb., zikona

p( p( p( p( p( p( p( p( p( p( p( p( p( p( p( p( p( p(
O O 0C OC O O OC B O O O B O O O O
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& 295/2017 Sb., zakona & 299/2017 Sb., zikona
& 302/2017 Sb., zikona & 304/2017 Sb., zikona
& 371/2017 Sb., zikona & 90/2018 Sb., zikona
& 171/2018 Sb., zikona & 193/2018 Sb., zikona
&. 286/2018 Sb., zikona & 307/2018 Sb., zikona
& 135/2019 Sb., zikona & 176/2019 Sb., zikona
& 209/2019 Sb., zikona & 255/2019 Sb., zikona
& 277/2019 Sb., zikona & 279/2019 Sb., zikona
&. 364/2019 Sb., zikona & 368/2019 Sb., zikona
& 369/2019 Sb., zikona & 12/2020 Sb., zakona
& 115/2020 Sb., zikona & 117/2020 Sb., zikona
& 119/2020 Sb., zikona & 334/2020 Sb., zikona
&. 336/2020 Sb., zikona & 337/2020 Sb., zikona
& 501/2020 Sb., zikona & 524/2020 Sb., zikona
&. 543/2020 Sb., zikona & 13/2021 Sb., zakona
& 14/2021 Sb., zidkona ¢&. 90/2021 Sb., zikona
& 261/2021 Sb., zakona & 270/2021 Sb., zikona
&. 274/2021 Sb., zakona ¢&. 284/2021 Sb., zakona
¢. 300/2021 Sb., zakona ¢&. 362/2021 Sb., zakona
& 366/2021 Sb., zakona & 371/2021 Sb., zakona
& 374/2021 Sb., zakona & 426/2021 Sb., zikona
& 91/2022 Sb., zikona ¢&. 96/2022 Sb., zikona
& 217/2022 Sb., zakona & 225/2022 Sb. a zikona
¢. 246/2022 Sb., se méni takto:

1. V poloZce 97 se na konci bodu 2 dopliwi
pismena d) aZ g), kterd zndji:

»d) o vydani rozhodnuti v piipadech
pochybnost, zda jde o 1&Civy pfi-
pravek, 1é¢ivou latku, 1é¢ivy pfipra-
vek podléhajici registraci nebo o jiny
vyrobek, popiipadé zda jde o ho-

meopaticky piipravek K¢ 2 000
e) o registraci zvykového rostlinného
veterinarniho 1é¢ivého piipravku K¢ 2 000

) o schvéleni povoleni pro uvadéni do
obéhu a pouZiti veterindrniho 1é¢i-
vého pfipravku, ktery nenf registro-
vany v Evropské unii nebo ve tfed
zemi

K¢ 2 000

g) o schvileni klinického hodnoceni
nebo ovéfovactho klinického hod-
noceni veterinirntho lé¢ivého pfi-

pravku K¢ 2 000“.

2. V polozce 98 odriZce prvni se za slova ,lé-
Givych pifpravka® vkladaji slova ,, , véetné povoleni
nebo zmény povoleni vyroby veterinirnich trans-
fuznich pfipravkd nebo biologickych veterindrnich
lé¢ivych pripravka®.

CAST SEDMA
TECHNICKY PREDPIS

ClL X

Tento zikon byl oznimen v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze
dne 9. a1 2015 o postupu pii poskytovani informact
v oblasti technickych pfedpist a predpist pro sluzby

informaéni spolecnosti.

CAST OSMA
UCINNOST

Cl. X1

Tento zdkon nabyvd dlinnosti prvnim dnem
druhého kalendafniho mésice ndsledujictho po jeho
vyhlaseni.

Pekarova Adamova v. r.

Zeman v. 1.

Fiala v. r.
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