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Vladni navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach
a 0 zméné nékterych dalSich zdkoni, ve znéni pozdéjSich predpisi, zakon €. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpisi, a zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich
predpisii, se méni takto:

1. 'V casti druhé Cl. III se pied stavajici bod 1 vkladaji nové body X1 a X2, které znéji:
»X1.V § 13 odst. 2 se na konci pismene a) dopliuje bod 11, ktery zni:

,11. rozhodnuti o zapisu internetové stranky do seznamu nelegalnich internetovych
stranek a rozhodnuti o vymazu internetové stranky ze seznamu nelegalnich
internetovych stranek,*.

X2. V § 13 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno s),
které zni:

,,s) vede seznam internetovych stranek nabizejicich 1é¢ivé ptipravky v rozporu s timto
zdkonem (dale jen ,seznam stranek s nelegdlni nabidkou léCivych piipravki®) a
zvetejiiuje ho na svych internetovych strankéach..«.

2. 'V casti druhé €l. I se za stavajici bod 18 vkladaji nové body X3 az X5, které znéji:
»X3. Za § 101 se vkladaji nové § 101a az 101c, které vcetné nadpist znéji:

»$ 101a
Seznam stranek s nelegalni nabidkou 1é¢ivych pripravki

Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych piipravki obsahuje
a) adresu internetové stranky,
b) den =zapisu internetové stranky do seznamu nelegélnich internetovych
stranek, poptipad€ den vymazu zapisu internetové stranky z tohoto seznamu.

§ 101b
Zapis do seznamu stranek s nelegalni nabidkou léc¢ivych pripravki

(1) Ustav rozhoduje o zapisu internetovych stranek do seznamu stranek
s nelegélni nabidkou 1é¢ivych piipravki z moci Giedni.



(2) Ustav rozhoduje o vymazu internetovych stranek ze seznamu stranek
s nelegélni nabidkou 1é¢ivych ptipravkll z moci ufedni, pominou-li divody pro jejich
zapis do tohoto seznamu a dozvi-li se o této skutecnosti.

(3) V tizeni podle odstavce 1 se ucastnikovi fizeni dorucuje pisemnost veiejnou
vyhléaskou a ucastnikovi fizeni znamého pobytu nebo sidla se pisemnost zaSle rovnéz na
védomi na tuto adresu.

(4) Ustav je povinen neprodlené po nabyti pravni moci rozhodnuti o zapisu nebo
vymazu provést zapis internetové stranky do seznamu stranek s nelegalni nabidkou
1é¢ivych pripravkll nebo vymaz internetové stranky ze seznamu stranek s nelegalni
nabidkou 1é¢ivych pripravki.

§ 101c
Blokace nelegalnich internetovych stranek

Poskytovatel piipojeni k internetu na tizemi Ceské republiky je povinen zamezit
v pristupu k internetovym strdnkdm uvedenym v seznamu stranek s nelegalni nabidkou
lé¢ivych ptipravkil, a to do 15 dnl ode dne zvefejnéni internetové stranky v seznamu
stranek s nelegalni nabidkou 1éCivych piipravki. .

X4.V § 103 se dopliuje odstavec 22, ktery zni:

,(22) Poskytovatel pfipojeni k internetu na izemi Ceské republiky se dopusti
pfestupku tim, Ze neucini ve stanovené lhité opatfeni k zamezeni v pfistupu
k internetovym strankam uvedenym v seznamu stranek s nelegalni nabidkou 1é¢ivych
ptipravkl.®.

X5.V § 107 odst. 1 pism. ¢) se slova ,,§ 103 odst. 20 nebo 21* nahrazuji slovy ,,§ 103
odst. 20 az 22,“.“.

Oduvodnéni:

Zhodnoceni platného pravniho stavu

Problematika zachéazeni s 1é¢ivymi ptipravky je podrobné upravena zakonem ¢. 378/2007 Sb.,
o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o 1é¢ivech) (dale jen ,,zdkon o
1é¢ivech®) a dal§imi provadécimi pravnimi predpisy. Cilem této pravni Upravy je zajistit v rdmci
celého zivotniho cyklu 1é¢ivého piipravku (vyroba, distribuce, vydej ¢i prodej, pouzivani...)
jeho jakost, bezpecnost a ucinnost. LéCive piipravky jsou specifickym druhem zbozi, které je



zpusobilé pii nespravném zachézeni zasadnim zptisobem ohrozit ¢i poskodit zdravi ¢lovéka.
Prostfednictvim vefejnopravni regulace v oblasti 1éCivych piipravkii na sebe stat vzal
odpovédnost za zajisténi vymahani povinnosti ukladanych regulovanym subjektiim, jez zachéazi
s 1éCivymi pripravky jako je napt. vyrobce, distributor ¢i poskytovatel zdravotnich sluzeb.

V poslednich nékolika letech se Statni ufad pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav®) setkava
v ramci plnéni své dozorové funkce v oblasti zachdzeni s 1é¢ivymi ptipravky, a to konkrétné
v oblasti enforcementu, s trendem vzrlstajici nabidky nelegalnich 1éCivych ptipravki c¢i
padélanych 1écivych pfipravki na internetovych strankdch. Jedna se zejména o 1éCivé
piipravky, jejichz vydej je v lékarné véazany na lékaisky piedpis. V roce 2015 Ustav
identifikoval celkem 11 internetovych stranek, na kterych dochazelo k nabidce nelegélnich ¢i
padélanych 1é¢ivych piipravki. V roce 2016 Ustav identifikoval celkem 16 internetovych
stranek, na kterych dochazelo k nabidce nelegélnich ¢i padélanych 1éCivych ptipravki. V roce
2017 Ustav identifikoval celkem 34 internetovych stranek, na kterych dochazelo k nabidce
nelegalnich ¢i pad€lanych 1éCivych pripravki. Jedna se jednak o 1€Civé ptipravky, které nejsou
v Ceské republice registrovany, a to zejména k 1é¢bé erektilni dysfunkce, podpofe hubnuti,
anabolika a antibiotika. Dale se jednd o 16¢ivé pripravky, které jsou v Ceské republice
registrovany, ale jde o padélané 1é¢ivé piipravky, a to napf. Viagra, Cialis, Levitra.

Nékup 1écivych ptipravkl urcenych k vydeji na 1ékaisky ptedpis na nelegélnich internetovych
strankach pfindsi nékolik zavaznych rizik. U téchto pfipravkll neni zadnad zaruka kvality,
ucinnosti ani bezpecnosti. Tyto pfipravky mohou obsahovat rizné mnozstvi G¢inné latky,
nejruznéjsi ptimesi, n€kdy neobsahuji €¢innou latku zadnou. Mohou byt zcela neucinné nebo
naopak nadmérné u¢inné, diky nestandardni ddvce a/nebo moznym piimésim mohou vyvolavat
fadu rizné zédvaznych nezadoucich G¢inkl. Navic samolécba pacientem lé¢ivymi piipravky,
ktera ma indikovat Iékai a také 1écbu kontrolovat, muze zpisobit celou fadu potizi od
nedostatecné ucinnosti aZ po zavazné nezadouci ucinky.

Lécba erektilni dysfunkce — tadalafil, sildenafil, vardenafil

Vsechny 1écivé ptipravky uréené k 1écbeé erektilni dysfunkce, obsahujici latky sildenafil,
tadalafil, vardenafil, jsou vazany na I¢katsky predpis, nebot’ jejich uzivani bez lékatského
dohledu miiZe byt pro zdravi ¢lov€ka velmi nebezpecné. Pfed samotnym uZzivanim téchto latek
je nutné vySetfit pacienta pro stanoveni pii¢iny erektilni dysfunkce. Pro uspéSnou 1écbu
erektilni dysfunkce je nejprve nutné znat pticinu a tu 1é€it. Erektilni dysfunkce byva velmi ¢asto
uritym pfiznakem jiného zdravotniho problému, nejcastéji se jednd o postiZeni
kardiovaskularniho systému. Pfi uZivani téchto latek hrozi riziko souvisejici s nadmérnym
zatizenim kardiovaskularni soustavy. Muze dojit k nahlé srde¢ni smrti, infarktu myokardu,
komorové arytmii, atridlni fibrilaci, cévni mozkové piihodé, prechodnému ischemickému
ataku, prudkému zvySeni ¢i sniZeni tlaku, bolestem na hrudi, zrychleni srde¢ni Cinnosti,
porucham zraku a sluchu s moznosti uplné ztraty. Pti uzivani neschvélenych, neregistrovanych
a voln¢ prodejnych ptipravki je toto riziko mnohonéasobné vyssi. Léky, které se prodavaji volné
na internetu/bez 1ékaiského predpisu mohou sice obsahovat samotné ucinné latky (sildenafil,
tadalafil, vardenafil), ale neni u nich znam ptivod, neni zaruc¢ena uc¢innost ani bezpecnost, asto
jsou bez blizsi specifikace mnozstvi, coz mlize mit fatalni disledek. Mize se také stat, ze dany
Iék neobsahuje Z4dnou ucinnou latku nebo obsahuje latky piibuzné — aminotadafil,
homosildenafil, xanthoantfrafil, acetildenafil. Jedna se o nedeklarované latky, jejichz uzivani
muze veést k trvalému poskozeni.

Podpora hubnuti — fentermin, sibutramin
Latky na podporu hubnuti mohou piisobit anxiogenné a psychotogenné a zvySovat riziko




agresivniho chovani. V ptipadé¢ nevhodného pouziti ¢i nespravného dévkovani hrozi riziko
zavaznych nezadoucich GCinkt  souvisejicich se srdeCnimi, psychiatrickymi a
gastrointestinalnimi poruchami. Lécba musi vzdy probihat pod dohledem lékare, ktery zajisti
spravné pouzivani. Nekteré zlatek (napf. fentermin) mohou vzhledem ke svému
psychostimula¢nimu ucinku predstavovat riziko farmakologické tolerance, vzniku zavislosti a
abstinencnich piiznakii po vysazeni. Pokud jde o sibutramin, na zéklad¢ zjisténi zvySeného
kardiovaskularniho rizika bylo jeho pouzivéani v celé Evropské unii zakdzano.

Latky s anabolickym a hormonélnim uc¢inkem

Latky s anabolickym a hormonalnim uc¢inkem mohou ptisobit celou fadu Casto velmi zavaznych
nezadoucich U¢inkd - posSkozeni jater a ledvin (testosteron), zejména pii vysokych davkach a
dlouhodobém uzivani, akné, uklddani vody v tkanich (otoky), mize se objevit akromegalie
(zvétSovani koncovych casti téla), zvySené riziko onemocnéni srdce (rdstovy hormon),
hypertenze, tromboza (erytropoetin). Tyto latky mohou pii nevhodném uziti a davkovani
zpusobovat kolisani nalad vedouci az k depresim a zvySené agresivité. U Zen mohou nastat
poruchy menstruacniho cyklu az s nasledkem neplodnosti. U muzi zvétSovani prsi
(gynekomastie), zmenSovani varlat s nasledkem snizené sexudlni aktivity az impotenci. U déti
pak muze dojit k zastaveni riistu. Tyto latky jsou na seznamu zakazanych dopingovych latek.

Antibiotika — jako doxycyklin, azithromycin

Antibiotika jsou hojné uzivana a velmi dtlezité 1é¢iva v boji s riznymi infekcemi. Je tieba vzit
ovSem v potaz, ze kazdé jednotlivé antibiotikum plsobi pouze na urCité spektrum
mikroorganismu a antibiotika nejsou ucinna pii infekcich virového pivodu. Proto je zcela
nezbytné, aby Iékat spravné stanovil diagndzu a ptedepsal vhodny 1¢€k. Pfi nespravném pouziti
¢i chybném davkovani hrozi riziko netc¢innosti 1écby, zavaznych nezadoucich ucink,
vzajemného ovlivnéni s dal§imi uzivanymi léky &i rozvoje rezistence patogend. UZivani
nékterych antibiotik (napf. doxycyklin) je navic nevhodné ¢i pfimo kontraindikované u
t€hotnych a kojicich Zen, déti ¢i osob s poruchou funkce ledvin nebo jater — vhodnost 1écby
musi tedy vzdy posoudit 1ékaf.

Cilem Ustavu je prostiednictvim uéinné a efektivni zakonné regulace zamezit p¥istupu téchto
1é¢ivych pripravki na trh v Ceské republice, resp. zamezit v jejich nabizeni a prodeji pacientiim.
V mezich sou¢asné pravni regulace je Ustav do znaéné miry limitovan. Pokud Ustav
identifikuje internetové stranky, na kterych jsou nabizeny ob&antim Ceské republiky nelegalni
¢1 padelané 1écivé pripravky, pisemné kontaktuje majitele internetové domény ¢i kontaktni
osobu uvedenou na internetovych strankach, s zadosti, aby se této Cinnosti zdrzel a nabidku
takovychto 1é¢ivych piipravki odstranil.

U subjekti, kteti nevyhovi jeho zadosti, ma Ustav zna¢né limitované moznosti feeni, nebot’ se
subjektem miZe zah4jit spravni fizeni, jehoz cilem je uloZeni pokuty za spachani piestupku dle
zékona o lécivech. V ramci tohoto spravniho fizeni mize byt vydano predbézné opatieni, které
bude subjektu ukladat povinnost odstranit z internetovych stranek zavadny obsah v podobé
nabidky nelegalnich ¢i padélanych 1é&ivych piipravki. Pokud je subjekt z Ceské republiky, lze
nafidit odstranéni zavadného obsahu internetovych stranek v ramci piestupkového ¢i jiného
spravniho fizeni. Splnéni této povinnosti je zavislé na soucinnosti obvinéného. S ohledem na
to, ze je ve vefejném zdjmu zamezit prodeji (zablokovat zavadnou internetovou stranku) co
nejrychleji (a tim eliminovat ohrozeni zivota a zdravi pacientl), jevi se jako efektivnéjsi feSeni
toto realizovat pfimo prostiednictvim poskytovatele pfipojeni k internetu.

Nejvetsi problém ovSem nastava, pokud je drzitel internetové domény a server hostujici



internetové stranky zjiného clenského statu ¢i ze statu mimo EU. V takovém pftipadé je
v podstaté nemozné zajistit odstranéni zavadného obsahu z internetovych stranek, piipadné
jejich blokaci.

DalSim problémem je i dorucovani drziteliim domény z jiného ¢lenského statu ¢i ze staitu mimo
EU. Dorucovani je krajn€ obtizné a zdlouhavé a ve vétsing ptipadli nemozné (neznamy pobyt,
sidlo, drzitel domény zdmérné anonymizovan registratorem v databazi whois ...). Problém
s dorucovanim by mohl zcela paralyzovat celé spravni fizeni a navrhovana uprava by tak byla
v podstaté obsoletni. Zavadné internetové stranky by byly nadale funk¢éni a pacienti by nadéle
mohli pouzivat vysoce rizikové 1éCivé pripravky a ohrozovat své zdravi. Z toho divodu je
soucasti legislativniho navrhu i ustanoveni, Ze se pisemnost dorucuje vefejnou vyhlaskou a
ucastnikovi fizeni znamého pobytu nebo sidla se pisemnost zasle rovnéz na védomi. Toto
ustanoveni umozni efektivni a rychly pribéh fizeni a s tim spojenou rychlou blokaci zavadnych
internetovych stranek.

Navrhovana pravni uprava

Ustav se pro feSeni vySe popsaného problému inspiroval jiZ platnou a G&innou upravou
obsazenou v zédkon¢ €. 186/2016 Sb., o hazardnich hrach (dale jen ,,zdkon o hazardnich hrach®),
a to konkrétné upravou obsazenou v ustanoveni § 82, § 84, § 123 tohoto zdkona. Navrhované
feseni koresponduje s Nalezem Ustavniho soudu ze dne 14. 2. 2017, sp. zn. P1. US 28/16, ve
kterém Ustavni soud konstatuje konformnost uvedeného feseni s istavnim poiadkem. Ustavni
soud dale neshledava rozpor s ustavnim pofadkem ani v tom, ze pravomoc k rozhodovani o
zafazeni konkrétni internetové stranky na seznam nelegalnich internetovych stranek je svéfena
spravnim organiim.

Ustav na svych internetovych strankach povede tzv. seznam nelegélnich internetovych stranek
(dale jen ,,seznam*), které obsahuji nabidku nelegélnich nebo padé&lanych 1é¢ivych ptipravki.
O zapisu konkrétnich internetovych stranek na seznam bude rozhodovat z moci ufedni Ustav
ve spravnim fizeni, jehoZz ucastnikem bude osoba nabizejici nelegalni nebo padélané 1€¢ivé
pfipravky. Ve vétSiné ptipadd lze predpokladat, Zze tato osoba bude i drzitelem domény,
poptipadé v souladu s ustanovenim § 27 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,,spravni fad*), bude ucastnikem fizeni rovnéz drzitel domény.
Toto spravni fizeni se bude fidit spravnim fadem.

V piipadg, ze Ustav identifikuje zavadné internetové stranky, vyzve kontaktni osobu ¢i drzitele
domény k okamzZitému odstranéni nelegalniho obsahu, a to v pfipadé, Ze je to mozné z hlediska
dosazitelnosti a nutnosti efektivné a rychle jednat s cilem zajiSténi ochrany vetejného zdravi.
Pokud nedojde k dobrovolnému a bezodkladnému zjednani népravy, zahaji Ustav spravni fizeni
doru€enim oznameni o zahajeni spravniho fizeni, které mize byt spojeno zaroven s vyzvou
ucastnikovi fizeni k vyjadfeni se k podkladiim rozhodnuti se stanovenim lhity k takovému
vyjadieni a pouceni, pficemz v daném ptipad¢ se bude jednat o podklady prokazujici nabidku
nelegalnich ¢i padélanych 1écivych ptipravku na dané internetové strance, ze které plyne, Ze
nabidka cili na osoby, které maji bydliité na uzemi Ceské republiky. Nasledn& po obdrzeni
vyjadieni Gi¢astnika Fizeni ¢i po marném uplynuti Ihity, Ustav posoudi podklady pro rozhodnuti
a vyda rozhodnuti o zépisu internetové stranky na seznam (v opacném ptipadé fizeni zastavi).

Pokud tcastnik fizeni nesouhlasi s vydanym rozhodnutim, mtiZze proti nému podat v zdkonné
lhiite¢ 15 odvolani, o kterém bude rozhodovat Ministerstvo zdravotnictvi, jakoZzto nadfizeny



spravni organ Ustavu.

Ustav na svych internetovych strankach bude zvefejiiovat seznam nelegalnich internetovych
stranek, ve kterém zvetejni konkrétni doménové jméno a den zapisu na tento seznam. Seznam
bude zvefejiiovan v otevieném a strojové Citelném formatu, a to ve formé dokumentu .pdf
s textovou vrstvou. K internetové strance Ustavu obsahujici seznam bude ziizen RSS kanal
slouzici k odbéru téchto informaci konkrétnim subjektim. V pifipadé odstranéni udajii ze
seznamu, ve smyslu opaku zvetejnéni idajii na seznamu, dojde k preskrtnuti ¢asti piislusného
fadku dokumentu .pdf a k doplnéni data o jeho odstranéni ze seznamu.

Okamzikem zvefejnéni udajii v seznamu mohou poskytovatelé ptipojeni k internetu zacit plnit
povinnost zamezit v pfistupu k dotéené internetové strance. Nejpozdé€ji jsou poskytovatelé
pfipojeni k internetu povinni splnit ve lhiité¢ 15 dni ode dne zvetejnéni internetové stranky
v seznamu. S ohledem na to, Ze se jedna o lhltu ur¢enou podle dnti, po¢ind lhiita bézet dnem
nasledujicim po skutecnosti rozhodné pro jeji pocatek, tedy pocina bézet nasledujici den po
zvetejnéni. Povinnost poskytovatelli pfipojeni k internetu trvd po celou dobu, co jsou
internetové stranky uvedeny na seznamu.

Pro ptipad, ze by poskytovatel ptipojeni k internetu nesplnil svoji zdkonnou povinnost zamezit
ptistup k internetové strance uvedené na seznamu, vystavil by se nebezpeci postihu ze spachani
prestupku s moznosti ulozeni pokuty az do vyse 2.000.000,- K¢.

Platné znéni s vyznacenim zmén:
§ 13
Statni dstav pro kontrolu léciv

(1) Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze (dale jen ,,Ustav*) je spravnim
ufadem s celostatni piisobnosti podiizenym Ministerstvu zdravotnictvi. V ¢ele Ustavu stoji
feditel; jeho vybér, jmenovani a odvolani se fidi zdkonem o statni sluzbé.

(2) Ustav v oblasti humannich 16&iv

a) vydava

1. rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkl, jejich zménach, prodlouZeni, ptevodu,
pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti o prevzeti registrace, rozhodnuti o povoleni soub&ézného
dovozu, rozhodnuti o propadnuti 1é¢ivého ptipravku, rozhodnuti o zabrani 1é¢ivého pripravku,
2. povoleni k vyrob¢ 1éCivych ptipravkl, povoleni k vyrobé transfuznich piipravkl a surovin
pro dalsi vyrobu, povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci 1é¢ivych
ptipravki, rozhoduje o zméné, pozastaveni a zruseni vydanych povoleni,

3. certifikaty, kterymi osvédcuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe, spravné distribucni
praxe, spravné klinické praxe, spravné lékarenské praxe a spravné praxe prodejcti vyhrazenych
1é¢ivych pripravki,

4. certifikaty provozovatelim provadéjicim neklinické studie bezpecnosti 1é¢iv, kterymi
osveédcuje splnéni podminek spravné laboratorni praxe,

5. stanovisko k 1é¢ivu, které je integralni soucésti zdravotnického prostiedku, a to na zédost



autorizované osoby podle zvlastnich pravnich predpisi26),

6. stanovisko k navrhu specifického lé¢ebného programu v rozsahu uvedeném v § 49,

7. stanovisko k pouziti 1é¢ivé latky nebo pomocné latky pro humanni pouziti neuvedené v
seznamu stanoveném provadécim pravnim piedpisem,

8. zavazné stanovisko k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zatizeni, v némz
bude poskytovana Iékarenska péce podle zakona o zdravotnich sluzbach9),

9. souhlas podle § 77 odst. 1 pism. i) k uskuteénéni dovozu ze tieti zeme 1€¢ivého pripravku,
ktery neni registrovan v zadném cClenském staté ani v ramci Evropské unie,

10. odborné stanovisko, na zékladé zadosti Ministerstva zdravotnictvi, k povoleni distribuce,
vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho 1éCivého ptipravku nebo pouziti
registrovaného humdanniho 1é¢ivého ptipravku zptisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim
o registraci za podminek stanovenych v § 8 odst. 6,

11. rozhodnuti o zapisu internetové stranky do seznamu nelegalnich internetovych

stranek a rozhodnuti 0 vymazu internetové stranky ze seznamu nelegalnich internetovych
stranek,

(3) Ustav v oblasti humannich 1é¢iv dale

a) provadi monitorovani

1. nezadoucich ucinkli 1é¢ivych pfipravkd, vcetné navrhovéni a piipadné organizace
neintervencnich poregistra¢nich studii a sledovani bezpecnosti 1€Civ a pouziti 1é¢ivych
pripravka,

2. zavaznych nezadoucich reakci a zdvaznych nezadoucich udalosti, v¢etné jejich hodnoceni a
provadéni piisluSnych opatieni,

b) naplituje a vede fond odbornych informaci o 1é€ivech, v€etné udajii vztahujicich se ke
spotfebé 1€civych pripravki,

¢) zvefejnuje zpusobem umoziujicim dalkovy ptistup, poptipade i ve Véstniku Statniho ustavu
pro kontrolu IéCiv, které jsou informacnimi prosttedky Ustavu (dale jen "informacni

~r o

prostiedek"), informace uvedené v § 99 a dalsi udaje podle tohoto zakona,
d) ztiastiiuje se ptipravy Evropského l1ékopisu4) a podili se na p¥ipravé Ceského 1ékopisu,

e) vydd pro celni organ podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie27) zdvazné
stanovisko k pfipadnym opatfenim, v¢etn€ preventivnich v piipad€, Ze obdrzi jeho sdéleni o
pferuSeni fizeni o propusténi zbozi do celniho reZimu volného obéhu z diivodu podezieni, ze
zboZi neni bezpecné nebo neni oznaceno v souladu s pravnimi piedpisy nebo mezinarodnimi
smlouvami, jimiZ je Ceska republika vazana,

f) zajiStuje spolupraci v oblasti jakosti, G¢innosti a bezpecnosti 1éCiv s piisluSnymi organy
Clenskych statl, Komise a agentury, vcetné zastupovani v pracovnich skupinach a vyborech
uvedenych orgdnt, jde-li o vybory podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie23) a
spravni radu agentury24) jmenuje zastupce po odsouhlaseni Ministerstvem zdravotnictvi; na
zaklad® vyzadani piislugnych organt &lenskych statd, Komise a agentury plni Ustav dalsi
tikoly; Ustav pieda agentufe seznam odbornikii s ovéfenymi zkusenostmi v hodnoceni 1é¢ivych
ptipravki, kteti jsou k dispozici pro plnéni ukolli v pracovnich skupinach nebo skupinach
odbornikll vyboru23) spolecné s uvedenim jejich kvalifikace a specifickych oblasti odbornych



znalosti; tento seznam aktualizuje,

g) zajistuje, na zéklade€ sdéleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. n), farmakovigilanci
a v ramci své pusobnosti pfijima ptislusna opatieni,

h) zajist'uje preklad mezindrodn€ uznané 1€¢karské terminologie pro tcely farmakovigilance do
ceského jazyka a zvefejniuje ve svém informacnim prosttedku pokyny o sbéru, ovéfovani a
predkladani zprav o nezadoucich tcincich, véetné technickych pozadavki pro elektronickou
vyménu farmakovigilan¢nich informaci v souladu s mezinarodné uznanymi formaty a pokyny
Komise a agentury,

i) vede registr neintervenénich poregistraénich studii 1é¢ivych p¥ipravki provadénych v Ceské
republice,

j) shromazd’uje idaje o pouzivani lé¢ivych ptipravk,

k) zajistuje informacni propojeni s Evropskou unii a vyménu informaci vyzadovanych ptedpisy
Evropské unie,

1) zavede a udrzuje systém kvality, ktery zajiStuje

1. vedeni zadznamt o kvalifikaci a odborné piipravé zaméstnance Ustavu, ktery provadi
hodnoceni a kontrolu a rozhoduje podle tohoto zdkona nebo pfimo pouzitelného ptedpisu
Evropské unie, vcetné popisu jeho povinnosti, odpovédnosti a pozadavki na odbornou
pripravu,

2. dodrzovéni podminek inspek¢nich postupt spravné klinické praxe v souladu s nafizenim o
provadéni inspekcnich postupt spravné klinické praxe,

3. tadné provadéni kontrol dodrzovani tohoto zakona a prislusnych ptredpisi Evropské unie u
vyrobeli humannich 1é¢ivych ptipravkl véetné hodnocenych 1é€ivych piipravki,

m) vede evidenci

1. registrovanych léCivych ptipravkl a jeji zmény oznamuje kazdoro¢né¢ Komisi a ostatnim
¢lenskym statiim,

2. provozovateld, kterym byl udélen certifikat,

3. provedenych kontrol u téchto provozovateld,

4. etickych komisi v Ceské republice,

n) zfizuje a provozuje informacni systém elektronického receptu (déle jen "systém eRecept"),
0) vede registr zprostiedkovateld, ktery je informaénim systémem vefejné spravy,

p) provadi vzdélavaci Cinnost v oblastech tykajicich se 1éCiv zejména formou odbornych
prednasek a provadi nebo propaguje informacni kampang pro vefejnost zamétené mimo jiné na
nebezpecnost padélanych 1é€ivych ptipravki a rizika spojend s 1é¢ivymi piipravky dodavanymi
nelegalnim zasilkovym vydejem s vyuzitim elektronickych prostiedka (dale jen ,,zésilkovy
vydej s vyuzitim elektronickych prostiedkli®), a to zejména ve spolupraci s Komisi, agenturou
a pfislusnymi organy c¢lenskych statd,

q) ptedava Ministerstvu zdravotnictvi veskeré udaje nutné pro vydani opateni obecné povahy
podle § 77c,



r) na zdkladé vyhodnoceni situace na trhu s léCivymi pfipravky sdéluje Ministerstvu
zdravotnictvi informaci podle § 77c a pfedava mu podnét k vydani opatieni obecné povahy
podle § 77d-,

s) vede seznam internetovych stranek nabizejicich 1é¢ivé pripravky v rozporu s timto
zakonem (dale jen ,seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pripravki“) a
zverejiiuje ho na svych internetovych strankach.

§ 101a
Seznam stranek s nelegilni nabidkou 1é¢ivych pripravki

Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pripravkii obsahuje
a) adresu internetové stranky,
b) den zapisu internetové stranky do seznamu nelegalnich internetovych
stranek, popf. den vymazu zapisu internetové stranky z tohoto seznamu.

§ 101b
Zapis do seznamu stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pripravki

(1) Ustav rozhoduje o zapisu internetovych stranek do seznamu stranek
s nelegalni nabidkou 1é¢ivych pripravka z moci uredni.

(2) Ustav rozhoduje o vymazu internetovych stranek ze seznamu stranek
s nelegalni nabidkou lé¢ivych pripravka z moci ufedni, pominou-li duvody pro
jejich zapis do tohoto seznamu a dozvi-li se o této skutecnosti.

(3) V frizeni podle odstavce 1 se ucastnikovi Fizeni dorucuje pisemnost
veiejnou vyhlaskou a ucastnikovi Fizeni znamého pobytu nebo sidla se pisemnost
zaSle rovnéZ na védomi na tuto adresu.

(4) Ustav je povinen neprodlené po nabyti pravni moci rozhodnuti o zipisu
nebo vymazu provést zapis internetové stranky do seznamu stranek s nelegalni
nabidkou lé¢ivych pripravkii nebo vymaz internetové stranky ze seznamu stranek
s nelegalni nabidkou lé¢ivych pripravki.

§ 101c
Blokace nelegalnich internetovych stranek

Poskytovatel pFipojeni k internetu na tizemi Ceské republiky je povinen
zamezit v pristupu K internetovym strinkiam uvedenym v seznamu stranek
s nelegilni nabidkou lé¢ivych pripravkii, a to do 15 dnii ode dne zverejnéni
internetové stranky v seznamu stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pripravki.



§103

(21) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery doda 1€¢ivy piipravek, ktery je opatien
ochrannymi prvky, jako bezplatny vzorek v souladu se zdkonem upravujicim regulaci
reklamy51), se dopusti piestupku tim, Ze ho v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo
timto zdkonem neoznaci v systému ulozist’ jako bezplatny vzorek nebo nezajisti vyrazeni jeho
jedinecného identifikatoru pied tim, nez ho poskytne osobam opravnénym piedepisovat
humanni 1€¢ivé ptipravky.

(22) Poskytovatel piipojeni k internetu na uzemi Ceské republiky se dopusti
prestupku tim, Ze neucini ve stanovené lhuté opatieni k zamezeni v pristupu k
internetovym strankam, uvedenym v seznamu stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych
pripravki.

§ 107
(1) Za ptestupek Ize ulozit pokutu do

¢) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. ¢),
§ 103 odst. 6 pism. j) bodu 3 nebo k), § 103 odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8 nebo 9, § 103 odst.
10 pism. a), b), d), f) nebo 1), § 103 odst. 11 pism. b) az f) nebo 1), § 103 odst. 12 pism. a) az c)
nebo e), § 103 odst. 14, § 103 odst. 15 pism. ¢), e), ), h), i) nebo k), § 103 odst. 16 pism. a)
bodu 1, § 103 odst. 16 pism. c¢), § 103 odst. 17 pism. a) bodu 3 nebo 4, § 103 odst. 18 pism. c),
§103-edst20-nebo-2+ § 103 odst. 20 az 22, § 104 odst. 5 pism. b) nebo ¢), § 104 odst. 7 pism.
h) nebo 1), § 104 odst. 9 nebo 10, § 104 odst. 13, § 105 odst. 2 pism. m) az p), § 105 odst. 4
pism. b) nebo d), § 105 odst. 5 pism. ¢), g), j), 0), w) nebo x) nebo § 105 odst. 6 pism. ¢) nebo
d) bodu 1, § 105 odst. 6 pism. e), ), g), h), 1), k), n) nebo o) nebo § 105 odst. 7, 8 nebo 9,
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