Vladni navrh

ZAKON
zedne ............2021,

kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisi, a dalSi souvisejici zakony

Parlament se usnes| na tomto zakoné& Ceské republiky:

CAST PRVNI

Zména zakona o lécivech

e

Cl 1

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni zakona €. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zakona ¢. 141/2009
Sb., zakona ¢&. 281/2009 Sb., zakona ¢&. 291/2009 Sb., zakona ¢&. 75/2011 Sb., zakona
¢. 375/2011 Sb., zdkona ¢&. 50/2013 Sb., zakona ¢&. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb.,
zakona ¢. 80/2015 Sb., zakona ¢&. 243/2016 Sb., zakona ¢. 65/2017 Sb., zakona ¢&. 66/2017
Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb., zakona &. 251/2017 Sb., zakona ¢&. 36/2018 Sb., zakona
¢. 44/2019 Sb., zakona ¢&. 262/2019 Sb. a zakona ¢&. 89/2021 Sb., se méni takto:

1. V_poznamce pod ¢arou €. 1 se véty ,Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se
veterinarnich lécivych pripravkl, ve znéni smérnice 2004/28/ES.” a ,Smérnice Rady
90/167/EHS ze dne 26. brezna 1990, kterou se stanovi podminky pro pfipravu,
uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv ve Spole€enstvi.* zrusuiji.

CELEX: 32019R0006
CELEX: 32019R0004

2. Na konci poznamky pod ¢arou &. 2 se na samostatné fadky doplriuji véty
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich lécivych pripravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES.
Narizeni 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.".

CELEX: 32019R0006
CELEX: 32019R0004

3. V § 2 odst. 2 pism. b) se slova ,; za veterinarni |éCivé pfipravky se povazuji
medikovana krmiva a nepovaZuji se za né doplfikové latky®“ véetné pozndmky pod
¢arou &. 3 zrusuiji.

CELEX: 32019R0004

4. 'V §2odst. 2 pismeno d) zni:

»d) veterinarni imunologické 1éCivé pripravky,*.
CELEX: 32019R0006




121)

V § 2 odst. 2 pismeno f) v€etné poznamky pod &arou €. 121 zni:
,f) veterinarni autogenni vakciny, kterymi se rozuméji inaktivované imunologické
veterinarni léCivé pripravky vyrobené z patogenl nebo antigent ziskanych ze zvifete
nebo zvifat v jedné epizootologické jednotce'™" a které jsou pouzity pro lécbu zvifete
nebo zvifat v téZe epizootologické jednotce, nebo v epizootologickeé jednotce, ktera ma
s touto epizootologickou jednotkou shodnou nakazovou situaci,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016

o nakazach zvifat a o zméné a zruSeni nékterych aktd v oblasti zdravi zvifat (,pravni
ramec pro zdravi zvifat®), v platném znéni.”“.

V § 2 odst. 2 pism. 1), § 39 odst. 7 a 8, § 81f odst. 1 pism. a) a c), § 82 odst. 4, § 87
odst. 1 uvodni ¢asti ustanoveni, § 93d odst. 3 a v § 100a se slovo ,léCivé* nahrazuje
slovy ,humanni léCivé*.

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

V § 2 odst. 2 pism. n), § 3 odst. 4 uvodni ¢asti 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) ac) a v § 108 odst. 1
pism. b) se slovo ,transfuzni“ nahrazuje slovy ,humanni transfuzni®.

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

,0) veterinarni transfuzni pfipravky, kterymi se rozuméji zvifeci krev a jeji slozky, které
nebyly podrobeny primyslovému zpracovani,".

Dosavadni pismena 0) az q) se oznacuji jako pismena p) azr).

10.

11.

V § 2 odst. 2 pism. q) a r) se za slovo ,rozuméji“ vklada slovo ,humanni*.

V § 2 se na konci odstavce 2 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno s), které
zni:

,S) biologické veterinarni I1éCivé pfipravky.“.

CELEX: 32019R0006

12.

V § 2 se odstavce 5 a 6 zrusuiji.

CELEX: 32019R0004

13.

V § 3 odstavec 2 zni:

,(2) Ochrannou Ihltou se pro ucéely tohoto zakona rozumi obdobi uvedené v &l. 4
bodé 34 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince
2018 o veterinarnich léc¢ivych pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (dale jen
ynarizeni_o veterinarnich lé€ivych pfipravcich®); to plati i pro jiné IéCivé pripravky
pouzité podle ¢l. 113 a 114 tohoto narizeni.".

CELEX: 32019R0006

14.

V § 3 odst. 3 se za slovo ,Farmakovigilanci“ vkladaji slova ,humannich lé&ivych
pripravkl“, za vétu prvni se vklada véta ,Farmakovigilanci veterinarnich lécivych
pripravkd se rozumi ¢&innosti uvedené v ¢l. 4 bodé 30 nafizeni o veterinarnich
lé€ivych pfipravcich.” a za slovo ,Farmakovigilance“ se vkladaji slova ,léCivych
pFipravk(®.

CELEX: 32019R0006



15.

16.

17.

18.

19.

V § 3 odst. 4 avodni ¢asti ustanoveni se slova ,na jeho podani“ zrusuji, za slova ,se
dostavi po“ se vkladaji slova ,jeho pouziti za podminek jeho registrace nebo mimo
podminky jeho registrace, a to obvykle po“ a slovo ,uréeni se nahrazuje slovem
,stanoveni®.

V § 3 odst. 4 pism. c) se slova ,, jsou Skodlivé a nezamySlené, a které se projevi
u Clovéka po jeho vystaveni veterinarnimu lé€ivému pfipravku® zrusuiji.

V § 3 odst. 5 a6, § 5 odst. 8 pism. a) bodé 4, § 26 odst. 3, § 37 odst. 1, § 39 odst. 4
uvodni Casti ustanoveni, § 39 odst. 5, 39 odst. 6 Uvodni ¢asti ustanoveni, § 39 odst.
7, § 41 odst. 1, § 49 odst. 1 pism. b), §49 odst. 2az4 a 8, § 50, § 66 odst. 1a 2, §
77 odst. 1 pism. q), § 77c odst. 1, § 77d odst. 1 a 6, § 81 odst. 3 pism. I) am), § 81b
odst. 1 pism. c), § 81c odst. 1, § 81c odst. 4 pism. a), § 81c odst. 4 pism. b) Gvodni
Casti ustanoveni, § 81d odst. 2, § 82 odst. 4, § 83a odst. 2a 3, §83b odst. 2a 5, § 87
odst. 1 pism. d), § 90 odst. 3 Uvodni €asti ustanoveni, § 90 odst. 3 pism. e), § 90
odst. 4 az 6, § 92 odst. 1 a 3, § 93 odst. 3, § 93b odst. 1 Uvodni ¢asti ustanoveni, §
93b odst. 2, § 93c odst. 4 a 5, § 93d odst. 1 pism. a) az c), § 93d odst. 3 pism. b), §
93d odst. 5, § 93e odst. 2 uvodni ¢asti ustanoveni, § 93g odst. 1, § 93i odst. 1 pism.
b), § 93i odst. 2, § 93j odst. 3 a 4, § 93k odst. 2 pism. b), § 100 odst. 4 a 5, § 100a, §
102 odst. 1 zavérecné casti ustanoveni, § 103 odst. 3 Uvodni &asti ustanoveni, § 103
odst. 6 pism. k), § 103 odst. 15 pism. a), d) az f), 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 a v § 108 odst. 3 se slovo ,lé€ivého* nahrazuje
slovy ,humanniho Ié€ivého*.

V § 3 odst. 5, § 3a odst. 7a 8, § 5 odst. 6, § 13 odst. 2 pism. d), § 24 odst. 2 a 9, § 67
odst. 1 a 3, § 67 odst. 4 pism. f), § 67 odst. 4 pism. g), h) a k), § 67 odst. 4 zavérecné
Casti ustanoveni, § 67 odst. 5 pism. b) a c¢), § 67 odst. 7 pism. a) az c¢), § 67 odst. 10,
§ 104 odst. 2, § 106 odst. 2 a v § 108 odst. 4 se slovo ,transfuzniho® nahrazuje slovy
»humanniho transfuzniho®.

V § 3 odst. 8 se na konci pismene a) slovo ,nebo* zruSuje, na konci odstavce se
teCka nahrazuje slovem ,, nebo“ a doplfiuje se pismeno c), které zni:
,C) riziko rozvoje rezistence, jde-li o veterinarni |é€ivy pripravek.”.

CELEX: 32019R0006

20.

21.

22.

V § 3 odst. 10 a v § 103 odst. 6 pism. f) uvodni &asti ustanoveni se slovo
Ltransfuznimi“ nahrazuje slovy ,humannimi transfuznimi®.

V§4odst. 6a7,§50dst. 5a9, § 11 pism. e) a k), § 13 odst. 2 pism. a) bodé 2, §
24 odst. 1 pism. a), § 24 odst. 1 zavérecné Casti ustanoveni, § 24 odst. 2, § 24 odst.
5 pism. a), c) ae), § 67 odst. 1 az 3, § 67 odst. 4 pism. c) af), § 67 odst. 4 pism. i)
bodech 6 a 7, § 67 odst. 10 a 11, § 77 odst. 1 pism. c) bodé 11 a v § 101 odst. 5
pism. d) se slovo ,transfuznich“ nahrazuje slovy ,humannich transfuznich®.

V § 4 odst. 6, § 5 odst. 8 pism. a) bodé 3, § 13 odst. 3 pism. p), § 25 odst. 4 uvodni
¢asti ustanoveni, § 37 odst. 2, § 39 odst. 4 Uvodni Casti ustanoveni, § 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, § 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. e), § 93 odst. 2, § 93a odst. 1
uvodni €asti ustanoveni, § 93d odst. 3, § 93f odst. 1, § 93i odst. 7, § 103 odst. 10
pism. g), § 103 odst. 15 Uvodni ¢asti ustanoveni, § 103 odst. 16 pism. a) bodé 1, §
103 odst. 17 uvodni ¢asti ustanoveni, § 103 odst. 17 pism. a) bodé 2, § 103 odst. 18



23.

24.

25.

26.

27.

28.

uvodni Casti ustanoveni, § 103 odst. 19 pism. c), § 103 odst. 20, § 106 odst. 1 av §
108 odst. 3 se slovo ,|éCivych® nahrazuje slovy ,humannich IéCivych®.

V § 5 odst. 5 se za slova ,pro dalSi vyrobu zafizenim transfuzni sluzby® vkladaji slova
,=a distribuce veterinarnich transfuznich pfipravkl a biologickych veterinarnich
léCivych pfipravkd®.

V § 5 odst. 8 pism. b) se slova ,jejich poskytovani chovatellim za ucelem nasledného
podani zvifatdm nebo jejich pfimé podavani zvifatim® nahrazuji slovy ,jejich
podavani zvifeti nebo skupiné zvifat anebo jejich pouziti u zvifete nebo skupiny zvifat
a poskytnuti 1éCivych pfipravkd chovateli v mnozstvi potfebném pro dokonceni
daného oSetfeni nebo IéCby*.

V § 5 odst. 9 se za slova ,distribuce humannich transfuznich pfipravkud,”“ vkladaji
slova ,dodavky veterinarnich transfuznich pfipravkud,”.

V § 5 odstavec 10 zni:

»(10) Veterinarnim specialnim léebnym programem se pro ucely tohoto zakona
rozumi pouziti veterinarniho IéCivého pfipravku, ktery neni registrovany v Evropské
unii nebo ve treti zemi, za podminek stanovenych timto zakonem.*.

V § 5 odst. 14 uvodni ¢asti ustanoveni se slovo ,humanni“ zrusuje.

V § 5 se na konci odstavce 16 doplnuje véta ,Vymezeni toho, co se rozumi vyrobou

éCivé latky, jde-li o jeji pouziti ve veterinarnich légivych pripravcich, stanovi nafizeni
o veterinarnich Iédivych pfipravcich.”.

CELEX: 32019R0006

29.

30.

31.

32.

V § 7 odst. 1 pismeno b) zni:

,0) dodrzovat pokyny k zachazeni s léCivym pfipravkem podle souhrnu Udaju o
pripravku, pokud nejde o pouzivani humannich lécivych pfipravki podle § 8 odst. 3
az 5 nebo lécCivych pfipravku pfi poskytovani veterinarni péce podle § 9 odst. 1 pism.
b) az m).“

V nadpisech § 8, § 77d a § 80 se slovo ,lé€ivych® nahrazuje slovy ,humannich
lécivych®.

V § 8 odst. 8, § 84 odst. 4 pism. d), § 90 odst. 1 pism. a), § 93a odst. 2 Uvodni Casti
ustanoveni, § 93a odst. 3, § 93c odst. 4 a v § 93d odst. 2 se slovo ,léCivymi®
nahrazuje slovy ,humannimi I&éCivymi*.

§ 9 v€etné& nadpisu a poznamek pod €arou €. 14 a 122 zni:

89

Pouzivani lé€ivych pripravki pri poskytovani veterinarni péce

(1) Pri poskytovani veterinarni péce lze pouzit pouze

a) veterinarni 1é¢ivy pripravek reqgistrovany podle § 25,

b) veterinarni autogenni vakcinu,

c) lécéivy pripravek pripraveny v |ékarné pro jednotlivé zvife v souladu s predpisem

veterinarniho Iékare,
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d) Iédivy pripravek pfipraveny v souladu s élanky Ceského lékopisu a zpsobem stanovenym
provadécim pravnim predpisem v lékarné nebo na pracovisti jiného poskytovatele
zdravotnich sluzeb opravnéného podle § 79 odst. 2 pripravovat Ié€ivé pripravky,

e) veterinarni |éCivy pfipravek registrovany v iinémv Clenském staté v souladu s predpisem
Evropské unie'¥, pro jehoZ uvedeni do ob&hu v Ceské republice byly splnény podminky
stanovené v § 48,

f) humanni lIégivy pripravek registrovany podle § 25,

q) veterinarni 1é€ivy pripravek pouzity v ramci veterinarniho specialniho Iéebného programu
schvaleného Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a léciv_(dale jen
,Veterinarni ustav®) pro jedno zvife nebo pro skupinu zvifat podle § 48a s ohledem na &l.
112, 113 nebo 114 narizeni o veterinarnich lé€ivych pripravcich,

h) veterinarni Ié8ivy pripravek, pro ktery bylo Veterinarnim ustavem schvaleno klinické
hodnoceni podle § 60 nebo 60a,

i) biologicky veterinarni Ié8ivy pripravek obsahujici autologni nebo alogenni buriky nebo
tkané,

i) veterinarni radiofarmakum,

k) veterinarni transfuzni pripravek,

I) veterinarni Iééivy pripravek, pro ktery vydala Ustiedni veterindrni sprava Statni veterinarni
spravy (dale jen ,Ustfedni veterinarni sprava“) vyjimku podle § 46, nebo

m) neregistrovany imunologicky veterinarni Iédivy pripravek, o jehoz pouziti rozhodla
Evropska komise (dale jen ,Komise").

(2) Lécivé pripravky uvedené v odstavci 1 Ize pri poskytovani veterinarni péce pouzit
pouze pfi dodrzeni podminek stanovenych v kapitole VII oddilu 3 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pripravecich, provadécich aktech Komise nebo aktech Komise v prenesené
pUsobnosti vydanych podle ¢lankd tohoto oddilu, timto zakonem a provadécim pravnim
predpisem. Provadéci pravni predpis stanovi omezeni pro pouziti [éCivych pfripravku
uvedenych v odstavci 1 a podminky jejich dostupnosti s ohledem na registrované veterinarni
Iédivé pripravky podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie.

(3) Veterinarni _lécivy pripravek, jehoz uvadéni do obéhu je podle &l. 34 narizeni
o veterinarnich lé€ivych pripravcich nebo podle tohoto zakona vazano na lékarsky predpis,
veterinarni lécivy pripravek, jehoz uvadéni do obéhu neni vazano na lékarsky predpis, ktery
vSak ma byt pouzit mimo podminky jeho registrace, a humanni [éCivy pfipravek pouzity pfi
poskytovani veterinarni pé€e smi pouzivat pouze

a) veterinarni Iékar opravnény k vykonu veterinarni Ié6ebné a preventivni ¢innosti v souladu
s podminkami stanovenymi zakonem o Komore veterinarnich lékart (dale jen  veterinarni
Iékar”), nebo

b) chovatel zvifete, jde-li o podani IéCivého pripravku pro jim chované zvife, a to v souladu s
pokyny veterinarniho lékare, a v pfripadé zvirete produkujiciho ZivodiSné produkty uréené k
vyzivé Elovéka také v souladu s podminkami stanovenymi veterinarnim zakonem'?.

V pfipadé, Ze veterinarni lékar zamysSli pouzit u zvifete neregistrovany veterinarni IéCivy
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pripravek, veterinarni |é€8ivy pripravek, ktery ma byt pouzit mimo podminky jeho registrace,
nebo humanni Iédivy pripravek, je povinen o moznych nepfiznivych dlsledcich spojenych
s pouzitim takového pripravku informovat chovatele zvirete.

(4) Veterinarni lékar lécivy pripravek podle odstavce 3 pouzije anebo pokyny pro
podani takového lé€ivého pripravku stanovi vyhradné po stanoveni diagnézy nebo jiného
zaveéru opravinujiciho ho k pouziti Ié€ivého pfipravku, a to na zakladé

a) iim fadné provedeného a dokumentovaného vySetreni zvirete i zvifat v chovu, ve kterém
bézné vykonava lééebnou a preventivni veterinarni €innost, a posouzeni vSech dalSich
podminek, které mohou ovlivnit bezpeénost nebo Uéinnost IéCivého pripravku, ktery ma byt

pouzit,

b) podrobného a dokumentovaného souboru informaci o zdravotnim stavu zvirete &i skupiny
zvifat v _chovu, pro ktery jsou splnény podminky podle pismene a), ijde-li o pfipad
preventivniho pouziti IéCivych pripravkl nebo o dlouhodoby Ié¢ebny program v chovu, nebo

c) na zakladé bezprostiedniho posouzeni zdravotniho stavu zvifete i dalSich informaci
v_rozsahu potifebném pro rozhodnuti o pouziti lécivého pripravku zplUsobem, ktery
minimalizuje riziko vyskytu jeho nezadoucich uc€inkd, jde-li o vyjimeény pfipad ohrozeni
zdravi nebo zivota zvirete,

pfiCemz veterinarni lékar dale zohledni podminky stanovené narizenim o veterinarnich
IéCivych pfipravcich.

(5) Pouze veterinarni Iékar, ktery provedl ikony uvedené v odstavci 4, smi pouzit

a) veterinarni 1é¢ivy pripravek, u kterého Veterinarni ustav rozhodnutim podle § 40 odst. 4
omezil okruh osob, které jsou opravnény pouzivat veterinarni Ié€&ivy pripravek,

b) humanni IéCivy pripravek podle odstavce 1, s jehozZ pouzitim je spojeno vysoké riziko pro
zdravi verejnosti, zdravi zvifat nebo pro zivotni prostfedi, v€etné rizika rozvoje rezistence
k antimikrobiklim; provadéci pravni predpis stanovi seznam téchto humannich [é&ivych
pripravkt nebo jejich skupin,

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

d) biologicky veterinarni I1éC€ivy pripravek pro bunéénou nebo tkanovou terapii podle § 68c,

e) veterinarni radiofarmakum,

f) veterinarni 1é&ivy pripravek, u kterého tak Ustfedni veterinarni sprava rozhodla podle § 46,

q) lécivy pripravek, u kterého tak rozhodl Veterinarni ustav podle § 48, a

h) imunologicky veterinarni |é8ivy pfipravek, pro ktery bylo takové omezeni
stanoveno v ramci zdolavacich nebo ochrannych opatfeni stanovenych organy veterinarni
pécée podle jiného pravniho pfedpisu'®.

(6) LéCivy pripravek obsahujici thyreostatické latky, hormonalni latky &i beta-agonisty
se smi dale pro ucely poskytovani veterinarni pé€e pouzit pouze v pripadé, ze jeho pouziti
neni_v rozporu s podminkami stanovenymi timto zakonem a jinymi pravnimi pfedpisy'”.
Veterinarni |ékar, ktery zamySli pouzit |éCivy pripravek podle véty prvni u zvifete
produkujiciho ZivociSné produkty uréené k vyzivé clovéka, je povinen predem informovat
chovatele zvifete a ziskat s podanim takového |éCivého pripravku souhlas chovatele.
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VyZaduje-li to ochrana zdravi nebo Zivota zvifete, mize veterinarni lékar Iédivy pfipravek
podle véty prvni pouzit, aniz by ziskal souhlas chovatele, je vSak povinen o této skutednosti
chovatele neprodlené prakaznym zpusobem informovat.

(7) Imunologicky veterinarni |é€Civy pfipravek se smi pro udely veterinarni péde
pouzit pouze v pfipadé, Ze jeho pouziti je v souladu s timto zakonem a opatifenimi
stanovenymi organy veterinarni péée podle jiného pravniho pfedpisu’®.

(8) Po podani veterinarniho Iécivého pripravku zvifeti produkujicimu zivodiSné
produkty uréené k vyzivé Clovéka v souladu s podminkami jeho registrace je chovatel
takového zvifete povinen dodrzet ochrannou lhitu stanovenou v _podminkach registrace
veterinarniho lécivého pfipravku, pokud veterinarni lékar, ktery provedl ukony uvedené
v odstavci 4, nestanovi ochrannou Ihatu delSi.

(9) Po podani lé€ivého pripravku zvireti produkujicimu zivo€iSné produkty uréené
k vyzivé Clovéka za jinych podminek nez téch, které jsou uvedeny v odstavci 8, je povinen
ochrannou |hdtu stanovit s ohledem na podminky stanovené v él. 115 nafizeni o
veterinarnich Iédivych pfipravcich veterinarni lékar, ktery provedl ukony uvedené v odstavci
4, pricemz chovatel je povinen dodrzet nejméné takto stanovenou ochrannou Ihitu.

(10) Veterinarni lékar, ktery provedl! ukony uvedené v odstavci 4, zaznamena kazdé
pouziti léCivého pripravku pfi poskytovani veterinarni péfe v souladu s pozadavky
stanovenymi provadécim pravnim predpisem. Zaznamy o pouziti [é8ivych pfipravku
veterinarni _lékar, ktery provedl| ukony uvedené v odstavci 4, uchovava po dobu nejméné 5
let. Provadéci pravni predpis stanovi zplsob vedeni a obsah téchto zaznamdl. Zaznamy o
pouziti IéCivych pripravkd veterinarni lékar, ktery provedl uUkony uvedené v odstavci 4,
poskytuje v elektronické formé Veterinarnimu Ustavu v souladu s podminkami stanovenymi v
§ 102a az 102e.

(11) Chovatel, ktery

a) za ucelem podnikani chova zvire produkujici zivogiSné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka,

b) chova zvife produkujici zZivodiSné produkty uréené k vyzivé &lovéka a tyto produkty
prodava v malych mnoZstvich v souladu s jinym pravnim pfedpisem'®,

c) za ucelem podnikani chova zvire, které neprodukuje Zivo€iSné produkty uréené k vyzivé
Clovéka, nebo

d) je chovatelem koné nebo jiného zvirete z ¢eledi koriovitych,

ma _povinnost nabyvat |é¢ivé pripravky vyhradné od provozovatelll podle tohoto zakona a
vést zaznamy o nabyti a pouziti lédivych pripravkd v souladu s él. 108 nafizeni o
veterinarnich Iédivych prfipravcich a provadécim pravnim predpisem, ktery stanovi formu
zaznamu, rozsah a zpusob uchovani. Chovatelé jsou povinni uchovavat zaznamy o pouziti
I&éCivych pripravkd nejméné po dobu 5 let, a to i v pfipadé, Ze zvirata, kterym byly Iécivé
pripravky podany, byla porazena nebo nejsou nadale v drzeni prisluSného chovatele.

(12) Hostujici veterinarni Iékaf opravnény poskytovat veterinarni pédéi na tzemi Ceské
republiky podle zakona o Komore veterinarnich Iékart smi podavat zviratum lécivé pripravky
v_rozsahu stanoveném podle &l. 111 odst. 1 pism. a) nafizeni o veterindrnich lécivych
pripravcich, s vyjimkou reqgistrovanych imunologickych veterinarnich lédivych pripravkl
jinych nez téch, které obsahuji vyhradné toxiny a séra, a to za podminky stanovené v ¢l. 111
odst. 1 narizeni o veterinarnich Ié8ivych pripravcich. Hostujici veterinarni |ékar je povinen
dodrzovat omezeni pro pouziti Ié8ivych pripravkll stanovena timto zakonem, v pfipadé




podani léCivého pripravku zvifeti produkujicimu zZivoC€iSné produkty uréené k vyzivé Clovéka
je povinen stanovit ochrannou lhitu podle tohoto zdkona a fidit se pravidly stanovenymi
Komorou veterinarnich Iékart v souladu s ¢l. 111 odst. 1 pism. c) nafizeni o veterinarnich
I&é8ivych pfipravecich. Hostujici veterinarni Iékarf nesmi vydat chovateli [éCivy pripravek za
Ucelem jeho nasledného podani zvifatim ani jej jinym zpUsobem takovym I[éCivym
pripravkem vybavit a je povinen pouzivat pouze registrované veterinarni 1€Civé pfipravky.
Hostujici_veterinarni _lékar je povinen vést o pouziti 1é8ivych pripravkd zaznamy podle
odstavce 10 a pokud splni podminky pro elektronické poskytovani Gdaju o pouziti 1édivych
pripravktll podle § 102a az 102e, je povinen je poskytovat Veterinarnimu Ustavu v souladu s
podminkami stanovenymi v § 102a az 102e.

(13) Pro pouzivani registrovanych veterinarnich [é€ivych pripravkd, nejde-li
o veterinarni imunologické Ié&ivé pfipravky, formou podani v krmivu v daném hospodafstvi?®
lze pouzit pouze takové technologické zafizeni, které je soudasti tohoto hospodarstvi a pro
které stanovila krajska veterinarni sprava veterinarni podminky a opatreni v souladu s jinym
pravnim pfedpisem'®: nebyly-li takové veterinarni podminky a opatfeni pro pfisludné
technologické zarizeni stanoveny, mize chovatel takové zafizeni pro ucely medikace pouzit
az po stanoveni veterinarnich podminek a opatfeni prisluSnou krajskou veterinarni spravou,
kterou o stanoveni téchto podminek a opatfeni pozada. Krajska veterinarni sprava takové
podminky stanovi s ohledem na podminky stanovené Komisi podle &l. 106 odst. 6 nafizeni
o veterinarnich |é€ivych pfipravcich. Krajska veterinarni sprava takové podminky nestanovi
v pfipadé, 7e se jedna o vyrobu medikovanych krmiv_na hospodarstvi, které podléha
povoleni podle jiného pravniho pfedpisu ©2.

(14) Veterinarni Iékar odpovida bez ohledu na své zavinéni za Skody, ke kterym doslo
v dusledku pouziti neregistrovaného lédivého pfipravku, s vyjimkou pouziti veterinarniho
I&éCivého pripravku za podminek stanovenych pro jeho klinické hodnoceni, v dusledku pouziti
registrovaného Ié¢ivého pripravku mimo podminky jeho registrace nebo v dusledku pouziti
humanniho lé€ivého pripravku.

(15) Nestanovi-li_projekt pokusti schvaleny podle jiného pravniho pfedpisu'®
podminky pro pouziti 1écivych pripravkl, smi pfi provadéni pokusl v zafizeni uZivatele
pokusnych zvifat |é8ivé pripravky pouzit pouze veterinarni |ékar, ktery provedl uUkony
uvedené v odstavci 4, v souladu s podminkami stanovenymi timto zakonem a jinym pravnim

predpisem'??).

(16) Zachazet s veterinarnimi Ié€ivymi pfipravky jinak nez v souladu s timto zakonem
je zakazano.

4) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1éCivych pFipravkd, v platném znéni.
122) Zakon ¢. 246/1992 Sb., ve znéni pozdé&jSich predpisu.”.

CELEX: 32019R0006
33. Za § 9 se vkladaji nové § 9a a 9b, které v€etné nadpisu znéji:

»3 9a

Podminky pro pouzivani antimikrobnich IéCivych pripravka pfi poskytovani veterinarni
péce

(1) Neni-li dale stanoveno jinak, omezeni tykajici se pouziti antimikrobnich légivych
pfipravkl pfi poskytovani veterinarni péce stanovena ¢&l. 107 narizeni o veterinarnich
IéCivych pripravcich plati i pro IéCivé pfipravky registrované podle tohoto zakona a dale pro




Iégivé pripravky, které registraci nepodléhaji.

(2) Chovatel, ktery jako podnikatel chova zvife produkujici ZivociSné produkty uréené
k vyzivé Clovéka, je povinen pfijimat takova systémova opatreni, ktera omezi riziko rozvoje a
Siteni puvodcl infekénich onemocnéni v chovu, a snizi tak potfebu pouziti antimikrobnich
I&Civych pfipravkd v chovu, a ktera dale umozni stanovit podminky pro pouziti antimikrobniho
IéCivého pfipravku podle tohoto zakona. Za timto ucelem chovatel spolupracuje s
veterinarnim Iékafem, ktery provedl ukony uvedené v § 9 odst. 4.

(3) V pripadé antimikrobniho lé&ivého pripravku podminky jeho pouziti zahrnuiji
podminky podle § 9 odst. 4 a

a) odlvodnéni jeho pouziti s ohledem na pfitomnosti infekéniho piivodce onemocnéni a jeho
citivost k pouzitému antimikrobnimu |é€ivému pripravku, a to na zakladé anamnézy,
epidemiologickych udaju, vysledku klinického vySetfeni, pouziti rychlych diagnostickych
metod nebo vysledku vySetieni v laboratofi,

b) schopnost Iégivého pfipravku dosahnout v misté infekce pfi stanoveném davkovani uéinné
koncentrace IéCiva,

c) v pripadé skupinového pouziti Ié8ivého pfipravku schopnost zaijiSténi odpovidajiciho
davkovani v celé 1é8ené skupiné zvirat,

d) vliv podani IéCivého pripravku na vyskyt a Sifeni rezistence u zvirat a v jejich prostredi,
v potravinach a v Zivotnim prostredi a

e) potiebu podat Iécivy pripravek jako profylaxi nebo metafylaxi podle narizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich.

(4) Pri poskytovani veterinarni péée musi byt pro pouziti antimikrobniho veterinarniho
I&éCivého pripravku, u kterého bylo v souladu s § 40 odst. 6 stanoveno indikacni omezeni,
humanniho |é€ivého pripravku a nereqgistrovaného veterinarniho l1é€ivého pripravku podle § 9
odst. 1 pism. c), které spliuji podminky stanovené provadécim pravnim predpisem, splnény
tyto dalSi podminky:

a) lédivy pripravek se nepouzije pro pripady profylaxe stanovené provadécim pravnim
predpisem,

b) u zvirete, v_hospodarstvi nebo epizootologické jednotce byl v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o nakazach zvirat a o
zméné a zruSeni nékterych aktl v oblasti zdravi zvifat (,pravni rdmec pro zdravi zvirat®)
laboratorné stanoven infekéni pUvodce onemocnéni a tento udaj je v okamziku pouZiti
IéCivého pripravku podle podminek stanovenych provadécim pravnim predpisem stale
platny,

c) u puvodce podle pismene b) byla v laboratofi potvrzena citlivost k Iéivému pfipravku,
pfiéemz Statni veterinarni sprdva muZe podle jiného pravniho pfedpisu'® urdit laboratofe,
které jsou opravnéné vySetreni citlivosti provadét,

d) s ohledem na stanoveného puvodce podle pismene b) a jeho citlivost neni pro Iécbu
dostupny jiny vhodny antimikrobni pfipravek, jehoz pouziti znamena nizSi riziko pro vyskyt
a Sireni rezistence u zvirat, v potravinach, u ¢lovéka nebo v Zivotnim prostredi, a

e) veterinarni lékaf hodnoti a zaznamenava ucinnost lécby a v pfipadé nedostatecné
ucinnosti zasila Veterinarnimu Ustavu farmakovigilanéni hlaseni podle § 94.




(5) Provadéci pravni predpis stanovi podrobné podminky pro pouziti antimikrobnich
IéCivych pfipravky, jde-li o profylaxi a metafylaxi.

§ 9b
Zvlastni podminky pro pouziti Ié€ivych pripravki

(1) _Statni veterinarni__sprava je opravnéna pri plnéni svych povinnosti podle
veterinarnino zakona prostfednictvim stanovenych Urfednich veterinarnich Iékafll pouzivat
IéCivé pripravky odchylné od podminek stanovenych v § 9 nebo 9a, je-li to odtvodnéno
povahou nebo okolnostmi jejich pouziti. V pfipadé, ze se pouziti podle véty prvni tyka zvirat,
ktera produkuji potraviny uréené k vyzivé ¢lovéka uréené k uvedeni do obéhu, musi Statni
veterinarni_sprava dodrzet omezeni tykajici se bezpelnosti potravin po pouziti IéCivych
pripravki stanovena nafizenim o veterinarnich |é€ivych pripravcich a timto zakonem. O
pouziti 1é€ivych pripravkl vede Statni veterinarni sprava zaznamy a tyto zaznamy uchovava
nejméné po dobu 5 let.

(2) Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo
financi, popfipadé jimi zfizené organizacni sloZky statu, ozbrojené sily Ceské republiky a
Policie Ceské republiky jsou opravnény pfi plnéni svych povinnosti podle jinych pravnich
predpist prostrednictvim svych veterinarnich Iékarll pouzivat |é€ivé pripravky odchylné od
podminek stanovenych v § 9 nebo 9a, je-li to odlivodnéno povahou nebo okolnostmi jejich
pouziti. V pfipadé, Ze se pouziti tyka zvirat, ktera produkuji potraviny uréené k vyzivé ¢lovéka
uréené k uvedeni do obéhu, pouzije se odstavec 1 véta druha obdobné. V pfipadé, ze se
pouziti podle véty prvni tyka imunologickych veterinarnich lé€ivych pripravkl, projedna
prislusné ministerstvo pouZiti takovych lécdivych pripravkll s Ministerstvem zemédélstvi. O
pouziti 1éCivych pfipravkd vedou prislusné organizacni slozky statu zaznamy a tyto zaznamy
uchovavaji nejméné po dobu 5 let.

(3) Straznici obecni policie, ktefi UspésSné absolvovali odborny kurz pro odchyt zvifat
bez pana, toulavych a opusténych zvifat a zachazeni s nimi v€etné péce o né v utulcich pro
zvirata, jsou opravnéni v ramci plnéni svych pracovnich povinnosti pouzit veterinarni 1&€ivé
pripravky, a to vyhradné€ pro ucely samotného odchytu zvifete, pfi dodrzeni podminek
stanovenych v § 9 a v souladu s pokyny veterinarniho lékare, ktery provedl ukony uvedené v
§ 9 odst. 4. Obecni policie vede o pouziti Ié€ivého pfipravku zaznamy v souladu s pozadavky
stanovenymi v § 9 odst. 11.“.

CELEX: 32019R0006

34. V § 10 odst. 2 pismeno ¢) zni:
,C) Veterinarni ustav,”.

35. Nadpis § 12 zni:

.Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo obrany
a Ministerstvo financi*.

CELEX: 32019R0006
36. V § 12 se dosavadni text oznaCuje jako odstavec 1 a doplfiuji se odstavce 2 a 3,
které znéji:

,(2) Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedinosti, Ministerstvo obrany a Ministerstvo
financi vykonavaji ukoly statni spravy stanovené timto zakonem na Useku kontroly podle §
101 a ukladani sankci podle § 103 az 109 v oblasti veterinarni péée u jimi zfizenych
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organizacnich slozek statu. V pfipadé ozbrojenych sil Ceskvé republiky ukoly podle véty prvni
vykonava Ministerstvo obrany. V pfipadé utvard Policie Ceské republiky ukoly podle véty
prvni vykonava Ministerstvo vnitra.

(3) Pro ucgely poskytovani veterinarni péce jsou Ministerstvo obrany, Ministerstvo
vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo financi, popfipadé jimi zfizené organizacni
slozky statu, ozbrojené sily Ceské republiky a Policie Ceské republiky v pfipadé vzniku
mimoradnych situaci opravnény postupovat pfi zabezpeéeni [éCivy odchylné od tohoto
zakona.“.

CELEX: 32019R0006

37. V § 13 odst. 2 pism. f) se slova ,,a pomocnych latek® zruduji.

38. V § 13 odst. 2 pism. m) se slovo ,léCiva“ nahrazuje slovy ,registrovaného lécivého
pfipravku® a slova ,takové lé€ivo“ se nahrazuji slovy ,takovy IéCivy pfipravek®.

39. V § 14 se na konci textu pismene a) doplnuji slova ,, zajiStuje koordinaci spoluprace
s prisluSnymi_organy ¢&lenskych statd a na navrh Veterinarniho ustavu vydava
souhlas se jmenovanim zastupce Ceské republiky podle ¢&l. 140 a 145 nafizeni o
veterinarnich lédivych pfipravcich®.

CELEX: 32019R0006

40. V § 14 pism. c) zni:

,C) zverejnuje zpisobem umoznujicim dalkovy pfistup informace podle § 11 pism. f),".
CELEX: 32019R0006

41. V § 14 se na konci pismene d) ¢arka nahrazuje teCkou a pismeno e) se zruSuje.

42. V § 15 pism. a) se slova ,Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a léCiv* nahrazuji slovy ,Veterinarniho ustavu®.

43. V § 15 pism. b) se za slovo ,povoluje* vkladaji slova ,podle § 46*.

44, § 16 vCetné nadpisu zni:
.§ 16

Veterinarni ustav

(1) Veterinarni Gstav je spravnim Gfadem s celostatni ptisobnosti, podfizenym Ustfedni
veterinarni spravé. V Cele Veterinarniho ustavu je feditel; jeho vybér, jmenovani a odvolani
se Fidi zakonem o statni sluzbé.

(2) Veterinarni ustav v oblasti veterinarnich 1é&iv

a) vydava

1. rozhodnuti o registraci veterinarnich léCivych pfipravku, jejich zménach, prodlouzeni,
pfevodu, pozastaveni a zruseni, rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu, rozhodnuti
o propadnuti veterinarniho 1é€ivého pfipravku, rozhodnuti o zabrani veterinarniho Ié€ivého
pfipravku,

2. povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych pfipravk(, vCetné veterinarnich autogennich
vakcin, veterinarnich transfuznich pfipravkd nebo biologickych veterinarnich pfipravku pro
buné&nou nebo tkanovou terapii podle § 68c, povoleni k ¢€innosti kontrolni laboratofe
a povoleni k distribuci; rozhoduje o zméné, pozastaveni nebo zruSeni téchto povoleni,
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3. certifikaty podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 obdobné,

4. stanovisko k pouZziti neregistrovaného |éCivého pfipravku pfi poskytovani veterinarni pece
a k pouziti 1éCivé latky nebo pomocné latky pro veterinarni pouziti neuvedené v seznamu
stanoveném provadécim pravnim pfedpisem,

5. rozhodnuti o povoleni dodavek veterinarnich I[éCivych pfipravk( registrovanych
v jiném Clenském staté podle § 48,

6. rozhodnuti o povoleni podle § 37 odst. 2 uvadét na obalu udaje nad ramec nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich,

b) vydava rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarnich Iédivych pfipravkd a
rozhoduje o ukonéeni, pripadné pozastaveni klinického hodnoceni, schvaluje neintervenéni
poregistracni veterinarni studie a rozhoduje o jejich ukonéeni, pfipadné pozastaveni,

c) v pripadé ohrozeni zdravi nebo zivota zvifat, zdravi osob nebo ohrozeni Zzivotniho
prostfedi, zejména v pfipadé zjisténi neZzadouciho ucinku veterinarniho 1é¢ivého pFipravku
nebo podezieni z jeho nezadouciho ucinku anebo v pfipadé zjisténi zavady nebo podezieni
ze zavady v jakosti IéCiva vydava doCasné opatieni podle § 13 odst. 2 pism. c) obdobnég,

d) rozhoduje v pfipadé ohroZeni zdravi nebo Zivota zvifat, zdravi osob nebo ohrozeni
zivotniho prostfedi o opatfenich podle § 13 odst. 2 pism. €) obdobné,

e) provadi kontrolu v oblasti veterinarnich I&Civ podle § 13 odst. 2 pism. f) a g) obdobné,

f) rozhoduje v pfipadech pochybnosti podle § 13 odst. 2 pism. h) obdobné, pokud v daném
pfipadé nerozhodla Komise v souladu s €l. 3 nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich,

g) v oblasti veterinarnich léCiv projednava prestupky a provadi opatfeni pfi poruSeni
povinnosti,

h) rozhoduje 0 moznosti uvadét na obalu veterinarniho Ié€ivého pfipravku udaje v jiném nez
Ceském jazyce,

i) vydava opatfeni obecné povahy podle § 30a odst. 1,

j) vydava stanovisko k Zzadosti o udéleni vyjimky z registrace pfedlozené podle § 46,

k) rozhoduje o povoleni veterinarniho specialniho |é¢ebného programu podle § 48a,

[) provadi kontrolu nad predepisovanim veterinarnich IéCivych pfipravk( pro ucely vyroby
nebo uvedeni na trh medikovanych krmiv a jejich nasledného pouZiti a kontrolu nad vydejem,
pouzivanim a prodejem medikovanych krmiv podle § 74,

m) vykonava Cinnosti, které jsou nafizenim o veterinarnich |édivych pfipravcich a jeho
provadécimi_akty a akty v pfenesené pusobnosti svéfeny pfisluSnému organu ¢lenského

statu nebo Clenskému statu, pokud tento zakon nestanovi jinak nebo pokud jejich vykon
nepfrislusi podle jiného pravniho predpisu jinému spravnimu Ufadu,

n) zastupuje v rozsahu své plisobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupindch a vyborech
Evropské unie,

o) zajiStuje vyménu informaci s organy Evropské unie véetné vymény informaci
vyZadovanych predpisy Evropské unie.

(3) Veterinarni ustav v oblasti veterinarnich 1éCiv dale
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a) provadi _monitorovani _poméru rizika a prospésnosti veterinarnich lédivych pripravki
zahrnujici monitorovani nezadoucich uéinkd, véetné nedostateéné ucinnosti, pouzivani mimo
rozsah rozhodnuti o registraci, rizik plynoucich z veterinarnich légivych pfipravkl pro Zivotni
prostiedi a dostateénosti ochrannych |hiit veterinarnich Ié€ivych pripravki, a to zejména
prostfednictvim veterinarniho farmakovigilanéniho systému a odbornych ukonu, které
podporuji fungovani veterinarniho farmakovigilanéniho systému; za timto ucelem Veterinarni
Ustav dale zajiStuje fungovani farmakovigilanéni databaze veterinarnich Ié€ivych pripravki
pro Ceskou republiku, podili se na spravé a ma pristup do farmakovigilanéni databaze
veterinarnich 1édivych pfipravkll Evropské unie a provadi vyménu udaju s touto
farmakovigilanéni databazi, zfizenou podle nafizeni o veterinarnich Ié8ivych pfipravcich,

b) naplhuje a vede fond odbornych informaci o lé&ivech, véetné udajl o spotiebé a
pouziti veterinarnich Iégivych pfipravkd, a za timto Uéelem se mulzZe ucéastnit projektu
verejného vyzkumu v oblasti veterinarnich léciv, a to vyhradné formou zajiSténi jednotlivych
odbornych ukonu, o jejichZ vypracovani je pozadan; identifikace vyzkumného projektu, popis
odbornych ukonu zajiStovanych Veterinarnim uUstavem a vystupy zpracované Veterinarnim
Ustavem Veterinarni ustav zverejiuje v informaénim prostifedku Veterinarniho ustavu podle

pismene c),

c) zvefejfiuje na svych internetovych strankach a ve Véstniku Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatu a IéCiv, které jsou informacnimi prostfedky Veterinarniho Ustavu
(dale jen informalni prostfedek Veterinarniho ustavu®), informace uvedené v § 99,
informace o vyjimkach z registrace podle § 46 az 48 a dalSi udaje, pokud tak stanovi tento
zakon,

d) zudastriuje se pripravy Evropského lékopisu® a podili se na pripravé Ceského lékopisu,

e) vydava zavazné stanovisko podle § 13 odst. 3 pism. e) obdobnég,

f) zajiStuje spolupraci podle § 13 odst. 3 pism. f) obdobné; zastupce jmenuje po
odsouhlaseni Ministerstvem zemédélstvi a jmenuje zastupce pro Cinnost v koordinacni
skupiné pro postup registrace vzajemnym uznanim a pro decentralizovany postup registrace
veterinarnich IéCivych pfipravkl podle nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich,

g) provadi vySetfeni vzorkd zivoc€iSnych produktl a krmiv v ramci monitoringu nepovolenych
latek a pFipravk( nebo zbytkd latek s farmakologickym uéinkem nebo jejich metabolita'”),

h) provadi u fyzickych nebo pravnickych osob kontrolu nad dodrzovanim nafizeni
o veterinarnich lé&ivych pfipravcich a tohoto zakona a shromazduje a vyhodnocuje
informace o nezadoucich ucincich &i zavadach v jakosti veterinarnich autogennich vakcin,

i) zajiStuje informacni propojeni a vyménu informaci podle § 13 odst. 3 pism. k) obdobné,

j) zavede a udrzuje systém kvality podle § 13 odst. 3 pism. |) obdobné,

k) vede evidenci podle § 13 odst. 3 pism. m) bodl 1 az 3 obdobné,

|) zfizuje a provozuje systém pro sbér udajl o prodeji a pouziti I€Civ v oblasti veterinarni péce
v Ceské republice,

m) poskytuje malym a stfednim podnikim odborné poradenstvi v oblastech tykajicich se
veterinarnich lécivych pripravkl, a to v oblastech upravenych narizenim o veterinarnich
IéCivych pripravcich nebo timto zakonem a spadajicich do jeho plsobnosti,
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n) zaznamenava do farmakovigilanéni databaze veterinarnich lédivych pfipravkd Evropské
unie udaje podle €l. 76 odst. 1 nafizeni o veterinarnich I€8ivych pripravcich,

0) ma pristup do databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci veterinarnich Iéc€ivych
pfipravkll Evropské unie a zaznamenava do ni Udaje podle ¢&l. 91 odst. 3 nafizeni o
veterinarnich lééivych pripravcich,

p) zajiStuje vyménu informaci mezi informaénim systémem Veterinarniho Ustavu a databazi
Evropské unie pro veterinarni 1é€ivé pripravky, zaznamenava do ni Udaje podle &l. 55 odst. 2
narizeni o veterinarnich Iégivych pfipravcich, podili se na spravé této databaze a pristupuje
k udajum obsazenym v této databazi.

(4) Veterinarni ustav v oblasti humannich IéCivych pFipravki

a) kontroluje u osob, které je predepisuji, provadi jejich vydej nebo je pouzivaji za ucelem
poskytovani veterinarni péce dodrZzovani tohoto zakona,

b) na zakladé informace poskytnuté Ustavem provadi opatfeni v oblasti poskytovani
veterinarni péCe podle § 13 odst. 2 pism. c) a e) obdobné,

c) spolupracuje s Ustavem a &ini opatfeni k omezovani rizika jejich zneuZiti nebo porugeni
podminek pro jejich uvadéni do obéhu v souvislosti s poskytovanim veterinarni péce a

d) projednava prestupky a provadi opatfeni pfi poruseni povinnosti stanovenych timto
zakonem v souvislosti s poskytovanim veterinarni péce.“.

Poznamky pod €arou €. 25a a 25b se zrusui;i.
CELEX: 32019R0006

45. V § 17 pism. a) bodé 1 se slova ,dozor?® nad pouzivanim léiv ve formé hromadné
medikace s vyuzitim krmiva podle § 9 odst. 14 a provadi® zrusuiji.

Poznamka pod ¢arou ¢&. 28 se zrusuje.

CELEX: 32019R0004
CELEX: 32019R0006

46. V § 17 pism. a) bod 2 zni:

.2. kontrolu nad pfedepisovanim a pouzivanim medikovanych krmiv a jejich
odstranovanim; v této oblasti spolupracuji s Veterinarnim ustavem,”.

47. V § 17 pism. c) se slovo ,dozoru® nahrazuje slovem ,kontroly“ a slova ,, pokud je
neprojednava podle § 16 odst. 2 pism. g) Veterinarni Ustav,” se nahrazuiji slovy ,a b)“.

48. V' § 19a odst. 1 Uvodni Casti ustanoveni, § 69a odst. 1 a v § 103 odst. 6 pism. i) se za
slovo ,Ustavu“ vkladaji slova ,nebo Veterinarnimu ustavu®.

49. V § 20 odst. 1 se slova ,pravnim ukondm® nahrazuji slovy ,pravnim jednanim®.
50. V § 20 odst. 3 se za slovo ,bezuhonnou® vkladaji slova ,pro zachazeni s humannimi

leCivy“ a za vétu prvni se vklada véta ,Pro zachazeni s veterinarnimi 1éCivy,
s vyjimkou zachazeni v Iékarnach, pro které plati podminky podle véty prvni, se za
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51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

bezuhonnou povazuje fyzickd osoba spliujici podminky bezuhonnosti podle
veterinarniho zakona.“.

V § 20 odst. 4 se za vétu tfeti vklada véta ,Cizinec, ktery je nebo byl statnim
obCanem jiného Clenského statu Evropské unie, nebo ma nebo mél adresu bydlisté
vijiném Clenském staté Evropské unie, muze misto vypisu z evidence obdobné
Rejstfiku trestd dolozit bezdhonnost vypisem z Rejstfiku trestl s pfilohou obsahuijici
informace, které jsou zapsané v evidenci trestll jiného ¢lenského statu Evropské
unie'3.“,

Poznamka pod ¢arou €. zni:
123 Zakon €. 269/1994 Sb., ve znéni pozdé&jSich predpisu.”.

V § 22 odst. 2 se slova ,a veterinarnich Iékar(“ nahrazuji slovy ,, provozovatell
uvedenych v § 6 odst. 1 pism. d) a veterinarnich lékaru*.

V § 23 odst. 1 se na konci textu pismene d) doplfuji slova ,ani na veterinarni
transfuzni pfipravky®.

V § 23 odst. 2 pism. b) se text ,§ 13 odst. 2 pism. n)“ nahrazuje textem ,§ 13 odst. 2
pism. m)“.

V § 23 se na konci odstavce 4 teCka nahrazuje slovem ,a“ a doplfiuje se pismeno h),
které zni:
,h) ide-li o vwvhrazené veterinarni Ié€ivé pripravky, jejichz prodej se provadi na zakladé
objednavek zasilkovym zpusobem, dale plnit podminky podle § 84 az 86 obdobné.".

CELEX: 32019R0006

V § 23 se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

.(7) Zachazet s léCivy, pfedepisovat je, vést zaznamy a vykonavat dalSi odborné
cinnosti pfi poskytovani veterinarni péce upravené timto zakonem smi provozovatel
uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) vyhradné jako veterinarni lékaf nebo jeho
prostfednictvim, pficemz v takovém pfipadé je tento provozovatel povinen
veterinarniho |ékafe pisemné stanovit a vybavit jej potfebnymi prostfedky a
opravnénimi k samostatnému vykonu odborné ¢innosti. Zaznamy o pouziti, pfedepsani
nebo vydeji [éCivych pfipravkl pofizené veterinarnim Iékafem je provozovatel povinen
uchovavat v souladu s pozadavky nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich a
tohoto zakona a na vyzadani je pfedkladat ke kontrole.“.

Vnadpisu § 24 se slovo ,transfuznich® nahrazuje slovem ,humannich
transfuznich®.

V § 24 odst. 4, § 67 odst. 2 a v § 67 odst. 10 se slovo , Transfuzni“ nahrazuje slovy
,Humanni transfuzni”.

V § 24a se dopliuje odstavec 5, ktery zni:
,(5) Veterinarni Ustav zohledni rozhodnuti Komise vydané podle ¢&l. 3 nafizeni o
veterinarnich lé€ivych pripravcich.".

CELEX: 32019R0006

60.V § 25 odst. 1 pism. b) se za slovo ,registrace” vklada slovo ,centralizovanym® a za

slovo ,podle” se vkladaji slova kapitoly Ill oddilu 1 natizeni o veterinarnich lIégivych
pripravcich nebo jiného".

CELEX: 32019R0006
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61. V § 25 odst. 1 zavérecné casti ustanoveni se za slovo ,byla“_vklada slovo
Jjumannimu® a slova ,, cesty podani a pro dalSi druh zvifete, jde-li o veterinarni
Ié8ivy pripravek,” se nahrazuji slovy ,a cesty podani*.

CELEX: 32019R0006

62. V § 25 odst. 2 pismeno f) zni:
.f) biologické veterinarni 1&€Civé pfipravky obsahujici autologni nebo alogenni buriky
nebo tkané splfujici podminky podle § 68c,".

63. V § 25 odst. 2 pism. h) a § 64 pism. x) se slova ,zvlastniho pravniho predpisu’"”
nahrazuji slovy ,atomového zakona“.

Poznamka pod ¢arou €. 13 se zruSuje, a to v€etné odkazu na poznamku pod ¢arou.

64. V § 25 se na konci odstavce 2 teCka nahrazuje ¢arkou a doplnuji se pismena j) a k),
ktera znéji:
) veterinarni transfuzni pfipravky splfiujici podminky podle § 68a a 68b,
k) veterinarni 1éCivé pfipravky za podminek vymezenych povolenim specialniho
veterinarniho l1é¢ebného programu.”.

65. V § 25 odst. 4 pism. a), § 77c odst. 1, § 77d odst. 1 a v § 77d odst. 3 pism. b) se
slovo ,léCivym*“ nahrazuje slovy ,humannim léCivym®.

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

.(5) Pozadavky na registraci veterinarnich Ié¢ivych pripravkl podléhajicich nafizeni
o veterinarnich |é€ivych pfipravcich se Fidi timto zakonem, nestanovi-li nafizeni o
veterinarnich |é€ivych pripravcich, provadéci akty Komise a akty Komise v pfenesené
pUsobnosti upravujici pozadavky v oblasti reqgistrace veterinarnich lécivych pfipravku
vydané podle tohoto nafizeni jinak.

(6) Jde-li o veterinarni IéCivé pripravky, kterymi jsou

a) lécivé pripravky uréené vyhradné pro zvirata v zajmovych chovech, kterymi jsou
akvarijni zvirata, zvifrata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci, postovni
holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud v souladu s &l. 5 odst. 6
narizeni o veterinarnich |écivych pfipravcich neni jejich vydej vazan na predpis
veterinarniho lékare,

b) zvykové rostlinné veterinarni Iécivé pripravky, nebo

c) veterinarni radionuklidové generatory, veterinarni kity pro radionuklidy, veterinarni
radionuklidové prekurzory radiofarmak a pramyslové vyrabéna radiofarmaka,

pouZziji se pro jejich reqistraci ustanoveni tohoto zakona.

(7) Na veterinarni lécivé pripravky podle odstavce 6 se pouziji § 27 odst. 7 az 10 a § 40
odst. 2 az 6 obdobné.".

CELEX: 32019R0006

67. V § 26 se na konci odstavce 3 doplhuji véty ,Pro veterinarni 1é¢ivé pripravky, které
podléhaji registraci podle nafizeni o veterinarnich légivych pfipravcich, se pro pripad
podle véty prvni pouziji pfisluSna ustanoveni nafizeni o veterinarnich |é8ivych
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pripravcich. Pro veterinarni Iédivé pripravky, které podléhaji registraci podle § 25
odst. 6, se ustanoveni tohoto zakona o vzajemném uznavani registraci nepouziji.“.

CELEX: 32019R0006

68. 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 latku kategorie 1 podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog®.

69. Na konci poznamky pod €arou €. 40 se na samostatné fadky doplnuji véty

.Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004 ze dne 11. Unora 2004 o
prekursorech drog, v platném znéni.

Nafizeni Rady (ES) €. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla
pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi Unii a tfetimi zemémi, v platném
znéni.“.

70. V § 26 odst. 5 pism. j) se bod 4 zruSuje.
CELEX: 32019R0006

71. V § 26 odst. 5 se pismena q) a r) zrusuiji.

Dosavadni pismena s) a t) se oznacuji jako pismena q) ar).
CELEX: 32019R0006

72. V § 26 odst. 5 pism. q) se slova ,doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani
Zadosti o registraci podle zvlastniho pravniho predpisu*’), popfipadé“ vcéetné
poznamky pod ¢arou €. 41 zruSuiji.

73. V § 26 odst. 6 vété prvni se za_slova ,bodech 1 az 3, se vkladaji slova ,v pfipadé
humanniho lé€ivého pfipravku® a véta posledni se zruSuje.

CELEX: 32019R0006

74. V § 26 odst. 7 se za slova ,Zadatel o registraci® vkladaji slova ,humanniho Ié€ivého
pfipravku®.

75. V § 26 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) K Zadosti o registraci veterinarniho IéCivého pfipravku pfedkladané podle nafizeni
o veterinarnich |é€ivych pfipravcich v téch pfipadech, kdy rozhodnuti o registraci
vydava Veterinarni ustav, se kromé udaju a dokumentace podle tohoto nafizeni
predlozi doklad o nahradé vydaja podle § 112.%.

76. V § 27 odst. 1 vété prvni se za slovo ,registraci® vkladaji slova ,humanniho Ié€ivého
pfipravku“ a slova ,a v pripadé veterinarnich Iédivych pripravkt dale vysledky
zkouSek bezpecénosti a rezidui,” se zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

77. V § 27 odst. 1 vété druhé se slova ,2 az 4“ nahrazuji slovy,2 a 3"
CELEX: 32019R0006

78. V § 27 odst. 1 vété treti se slova ,nebo, v pfipadé veterinarnich Iécivych pripravku
reqgistrovanych pro ryby, véely a dalSi druhy zvifat stanovené Komisi, 13 let od prvni
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registrace referenéniho pripravku v kterémkoli ¢lenském staté nebo Evropské unii
Zrusuii.

CELEX: 32019R0006

79.

V § 27 odst. 2 se na konci pismene a) ¢arka nahrazuje teckou, pismeno b) se zruSuje
a zaroven se zruduje oznaceni pismene a).

CELEX: 32019R0006

80.

81.

V § 27 odst. 3 a 4, § 49 odst. 3, § 50, § 77 odst. 1 pism. p) aq), § 77 odst. 1 pism. r)
uvodni ¢asti ustanoveni, § 77c odst. 2 a 4, 77d odst. 3 pism. a), § 81 odst. 3 pism. b)
az i), § 83a odst. 3, § 83a odst. 4 pism. b) ac), § 90 odst. 3 pism. a) ab), § 91 odst. 2
pism. c), § 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 ¢), § 93i odst.
4, § 100 odst. 5, § 100a vété druhé a posledni, § 103 odst. 5 pism. e), § 103 odst. 6
pism. j) bodech 2 a 4, § 103 odst. 6 pism. 1), § 103 odst. 15 pism. i) 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 e) se slovo ,léCivy“ nahrazuje slovy ,humanni léCivy*“.

V § 27 odst. 3 se slova ,nebo Veterinarni ustav® zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

82.

V § 27 odst. 4 se slova ,nebo Veterinarnimu ustavu® a slova ,a, jde-li o veterinarni
léCivé pFipravky, dale vysledky pfisluSnych zkouSek bezpecénosti a rezidui® zrusuji.

CELEX: 32019R0006

83.

84.

V § 27 odst. 5 se za slovo ,Pokud” vklada slovo ,humanni“ a za slovo ,referenéniho®
se vklada slovo ,humanniho®.

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

CELEX: 32019R0006

85.

V § 27 odst. 7 se slova ,a v pfipadé veterinarnich IéCivych pfFipravk( dale vysledky
zkouSek bezpec€nosti a rezidui“ zrusuiji, slova ,2 az 4“ se nahrazuiji slovy ,2 a 3“ a za
slovo ,pouzit* se vkladaji slova ,jako védeckou literaturu i“.

CELEX: 32019R0006

86.

V § 27 odst. 8 se slova ,a v pfipadé veterinarnich IéCivych pfipravkd dale vysledky
zkousek bezpecnosti a rezidui tykajici se této kombinace podle § 26 odst. 5 pism. j),”

zruSuii.

CELEX: 32019R0006

87.

V § 27 odst. 9 se véta posledni zruSuje.

CELEX: 32019R0006

88.

89.

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

V § 27 odst. 11 se za slovo ,registrace vkladaji slova ,humanniho Ié&ivého
pripravku®.
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CELEX: 32019R0006

90. V § 27 odst. 12 se za slovo ,registraci” vkladaji slova ,humanniho IéCivého pFipravku®.

CELEX: 32019R0006

91. V § 27 se dopliuji odstavce 13 a 14, které znéji:
,(13) Na veterinarni |é8ivé pripravky, které podléhaji registraci podle nafizeni o
veterinarnich lé€ivych pripravcich, se pouziji podminky stanovené v kapitole |l tohoto
narizeni a v provadécich aktech Komise nebo aktech Komise v prenesené plsobnosti
vydanych podle élanku této kapitoly.*

(14) Pro_veterinarni_lécivé pripravky, a to bez ohledu na to, zda podléhaji nebo
nepodléhaji nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pripravcich, plati pravidla ochrany
registracni_dokumentace, doba této ochrany a pravidla prodlouzeni a stanoveni
dodateéné doby ochrany registracni dokumentace podle ¢l. 38 az 40 tohoto narizeni

obdobné.“.

CELEX: 32019R0006
92. § 29 v€etné nadpisu zni:
.S 29
Rizeni o veterinarnich homeopatickych pfipravcich
U_veterinarnich _homeopatickych pfipravkd podle § 25 odst. 6 pism. a) se pfi

predkladani zadosti a jejich reqistraci postupuje podle ¢l. 85 az 87 narizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich s tim, Ze Zadost se predklada Veterinarnimu ustavu.”.

Poznamka pod Carou €. 44 se zruSuje.

CELEX: 32019R0006

93. V § 30 odst. 3 pism. a) se text ,s)“ nahrazuje textem ,q)".

94, Za § 30 se vkladaji nové § 30a az 30c, které véetné nadpisl znéji:

,8 30a
Veterinarni IéCivé pripravky pro ojedinéle se vyskytujici Ié€ebné indikace

(1) Pro udely registrace veterinarniho Iécivého pripravku podle ¢l. 23 a 25 narizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich vyda Veterinarni Ustav opatfeni obecné povahy, kterym
stanovi veterinarni Ié8ebné indikace,

a) které se v Ceské republice vyskytuji ojedinéle, a

b) pro které je s ohledem na potfebu zajiSténi jejich dostupnosti pripustné je registrovat za
vyjimeénych podminek, priéemz pro hodnoceni dostupnosti se posoudi stav registrace
veterinarnich Iédivych pripravkd i skuteéna dostupnost registrovanych veterinarnich lécivych
pripravk(i v Ceské republice.

(2) Veterinarni l1é€ebnou indikaci podle odstavce 1 je veterinarni 1é¢ebna indikace,
ktera slouzi k prevenci nebo IéEbé onemocnéni zvifat nebo onemocnéni prenosného ze
zvirat na Clovéka, pokud jde o onemocnéni, které se nové objevi, nebo o onemocnéni, které
se na Uzemi Ceské republiky jiz vyskytuje, a
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a) které ma na uzemi Ceské republiky nizkou etnost vyskytu,

b) které se na Uzemi Ceské republiky nevyskytuje stale,

c) které vykazuje vyskyt vazany pouze na urdité oblasti, nebo

d) pro jehoZ prevenci nebo lé¢bu neni na Uzemi Ceské republiky dostupny veterinarni
IéCivy pripravek registrovany podle €l. 8 narizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich.

(3) Navrh opatfeni obecné povahy podle odstavce 1 Veterinarni Ustav projedna s
organy uvedenymi v pismenech a) a b ). Podnét k zarazeni veterinarni 1é8ebné indikace do
navrhu opatieni obecné povahy podle odstavce 1 mize podat

a) Ministerstvo zemédélstvi, Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo
spravedInosti, Ministerstvo financi nebo Ministerstvo zdravotnictvi,

b) Statni veterinarni sprava,

c) Komora veterinarnich Iékard,

d) Agrarni komora, nebo

e) pravnicka osoba, ktera sdruzuje chovatele zvirat.

(4) Podnét podle odstavce 3 musi obsahovat identifikaci onemocnéni, navrh indikace
pro IéEbu nebo prevenci tohoto onemocnéni a odivodnéni ojedinélého vyskytu onemocnéni
na uzemi Ceské republiky nebo odtvodnéni potfeby zaji$téni dostupnosti veterinarniho
Iédivého pripravku s prisluSnou registrovanou lééebnou indikaci.

(5) Veterinarni ustav &ini doruéeni a oznameni podle § 172 a 173 spravniho fadu
pouze na své elektronické uredni desce. Opatfeni obecné povahy Veterinarni ustav zverejni
i ve svém informadénim prostiedku.

(6) V pripadé, kdy u veterinarni Ié¢ebné indikace pominou podminky podle odstavce 2,
Veterinarni Ustav vyda opatreni obecné povahy, které takovou veterinarni Iééebnou indikaci
neobsahuje. Postup podle § 172 spravniho fadu se nepouzije.

(7) Zadatel o registraci veterinarniho légivého pripravku podle &l. 23 nebo 25 nafizeni
o veterinarnich Ié&ivych pripravcich mize nahradit odtvodnéni podle &l. 23 odst. 1 pism. b)
nebo podle &l. 25 nafizeni o veterinarnich lé€ivych pfipravcich odkazem na opatfeni obecné
povahy podle odstavce 1.

(8) Opatieni obecné povahy podle odstavce 1 nebrani Zadateli, aby predlozil viastni
odlvodnéni Zadosti predkladané podle ¢l. 23 nebo 25 nafizeni o veterinarnich Iégivych

pfipravcich.

(9) V pripadé, kdy opatfeni obecné povahy podle odstavce 1 jiz neobsahuje
veterinarni 1é€ebnou indikaci, neprodlouzi Veterinarni Ustav registraci veterinarniho [é&ivého
pripravku pro takovou veterinarni Ié8ebnou indikaci podle &l. 24 nebo 27 nafizeni o
veterinarnich 1é€ivych pfipravcich, pokud drzitel rozhodnuti o registraci nepredlozi doplnujici
Udaje podle €l. 24 odst. 6 nebo €l. 27 odst. 6 narizeni o veterinarnich lIé€ivych pripravcich.

(10) Opatreni obecné povahy podle odstavce 1 se nepouzije pro ucely reqgistrace
centralizovanym postupem podle § 25 odst. 1 pism. b) ani pro Ucely registrace veterinarniho
[éCivého pripravku v jiném &lenském staté.
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Zvykové rostlinné veterinarni 1é€ivé pripravky
§ 30b

(1) Zvykovymi rostlinnymi veterinarnimi léCivymi pfipravky jsou veterinarni lécivé
pfipravky obsahujici jako u€inné slozky nejméné 1 rostlinnou latku nebo nejméné 1 rostlinny
pfipravek nebo jejich kombinace, a

a)  které jsou uréeny k podani dutinou ustni, zevné nebo inhalaci,

b) které jsou uréeny k podani vyhradné v urcité sile a davkovani odpovidajicim
zvykovému pouZiti,

c) jejichz u&el pouziti odpovida vyhradné zvykovému pouZiti rostlinnych Ié&ivych
pfipravkll ve veterinarni mediciné ur€enych a navrzenych na zakladé jejich slozeni a
ucelu pouziti pro pouziti bez dohledu veterinarniho Iékafre potfebného pro diagnostické
ucely, prfedepsani nebo pro monitorovani I1éCby,

d)  u nichz uplynula doba zvykového pouziti, ktera je nejméné 30 let, a

€) u nichz jsou udaje o jejich zvykovém pouziti prokazané; zejména je prokazano, ze tyto
pfipravky za danych podminek pouZiti nejsou Skodlivé a Ze farmakologické ucinky
nebo ucinnost téchto léCivych pripravkd jsou zfejmé na zakladé dlouhodobého
pouZzivani a zkusenosti.

(2) Zvykové rostlinné veterinarni 1éCivé pfipravky se vyrabi z rostlinnych latek, kterymi
jsou rostliny celé, rozdrobnéné nebo narezané, ¢asti rostlin, Fasy, houby, liSejniky, a to v
nezpracovaném, v suseném nebo v Cerstvém stavu a dale rostlinné sekrety, které nebyly
podrobeny zadnému zpracovani.

(3) Zvykové rostlinné veterinarni |éCivé pripravky se dale vyrabi z rostlinnych
pripravkl, kterymi je zpracovana rostlinna latka nebo rostlinné latky zpisobem, jako je
extrakce, destilace, lisovani, frakcionace, precistovani, zahuStovani nebo fermentace.
Rostlinné pfipravky zahrnuji rozdrcené nebo upraskované rostlinné latky, tinktury, extrakty,
silice, vylisované Stavy a zpracované sekrety.

(4) Rostlinné latky jsou podrobné urCeny podle pouzité Easti rostliny a botanickym

nazvem podle platné védecké binomické nomenklatury zahrnujici rod, druh, autora a v
pripadé potfeby poddruh a odradu.

§ 30c

(1) Zvykovy rostlinny veterinarni |éCivy pfFipravek podléha registraci zjednoduSenym
zpusobem, pokud splfiuje podminky podle § 30b.

(2) Zvykovy rostlinny veterinarni |éCivy pfipravek lze registrovat zjednoduSenym
postupem, i kdyZ obsahuje vitaminy nebo mineraly, pokud je bezpe€nost téchto vitaminl a
minerall dostateCné& prokazana a jejich ucinek je dopliujici k uc€inku rostlinnych ucinnych
sloZek s ohledem na navrhovany ucel pouziti.

(3) Zadost o registraci zjednodusenym postupem Zadatel poda Veterinarnimu Gstavu a
pfilozi k ni

a) udaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a) az h), § 26 odst. 5 pism. j) bodu 1 a § 26
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odst. 5 pism. 0) a q),
b) navrh souhrnu udajl o pfipravku v rozsahu stanoveném provadécim pravnim pfedpisem,

c) bibliografické nebo védecké doloZzeni, ze dany IéCivy pfipravek nebo odpovidajici
pfipravek podle odstavce 4 byl k datu pfedloZzeni Zadosti pouzivan pro 1é€bu zvifat po dobu
alespon 30 let,

d) bibliograficky pfehled udajd o bezpecnosti pfipravku a o jeho ucincich,

e) seznam statl, v nichz byla Zadateli o registraci udélena registrace nebo povoleni pro
uvedeni daného léCivého pfipravku na trh, a podrobnosti o jakémkoliv vzeti Zadosti zpét
nebo o rozhodnuti o zamitnuti, pozastaveni ¢&i zruSeni registrace nebo povoleni v Evropské
unii nebo ve tfeti zemi a davody vSech téchto rozhodnuti.

(4) Odpovidajici pfipravek je takovy pfipravek, ktery ma shodné ucinné slozky bez
ohledu na pouzité pomocné latky, shodné nebo podobné zamysSlené pouziti, ekvivalentni silu
a davkovani a shodnou nebo podobnou cestu podani jako lé€Civy pfipravek, pro ktery je
pfedlozena Zadost o registraci zjednodusenym postupem podle odstavce 3. PoZadavek na
prokazani léebného pouZziti daného IéCivého pfipravku nebo odpovidajiciho pfipravku po
dobu alespori 30 let je splnén, i kdyz dany IéCivy pfipravek nebo odpovidajici pfipravek byl
prokazatelné pouzivan i bez udéleni registrace ve smyslu tohoto zakona. Tento poZadavek
je rovnéz splnén, jestlize byly poet nebo mnozstvi slozek v pribéhu této doby snizeny.

(5) Zadost o registraci zjednoduSenym postupem podle odstavce 3 Veterinarni Ustav
zamitne, jestlize IéCivy pfFipravek neni zvykovym rostlinnym veterinarnim léCivym pfipravkem
nebo ze

a) kvalitativni nebo kvantitativni sloZzeni neodpovida deklarovanému,
b) indikace neodpovidaji podminkam stanovenym v § 30b odst. 1,
c) muze byt za béznych podminek pouziti Skodlivy,

d) udaje o zvykovém pouziti nejsou dostateCné, zejména pokud nejsou farmakologické
ucinky nebo uc€innost zfejmé na zakladé dlouhodobého pouzivani a zkusenosti, nebo

e) farmaceuticka jakost neni dostatec¢né dolozena.

(6) Oznaceni na obalu a pfibalova informace zvykového rostlinného veterinarniho
léCivého pfipravku musi mimo udaji podle § 37 a 38 obsahovat

a) sdéleni ,Pouziti tohoto zvykového rostlinného veterinarniho 1é&ivého pfipravku je zaloZeno
vyluéné na zkusenosti s jeho dlouhodobym pouzivanim®; toto sdéleni musi rovnéz obsahovat
kazda reklama na zvykovy rostlinny veterinarni 1éCivy pfipravek,

b) doporudeni uzivateli, aby se poradil s veterinarnim Iékafem, pokud pfiznaky onemocnéni
pfi pouzivani zvykového rostlinného veterinarniho léCivého pfipravku pretrvavaji nebo pokud
se objevi nezadouci ucinky neuvedené v pfibalové informaci.

(7) Veterinarni ustav mize v rozhodnuti o registraci stanovit, aby v oznaceni na obalu
nebo v pfibalové informaci byla rovnéz uvedena povaha daného zvyku.

(8) Nespliuje-li jiz zvykovy rostlinny veterinarni IéCivy pfipravek podminky uvedené v

odstavci 2 nebo v § 30b odst. 1, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen ve Ihaté 180 dnu
ode dne, kdy tyto podminky pfestal splfiovat, pozadat o zménu registrace. Nesplni-li drzitel
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rozhodnuti o registraci tuto povinnost, registrace tohoto IéCivého pfipravku zanika prvnim
dnem mésice nasledujiciho po mésici, vnémz marné uplyne |lhata stanovena k podani
zadosti o zménu registrace.

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

CELEX: 32019R0006

95. V § 31 odst. 3 a 4 se slova ,nebo Veterinarni ustav® zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

96. V § 31 odst. 4 se slova ,nebo Veterinarnimu ustavu® zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

97. V § 31 odst. 5 se na konci pismene g) €arka nahrazuje te€kou a pismeno h) se
zruSuije.

98. V § 31 odst. 8 se slova ,, a jde-li o0 veterinarni léCivy pripravek, vypracuje Veterinarni
ustav zpravu o hodnoceni i s ohledem na vysledky zkouSek bezpedénosti a rezidui”

zrusuji

CELEX: 32019R0006

99. V § 31 odst. 10 se konci pismene €) doplnuje slovo ,nebo”, pismena f) a g) se zrusu;ji
a dosavadni pismeno h) se oznacuje jako pismeno f).

100. V § 31 odstavec 11 zni:
,(11) Pro registracni fizeni o veterinarnich lé€ivych pfipravcich podléhajicich narizeni
o veterinarnich Iédivych pfripravcich plati pravidla stanovena v kapitole Il a Il tohoto
nafrizeni a provadécich aktech Komise nebo aktech Komise v pfenesené plsobnosti
vydanych podle ¢lankud téchto kapitol.”.

CELEX: 32019R0006

101. V § 32 odst. 1 se slova ,Rozhodnuti o reqistraci obsahuje vzdy“ nahrazuji slovy
,Rozhodnuti o registraci, véetné rozhodnuti o registraci veterinarnich |éc€ivych
pfipravkt podléhaijicich nafizeni o veterinarnich Iécivych pfipravcich, obsahuje vzdy“.

CELEX: 32019R0006

102. V § 32 se na konci odstavce 2 doplniuje véta ,Pro veterinarni |éCivé pfipravky
podléhajici nafizeni o veterinarnich lé€ivych pripravcich je doba platnosti jejich
registrace stanovena narizenim o veterinarnich lé€ivych pripravcich.”.

CELEX: 32019R0006
103. V § 32 odst. 4 pism. b) se slova ,periodicky aktualizované® zrusuiji.

104. V § 32 se doplfiuje odstavec 6, ktery zni:
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105.

106.

,(6) Jde-li o rozhodnuti o registraci veterinarnich imunologickych Ié&ivych pfipravku,
Veterinarni ustav vydava takové rozhodnuti s ohledem na opatfeni v oblasti ochrany
pfed nakazami zvitat a jejich zdolavani stanovena podle jiného pravniho predpisu®.”.

V § 33 odst. 3 pism. d) se slova ,a predlozit latky v mnoZstvi dostadujicim pro
provedeni kontrol ke stanoveni pfitomnosti rezidui pfislusného veterinarniho Ié€ivého
pfipravku a poskytnout nezbytnou soudinnost pfi zavadéni analytické metody pro
detekci rezidui veterinarnich |écivych pripravkll v narodni referenéni laboratofi
stanovené podle pravnich pfedpist® véetné poznamky pod ¢arou €. 50 zruduiji.

V § 33 se doplfiuje odstavec 8, ktery zni:

L(8) Jde-li o veterinarni IéCivé pfipravky podléhajici nafizeni o veterinarnich IéCivych

pripravcich, prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o jejich registraci se fidi nafizenim o

veterinarnich Ié&ivych pfipravcich.”.

CELEX: 32019R0006

107.

108.

109.

110.

V § 34 odst. 1 vété druhé se slova ,nebo Veterinarni Ustav® zrusuji a na konci textu
véty druhé se doplnuji slova ,a Veterinarni ustav nejméné 3 mésice pfed uplynutim
platnosti rozhodnuti o registraci®.

V § 34 odst. 1 se véta Ctvrtd zruduje, ve vété sedmé se slova ,,; jde-li o veterinarni
lécCivy pfipravek, mize Veterinarni ustav rozhodnout pouze o jednom prodlouzeni
platnosti registrace na dalSich 5 let, a to na zakladé opravnénych duvodu tykajicich
se farmakovigilance® zrusuji a ve vété osmé se slova ,Sesté a sedmé” nahrazuji slovy
.paté a Sesté”.

V § 34 odst. 3 se &islo ,5* nahrazuje Cislem ,4°.

V § 34 odst. 4 se pismeno f) zruSuje.

Dosavadni pismena g) az m) se oznacuji jako pismena f) az ).

111.

V § 34a odst. 1 se za slovo registraci® vkladaji slova ,humanniho IéCivého
pFipravku®.

CELEX: 32019R0006

112.

113.

V § 34a odst. 2 se slova ,jde-li o humanni |éCivy pfipravek, nebo v mnozZstvi nejméné
jedné varianty tohoto 1é€ivého pFipravku, jde-li o veterinarni 1éCivy pfipravek,” zrusuiji.

V § 34a odst. 3 se slova ,nebo Veterinarni ustav” a slova ,nebo ochranu zdravi zvifat*
zruduiji.

CELEX: 32019R0006

114.

V § 34a odst. 4 se slova ,nebo Veterinarnimu ustavu® zrusuji.

CELEX: 32019R0006

115.

V § 34a odst. 5 se slova ,nebo Veterinarni ustav” zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

116.

V § 34a odst. 6 se slova ,pfislusny ustav* nahrazuji slovem ,Ustav“.
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117. 'V § 35 odst. 1 vété druhé se za slovo registrace” vkladaji slova ;humannich Ié€ivych
pripravkd® a slova ;humannich a veterinarnich lé€ivych pfipravkld“ se zruSuiji, ve vété
treti se slova ,a veterinarnich® zruSuji a slova ,pfisluSnym uUstavem® se nahrazuji
slovem ,Ustavem® a na konci odstavce se doplfiuji véty ,Pfi provadéni zmén
registrace veterinarnich Iégivych pfipravkd, a to bez ohledu na to, zda podléhaji nebo
nepodléhaji nafizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich, se postupuje podle kapitoly
IV oddilu 3 narizeni o veterinarnich Ié€ivych pripravcich. Klasifikaci jednotlivych typU
Zmén regqistrace, postupy posuzovani téchto zmén a rozsah udajl a predkladané
dokumentace stanovi provadéci pravni predpis v souladu s ¢l. 60 az 66 nafizeni o
veterinarnich lécivych pripravcich.”.

CELEX: 32019R0006

118. V § 35 se na konci odstavce 2 dopliuje véta ,Ustanoveni vét prvni a druhé se pouZiji
i pro veterinarni léCivé pfFipravky podléhajici nafizeni o veterinarnich éCivych
pfipravcich.”.

119. V § 35 se odstavec 3 zruuije.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznacuji jako odstavce 3 a 4.
CELEX: 32019R0006

120. V § 36 odst. 1 se slova ,doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle zvlastniho

pravniho predpisu*!), popfipadé“ zrusuiji.

121. V § 36 se doplnuje odstavec 5, ktery zni:
»(5) Ustanoveni odstavcu 1 az 4 se pro veterinarni 1éCivé pripravky podléhajici nafizeni
o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich pouZiji obdobné.".

CELEX: 32019R0006

122. V § 37 odst. 2 se slova ,nebo Veterinarni ustav“ zruSuji a na konci odstavce se
doplhuji véty ,V pfipadé veterinarniho Ié€ivého pripravku registrovaného podle
nafizeni o veterinarnich |édivych pfipravcich muUze Veterinarni uUstav na Zadost
zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci rozhodnout o povoleni
uvadét na vnitfnim _nebo na vnéjSim obalu veterinarniho |éCivého pfipravku dalSi
Udaje nad ramec stanoveny v nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich.
Veterinarni_Ustav vyda povoleni pouze v pfipadé, Ze uvedeni téchto Udaju je nutné
k zajiSténi bezpeéného pouziti veterinarniho [éCivého pfipravku. V pfipadé, ze
Veterinarni_Ustav_pro veterinarni |é€8ivy pfipravek registrovany podle narizeni o
veterinarnich lécivych pripravcich identifikuje riziko, které Ize snizit doplnénim udajd
na vnitfnim nebo na vnéjSim obalu veterinarniho lé€ivého pripravku, vyzve Zzadatele o
registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci k podani zadosti podle véty treti. Na
vnittrnim_a _na_vné&jSim obalu veterinarniho |é¢ivého pfipravku, ktery obsahuije
navykovou latku nebo uvedenou latku kategorie 1 podle prfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho prekursory drog*%se kromé udaju stanovenych v nafizeni
o_veterinarnich lédivych pfipravcich dale uvadéji udaje stanovené provadécim
pravnim predpisem.”.

CELEX: 32019R0006

123. V § 37 se na konci odstavce 3 doplnuje véta ,V pribalové informaci veterinarniho
éCivého pripravku, ktery obsahuje navykovou latku nebo uvedenou latku kategorie 1
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podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog*®, se
kromé udaju stanovenych v nafizeni o veterinarnich lé€ivych pripravcich dale uvadéji
udaje stanovené provadécim pravnim predpisem.".

CELEX: 32019R0006
124. V § 37 odstavec 5 zni:

,(5) Udaje na obalu lé&ivého pfipravku a v pfibalové informaci musi byt v &eském
jazyce. Jsou-li udaje na obalu lé¢ivého pfipravku uvedeny ve vice jazycich, musi byt
jejich obsah shodny. Rozsah udaju a ¢lenéni pfibalové informace stanovi provadéci
pravni predpis.“.

CELEX: 32019R0006

125. Na konci textu § 38 se doplhuji slova ,, a to i pro veterinarni 1é€ivé pripravky
podléhaijici registraci podle narizeni o veterinarnich Iégivych pfipravcich.”.

CELEX: 32019R0006

126. V § 39 odst. 2, § 83a odst. 1 a v § 83b odst. 1 se slovo ,LéCivy“ nahrazuje slovy
~-Humanni lécivy*.

127. V § 39 odst. 7 a § 77 odst. 1 pism. 0) se slovo ,léCivém* nahrazuje slovy ,humannim

leCivém®.

128. V §40 odst. 1 a 3 se slovo ,léCivy“ nahrazuje slovy ,veterinarni l1&Civy“.

129. V § 40 odstavec 2 zni:
2(2) Veterinarni ustav_omezi v rozhodnuti o registraci vydej veterinarniho |éCivého

pfipravku pouze na lékarsky predpis, pokud je to vsouladu s &l. 34 nafizeni
o veterinarnich Iédivych pfipravcich.”.

CELEX: 32019R0006

130. V § 40 odst. 3 se slovo ,léCivych® nahrazuje slovy ,veterinarnich léCivych* a slovo
.l€Civé“ se nahrazuje slovy ,veterinarni |&Civé“.

131. V § 40 odst. 4 se slova ,pfislusného lécivého* nahrazuji slovy ,pfislusného
veterinarniho 1éCivého".

132. 'V § 40 odst. 5 uvodni €asti ustanoveni se slova ,0 IéCivy pfipravek® nahrazuji slovy ,0
veterinarni |éCivy pfipravek urCeny k usmrceni zvifete a dale o veterinarni 1€Civy
pfipravek®.

133. V § 40 odst. 5 pism. a) se slovo ,léCivého* nahrazuje slovy ,veterinarniho |éCiveého*.

134. 'V § 40 se doplriuje odstavec 6, ktery zni:
»(6) Veterinarni ustav v rozhodnuti o registraci stanovi pro veterinarni antimikrobni
[é8ivy pripravek indikaéni omezeni a omezi tak podminky pouzivani pro takovy
pripravek, jde-li o pfipravek, v dusledku jehoz pouziti ve veterinarnim Iékarstvi,
zejiména z dlivodu obsahu lédivych latek, indikaéni oblasti, podminek anebo zplisobu
pouziti nebo Iékové formy, vznika riziko rozvoje nebo Sifeni rezistence s vyznamem pro
zdravi verejnosti. V rozhodnuti mize Veterinarni Ustav vedle podminek podle § 9a dale
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a) omezit indikaéni oblast, zplsob, rozsah nebo podminky pouziti veterinarniho
IéCivého pfipravku, nebo

b) stanovit podminky, které musi byt splnény pred pouzitim pripravku, zeiména
s ohledem na potvrzeni pfitomnosti plvodce onemocnéni a stanoveni jeho citlivosti
k I&Civé latce obsazené v pripravku nebo nemoznosti pouziti jiné lécby, ktera by
znamenala nizsi riziko rozvoje nebo Sifeni rezistence.

Provadéci pravni predpis stanovi seznam Ié&ivych latek, pro jejichz obsah ve
veterinarnim _1é6ivém  pripravku Veterinarni Ustav vzdy rozhodne o stanoveni
indikacniho omezeni.”.

CELEX: 32019R0006

135.

V nadpisu nad oznacenim § 41 se za slovo ,registraci“ vkladaji slova ,humannich
lIécivych pripravka®.

CELEX: 32019R0006

136.

V § 41 odst. 1 se slova ,nebo Veterinarnimu ustavu®, slova ,; v pfipadé veterinarnich
I&éCivych pfipravkd muze hodnotici zprava obsahovat i hodnoceni pro ucely
prodlouzeni IhGty 10 let podle § 27 odst. 2 pism. b) nebo Ihity podle § 27 odst. 6
pism. b)* a slova ,nebo Veterinarni ustav® zruSuji, slova ,pfisluSnym ustavem® se
nahrazuji slovem ,Ustavem* a slova ,pfislugny Ustav* se nahrazuiji slovem ,Ustav”.

CELEX: 32019R0006

137.

V § 41 odst. 2 se slova ,Ci Veterinarni ustav’ a slova ,nebo Veterinarni ustav"
zrusuiji, slova  pfislusny ustav se nahrazuji slovem ,Ustav* a slova ,nebo Veterinarni
ustav® se zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

138.

V § 41 odst. 3 se slova ,nebo Veterinarni ustav” zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

139.

V § 41 odst. 4 se slova ,nebo Veterinarni ustav” zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

140.

V § 41 odst. 5 se slova ,nebo Veterinarni ustav®, slova ,jde-li o _humanni |éCivy
pripravek, nebo zavazného rizika pro zdravi ¢lovéka, zvirat &i pro zivotni prostredi,
ide-li o veterinarni lécivy pripravek,”, slova ,nebo Veterinarniho Ustavu® a slova ,nebo
Veterinarni Ustav” zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

141.

V § 41 odst. 6 vété druhé a &tvrté se slova ,nebo Veterinarni ustav* zrusuii.

CELEX: 32019R0006

142.

V § 41 se odstavec 7 zruSuje.

CELEX: 32019R0006
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143. V § 42 odst. 1 se slova ,nebo Veterinarniho ustavu®, slova ,nebo Veterinarni ustav”,
slova_,nebo Vyboru pro veterinarni I€Civé pripravky®, slova ,, v pfipadé veterinarnich
léCivych pripravkd dale na podporu pravidel pro pouzivani légivych pfipravkl pfi
poskytovani veterinarni péée,” a slova ,nebo Veterinarni ustav* zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

144. V § 42 odst. 2 se slova ,nebo Veterinarni ustav” a slova ,nebo Vyboru pro veterinarni
IéCivé pFipravky” zruSuiji.

CELEX: 32019R0006

145. V § 42 odst. 3 se slova ,nebo Veterinarni Ustav® zrusuii.

CELEX: 32019R0006

146. V § 42 odst. 4 se slova ,nebo Veterinarnim ustavem* zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

147. V § 42 se odstavce 5 a 6 zruSuji.

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznacuiji jako odstavce 5 a 6.

CELEX: 32019R0006

148. V § 42 odst. 5 se slova ,odstavcu 4 az 6“ nahrazuji slovy ,odstavce 4 slovo ,pouziji
se nahrazuje slovem ,pouzije” a slova ,1 az 6 se nahrazuji slovy ,1 az 4°.
149. § 43 véetné nadpisu zni:
.S 43
Registrace IéCivych pripravka centralizovanym postupem Evropské unie

(1) Ustav a Veterinarni Ustav jako pfislugné organy Ceské republiky &ini ukony podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?® nebo podle kapitoly Il oddilu 1 nafizeni o
veterinarnich Ié€ivych pfipravcich, a to v€etné pozastaveni pouzivani IéCivého pfipravku.

(2) Ustav nebo Veterinarni Ustav na vyzadani agentury nebo jiného pfislusného
organu Evropské unie zaijisti podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?” nebo podle
narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich

a) zkouSeni léCivého pfipravku, jeho vychozich surovin a, je-li potfeba, jeho meziproduktud
nebo jinych slozek s cilem ovéfit, zda kontrolni metody pouzité vyrobcem a popsané
v dokumentaci k zadosti o registraci jsou dostateCné; tim plni ulohy ufedni laboratofe pro
kontrolu Ié¢ivych pfipravkd podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie?*) nebo podle
narizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich,

b) pfedani informace prokazujici, Ze vyrobce léCivého pfipravku nebo dovozce ze treti zemé
je schopen vyrabét dany IéCivy pfipravek, popfipadé provadét nezbytné kontrolni zkousky
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie’®_nebo podle nafizeni o veterinarnich
I€Civych pfipravcich v souladu s Udaji a dokumentaci pfedlozenymi podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie?” nebo podle nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich,
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c) kontrolu drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce nebo dovozce ze tfeti zemé, vcetné
jednotlivych mist vyroby, podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?” nebo podle
narizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich,

d) vyhodnoceni navrhu rozhodnuti obdrzeného podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské
unie?® nebo podle nafizeni o veterinarnich |é8ivych pfipravcich a v pfipadé uplatnéni
pfipominek jejich pisemné predani Komisi ve Ihité stanovené pfimo pouzitelnym predpisem
Evropské unie?® nebo nafizenim o veterinarnich IéCivych pripravcich.

(3) Informace o jakémkoliv zakazu nebo omezeni ulozenych pfislusnymi organy
kterékoliv zemé, ve které je |éCivy pfipravek uveden na trh, a jakékoliv jiné nové informace,
které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik daného léCivého pfipravku, stanovené
pfimo pouzitelnym piedpisem Evropské unie?_nebo nafizenim o veterinarnich légivych
pripravcich sdé&luje drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené Ustavu nebo Veterinarnimu
ustavu.

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav eviduje a ve svém informa&nim prostfedku
neprodlené zverejnuje informace o lécivych pfipravcich registrovanych podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie*® nebo podle nafizeni o veterinarnich 1égivych
pfipravcich a neprodlené jim pfidéli kod podle § 32 odst. 5, ktery oznami drziteli pFisluSného
rozhodnuti o registraci a zvefejni jej ve svém informacnim prostfedku. Pfed pfidélenim kodu
nelze zahajit distribuci 1é&ivého pfipravku.

(5) Ustav zajisti, aby v8echna podezieni na zavazné nezadouci Gginky lé&ivych
pfipravkd registrovanych podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?®, ke kterym
do$lo na Uzemi Ceské republiky a ktera mu byla oznamena, byla zaznamenana a hlasena
agenture a drziteli rozhodnuti o registraci prislusného lécivého pripravku v souladu s pfimo
pouzitelnym pfedpisem Evropské unie®*), a to nejpozdé&iji do 15 dnd od obdrZeni informace.

(6) Veterinarni__Ustav _zaijisti, aby veSkera podezieni na nezadouci Uginky
veterinarnich |é¢ivych pfipravkd registrovanych centralizovanym postupem registrace podle
nafizeni o veterindrnich Ié8ivych pfipravcich, ke kterym do$lo na Uzemi Ceské republiky,
ktera mu byla oznamena, byla zaznamenana a hlaSena agentufe a drziteli rozhodnuti o
registraci prisluSného lé€ivého veterinarniho pripravku v souladu s nafizenim o veterinarnich
I&éCivych pripravcich, a to nejpozdéji do 30 dnli od obdrzeni informace.

(7) Ustav nebo Veterinarni Ustav spolupracuje pfi vypracovani pokyn( a podili se na
zfizeni a provozu informacni sité pro rychly pfenos informaci mezi pfisluSnymi organy
Evropské unie podle pifimo pouzitelného predpisu Evropské unie?” _nebo podle nafizeni
o veterinarnich |é&ivych pfipravcich; hodnoti obdrzené informace a zajistuje v Ceské
republice provedeni odpovidajicich opatfeni.

(8) V pripadé veterinarnich Iécivych pripravkd provadi kontroly podle odstavce 2 na
zakladé hodnoceni rizika Veterinarni ustav v souladu s podminkami stanovenymi nafizenim
o veterinarnich Iédivych pfipravcich.”.

CELEX: 32019R0006

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

,§ 45a

Pro soubézny dovoz veterinarnich Iécivych pripravkl podléhajicich registraci podle
narizeni o veterinarnich Iéc¢ivych pripravcich plati § 45 odst. 3 az 10 obdobné.".

CELEX: 32019R0006

29



151. V § 46 odst. 1 Uvodni Casti ustanoveni se za slovo ,zadosti“ vkladaji slova
.veterinarniho lékafe“ a za slova ,neni registrovan podle” se vkladaji slova ,nafizeni o
veterinarnich lécivych pfipravcich nebo podle®.

152. V § 46 odst. 1 pism. a) bodé 2 se slova ,, ktery je registrovan v dané tfeti zemi®
zruSuji a slova ,pfisludnymi pravnimi predpisy“ se nahrazuji slovy ,veterinarnimi
podminkami®.

153. V § 46 odst. 1 pism. b) se za slova ,imunologicky veterinarni léCivy pfipravek,”
vkladaji slova ,ktery je registrovany ve tfeti zemi a“.

154. V § 46 odst. 2 se slova ,ochrannych ¢&i zdolavacich opatfeni v pfipadé vyskytu nakaz
zvifat Ci nakaz pfenosnych ze zvifat na Clovéka“ nahrazuji slovy ,mimofradnych
veterinarnich opatfeni“ a slova ,pism. a) bodu 1 se zrusuji.

155. § 48 v€etné nadpisu a poznamky pod ¢arou €. 56 zni:
.S 48

Vyjimky z registrace pro veterinarni lé¢ivé pripravky registrované v jiném ¢lenském
state

(1) Veterinarni 1é€ivé pripravky, které maiji byt pouzity pro Ié¢bu zvirat podle ¢&l. 112 az
114 narizeni o veterinarnich lé€ivych pripravcich a které jsou registrované v jiném ¢lenském
staté, mohou byt z pfisluSného ¢lenského statu dovazeny pro ucely pouziti u jednoho zvirete
nebo u malého podtu zvirat u jednoho chovatele za predpokladu, ze jsou splnény podminky
stanovené v odstavcich 2 az 6.

(2) Veterinarni légivé pripravky podle odstavce 1 smi do Ceské republiky, pokud
Veterinarni Ustav podle odstavce 5 takovy dovoz nezamitl, dovazet provozovatel uvedeny v
§ 6 odst. 1 pism. d) a na zakladé jeho objednavky lékarny nebo osoby opravnéné k distribuci
[&éCivych pripravku. Objednavka musi obsahovat

a) udaje o veterinarnim Iékafi, ktery bude léc€ivy pripravek pouZzivat,

b) Udaje o veterinarnim lécivém pfipravku, zejména jeho nazev, slozeni, silu, Iékovou formu,
baleni a mnozstvi, které se ma dovézt,

c) udaj o ¢lenském staté, ze kterého ma byt veterinarni Ié€ivy pripravek dovezen,

d) odlvodnéni objednavky, a to zejména s ohledem na potiebu zajiSténi dostupnosti
veterinarniho Ié€ivého pripravku pro prislusnou Iéebnou indikaci,

e) identifikaci zvifete &i zvirat, u kterych bude pfipravek pouzit, popfipadé identifikaci
chovatele,

f) Udaje o lékarné nebo o distributorovi, které maii zajistit dovoz lééivého pripravku do Ceské
republiky,

g) datum a

h) podpis veterinarniho Iékare, ktery bude IéCivy pripravek pouzivat.

Vzor objednavky zverejni Veterinarni Ustav ve svém informacénim prostredku.
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(3) O povoleni dovozu veterinévrnl’ho |é8ivého pripravku je provozovatel povinen
predem pozadat Veterinarni ustav. Zadost kromé& obecnych nalezitosti zZadosti podle
spravniho radu musi obsahovat

a) udaje o provozovateli a Udaje o veterinarnim Iékari, ktery bude veterinarni I€Civy pripravek
pouZzivat,

b) Udaje o veterinarnim lécivém pripravku, zeiména jeho nazev, slozeni, silu, Iékovou formu,
baleni a mnozstvi, které se ma dovézt,

c) udaj o ¢lenském staté, ze kterého ma byt veterinarni 1é€ivy pripravek dovezen,

d) odlvodnéni zadosti vypracované veterinarnim lékafem podle pismene a), a to zejména s
ohledem na odborné oduvodnéni potieby =zajiSténi dostupnosti veterinarniho lécivého
pripravku pro prisluSnou lIééebnou indikaci,

e) identifikaci zvifete €i zvifat, u kterych bude pripravek pouzit, popfipadé identifikaci
chovatele; v pfipadé, ze pfipravek ma byt pouzit u zvirat, od kterych jsou ziskavany produkty
uréené k vyzivé Clovéka, uvedou se identifikacni udaje o chovateli vzdy, a to vetné Cisla
hospodarstvi, kde ma byt pfipravek pouzit, pokud bylo pridéleno,

f) navrh zplsobu pouZiti veterinarniho Iédivého pripravku,

q) navrh doby, po kterou se bude veterinarni I€Civy pripravek uvadét do obéhu a pouzivat,

h) udaje o Ié-vkérné nebo o distributorovi, které maiji zajistit dovoz veterinarniho [édivého
pfipravku do Ceské republiky,

i) datum a

i) podpis veterinarnino Iékare, ktery odpovida za odborné zdlivodnéni potieby veterinarniho
éCivého pripravku.

Veterinarni_ustav _zadost posoudi, a pokud nevyda rozhodnuti o zamitnuti zadosti podle
odstavce 5 do 15 dnid od obdrzeni zadosti, povazuje se zadost za schvalenou. Veterinarni
Ustav_muze rozhodnout o pfipadném omezeni tykajicim se pouziti veterinarniho légivého
pripravku &i jeho uvadéni do obéhu. Vzor zadosti stanovi provadéci pravni predpis.

(4) V pripadé nebezpeci z prodleni je provozovatel opravnén dovézt veterinarni l1é€ivy
pripravek podle odstavce 1 i bez predchoziho schvaleni Veterinarnim ustavem. V tomto
pripadé se Zzadost poda do 5 pracovnich dnt po realizaci takového dovozu. Veterinarni Ustav
provede hodnoceni predlozené Zadosti a rozhodne o ni v souladu s odstavcem 3. Zamitne-li
Veterinarni_uUstav zadost podle odstavce 5, je provozovatel povinen ukongit neprodlené
pouzivani veterinarniho lé€ivého pripravku a zajistit jeho odstranéni. Naklady na odstranéni
takového pripravku nese prisluSny provozovatel, ktery je povinen o odstranéni vést podrobné
a Gitelné zaznamy, které uchovava po dobu nejméné 5 let.

(5) Veterinarni ustav zadost podle odstavce 3 nebo 4 zamitne, pokud

a) veterinarni lééivy pripravek, ktery ma byt predmétem dovozu, nema platnou regqistraci v
jiném Clenském staté,

b) v Ceské republice je pro prislu§nou indikaci dostupny jiny vhodny registrovany veterinarni
IéCivy pripravek,

c) provozovatel nedolozil udaje podle odstavce 3, nebo

d) veterinarni Iédivy pripravek je v nékterém d¢lenském staté predmétem omezujicich
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bezpeénostnich opatieni z dlivodu zji$téni rizika spojeného s jeho pouzitim.

(6) Provozovatel, ktery dovazi veterinarni IéCivé pripravky podle odstavce 1, je povinen
o0 dovozu vést zaznamy a uchovavat je po dobu 5 let od uskuteénéni dovozu. Distributor
vede zaznamy o dovozu podle odstavce 2. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
zaznamu vedenych o dovozu.

%6) Zakon ¢. 541/2020 Sb., o odpadech.”.
CELEX: 32019R0006

156. Za § 48 se vklada novy § 48a, ktery v€etné nadpisu zni:
.3 48a
Veterinarni specialni Iééebné programy

(1) Neni-li pro veterinarni IéCebnou indikaci, ktera slouzi k prevenci nebo |écbé
onemocnéni zvirat, pfi zohlednéni kritérii podle § 30a odst. 1 pism. b) dostupny registrovany
veterinarni léCivy pripravek, mize s ohledem na ¢&l. 112 az 114 nafizeni o veterinarnich
I&Civych pfipravcich provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. d) pfedlozit zadost o povoleni pro
uvadéni do obéhu a pouziti veterinarniho 1éCivého pfipravku, ktery neni registrovany v
Evropské unii nebo ve tfeti zemi (dale jen ,zZadost o povoleni veterinarniho specialniho
|é€ebného programu®).

(2) Zadost o povoleni veterinarniho specialniho 1é8ebného programu podle odstavce
1 kromé obecnych naleZitosti zadosti podle spravniho fadu musi obsahovat

a) navrh léCebného programu, ktery obsahuje zejména

1. popis veterinarniho IéCivého pfFipravku, ktery ma byt pouzit, a jeho jakosti,

2. léCebnou nebo preventivni indikaci,

3. pouzivani veterinarniho |éCivého pfipravku, zejména s uvedenim davky, frekvence
podavani, zpusobu a cesty podani a délky podavani,

4. identifikaci zvifete nebo skupiny zvifat, u kterych ma byt veterinarni IéCivy pfipravek
pouZzit,

5. vyrobce veterinarniho IéCivého pfipravku a

6. zpUsob zajisténi farmakovigilance,

b) odborné odGvodnéni potfeby veterinarniho specialniho Ié€ebného programu vypracované
veterinarnim Iékafem, ktery bude IéCivy pfipravek pfedepisovat, bude provadét jeho vydej
nebo jej pouzivat, které je podlozeno odbornymi diikazy prokazujicimi bezpecnost a u€innost
pfipravku pro navrzenou indikaci, a

c¢) navrh zpusobu uvadéni veterinarniho IéCivého pfipravku do obéhu.

(3) Zadost o povoleni veterinarniho specialniho lédebného programu predklada
provozovatel (dale jen ,pfedkladatel veterinarniho lé¢ebného programu") Veterinarnimu
ustavu. Veterinarni ustav posoudi zejména potfebu a podminky pouziti veterinarniho
léCivého pfipravku, zpUsob jeho uvadéni do obéhu, zplsob zajisténi farmakovigilance a
odborné oduavodnéni potfeby veterinarniho specialniho Ié¢ebného programu.

(4) Veterinarni ustav o Zadosti o povoleni veterinarniho speciélniho Ié€ebného
programu rozhodne ve Ihuté 90 dnG ode dne doruceni Uplné Zzadosti. Veterinarni ustav
Zadost o povoleni veterinarniho specialniho 1é€ebného programu zamitne v pfipadé, Ze

a) pro indikaci, pro kterou je veterinarni specialni Ié&ebny program navrhovan, je v Ceské
republice trvale dostupny registrovany IéCivy pfipravek, ktery ma na zakladé vSech
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dostupnych odbornych informaci pro navrzenou indikaci srovnatelny preventivni nebo
IéCebny ucinek jako I€Civy pfipravek, ktery ma byt pouZit v ramci veterinarniho specialniho
Ié€ebného programu,

b) neni odborné zdivodnéna potfeba veterinarniho specialniho Ié¢ebného programu,

c) odborné zdlvodnéni neni vypracovano veterinarnim lékafem uvedenym v odstavci 2
pism. b), nebo

d) na zakladé vSech dostupnych odbornych informaci je pomér prospésSnosti a rizika pro
pouziti veterinarniho lécivého pFipravku v ramci navrzeného veterinarniho specialniho
léCebného programu nepfiznivy.

(5) V rozhodnuti o zadosti o povoleni veterinarniho specialniho 1é¢ebného programu
Veterinarni ustav vymezi

a) podminky pouziti veterinarniho 1éCivého pfipravku, vCetné délky trvani léCebného
programu a uréeni zvifete nebo zvifat, u kterych bude lé&ebny program provadén,

b) zplsob uvadéni veterinarniho léCivého pfipravku do obéhu,
c¢) uréeni veterinarniho Iékafe podle odstavce 2 pism. b) a
d) zajisténi farmakovigilance.

(6) V rozhodnuti o zadosti povoleni veterinarniho specialniho Ié€ebného programu
Veterinarni Ustav muUze dale ulozit predkladateli veterinarniho |é¢ebného programu
povinnosti smérfujici k omezeni rizik spojenych s uvadénim veterinarniho l€Civého pripravku
do obéhu, véetné povinnosti predkladat o pribéhu veterinarniho specialniho Iééebného
programu zpravy Veterinarnimu ustavu.

(7) Jde-li o lécCivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus'’, Ize
takovy pfipravek v ramci léCebného programu pouzit, distribuovat a vydavat jen v souladu
s ustanovenimi zakona o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty'.

(8) Délka trvani veterinarniho specialniho lé¢ebného programu nesmi prekrocit 12
mésicu, v pfipadé trvani podminek podle odstavce 1 mulze predkladatel veterinarniho
IéCebného programu pozadat o prodlouzeni programu, a to i opakované.

(9) Veterinarni ustav je opravnén rozhodnout o pozastaveni nebo ukon&eni
veterinarniho specialniho lécebného programu v pfipadé zjiSténi novych skute€nosti o
nepfiznivém poméru prospésnosti a rizika pfislusného veterinarniho 1é€ivého pfipravku nebo
v pfipadé porudeni podminek, za kterych byl veterinarni specialni [é€ebny program povolen.

(10) Veterinarni I&Civy pfipravek smi byt v ramci schvaleného veterinarniho specialniho
IéCebného programu uvadén do obéhu pouze na zakladé receptu vystaveného veterinarnim
lékafem uvedenym v odstavci 2 pism. b) v souladu se schvalenymi podminkami IéEebného
programu.

(11) Veterinarni ustav mize za ucelem zajiSténi dostupnosti veterinarnich IéCivych
pfipravkd rozhodnout o veterinarnim specialnim lé¢ebném programu z moci ufedni.
(12) Veterinarni ustav ve svém informaénim prostfedku zverejriuje informace o

a) predkladateli veterinarniho specialniho Ié€ebného programu a o veterinarnim lékafi podle
odstavce 2 pism. b),

b) veterinarnim lé&ivém pfipravku, zejména udaj o I&Civé latce nebo latkach,
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c¢) indikaci a druhu zvifete, pro které byl veterinarni specialni Ié¢ebny program povolen,
d) zpusobu uvadéni veterinarniho lécivého pfipravku do obéhu a

e) délce trvani veterinarniho specialniho Ié€ebného programu..
157. 'V § 49 odst. 6 se za slovo ,dostupnosti® vklada slovo ,humannich®.
158. § 60 v€etné nadpisu nad oznacenim § 60 a poznamky pod €arou ¢ 35 zni:

,Klinické hodnoceni veterinarniho lé€ivého pripravku
§ 60

(1) Klinické hodnoceni veterinarniho léCivého pfipravku se provadi za podminek
stanovenych &l. 9 nafizeni o veterinarnich |é€ivych pfipravcich, timto zakonem a provadécim
pravnim_ predpisem pro jeho navrhovani a provadéni, sledovani a dokumentovani jeho
prubéhu, auditovani, zpracovani a podavani rozborll a zprav o tomto hodnoceni (dale jen
yspravna veterinarni_klinicka praxe“). Provadéci pravni predpis stanovi pravidla spravné
veterinarni _klinické praxe, kitera zohledni mezinarodni pokyny pro spravnou klinickou praxi
v oblasti spoluprace pro harmonizaci technickych pozadavk( na registraci veterinarnich
[&Civych pripravkd (VICH).

(2) Neni-li dale stanoveno jinak, klinické hodnoceni veterinarniho lécivého pripravku
provadi zadavatel a dalSi osoby podle rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni
Veterinarnim uUstavem. Zadavatelem klinického hodnoceni veterinarniho 1é€ivého pripravku
mUZe byt fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd ma bydli§té nebo je usazena na Uzemi Ceské
republiky nebo nékterého z élenskych statll, popfipadé osoba, ktera ustanovila opravnéného
zastupce spliujiciho tuto podminku.

(3) Zadost o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho Iédivého pripravku
predklada vVeterinérnl'mu Ustavu zadavatel klinického hodnoceni veterinarniho lééivého
pripravku. Zadost kromé obecnych nalezitosti zadosti podle spravniho fadu musi obsahovat

a) administrativni udaje a védeckou dokumentaci klinického hodnoceni veterinarnich [€&ivych
pripravkd, ktera uUplné popisuje cile, usporadani, metodiku a organizaci Kklinického
hodnoceni, zptisob hodnoceni vysledku, véetné vyuziti statistickych metod v ramci klinického
hodnoceni_a oddvodnéni, pro¢ ma byt klinické hodnoceni provadéno (dale jen "protokol
klinického hodnoceni"),

b) souhlas chovatele zvirete, kterym chovatel vyjadfi na zakladé podrobného seznameni se
vSemi hledisky klinického hodnoceni veterindarnich [é€ivych pfipravkd, ktera mohou mit vliv
na jeho rozhodnuti, souhlas se zafazenim svého zvifete do klinického hodnoceni
veterinarnich Iégivych pripravki; obstarani tohoto souhlasu musi byt fadné dokumentovano;
v pfipadé, Ze s ohledem na rozsah, délku a dalSi podminky klinického hodnoceni nelze
k datu predloZeni Zadosti dolozit souhlas vSech chovatell zvifete, obsahuje Zadost alespori
vzor souhlasu, predpokladany rozsah hodnoceni a postup pro ziskani souhlasu chovatele
Zvirete,

c) doklad o splnéni podminek podle zakona o nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty, jde-li o veterinarni 1&€8ivy pripravek obsahujici geneticky
modifikovany organismus,

d) doklad o spIinéni podminek podle atomového zakona, jde-li o veterinarni Ié€ivy pfipravek
obsahuijici radiofarmaka, a

e) doklad o uhradé spravniho poplatku a nahradé vydaju.
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(4) Provadéci pravni predpis stanovi strukturu tdajd uvadénych v Zadosti o schvaleni
klinického hodnoceni veterinarniho Ié¢ivého pripravku a rozsah a élenéni udajl uvadénych v
protokolu klinick€ho hodnoceni.

(5) Veterinarni Ustav provede posouzeni zadosti o schvaleni klinického hodnoceni
veterinarniho lé€ivého pripravku. Posuzuje zejména zda

a) zadatel splnil podminky tohoto zakona pro provadéni klinického hodnoceni a zda
navrhované podminky klinického hodnoceni odpovidaji cildm stanovenym v protokolu
klinického hodnoceni a jsou k témto cilim prfimérené,

b) navrhované podminky klinického hodnoceni veterinarniho lééivého pripravku
nepredstavuji neprimérené riziko pro zdravi zvifat, zdravi verejnosti nebo pro Zivotni

prostiedi,

c) zadatel navrhl dostate¢nou ochrannou |hdtu a pfijal takova opatreni, kterymi zajisti jeji
dodrzeni, jsou-li_do klinického hodnoceni zarfazena zvifata, od kterych jsou =ziskavany
zivociSné produkty uréené k vyzivé Clovéka; v pripadé latek, pro které nebyly v souladu s
pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie® stanoveny maximalni limity rezidui, musi byt
zajisSténo, ze potraviny ziskané ze zvirat zapojenych do téchto hodnoceni nebudou
obsahovat rezidua predstavuijici riziko pro lidské zdravi, a

d) je zadatel schopen plnit povinnosti zadavatele a zda soucdasné vytvofil dostatecné
podminky pro plnéni povinnosti zkouSejiciho a osoby provadéjici dozor nad klinickym
hodnocenim veterinarnich Iécivych pripravku.

(6) Veterinarni Ustav si v ramci posuzovani zadosti o schvaleni klinického hodnoceni
veterinarniho IéCivého pfipravku mize vyzadat stanovisko krajské veterinarni spravy, ktera je
pfisluSna Kk mistu provadéni klinického hodnoceni ve véci stanoveni podminek pro
navrhované klinické hodnoceni veterinarniho lé€ivého pripravku, a to s ohledem na

a) opatreni, ktera musi byt pfi provadéni klinického hodnoceni pfijata pro
predchazeni vzniku a Sifeni nakaz nebo nemoci prenosnych ze zvirat na ¢lovéka, a

b) podminky pro porazky zvirat a zachazeni s zivo€iSnymi produkty, jde-li o pfipad,
kdy ma byt klinické hodnoceni provadéno u zvifat, od kterych jsou ziskavany zivodiSné
produkty uréené k vyzivé Clovéka.

(7) Za ucelem vydani stanoviska podle odstavce 6 Veterinarni uUstav poskytne
prisluSné krajské veterinarni spravé vesSkeré nezbytné informace v rozsahu potfebném pro
jeho vydani. Krajska veterinarni sprava stanovisko vyda ve lhité 30 dnd ode dne obdrzeni
Uplné Zadosti o stanovisko od Veterinarniho Ustavu. Rizeni o schvaleni klinického hodnoceni
veterinarniho lé€ivého pripravku se prerusSuje na dobu ode dne odeslani Zadosti o stanovisko
podle odstavce 6 krajské veterinarni spravé do dne doruceni stanoviska podle odstavce 6
Veterinarnimu ustavu.

(8) V rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho |é€ivého pfipravku
Veterinarni_ustav _stanovi podminky uvedené ve stanovisku podle odstavce 6 a pfipadné
dalSi podminky pro zajiSténi bezpecénosti a dobrych zivotnich podminek zvifat, bezpenosti
pro Clovéka a pro zivotni prostredi pfi provadéni klinického hodnoceni veterinarniho I1é¢ivého
pripravku. Podminky podle véty prvni muze Veterindrni ustav _po nabyti pravni moci
rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho Iédivého pfipravku s ohledem na
nové skutecnosti z moci Urfedni zménit, popfipadé stanovit podminky dalSi, a to vydanim
nového rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é€ivého pripravku.
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(9) Veterinarni ustav zadost o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é€ivého
pfipravku zamitne, pokud

a) zadavatel nedodrzel podminky pro schvaleni klinického hodnoceni,

b) u veterinarniho lééivého pripravku nebyl ukonden farmaceuticky vyvoj s ohledem na
Iékovou formu a sloZeni IéCivych latek,

c) veterinarni l1é8ivy pripravek neni vyrabé&n za podminek spravné vyrobni praxe v objemu,
ktery odpovida alespori podminkam pro pilotni Sarze,

d) navrhovany postup zachazeni se zviraty zahrnutymi do klinického hodnoceni neodpovida
béZnym postuplim pouzivanym v bézné klinické veterinarni praxi,

e) nebyly provedeny pfisluSné predklinické zkousky veterinarniho Ié8ivého pfipravku,

f) nejsou k dispozici Udaje ze studii potvrzujicich davku a navrzené davkovani a zplsob
a cesta podani neodpovidaji vysledkam predklinickych zkousek.

q) predloZzené udaje nebo dokumentace neodpovidaji pozadavkim stanovenym timto
zakonem nebo jsou nespravné,

h) je pouziti hodnoceného veterinarniho |ééivého pfipravku v rozporu s veterinarnim
zakonem,

i) hodnoceny veterinarni |éCivy pripravek neni za podminek klinického hodnoceni
veterinarniho lédivého pripravku bezpecény, véetné pripadd, kdy podani veterinarniho
I&éCivého pripravku zvifatim muze mit za nasledek nepfiznivy vliv na zivo&iSné produkty
ziskané od téchto zvirat,

i) kvalitativni nebo kvantitativni sloZzeni veterinarniho Iédivého pfipravku neodpovida tdajum
a dokumentaci pfilozenym k zadosti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho [é8ivého
pripravku, nebo

k) zadavatel nebo osoby, které se ucastni na klinickém hodnoceni veterinarnich léc¢ivych
pfipravkl, porusi zavaznym zpusobem povinnosti stanovené timto zakonem nebo jinymi
pravnimi pfedpisy souvisejicimi s péé&i o zvirata®®.

(10) Nastane-li v pribéhu klinického hodnoceni néktera ze skutecnosti uvedenych
v odstavci 9 nebo klinické hodnoceni neni provadéno za podminek, za kterych bylo
schvaleni udéleno, Veterinarni ustav rozhodne o jeho pozastaveni nebo ukonceni. Dojde-li
k ukondeni klinického hodnoceni, je zadavatel povinen zajistit stazeni hodnoceného
veterinarniho lé€ivého pripravku.

(11) Zménu podminek klinického hodnoceni veterinarnino Ié€ivého pripravku oproti
podminkam, za nichz bylo schvaleni udéleno, ohlasi zadavatel Veterinarnimu ustavu. Zménu
lze provést po uplynuti 30 dnd od jejiho ohlaseni, pokud v této Ih(té Veterinarni uUstav
nevyda nesouhlas s jejim provedenim nebo si nevyzada dalSi podklady. Zménu vztahujici se
ke kontaktnim udajum zadavatele stanovenou provadécim pravnim predpisem Ize provést a
Veterinarnimu Ustavu ji ohlasit neprodlené.

(12) Zména v osobé zadavatele je mozna pouze po schvaleni Veterinarnim ustavem.
Zadost o schvaleni zmény v osob& zadavatele mGZe zadavatel podat pouze ve vztahu k
jednomu Klinickému hodnoceni veterinarniho lédivého pfipravku. Rozhodnutim o schvaleni
Zmény v osobé zadavatele novy zadavatel vstupuje do prav _a povinnosti plvodniho
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zadavatele. Zadost o schvaleni zmény v osobé zadavatele kromé obecnych nalezitosti
zadosti podle spravniho fadu musi obsahovat

a) identifikaci klinického hodnoceni veterinarniho I€8ivého pfipravku, kterého se zména tyka,

b) oznadeni osoby, ktera ma byt novym zadavatelem, jménem, popfvipadé imény, prijimenim
a adresou mista pobytu, popfipadé adresou bydliSt€ mimo Uzemi Ceské republiky, jde-li o
fyzickou osobu, nebo obchodni firmou, popripadé nazvem, a sidlem, jde-li o pravnickou
osobu,

c) datum, ke kterému se navrhuje zména uskutedénit,

d) prohlaSeni zadavatele a prohlaSeni osoby, ktera ma byt novym zadavatelem, obé
opatfené uredné ovérenymi podpisy téchto osob, 7ze Uplna a aktualizovana dokumentace
tykajici _se klinického hodnoceni veterinarniho |é€ivého pfipravku nebo kopie této
dokumentace byla zpfistupnéna nebo predana osobé, ktera ma byt novym zadavatelem, s
tim, ze tato dokumentace odpovida dokumentaci predlozené Veterinarnimu ustavu v ramci
zadosti o schvaleni  klinického hodnoceni veterinarniho 1é€ivého pfipravku, véetné
aktualizované dokumentace predlozené Veterinarnimu ustavu ke dni provedeni zmeény, a

e) plan zajisténi informovanosti o zméné zadavatele v ramci daného klinického hodnoceni
veterinarniho 1é8ivého pripravku zahrnujici zejména dodatek k protokolu, informace
zkousSejicim, informace subjektlim hodnoceni a oznaceni hodnocenych lédivych pfipravki
zohledriujici zménu zadavatele.

(13) Schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého pripravku pozbyva
platnosti, nebylo-li zahajeno do 12 mésict od jeho schvaleni.

(14) Schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho |é¢ivého pfipravku nezbavuje
zadavatele odpovédnosti  za Skody vzniklé v souvislosti s pouzitim _hodnoceného
veterinarniho |é8ivého pripravku v pfipadech, kdy byl veterinarni |é€8ivy pfipravek pouzit
v souladu s podminkami klinického hodnoceni.

%) Zakon &. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisd. Vyhlaska &. 419/2012 Sb., o
ochrané pokusnych zvifat, ve znéni pozdéjSich predpisu..

CELEX: 32019R0006

159. Za § 60 se vklada novy § 60a, ktery zni:
,§ 60a

(1) V pfipadé, kdy zadatel ma k dispozici veSkeré udaje a dokumentaci pro pfedloZzeni
Zadosti o registraci veterinarniho Iégivého pripravku, mize pred podanim Zadosti o jeho
registraci pozadat Veterinarni Ustav o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é€ivého
pripravku za udelem ovéreni jeho bezpednosti pfi SirSim klinickém pouziti (dale jen
,oveérovaci klinické hodnoceni“).

(2) Zadost o schvaleni ovéfovaciho klinického hodnoceni podle odstavce 1 obsahuje
kromé udajl podle § 60 odst. 3 pism. c) az e) dokumentaci podle odstavce 1 a navrh
podminek pro ovérovaci klinické hodnoceni, ktery zahrnuje cile, usporadani, metodiku a
organizaci_studie, zpusob hodnoceni vysledkl, v€éetné vyuziti statistickych metod v ramci
studie, a oddivodnéni, pro¢ ma byt studie provedena.

(3) Pro hodnoceni zadosti se pouzije § 60 obdobné, pficemz rozhodnuti o schvaleni
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ovérovaciho klinického hodnoceni Veterindrni Ustav._mUizZe vydat pouze v pfipadé, Ze na
zakladé hodnoceni predlozené dokumentace podle odstavce 1 je pomér rizika a
prospésnosti veterinarniho lécivého pripravku pfiznivy a navrhované podminky ovérovaciho
klinického hodnoceni odpovidaji jeho cilim a jsou k témto cillim pfimérené. Ustanoveni § 60
odst. 6 se nepouzije.

(4) Lhata pro vydani rozhodnuti ¢ini 60 dnd. Rozhodnuti vZzdy obsahuje vymezeni
okruhu osob, které mohou vramci ovérovaciho klinického hodnoceni zachazet
s veterinarnim Ié8ivym pfipravkem, a stanoveni podminek pro zachazeni s timto pripravkem.

(5) Veterinarni Ustav zadost o schvaleni ovérovaciho klinického hodnoceni zamitne
za podminek stanovenych v § 60 odst. 9 a v pripadé probihajiciho ovéfovaciho klinického
hodnoceni rozhodne o jeho pozastaveni nebo ukonéeni pokud

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

b) ovérovaci klinické hodnoceni neni provadéno za podminek, za kterych bylo schvaleni
udéleno,

c) na zakladé hodnoceni predloZzené dokumentace podle odstavce 1 neni pomér rizika a
prospésnosti veterinarniho I1é€ivého pripravku priznivy,

d) podminky ovérovaciho klinického hodnoceni nemohou vést ke splnéni jeho cilti, nebo

e) podminky ovérovaciho klinického hodnoceni nejsou k jeho cilim pfimérené.".

CELEX: 32019R0006

160. V § 61 se odstavec 3 zruSuje.

Dosavadni odstavce 4 az 7 se oznacuji jako odstavce 3 az 6.
161. V § 61 se odstavec 5 zruSuje.
Dosavadni odstavec 6 se oznaCuje jako odstavec 5.

162. Za § 61 se vklada novy § 61a, ktery v€etné nadpisu zni:

.3 61a
Neintervenéni poregistraéni veterinarni studie

(1) Jde-li o studii, ve které
a) hodnoceny veterinarni 1éCivy pfipravek je registrovany podle § 25,

b) hodnoceny veterinarni 1&€Civy pfipravek je podavan zvifatim v souladu s podminkami jeho
registrace,

c) druh IéCby poskytované zvifatim neni zavisly na protokolu klinického hodnoceni, ale
odpovida podminkam bézné klinické praxe,

d) rozhodnuti o pouziti veterinarniho IéCivého pfipravku u zvifete neni uréeno zafazenim
tohoto zvifete do studie, ale rozhodnutim veterinarniho Iékare,

e) u zvifat zahrnutych do studie se neprovadi zadné dodatecné diagnostické ukony nebo
sledovani a

f) pro analyzu ziskanych udaju se pouziji metody epidemiologického sledovani,

38



(dale jen ,neintervenéni veterinarni studie“) je zadavatel povinen pfed jejim zahajenim
pozadat Veterinarni ustav o jeji schvaleni. K zadosti musi byt pfilozen protokol neintervenéni
veterinarni studie.

(2) Neintervencni veterinarni studie se povazuje za schvalenou, jestlize Veterinarni
Ustav zadavateli nesdéli ve lhaté 60 dn ode dne, kdy mu byla doru€ena zadost o schvaleni
neintervencni veterinarni studie, duvody, pro které studii nelze schvalit, pficemz je Ihuta
zachovana, bylo-li posledni den Ihuty pisemné sdéleni Veterinarniho ustavu prokazatelné
odeslano, a to prostiednictvim postovni sluzby nebo elektronicky®?.

(3) Sdéli-li Veterinarni ustav divody podle odstavce 2, miize zadavatel zadost o
schvaleni neintervenéni veterinarni studie doplnit nejdéle ve Ihité 60 dnt ode dne doruceni
pisemného sdéleni, a to zplsobem, ktery dlvody zohledni. Doplnit eznameni—o—=zaméru
Zadost o schvaleni neintervenéni veterinarni studie na zakladé sdéleni Veterinarniho ustavu
muze zadavatel pouze jednou.

(4) Neobdrzi-li Veterinarni uUstav ve |haté podle odstavce 3 doplnéni Zzadosti
o schvaleni neintervenéni veterinarni studie, rozhodne o jejim zamitnuti ve lhaté 30 dnd od
marného uplynuti Ihaty pro doplnéni.

(5) Obdrzi-li Veterinarni ustav ve lhuté podle odstavce 3 doplnéni zadosti o schvaleni
neintervencni veterinarni studie, které neni Uplné nebo je jinak vadné, ve Ihité 30 dnu ode
dne dorucCeni doplnéni zadosti o schvaleni neintervencni veterinarni studie tuto Zadost
zamitne. Pokud tak Veterinarni ustav neucini, povazuje se neintervencni veterinarni studie
za schvalenou.

(6) Pro zmény schvalené neintervenéni veterinarni studie se pouzije § 60 odst. 11
obdobné.

(7) Schvaleni neintervenéni veterinarni studie pozbyva platnosti, nebyla-li zahajena
do 12 mésicu ode dne jejiho schvaleni.

(8) Schvaleni neintervencni veterinarni studie nezbavuje zadavatele odpovédnosti za
Skody vzniklé v souvislosti s pouzitim hodnoceného veterinarniho Iécivého pfipravku
v pfipadech, kdy byl veterinarni |éCivy pfipravek pouzit v souladu s podminkami
neintervenéni veterinarni studie. V pfipadé neintervenéni veterinarni studie odpovida
zadavatel za Skody vzniklé v souvislosti s pouZitim hodnoceného veterinarniho lécivého
pfipravku podle § 33 odst. 7 obdobné.

(9) Veterinarni astav rozhodne o pozastaveni nebo ukoneni probihajici
neintervencni veterinarni studie, jestlize nastane néktera ze skuteCnosti podle § 60 odst. 9
nebo neintervencni veterinarni studie neni provadéna za podminek, za kterych byla
schvalena.”.

163. V § 62 odst. 3 se na konci pismene a) slovo ,nebo” zruSuje, na konci pismene b) se
dopliuje slovo ,, nebo* a na konci odstavce se doplfiuje pismeno c), které zni:
,C) nejsou spinény pozadavky uvedené v ¢&l. 133 nafizeni o veterinarnich légivych
pripravcich, jde-li o veterinarni I€Civy pripravek, na ktery se vztahuje kapitola VI tohoto
narizeni,”.

CELEX: 32019R0006

164. V § 63 odst. 1 v&t& druhé Gvodni &asti ustanoveni se za slovo ,Zadost* vkladaiji slova
,kromé nalezitosti stanovenych nafizenim o veterinarnich légivych pfipravcich®.
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165.

166.

167.

168.

169.

170.

171.

172.

173.

174.

175.

CELEX: 32019R0006

V § 63 odst. 1 pism. c) se za slovo ,pfedpisem* vkladaji slova ,a v pfipadé
veterinarnich |1édivych pfipravkd, na které se vztahuje kapitola VI nafizeni o
veterinarnich Iécivych pripravcich, pozadavkim stanovenym timto nafizenim®.

CELEX: 32019R0006

V § 63 odst. 4 se za vétu druhou vklada véta ,V_pripadé povoleni k vyrobé
veterinarnich 1é€ivych pripravkll, na které se vztahuje kapitola VI nafizeni o
veterinarnich Ié€ivych pfipravcich, se povoleni k vyrobé vyda po ovéreni predpokladu
zadatele plnit povinnosti stanovené timto nafizenim.“.

CELEX: 32019R0006

V § 63 odst. 6 vété tfeti se za slova ,V pfipadé, kdy je* vkladaji slova ,, jde-li o
veterinarni |€Civé pfipravky, na které se nevztahuje kapitola VI nafizeni o veterinarnich
IeCivych pfipravcich,”.

V § 63 odst. 9 uvodni &asti ustanoveni se za slova ,dovazi, Ustav nebo Veterinarni
ustav“ vkladaji slova ,, jde-li o veterinarni léCivé pfipravky, na které se nevztahuje
kapitola VI nafizeni o veterinarnich léCivych pFipravcich,”.

V § 64 uvodni ¢asti ustanoveni se za slova ,léCivych pfipravkd® vkladaji slova ,nebo
veterinarnich 1édivych pfipravkd, na které se nevztahuje kapitola VI nafizeni o
veterinarnich lé€ivych pripravcich,".

CELEX: 32019R0006

V § 64 pism. a) se za slova ,stanovené v § 65* vkladaji slova ,pro vyrobu humannich
IéCivych pfipravku nebo v pfipadé veterinarnich IéCivych pfipravkl v § 66a*“.

V § 64 pism. n) se slova ,v pfipadé humannich léCivych pfipravki“ zruSuji, za slovo
,Ustav® se vkladaji slova ,nebo Veterinarni ustav“ a slovo ,humanni“ se zrusuje.

V § 64 pism. o) se slova ,v pfipadé humannich |éCivych pfipravkd“ zrusuiji.

V § 64 se na konci textu pismene s) doplfuji slova ,pro imunologické humanni 1éCivé
pfipravky nebo v pfipadé imunologickych veterinarnich I&Civych pfipravkd podle § 66a“.

V § 64 se dosavadni text oznaCuje jako odstavec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery
zni:
.(2) Vyrobce veterinarnich léc€ivych pripravkld, na které se vztahuje kapitola VI narizeni
o _veterinarnich |é8ivych pfipravcich, je povinen plnit povinnosti vyrobce stanovené
timto nafizenim."“.

CELEX: 32019R0006

Nadpis § 65 zni:

,O0dborné predpoklady kvalifikované osoby vyrobce humannich IéCivych pripravka“.

176.

V § 65 odst. 1 uvodni Casti ustanoveni, § 65 odst. 2; a 5 a v § 65 odst. 6 uvodni Casti
ustanoveni se za slovo ,vyrobce” vkladaji slova ,humannich Ié¢ivych pfipravka”.
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CELEX: 32019R0006

177. 'V § 65 odst. 5 se slova ,nebo Veterinarni ustav® zrusuiji.

CELEX: 32019R0006

178. Nadpis § 66 zni:
,Povinnosti kvalifikované osoby vyrobce humannich lécivych pripravku®.

179. V § 66 odst. 1 uvodni ¢asti ustanoveni a § 66 odst. 3 a odst. 4 se za slovo ,vyrobce*
vkladaji slova ,humannich Ié€ivych pfipravkd®.

CELEX: 32019R0006

180. V § 66 odst. 4 se slova ,nebo Veterinarni ustav® zrusuiji.

CELEX: 32019R0006
181. Za § 66 se vklada novy § 66a, ktery véetné nadpisu zni:

,S 66a
Odborné predpoklady a povinnosti kvalifikované osoby vyrobce veterinarnich
lécivych pripravki

(1) Kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich Iédivych pfipravkil musi splniovat
pozadavky na odbornou zpUsobilost v rozsahu stanoveném v ¢l. 97 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich a plnit povinnosti stanovené ji timto narizenim.

(2) Kromé& povinnosti stanovenych v odstavci 1 pIni kvalifikovana osoba vyrobce
veterinarnich Iégivych pfipravkd povinnosti podle § 66 odst. 1 pism. a) obdobné.".

CELEX: 32019R0006

182. V § 67 odst. 4 pism. i) bodé 1 se slovo ,transfuznim“ nahrazuje slovy ,humannim
transfuznim®.

183. 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 ,humanni transfuzni
pfipravky®.

184. V § 67 odst. 5 pism. c) se slova ,transfuzni pfipravek® nahrazuji slovy ,humanni
transfuzni pfipravek®.

185. Za § 68 se vkladaji nové § 68a az 68c, které v€etné nadpisu znéji:

,Vyroba veterinarnich transfuznich pripravku
§ 68a

(1) Za vyrobu veterinarnich transfuznich pfipravkd se povazuji vSechny c¢innosti
vedouci ke vzniku veterinarniho transfuzniho pfipravku. Za vyrobu se téz povazuje distribuce
veterinarnich transfuznich pfipravkd a jejich vyvoz. Vyrabét Ize pouze veterinarni transfuzni
pfipravky uréené pro zvifata, ktera neprodukuji potraviny uréené k vyzivé ¢lovéka.

(2) Veterinarni transfuzni pfipravky uréené pro uvedeni na trh v Ceské republice nebo
pro vyvoz jsou opravnény vyrabét pouze fyzické nebo pravnické osoby usazené na uzemi
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Ceské republiky, kterym byla tato &innost povolena Veterinarnim Ustavem. Zadost o povoleni
k vyrobé veterinarnich transfuznich pfipravkll kromé obecnych nalezitosti Zadosti podle
spravniho fadu musi obsahovat udaje o

a) predpokladech pro splnéni pozadavku na zajisténi jakosti a bezpecnosti veterinarnich
transfuznich pfipravkud v souladu s poZadavky uvedenymi v odstavci 6 pism. d) az f), h), i), k)
al),

b) pfedpokladech pro zajisténi spravné vyrobni praxe veterinarnich transfuznich pripravka a

c) zajisténi dobrych Zivotnich podminek zvifat® vyuzivanych pro vyrobu veterinarnino
transfuzniho pfipravku (dale jen ,zvifeci darce®), které vedou k u€inné ochrané zvifecich
darcu proti jejich moznému zneuzivani.

Provadéci pravni pfedpis stanovi strukturu, formu a rozsah udaju uvadénych v zadosti.

(3) Pro povolovani vyroby veterinarnich transfuznich pfipravku se pouzije § 63 odst. 2
az 9 obdobné. Povoleni k vyrobé veterinarnich transfuznich pfipravka se vyda na zakladé
ovéreni v misté predpokladané vyroby, ze Zadatel splfiuje predpoklady pro plnéni pozadavki
podle odstavce 2 pism. a) az c).

(4) Veterinarni ustav maze povolit, aby vyrobce veterinarnich transfuznich pripravk
zadal provedeni urCitych ¢innosti v ramci vyroby nebo kontroly jinym osobam. Jde-li
o Cinnosti vedouci ke vzniku veterinarniho transfuzniho pfipravku, musi byt takové osoby
vyrobcem humannich nebo veterinarnich léCivych pfipravkl, veterinarnich transfuznich
pfipravkUll, zafizenim transfuzni sluzby nebo kontrolni laboratofi. Odpovédnost zadavajiciho
vyrobce veterinarnich transfuznich pfipravkl v takovém pfipadé zlstava nedotcena.

(5) Jde-li o distribuci veterinarniho transfuzniho pfipravku, je vyrobce veterinarnich
transfuznich pripravkl opravnén sjednat takovou distribuci i u jiné osoby nez u vyrobce.
V takovém pripadé ve smlouveé sjedna pravo kontrolovat u takové osoby dodrzeni pozadavku
tohoto zakona a jeho odpovédnost v takovém pfipadé zlstava nedotena.

(6) Vyrobce veterinarnich transfuznich pfipravku, a to i ur€enych pouze pro vyvoz, je
povinen

a) vykonavat ¢innost v souladu s povolenim k vyrobé a v souladu se spravnou vyrobni praxi
veterinarnich transfuznich pfipravkd,

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

d) zajistit, aby bylo snizeno na minimum riziko pfenosu plvodcl onemocnéni pfenosnych
veterinarnim transfuznim pripravkem a riziko zavad v kvalité v souvislosti se zvifecim
darcem; za timto ucelem je povinen zajistit, aby krev nebo krevni slozka byla ziskana pouze
od zvifeciho darce, ktery splfiuje zdravotni pozadavky stanovené provadécim pravnim
pfedpisem, a jehoz zpUsobilost s ohledem na tyto pozadavky byla vyrobcem pfed viastnim
odbérem krve nebo krevni sloZky posouzena a zaznamenana,

e) zajistit, aby krev nebo krevni sloZka byla ziskdna pouze od zvifeciho darce, ktery splfiuje
podminky stanovené v oblasti dobrych Zivotnich podminek zvifat®® a v oblasti télesnych
a fyziologickych parametrl a jehoz zpUsobilost s ohledem na tyto podminky byla vyrobcem
pfed vlastnim odbérem krve nebo krevni slozky posouzena a zaznamenana,
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f) zajistit, aby posouzeni zpUsobilosti podle pismen d) a e) bylo provedeno veterinarnim
lékafem a aby odbér krve nebo krevni slozky byl rovnéz proveden veterinarnim lékafem;
nebo pod jeho dohledem;

g) zajistit, aby vyrobni procesy pouzité pfi vyrobé& veterinarnich transfuznich pfipravkd byly
validovany v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe veterinarnich transfuznich pfipravkl a
aby byl zaji§tén soulad mezi jednotlivymi veterinarnimi transfuznimi pfipravky stejného typu,

h) zajistit, v pfipadé, Ze vyrobce neni chovatelem zvifeciho darce, aby pfed kazdym odbé&rem
krve nebo krevni slozky od zvifeciho darce udélil jeho chovatel vyrobci s odbérem krve nebo
jeji slozky pisemny souhlas; vyrobce je za timto ucelem povinen poskytnout chovateli
podrobny soubor informaci ohledné podminek, které musi zvifeci darce pro odbér krve nebo
jeji slozky splnit, a rizik, ktera mohou pro zvifeciho darce v dusledku odbéru krve nebo jeji
slozky vznikat,

i) uchovavat vzorek z kazdého odbéru krve nebo jeji slozky,

j) vést a uchovavat zaznamy o vyrobé veterinarnich transfuznich pfipravkd po dobu nejméné
5 let a zpracovavat je za podminek stanovenych zakonem o zpracovani osobnich Udajl
identifikaéni Udaje o chovateli zvifeciho darce v rozsahu jméno, pfijmeni, adresa bydlisté a
datum narozeni,

k) zavést systém pro vedeni zaznamu o
1. kazdém jednotlivém odbéru, v€etné udaji umoznujicich jednoznacné identifikovat
zvifeciho darce,
2. posouzeni zpusobilosti zvifeciho 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
veterinarniho transfuzniho pfipravku a poskytovat o nich podrobné udaje,

I) oznaCovat kazdou jednotku veterinarniho transfuzniho pfipravku,

m) oznamit odbérateli veterinarniho transfuzniho pfipravku dodateéné zjisténé skuteénosti,
které mohou byt pfi€inou neZzadouciho ucinku, a

n) vytvofit a udrzovat systém pro sledovani a vyhodnocovani nezadoucich u¢inkl, véetné
postupu umoznujiciho v pfipadé potfeby provést veSkera dostupna opatfeni smérfujici
k zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni veterinarniho transfuzniho pfipravku

v vs

pfipravku z dalSiho pouziti.

Pravidla spravné vyrobni praxe podle pismene a), strukturu, rozsah a formu udajd
uvadénych v pismenech d), e), h) a j) az ), podminky podle pismen d) a h) a dobu
uchovavani vzorkl podle pismene i) stanovi provadéci pravni pfedpis.

(7) Drzitel povoleni podle odstavce 3 je opravnén na zadost chovatele jednoznaéné
identifikovaného zvifete zajiStovat vyrobu veterinarnich transfuznich pfipravkd vyrobenych z
predem odebrané krve nebo jeji slozky od prisluSného zvifete a urCenych pro nasledné
podani stejnému zvifeti; pro tento pfipad se pouziji ustanoveni odstavce 6 obdobné.

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

a) odbér, vySetfeni a zpracovani kazdé jednotky krve nebo jeji sloZky, kontrola, propusténi,
skladovani a distribuce kazdé jednotky veterinarniho transfuzniho pfipravku a kazdé
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jednotky suroviny pro dalSi vyrobu byly v souladu s timto zakonem,

b) Veterinarnimu uUstavu byly oznamovany podezieni z vyskytu nezadouciho ucinku,
zavazné nezadouci udalosti a zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na né; provadéci
pravni pfedpis stanovi rozsah a zpusob téchto oznameni a

¢) nezadouci udalosti a nezadouci reakce byly vyhodnocovany a byla provadéna veSkera
dostupna opatfeni k omezeni nepfiznivého pusobeni veterinarniho transfuzniho pfipravku a
suroviny pro dalSi vyrobu v€etné jejich pfipadného staZeni z dalSiho pouZziti.

(9) Pri poruseni povinnosti kvalifikované osoby podle odstavce 8 v pfipadé ohrozeni
vefejného zdravi, zdravi zvifat nebo dobrych Zivotnich podminek zvifat se pouZije § 66 odst.
4 obdobné. Oznameni podle zvlastniho pravniho predpisu®” a oznameni vyrobci
veterinarnich transfuznich prostfedkl ¢ini Veterinarni Ustav.

(10) Veterinarni transfuzni pfipravky oznacené podle odstavce 6 pism. |) distribuuje
jejich vyrobce v souladu s podminkami veterinarniho receptu nebo veterinarni zadanky
vystavené veterinarnim lékafem, ktery proved| ukony uvedené v § 9 odst. 4, za podminek
podle § 80a, a to pfimo pfislusnému provozovateli uvedenému v § 6 odst. 1 pism. d).

§ 68b

(1) Povoleni podle § 68a odst. 3 nepodléha jednorazovy odbér krve od zvifeciho
darce a nasledné podani této krve nebo jeji slozky jinému zvifeti v ramci akutni veterinarni
péle poskytované veterinarnim Iékafem, ktery provedl ukony uvedené v § 9 odst. 4, nebo
pod jeho pfimym dohledem. To zahrnuje i pfipad, kdy krev nebo jeji sloZka jsou jako soucast
IéCby odebrany od pfislusného zvifete a jsou nasledné podany stejnému zvifeti. Takovy
jednorazovy odbér musi byt provadén za podminek stanovenych v odstavcich 2 az 5.

(2) V pfipadé, ze se veterinarni péce podle odstavce 1 zajiStuje prostfednictvim
provozovatele uvedeného v § 6 odst. 1 pism. d), musi veskeré Cinnosti probihat u jednoho
provozovatele na uzemi Ceské republiky.

(3) Za odbér krve od zvifeciho darce pro ucely odstavce 1 se nesmi poskytovat ani
pfijimat Zzadna nahrada a veterinarni 1ékaf musi zajistit, Ze zvifeci darce spliiuje minimalni
zdravotni pozadavky v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem.

(4) Pred odbérem krve a jejim podanim pfijemci je veterinarni Iékaf podle odstavce 1
povinen v rozsahu a zplsobem stanovenym provadécim pravnim predpisem ziskat souhlas
chovatele zvifeciho darce a chovatele zvifeciho pfijemce s darovanim & podanim darované
krve nebo jeji slozky. Za timto ucelem je veterinarni Iékaf povinen poskytnout témto
chovatelim soubor informaci ohledné podminek, které musi zvifeci darce a pfijemce pro
odbér krve nebo jeji sloZzky splinit, a rizik, ktera mohou pro zvifeciho darce nebo pfijemce v
disledku odbéru krve anebo jeji slozky nebo v dusledku jejich pfijmu vznikat. Rozsah,
strukturu a formu informaci poskytovanych veterinarnim Iékafem chovatelim stanovi
provadéci pravni predpis.

(5) O odbéru krve nebo krevni sloZky od zvifeciho darce a o jejich podani zvifecimu
pfijemci pofizuje veterinarni Iékaf zaznam podle § 9 odst. 11. Veterinarni Iékaf provede dale
zadznam o odbéru krve nebo krevni sloZzky od zvifeciho darce a o jejich podani zvifecimu
pfijemci do ocCkovaciho prukazu téchto zvifat. Strukturu Udajd stanovi provadéci pravni
predpis.

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

44



§ 68c
Vyroba biologickych veterinarnich lécivych pripravku

Pro vyrobu a uvadéni do obéhu veterinarniho 1é€ivého pfipravku obsahujiciho buriky
nebo tkané, které

a) byly odebrany od pfislusného zvifete a jsou nasledné podany stejnému zvifeti, nebo

b) byly odebrany od pfislusného zvifete a jsou nasledné podany jinému zvifeti shodného
zivocdiSného druhu,

se za predpokladu, Ze pfi vyrobé takového veterinarniho IéCivého pFipravku nebyl pouZzit
priimyslovy proces, pouzije § 68a obdobné.“.

186. V § 69 odst. 2 se na konci textu véty Ctvrté doplruji slova ,; v pfipadé veterinarnich
léCivych pfipravkll pro osobu podle § 64 odst. 1 pism. e) plati odborné predpoklady
stanovené v § 66a odst. 1 obdobné*.

187. V § 69 odst. 3 se za text ,§ 64“ vklada text ,odst. 1°.

188. V § 69a odst. 1 se za slovo ,humannich® vkladaji slova ,nebo ve veterinarnich®.

189. V § 69a odst. 2 a 3 se za slovo ,Ustav* vkladaiji slova ,nebo Veterinarni ustav*.

190. V § 69a odst. 3 se za slovo ,Ustavem* vkladaji slova ,nebo Veterinarnim Ustavem* a

na konci odstavce se doplriuje véta ,V pripadé veterinarnich légivych pfipravki se
pouzije €l. 95 odst. 3 a 4 nafizeni o veterinarnich Ié¢ivych pfipravcich.”.

CELEX: 32019R0006

191. V § 69a odst. 4 se za slovo ,Ustavu® vkladaji slova ,nebo Veterindrnimu Ustavu“ a na
konci odstavce se doplriuje véta ,V pripadé veterinarnich Ié€ivych pfipravkl se pouzije
¢l. 95 odst. 5 nafizeni o veterinarnich |é8ivych pripravcich.”.

CELEX: 32019R0006
192. §69b se zruSuje.

193. V § 70 odst. 1 se za slova ,Evropské unie’" vkladaji slova ,nebo &l. 93 az 95
narizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich a provadécimi akty Komise vydanymi na
zakladé C¢l. 93 odst. 2 tohoto nafizeni, jde-li o léCivé latky uréené K pouziti ve
veterinarnich [é€&ivych pripravcich,”.

CELEX: 32019R0006
194. V § 70 se na konci odstavce 2 doplfiuje zavére€na Cast ustanoveni, ktera zni:

,V pripadé lécivych latek uréenych Kk pouziti ve veterinarnich Ié8ivych pripravcich Ize
tyto latky ze ftretich zemi dovazet pouze v pripadé, Ze tyto latky byly vyrobeny
v souladu se spravnou vyrobni praxi pro Iécivé latky podle narizeni o veterinarnich
[éCivych pfipravcich.®.

CELEX: 32019R0006
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195. V § 70 odst. 3 se za text ,§ 64“ vklada text ,odst. 1°.

196. V § 70 odst. 6 se za slova ,Distribuovat I&Civé latky” vkladaji slova ,uréené k pouziti
v humannich [é&ivych pfipravcich® a na konci odstavce se dopliiuje véta ,Distribuovat
Iégivé latky uréené Kk pouziti ve veterinarnich IéCivych pfipravcich Ize pouze v souladu
se spravnou distribuéni praxi pro lécivé latky stanovenou &l. 95 nafizeni o veterinarnich
I&éCivych pripravcich a provadécimi akty Komise vydanymi na zakladé ¢l. 95 odst. 8
tohoto narizeni.”.

CELEX: 32019R0006
197. V § 70 odst. 7 se za slovo ,pfipravu® vklada slovo ,humannich®.

CELEX: 32019R0006

198. V § 71 odst. 1 se za slovo ,obdobné” vkladaji slova ,,, pfi€emz za vyrobu veterinarnich
autogennich vakcin se povazuji vSechny c&innosti vedouci ke vzniku veterinarnich
autogennich vakcin“ a na konci odstavce se doplfiuje véta ,Za vyrobu veterinarnich
autogennich vakcin se téz povazuje jejich distribuce a vyvoz.”.

199. V § 71 odst. 2 se slova ,,a dodavaiji veterinarnimu Iékafi na zakladé jim vystaveného
predpisu” nahrazuji slovy ,na zakladé Iékarskeho pfedpisu vystaveného veterinarnim
Iékafem v souladu s podminkami stanovenymi v § 80a obdobné (dale jen ,recept pro
veterinarni autogenni vakciny“)“ a slova ,vystaveného veterinarnim lékafem“ a slova
Lveterinarnimi Iékafi a vyrobci® se zruduiji.

200. V § 71 odst. 4 se slova ,jednom chovu v jedné lokalité“ nahrazuji slovy ,jedné
epidemiologické jednotce®.

201. 'V § 71 se dopliuje odstavec 7, ktery zni:

,(7) Dovazet do Ceské republiky veterinarni autogenni vakciny ze tfeti zemé& neni
dovoleno.“.
202. V § 72 odst. 2 se slovo ,pfislusny” zruSuje a za slovo ,lékafr“ se vkladaji slova ,, ktery
vystavil recept pro pfisluSnou veterinarni autogenni vakcinu,*.

203. V § 72 odst. 4 se slovo ,08etfujici“ zruuje.

204. V § 72 odst. 5 Uvodni €asti ustanoveni se slova ,O3etfujici veterinarni“ nahrazuji
slovem ,Veterinarni*.

205. § 73 a 74 vCetné nadpisu nad oznacenim § 73 znéji:

~Zvlastni pravidla pro vyrobu, uvadéni na trh, predepisovani a pouzivani
medikovanych krmiv

§73

(1) Medikované krmivo se predepisuje na recept pro medikované krmivo v souladu
s podminkami_stanovenymi v_§ 80a obdobné za dodrzeni podminek stanovenych timto
zakonem pro predepisovani lédivych pripravkd pfi poskytovani veterinarni péée a podminek
stanovenych v &l. 16 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11.
prosince 2018 o vyrobé&, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS
(dale jen ,nafizeni o medikovanych krmivech®).
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(2) Pro medikované krmivo lze predepsat vyhradné veterinarni lédivy pfipravek
registrovany podle § 25, ktery je v souladu s rozhodnutim o jeho registraci uréen k pouziti
v medikovaném krmivu, nebo |é¢ivy pfipravek, pro ktery byla pro takovy ucéel pouziti udélena
vyjimka podle § 46, 47 nebo 48, nebo pro ktery byl pro takovy ucel pouziti povolen
veterinarni specialni Ié¢ebny program podle § 48a.

(3) Antimikrobni lé€ivy pfipravek smi byt pro medikované krmivo dale predepsan
pouze Vv souladu s rozhodnutim o registraci a podminkami stanovenymi v § 9a obdobné. Pro
pouziti antimikrobniho lé€ivého pripravku mimo podminky rozhodnuti o registraci je povinen
provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) pozadat o vyjimku, pfiéemzZ postupuje podle §
48 obdobné.

(4) Légivy pfipravek obsahujici navykovou latku*® nesmi byt pfedepsan pro
medikované krmivo, s vyjimkou pripadl, kdy je takovy ucel pouziti uveden v rozhodnuti o
registraci; takovy IéCivy pripravek smi byt predepsan vyhradné v souladu s rozhodnutim o
registraci. Pro pouziti Iédivého pripravku obsahujiciho navykovou latku mimo podminky
rozhodnuti o regqistraci je povinen provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) pozadat o
vyjimku, pfiéemz postupuje podle § 48 obdobné.

(5) Medikované krmivo se smi pouzivat vyhradné v souladu s podminkami
stanovenymi v receptu pro medikované krmivo vystaveném podle odstavce 1 a dalSimi
podminkami stanovenymi v &l. 17 nafizeni o medikovanych krmivech.

(6) Chovatel, ktery chova zvifrata za udéelem podnikani, je povinen zaijistit, aby
medikované krmivo, které nabyl a

a) které bylo uvedeno na trh v rozporu s podminkami stanovenymi timto zakonem, zakonem
o krmivech nebo podminkami stanovenymi v kapitole Il nafrizeni o medikovanych krmivech,
nebo

b) pro které je spInéna néktera z podminek stanovenych v § 88 odst. 1 obdobné,

nebylo u zvifat pouzito a bylo odstranéno v souladu se zakonem o odpadech.

(7) Chovatel, ktery chova zvirata nepodnikatelskym zplsobem, je povinen zajistit, aby
medikované krmivo, které nabyl a které spliiuje podminky uvedené v odstavci 6, nebylo u
zvirete pouzito a bylo odstranéno postupem podle § 89 odst. 2. Pro Gcely jeho odstranéni se
takové medikované krmivo povazuje za nepouzitelné [égivo.

§74

(1) Provozovatelé, ktefi jsou podle jiného pravniho predpisu®® opravnéni uvadét na
trh medikovana krmiva chovateliim zvifat chovanych v zajmovych chovech, jsou

a) lékarny, a to za ucelem jejich vydeje na zakladé receptu pro medikované krmivo,

b) provozovatelé uvedeni v § 6 odst. 1 pism. d), a to za uéelem jejich vydeje nebo pouziti
prostfednictvim veterinarniho lékare, ktery proved| tUkony uvedené v § 9 odst. 4, a

c) prodejci vyhrazenych veterinarnich lIécivych pripravkl za ucelem jejich prodeje, a to pouze
jde-li o prodej medikovaného krmiva vyrobeného z veterinarnich Iédivych pfripravkl
uvedenych v seznamu Veterinarniho Ustavu.

(2) Zasilkovy vydej nebo zasilkovy prodej medikovanych krmiv neni povolen.

(3) Do seznamu podle odstavce 1 pism. c) zapiSe Veterinarni Ustav veterinarni I&€Civy
pripravek, ktery

a) je registrovany podle § 25,
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b) v souladu s rozhodnutim o jeho registraci je uréen k pouziti v medikovaném krmivu, a to
pro jeden nebo vice druhu zvifat chovanych v zajmovych chovech, a

c) na zakladé posouzeni jeho viastnosti pro bezpeéné pouziti za podminek stanovenych v §
40 obdobné spliuje podminku, Ze jej Ize vydavat bez Iékaiského predpisu.

Veterinarni Ustav seznam zverejni prostrednictvim svého informaéniho prostiedku.

(4) Prodejce vyhrazenych veterinarnich Ié€ivych pfipravkd smi za dodrzeni podminek
stanovenych zakonem o krmivech nabyvat a uvadét dale na trh podle odstavce 1 pouze
takové medikované krmivo, které bylo vyrobeno v souladu s podminkami registrace
veterinarniho lé€ivého pripravku a které bylo za shodnych podminek i predepsano.

(5) Pro vydej medikovanych krmiv, jejich pouziti a jejich prodej podle odstavce 1 se

pouziji podminky stanovené timto zakonem pro veterinarni I€Civé pripravky obdobné.".

CELEX: 32019R0004

206. V § 75 odst. 1 pism. b) bodé 4 se slova ,§ 46 az 48" nahrazuji slovy ,§ 46, 47 nebo
48a".

207. V § 75 odst. 2 vété druhé se slova ,veterinarnim lékafim opravnénym vykonavat
odbornou veterinarni ¢innost podle pravniho pFedpisu'®” nahrazuji slovy ,v souladu
s podminkami stanovenymi v povoleni podle § 46, 47 nebo 48a pro uvadéni léCivych
pripravk( do obéhu®.

208. V § 77 odst. 1 pism. c) body 5 az 7 znéji:

»D. provozovatelim uvedenym v § 6 odst. 1 pism. d), jde-li o IéCivé pfipravky pro [éCbu
zvirat,

6. Statni veterinarni spravé, slozkam, utvarim, popfipadé organizaénim slozkam statu
v plsobnosti Ministerstva obrany, Ministerstva vnitra, Ministerstva spravedinosti a
Ministerstva financi, utvarim Policie Ceské republiky a ozbrojenym silam Ceské
republiky, které podle § 9b zajistuji veterinarni péci, jde-li o l1éCivé pfipravky pro lécbu
zvirat,

7. chovatellim, ktefi jako podnikatelé chovaji zvifata ur€ena pro produkci potravin, na
zakladé receptu vystaveného veterinarnim Iékafem podle § 80a, jde-li o registrované
veterinarni IéCivé pfFipravky, a distribuce probiha z mista, pro které Veterinarni ustav
vydal povoleni podle § 76, “.

209. V § 77 odst. 1 pism. c) bod 10 zni:

,10. vyrobcum opravnénym vyrabét medikovana krmiva nebo meziprodukty podle
zakona o krmivech, jde-li o veterinarni IéCivé pripravky reqistrované k vyrobé
medikovanych krmiv a lé€ivé pripravky, které Ize pro medikované krmivo predepsat

podle § 73,
CELEX: 32019R0004

210. V § 77 odst. 1 pism. ¢) bodé 12 se za slovo ,pouze” vklada slovo ,humanni*.

211. V § 77 odst. 1 pism. c) bodé 12 se slovo ,nebo“ zruSuje a na konci pismene c) se
doplriuji body 14 a 15, které znéji:
»14. obecni policii na zakladé pfedpisu veterinarniho Iékafe, a to pouze |&Civé pFipravky
pro ucel stanoveny v § 9b odst. 3, a pokud distribuce probiha z mista, pro které
Veterinarni ustav vydal povoleni podle § 76, nebo
15. uzivateli pokusnych zvifat, a to pouze léCivé pfipravky, které jsou stanoveny ve
schvaleném projektu pokusu'?? a v souladu s dal§imi podminkami stanovenymi v
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212.

213.

214.

215.

216.

217.

pfislusném projektu pokusu,”.
V § 77 odst. 1 pismeno f) zni:

.f) zajistit pfi dodavkach registrovanych lécivych pfipravkl evidenci téchto dodanych
pripravkl pomoci jejich kédld a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor
pravidelné poskytuje Ustavu Gplné a spravné Udaje o objemu humannich légivych
pripravkl, které distribuoval do Iékaren a dalSim poskytovatelim zdravotnich sluzeb,
jinym distributordm, prodejciim vyhrazenych IéCiv a provozovatelim veterinarni péce,
pfitom poskytuje zvlast informace o IéCivych pfipravcich ziskanych podle § 33 odst. 3
pism. g) bodu 4 a distribuovanych podle § 77 odst. 1 pism. h), a o objemu reklamnich
vzorku, které dodal drzitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcim, a
Veterinarnimu ustavu UpIné a spravné udaje o objemu veterinarnich Ié€ivych pfipravku,
které distribuoval do lékaren, provozovatelim uvedenym v § 6 odst. 1 pism. d),
chovatelim, vyrobclim medikovanych krmiv_ nebo meziproduktu, jinym distributordm a
prodejcum vyhrazenych veterinarnich 1éCivych pfipravkd, a to prostfednictvim
informacniho systému Veterinarniho ustavu pro sbér dat podle § 102a aZz 102e a na
vyzadani Veterinarniho ustavu dale udaje o objemu veterinarnich IéCivych pfipravku,
které distribuoval dalSim osobam podle pismene c); poskytované udaje obsahuji
identifikaci distributora, identifikaci distribuovaného lécivého pfipravku a identifikaci
osoby podle pismene c), které byl léCivy pfipravek distribuovan, a v pfipadé
humanniho lécivého pfipravku, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho
pojisténi, také udaj o jeho cené; strukturu udaju, formu, zplsob a €asovy interval jejich
poskytovani prostfednictvim elektronického hladeni stanovi v pfipadé humannich
IéCivych pfipravkll provadéci pravni predpis a_ v pfipadé veterinarnich lécivych
pripravkl se pro hlaSeni pouzijii § 102a az 102e,".

CELEX: 32019R0006

V § 77 odst. 1 se na konci textu pismene g) doplfiuji slova ,pro humanni 1é&ivé
pripravky; pro registrované veterinarni Ié€ivé pripravky se pouziji pravidla spravné
distribuéni_praxe podle ¢&l. 99 narfizeni o veterinarnich [éCivych pfripravcich a
provadécich akti Komise vydanych na zakladé ¢l. 99 odst. 6 tohoto nafizeni“.

CELEX: 32019R0006
V § 77 odst. 1 pism. r) bod 1 zni:
»1. provozovateli uvedenému v § 6 odst. 1 pism. d),“.

V § 77 odst. 3 se za slova ,vyhrazené |éCivé pfipravky” vkladaji slova ,a v pfipadé
veterinarnich |éCivych pfipravkl dale osobam podle odstavce 1 pism. c) bodu 6, 7, 10,
14 nebo 15 za slovo ,Sarze“ se vkladaji slova ,a kodu“ a na konci odstavce se
doplriuje véta ,V pripadé veterinarnich IéC€ivych pripravkl musi dokumentace podle
veéty prvni dale obsahovat udaje podle § 102b odst. 2.

CELEX: 32019R0006

V § 77 odst. 4 se za slova ,a jejich sloZzek® vkladaji slova , nebo plynd pouzivanych pfi
poskytovani veterinarni pé€e osobam podle odstavce 1 pism. c¢) bodu 5 nebo 6,

V § 77 odstavec 6 zni:

,(6) K zajisténi dostupnosti veterinarnich Ié€ivych pfipravkl, a to zejména pfi vzniku
krizovych situaci, muze distributor s povolenim Kk distribuci veterinarnich Iégivych
pripravkll vydanym Veterindrnim Ustavem podat Veterindrnimu Ustavu Zadost o
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218.

219.

220.

221.

222.

223.

224.

225.

226.

rozSireni_rozsahu povoleni k distribuci_spoc€ivajici v moznosti dodavek veterinarnich
I&éCivych pripravkl jinym chovateldm nez uvedenym Vv odstavci 1 pism. c¢) bodu 7 na
zakladé receptu vystaveného veterinarnim lékarem podle § 80a. Veterinarni_ustav
rozSifeni_rozsahu povoleni k distribuci mtze povolit po ovéfeni splnéni podminek
stanovenych timto zakonem a stanovit podminky k ochrané zdravi verejnosti, zvirfat a
zivotniho prostredi.”.

CELEX: 32019R0006

V § 78 odst. 1 se slova ,nebo prekursory“ nahrazuji slovy ,nebo uvedené latky
kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory
drog“ a slova ,vyuzity pro vyrobu veterinarnich IéCivych pFipravkid“ se nahrazuji slovy
~pouZity u zvirat®.

V § 78 odst. 2 se za slova ,nejde-li o €innosti* vkladaji slova ,0znamené nebo”.
V § 78 odst. 6 se slova ,odstavce 2“ nahrazuji slovy ,odstavcu 1 a 2°.

V § 79 se na konci odstavce 8 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno d), které
zZni:

,d) 1éCivé pfipravky uréené pro pouziti pfi poskytovani veterinarni péce, pokud je to
v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni podle § 46, 47 nebo 48.“.

V § 80 odst. 1 Gvodni ¢asti ustanoveni a v § 82 odst. 5 se slovo ,LécCivé" nahrazuje
slovy ,Humanni I&Civé*.

V § 80a odst. 1 Uvodni &asti ustanoveni se slova ,predepisuji veterinarni lékafi
veterinarni a humanni lécivé pfipravky v ramci své odbornosti vyhradné pro ucely
poskytovani veterinarni péfe na lékafsky pfedpis v listinné podobé&“ nahrazuji slovy
Lveterinarni nebo humanni |éCivé pfipravky pfedepisuje vyhradné veterinarni lékar,
ktery proved| ukony uvedené v § 9 odst. 4, na lékafsky predpis®.

V § 80a odst. 1 pismeno a) zni:

,a) recept vystaveny v listinné podobé pro zvife nebo skupinu zvifat u jednoznacné
identifikovaného chovatele, kterym je recept pro

1. vydej IéCivého pfipravku v |ékarné, ktery se pfi vydeji |éCivého pfipravku v Iékarné
neprevadi do elektronické podoby,

2. medikované krmivo,

3. veterinarni autogenni vakcinu,

4. veterinarni |éCivy pfipravek v ramci schvaleného veterinarniho specialniho
IéEebného programu,

5. veterinarni transfuzni pfipravek a

6. distribuci veterinarnich |éCivych pfipravku podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu 7,*.

V § 80a odst. 1 pism. b) se za slova ,léCivého pfipravku® vkladaji slova ,v Iékarné*.

V § 80a se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:

.(2) Recept podle odstavce 1 pism. a) nebo b) obsahuje kromé udajl stanovenych ¢l.
16 _a prilohou €. 5 nafizeni o medikovanych krmivech nebo &l. 105 narfizeni o
veterinarnich [éCivych pfipravcich a provadécim aktem Komise vydanym podle tohoto
¢lanku i udaje stanovené provadécim pravnim predpisem. Udaje uvedené na
receptech podle odstavce 1 pism. a) a b) jsou predmétem sbéru udajl podle podminek
stanovenych v § 102a az 102e.".
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227.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznaduji jako odstavce 3 a 4.
CELEX: 32019R0006

V § 80a odstavec 3 zni:

»(3) Veterinarni lékai smi I€Civy pfipravek pfedepsat vyhradné pro uéely poskytovani
veterinarni_péce, a to pfi dodrzeni podminek podle § 9 a 9a obdobné a v pfipadé
medikovanych krmiv_a veterinarnich autogennich vakcin dale s ohledem na zvilastni
podminky stanovené timto zakonem.*.

CELEX: 32019R0006

228.

V § 80a se za odstavec 3 vkladaji nové odstavce 4 az 6, které znéji:
»(4) Veterinarni |ékaf zaznamena kazdé predepsani léCivého pripravku, a to podle § 9
odst. 10 obdobné.

(5) Chovatelé uvedeni v § 9 odst. 11 vedou zaznamy o kazdém predepsaném lédivém
pfipravku, a to v souladu s § 9 odst. 11 obdobné.

(6) Utedni veterinarni |ékari Statni veterinarni spravy a veterinarni Iékafi Ministerstva
obrany nebo ozbrojenych sil Ceské republiky, Ministerstva vnitra, popfipadé jim
zfizenych organizacnich sloZek statu nebo utvarti Policie Ceské republiky, Ministerstva
spravedlnosti nebo Ministerstva financi, popfipadé jimi zfizenych organizacnich slozek
statu, jsou opravnéni predepisovat |édivé pfipravky pro ucely a za podminek
uvedenych v § 9b obdobné.".

Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 7.

CELEX: 32019R0006

229.

230.

231.

232.

V § 81f odst. 2 se za slova ,recept na“ vkladaiji slova ,veterinarni a“ a slovo ,zplasobily*
se zruSuje.

V § 81g odst. 1 se na konci textu pismene f) doplfiuji slova ,podle § 80a“.

V § 82 odst. 2 zavéreéné Casti ustanoveni se slova ,veterinarni lékafi opravnéni
vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle zvlastniho pravniho predpisu'®*
nahrazuji slovy ,provozovatelé uvedeni v § 6 odst. 1 pism. d)*, za slova ,léCivé
pfipravky“ se vklada slovo ,vyhradné&“ a na konci textu véty prvni se dopliuji slova ,,
pficemz vydej provadi prostfednictvim veterinarniho |ékafe, ktery provedl ukony
uvedené v § 9 odst. 4°.

V § 82 odst. 3 pismeno j) zni:

) ide-li o provozovatele uvedeného v § 6 odst. 1 pism. d), je povinen dodrzovat
ustanoveni pismen a) az c), e) a f) obdobné, a to s vyjimkou pozadavku na vedeni
evidence pomoci koédu lédivého pripravku; tyto osoby jsou povinny |é8ivy pfipravek
vydat vyhradné prostirednictvim veterinarniho Iékare, ktery proved! Ukony uvedené v §
9 odst. 4, pro zvife nebo pro zvifata u jednoznacéné identifikovaného chovatele a za
dodrZeni podminek uvedenych v § 9 a 9a obdobné; veterinarni Iékaf zaznamena kazdy
vydej |é€ivého pripravku, a to podle § 9 odst. 10 obdobné.*.

CELEX: 32019R0006

233.

V nadpisu § 83b se slovo ,Ié¢ivého” nahrazuje slovy ,humanniho lé€ivého*.
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234.

235.

236.

237.

V § 84 odst. 3 se za slova ,zasilkovy vydej“ vkladaji slova ,humannich légivych
pfipravk(“ a za vétu druhou se vklada véta ,Lékarna zajiStujici zasilkovy vydej
veterinarnich |éCivych pfipravkid je povinna oznamovat Veterinarnimu uUstavu Udaje
podle véty prvni obdobné.“.

V § 84 se doplfiuje odstavec 5, ktery zni:
,(5) Veterinarni Ustav zverejrfiuje na internetu kromé udajl podle &l. 104 odst. 8 a 11

narizeni o veterinarnich légivych pripravcich informace podle odstavce 4 pism. d)

obdobné.".

CELEX: 32019R0006

V § 85 odst. 3 uvodni Casti ustanoveni se za slova ,zasilkovy vydej* vkladaji slova
~humannich IéCivych pfipravkd*.

V § 85 se doplfiuje odstavec 4, ktery zni:
.(4) Internetové stranky lékarny zajiStujici zasilkovy vydej veterinarnich Iédivych

pfipravkll musi obsahovat alesporn

a) kontaktni udaje Veterinarniho uUstavu a hypertextovy odkaz na internetové stranky

Veterinarniho ustavu,

b) hypertextovy odkaz na internetové stranky uvedené v § 84 odst. 5 a

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

veterinarnich lééivych pripravcich.".

238.

239.

240.

241.

242.

243

CELEX: 32019R0006

V § 86 odst. 1 se na konci textu véty prvni doplfiuji slova ,v souladu s podminkami

platnymi v pfislusném staté®.

V § 87 se dopliiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Chovatelé zvifat, od kterych nejsou ziskavany potraviny uréené pro vyzivu ¢lovéka
uréené k uvedeni do obéhu, si mohou vyhradné pro potfeby pouziti u jimi chovaného
zvifete objednat nebo jinak opatfit ze zahraniCi veterinarni 1éCivé prfipravky za

podminek stanovenych v odstavcich 1 a 2 obdobné.“.

V § 89 odst. 1 se za slovo ,Provozovatelé® vkladaji slova ,a chovatelé, ktefi chovaji
zvifata za ucelem podnikani,*.

V § 89 odst. 3 se za slovo ,provozovatele” vkladaji slova ,a chovatele, ktefi chovaji
zvifata za ucelem podnikani,“, za slovo ,Provozovatelé” se vkladaji slova ,,a chovatelé,
ktefi chovaji zvifata za ucCelem podnikani,“, za slova ,vuci drziteli rozhodnuti o
registraci“ se vkladaji slova ,humanniho IéCivého pfipravku® a na konci odstavce se
doplriuje véta ,Chovatelé, ktefi chovaji zvifata nepodnikatelskym zplsobem a podileji
se na stazeni léCivého pfipravku z trhu, které zajiStuje drzitel rozhodnuti o registraci,
maji vi&i drziteli rozhodnuti o registraci veterinarniho IéCivého pfipravku narok na
Uhradu nakladu podle véty treti.“.

V § 90 odst. 1 Uvodni €asti ustanoveni se za slovo ,farmakovigilance® vkladaji slova
,humannich léCivych pfipravkd“.

V § 90 odst. 1 pism. a) se za slovo ,pouZitim“ vklada slovo ,humannich®.
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244. § 94 zni:
.S 94

(1) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. d) hlasi prostfednictvim veterinarniho lékare,
ktery proved| ukony uvedené v § 9 odst. 4, drziteli rozhodnuti o reqgistraci |é€ivého pripravku
nebo Veterinarnimu Ustavu neprodlené udaje o podezienich na nezadouci uéinky uvedené v
Cl. 73 odst. 2 nafizeni o veterinarnich |é€ivych pfipravcich (dale jen ,veterinarni
farmakovigilanéni hlaseni®).

(2) Veterinarnimu farmakovigilanénimu hlaseni podléhaji také udaje, které se tykaiji

a) lécivych pripravkl registrovanych podle tohoto zakona,

b) medikovanych krmiv a

c) lédivych pripravkt nepodléhajicich reqistraci podle tohoto zakona.

(3) V pfipadé zavazného poruseni povinnosti podle odstavce 1 nebo 2 muze
Veterinarni__Ustav__pro pfisluSného veterinarniho lékafe rozhodnout o pozastaveni
predepisovani, vydeje a pouzivani lédivych pripravkl pfi poskytovani veterinarni pécée. O
takovém rozhodnuti informuje Veterinarni Ustav provozovatele.

(4) Veterindrni_ustav_poda Komofe veterinarnich Iékafd’® podnét na zahdjeni
disciplinarniho Fizeni, k némuz pfilozi rozhodnuti podle odstavce 3. O vysledku
disciplinarniho fizeni, popfipadé o jeho nezahajeni, informuje Komora veterinarnich lékaru
Veterinarni ustav.

(5) Veterinarni Ustav zruSi rozhodnuti o pozastaveni predepisovani, vydeje a pouzivani
IéCivych pfipravkd pfi poskytovani veterinarni pécée neprodlené poté, kdy obdrzi od Komory
veterinarnich Iékart vysledek projednani zaleZitosti.

(6) Chovatel zvirat, od kterych jsou ziskavany produkty uréené k vyzivé &lovéka, je
povinen hlasit Udaje podle odstavce 1 veterinarnimu Iékari.

(7) Veterinarnimu farmakovigilanénimu hlaseni podléhaji i Udaje podle odstavce 1,
které se tykaji meziproduktl, pficemz hlaseni v takovém pripadé podava provozovatel podle
zakona o krmivech.”.

CELEX: 32019R0006

245. Za § 94 se vklada novy § 94a, ktery zni:

8 94a

(1) K pfijimani rozhodnuti, ktera jsou v souladu s opatfenimi prijimanymi v Evropské
unii, Veterinarni_ustav provozuje systém farmakovigilance ke sbéru informaci vyznamnych
pro_sledovani farmakovigilanénich Udajl podle § 94, vlastnosti [éCivych pfipravki a jejich
nezadoucich ucéinkud, které se v souvislosti s Ié¢ivymi pripravky objevi u zvifat a osob, a k
jejich odbornému hodnoceni.

(2) Veterinarni ustav zajiStuje dalSi odborné ukony, které jsou provadény s ohledem na
vSechny registrované veterinarni |é¢ivé pripravky, véetné pripravkd registrovanych
centralizovanym zpUsobem podle nafizeni o veterinarnich Iédivych pfipravcich (dale jen
Jodpulrna veterinarni farmakovigilanéni opatreni*).

(3) Podplirna veterinarni farmakovigilanéni opatreni
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a) umoznuji provadét veterinarni farmakovigilanéni hlaseni rlznymi zpUsoby, nejen
zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup, a

b) slouzi ke zverejnovani informaci o farmakovigilanénich pochybnostech, které se tykaji
pouzivani légivych pripravkl ve veterinarni mediciné, véetné informaci z vefejné dostupnych
literarnich zdrojli, v _informaénim prostiedku Veterindrniho Ustavu umoznujicim dalkovy
pristup a podle potieby dalSimi zplsoby informovani verejnosti.

(4) Odborné hodnoceni podle odstavce 1 provadi Veterinarni Ustav s ohledem na udaje
o0 mnozstvi |é€ivého pfipravku uvedeného na trh.

(5) Veterinarni Ustav zajisti, Ze informace podle odstavct 1 a 3 jsou predavany dalSim
Clenskym statim a agenture a Ze jsou v souladu s nafizenim o veterinarnich Iécivych
pripravcich zaznamenany v databazi ustanovené podle uvedeného narizeni.

(6) Za ucelem ovérovani, zda drzitelé rozhodnuti o registraci plni pro veterinarni lécivy
pripravek farmakovigilanéni povinnosti v _souladu s pfisluSnym zakladnim dokumentem
farmakovigilanéniho systému, provadi Veterinarni Ustav v pravidelnych intervalech u drzitelt
rozhodnuti o registraci kontroly, a to jde-li o veterinarni |éCivy pfipravek registrovany podle
tohoto zakona a dale podle €l. 47, 49, 52 a 53 nafizeni o veterinarnich |é€ivych pripravcich..

CELEX: 32019R0006

246. § 95 zni:
,§ 95

(1) Drzitel rozhodnuti o reqistraci veterinarnich Ié&ivych pripravkl registrovanych podle
§ 25 odst. 6 pism. a) je povinen plnit stejné povinnosti jako podle €l. 77 narizeni o
veterinarnich Ié€Civych pripravcich plni drzitel veterinarnich I€Civych pripravkl registrovanych
podle tohoto narizeni.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarnich lédivych pfripravkd, s vyjimkou
veterinarnich lédivych pfipravkl registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. b) nebo c), je
povinen sdélit Veterinarnimu uUstavu jméno, popfipadé jména, pfiimeni a kontaktni udaje
nejméné v rozsahu adresy elektronické posty a telefonniho €isla o zastupci podle &l. 77 odst.
3 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich a bez zbyteéného odkladu informovat
Veterinarni_ustav_o jakékoliv_zméné v téchto udajich. Veterinarni Ustav tyto informace
zverejfiuje na svych internetovych strankach.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é€Civych pfipravka registrovanych podle
§ 25 odst. 6 pism. b) nebo c) je povinen mit Kk dispozici zakladni dokument
farmakovigilanéniho systému, ktery popisuje systém pro sbér, shromazdovani, uchovavani a
hodnoceni udaji v rozsahu podle § 94 odst. 1 obdobné, a je povinen tyto udaje poskytovat
Veterinarnimu ustavu ve lhaté 30 dnli ode dne, kdy je obdrzel.”.

CELEX: 32019R0006

247. § 96 zni:
8§96

(1) V pripadé veterinarnich Iédivych pripravkt podle § 95 odst. 1 hodnoti Veterinarni
Ustav pravidelné veterinarni farmakovigilanéni hlaSeni, ktera priime podle § 94 odst. 1, a
vysledky postupu zpracovani farmakovigilanénich signaldl v souladu s ¢l. 81 nafizeni o
veterinarnich |éCivych pripravcich. V pripadé, 7ze na zakladé hodnoceni podle véty prvni
Veterinarni Ustav stanovi pro veterinarni Ié8ivy pripravek podezieni na vyskyt nového rizika
nebo podezieni na zménu pomeéru jeho prospésSnosti a rizika, rozhodne Veterinarni uUstav o
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prijeti opatfeni k omezeni stanoveného rizika podle &l. 129, 130 a 134 narizeni o
veterinarnich Ié€ivych pripravcich.

(2) V pripadé veterinarnich léc¢ivych pfipravkd jinych nez uvedenych v odstavci 1
hodnoti Veterinarni Ustav i veterinarni farmakovigilanéni hlaSeni, ktera pfiime podle § 94
odst. 1 a na zakladé téchto hlaSeni rozhoduje o prijeti opatfeni podle odstavce 1 obdobné.

(3) Drzitel rozhodnuti o reqistraci veterinarnich Ié&ivych pripravkl registrovanych podle
§ 25 odst. 6 pism. b) nebo c) je povinen v pfipadé podezieni na vyskyt nového rizika pro
prisluSny veterinarni |1éCivy pripravek nebo podezieni na zménu poméru jeho prospésSnosti a
rizika neprodlené, nejdéle vSak ve lhaté 30 dnl ode dne, kdy je o takové skutecnosti
informovan, o tom informovat Veterinarni Ustav a pfijmout veSkera opatfeni nutna k omezeni
rizika spojeného s predmétnym veterinarnim lé€ivym pripravkem.".

CELEX: 32019R0006

248. § 97 zni:
.S 97
(1) V pripadech, kdy to vyzaduje zavaznost veterinarnich farmakovigilanénich hlaseni,

postupuje Veterinarni ustav v souladu s § 98, pficemz dale informuje drzitele rozhodnuti o
reqgistraci v souladu s ¢l. 79 odst. 3 nafizeni o veterinarnich Ié8ivych pripravcich.

(2) Povazuje-li Veterinarni ustav v disledku vyhodnoceni farmakovigilanénich udaju za
potfebné provést pozastaveni, zruSeni nebo zménu registrace veterinarniho lééivého
pripravku, postupuje podle ¢l. 79 odst. 1 nafizeni o veterinarnich Iéivych pfipravcich.

(3) Odvolani proti rozhodnuti o zakazu vydeje veterinarniho léCivého pfipravku nebo
jeho pouzivani nebo nafizeni stazeni veterinarniho léc€ivého pfipravku z trhu nema odkladny
ucinek.”.

CELEX: 32019R0006

249. V § 99 se doplriuje odstavec 9, ktery zni:
,(9) Informacni prostredek Veterinarniho Ustavu umoznujici dalkovy pristup je propojen
s evropskym webovym portalem pro veterinarni lé€ivé pripravky vytvorenym v souladu
s narizenim o veterinarnich _1é€ivych pripravcich. Prostrednictvim informadéniho
prostfedku umoznujiciho dalkovy pristup Veterinarni ustav zajiStuje zejména

a) poskytovani informaci o veterinarnich Ié8ivych pripravcich registrovanych v souladu
s § 25 odst. 1 vrozsahu a za podminek stanovenych nafizenim o veterinarnich
IéCivych pfipravcich,

b) vwménu informaci o poregistraénich fizenich o veterinarnich Iéivych pfipravcich
v rozsahu a za podminek stanovenych nafizenim o veterinarnich Ié¢ivych pripravcich,

c) informace o veterinarnich farmakovigilanénich hlaSenich v rozsahu a za podminek
stanovenych narizenim o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich.”.

CELEX: 32019R0006

250. V § 100 odst. 4 az 6 se slova ,nebo Veterinarni ustav* zrusuiji.

CELEX: 32019R0006
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251. V § 100 odst. 5 se_za slova ,0 reqistraci® vkladaji slova ,humanniho [éCivého
pripravku®.

CELEX: 32019R0006

252. V § 101 odst. 7 se za slovo ,Ustav* vkladaji slova ,nebo Veterinarni ustav".

CELEX: 32019R0006
253. V § 101 odst. 9 se za slovo ,distributora“ vklada slovo ,humannich®.
254. V § 101 odst. 10 se za slovo ,Ustav* vkladaiji slova ,nebo Veterinarni tstav”.

255. V § 101 se doplriuje odstavec 12, ktery zni:
.(12) Ustanoveni odstavcl 1 aZz 11 pouziji organy vykonavajici statni spravu v oblasti
veterinarnich |é8iv uvedené v § 10 odst. 2 pro kontroly podle nafizeni o veterinarnich

o

[é8ivych pfipravcich obdobné.".

CELEX: 32019R0006

256. V § 102 odst. 1 uvodni ¢asti ustanoveni se slova ,nebo, jde-li o pfipravky uvedené
v pismenu f), Veterinarni ustav,” zrusuiji.

257. V § 102 odst. 1 pism. b) az d) se slovo ,imunologickych“ nahrazuje slovy ,humannich
imunologickych®.

258. V § 102 odst. 1 se na konci pismene d) doplrfiuje slovo ,nebo”, v pismenu €) se slovo
» nebo® zruSuje a pismeno f) se zruuje.

CELEX: 32019R0006

259. V § 102 odst. 1 zavérecné casti ustanoveni se slova ,nebo Veterinarnim ustavem®
zruSuii.

CELEX: 32019R0006
260. V § 102 odst. 2 se slova ,nebo Veterinarni ustav* zrusuiji.
261. V § 102 odstavce 3 a 4 znéji:
(3) Ustav zajisti, aby pfezkou$eni vzork( bylo provedeno do 60 dnd ode dne jejich

obdrZeni. O vysledcich pfezkouseni podle odstavce 1 informuje Ustav drZitele rozhodnuti o
registraci prisluSného humanniho lé¢ivého pripravku ve Ihité podle véty prvni.

(4) Povazuje-li to Veterinarni ustav za nezbytné v zdjmu ochrany verejného zdravi
nebo ochrany zdravi zvifat, mize pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho
imunologického |éCivého pripravku predkladal pred uvedenim do obéhu vzorky kazdé Sarze
nerozplnéného nebo koneéného lécivého pripravku k prezkouseni Veterinarnimu ustavu,
ktery mUze prezkouseni zajistit rovnéz prostiednictvim laboratofi jiné osoby. V takovém
pripadé postupuji Veterinarni Ustav a drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s narizenim o
veterinarnich [éCivych pripravcich.®.

CELEX: 32019R0006

262. Za § 102 se vkladaji nové § 102a az 102e, které v€etné nadpisl znéji:
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Systém pro sbér udaju o lIé€ivych pripravcich pfi poskytovani veterinarni péce

§ 102a

(1) Veterinarni ustav zfizuje systém pro sbér udaju o Ié€ivych pfipravcich uvedenych
do obéhu a pouzitych pfi poskytovani veterinarni pécée, véetné IéCivych pripravkl pouzitych
ve formé& medikovanych krmiv (dale jen ,veterinarni systém sbéru Gdaju“). Veterinarni systém
sbéru udajl je informadni systém verejné spravy a sklada se z téchto vzajemné propojenych

casti:

a) ulozisté zaznamu,

b) registru veterinarnich lécivych pripravkl s uvedenim kodu pridélenych Veterinarnim
ustavem podle tohoto zakona,

c) sluzby webového portalu pro prenos dat v ramci veterinarnino systému sbéru Gdaji mezi
Veterindrnim ustavem, provozovateli uvedenymi v § 6 odst. 1 pism. d), distributory
veterinarnich 1éc€ivych pfipravkd a vyrobci, dodavateli a dovozci medikovanych krmiv nebo

meziproduktu,

d) sluzby webového portalu, ktera umozriuje provozovateli a vyrobci, dodavateli a dovozci
medikovanych krmiv nebo meziproduktl provadét vybrané ukony souvisejici se sbérem
udaju; seznam ukonu a rozsah a technické podminky sluzby stanovi provadéci pravni

predpis,

e) pocitacového programu poskytovaného Veterinarnim ustavem provozovatelim uvedenym
v § 6 odst. 1 pism. d), ktery t€mto osobam umozni plnit povinnosti pro sbér tdajd,

f) sluzeb poskytujicich statistické Udaje z anonymizované databaze udaju vedenych ve
veterinarnim systému sbéru udaju.

(2) Veterinarni ustav je spravcem a provozovatelem veterinarniho systém sbéru udajd
za ucelem plnéni povinnosti stanovenych Veterinarnimu Ustavu timto zakonem, nafizenim o
veterinarnich _1é€ivych pfipravcich a nafizenim o medikovanych krmivech. Provozni
dokumentaci veterinarniho systému sbéru Udaji vytvari a zverejiiuje Veterinarni ustav _na
svych internetovych strankach.

(3) Veterinarni systém sbéru udaji bezlplatné zabezpecuje nepretrzity pristup
k ¢astem veterinarniho systému sbéru udaji uvedenym v odstavci 1 pism. b) az f).

§102b

Rozsah a forma sbéru dat ve veterinarnim systému sbéru udajt

(1) Do veterinarniho systému sbéru udaju hlasi udaje

a) distributor, a to vsouladu s § 77 odst. 1 pism. f) s uréenim distribuéniho skladu, ze
kterého byla distribuce provedena,

b) provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) nebo hostujici veterinarni |ékar zachazejici
s IéCivy v souladu s podminkami podle § 9 odst. 12, a to Udaje o reqgistrovanych humannich
Ié8ivych pripravcich a o registrovanych veterinarnich lé€ivych pripravcich, které veterinarni
lekar

1. pouzije podle § 9,

2. vyda podle § 82 odst. 2,
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3. predepiSe pro nasledny vydej v |ékarné podle § 80a,
4. predepiSe pro naslednou distribuci chovateli podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 7,
5. predepiSe pro medikované krmivo chovateli podle § 73,

c) vyrobce medikovanych krmiv _nebo meziproduktl, a to pro jednotlivé provozovny, a to
udaje o

1. I1é8ivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva dodal chovateli,

2. |éCivych pripravcich, které ve formé& medikovaného krmiva dodal osobé podle § 74 odst. 1,
3. lécivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo meziproduktu dodal
distributorovi medikovaného krmiva,

4. |éCivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo meziproduktu vyvezl
z Ceské republiky s rozlisenim, zda se jedna o zemi Evropské unie nebo o tieti zemi,

5. légivych pripravcich, které ve formé& meziproduktu tento vyrobce dovezl do Ceské
republiky z jiné zemé Evropské unie nebo ze treti zemé,

d) dodavatel a dovozce medikovanych krmiv_nebo meziproduktl, a to pro jednotlivé
provozovny, a to udaje o

1. I1é8ivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva dodal chovateli,

2. lé€ivych pripravcich, které ve formé& medikovaného krmiva dodal osobé& uvedené v § 74
odst. 1,

3. |éCivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo meziproduktu dodal
vyrobci medikovaného krmiva,

4. |écivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo meziproduktu dodal
jinému dodavateli medikovaného krmiva,

5. Iédivych pripravcich, které ve formé& medikovaného krmiva nebo meziproduktu vyvezl
z Ceské republiky s rozlisenim, zda se jedna o zemi Evropské unie nebo o tfeti zemi,

6. IéCivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo meziproduktu dovezl do
Ceské republiky z jiné zemé& Evropské unie nebo ze tieti zemé.

Rozsah a strukturu udaju o Ié8ivych pripravcich a intervaly jejich hlaSeni stanovi provadéci
pravni predpis.

(2) Kromé udaju o Iégivych pripravcich hlasi osoby podle odstavce 1 do veterinarniho
systému sbéru udaju casové udaje o pfisluSnych transakcich, odbératelich [é&ivych
pripravku, cilovych druzich zvifat a vybranych kategoriich zvirat, a jde-li o zvife, od kterého
jsou ziskavany potraviny uréené k vyzivé C&lovéka, rovnéz o jeho chovateli. Rozsah a
strukturu udajd stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Udaje podle odstavce 1 pism. b) je provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d)
povinen hlasit prostfednictvim veterinarniho Iékare podinaje dnem

a) 1. ledna 2023, pokud poskytuje veterinarni péci u zvirat cilovych druhl stanovenych pro
uvedeny termin podle narizeni o veterinarnich Ié8ivych pfipravcich,

b) 1. ledna 2026, pokud poskytuje veterinarni péci u zvirat cilovych druht stanovenych pro
uvedeny termin podle narizeni o veterinarnich Ié8ivych pfipravcich,

c) 1. ledna 2029, pokud poskytuje veterinarni péd&i u zvirat cilovych druht stanovenych pro
uvedeny termin podle natizeni o veterinarnich Ié8ivych pfipravcich.

§ 102¢

Pristup k veterinarnimu systému sbéru udaju

(1) Osoby podle § 102b odst. 1 jsou povinny pfistupovat k veterinarnimu systému
sbéru Udaju prostrednictvim pristupovych udaji a pfistupového certifikatu, které takové
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osobé vyda Veterinarni Ustav. Pro udely ziskani pfistupu jsou osoby podle véty prvni povinny
sdélit Veterinarnimu Ustavu

a) identifikaéni Udaje v rozsahu identifikacni Cislo pridélené osobé, jméno nebo nazev,
adresa mista podnikani nebo adresa sidla a provozovny a kontaktni udaje,

b) udaje o fyzickych osobach odpovédnych za vilastni provadéni ukonl nutnych k zajiSténi
sbéru dat v rozsahu jméno, popfipadé jména, priimeni, datum narozeni a kontaktni Udaje a
v pfipadé veterinarniho Iékare dale identifikaéni ¢islo pfidélené Komorou veterinarnich Iékar
podle jiného pravniho predpisu; rozsah kontaktnich Gidaju stanovi provadéci pravni predpis,

c) udaje o informaénim systému, pomoci kterého budou uUdaje do veterinarniho systému
sbéru udaju hlaseny, a

d) udaje nutné pro technické zabezpedeni pfistupu k veterinarnimu systému sbéru udaju a
hlaSeni udaju do tohoto systému;

v pfipadé zmén v udajich podle pismen a) az d) jsou osoby podle véty prvni povinny bez
zbytecného odkladu, nejpozdéji vSak ve IhGté 30 dnt ode dne vzniku zmény, sdélit
Veterinarnimu ustavu zménéné udaje.

(2) Hlaseni udaji do veterinarniho systému sbéru udaju se provadi prostrednictvim
komunikaéniho rozhrani tohoto systému a jinych informacnich systémul vyuzivanych
osobami uvedenymi v § 102b odst. 1.

(3) Jiny informadni systém podle odstavce 2 musi byt pIné kompatibilni s veterinarnim
systémem sbéru udajl a odpovidat jeho technické dokumentaci.

(4) Distributor, ktery distribuuje |é¢ivé pripravky osobé& uvedené v § 102b odst. 1
pism. a) az c), je povinen zajistit, v pripadé, Ze to tato osoba pozaduje, aby dodavky lé€ivych
pripravkt byly provazeny elektronickym dodacim listem, ktery obsahuje Udaje podle § 77
odst. 3. Rozsah a strukturu Udaju a elektronicky format dodaciho listu stanovi provadéci
pravni predpis.

§ 102d

Uchovavani udaji ve veterinarnim systému sbéru udaju a pristup k témto udajim

(1) Veterinarni Ustav uchovava informace vedené v ulozisti zaznamu po dobu 10 let
od vytvoreni elektronického zaznamu. Po uplynuti této doby Veterinarni Ustav z veterinarniho
systému sbéru udajl odstrani vSechny informace o uvedeni do obéhu a pouziti veterinarnich
I&éCivych pripravkd s vyjimkou celkovych udaji. Veterinarni ustav celkové Udaje vyuzije
k provedeni statistickych a trendovych hodnoceni za podminek stanovenych provadécim
pravnim predpisem.

(2) Udaje z veterinarniho systému sbéru Udaju predava Veterinarni Gstav v rozsahu
stanoveném nafizenim o veterinarnich [é8ivych pfipravcich agentufe a v rozsahu
stanoveném provadécim pravnim prepisem Statni veterinarni spravé.

(3) Udaje z veterinarniho systému sbéru Udaju predava na vyzadani Veterinarni
ustav, v rozsahu nezbytném pro plnéni ukoll vyplyvajicich z jinych pravnich predpist, dale

a) Ministerstvu zemédélstvi,
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b) Statni veterinarni spravé,

c) Ustfednimu kontrolnimu a zku$ebnimu Ustavu zemédélskému, jde-li o Udaje, které souvisi
s vyrobou nebo uvadénim na trh medikovanych krmiv a meziproduktd,

d) Ministerstvu zdravotnictvi, jde-li o Udaje, které souvisi se zachazenim s Ié€ivymi pfripravky
s obsahem navykové latky a se zachazenim s humannimi I€8ivymi pripravky pfi poskytovani
veterinarni péce,

e) Ustavu, jde-li o udaje, které souvisi se zachazenim s humannimi Iégivymi pFipravky pfi
poskytovani veterinarni péce,

f) Policii Ceské republiky,

g) Celni spravé Ceské republiky,

h) Statnimu zemédélskému intervenénimu fondu a

i) Ustavu zemédélské ekonomiky a informaci v podobé& anonymizovanych a souhrnnych
udaja.

(4) Udaje, které Veterinarni ustav_sdéli podle odstavce 3, smi pfijemci vyuZivat
vyhradné Kk plnéni svych ukold stanovenych jinymi pravnimi predpisy a jsou povinni s nimi
dale zachazet zplsobem, ktery zajisti nalezitou ochranu zakonem chranénych zajml osob
uvedenych v § 102b odst. 1.

(5) Veterinarni_ustav poskytuje z veterinarniho systému sbéru udaju verejnosti, na
zakladé obdrzeni zadosti podle zakona o svobodném pristupu k informacim, vyhradné
anonymizované udaje o objemu Ié&ivych pripravkd uvedenych do obéhu nebo pouzitych
v Ceské republice, a to v podobé, kterd neumozni rozli$it udaje pro jednotlivé Iégivé
pripravky a zajisti nalezitou ochranu zakonem chranénych zajmut osob uvedenych v § 102b
odst. 1.

(6) Veterinarni Ustav provadi hodnoceni udaji hlaSenych do veterindrniho systému
sbéru Udaju a zverejriuje, zplisobem, ktery zajisti ochranu zakonem chranénych zajmd osob
uvedenych v § 102b odst. 1, statistické Udaje, analyzy a zpravy vychazejici z téchto udaiju.

§ 102e

Soucéinnost a vyuzivani udaju z informacénich systému vefrejné spravy

(1) Za Géelem plnéni povinnosti podle § 102d odst. 2 poskytuje Ustav Veterinarnimu
Uustavu udaje o humannich lé€ivych pfipravcich, které distributor distribuuje provozovateli
uvedenému v § 6 odst. 1 pism. d) podle § 77 odst. 1 pism. f). Rozsah, strukturu a format
udajd a ¢asové udaje jejich poskytovani stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Kromé& udajti podle odstavce 1 poskytuje Ustav Veterindrnimu Ustavu
v elektronicky zpracovatelném formatu uUdaje o registrovanych humannich lédivych
pripravcich v rozsahu, ktery umozni humanni |é€ivy pfipravek jednoznaéné identifikovat a to
az do urovné velikosti baleni. Rozsah, strukturu a format udajd stanovi provadéci pravni

predpis.

(3) Za ucéelem ovéreni osob pro zajiSténi pfistupu k veterinarnimu systému sbéru
udaju podle § 102c poskytuje Komora veterinarnich Iékart Veterinarnimu Ustavu lGdaje o
seznamu veterinarnich Iékarl podle jiného pravniho predpisu v rozsahu
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a) iméno, popfipadé jména, pfijmeni, akademicky ¢i védecky titul, datum narozeni, kontaktni
Udaje osoby, véetné adresy mista pobytu a telefonniho Cisla, a &islo zapisu do seznamu
¢lent Komory veterinarnich Iékaid, a

b) v pfipadé hostujicich veterinarnich Iékart jméno, popfipadé jména, priimeni, akademicky
Ci_védecky titul, datum narozeni, kontaktni Udaje osoby, v€etné adresy mista pobytu a
telefonniho &isla, a gislo zapisu do seznamu hostujicich veterinarnich lékaru;

o zménach v udajich poskytnutych podle pismen a) nebo b) informuje Komora veterinarnich
Iékarl Veterinarni Ustav neprodlené.

(4) Za ucelem spravy a provozu veterinarniho systému sbéru udaji vyuziva

Veterinarni ustav udaje z informacnich systému verejné spravy podle § 19b obdobné.".

CELEX: 32019R0006
263. V § 102d odstavec 2 zni:

,(2) Udaje z veterinarniho systému sbéru Gdaji pfedava Veterinarni ustav v rozsahu
stanoveném nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich agenture.”.

264. V § 102d se odstavce 3 a 4 zruSuiji.

Dosavadni odstavce 5 a 6 se oznacuji jako odstavce 3 a 4.

265. V § 102e se odstavec 4 zruSuje.

266. V § 103 odst. 3 pism. a) se slova ,nebo Veterinarnimu ustavu®“ zrusuiji.

267. V § 103 odst. 3 pism. b) se slova ,nebo Veterinarni ustav* zrusuiji.

268. V § 103 odst. 4 pism. a) se slova ,nebo prekursory“ nahrazuji slovy ,nebo uvedené
latky kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
prekursory drog“ a slova ,vyuzity pro vyrobu veterinarnich |éCivych pfipravkd® se
nahrazuji slovy ,pouzity u zvifat®.

269. V § 103 odst. 4 se na konci pismene d) slovo ,nebo” zruSuje, na konci odstavce se
teCka nahrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena f) a g), ktera znéji:

,f) jako chovatel nevede nebo neuchovava zaznamy podle § 9 odst. 11 nebo § 80a
odst. 5, nebo

q) 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 narizeni o medikovanych krmivech, uvede na trh
medikované krmivo v rozporu s § 74 odst. 1, 2, 3 nebo 4, vyda medikované krmivo v
rozporu s § 74 odst. 5 nebo jako chovatel, ktery chova zvifata nepodnikatelskym
zpUsobem, nepostupuje v souladu s § 73 odst. 7.

CELEX: 32019R0006
CELEX: 32019R0004

270. V § 103 odst. 5 pism. c) a § 108 odst. 2 pism. c) se slova ,odst. 1 az 9 a odst. 11 az
15* nahrazuji slovy ,nebo § 9a nebo €l. 106 odst. 1 nebo 5 nebo €l. 107 odst. 1 az 5
narizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich®.
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271.

272.

273.

274.

275.

276.

277.

CELEX: 32019R0006

V § 103 odst. 5 se na konci pismene d) slovo ,nebo“ zruSuje, na konci odstavce se
teCka nahrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena f) az h), ktera znéji:

»f) uvede do obé&hu nebo pouZije veterinarni I€Civy pFipravek v rozporu s § 48a,
g) jako zadavatel klinického hodnoceni_veterinarnich lécivych pfipravkid v rozporu

s § 60 odst. 10 pfi ukoncéeni klinického hodnoceni nezajisti stazeni hodnoceného
veterinarniho lé€ivého pripravku, nebo

h) jako zadavatel klinického hodnoceni veterinarnich lé€ivych pfipravkdi nezohledni
mezinarodni pokyny pro spravnou klinickou praxi podle &l. 9 odst. 4 nafizeni o
veterinarnich Iégivych pfipravcich.”.

CELEX: 32019R0006

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

V § 103 odst. 11 se na konci textu pismene i) dopliuji slova ,nebo 4.
CELEX: 32019R0006

V § 104 odst. 1 a3 az 5, § 104 odst. 7 pism. b) ac) a § 104 odst. 13 pism. a) se za text
,§ 64“ vklada text ,odst. 1

V § 104 odst. 7 se na konci pismene e) dopliuje slovo ,nebo* a pismena f) az h) se
zruduji.

Dosavadni pismeno i) se oznacuje jako pismeno f).

V § 104 odst. 10 se za slovo ,ze“ vkladaji slova ,v rozporu s § 69 odst. 3 nezajisti
sluzby osoby odpovédné za kontrolu jakosti podle § 64 odst. 1 pism. e) nebo*.

CELEX: 32019R0006

V § 104 se doplnuji odstavce 15 az 17, které znéji:
,(15) Drzitel povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pfipravkt se dopusti prestupku
tim, Ze

a) nezaznamena uUdaje uvedené v ¢&l. 96 odst. 1 narfizeni o veterinarnich [édivych
pfipravcich,

b) v rozporu s ¢l. 96 odst. 2 narizeni o veterinarnich Iéc¢ivych pripravcich neuchovava
zaznamy k dispozici Veterinarnimu Ustavu,

c) nema k dispozici sluzby kvalifikované osoby podle &l. 97 odst. 1 nafizeni o
veterinarnich lééivych pripravcich, nebo

d) porusi nékterou z povinnosti podle ¢l. 93 odst. 1 nafizeni o veterinarnich léc€ivych
pfipravcich.

(16) Provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) se dopusti pfestupku tim, Ze
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278.

279.

280.

281.

282.

a) doveze |écCivy pripravek v rozporu s § 48,

b) vede zaznamy v rozporu s § 48 odst. 6 nebo § 68b odst. 6,

c) zachazi s lécivy, pfedepisuje je, vede zaznamy nebo vykonava dalSi odborné
Cinnosti pfi poskytovani veterinarni péce v rozporu s § 23 odst. 7,

d) postupuje v rozporu s § 68b odst. 2,
e) v rozporu s § 73 odst. 3 nebo 4 nepozada o vyjimku, nebo

f) nenahlasi udaje o podezienich na nezadouci U€inky podle § 94 odst. 1 nebo
nenahlasi udaje do veterinarniho systému sbéru dat v souladu s § 102b.

(17) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. d) se jako provozovatel opravnény k vydeji
léCivych pfipravku dopusti prestupku tim, ze

a) v rozporu s § 82 odst. 2 vydava IéCivé pfipravky pro jiny ucel nez vyhradné pro 1é¢bu
zvirat,

b) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby nebyla ohrozena jakost léCivych
pfipravkl, nebo nezajisti, aby zachazeni s IéCivymi pfipravky odpovidalo podminkam
stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,

c) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b) neodebere |€Civy pFipravek podléhajici registraci
podle § 25 pouze od vyrobce, jde-li o jim vyrobeny IéCivy pFipravek, od distributora
nebo z Iékarny,

d) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. c¢) narudi celistvost baleni IéCivého pfipravku
podléhajiciho registraci podle § 25,

e) vede evidenci v rozporu s § 82 odst. 3 pism. e), nebo

f) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) a j) neprovede veSkera opatfeni potfebna k vyméné
IéCivého pfipravku, u néhoz byla zjiSténa zavada v jakosti.“.

CELEX: 32019R0006
V § 105 odst. 1 se pismena a) a b) zrusuji a zaroven se zruSuje oznaéeni pismene c).

V § 105 odst. 2 se pismeno b) zruSuje.

Dosavadni pismena c) az t) se oznacuji jako pismena b) az s).
CELEX: 32019R0006

V § 105 odst. 5 pism. n) se &islo ,5“ nahrazuje &islem ,4".

V § 105 odst. 5 se pismena 0) az t) zruSuiji.

Dosavadni pismena u) aZ y) se oznacuji jako pismena o) az s).

V § 105 se na konci odstavce 5 teCka nahrazuje Carkou a doplfiuji se pismena t) az
aa), ktera znéji:
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283.

284.

285.

,1) porusi nékterou z povinnosti pfi zajiStovani farmakovigilance veterinarnich Ié¢ivych
pfipravkt podle § 94 az 97,

u) nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 58, 61, 68, 71, 76 nebo 77 nafizeni o
veterinarnich lé€ivych pripravcich,

v) neprovadi proces Fizeni signalu pro své veterinarni 1écivé pripravky podle ¢l. 81
odst. 1 nafizeni o veterinarnich lé€ivych pripravcich,

w) v rozporu s ¢l. 81 odst. 2 narizeni o veterinarnich Ié8ivych prfipravcich neoznami
Veterindrnimu _ Ustavu nebo agenture vysledek procesu fizeni signalu nebo
nezaznamena vesSkeré vysledky a vystupy procesu fizeni signalu do farmakovigilanéni
databaze

X) nesplni informaéni povinnost podle ¢l. 82 odst. 2 nafizeni o veterinarnich Ié€ivych
pfipravcich,

y) v rozporu s ¢l. 127 odst. 1 nafizeni o veterinarnich Iécivych pfipravcich nema
k dispozici vysledky kontrolnich zkousek,

z) v rozporu s €l. 128 odst. 2 nafizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich nezajisti jako
drzitel rozhodnuti o reqgistraci imunologickych veterinarnich lIé¢ivych pripravkd uchovani
vzork(l, nebo

aa) v rozporu s ¢l. 128 odst. 2 a 4 nafizeni o veterinarnich lIédivych pfipravcich nedoda
jako drzitel rozhodnuti o registraci imunologickych veterinarnich Iédivych pfipravku

vzorky Veterindrnimu ustavu.“.

CELEX: 32019R0006
V § 105 odst. 7 pismeno b) zni:

,D) zahaji klinické hodnoceni veterinarniho 1é€ivého pfipravku bez schvaleni podle § 60
odst. 2 nebo po Ihuté stanovené v § 60 odst. 13,°.

V § 105 odstavec 8 zni:
,(8) Dovozce, vyrobce nebo distributor I1&€Civych latek se dopusti pfestupku tim, zZe

a) v rozporu s § 69a odst. 1 neoznami Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu svou &innost
ve stanovené Ihuté prfed zamysSlenym zahajenim €innosti, nebo

b) nesdéli Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu v8echny zmény tykajici se Udajd
uvedenych v oznameni podle § 69a odst. 4.

CELEX: 32019R0006

V § 105 se doplnuji odstavce 11 az 17, které znéji:
»(11) Vyrobce veterinarnich transfuznich pfipravkd se dopusti pfestupku tim, Zze nesplini

nékterou z povinnosti podle § 8a odst. 6.

(12) Vyrobce biologickych veterinarnich 1é€ivych pfipravku se dopusti prestupku tim, Ze

nespini nékterou z povinnosti podle § 68a odst. 6.
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(13) Distributor veterinarnich lédivych pfipravkd, na kterého se vztahuje nafizeni
o veterinarnich 1éc¢ivych pripravcich, se dopusti prestupku tim, Ze nesplni nékterou
z povinnosti podle &l. 101 narizeni o veterinarnich lé¢ivych pripravcich.

(14) Distributor se pri soub&€zném obchodu s veterinarnimi |€8ivymi pfipravky dopusti
prestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle &l. 102 narfizeni o veterinarnich
Ié8ivych pfipravcich.

(15) Prodejce vyhrazenych veterinarnich |édivych pripravkli nebo prodejce
veterinarnich lé¢ivych pfipravku na dalku se dopusti prestupku tim, Zze nesplni nékterou
z povinnosti podle &l. 103 nebo 104 narizeni o veterinarnich Ié&ivych pripravcich.

(16) Dovozce lécivych latek pouzivanych ve veterinarnich IéCivych pripravcich se
dopusti prestupku tim, Ze nereqistruje svou ginnost podle s &l. 95 odst. 1 a 3 az 5 narfizeni o
veterinarnich lééivych pripravcich.

(17) Dovozce veterinarnich Ié€ivych pripravkll se dopusti prestupku tim, Ze nezajisti,
aby vyrobce usazeny ve treti zemi byl drzitelem osvédéeni o spravné vyrobni praxi podle &l.
94 odst. 5 narizeni o veterinarnich Ié¢€ivych pfipravcich.”.

CELEX: 32019R0006
286. V § 106 odstavec 4 zni:
»(4) Podnikajici fyzicka osoba se jako veterinarni Iékaf dopusti pfestupku tim, Ze

a) pouzije lécivy pripravek v rozporu s § 9 nebo 9a,

b) jako hostujici veterinarni Iékar porusi nékterou z povinnosti stanovenou v § 9 odst.
12 nebo § 102b odst. 1 nebo 2,

c) vede zaznamy v rozporu s § 9 odst. 10, § 80a odst. 4 nebo § 82 odst. 3 pism. j),

d) vystavi pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

e) nesplni informaéni povinnost podle § 72 odst. 5,

f) predepise medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1,3 nebo 4,

g) pfedepise veterinarni I€Civy pfipravek nebo léCivy pfipravek v rozporu s § 73 odst. 2,

h) vrozporu s § 80a predepiSe |éCivy pfipravek pro jiny ucel nez poskytovani
veterinarni péce,

i) predepiSe IéCivy pripravek v rozporu s § 80a odst. 3 nebo v rozporu s ¢l. 105 odst. 3,
5 nebo 6 narizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich,

i) nevystavi predpis na antimikrobni Ié€ivy pripravek v souladu s &l. 105 odst. 1
narizeni o veterinarnich Ié¢ivych pfripravcich,

k) vyda IéCivy pFipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 3 pism. j),

[) v rozporu s ¢l. 105 odst. 2 narizeni o veterinarnich Iécivych pfipravcich neodtvodni
vystaveni predpisu na antimikrobni I&€ivy pfipravek,
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287.

288.

289.

290.

291.

m) nedodrzi nékterou z podminek drzeni veterinarnich Ié€ivych pfipravkld stanovenych
v El. 111 odst. 1 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich,

n) oSetfi zvife v rozporu s ¢l. 112 az 114 nafizeni o veterinarnich Iégivych pfipravcich,

0) nestanovi ochrannou lhdtu v souladu s § 9 odst. 9, nebo

p) v pfipadé odbéru krve od zvifeciho darce postupuje v rozporu s § 68b.“
CELEX: 32019R0006

V § 106 se doplhuji odstavce 6 a 7, které znéji:

»(6) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba odpovédna za
farmakovigilanci dopusti prestupku tim, Zze nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 78
odst. 1 nafizeni o veterinarnich lé€ivych pripravcich.

(7) Podnikajici fyzickd osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich
léCivych pfipravku dopusti prestupku tim, ze

a) porusi nékterou z povinnosti podle § 66a odst. 1 nebo 2,

b) v rozporu s &l. 97 odst. 6 nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich nezajisti, aby
kazda Sarze veterinarniho Iédivého pripravku byla vyrobena v souladu se zasadami
spravné vyrobni praxe nebo aby byla zkouSena v souladu s pozadavky registrace,
nebo nevypracuje o tom kontrolni zpravu,

c) vrozporu s ¢l. 97 odst. 7 narizeni o veterinarnich lé¢ivych pripravcich nezajisti
kvalitativni nebo kvantitativni analyzu nebo jinou zkousku dovezené vyrobni Sarze,

d) nevede zaznamy pro kazdou uvolnénou Sarzi podle ¢&l. 97 odst. 8 nafizeni o
veterinarnich |é&ivych pfipravcich, neaktualizuje je nebo je neuchovava po dobu
stanovenou v tomto élanku, nebo

e) vrozporu s &l. 97 odst. 9 narizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich nepostupuje
podle &l. 97 odst. 6 tohoto nafizeni.”.

CELEX: 32019R0006
V § 107 odst. 1 pism. a) se za slovo ,podle” vklada text ,§ 103 odst. 4 pism. f),".

V § 107 odst. 1 pism. b) se slova ,§ 105 odst. 2 pism. €) nebo |)“ nahrazuji slovy ,§ 105
odst. 2 pism. d) nebo k)“ a slova ,§ 106 odst. 1 nebo 2“ se nahrazuji slovy ,§ 106 odst.
1, 2 nebo 7¢.

V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,§ 104 odst. 7 pism. h) nebo i)“ nahrazuji textem
»8 104 odst. 7 pism. f)¢, 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.
) az o), 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 doplriuji slova ,nebo 6°.

V § 107 odst. 1 pism. d) se slova ,§ 103 odst. 4 pism. a), ¢), d) nebo €), § 103 odst. 5
pism. c¢) nebo d)* nahrazuji slovy ,§ 103 odst. 4 pism. a), c), d), €) nebo g), § 103
odst. 5 pism. c), d) nebo f) az h), slova ,§ 104 odst. 7 pism. d) az g)“ se nahrazuji
slovy ,§ 104 odst. 7 pism. d) nebo e)*, slova ,§ 105 odst. 1 nebo odst. 2 pism. a) az d),
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292.

293.

294.

295.

f) az h), i) az k) nebo q)“ se nahrazuji slovy ,§ 105 odst. 1 nebo § 105 odst. 2 pism. a)
az c), e) az j) nebo p)“ a slova ,§ 105 odst. 3 nebo odst. 5 pism. i), 1), m), n), r), s), t),
u), v), w)“ se nahrazuiji slovy ,§ 105 odst. 3, § 105 odst. 5 pism. i), ), m), n), 0), p), 9)
nebo t) az aa), § 105 odst. 13 nebo 14“.

V § 107 odst. 1 pism. e) se slova ,, j), 0) nebo q)“ nahrazuji slovy ,nebo j)* a slova ,§
105 odst. 2 pism. r) az t)“ se nahrazuiji slovy ,§ 105 odst. 2 pism. q) az s)"“.

V § 108 odst. 1 pismeno d) zni:

,d) v rozporu s § 78 odst. 1 pfechovava latky, které maji anabolické, protiinfekéni,
protiparazitarni, protizanétlivé nebo hormonalni plsobeni, navykové latky nebo
uvedené latky kategorie 1 podle pfimo pouzZitelného pfedpisu Evropské unie
upravujiciho prekursory drog, a které mohou byt pouzZity u zvifat, aniz je k tomu
opravnéna,”.

V § 108 odst. 1 se na konci pismene ) slovo ,nebo“ zruSuje, na konci odstavce se
teCka nahrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena n) a o), ktera znéji:

,N) jako chovatel nevede nebo neuchovava 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 narizeni o medikovanych krmivech, uvede na trh
medikované krmivo v rozporu s § 74 odst. 1, 2, 3 nebo 4, vyda medikované krmivo v
rozporu s § 74 odst. 5 nebo jako chovatel, ktery chova zvifata nepodnikatelskym
zpUsobem, nepostupuje v souladu s § 73 odst. 7.

CELEX: 32019R0006
CELEX: 32019R0004

V § 108 odstavec 6 zni:
»(6) Fyzicka osoba se jako veterinarni IékaF dopusti pfestupku tim, ze

a) pouzije Iécivy pripravek v rozporu s § 9 nebo 9a,

b) jako hostujici veterinarni Iékar porusi nékterou z povinnosti stanovenou v § 9 odst.
12 nebo § 102b odst. 1 nebo 2,

c) vede zaznamy v rozporu s § 9 odst. 10, § 80a odst. 4 nebo § 82 odst. 3 pism. j),

d) vystavi pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

e) nesplni informac&ni povinnost podle § 72 odst. 5,

f) pfedepiSe medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1, 3 nebo 4,

g) pfedepiSe veterinarni I&Civy pfipravek nebo IéCivy pfipravek v rozporu s § 73 odst. 2,

h) v rozporu s § 80a predepiSe |éCivy pfipravek pro jiny ucel nez poskytovani
veterinarni péce,

i) predepiSe lédivy pripravek v rozporu s § 80a odst. 3 nebo v rozporu s ¢l. 105 odst. 3,
5 nebo 6 narizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich,
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296.

297.

i) nevystavi predpis na antimikrobni lé€ivy pripravek v souladu s ¢&l. 105 odst. 1

narizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich,

k) vyda lécivy pFipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 3 pism. j),

I) v rozporu s ¢l. 105 odst. 2 nafizeni o veterinarnich Iédivych pfipravcich neodivodni
vystaveni predpisu na antimikrobni Ié€ivy pripravek,

m) nedodrzi nékterou z podminek drzeni veterinarnich Ié€ivych pfipravki stanovenych
v €l. 111 odst. 1 nafizeni o veterinarnich Ié¢ivych pripravcich,

n) oSetfi zvife v rozporu s &l. 112 az 114 narizeni o veterinarnich lé€ivych pfipravcich,

0) nestanovi ochrannou lhitu v souladu s § 9 odst. 9, nebo

p) v pfipadé odbéru krve od zvifeciho darce postupuje v rozporu s § 68b.".
CELEX: 32019R0006
V § 108 se za odstavec 6 vklada novy odstavec 7, ktery zni:
»(7) Eyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci dopusti

prestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 78 odst. 1 nafizeni o
veterinarnich Iégivych pfipravcich.”.

Dosavadni odstavce 7 aZz 11 se oznacuji jako odstavce 8 az 12.
CELEX: 32019R0006

V § 108 se za odstavec 9 vklada novy odstavec 10, ktery zni:

»(10) Eyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich lé&ivych
pripravkt dopusti prestupku tim, Zze

a) porusi nékterou z povinnosti podle § 66a odst. 1 nebo 2,

b) v rozporu s &l. 97 odst. 6 nafizeni o veterinarnich lé€ivych pripravcich nezajisti, aby
kazda Sarze veterinarniho IéCivého pripravku byla vyrobena v souladu se zasadami
spravné vyrobni praxe nebo aby byla zkouSena v souladu s pozadavky registrace,
nebo nevypracuje o tom kontrolni zpravu,

c) vrozporu s ¢l. 97 odst. 7 narizeni o veterinarnich lé€ivych pripravcich nezajisti
kvalitativni nebo kvantitativni analyzu nebo jinou zkousku dovezené vyrobni Sarze,

d) nevede zaznamy pro kazdou uvolnénou Sarzi podle ¢&l. 97 odst. 8 nafizeni o
veterinarnich |é&ivych pfipravcich, neaktualizuje je nebo je neuchovava po dobu
stanovenou v tomto élanku, nebo

e) vrozporu s ¢l. 97 odst. 9 narizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich nepostupuje
podle &l. 97 odst. 6 tohoto nafizeni.”.

Dosavadni odstavce 10 az 12 se oznacuji jako odstavce 11 az 13.

CELEX: 32019R0006
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298. V § 108 odst. 11 pism. a) se slova ,nebo m)“ nahrazuji slovy ,, m) nebo n)“ a ¢&islo ,7¢
se nahrazuje Cislem ,8“.

299. V § 108 odst. 11 pism. b) se &islo ,7* nahrazuje Cislem ,8“ a na konci textu pismene se
dopliuji slova ,nebo odstavce 10

300. V § 108 odst. 11 se na konci textu pismene c) doplriuji slova ,nebo 7¢.
301. V § 108 odst. 11 pism. d) se slova ,nebo d) az f)* nahrazuiji slovy ,, d) az f); nebo o0)“.
302. V § 108 odst. 13 se Cislo ,8" nahrazuje ¢islem ,10%

303. V § 114 odst. 2 se za slova ,§ 8 odst. 1 a 5, vklada text ,§ 9 odst. 1 pism. d),*, text ,§
29 odst. 2, se zrusuje, za text ,§ 30 odst. 3, se vklada 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. f),”
se zruSuje, text ,§ 64 pism. j) a v),“ se nahrazuje textem ,§ 64 odst. 1 pism. j)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. c) a
odst. 7“ se nahrazuje textem ,§ 112 odst. 2, § 112 odst. 4 pism. c) a § 112 odst. 8.

304. V § 114 odst. 3 se slova ,§ 9 odst. 3, 11 a 13* nahrazuiji 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, 4 a 11% text ,§ 61 odst. 4“ se nahrazuje textem ,§ 61
odst. 3 pism. e)*, a slova ,§ 74 odst. 1, § 78 odst. 3 a 4 a § 80a odst. 3 se nahrazuji
slovy ,§ 78 odst. 3 a4, § 80a odst. 2a 7, § 102a odst. 1 pism. d), § 102b odst. 1 a 2, §
102c odst. 1 a pism. b), § 102c odst. 4, § 102d odst. 1 a 2 a § 102e odst. 1 a 2“.

L
Prechodna ustanoveni

1. Rizeni o registraci nebo zméné registrace veterinarniho légivého pripravku zahajena a
pravomocné neskoncena pfede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona se dokonci podle
zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném pfede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zakona.

2. Postupy vzajemného uznavani ohledné veterinarnich IéCivych pFipravkl zahajené podle §
41 a 42 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni ucinném prfede dnem nabyti UCinnosti tohoto
zakona, a neskonc¢ené prede dnem nabyti u€innosti tohoto zakona, se dokonéi podle zakona

€. 378/2007 Sb., ve znéni u€inném pfede dnem nabyti u¢innosti tohoto zakona.

3. Nastala-li potfeba podle § 97 odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni u€inném piede
dnem nabyti Uucinnosti tohoto zakona, pozastavit, zrusit nebo zménit registraci veterinarniho
IéCivého pfipravku pfede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona a do dne nabyti ucinnosti
tohoto zakona nebyly provedeny veskeré ukony, Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatt a léciv dokonéi postup podle zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni Ucinném prede
dnem nabyti u€innosti tohoto zakona.

4. Omezit rozhodnutim o registraci veterinarni IéCivy pfipravek, jehoz vydej je vazan na
lékafsky pFedpis, pouze pro pouziti veterinarnim lékafem, pokud jde o IéCivy pFipravek
urCeny k usmrceni zvifete, podle § 40 odst. 5 zakona &. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode
dne nabyti uc€innosti tohoto zakona, Ize az po uplynuti 12 mésicl ode dne nabyti Uc¢innosti
tohoto zakona.
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CAST DRUHA

Zmeéna zakona o regulaci reklamy

CL

Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisl, ve
znéni zakona ¢&. 258/2000 Sb., zakona ¢&. 231/2001 Sb., zakona ¢. 256/2001 Sb., zakona ¢&.
138/2002 Sb., zakona ¢&. 320/2002 Sb., zakona ¢. 132/2003 Sb., zakona €. 217/2004 Sb.,
zakona €. 326/2004 Sb., zakona ¢&. 480/2004 Sb., zakona &. 384/2005 Sb., zakona ¢.
444/2005 Sb., zakona &. 25/2006 Sb., zakona &. 109/2007 Sb., zakona ¢. 160/2007 Sb.,
zakona ¢&. 36/2008 Sb., zakona ¢€. 296/2008 Sb., zakona €. 281/2009 Sb., zakona ¢.
132/2010 Sb., zakona &. 28/2011 Sb., zakona ¢&. 245/2011 Sb., zakona ¢. 375/2011 Sb.,
zdkona €. 275/2012 Sb., zdkona ¢. 279/2013 Sb., zakona ¢&. 303/2013 Sb., zakona ¢&.
202/2015 Sb., zakona ¢&. 180/2016 Sb., zakona ¢. 188/2016 Sb., zakona &. 26/2017 Sb.,
zakona ¢&. 66/2017 Sb., zakona €. 183/2017 Sb., zakona €. 299/2017 Sb., zakona ¢.
238/2020 Sb. a zakona €. 90/2021 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odst. 1 se slovo ,upravujici“ nahrazuje slovy ,, zaroven navazuje na pfimo
pouzitelny predpis Evropské unie*® a upravuje*.

Poznamka pod ¢arou €. 45 zni:

.9 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé,
uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zmé&né narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o
veterinarnich Ié€8ivych pripravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES.".

CELEX: 32019R0004
CELEX: 32019R0006

2. § 5h v€etné nadpisu zni:
»8 5h
Veterinarni lécivé pripravky
(1) Reklama na veterinarni I1éc¢ivé pripravky se fidi narfizenim Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2019/6. Pfedmétem reklamy zaméfené na 3&irokou vefejnost nesmi byt
veterinarni IéCivé pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky'®.

(2) Reklama na veterinarni |é8ivé pripravky, jejichz vydej je vazan na predpis
veterinarniho Iékare podle €l. 34 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, je
povolena pfi splnéni podminek uvedenych v €l. 120 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6. .

CELEX: 32019R0006
3. Za § 5n se vklada novy § 50, ktery v€etné nadpisu zni:

.8 50

Medikovana krmiva a meziprodukty
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Reklama na medikovana krmiva a meziprodukty se fidi nafrizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

4.

10.

11.

CELEX: 32019R0004

V § 7 pism. d) se za slovo ,prostfedky” vkladaji slova ,a na medikovana krmiva a
meziprodukty*.

CELEX: 32019R0004

V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene e) doplfiuji slova ,nebo s &l. 119, 120 nebo 121
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6".

CELEX: 32019R0006

V § 8 odst. 1 se na konci pismene m) slovo ,nebo® zrusuje, na konci odstavce se te€ka
nahrazuje slovem ,, nebo* a doplfuje se pismeno o), které zni:

,0) Sifi vadi verejnosti reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v
rozporu s &l. 11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

CELEX: 32019R0004

V § 8 odst. 2 pism. b) se slova ,nebo v nafizeni* nahrazuji slovem ,, nafizeni“ a na konci
textu pismene se doplfuji slova ,nebo v &l. 119, 120 nebo 121 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6*.

CELEX: 32019R0006

V § 8 odst. 2 se na konci pismene c) slovo ,nebo“ zrusSuje, na konci odstavce se tecka
nahrazuje slovem ,, nebo* a doplfiuje se pismeno e), které zni:

,€) zada reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v rozporu s ¢&l. 11
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.".

CELEX: 32019R0004

V § 8 odst. 3 pism. d) se slova ,nebo v nafizeni* nahrazuji slovem ,, nafizeni“ a na konci
textu pismene se doplfuji slova ,nebo v &l. 119, 120 nebo 121 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6*.

CELEX: 32019R0006

V § 8 odst. 3 pism. e) se slovo ,nebo“ zruSuje, na konci odstavce se tecka nahrazuje
slovem ,,, nebo® a doplruje se pismeno g), které zni:

,Q) zpracuje reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v rozporu s &l.
11 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

CELEX: 32019R0004
V § 8 odst. 5 pism. c) se slova ,|) nebo n)“ nahrazuji slovy ,l), n) nebo 0)“, slova ,b) nebo

c)“ se nahrazuji slovy ,b), c) nebo e) a slova ,d) nebo e)* se nahrazuji slovy ,d), e) nebo
9)".
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene m) doplfuji slova ,nebo s &l. 119, 120 nebo
121 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6°.

CELEX: 32019R0006

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:

L) Sifi vudi verejnosti reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v
rozporu s &l. 11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

CELEX: 32019R0004

V § 8a odst. 2 pism. d) se slova ,nebo v nafizeni“ nahrazuji slovem ,, nafizeni“ a na
konci textu pismene se doplfiuji slova ,nebo v &l. 119, 120 nebo 121 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6°.

CELEX: 32019R0006

V § 8a odst. 2 se na konci pismene j) slovo ,nebo” zruSuje, na konci odstavce se tecka
nahrazuje slovem ,, nebo* a doplfiuje se pismeno |), které zni:

) zada reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v rozporu s ¢l. 11
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.%.

CELEX: 32019R0004
V § 8a odst. 3 pism. d) se slova ,nebo v nafizeni“ nahrazuji slovem ,, nafizeni“ a na

konci textu pismene se doplfiuji slova ,nebo v €l. 119, 120 nebo 121 narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6°.

CELEX: 32019R0006

V § 8a odst. 3 se na konci pismene i) slovo ,nebo” zrusuje, na konci odstavce se tecka
nahrazuje slovem ,,, nebo“ a doplfiuje se pismeno k), které zni:

,K) zpracuje reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v rozporu s ¢l.
11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.".

CELEX: 32019R0004

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".

CELEX: 32019R0006

V § 8a odst. 4 pism. b) se slova ,nebo § 5m odst. 3“ nahrazuiji slovy ,, § 5m odst. 3 nebo
¢l. 121 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6".

CELEX: 32019R0006
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20.

21.

22.

23.

V § 8a odst. 4 pism. c) se za text ,§ 5m odst. 3 vkladaji slova ,nebo vyZaduje nebo
pfijima v souvislosti s reklamou veterinarnich lédivych pfipravkll vyhody, které jsou
zakazané podle &l. 121 narfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.".

CELEX: 32019R0006
V § 8a odst. 5 pism. b) se slova ,m) nebo q)“ nahrazuji slovy ,m), q) nebo r)“.
V § 8a odst. 6 pism. b) se slova ,i) nebo j)* nahrazuji slovy ,i), j), nebo I)*.

V § 8a odst. 7 pism. b) se slova ,h) nebo i)* nahrazuji slovy ,h), i) nebo k)*.

CAST TRETI
Zména zakona o krmivech

Cl. IV

Zakon &. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni zakona &. 244/2000 Sb., zakona

¢. 147/2002 Sb., zakona ¢&. 320/2002 Sb., zakona &. 21/2004 Sb., zakona &. 444/2005 Sb.,
zakona ¢€. 553/2005 Sb., zakona ¢. 214/2007 Sb., zakona &. 227/2009 Sb., zakona ¢&.
281/2009 Sb., zakona &. 33/2011 Sb., zakona ¢. 18/2012 Sb., zakona ¢&. 279/2013 Sb.,
zakona ¢. 183/2017 Sb. a zakona ¢. 209/2019 Sb., se méni takto:

V poznamce pod &arou €. 1 se véta ,Smérnice Komise 2008/38/ES ze dne 5. bfezna
2008, kterou se stanovi seznam urCenych uZziti krmiv pro zvlastni ucely 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.

V poznamce pod Carou €. 1a se véty ,Nafizeni Komise (ES) €. 669/2009 ze dne 24.
Cervence 2009, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
882/2004, pokud jde o zesilené ufedni kontroly dovozu nékterych krmiv a potravin jiného
nez zivocisného puvodu, a kterym se méni rozhodnuti 2006/504/ES, v platném znéni.*,
,Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 884/2014 ze dne 13. srpna 2014, kterym se stanovi
zvlastni podminky dovozu nékterych krmiv a potravin z nékterych tretich zemi v
dasledku rizika kontaminace aflatoxiny a kterym se zruSuje nafizeni (ES) €. 1152/2009, v
plathném znéni.“ a ,Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/175 ze dne 5. unora 2015,
kterym se ukladaji zvlastni podminky pouzitelné na dovoz guarové gumy pochazejici
nebo zasilané z Indie vzhledem k rizikim kontaminace pentachlorfenolem a dioxiny.*
zruSuji a na konci poznamky pod €arou se na samostatném Fadku doplfiuji 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
,Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1793 ze dne 22. fijna 2019 o doCasném
zintenzivnéni ufednich kontrol a mimofadnych opatfeni upravujicich vstup urc€itého zbozi
z ur€itych tfetich zemi do Unie, kterym 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.“.
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CELEX: 32019R0004
V § 1 odstavec 3 véetné poznamek pod €arou €. 2 a 31 zni:

A3) Tento zakon se dale nevztahuje na pozadavky predepisovani
medikovanych krmiv3!), uvadéni medikovanych krmiv pro zvifata v zajmovych chovech
na trh, distribuci Ié€ivych pfipravkl k provozovatelim krmivariskych podnikd, reklamu na
medikovana krmiva a meziprodukty®", pouZivani medikovanych krmiv, krmeni zvifat
medikovanymi _krmivy, sbér dat o prodejich a pouzivani Ié&ivych ptipravk(® ve formé
medikovanych krmiv_nebo meziproduktll a na pozadavky v oblasti farmakovigilance
podle zakona o léCivech.

31 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.
2) Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lédivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(l (zakon o
I&Civech), ve znéni pozdéjSich predpisu.
Cl. 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o
veterinarnich léCivych pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES.".

CELEX: 32019R0004

V § 2 odst. 1 se na konci textu pismena b) doplfiuji slova ,, nebo doba stanovena pro
medikované krmivo narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, popripadé
predpisem veterinarniho |ékare (dale jen ,recept).

CELEX: 32019R0006
Poznamka pod ¢arou €. 16 zni:

,'® Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1793.
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/6.“.

V § 3 odst. 5 se za slovo ,unie'® vkladaji slova ,, medikovanych krmiv_nebo
meziproduktd“ a slova ,v misté stanoveném jako misto provedeni dovozni kontroly podle
§ 16¢" se zrusuji.

CELEX: 32019R0004
V § 3 odst. 6 pismeno d) zni:

,d) maximalni limity kiiZové kontaminace necilového krmiva lé&ivymi latkami? 3" “.

CELEX: 32019R0004

V § 4 odstavec 1 v€etné poznamky pod &arou €. 4 zni:

,(1) Fyzickd nebo pravnickd osoba mulZe vykondvat &innosti*) stanovené nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 183/2005 anebo narizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/4 pouze se souhlasem uUstavu.

4 (:ZI. 10 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005.
Cl. 13 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.".
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

CELEX: 32019R0004

Na konci poznamky pod &arou &. 5 se na samostatny fadek dopliiuje véta_ ,Cl. 3 odst. 1
pism. d) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.".

CELEX: 32019R0004

V § 4 odst. 4 pism. m) se text ,(HACCP)** nahrazuje slovy ,(HACCP) v souladu s
pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.183/2005%%",

Na konci poznamky pod &arou &. 7 se na samostatny fadek dopliiuje véta ,Cl. 14
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.%.

CELEX: 32019R0004
V § 4 odst. 8 pism. b) se slovo ,pfedpisem” nahrazuje slovem ,pfedpisy*.

Na konci poznamky pod &arou &. 8 se na samostatny Fadek doplfiuje véta ,Cl. 15 odst. 2
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.".

CELEX: 32019R0004
V § 5 odstavec 1 v€etné poznamky pod ¢arou €. 9 zni:
,(1) Provozovatel, ktery vykonava ¢innosti® stanovené nafizenim Evropského parlamentu

a Rady (ES) €. 183/2005_anebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4,
je povinen pozadat ustav o reqgistraci provozu (dale jen ,zadost o registraci).

9 (v;l. 9 odst. 2 a ¢l. 18 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005.
Cl. 13 odst. 2 a 5 a ¢&l. 15 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/4.“.

CELEX: 32019R0004

V § 6 odst. 1 se za slova ,nebo premixu“ vkladaji slova ,, medikovanych krmiv_nebo
meziproduktd®.

CELEX: 32019R0004

V § 7 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena d) az h),
ktera znéji:

,d) medikované krmivo bylo uvedeno na trh v souladu s podminkami stanovenymi

v receptu pro medikované krmivo vystaveném podle zakona o léivech?,

e) medikované krmivo nebo meziprodukt s uplynulou dobou pouzZitelnosti nebo

medikované krmivo nespotfebované pro IéEbu uvedenou v receptu bylo odstranéno
v souladu se zakonem o odpadech,

f) pro vyrobu medikovaného krmiva nebo meziproduktu byl pouzit lé8ivy pripravek

registrovany nebo povoleny zakonem o lé€ivech a ziskany od distributora 1é8iv za
podminek stanovenych zakonem o IéCivech,
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17

18.

19.

20.

21.

22.

23

g) medikované krmivo uréené vyhradné pro zvifata v zajmovych chovech dodaval
k uvadéni na trh pouze osobam stanovenym zakonem o IéCivech a za podminek
stanovenych zakonem o léCivech a

h) nepouzitelné Iédivé pripravky byly odstranény v souladu se zakonem o Ié¢ivech.".

CELEX: 32019R0004

. 'V § 7 se na konci textu odstavce 5 doplfiuji slova ,, nestanovi-li pfedpis Evropské unie
jinak32*,

Poznamka pod ¢arou €. 32 zni:
.22 Napriklad nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001, v platném znéni.“.

V § 7 se za odstavec 5 vklada novy odstavec 6, ktery zni:
,(6) Provozovatel jako vyrobce nebo distributor medikovanych krmiv nebo meziproduktu

ie povinen oznamit Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a Iédiv Gdaje o
spotrebé Iédivych pripravki podle zakona o IéCivech.”.

CELEX: 32019R0004
Dosavadni odstavec 6 se oznaCuje jako odstavec 7.

Na konci poznamky pod &arou &. 17 se na samostatny fadek doplfiuje véta ,Cl. 14
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.".

CELEX: 32019R0004

V § 14 odst. 1 uvodni €asti ustanoveni se za slovo ,prostorech vkladaji slova ,nebo na

zemédélské pudé®, slovo ,pfedpisem® se nahrazuje slovem ,pfedpisy“ a za slovo
,unie® se vkladaiji slova ,a provadécim pravnim pfedpisem®.

Na konci poznamky pod €arou €. 9¢c se na samostatny fadek dopliuje véta ,Pfiloha |
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

CELEX: 32019R0004
V poznamce pod Carou €. 28 se véty ,Nafizeni Komise (ES) & 669/2009, v platném
znéni.“, ,Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 884/2014, v platném znéni.“ a ,Provadéci
nafizeni Komise (EU) 2015/175.“ zru8uiji.

. 'V § 19a odst. 2 se za pismeno e) vklada nové pismeno f), které zni:

,f) naklada s medikovanym krmivem nebo meziproduktem v rozporu s § 7 odst. 1 pism.
d), e), f), g) nebo h) nebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.".

CELEX: 32019R0004

Dosavadni pismena f) az q) se oznacuji jako pismena g) az r).
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24. V § 19a odst. 2 se na konci textu pismena i) doplfuji slova ,nebo 6.

25. V § 19a odst. 2 pism. I) se slova ,pouzitelnym pfedpisem Evropské unie upravujicim®
nahrazuji slovy ,pouzitelnymi pfedpisy Evropské unie upravujicimi*.

26. Na konci poznamky pod Garou &. 19 se na samostatny fadek doplfiuje véta ,Cl. 17
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.°.

CELEX: 32019R0004

27. V§ 19a odst. 2 pism. n) se za slovo ,deratizace* vkladaji slova ,nebo udrzovani
odpovidajicich mikroklimatickych podminek a Cistoty“.

28. V § 19a odstavec 5 zni:
»(5) Za pFestupek Ize ulozit pokutu do
a) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. d) az f), h) az q) nebo r),

b) 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1, odstavce 2 pism. a) nebo podle
odstavce 4,

c) 250 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 pism. b), ¢) nebo g) nebo podle
odstavce 3.°

ClL.V
Prechodna ustanoveni

1. Provoz, ve kterém ke dni nabyti G¢innosti tohoto zakona Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatu a IéCiv_povolil vyrobu nebo uvadéni medikovanych krmiv na trh,
se povazuje za provoz registrovany nebo schvaleny podle zakona €. 91/1996 Sb., ve znéni
ucinném ode dne nabyti uginnosti tohoto zakona, pokud provozovatel poda do 28. ¢ervence
2022 Ustfednimu kontrolnimu a zku$ebnimu Ustavu zemédélskému prohlageni na formulafi
zverejnéném na jeho internetovych strankach, ze tento provoz splnuje pozadavky podle €l.
13 odst. 3 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.

2. Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparattl a égiv preda Ustfednimu kontrolnimu
a zkuSebnimu ustavu zemédélskému v den nabyti u€innosti tohoto zdkona spisy, na jejichz
podkladé vydal povoleni pro vyrobu nebo distribuci medikovanych krmiv.

3. Rizeni ve vécech povoleni &innosti vyrobcl a distributorti medikovanych krmiv zahajena
pred Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(i a lé¢iv podle dosavadnich
pravnich pfedpisi a neskonfena pfede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona dokonci
Usttedni kontrolni a zkuebni Ustavu zemé&délsky.

CELEX: 32019R0004

CAST CTVRTA
Zména zakona o spravnich poplatcich

Cl. VI

7



Pfiloha k zakonu &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zakona
€. 217/2005 Sb., zakona ¢&. 228/2005 Sb., zakona ¢. 361/2005 Sb., zakona &. 444/2005 Sb.,
zakona €. 545/2005 Sb., zakona ¢&. 553/2005 Sb., zakona ¢. 48/2006 Sb., zakona ¢. 56/2006
Sb., zakona ¢. 57/2006 Sb., zakona ¢&. 81/2006 Sb., zakona &. 109/2006 Sb., zakona
¢. 112/2006 Sb., zakona ¢. 130/2006 Sb., zakona ¢. 136/2006 Sb., zakona ¢. 138/2006 Sb.,
zakona €. 161/2006 Sb., zakona ¢. 179/2006 Sb., zakona ¢. 186/2006 Sb., zakona
€. 215/2006 Sb., zakona ¢&. 226/2006 Sb., zakona ¢. 227/2006 Sb., zakona ¢. 235/2006 Sb.,
zakona €. 312/2006 Sb., zakona €. 575/2006 Sb., zakona ¢. 106/2007 Sb., zakona
€. 261/2007 Sb., zakona ¢&. 269/2007 Sb., zakona ¢. 374/2007 Sb., zakona &. 379/2007 Sb.,
zakona ¢&. 38/2008 Sb., zakona ¢&. 130/2008 Sb., zakona ¢&. 140/2008 Sb., zakona
¢. 182/2008 Sb., zakona €. 189/2008 Sb., zakona ¢. 230/2008 Sb., zakona ¢. 239/2008 Sb.,
zakona €. 254/2008 Sb., zakona €. 296/2008 Sb., zakona ¢&. 297/2008 Sb., zakona
¢. 301/2008 Sb., zakona ¢&. 309/2008 Sb., zakona ¢. 312/2008 Sb., zakona &. 382/2008 Sb.,
zakona €. 9/2009 Sb., zakona &. 141/2009 Sb., zakona &. 197/2009 Sb., zadkona &. 206/2009
Sb., zakona &. 227/2009 Sb., zakona &. 281/2009 Sb., zakona &. 291/2009 Sb., zakona
€. 301/2009 Sb., zakona ¢&. 346/2009 Sb., zakona ¢. 420/2009 Sb., zakona ¢. 132/2010 Sb.,
zakona €. 148/2010 Sb., zadkona ¢. 153/2010 Sb., zakona ¢. 160/2010 Sb., zakona
¢. 343/2010 Sb., zdkona ¢. 427/2010 Sb., zakona &. 30/2011 Sb., zakona &. 105/2011 Sb.,
zakona €. 133/2011 Sb., zakona ¢. 134/2011 Sb., zdkona ¢&. 152/2011 Sb., zakona
€. 188/2011 Sb., zakona ¢&. 245/2011 Sb., zakona ¢. 249/2011 Sb., zakona ¢&. 255/2011 Sb.,
zakona €. 262/2011 Sb., zadkona ¢&. 300/2011 Sb., zadkona ¢&. 308/2011 Sb., zakona
¢. 329/2011 Sb., zakona ¢€. 344/2011 Sb., zakona ¢. 349/2011 Sb., zakona ¢&. 350/2011 Sb.,
zakona ¢. 357/2011 Sb., zakona ¢. 375/2011 Sb., zdkona €. 428/2011 Sb., zakona ¢.
458/2011 Sb., zakona ¢&. 472/2011 Sb., zakona ¢. 19/2012 Sb., zdkona &. 37/2012 Sb.,
zakona ¢&. 53/2012 Sb., zakona ¢. 119/2012 Sb., zakona ¢&. 169/2012 Sb., zakona &.
172/2012 Sb., zakona ¢&. 202/2012 Sb., zakona &. 221/2012 Sb., zdkona ¢. 225/2012 Sb.,
zakona ¢. 274/2012 Sb., zakona ¢. 350/2012 Sb., zdkona ¢. 359/2012 Sb., zakona &.
399/2012 Sb., zdkona &. 407/2012 Sb., zakona ¢&. 428/2012 Sb., zakona ¢. 496/2012 Sb.,
zakona ¢. 502/2012 Sb., zakona ¢&. 503/2012 Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona ¢. 69/2013
Sb., zadkona 102/2013 Sb., zakona &. 170/2013 Sb., zakona ¢. 185/2013 Sb., zakona &.
186/2013 Sb., zakona ¢. 232/2013 Sb., zakona &. 239/2013 Sb., zdkona ¢&. 241/2013 Sb.,
zakona ¢&. 257/2013 Sb., zakona &. 273/2013 Sb., zdkona &. 279/2013 Sb., zakona ¢&.
281/2013 Sb., zakona ¢. 306/2013 Sb., zakona €. 313/2013 Sb., zakonného opatfeni Senatu
6. 344/2013 Sb., zadkona ¢. 101/2014 Sb., zakona ¢&. 127/2014 Sb., zakona
¢. 187/2014 Sb., zakona €. 249/2014 Sb., zakona ¢&. 257/2014 Sb., zakona ¢. 259/2014 Sb.,
zakona €. 264/2014 Sb., zakona €. 268/2014 Sb., zakona ¢&. 331/2014 Sb., zakona
¢. 81/2015 Sb., zakona ¢. 103/2015 Sb., zakona ¢&. 204/2015 Sb., zakona ¢. 206/2015 Sb.,
zakona €. 224/2015 Sb., zakona ¢&. 268/2015 Sb., zakona ¢&. 314/2015 Sb., zakona
¢. 318/2015 Sb., zakona ¢. 113/2016 Sb., zakona ¢. 126/2016 Sb., zakona ¢&. 137/2016 Sb.,
zakona €. 148/2016 Sb., zakona ¢. 188/2016 Sb., zakona ¢&. 229/2016 Sb., zakona
€. 243/2016 Sb., zakona ¢. 258/2016 Sb., zakona €. 264/2016 Sb., zakona ¢. 298/2016 Sb.,
zakona ¢&. 319/2016 Sb., zakona ¢&. 324/2016 Sb., zdkona &. 369/2016 Sb., zakona &.
63/2017 Sb., zakona ¢. 170/2017 Sb., zakona ¢&. 194/2017 Sb., zdkona &. 195/2017 Sb.,
zakona ¢. 199/2017 Sb., zakona ¢. 202/2017 Sb., zakona ¢. 204/2017 Sb., zakona ¢.
206/2017 Sb., zdkona &. 222/2017 Sb., zdkona ¢&. 225/2017 Sb., zdkona ¢&. 251/2017 Sb.,
zakona ¢. 261/2017 Sb., zdkona ¢. 289/2017 Sb., zdkona ¢. 295/2017 Sb., zakona ¢.
299/2017 Sb., zdkona €. 302/2017 Sb., zakona ¢&. 304/2017 Sb., zdkona ¢&. 371/2017 Sb.,
zadkona ¢&. 90/2018 Sb., zadkona ¢. 171/2018 Sb., zakona ¢. 193/2018 Sb., zakona &.
286/2018 Sb., zakona &. 307/2018 Sb., zdkona &. 135/2019 Sb., zdkona ¢&. 176/2019 Sb.,
zakona &. 209/2019 Sb., zakona ¢. 255/2019 Sb., zakona ¢&. 277/2019 Sb., zakona ¢.
279/2019 Sb., zdkona &. 364/2019 Sb., zakona &. 368/2019 Sb., zdkona &. 369/2019 Sb.,
zadkona ¢&. 12/2020 Sb., zadkona ¢. 115/2020 Sb., zakona ¢. 117/2020 Sb., zakona ¢&.
119/2020 Sb., zakona ¢&. 334/2020 Sb., zakona ¢. 336/2020 Sb., zakona ¢&. 337/2020 Sb.,
zakona ¢. 501/2020 Sb., zakona €. 524/2020 Sb., zakona ¢&. 543/2020 Sb., zakona ¢&.

78



13/2021 Sb., zakona &. 14/2021 Sb. a zakona ¢. 90/2021 Sb., se méni takto:

1.V poloZce 97 se na konci bodu 2 doplfuji pismena d) az g), ktera znéji:
,d) 0 vydani rozhodnuti v pfipadech pochybnosti, zda jde o |éCivy pfFipravek, léCivou latku,

IeCivy pfipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky
pfipravek KE 2000

e) o registraci zvykoveého rostlinného veterinarniho 1éCivého pfipravku K& 2000

f) o schvéleni povoleni pro uvadéni do ob&hu a pouZiti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku,
ktery neni registrovany v Evropské unii nebo ve tieti zemi K& 2000

g) o schvaleni klinického hodnoceni nebo ovéfovaciho klinického hodnoceni veterinarniho
I&Civého pfipravku K& 2000

2. V polozce 98 odrazce prvni se za slova ,léCivych pFipravk(® vkladaji slova ,, véetné
povoleni nebo zmény povoleni vyroby veterinarnich transfuznich pfipravkd nebo
biologickych veterinarnich I&Civych pripravkd®.

CAST PATA

TECHNICKY PREDPIS

Cl. VI

Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
technickych predpis(i a pfedpisu pro sluzby informaéni spolecnosti.

CAST SESTA
UCINNOST
CI. vl

Tento zakon nabyva ucinnosti dnem 28. ledna 2022, s vyjimkou ustanoveni €l. | bod(
263 az 265, ktera nabyvaji u€innosti dnem 1. Unora 2022.
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Davodova zprava
I. Obecna c¢ast

A. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odivodnéni hlavnich principu,
zhodnoceni platného pravniho stavu

Zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), zapracovava v oblasti humannich
a veterinarnich lécivych pfipravku prislusné predpisy Evropské unie a v navaznosti na pfimo
pouzitelné predpisy Evropské unie upravuje vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu
a odstranovani IécCivych pripravk( a léCivych latek, registraci, poregistracni sledovani,
predepisovani a vydej léCivych pripravki, prodej vyhrazenych Iécivych pfipravki
a poskytovani informaci, mezinarodni spolupraci pfi zajiStovani ochrany vefrejného zdravi
a vytvareni jednotného trhu IéCivych pfipravk Evropské unie. Zakon rovnéz upravuje
vnitrostatni regulaci 1éCiv v téch oblastech, které nejsou na urovni Evropské unie
harmonizovany.

Soucasny zakon o léCivech je mj. transpozici evropské smérnice 2001/82/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich lécivych pfipravkl, ve znéni smérnic 2004/28/ES
a 2009/9/ES, smérnice 2009/53/ES a nafizeni 596/2009 (dale jen ,smérnice 2001/82/ES").
Tato smérnice spolu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich
a veterinarnich lécivych pfipravk(l a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura
pro léCivé pfipravky, vytvorily regulaéni ramec Evropské unie pro uvadéni na trh, vyrobu,
dovoz, vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani veterinarnich léCivych
pfipravkl. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009,
kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro stanoveni limit rezidui farmakologicky ucinnych
latek v potravinach zivocisného puvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90
a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004, potom tento regulaéni ramec doplnilo ve
veterinarni sféfe o oblast bezpec€nosti rezidui veterinarnich |&Civ.

Stalo se tak zejména na zakladé pfipominek ze strany nadnarodnich veterinarnich
farmaceutickych spole€nosti, které sméfovaly k celkovému nastaveni regulaéniho prostfedi
pro veterinarni IéCivé pfipravky v Evropskeé unii a z néj plynouci administrativni zatéze, dale
s ohledem na silici potfebu feSit otazky spojené s pouzivanim antimikrobik ve veterinarni
mediciné a problematikou rezistence k antimikrobikiim, véetné dopadld do ochrany zdravi
vefejnosti a s ohledem na zvySeni dostupnosti veterinarnich IéCivych pfipravku, a to zejména
na trzich v malych ¢lenskych statech a pro druhy zvifat chované v omezeném rozsahu a pro
vzacné se vyskytujici léCebné indikace. Komise doSla k zavéru, Zze by mél byt regulacni
ramec pro veterinarni léCivé pfipravky pfizpusoben védeckému pokroku, sou¢asnym trznim
podminkam a hospodarské realité, pfi sou¢asném zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi
zvifat, jejich dobrych Zivotnich podminek a Zivotniho prostfedi a zabezpeceni vefejného
zdravi.

Na zakladé tohoto posouzeni a po projednani v fadném legislativnim procesu byla komplexni
revize pravni Upravy regulace veterinarnich lé€ivych pripravkl pfijata oproti stavajici situaci
v podobé pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie jako nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lécCivych pfipravcich a
o zruSeni smérnice 2001/82/ES (dale jen ,nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich®).
Deklarovanymi cili tohoto nafizeni je snizit administrativni zatéz pro veterinarni

80



farmaceuticky pramysl, posilit vnitini trh a zvySit dostupnost veterinarnich lé€ivych pfipravka
a souCasné zaijistit nejvys8i Uroven vefejného zdravi, vcéetné feSeni problematiky
antimikrobni rezistence, zdravi zvifat a ochrany zivotniho prostfedi. Nafizeni vstupuje
v ucinnost dnem 28. 1. 2022. Nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich pfevzalo strukturu
a velkou &ast obsahu regulace veterinarnich léCivych pfipravkd a stavajici pravni upravy
obsazené ve smérnici 2001/82/ES, fadu prvk( vSak ve vétSim nebo mensim rozsahu
upravilo &i doplnilo. Zavedlo také nékteré prvky, které doposud na urovni sekundarniho prava
Evropské unie harmonizovany nebyly, ale byly napfiklad usmérnény judikaty Evropského
soudniho dvora a zakonem o IéCivech jako wvnitrostatni pravni upravou (napfiklad
problematika soubézného obchodu s léCivymi pfipravky). Z uvedenych davodu se do urcité
miry velka ¢ast pravni Upravy neméni, méni se forma — tj. misto ve smérnici je pravni Uprava
nyni obsazena v pfimo uplatnitelném nafizeni.

Tato nova pravni uprava a zruSeni smérnice 2001/82/ES vyzaduje adaptaci stavajicich
pravnich pfedpisi na novy pravni stav. Vnitrostatni pravni Uprava musi byt do data nabyti
ucinnosti nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich uvedena do souladu s novou unijni
pravni uUpravou. Vzhledem ktomu je tak pfedkladan navrh novely stavajiciho zakona
o léCivech. Cilem navrhu je pfijeti pravni uUpravy, ktera pIné aplikuje obsah nafizeni
o veterinarnich légivych pripravcich do pravniho fadu Ceské republiky. Nafizeni je sice pfimo
aplikovatelné, ale tato pfima aplikovatelnost nafizeni neznamena, Ze Clensky stat nemusi
ucinit zadné kroky k zajisténi jeho naplnéni a fungovani v praxi. V pfipadé nafizeni je
nezbytné povinnost implementace chapat takovym zptisobem, Ze pravni fad Ceské republiky
nesmi obsahovat ustanoveni, ktera by duplicitné upravovala oblasti jiz feSené nafizenim,
obsah nafizeni tedy nesmi byt pfenaden do vnitrostatniho prava. Vnitrostatni pravni uprava
vS8ak musi byt dopInéna o ustanoveni, ktera nafizeni uklada ¢lenskym statim upravit narodni
pravni Upravou, a dale o ustanoveni, ktera jsou nafizenim ponechana v kompetenci
jednotlivych ¢lenskych statll, a to ve formé souladné s textem nafizeni.

Pokud jde o zplsob aplikace nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich v podminkach
Ceské republiky, je tfeba dale zohlednit skuteénost, Ze nafizeni upravuje pouze urgity vysek
z celého rozsahu regulace veterinarnich lécivych pfipravkl, a to zejména v segmentu tzv.
hromadné vyrabénych veterinarnich 1éCivych prfipravkl, tj. pfipravkd vyrabénych pomoci
primyslovych postupd. Naopak napfiklad pro pfipravky individualné ¢&i hromadné
pfipravované v Iékarnach nafizeni v omezeném rozsahu feSi pouze vybrané prvky regulace.
Pro tento a dalSi podobné pfipady je proto nutné, aby v ramci vnitrostatni pravni upravy byly
upraveny vSechny relevantni podminky zpusobem, ktery zajisti ochranu zdravi Clovéka,
zvifat a Zivotniho prostfedi, a dale zaruCi, Ze podminky napfiklad pro vyzkum a vyvoj,
vyrobu, pfipravu a uvadéni vSech lécCiv, které jsou nutné k uspokojeni potfeby poskytovani
veterinarni pége v podminkach Ceské republiky a pInéni vefejné objednavky v souvislosti
s timto sektorem, jsou wupraveny komplexn&, ve vzajemnych souvislostech, jsou
srozumitelné, predvidatelné, garantuji vysokou pravni jistotu a vedou k oekavanym
vysledkdm.

Navrh novely zakona o IéCivech tak rusi néktera ustanoveni tykajici se veterinarnich Iécivych
pfipravkll a nové ustanovuje plsobnost spravnich organl pfi vykonu statni spravy v oblasti
veterinarnich |éCivych pfipravkl ve smyslu zajisténi souladu s nafizenim. Dale doplfuje
pravidla stanovena nafizenim o veterinarnich |éCivych pfipravcich tam, kde to nafizeni
vyzaduje nebo umozniuje, nebo tam, kde je to nezbytné pro uplnost pravni Upravy s ohledem
na potfeby veterinarni praxe. Kromé toho navrh novely zakona stanovuje skutkové podstaty
prestupkl spocivajicich v poruSeni povinnosti stanovenych nafizenim o veterinarnich
léCivych pfipravcich a povinnosti stanovenych novelou zékona o IéCivech. Navrh novely
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rovnéz formuluje v souladu s ustanovenimi nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich
pfechodna ustanoveni zajistujici zejména prechod ze stavajici na novou pravni Upravu.

Evropskym parlamentem a Radou bylo pfijato rovnéz nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/4 o vyrobé&, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady €.183/2005 a o zruSeni smérnice 90/167/EHS (dale
jen ,nafizeni o medikovanych krmivech®), které je vfadé podminek Uzce provazano
s nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich. TfebaZe hlavnim pfedpisem pro aplikaci
nafizeni o medikovanych krmivech je zakon €. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjSich
predpisu, a zakon ¢&. 147/2002 Sb., o Ustiednim kontrolnim a zku$ebnim Ustavu
zemédélském a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu,
néktera ustanoveni tohoto nafizeni bylo nutno zohlednit i v navrhované novele zakona
o lécivech. Jde zejména o otazky predepisovani léCivych pfipravkl pro ucely vyroby
a uvadéni medikovanych krmiv do obéhu, vybrané aspekty pouzZivani medikovanych krmiv,
podminky uvadéni do obé&hu medikovanych krmiv urCenych pro zvifata v zajmovych
chovech, zajisténi farmakovigilance pro medikovana krmiva a meziprodukty medikovanych
krmiv i problematiku hlaseni udaju o prodejich a pouziti 1€Civych pfipravkd uvedenych do
ob&hu nebo pouzitych jako medikovana krmiva. S ohledem na omezeni, ktera Ceska
republika pfijala s ohledem na chov kozeSinovych zvifat, nejsou ustanoveni tykajici se tohoto
chovu upravena uvedenymi pfimo pouZzitelnymi pfedpisy Evropské unie do vnitrostatni pravni
Upravy adaptovana.

Adaptace pravniho fadu Ceské republiky ve vztahu k obéma uvedenym nafizenim vyZzaduje
zmény v pravni Upravé obsaZené i v dalSich pravnich pFedpisech. Navrh pfedkladaného
zakona obsahuje proto dale novelu zakona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné
a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni pozdéjSich predpislt (dale jen ,zakon o regulaci reklamy“), novelu zakona ¢&. 91/1996
Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o krmivech®), a novelu
zakona €.634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen
,Zakon o spravnich poplatcich®).

Zasadni zmény pfinasSené navrhem zakona, kterym se méni zakon o lécivech:

¢ Definice zakladnich pojmu
Definice zakladnich pojmU v oblasti veterinarnich 1é€ivych pfipravku jsou oproti sou¢asnému
zakonu zredukovany s ohledem na skute€nost, Zze ¢ast pojmu je upravena pfimo nafizenim
o veterinarnich léCivych pfipravcich. Pojmy, které se vztahuji kléCivim ¢&i léCivym
pripravkim, které jsou nafizenim upraveny pouze casteCné, nebo na které se nafizeni
nevztahuje vibec, jsou s ohledem na prehlednost pravni Upravy zachovany a pfipadné
upraveny s cilem zajisténi souladu s nafizenim o veterinarnich lé&ivych pfipravcich.

o Vykon statni spravy
Kompetence nékterych pfislusnych organa statni spravy jsou v navrhu novely zakona
o léCivech upraveny tak, aby byly v souladu s vykonem pravomoci stanovenych &lenskym
statim nafizenim o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich. Jedna se o pravomoci Ministerstva
zemédalstvi, Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a légiv, Ustfedni
veterinarni spravy a krajskych veterinarnich sprav. Nejvice se Upravy dotykaji pravomoci
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(i a &&iv (dale jen ,Veterinarni ustav®),
a to v oblasti
e odpovédnosti za vytvoreni a spravu systému pro sbér udaju o prodejich a pouzivani
léCiv ve smyslu pozadavkl stanovenych nafizenim o veterinarnich léCivych
pfipravcich (na které se rovnéz odkazuje nafizeni o medikovanych krmivech),
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e spoluvytvafeni veterinarniho farmakovigilanéniho systému pro efektivni sbér
a hodnoceni farmakovigilanénich hlaSeni (a to od co nejvétSiho poctu dotéenych
subjektu),

¢ poskytovani odborného poradenstvi zejména malym a stfednim podnikim, které ma
témto podnikim usnadnit pInéni povinnosti vyplyvajicich z nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich,

o distribuce léCivych latek, ktera je v ramci nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich
upravena zcela nove,

e registrace veterinarnich 1éCivych pripravkll pro vyjmenované druhy zvifat, ktera je
svéfena do pUsobnosti ¢lenskych stata,

e povolovani vyjimek z registrace, kdy nafizeni vyzaduje, aby Clenské staty pro tyto
pfipady stanovily odpovidajici postupy,

e registrace a pouzivani antimikrobnich 1é€iv, kdy nafizeni umoznuje ¢lenskym statiim
v zajmu feSeni otazky antimikrobni rezistence stanovit si vlastni poZadavky
zasilkového vydeje a prodeje veterinarnich lécivych pripravkl, které jsou nové na
urovni nafizeni upraveny,

e klinickych hodnoceni veterinarnich [éCivych pfipravkli, poskytovani odbornych
stanovisek,

¢ informacnich povinnosti, pravomoci stanovit opatfenim obecné povahy veterinarni
lé¢ebné indikace, které se v Ceské republice vyskytuji ojedinéle, a veterinarni
IéCebné indikace, pro které je s ohledem na potiebu zajisténi jejich dostupnosti
pfipustné je registrovat za podminek s redukovanymi naroky na registraCni
dokumentaci a

¢ vykonu kontroly nad dodrzovanim pozadavkd stanovenych nafizenim o veterinarnich
IeCivych pfipravcich a o medikovanych krmivech.

e Registracni postupy

Nafizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich upravuje podrobné postupy pro centralizovanou
registraci léCivych pfipravkl a pro registraci vzajemnym uznavanim. Postup pro vnitrostatni
registraci ponechava na vnitrostatni upravé a v odivodnéni uvadi, ze vnitrostatni postup pro
registraci veterinarnich lécivych pfipravki ma zustat zachovan, nebot potfeby v rGznych
zemeépisnych oblastech Evropské unie i obchodni modely malych a stfednich podnik( jsou
rizné. V tomto ohledu mohla byt dosavadni ustanoveni upravujici vnitrostatni registrace
veterinarnich léCivych pfipravkl ponechana bez vyraznych zmén. Tim je umoznéno, Ze
stavajici registracni postupy jsou u vnitrostatnich registraci shodné pro veterinarni I&Civé
pfipravky podléhajici nafizeni i pro veterinarni I€Civé pfipravky, které nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich nepodléhaji. V nékterych bodech vnitrostatni Uprava odkazuje na
ustanoveni nafizeni (napf. registrace homeopatickych veterinarnich Iécivych pfipravkl), coz
i pfes slozitost registracnich fizeni pfispiva kurCitému zjednoduSeni a tim i k vétsi
srozumitelnosti pravni upravy.

Nové je upraven zjednoduSeny postup u zvykovych rostlinnych veterinarnich |é€Civych
pripravkl, ktery v dosavadni Upravé chybél. Nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich
v €l. 157 pfedpoklada a pfipousti, ze v Clenskych statech jsou zvykové rostlinné veterinarni
I&Civé pfipravky uvadény na trh a jsou v €lenskych statech pouzivany. Nafizeni v uvedeném
¢lanku prepoklada, Ze Clenské staty budou Komisi o téchto IéCivych pfipravcich informovat,
aby Komise mohla, bude-li to potfeba, pfipravit navrh pravniho predpisu, ktery zavede
zjednoduSena pravidla pro registraci téchto veterinarnich 1é€ivych pfipravkd. Z uvedeného je
ziejmeé, ze zvykové rostlinné veterinarni 1é€Civé pfipravky nejsou nafizenim o veterinarnich
léCivych pfipravcich harmonizovany, pozZadavky nafizeni tak, jak jsou stanoveny pro
standardni veterinarni IéCivé pripravky, nejsou pro uvedeny typ pFipravkl pfiméfené a neni
ziejmé, zda Komise bude povazovat pfijeti zvlastnich pravidel pro uvedeny typ pfipravku za
nezbytné. Na druhou stranu zvykové rostlinné veterinarni 1éCivé pfipravky mohou sehravat
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dalezitou ulohu v opatfenich proti rozvoji a Sifeni antimikrobni rezistence a je proto vhodné,
aby Ceska republika do eventualniho pfijeti harmonizovanych pravidel stanovila pro uvedeny
typ pfipravkl vnitrostatni pravidla, ktera umozni tento typ pfipravkl registrovat a uvadét
v Ceské republice na trh.

V souladu s novou upravou, kterou nafizeni pfinasi v oblasti podminek pro pouzivani
léCivych pripravkl — tzv. ,kaskada“, upravou podminek pro tzv. magistraliter pfipravky podle
¢l. 2 odst. 6 pism. b) a pozadavkem na zajisténi dostupnosti veterinarnich léCivych pfipravka,
jsou doplnéna pravidla pro veterinarni specialni [é€ebné programy, které umozni v pfipadé
nedostupnosti registrovaného Ié€ivého pripravku pouzit k prevenci nebo l1é€bé onemocnéni
zvirat veterinarni |éCivy pFipravek, ktery neni registrovany v Evropské unii nebo ve tieti zemi.

¢ Klinicka hodnoceni

V oblasti klinickych hodnoceni nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich v ¢l. 9
ponechava upravu predlozeni Zadosti a stanoveni podminek pro schvaleni klinického
hodnoceni na vnitrostatni pravni upravé, pfiCemz nafizeni reguluje pouze pozZadavek, aby
v pfipadé klinického hodnoceni u zvifat ur€enych k produkci potravin byla stanovena
bezpe€na ochranna Ihdta, stanovi lhatu 60 dnd pro vydani rozhodnuti o zadosti, stanovi
pozadavek, aby Kklinické hodnoceni bylo provadéno v souladu s mezinarodné
harmonizovanymi pokyny (pokyny VICH), a pozaduje, aby udaje z klinickych hodnoceni byly
pouzity pro naslednou zadost o registraci veterinarniho Ié€ivého pfipravku. S ohledem na
zajisténi ochrany Clovéka, zvifat a Zivotniho prostfedi je vSak nutné upravit celou fadu
dalSich podminek souvisejicich nejen se schvalenim, ale i pfipadnymi zménami v prabéhu
klinického hodnoceni, jeho preruSsenim ¢i ukonéenim, a to jak zdavodu na strané
zadavatele, tak s ohledem na ochranu vefejnych zajm( z podnétu organl vykonavajicich
kontrolu. Vzhledem k omezenému mnozstvi udajd o veterinarnim |éCivém pfipravku a z toho
plynoucich rizik je proto tfeba nejprve urcit, co se rozumi klinickym hodnocenim a co ma byt
predklinickou zkouskou provadénou v laboratofi. Navrh tak sméfuje nejen k ochrané zdravi
vefejnosti a zvifat, ale i k ochrané dobrych zivotnich podminek zvifat a naplnéni cill
definovanych ve smérnici 2010/63/EU, o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely
(v Ceské republice zakona na ochranu zvifat proti tyrani), ktera klinicka hodnoceni ze své
pusobnosti vylucuje.

DalSim problémem, ktery je nutné dasledné feSit, jsou mozna rizika plynouci z mozného
obsahu rezidui v potravinach zivo&isného plivodu a konec¢né i rizika Sifeni nakaz v pfipadé
imunologickych veterinarnich léCivych pfipravkld. S ohledem na zjednoduSeni administrace
Zadosti je nové upravena oblast stanoveni pfipadnych veterinarnich podminek krajskymi
veterinarnimi  spravami. Navrh novely tedy obsahuje komplexni uUpravu pro Kklinicka
hodnoceni veterinarnich 1éCivych pfipravku, ktera se s vySe uvedenymi vyjimkami z velké
¢asti shoduje s dosavadni pravni Upravou, ktera vychazi z mezinarodnich pokynl a v praxi
se osvédcila. Stavajici pravni uprava vdak odkazuje v nékterych bodech na pravni Upravu
klinickych hodnoceni humannich IéCivych pfipravkd. Ta je v8ak nové regulovana nafizenim
536/2014. Adaptace tohoto nafizeni byla jiz provedena, avSak neni dosud plné ucinna.
Pfesto neni vhodné v nové navrhovanych ustanovenich odkazovat na ustanoveni, o kterych
je zfejmé, ze pozbydou ucinnosti.

Proto doSlo v téchto pfipadech k pfeformulovani a dopInéni upravy tak, aby odpovidala €l. 9
nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich, pfi€emz nové byla zalenéna pravni Uprava
ovéfovacich klinickych hodnoceni a neintervencnich poregistraénich veterinarnich studii,
které predstavuji zvlastni pfipady klinickych hodnoceni, které vyZaduji zvlastni postupy.
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V pfipadé ovéfovacich klinickych hodnoceni jde o pfipad, kdy zadavatel jiZ ma k dispozici
uplnou registraéni dokumentaci pro veterinarni 1&€Civy pfipravek, ale pfed jeho registraci ma
zajem ziskat dalSi udaje o jeho bezpec€nosti v ramci SirSiho klinického hodnoceni, tedy pro
pfipady, které mohou v souvislosti s pouzitim pFipravku znamenat vyssi riziko — napfiklad
sledovani interakci s bézné pouzivanymi léCivymi pfipravky, nezadouci ucinky u rizikovych
skupin zvifat a dali. Pro neintervenéni poregistracni veterinarni studie je potom Zadouci
s ohledem na povahu téchto studii zavést zvlastni postup pro jejich schvaleni i provadéni.

Rovnéz byla posouzena néktera procesni ustanoveni dosavadni pravni Upravy a tyto Casti
byly upraveny tak, aby byla minimalizovana zvlastni procesni ustanoveni a vSude tam, kde je
to mozné, podléhaly postupy pravni Upravé obsazené ve spravnim radu.

e |Informacni systémy

Nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich uklada povinnost zfizeni a provozovani
nékolika informacnich systému. Jsou to farmakovigilanéni databaze, databaze pro vyrobu
a velkoobchodni distribuci, databaze registrovanych veterinarnich lécivych pripravki
a systém pro sbér udaju o prodejich a o pouziti veterinarnich a dale vybranych humannich
antimikrobnich |écivych pfipravkd. Prvni tfi z téchto databazi ma za ukol zfidit a spravovat
Evropska Iékova agentura (,Agentura®) ve spolupraci s Clenskymi staty, systém pro sbér
udaju o prodejich a o pouziti veterinarnich a vybranych humannich antimikrobnich 1é€ivych
pripravkl maji za povinnost zavést jednotlivé Clenské staty. Nafizeni uklada Agenture
vypracovat funkéni technické specifikace téchto databazi a praktickd opatfeni k jejich
provozu a nafizeni dale pfedpoklada, Ze v Clenskych statech jsou k dispozici informacéni
systémy, které umozni s centralné spravovanym informacnim systémem zajistovat
obousmérnou vyménu informaci (viz napfiklad odst. 6 odivodnéni nafizeni o veterinarnich
I&Civych pfipravcich).

Vzhledem k vySe uvedenému pfedkladany navrh novely zakona o léCivech zachovava
povinnost vedeni pfisludnych databazi Veterinarnim udstavem a s ohledem na novy
pozadavek souvisejici se sbérem udaji o prodejich a pouzivani IéCiv pfi poskytovani
veterinarni pé€e zavadi navrh nova ustanoveni, ktera upravuji podminky pro systém pro sbér
udaji o prodejich a pouziti 1éCivych pripravkd pfi poskytovani veterinarni péce. Funkéni
databaze Veterinarniho ustavu, ktera poskytuje udaje o aktualné registrovanych
veterinarnich |éCivych pfipravcich, ato véetné kédu (tzv. ,SUKL kody“) pro odliSeni
jednotlivych registrovanych typl velikosti baleni, tvofi zaklad budouciho automatizovaného
systému pro sbér udaju o prodejich a pouziti I&Civych pFipravkl (veterinarnich a stanovenych
humannich), které maji povahu antimikrobnich l&cCiv.

Dale je tfeba uvést, Ze navrzeny systém pro sbér udajl o prodejich vychazi ze stavajiciho
systému sbéru dat o distribuci veterinarnich Iécivych pfipravkl a za timto ucelem jsou
upravena prislusna ustanoveni o distribuci Ié€ivych pfipravku a povinnosti distributora.

Systém pro sbér udaji o pouzivani IéCivych pfipravki bude potom zaloZen na udajich
ziskavanych od veterinarnich Iékafu. Toto feSeni vzeSlo z opakovanych jednani mezi
zastupci statnich organu a zastupci Komory veterinarnich lékafrt, kdy bylo zejména
zohlednéno, Ze veterinarni Iékafi tvofi poCetné omezenou skupinu osob (celkové pfiblizné
4,5 tis. subjektl, od kterych budou ziskavana data, oproti pfiblizné 25 tis. chovatell v prvni
viné — udaje o pouziti u skotu, prasat a kura domaciho — a vice nez 90 tis. ve druhé viné —
vSechna ostatni zvifata ur€ena Kk produkci potravin), jsou organizovani pod jednou
organizaci, coz vyznamnym zpUsobem zjednoduSuje pfenos informaci a pozadavki
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a nejpozdéji ve tfeti viné — sbér udaju o pouziti u zvifat v zajmovych chovech — by bylo stejné
nutné je do systému zahrnout, nebot nafizeni neumozriuje ukladat povinnosti souvisejici se
sbérem dat od chovatel( zvifat v zajmovych chovech.

Na zakladé opakovanych jednani se navrhuje, aby jako zfizovatel, provozovatel a spravce
systému byl uréen Veterinarni ustav. Navrh zakona upravuje rozsah a formu sbéru dat,
upravuje povinnosti jednotlivych dotéenych subjektd zapojenych do systému, feSi pfistupy
jednotlivych subjektd k udajim obsazenym ve veterinarnim systému sbéru udaja, vyuzivani
téchto Udajli a jejich uchovavani. Z tohoto systému pak budou v souladu s nafizenim
o veterinarnich lécivych pfipravcich poskytovany udaje Evropské Iékové agentufe pro ucely
jejich hodnoceni, zvefejnéni téchto udaju a jejich dalSiho vyuziti pfi formulovani antibiotické
politiky na nadnarodni Urovni, a to podle €l. 57 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich.
Podle ¢l. 2 odst. 4 nafizeni o medikovanych krmivech potom plati podminky pro sbér udaju
o prodejich a o pouziti IéCivych pfipravkll v podobé medikovanych krmiv a meziproduktu
obdobné jako pro veterinarni I€Civé pFipravky. S timto pozadavkem pfedlozeny navrh zakona
pocita.

Navrh Upravy pro sbér udaji o prodejich a pouzivani IéCivych pfipravkl je dale zpracovan
zpusobem, ktery umoznuje zajistit soulad s dalSimi podminkami, které budou teprve
stanoveny nafizenim v pfenesené pusobnosti a které v dobé pfipravy navrhu zakona bylo ve
fazi ptiprav a odbornych diskusi.

V ramci projednavani navrhu nafizeni o veterinarnich |é&ivych pfipravcich se Ceska
republika pfipojila k nékolika dalSim ¢&lenskym statim s vyzvou, aby Evropska komise
s ohledem na olekavanou naro¢nost na vybudovani a provoz systému sbéru dat, a to
zejména v oblasti pouziti 1&Civych pripravkd, zajistila ¢lenskym statim finanéni podporu
a vybudovani a provoz systémi pomohla financovat z prostfedk( Evropské unie. V dobé
pfipravy zakona Evropska komise takové moznosti financovani z prostfedk( Evropské unie
provéfovala, nicméné zadny konkrétni rozpoCet pro tento ucel vy€lenén nebyl a nebyl ani
znam pfislib moznosti takového (spolu) financovani. S ohledem na nabyti Uc€innosti
pfislusnych ustanoveni nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich je nutné zacit systém
pro sbér udaju o prodejich a pouziti 1&€Civych pfipravku planovat jiz v roce 2020, v roce 2021
vybudovat a v roce 2022 zahajit pilotni provoz systému tak, aby nejpozdéji od 1. ledna 2023
byl systém schopen zajistit sbér (daji o pouzivani IéCiv podle podminek stanovenych
nafrizenim a jeho provadécim pfedpisem.

S ohledem na €asovy ramec nelze proto vyCkavat s rozhodnutim o financovani ze strany
Evropské unie a prostifedky je nutné zajistit v€as. Na zakladé podrobné analyzy byl
zpracovan a predloZzen navrh investice ve vysi 36 900 tis. K& Tyto naklady budou hrazeny
z kapitoly Ministerstva zemédélstvi.

Tyto prostiedky budou vyuzity jednak na propojeni stavajiciho systému sbéru dat o prodejich
antimikrobnich |éCiv, ktery Veterinarni ustav spravuje jiz v souCasné dobé, se systémem
sbéru dat o pouzivani antimikrobnich IéCiv, dale na vybudovani komunikaéniho prostfedi pro
automatickou vyménu dat mezi jednotlivymi provozovateli a Veterinarnim ustavem, vyrobu
programu pro veterinarni Iékafe, pofizeni licenci a posileni infrastruktury, ktera musi zajistit
spolehlivy a nepferuseny provoz celého systému.

e Oblast farmakovigilance
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Oblast farmakovigilance je v nafizeni o veterinarnich I|éCivych pfipravcich podrobné
upravena a tato jednotna Uprava je zavazna pro vSechny Clenské staty a ma pfispivat
k ochrané verejného zdravi, zdravi zvifat a zivotniho prostredi.

Oproti stavajici pravni upravé dochazi v oblasti farmakovigilance k nékterym podstatnym
zménam a to napfiklad v oblasti vymezeni odpovédnosti drzitell rozhodnuti o registraci
a prisluSnych dfadl Clenskych statd, vyuzivani farmakovigilanéni databaze a hodnoceni
farmakovigilanénich  udaju identifikaci a hodnocenim farmakovigilanénich  signalu.
Shromazdovani informaci o podezienich na neZadouci ucinky pfispiva ke spravnému
pouzivani veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl, a pokud je zajisténo dobré fungovani
farmakovigilanéniho systému, umoziuje Uucinné poregistracni fizeni snizit rizika veterinarnich
I&Civych pfipravkd. K tomu je vSak nezbytné, aby jednotlivé subjekty — zejména veterinarni
Iékafi, chovatelé, ale i provozovatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci — farmakovigilanéni
udaje v co nejvétSim rozsahu aktivné hlasili. Nafizeni proto vyzaduje, aby Clenské staty ve
spolupraci s dalSimi dotCenymi subjekty vytvarely a spravovaly funkéni farmakovigilanéni
systém, ktery bude schopen plnit cile pfedpokladané v nafizeni. Rozsah farmakovigilan¢nich
udaja, které musi systém umét prijimat a zpracovavat, zahrnuje kromé podezieni na
nezadouci u€inky u zvifat dale podezfeni na nezadouci ucinky, které se v souvislosti
s pouzitim veterinarniho Ié€ivého pfFipravku vyskytnou u ¢lovéka, nedostateCnost ochrannych
Ih(t a nalezy rezidui po pouziti veterinarniho lé¢ivého pfipravku, negativni dopady na zivotni
prostiedi, podezieni na nedostate¢nou ucéinnost veterinarniho |€Civého pripravku €i konec¢né
riziko rozvoje rezistence (antimikrobika, antiparazitika). Pro uc€innost farmakovigilanéniho
systému podle nafizeni, tedy na urovni Unie, je nutné zajistit systém sbéru udajd na narodni
urovni, ktery v8ak musi vychazet z upravy provedené nafizenim o veterinarnich lécivych
pfipravcich, tedy zjednotnych definic, terminologie a technologického rozvoje v oblasti
farmakovigilance. V narodnim pravnim fadu je pak nutné zohlednit, ze uvedené nafizeni
uklada drziteldm rozhodnuti o registraci odpovédnost za pribéznou farmakovigilanci s cilem
zajistit neustalé hodnoceni poméru pfinosu a rizik veterinarnich |écCivych pripravku, které
uvadéji na trh, a posiluje sdilené vyuzivani zdroji mezi organy, ¢imz zlepSuje ucinnost
farmakovigilanéniho systému a uklada d&lenskym statim, aby zfizovaly a spravovaly
farmakovigilanéni systémy, které budou nabizet Sirokou Skalu moznosti pro hlaseni
farmakovigilanénich udaju a budou dostate¢né motivaéni pro jednotlivé zapojené subjekty
tak, aby do systému byl hlaSen co nejvétsi podil farmakovigilanénich pfipadu, které v praxi
vzniknou. Upravu farmakovigilanéniho systému obsaZenou v nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich proto zohledriuje navrh upravy této oblasti v zakoné o léCivech, ktery
rovnéz obsahuje opatfeni k zpfistupnéni prostfedkd hlaseni a podpofe hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky. V souladu s nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich navrzena
Uprava stanovi postupy pro hodnoceni nahlaSenych podezieni na nezadouci ucinky a pro
hodnoceni vysledkt a vystupl procesu fizeni signalu zaznamenanych ve farmakovigilanéni
databazi.

Navrh zdkona rovnéz zohledruje oblast medikovanych krmiv a to s ohledem na skute¢nost,
Ze podle ¢l. 4 odst. 4 nafizeni o medikovanych krmivech se podminky pro farmakovigilanci
stanovené pro veterinarni IéCivé pfipravky pouziji obdobné i pro medikovana krmiva a pro
meziprodukty.

¢ Vyroba — postupy pro udéleni nebo zamitnuti povoleni, distribuce

Tato €ast zakona o IéCivech je upravovana minimalné a jsou doplnény pouze odkazy na
nafizeni o veterinarnich 1&Civych pfipravcich, které vyZaduje, aby takové postupy Clenské
staty upravily. Stavajici postupy pro udéleni nebo zamitnuti povoleni jsou dostatecné. Nové
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se stanovuji odborné predpoklady a povinnosti kvalifikované osoby vyrobce veterinarnich
IéCivych pripravku tak, aby se zajistil soulad poZzadavkul na odborné predpoklady a povinnosti
kvalifikované osoby, jak jsou stanoveny nafizenim, a aby se tyto harmonizované pozadavky
vztahovaly i na vyrobu téch veterinarnich IéCivych pfipravkl, na néz se nafizeni
o veterinarnich léCivych pfipravcich v oblasti vyroby nevztahuje. Doplfiuje se pravni Uprava
vyroby veterinarnich transfuznich pfipravka a vyroby nékterych biologickych veterinarnich
léCivych pfipravku.

V oblasti pravni upravy distribuce se obdobné jako v pfipadé vyroby zachovavaji procesni
ustanoveni pro povolovani distribuce veterinarnich Ié€ivych pfipravkl tak, jak to pozaduje
nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich. | v této €asti jsou zasahy do stavajici upravy
minimalni a to s ohledem na dostateCnost stavajici pravni Upravy a soulad s novymi
podminkami upravenymi nafizenim. V navrhu se zpfesnuje vyc€et veterinarnich Ié€ivych
pripravkl, které mohu byt pfedmétem distribuce. S ohledem na Upravy v oblasti pouzivani
léCivych pfipravkul pfi poskytovani veterinarni péce se upresnuje vycet osob, kterym mohou
distributofi 1éCivé pripravky distribuovat, v navaznosti na pozadavky v oblasti sbéru udaju
o prodejich a pouzivani se upravuji ustanoveni, ktera se tykaji podminek hlaseni
o distribuovanych [éCivech, a nové se upravuje moznost rozsSifeni povoleni k distribuci
o moznost distribuovat jinym subjektim, nez v zakoné taxativné uvedenym. Zakon vsak pro
takové pfipady stanovi pfisné podminky. Jde o opatreni, které ma pfispivat k zajisténi
dostupnosti veterinarnich IéCivych pfipravkil, a to zejména pfi vzniku krizovych situaci a po
prfedchozim povolovacim fizeni.

e Pfedepisovani, vydej

Navrh Uprav v oblasti pfedepisovani a vydeje navazuje na uUpravu v ¢l. 103 (maloobchodni
prodej veterinarnich IéCivych pfipravka a vedeni zaznama), ¢l. 104 (maloobchodni prode;j
veterinarnich [éCivych pfipravkd na dalku), &l. 105 (veterinarni pfedpisy) a navazujici
ustanoveni tykajici se pouzivani veterinarnich lécivych pripravkd (¢l. 106 az 118) nafizeni
o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich. Pokud se tyka maloobchodniho prodeje veterinarnich
légivych pripravka, ktery je v podminkach Ceské republiky upraven do formy vydeje Ié&ivych
pfipravkll opravnénymi osobami a prodeje vyhrazenych IéCivych pfipravkl jejich prodejci,
vCetné zasilkového vydeje, ponechava nafizeni stanoveni podminek pro néj na narodni
pravni upravé. Stavajici pravni Uprava tedy zustava zachovana, adaptace se omezuje
zejména na doplnéni odkaz( na uvedené nafizeni a provazani na nové upravovanou Cast,
zejména pokud se tyka pravni upravy pouzivani a uchovavani zaznama.

Nové jsou v souladu s pozadavky nafizeni o veterinarnich 1éCivych pfipravcich podrobné
specifikovany podminky pro zasilkovy vydej veterinarnich léCivych pfipravkl, vcetné
povinnosti provozovatell a podminek pouzivani loga, které potvrzuje, Ze pfislusna osoba je
pro pfislusné Cinnosti schvalena a c&innosti provozuje legalné. Systém ve veterinarni
mediciné se tak pfiblizuje jiz zavedenému systému v oblasti humannich IéCivych pfipravkd,
pficemz pfislusnym ufadem bude v pfipadé veterinarnich 1éCivych pfipravkd Veterinarni
ustav.

Obdobné podminky jako pro zasilkovy vydej se s ohledem na ¢&l. 104 nafizeni aplikuji i na
prodejce vyhrazenych veterinarnich lécivych pfipravkud a tedy na jejich internetovy prode;j.

e Pouzivani
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Navrh novely upravuje s ohledem na rozsahlou revizi podminek pro pouzivani lécivych
pripravkll pfi poskytovani veterinarni péce provedenou nafizenim o veterinarnich Ié€ivych
pfipravcich a v navaznosti na néj i v nafizeni o medikovanych krmivech podrobnéji podminky
pouzivani lécivych pfipravkl pfi poskytovani veterinarni péce a zpresnuje dosavadni text § 9
zakona o |éCivech, aby bylo zcela nepochybné, které I&Civé pfipravky lze pfi poskytovani
veterinarni pécCe pouzit, za jakych podminek a jak je nastavena odpovédnost v pfipadé
vzniku Skod v souvislosti s pouzitim léCivych prFipravk( pfi poskytovani veterinarni péce.
Navrh proto obsahuje zpfesnéni podminek pro pouZivani, pfedepisovani a vydej IéCivych
pripravkl pfi poskytovani veterinarni péce, které jsou nyni upraveny ve zvlastnich oddilech
zakona a jsou vzajemné provazany. To by mélo vést k celkovému zpfehlednéni textu zakona
v téchto oblastech.

Navrh uvadi taxativni vycet 1é€Civych pfFipravk(, které smi byt pfi poskytovani veterinarni péce
pouzivany, a stanovi, Ze takové pfipravky lze pouzit pouze pfi dodrZeni podminek
stanovenych nafizenim a zakonem o IéCivech. VyC€et zahrnuje i humanni 1é€Civé pfipravky
a neregistrované veterinarni 1écivé pfipravky, a to zejména s ohledem na ustanoveni ¢l. 112
az 114 nafizeni a jejich pouZiti v ramci tzv. ,kaskady*.

S ohledem na zpfisnéni podminek pro pouzivani IéCivych pfipravkl pfi poskytovani
veterinarni pé€e v nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich i v nafizeni o medikovanych
krmivech dochazi v navrhu k upfesnéni pozadavki na veterinarni lékafe a na jejich
vybavenost souborem informaci, kterymi musi veterinarni lékaf disponovat, aby mohl
rozhodovat o pouziti (a obdobné i o pfedepsani a o vydeji) IéCivého pfipravku zplsobem,
ktery bude minimalizovat rizika s pouZitim takového léCivého pfipravku spojena.

Navrh vymezuje, s ohledem na specificka rizika, které s sebou pouziti takovych pfipravku
nese, IéCivé pfipravky, jejichz pouZiti je vyhrazeno pouze pro veterinarniho Iékare.

Navrh zpfesiuje podminky pro pouzivani I|éCivych pfipravkll obsahujicich latky
s hormonalnim, beta-adrenergnim a thyreostatickym u€inkem, pfi¢emz zavadi povinnost, aby
k pouziti takového IéCivého pfipravku mél veterinarni |ékaf souhlas chovatele. Tato
podminka se zavadi s ohledem na dopady pouziti téchto IéCivych pfipravkll na chovatele,
v€etné moznych sankci plynoucich z kontrol podminénosti. Chovatel musi mit k dispozici
vSechny informace k tomu, aby mohl pInit odpovédnost, ktera mu vyplyva z dalSich pravnich
predpisU.

Navrh dale zpfesfiuje podminky pro vedeni zaznam(O o pouziti |éCivych pfipravkd
u chovatele. Nové zavadi povinnost, aby zaznamy o pouziti IéCivych pFipravkd vedl i chovatel
zvifat, ktera nejsou uréena k produkci potravin, ale kterd chovatel chova podnikatelskym
zpusobem. Cilem tohoto opatfeni je zamezit zneuzivani 1éCiv, moznému Sedému ¢&i dokonce
C¢ernému trhu s léCivy a dale chranit zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat, napfiklad formou
odhalovani mnoziren zvifat chovanych v zajmovych chovech.

V navaznosti na nové upravené podminky pro pouZzivani 1&é€iv zahrani¢nimi, tzv. ,hostujicimi®
veterinarnimi l1ékafri, navrh tyto podminky oproti stavajici upravé doplriuje a upfesnuije.

V navaznosti na Upravu podminek v oblasti medikovanych krmiv, kdy vpravovani léCivych
pripravk(l do krmiv spada nové do oblasti vyroby medikovanych krmiv povolované Ustfednim
kontrolnim a zku$ebnim Ustavem zemédélskym (dle jen ,UKZUZ®), navrh upravuje
pozadavky pro stanovovani podminek pro pouzivani technologickych zafizeni v chovech
zvifat ur€enych k produkci potravin, které povoluji krajské veterinarni spravy.

89



Navrh dale nové definuje podminky pro pouzivani léCivych pfipravkl u zvifat v ramci
provadéni pokusu na zvifatech, kdy cilem je odliSit podminky pro pouzivani léciv
u laboratornich zvifat pfi péci o jejich zdravi a podminky pro pouzivani IéCiv v pfipadech, kdy
zvifata jsou soucasti pokusu a lé€ivé pfipravky jsou pouzivany v souladu s podminkami
schvaleného projektu pokusu.

Zvlastni podminky pro pouzivani antimikrobnich |éCiv jsou nové, s ohledem na silny akcent,
ktery jak nové nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich, tak nafizeni o medikovanych
krmivech kladou na pouzivani antimikrobnich [éCiv a feSeni problematiky antimikrobni
rezistence, nové upraveny v samostatném paragrafu. K pInéni cilCi antibiotické politiky Ceské
republiky stanovenych v Narodnim antibiotickém programu potom navrh vyuziva prostor,
ktery ¢lenskym statim nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich vymezuje, a s ohledem
na potfeby Ceské republiky v oblasti antibiotické politiky jsou stanoveny pfiméfené
podminky, a to jak pro antimikrobika pfedstavujici nizsi riziko rozvoje a Sifeni rezistence
k antimikrobikim, tak pro antimikrobika, ktera predstavuji vySSi riziko a pro ktera je
v rozhodnuti o registraci stanoveno tzv. indikaéni omezeni.

V neposledni fadé navrh obsahuje ustanoveni, ktera maji za cil upfesnit pouzivani
I&Civych pfipravk( pfi plnéni uUkoll pFislusnych statnich organd a stanovenych slozek
samospravy a umoznit tak témto organim zajisStovat plnéni jejich odpovédnosti v souladu se
zakonem a to i v pfipadech mimofadnych a krizovych situaci. Témito organy jsou Statni
veterinarni  sprava, sloZky Ministerstva obrany, Ministerstva vnitra, Ministerstva
spravedlnosti, Ministerstva financi. V pfipadé obecni policie jsou potom stanoveny podminky
pro pouzivani léCiv v souvislosti s vykonem nékterych specializovanych ukonu, které obecni
policie zajiStuje na useku odchytu a zachazeni se zvifaty bez pana, zvifat toulavych
a opusténych.

Navrh zajiStuje rovnéz provazanost s dalSimi pravnimi pfedpisy, a to zejména se zakonem
€. 166/1999 Sb., o veterinarni péci.

e Prestupky v oblasti veterinarnich lIécivych pripravkl

Nafizenim o veterinarnich |éCivych pfipravcich jsou ukladany regulovanym subjektim nové
povinnosti a navrhovana novela zakona o léCivech musi zajistit, aby tyto povinnosti byly
pinény, ato vymezenim skutkové podstaty v této oblasti, urCenim spravniho organu
pfislusného Kk jejich projednavani a stanovenim vySe sankci za jejich neplnéni. Nafizeni
o veterinarnich |éCivych pfipravcich uklada v &l. 135 kazdému c&lenskému statu povinnost
stanovit sankce za poruseni ustanoveni nafizeni, a to sankce ucinné, pfiméfené a odrazujici.
V opaéném pripadé by nafizeni nebylo v pfislusném d&lenském staté vynutitelné, systém
nastaveny nafizenim by nemohl byt plné funkéni a neplnil by cile nafizenim sledované.
Navrh novely vymezuje skutkové podstaty pfestupkl spocivajicich v poruSeni povinnosti
uloZenych jednak nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich, jednak nové vkladanymi
ustanovenimi zakona o léCivech zajiStujicimi adaptaci uvedeného nafizeni.

Zasadni zmény pfinaSené navrhem zakona, kterym se méni zakon o krmivech

Hlavni cile navrhu:
o aktualizuje odkazy na pfimo pouzitelné pfedpisy Evropské unie,
e zpfeshuje a dopliiuje ustanoveni tykajici se schvalovani a registrace krmivarskych
provozu vyrabeéjicich medikovana krmiva véetné jejich uvadéni do obéhu a nalezitosti
vyZadované k Zadosti o registraci provozovatele nebo schvaleni provozu,
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¢ v navaznosti na uvedené zmény doplfiuje ustanoveni k prestupkim.

Platny zakon o krmivech stanovi v souladu s pfedpisy Evropské unie pozadavky pro vyrobu,
dovoz, pouzivani, baleni, oznacovani, dopravu a uvadéni na trh krmiv, doplfikovych latek
a premix(, jakoZ i pravomoc a pusobnost UKZUZ. UKZUZ vykonava afedni kontroly nad
dodrzovanim povinnosti stanovenych zakonem a pfimo pouzitelnymi pfedpisy Evropskych
spolecenstvi v oblasti krmiv. Krmiva jsou dullezitou soucasti potravinového fetézce, ovliviiu;ji
zdravi zvifat a zivotni prostifedi. Podrobnosti upravuji provadéci vyhlasky.

V zajmu zajisténi pIné sluditelnosti nasich pravnich predpisl v oblasti krmiv s timto nafizenim
o medikovanych krmivech se navrhuje jeho adaptace i implementace ve vztahu k platnému
znéni zakona o krmivech.

Nafizeni o medikovanych krmivech upravuje vyrobu, skladovani, pfepravu, uvadéni na trh
a pouzivani medikovanych krmiv a meziproduktl v ramci Evropské unie, véetné dovozu
a vyvozu téchto produktd v ramci obchodu se tretimi zemémi.

Medikované krmivo je v nafizeni o medikovanych krmivech definovano jako homogenni
smés veterinarnich IéCivych pfipravkli nebo meziproduktld s krmivem, kterou lze pfimo
podavat zvifatim ke zkrmeni. Uvedené nafizeni klasifikuje medikovana krmiva jako zvlastni
druh krmiv a obecné se na né vztahuji pfislusné pozadavky vychazejici z nafizeni (ES)
€. 183/2005, kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv, a nafizeni (EU) 2017/625
0 Ufednich kontrolach a jinych ufednich &innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani
potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, 0 zméné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 999/2001, (ES) &. 396/2005, (ES) ¢&. 1069/2009, (ES)
¢. 1107/2009, (EU) &. 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
nafizeni Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) €. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS
(nafizeni o ufednich kontrolach).

ZajisStovani vysoké urovné ochrany lidského zdravi a zdravi zvifat je jednim ze zakladnich
cild potravinového prava, jak stanovi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a poZadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpeénost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpeénosti potravin. Zivo&isna vyroba hraje vyznamnou dlohu v zemé&délském
odvétvi Evropské unie a uspokojivé vysledky v této oblasti do znacné miry zaviseji
na pouzivani bezpecného krmiva vysoké jakosti. Pravidla tykajici se medikovanych krmiv
maji znacny vliv na chov zvifat, vCetné zvifat, jez nejsou ur€ena k produkci potravin,
a na produkci produktd zivo&iSného plvodu. Problematika bezpe€nosti krmiv je primarné
feSena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005,
kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv, v platném znéni. Hlavnim cilem tohoto
nafizeni je zajistit vysokou uroven ochrany spotfebitele s ohledem na bezpecnost potravin
a krmiv. Primarni odpovédnost za bezpecCnost krmiv spoCivd na provozovatelich
krmivarskych provozu. Principy analyzy rizik a kritickych kontrolnich bodu (Hazard Analysis
and Critical Control Point, ,HACCP®), které jsou obsazeny v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 183/2005, by mély napomoci provozovatelim krmivaiskych provoza
dosahovat vy3Si urovné bezpec€nosti krmiv. Tyto postupy jim umozfiuji identifikovat
a nasledné trvale kontrolovat zavazna nebezpeci ve vyrobnim procesu, a to uréenim bodu
vyrobniho procesu, které mohou byt kritické z pohledu bezpe&nosti krmiv, a pfijetim u€innych
kontrolnich opatfeni v téchto bodech.
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Jako jeden z druhl krmiv spadaji medikovana krmiva a meziprodukty do oblasti plisobnosti
nafizeni ES ¢. 183/2005, nafizeni (ES) ¢€. 767/2009, nafizeni (ES) €. 1831/2003 a smérnice
2002/32/ES.

Zakon o krmivech byl od doby nabyti ucinnosti do dneSniho dne patnactkrat novelizovan,
zejména z duvodu implementace pfisluSnych nafizeni a smérnic Evropské unie vztahujicich
se k problematice krmiv, dosazeni souladu se zménami nékterych zakonu a také v reakci na
nové poznatky z praxe. Soucasné znéni zakona o krmivech neobsahuje ustanoveni tykajici
se schvalovani provozovatell, ktefi vyrabéji nebo uvadi na trh medikovana krmiva, nebot
proces schvalovani takovych provozu je nyni v kompetenci Veterinarniho ustavu.

Vzhledem k tomu, Ze uvedené kompetence prejdou z Veterinarniho Ustavu na UKZUZ, je
soucasti predkladané novely zakona o Ié€ivech i doprovodna novela zakona o krmivech,
ktera toto bude upravovat. Proto se nové navrhuje, aby &innosti souvisejici s vyrobou
medikovanych krmiv a jejich uvadénim na trh (napf. schvalovani a ve vyjmenovanych
pfipadech registrace krmivarskych provozl) v€etné jejich pouzivani a kontrola téchto
provozu, byly upraveny v ramci zakona o krmivech a kompetence vykonu ufedni kontroly
v uvedenych oblastech byly pfeneseny do odpovédnosti UKZUZ.

Zmény prinasené navrhem zakona, kterym se méni zakon o regulaci reklamy

Nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich obsahuje upravu reklamy na veterinarni 1éCivé
pfipravky v ¢€l. 119, 120 a 121 nafizeni. V ¢l. 122 nafizeni o veterinarnich IéCivych
pfipravcich umoziuje, aby Clenské staty stanovily narodni pravni dpravou postupy
k provedeni téchto ¢lanka nafizeni. Postupy stanovené stavajici pravni Upravou lze beze
zbytku vyuzit pro provedeni ¢lankl nafizeni upravujicich regulaci reklamy a tak navrhovana
novela obsahuje doplnéni odkazu uvedeného v § 1 odst. 1 zakona o regulaci reklamy
o nafizeni 2019/6 o veterinarnich léCivych pfipravcich a Upravu stavajiciho znéni § 5h
zakona o regulaci reklamy tak, aby se odstranila dvoji stejna uprava zakona a nafizeni
o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich. Dale v souladu s ¢l. 120 nafizeni o veterinarnich
légivych piipravcich Ceska republika umoziiuje reklamu na imunologické veterinarni |&é&ivé
pfipravky, av8ak pouze pfi splnéni podminek stanovenych uvedenym ¢lankem nafizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich. Nedilnou soucasti je i stanoveni skutkovych podstat
prestupkl a sankce za jejich spachani pro Sifitele, zadavatele i zpracovatele, a to v souladu
s €l. 135 odst. 1 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich.

Navrh novely zakona o regulaci reklamy je rovnéz adaptaci nafizeni o medikovanych
krmivech, a to jeho ¢l. 11. Reklama na medikovana krmiva by mohla mit vliv na vefejné
zdravi azdravi zvifat amohla by naruSovat hospodarskou soutéz. Proto nafizeni
o medikovanych krmivech takovou reklamu upravuje a stanovuje zavazna kritéria, ktera musi
byt splnéna. Vzhledem ke skuteCnosti, Ze veterinarni I1ékafi mohou diky svym znalostem
a zkuSenostem v oblasti zdravi zvifat fadné vyhodnotit informace dostupné v reklamé,
nafizeni o medikovanych krmivech povoluje reklamu na medikovana krmiva a meziprodukty
uréenou vyhradné pro né. Cilem je, aby bylo v maximalni mozné mife zabranéno tomu, zZe
by reklama na medikovana krmiva, v pfipadé, Ze by byla zaméfena na osoby, které
nemohou fadné posoudit rizika spojena s jejich pouzivanim, vedla k nespravnému pouzivani
¢i nadmeérné spotiebé IéCivych pfipravkl, coz by mohlo ohrozit vefejné zdravi, zdravi zvifat
nebo zivotni prostfedi. | v této Casti novely je jeji nedilnou soucasti stanoveni skutkovych
podstat pfestupkid a sankce za jejich spachani pro Sifitele, zadavatele i zpracovatele, a to
v souladu s €l. 22 odst. 1 nafizeni o medikovanych krmivech.

Zmény prinaSené navrhem zakona, kterym se méni zakon o spravnich poplatcich.
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Jak jiz je uvedeno vySe, nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich svéfuje v nékterych
pfipadech pravni Upravu postupl ¢lenskym statim, tj. ponechava tyto oblasti narodni pravni
upravé. Rada téchto postupli je jiz vzakon& o I|é&ivech upravena (napfiklad Fizeni
o registraci veterinarnich lécivych pfipravkl narodnim postupem, povolovani vyroby, apod.).
V nékterych pfipadech vSak byl zakon o léCivech doplnén o pravni upravu nékterych
postupu. Je to napfiklad fizeni o vydani rozhodnuti v pfipadech pochybnosti, zda jde o IéCivy
pfipravek nebo o IéCivou latku nebo o léCivy pfipravek podléhajici registraci nebo o jiny
vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky pfipravek, Fizeni o registraci zvykového
rostlinného veterinarniho lécCivého pfipravku, fizeni o schvaleni povoleni pro uvadéni do
obéhu a pouziti veterinarniho IéCivého pfipravku, ktery neni registrovany v Evropské unii
nebo ve tfeti zemi, Ffizeni o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é€€ivého pfipravku
podle § 60 nebo § 60a zakona o léCivech. Jedna se o pfipady spravniho Fizeni o zadosti.
Podle § 2 zakona o spravnich poplatcich je pfedmétem poplatkd spravni fizeni upravené
zvlastnim pravnim predpisem a dalSi Cinnost spravniho ufadu souvisejici s vykonem statni
spravy. Ukony, které podléhaji zpoplatnéni, jsou vymezeny v jednotlivych poloZkach
sazebniku poplatkd, ktery tvofi pfilohu k tomuto zakonu. Vzhledem k tomu je potfeba doplnit
tento sazebnik, a to v &asti VI. tak, aby odpovidal zakonu o lé&ivech po novele.

B. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s uUstavnim poradkem,
s mezinarodnimi smlouvami a s pravem Evropské unie

1. Soulad s ustavnim poradkem Ceské republiky

Navrh novely zakona o lé&ivech je vsouladu s Ustavnim poradkem Ceské republiky
a jednotliva ustanoveni nejdou nad ramec Ustavy Ceské republiky a Listiny zakladnich prav
a svobod. Navrhovana pravni Uprava respektuje ustavné zakotvena pravidla vykonu statni
moci, kterou Ize podle ¢&l. 2 odst. 3 Ustavy a ¢&l. 2 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod
uplatiiovat jen v pfipadech a v mezich stanovenych zakonem, a to zplsobem, ktery zakon
stanovi. Navrhovana pravni uUprava taktéZz respektuje ustavné zakotvenou zasadu,
vyjadfenou v Cl. 4 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod, ktera spoCiva v tom, Ze
povinnosti mohou byt ukladany toliko na zakladé zakona a v jeho mezich a jen pfi zachovani
zakladnich prav a svobod.

2. Soulad s pravem EU a mezinarodnimi smlouvami

Na tuto oblast dopadaji nasledujici prfedpisy prava Evropské unie:

o Cl. 34, 43 a 49 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

¢ narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich lécivych pfipravcich a o zrudeni smérnice 2001/82/ES,

¢ 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,

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017
o Ufednich kontrolach a jinych ufednich Cinnostech provadénych s cilem zajistit
uplatiiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat
a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin,
0 zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001, (ES) ¢.
396/2005, (ES) ¢&. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU)
¢. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) &. 1/2005 a (ES)
€. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES
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a 2008/120/ES a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 854/2004
a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES arozhodnuti Rady 92/438/EHS
(nafizeni o ufednich kontrolach), v platném znéni,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju a o volném
pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaja), v platném znéni,

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

provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/16, ze dne 8. ledna 2021, kterym se stanovi
nezbytna opatfeni a praktické kroky pro databazi Unie pro veterinarni 1é€ivé pfipravky
(databazi Unie pro pfipravky), a

smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015
o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpisi a predpist
pro sluzby informacni spole¢nosti.

Ptedkladanym navrhem zékona je do pravniho fadu Ceské republiky implementovano pravo
Evropské unie, tedy navrh neni s pravem Evropské unie v rozporu, ale je pfedkladan za
uCelem dosazeni adaptace narodni pravni Upravy na nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich IéCivych pfipravcich
a o zruSeni smérnice 2001/82/ES, a na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4
ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv,
0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruSeni smérnice
Rady 90/167/EHS. Teprve touto adaptaci se vytvofi souhrn vzajemné provazanych pravidel
pro oblast veterinarnich léCivych pfipravki a vznikne uceleny a funkéni celek, ktery bude
mozno aplikovat v praxi. V pfipadé, Zze by se k této adaptaci formou novely nepfistoupilo,
pfimo pouzitelny pfedpis Evropské unie by v Ceské republice nemohl byt uginné a beze
zbytku aplikovan.

Predkladanym navrhem zakona se tedy dosahuje piného souladu s pravem Evropske unie.
Predkladany navrh zakona neodporuje mezinarodnim smlouvam, kterymi je Ceska republika
vazana. Obsah pfedkladaného navrhu neni pfedmétem Zzadné mezinarodni smlouvy, kterou
je Ceska republika vazana, a Ize jej hodnotit jako plné slugitelny s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organt Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské
unie.

C. Predpokladany hospodaisky a finan€éni dosah navrhované pravni upravy

Dopady na statni rozpoc€et a na ostatni verejné rozpodcty:

V analyze dopadl na statni rozpocet sehrava dulezitou ulohu specificky zplsob financovani
Veterinarniho ustavu, ktery odpovida pozadavku uvedenému v ¢l 137  nafizeni
o veterinarnich léCivych pfipravcich, ktery pozaduje, aby Clenské staty zajistily dostatecné
personalni kapacity a financni prostfedky k plnéni ukoll, které nafizeni svéfuje prisluSnym
ufadum v Clenskych statech.

V tomto ohledu je tfeba pocitat s vyznamnymi vypadky prostfedk(l ziskavanych jako nahrady

vydaju, které jsou mimorozpoctovymi zdroji, které pouziva Veterinarni ustav pro zajisténi své
¢innosti provadéné podle zakona o léCivech nebo podle zvlastnich pravnich pfedpisl, nelze-
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li tuto Cinnost zajistit v potfebném rozsahu z rozpoctovych zdroji. Jde zejména o uplny
vypadek pfijmu Veterinarniho Ustavu za odborné uUkony v souvislosti s prodlouzenim
registrace veterinarniho léCivého pfipravku, které se podle nové pravni Upravy podle nafizeni
nebude nadale vyzadovat, a k vypadkim pfijmG Veterinarniho Ustavu dojde i v souvislosti
s upravou podminek pro zmény registrace a zavedeni kategorie zmén, které ,nevyzaduji
hodnoceni*. Vzhledem k novym narokim, které nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich
pfinasi, napfiklad v oblasti hodnoceni dopad(l na Zivotni prostfedi ¢i v oblasti harmonizace
podminek registrace mezi jednotlivymi Clenskymi staty se predpoklada, ze nékteré
veterinarni |éCivé pfipravky, zejména ty, které byly registrované pfed rokem 2005, mohou
z trhu vymizet, coz bude opét znamenat vypadek pfijm0 Veterinarniho ustavu.

Celkovy roc¢ni oCekavany vypadek pfijmu0, které Veterinarni Ustav ziskava jako nahrady
vydaji za odborné Ukony v navaznosti na Upravy zavedené nafizenim o veterinarnich
IeCivych pfipravcich, odhaduje Veterinarni ustav na pfiblizné 25%, tj. pfiblizné 7 000 tis. K&.
Tuto ¢astku bude mozné Castecné kompenzovat zvySenim ro¢nich udrzovacich poplatkd a to
s ohledem na nové nastavené povinnosti v oblasti farmakovigilance a spravy narodnich
farmakovigilanénich systému pro veterinarni 1éCivé pripravky, pfiemz ¢ast ukonu
souvisejicich s témito aktivitami by méla byt hrazena i drZiteli registrace centralizované
registrovanych veterinarnich lécivych pfipravkl, Veterinarni Ustav dale pocita s aktivnim
zapojenim se do centralizovanych registraénich postupl a s odbornym poradenstvim
v oblasti veterinarnich IéCivych pFipravku.

Navrzena opatfeni mohou stimulovat vyvoj a registraci veterinarnich léCivych pfipravkl pro
malo se vyskytujici druhy zvifat a pro vzacné se vyskytujici 1é€ebné indikace, coz je dalsi
oblast, ktera muze do urcité miry kompenzovat vypadky pfijmi Veterinarniho ustavu
v dusledku zmény zavedenych nafizenim o veterinarnich léCivych pFipravcich.

Cast vypadk( bude mozné fesit uréitou Usporou prostfedki a to s ohledem na skutegnost, ze
nékteré c¢innosti nebude muset Veterinarni Ustav nadale vykonavat (zejména cinnosti
souvisejici s prodlouzenim registrace veterinarnich [éCivych pfipravk).

Dopady nabyti u€innosti nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich a navrhované novely
na vefejné prostifedky tak budou spocCivat zejména v jednorazovych nakladech spojenych s

- vybudovanim systému pro sbér udaju o prodejich a pouziti antimikrobnich IéCiv
(veterinarnich a vybranych humannich léciv) a propojenim obou systémd;

- upravou databazi Veterinarniho ustavu podle podminek stanovenych provadécimi
predpisy k nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich s cilem zajisténi vymény
informaci mezi informaénimi systémy Evropské |ékové agentury a Veterinarniho
ustavu (registr veterinarnich IéCivych pfipravkll a databaze veterinarnich lécivych
pfipravkll Evropské unie a fizeni o zménach v registraci veterinarnich Iéc€ivych
pripravk(, farmakovigilan¢ni databaze Evropské unie, databaze provozovatel).

Naklady spojené s vybudovanim systému pro sbér udaju o prodejich a pouziti antimikrobnich
[éCiv jsou nad ramec moznosti financovani z rozpoctu Veterinarniho ustavu a tento systém
bude nutné financovat z prostfedkd statniho rozpoctu, resp. ze stavajici rozpoctové kapitoly
Ministerstva zemeédélstvi. Stane se tak bez zvySeni celkovych naroku na statni rozpocet. Pro
budovani uvedeného systému 2ada Veterinarni ustav o navySeni rozpoctu v oblasti
kapitalovych vydajd v objemu 36 900 tis. KE pro rok 2021.

S ohledem na pocet a typ subjektl zapojenych do systému, pfedpokladané pozadavky na
kvalitu dat a snahu o minimalizaci administrativnich dopadi na soukromopravni subjekty se
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planuje, ze systém bude zaloZzen na 5 vzajemné propojenych funkCnich Castech, kterymi
budou:

- Ulozisté zaznama

o Pfedpokladana vySe investice 3 000 tis. K¢ v oblasti hardware (rozSifeni
stavajiciho diskoveho pole, rozSifeni zalohovacich kapacit), 1 000 tis. K&
v oblasti software,

- Registr veterinarnich lé€ivych pfipravk

e Upravy stavajici databaze v systému pro spravu registradnich procesi
Veterinarniho ustavu

= Pfedpokladana vySe investice 1 000 tis. K& voblasti hardware
(rozSifeni vypocetni kapacity), 15000 tis. KC v oblasti software
(aktualizace stavajiciho systému pro spravu registraénich procest pro
podporované produktové a technologické platformy, migrace licenci na
aktualni produkt a nakup licence pro pfistup k datiim pro vefejnost),

e Upravy webové stranky Veterinarniho Ustavu

= Pfedpokladana vysSe investice 900 tis. K& v oblasti software
(aktualizace webové stranky, vytvofeni novych integraénich rozhrani
pro stavajici systém registracnich procest, mobilni aplikace
a poskytovana oteviena data),

- Sluzby webového portalu pro pfenos dat mezi Veterinarnim Ustavem, soukromymi
veterinarnimi 1ékafi anebo veterinarnimi poskytovateli, distributory veterinarnich
I&Civych pfipravk( a vyrobci a dodavateli medikovanych krmiv a meziprodukt(

o Pfedpokladana vyse investice 2 000 tis. KE v oblasti hardware (pofizeni
aplika¢niho serveru s vysokou dostupnosti, zalohovani, zabezpeceni), 8 500
tis. K& v oblasti software (zalohovaci a podpulrné programy, aplikace pro praci
veterinarnich Iékafu, komunikace se systémy distributort, odesilani sledovani
spotieby veterinarnich Iécivych pfipravku, zpracovani dat a odesilani vykazl
pomoci webovych sluzeb),

- Sluzby webového portalu, ktera umoznuje provozovateli a vyrobci nebo distributorovi
medikovanych krmiv a meziproduktl provadét vybrané ukony souvisejici se sbérem
udaja

e Predpokladana vyse investice 2 000 tis. KE v oblasti software (komunikacni
sluzby pro systémy distributort, odesilani sledovani spotfeby veterinarnich
léCivych pfipravkd véetné povolenych vyjimek, zpracovani dat a odesilani
vykazl na Veterinarni ustav pomoci webovych sluzeb, systém mimofadného
sbéru dat),

- Sluzeb poskytujicich statistické udaje z anonymizované databaze (daji vedenych ve
veterinarnim systému sbéru udaja

e Predpokladana vySe investice 3 500 tis. K& v oblasti software (poskytovani
statistickych reportd vefejnosti nebo jinym organim statni a vefejné spravy
z anonymizovanych dat prostfednictvim webového portalu Veterinarniho
ustavu).

Pro udrzovani a servis tohoto systému bude pak Veterinarni ustav Zadat o navySeni rozpoctu
v oblasti béZnych vydajd a to v objemu 1 180 tis. K¢ a to od roku 2022 jako kazdoro¢né se
opakujici vydaj. Tyto zvySené vydaje budou opét kryty z rozpocétové kapitoly Ministerstva
zemédélstvi a nebudou predstavovat dodate¢né pozadavky nad ramec schvaleného statniho
rozpoctu a stfednédobého rozpoctového vyhledu.

Ostatni upravy informacnich systémd Veterinarniho Ustavu nezbytné k zajiSténi souladu

s pozadavky nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich budou hrazeny zrozpoétu
Veterinarniho ustavu a to bez pozadavku na jeho navyseni.
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Pokud jde o personalni zajisténi Cinnosti vyplyvajicich z nové pravni upravy v oblasti
veterinarnich |éc¢ivych pfipravki provedené na urovni Evropské unie, kromé d&innosti
souvisejicich se sbérem udaji o pouzivani antimikrobnich lé€ivych pfipravku pfi poskytovani
veterinarni péce se nepredpoklada narlGst pozadavkl v oblasti narokd na sluzebni mista
a s tim spojenych mzdovych nakladu. Konkrétni udaje budou zfejmé na zakladé posouzeni
vSech relevantnich vlivu, jako je presun ¢asti odpovédnosti v oblasti medikovanych krmiv na
UKZUZ a kone¢na podoba podminek, které budou pro sbér Gdajl, jejich zpracovani
a odesilani do Evropské Iékové agentury pfijaty formou pravnich predpist, které budou
provadét ustanoveni €l. 57 nafizeni o veterinarnich 1&€ivych pfipravcich a soucasné ¢l. 4
nafizeni o medikovanych krmivech.

Kontrolni ¢innost Veterinarniho Ustavu by méla pokryt pfiblizné 12 tisic subjektl v oblasti
provozovatell zachazejicich s veterinarnimi [éCivymi pfipravky a kromé toho osoby
zachazejici nelegalnim zpusobem s veterinarnimi |éCivymi pFipravky, zejména v oblasti
nelegalniho obchodovani s veterinarnimi IéCivymi pfipravky prostfednictvim socialnich siti,
coz je dynamicky narlstajici problém, a dale by kontrolni &innost méla pokryt kontroly
u chovatell, kde je vS8ak odpovédnost rozdélena mezi Veterinarni Ustav a krajské veterinarni
spravy, které zajistuji rfadové vétSi objem kontrol u chovatell a to v€etné kontrol
podminénosti. Opatfeni obsazena v navrhu by vS8ak neméla znamenat potfebu navySeni
personalni kapacity Veterinarniho ustavu, predpoklada se, Zze Veterinarni ustav bude diky
elektronickym nastrojum a datim, které bude mit nové k dispozici, Iépe analyzovat riziko
a kontroly efektivnéji planovat.

Jak jiz bylo uvedeno vyse, vSechny naklady, které s sebou nabyti u¢innosti novely zakona
pfinese, budou kryty v ramci stavajicich schvalenych vydaji a nebudou uplatnény dodate¢né
pozadavky nadramec schvaleného statniho rozpoctu a stfednédobého rozpoctového
vyhledu.

Navrhovana uprava nepfedpoklada zadny dopad na ostatni vefejné rozpocty, vcetné
rozpocCtl uzemnich samospravnych celka.

Dopady na podnikatelskou sféru

Predkladany navrh zakona sam o sobé& negeneruje nové naklady na podnikatelské subjekty.
Jednim z hlavnich duavodu pfijeti nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich byla redukce
administrativni zatéze pro veterinarni farmaceutické spole¢nosti, coz v sobé& zahrnuje i nizsi
naklady spojené s regulacnimi poplatky. Celkové by tedy naklady na regulaci veterinarnich
léCivych pfFipravkd mély klesnout (nadale se jiz nebude vyzadovat napfiklad prodlouzeni
registrace, zmeény registrace budou feSeny v novém rezimu). Naklady pro farmaceutické
spole¢nosti by mély byt redukovany i diky zavadéni novych elektronickych nastroja.

Navrh dale vyjasnuje podminky pro dosud neupravené oblasti, jako jsou veterinarni
transfuzni pfipravky &i biologické veterinarni 1é€Civé pfipravky, coz umozni podnikatelskym
subjektim podnikat v uvedenych oblastech za jasnych a pfedvidatelnych podminek.

Pokud jde o systém sbéru udaju o prodejich a pouzivani veterinarnich Iécivych pfipravka,
navrh bude mit maly dopad na distributory veterinarnich IéCivych pfipravk(l, a to s ohledem
na potfebu pfizpusobit svoje informacéni systémy pfipravovanému informaénimu systému
Veterinarniho Ustavu pro sbér udaja.
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V pfipadé distributorll by se mélo jednat o jednorazovou investici, u vétSich distributort
pfiblizné ve vysi 100 tis. K&, v zavislosti na informaénim systému, ktery pfisluSny distributor
pouziva.

Pokud jde o veterinarni |ékafe, navrh pfedpoklada, ze ti veterinarni Iékafi, ktefi jej budou chtit
vyuzivat, budou mit bezplatny pfistup k pocitatovému programu, pomoci kterého budou
schopni plnit povinnosti, ktery jim zakon bude ukladat.

D. Zhodnoceni dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu k ochrané soukromi
a osobnich udaju

Zpracovani osobnich udaji podle predkladané novely neni novym zpracovanim osobnich
udajt, nybrz navazuje na zpracovani provadéné podle nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich i podle dosavadniho textu zakona o léCivech. PFi tvorbé navrhu byla znaéna
pozornost vénovana minimalizaci pozadavki na poskytovani osobnich udaji a jejich
zpracovani. Zpracovani osobnich udaji dle navrhu je v souladu se vSemi zasadami
zpracovani osobnich udaja podle €l. 5 obecného nafizeni o ochrané osobnich udaja.

E. Zhodnoceni korupénich rizik navrhovaného reseni (CIA)

V ramci pripravy predkladaného navrhu zakona byla komplexné posouzena mira korup&nich
rizik v souladu s metodikou zpracovanou Odborem hodnoceni dopadu regulace Ufadu viady
Ceské republiky. Ze zavéru posouzeni vyplyva, Zze navrh nepfedstavuje zadné riziko.

F. Dopady na bezpecénost statu

Predkladany navrh zakona nebude mit negativni vliv na bezpecnost a obranu statu. Navrh
novely ma v tomto ohledu pozitivni pfinos. V nové vkladaném § 9b upravuje podminky pro
pouzivani léCivych pFipravka Statni veterinarni spravou, slozkami Ministerstva obrany,
Ministerstva vnitra, Ministerstva spravedinosti, Ministerstva financi a obecni policii. V § 12 je
nové vkladanym odstavcem 3 zajisténo, aby pro ulely poskytovani veterinarni péce byly
Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedinosti, Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi
u slozek v jejich pusobnosti v pfipadé vzniku mimorfadnych situaci opravnény postupovat pfi
zabezpecleni 1éCivy odchylné od tohoto zdkona. To pfispéje k zajisténi fungovani slozek
téchto ministerstev v dobé mimoradnych situaci.
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Il. Zvlastni cast
K CASTI PRVNI

Novela zakona o Iécivech

)

Kbodim1a2

K poznamkam pod ¢arou €. 1 a 2

Doplnénim poznamek pod ¢€arou navrhovany zakon reaguje na novou pravni Upravu
veterinarnich léc€ivych pfipravkl a medikovanych krmiv nafizenimi. Poznamka pod arou
€. 1 je adaptaci na ¢l. 149 nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich, kterym se zruSuje
smérnice 2001/82/ES. Poznamka pod carou €. 2 je doplnéna o uvedeni nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich a nafizeni o medikovanych krmivech, aby bylo jasné
vyjadfeno, ze zakon o léCivech po pfijeti navrhovanych zmén bude zapracovavat rovnéz tato
nafizeni.

Kbodim3az7a9az12

K§2

Obé nafizeni, jak nafizeni o veterinarnich 1éCivych pfipravcich, tak nafizeni o medikovanych
krmivech, obsahuji definice pojmu. Uvedené novelizacni body pfizpusobuji dosavadni
definice obsazené v § 2 zakona o |IéCivech vymezeni pojmd, jak jsou nastaveny uvedenymi
narizenimi.

K bodum 8, 18, 20, 21, 57, 58, 182 az 184

Vzhledem ke spole¢né upravé humannich léCivych pfipravkll (na evropské urovni upravené
smérnici 2001/83/ES) a veterinarnich IéCivych pfipravkd (nyni na evropské urovni obsazené
nafizenim) zakonem o |éCivech, je v oblasti transfuznich léCivych pfipravkd nutné jasné
odliSit pravni upravu tykajici se humannich Iécivych pfipravka a pravni Upravu veterinarnich
léCivych pfipravku. Z tohoto duvodu dochazi k legislativné technickému rozdéleni pojmu
Jtransfuzni pfipravky“ na pojmy ,humanni transfuzni pfipravky“ a ,veterinarni transfuzni
pfipravky®.

Kbodim 13 az 16 a 19

K§3

Obé nafizeni, jak nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich, tak nafizeni o medikovanych
krmivech, obsahuji definice pojmu. Uvedené novelizaéni body pfizpusobuji dosavadni
definice obsazené v § 3 zakona o léCivech vymezeni pojmu, jak jsou nastaveny uvedenymi
narizenimi.

K bodum 17, 22, 30, 31, 80, 157, 222, 233

Vzhledem ke spole¢né upravé humannich léCivych pfipravkl (na evropské urovni upravené
smérnici 2001/83/ES) a veterinarnich IéCivych pfipravku (nyni na evropské Urovni obsazené
nafrizenim) zakonem o |éC€ivech, je nutné jasné odlisit pravni upravu tykajici se humannich
léCivych pfipravkG a pravni Upravu veterinarnich IéCivych pfipravk(. Z tohoto duvodu
dochazi k legislativné technickému rozdéleni pojmu ,léCivé pfipravky® na pojmy ,humanni
lecive pfipravky” a ,veterinarni I€Civé pfipravky".

K bod(im 23 a2 28
K§5
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Témito novelizacnimi body dochazi k dalSimu zpfesnéni definic, a to definic obsazenych
v § 5 zakona o léCivech v reakci na Upravu provedenou v oblasti veterinarnich transfuznich
pripravkll, a dale v navaznosti na definice obsazené v nafizeni o veterinarnich léc€ivych
pfipravcich. Dochazi ke zpfesnéni definice distribuce I€Civ, pouzivani [&Civ a obéh |éCiv.

Dochazi ke zméné § 5 odst. 10. Sou€asny text obsahuje definici pojmu uvadéni
medikovaného krmiva do obé&hu, Tento pojem je vSak definovan nové na urovni nafizeni,
proto je tento text vypustén a je nahrazen definovanim nové zavadéného pojmu ,veterinarni
specialni |léCebny program®.

Dosavadni definice padélaného IéCivého pfipravku se vztahovala pouze na humanni léCivé
pfipravky, navrhovanou uUpravou se padélanym léCivym pfipravkem rozumi jakykoliv léCivy
pfipravek (tedy i veterinarni) naplnujici znaky uvedené v § 5 odst. 14. Dale se doplfiuje text
§ 5 odst. 16, ktery vymezuje pojem ,vyroba léCivé latky“ tak, aby byl v souladu s nafizenim
o veterinarnich lécivych pfipravcich.

K bodu 29

K § 7 odst. 1 pism. b)

Navrhovana zména § 7 odst. 1 pism. b) je reakci na zménu textu v § 9. V ustanoveni § 9 se
plvodni text touto novelou nahrazuje textem novym, a to v dUsledku adaptace nafizeni
o veterinarnich léCivych pfipravcich. Proto je i v § 7 odst. 1 pism. b) upraven odkaz na § 9.

K bodu 32

K§9

Ustanoveni upravuje pouzivani lécivych pFipravk( pfi poskytovani veterinarni péce
v navaznosti na ustanoveni nafizeni o veterinarnich I€Civych pfipravcich.

S ohledem na Upravu a v fadé pfipadu zpfisnéni podminek pro pouzivani 1éCivych pfipravkl
pfi poskytovani veterinarni péce provedené v nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich
i v nafizeni o medikovanych krmivech dochazi v navrhu k upfesnéni pozadavkd na
veterinarni lékafe a na jejich vybavenost souborem informaci, kterymi musi veterinarni 1ékar
disponovat, aby byl zpUsobily odborné rozhodovat o pouziti (a obdobné i o pfedepsani
a o vydeji) IéCivého prFipravku zplisobem, ktery bude minimalizovat rizika s pouzitim takového
IéCivého pfipravku spojena.

Navrh upfesniuje podminky pro zachazeni s léCivymi pfipravky pro veterinarni Iékafre,
pficemZ jednoznané odkazuje na podminky stanovené zakonem o Komofe veterinarni
lékard, jakozto osoby, které jsou zpusobilé fyzicky vykonavat odborné €innosti souvisejici se
zachazenim s [éCivy.

Navrh vymezuje, s ohledem na specificka rizika, ktera s sebou pouziti takovych pfipravka
nese, lécivé pripravky, jejichz pouziti je vyhrazeno pouze pro veterinarniho lékafe.

Navrh zpfesfiuje podminky pro pouzivani IéCivych pfipravkd obsahujicich latky
s hormonalnim, beta-adrenergnim a thyreostatickym ucinkem, pfi€emz zavadi povinnost, aby
k pouziti takoveho IéCiveho pfipravku mél veterinarni |ékaf souhlas chovatele. Tato
podminka se zavadi s ohledem na dopady pouziti téchto IéCivych pfipravkll na chovatele,
v€etné moznych sankci plynoucich z kontrol podminénosti. Chovatel musi mit k dispozici
vSechny informace k tomu, aby mohl pInit odpovédnost, kterd mu vyplyva z dalSich pravnich
predpisu.
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Navrh dale zpfesfiuje podminky pro vedeni zaznam( o pouziti IéCivych pfipravku
u chovatele. Nové se zavadi povinnost, aby zaznamy o pouziti lIéCivych pfipravki vedl
i chovatel zvifat, ktera nejsou urCena k produkci potravin, ale ktera chovatel chova
podnikatelskym zpusobem. Cilem tohoto opatfeni je zamezit zneuzivani Ié¢iv, moznému
Sedému ¢i dokonce ¢ernému trhu s IéCivy a dale chranit zdravi a dobré Zivotni podminky
zvifat, napfiklad formou odhalovani mnoZziren zvifat chovanych v zajmovych chovech.

V navaznosti na nové upravené podminky pro pouzivani Ié€iv zahraniénimi, tzv. ,hostujicimi®
veterinarnimi lékafi navrh tyto podminky oproti stavajici upravé doplfiuje a upfesnuje.

V navaznosti na Upravu podminek v oblasti medikovanych krmiv, kdy vpravovani |éCivych
pripravk(l do krmiv spada nové do oblasti vyroby medikovanych krmiv povolované UKZUZ,
navrh upravuje pozadavky pro stanovovani podminek pro pouzivani technologickych
zafizeni v chovech zvifat uréenych k produkci potravin krajskymi veterinarnimi spravami.

Navrh dale nové definuje podminky pro pouzivani léCivych pfipravkl u zvifat v ramci
provadéni pokusu na zvifatech, kdy cilem je odliSit podminky pro pouzivani lécCiv
u laboratornich zvifat pfi pé¢i o jejich zdravi a podminky pro pouzivani I&€Civ v pfipadech, kdy
zvifata jsou soucasti pokusu a léCivé pfipravky jsou pouzivany v souladu s podminkami
schvaleného projektu pokusu.

K bodu 33

Novy § 9a

Navrh obsahuje v navaznosti na nafizeni o veterinarnich 1é&ivych pfipravcich (¢l. 107 odst. 4
nafizeni) podminky pro pouzivani antimikrobnich Ié&ivych pfipravkd pfi poskytovani
veterinarni péce, a to s ohledem na cile nafizeni. Snahou je podpofit uvazlivé pouzivani
antimikrobik, coz je zakladem pro feSeni rezistence vici antimikrobikim. Nafizeni sméfuje
k posileni vnitrostatni politiky ¢lenskych statd ve véci uvazlivého pouzivani antimikrobik,
zvlasté téch, ktera jsou dllezita pro lé¢bu infekci u lidi, ale jez jsou také nezbytna pro
pouzivani ve veterinarnim Iékafstvi. Clenskym statdm proto umoZfiuje stanovit omezuijici
podminky pro jejich pouzivani, napfiklad podmifuje jejich pfedepsani provedenim testovani
antimikrobni citlivosti s cilem zajistit, Ze nejsou k dispozici zadna jina antimikrobika, ktera
jsou dostate€né ucinna nebo vhodna k IéCeni diagnostikovaného onemocnéni (body 41
a nasl. preambule nafizeni o veterinarnich I&Civych pfipravcich). Navrh reflektuje tento cil
a u antimikrobik omezuje podminky jejich pouziti oproti podminkam stanovenym obecné
v § 9 navrhu.

V navrhu jsou stanoveny pfiméfené podminky pro pouzivani antimikrobnich Iégivych
pfipravkl pfi poskytovani veterinarni péce a to jak pro antimikrobika predstavujici nizsi riziko
rozvoje a Sifeni rezistence k antimikrobikim s dopadem na ochranu zdravi vefejnosti, tak pro
antimikrobika, ktera pfedstavuji vy3Si riziko a pro ktera je v rozhodnuti o registraci stanoveno
tzv. indikacni omezeni.

Novy § 9b

V dosavadni pravni Upravé absentovala Uprava zvladtnich podminek pro pouZiti 1éCivych
pfipravk( Statni veterinarni spravou, slozkami Ministerstva obrany, Ministerstva vnitra,
Ministerstva spravedinosti, Ministerstva financi a obecni policii. Slozky uvedenych
ministerstev chovaji zvifata, poskytuji jim specialni vycvik a vyuzivaji je k pInéni sluzebnich
povinnosti (sluzebni psy, kon&, apod.). V jinych pfipadech se tyto slozky podileji v ramci
plnéni svych povinnosti na odchytech zvifat. Dosavadni praxe ukazuje, ze je vhodné
umoznit, aby pfisludna ministerstva stanovila nékteré zvlastni podminky pro pouzivani
veterinarnich 1éCivych pfipravkl s ohledem na plnéni povinnosti téchto slozek podle
zvlastnich predpisu.
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K bodim 34 a 42
Jedna se o legislativné technické zmény souvisejici se zavedenim legislativni zkratky
LVeterinarni ustav* v § 9 odst. 1 pism. g).

K bodum 35 az 47

Navrh na upravy § 12 az § 17

Upravy v t&chto ustanovenich jsou adaptaci ¢l. 137 odst. 1 nafizeni o veterinarnich légivych
pfipravcich. To uklada ¢lenskym statim urcit pfislusné organy, které plni ukoly podle tohoto
nafizeni. Jde o Upravu kompetenci Ministerstva zemé&délstvi, Ustfedni veterinarni spravy,
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1ééiv a krajskych veterinarnich sprav.
Navrh Upravy respektuje dosavadni pusobnost téchto organu a rozSifuje jejich plsobnost
tak, aby byly pokryty veskeré ukoly ¢lenskych stati a pfislusnych organt ¢lenskych statd,
které jim uklada nafizeni. Pfitom se i nadale jako v dosavadni pravni Upravé vychazi z toho
pravidla, Ze zalezZitosti systétmové a koncepéni by meély byt svéfeny ustfednim organim
statni spravy a zalezitosti b&€Zzné a operativni by mély byt svéfeny niz§im organdm statni
spravy.

K bodim 35 a 36

K§12

V § 12 se méni nadpis, kde se doplfuji slova ,a Ministerstvo financi“, tak aby nadpis
odpovidal obsahu pravni upravy obsazené v § 12. Dosavadni text upravoval kompetence
Ministerstva vnitra, Ministerstva spravedinosti a Ministerstva obrany a tykal se pouze
poskytovatell zdravotnich sluzeb. Praxe ukazuje, Ze v oblasti veterinarnich Iécivych
pfipravkl musi byt s ohledem na plnéni zvlastnich Ukoli stanoveny kompetence pro
Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedinosti, Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi
v oblasti nakladani s veterinarnimi lécivymi pFipravky u slozek, utvard popfipadé
organizacnich slozek statu v jejich plsobnosti. Tyto slozky pracuji se zvifaty (sluzebni psi,
koné) nebo v nékterych pfipadech provadéji napf. odchyt zvifat & jiné zasahy.
S pfihlédnutim k charakteru téchto spravnich organt a jejich slozek navrhovana pravni
Uprava upravuje jejich kompetence v oblasti kontroly a ukladani sankci, a dale stanovuje
jejich kompetence v pfipadé vzniku mimofradnych situaci, a to pro zabezpeceni jejich slozek
I&Civy pro uc€ely poskytovani veterinarni péce.

K bodum 37 a 38

K§13

Jde o aktualizaci kompetenci Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv, kdy v § 13 odst. 2 pism. f)
dochazi k vypusténi textu ,a pomocnych latek®. Certifikaty na jakost l1€Civ a pomocnych latek
Statni ustav pro kontrolu 1éCiv nevydava. Jako ¢len evropské sité kontrolnich laboratofi
OMCL ma pravomoc vystavovat certifikaty v ramci spole¢né aktivity OCABR (Official Control
Authority Batch Release). Vydavani téchto certifikatd je upraveno v ustanoveni § 102 zakona
o léCivech. Statni ustav pro kontrolu léCiv po pfezkouseni Sarzi krevnich derivat (pfipadné
vakcin) vystavuje certifikat OCABR, ktery uznavaji evropské autority (viz §102), coz bude
v § 13 odst. 2 pism. f) zachovano.

K bodim 39 az 41

K§14

Jde o upravu kompetenci Ministerstva zemédé@lstvi, reagujici na ustanoveni nafizeni
o veterinarnich léCivych pfipravcich a dale na navrhovanou upravu kompetenci Ministerstva
vnitra, Ministerstva spravedinosti, Ministerstva obrany a Ministerstva financi.

K bodu 43

K § 15 pism. b)

ZpFesiuje se kompetence Ustfedni veterinarni spravy uvedena v § 15 pism. b) vydavat
povoleni na pouziti neregistrovaného léCivého pfipravku. Pfipojuje se odkaz na § 46, kde je
tento postup popsan.
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K bodu 44

K§16

V souladu s ustanovenimi nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich a nafizeni
o medikovanych krmivech se upravuje § 16 upravujici kompetence Veterinarniho ustavu tak,
aby byla uvedena nafizeni vtomto ohledu plné adaptovana. Pfitom je respektovan
dosavadni rozsah kompetenci Veterinarniho ustavu.

K bodum 45 az 47

K§17

Dochazi ke zpfesnéni kompetenci krajskych veterinarnich sprav tak, aby jejich rozsah
odpovidal noveé upravé medikovanych krmiv.

K bodu 48

K § 19a odst. 1

Nové se upravuje spoluprace Veterinarniho dstavu s Generalnim feditelstvim cel, a to ve
stejném rozsahu, jak je dosud nastavena se Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv. Tedy jde
o informace o kontrolované osobé&, ktera uvadi na trh nebo vyvazi léCivo. Stavajici text
nerozliSuje, zda jde o humanni &i veterinarni lécivé pripravky. Vzhledem k tomu, zZe tedy
muze jit i o veterinarni I&Civé pripravky, mél by i Veterinarni Ustav mit moznost o takové
osobé ziskat informace, a to vzhlede ke svym kompetencim uvedenym v § 16.

K bodu 49
K § 20 odst. 1
Sjednoceni terminologie s pojmoslovim ob&anského zakoniku.

K bodu 50

K § 20 odst. 3

Navrh upravy § 20 odst. 3 ma pouze zpresriujici charakter a upravuje text tak, aby byla
v oblasti osob zachazejicich s veterinarnimi |éCivymi pfipravky sjednocena definice
bezuhonnosti této osoby v zakoné o IéCivech a v zakoné o veterinarni pédi.

K bodu 51

K § 22 odst. 4

DoplInéni navazuje na zakon o rejstiiku trestd. Vyuziva se pfitom formulace bézné jiz
pouzivané v fadé jinych platnych pravnich predpisl, napfiklad v ustanoveni § 96b odst. 3
pism. a) autorského zakona.

K bodu 52

K § 22 odst. 2

Navrh Upravy § 22 odst. 2 je zpfesnénim textu, ktery vymezuje vycet subjektl kontroly, kdy
je terminologicky text uveden do souladu s § 6 odst. 1 pism. d).

K bodum 53 az 56

K§ 23

Navrh upravy sméfuje k zajisténi podminek pro internetovy prodej vyhrazenych veterinarnich
léCivych pfipravku v souladu s podminkami stanovenymi v nafizeni o veterinarnich lé€ivych
pfipravcich. Vzhledem ke skutecCnosti, ze nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich
nerozliSuje mezi jednotlivymi formami maloobchodniho prodeje, je pro podminky
internetového prodeje proveden odkaz na prisluSna ustanoveni pro zasilkovy vydej lé€Civych
pfipravku, ktera by méla pro internetovy prodej platit po vécné strance shodné.
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Nové se do § 23 vklada odst. 7, ktery jednoznaéné upravuje podminku, Zze veSkeré odborné
ukony v oblasti zachazeni s léCivy, jejich pfedepisovani, vedeni zaznam( a dal$i souvisejici
odborné Udkony smi provadét vyhradné veterinarni Iékafi, ktefi jsou ¢leny Komory
veterinarnich 1ékaru.

K bodu 59

Novy § 24a odst. 5

Do ustanoveni upravujiciho Fizeni v pfipadech pochybnosti, zda jde o IéCivy pfipravek nebo
o jiny vyrobek, se doplfiuje odstavec 5, a to vnavaznosti na ¢l. 3 odst. 2 nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich, ktery stanovi pravomoc Komise pfijmout prostfednictvim
provadécich aktu rozhodnuti o tom, zda urcity pfipravek nebo skupina pfipravki maji byt
povazovany za veterinarni 1é€Civy pfipravek. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢&l. 145 odst. 2.

K bodum 60 az 66

K§ 25

Navrzené upravy v textu ustanoveni Hlavy Il (§ 25 az 50) reaguji jednak na Upravu registraci
veterinarnich 1éc€ivych pripravkll obsazenou v kapitolach Il a Il nafizeni o veterinarnich
I&Civych pfipravcich a dale upravuji podminky pro registraci veterinarnich I€€ivych pfipravkd,
pro které narizeni definuje podminky jejich regulace pouze v nékterych prvcich, nebo které
nafizeni neupravuje vubec.

V § 25 zakona o léCivech se s ohledem na nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich
upravuje vydet légivych pripravkl, které smi byt uvedeny na trh v Ceské republice,
s ohledem na €l. 2 odst. 7 nafizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich se do taxativniho
vyCtu IéCivych pripravkl, které nepodléhaji registraci, dopliuji jeSté biologické veterinarni
|&Civé pripravky obsahujici autologni nebo alogenni bunky, veterinarni transfuzni pfipravky
a veterinarni léCivé pfipravky pouzité ve veterinarnim specialnim lé€ebném programu, které
dosud v tomto vy¢tu nebyly obsazeny.

Upravou v § 25 odst. 1 se pro veterinarni |é&ivé pipravky upousti od pojmu souhrnna
registrace, a to s ohledem na tu skute¢nost, Ze tento pojem nafizeni o veterinarnich 1é€ivych
pfipravcich na rozdil od smérnice 2001/82/ES nezna, a pro registraci generickych
veterinarnich léCivych pfipravkd pouziva odlisné podminky pro ochranu udaju obsazenych
v registracni dokumentaci a pro fizeni zmén v registraci veterinarnich IéCivych pfipravkad, kdy
nadale nebude vyuzivan institut tzv. rozSifeni registrace (line extension). Doplfiuji se
odstavce 5 a 6, které upfesniuji, kterou pravni upravou se jednotlivé skupiny léCivych
pfipravkd fidi, a to s ohledem na skute€nost, ze existuje
e skupina veterinarnich IéCivych pfipravkl, na které se vztahuje nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich pinég,
e skupina veterinarnich IéCivych pfFipravk(, na které se vztahuji pouze néktera
ustanoveni nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich (jejich vycet obsahuje ¢l. 2
odst. 2 az 6,
e skupina veterinarnich 1éCivych pfipravkd, které jsou z pusobnosti nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich zcela vynaty.

Kromé toho nafizeni o veterinarnich léc€ivych pfipravcich uklada v nékterych pfipadech
¢lenskym statlim stanovit postup pro registraci (u narodnich registraci).

V odstavci 2 je doplnén vycet IéCivych pripravk(l, které registraci nepodléhaji, o biologické
veterinarni lécivé pfipravky obsahujici autologni nebo alogenni buriky nebo tkané splfujici
podminky podle § 68c, veterinarni transfuzni pfipravky splfiujici podminky podle § 68a a 68b
a veterinarni IécCivé pfipravky za podminek povoleni specialniho veterinarniho lé¢ebného
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programu, a to z toho ddvodu, Ze pozadavky na tyto typy veterinarnich lécivych pfipravkl
nejsou upraveny nafizenim o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich a vnitrostatni pfedpisy
upravuji podminky tak, aby odpovidaly praktickym pozadavkim.

K bodim 67 az 75
K § 26
Navrhované zmény v ustanoveni § 26 jsou pfizplsobenim stavajiciho textu novému textu
nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich. S ohledem na povahu veterinarnich léCivych
pfipravkld registrovanych v souladu s podminkami zakona o léCivech nemusi byt nadale
obsazeny v § 26 odst. 5 a 6 uvadéjicimi vyCet dokumentl, které musi byt obsazeny se
zadosti o registraci
¢ vysledky zkouSek bezpeénosti a rezidui, jde-li o veterinarni I&Civy pfipravek,
e navrh na ochrannou IhGtu, jde-li o veterinarni 1éCivy pfFipravek ureny k podani
zviratim, ktera produkuiji zivocisné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka,
e dokumenty prokazujici, Ze alespori 6 mésicl pfed podanim zadosti o registraci byla
agentuie predlozena platna zadost o stanoveni maximalnich limit( rezidui v souladu
s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie®, jde-li o veterinarni 1é¢ivé pripravky
uréené k podani zvifatim produkujicim zivocisné produkty uréené k vyzivé Clovéka,
které obsahuji farmakologicky aktivni latky doposud neuvedené v pfiloze |, Il nebo Il
tohoto pfimo pouzitelného predpisu, s vyjimkou pfipadl podle § 31 odst. 11,
e podrobné souhrny k dokumentim a udajiom, které se tykaji vysledkd zkouSek
bezpecnosti a rezidui podle odstavce 5 pism. j) bodu 4 a popfipadé hodnoceni vlivu
na zivotni prostfedi podle odstavce 5 pism. c).

Ty se totiz vztahovaly pouze k veterinarnim I[éCivym pfipravkim, na které se vztahuje
nafizeni jako celek a nyni by jejich uvedeni duplikovalo pravni Upravu obsazenou v nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich.

Navrhované vypusténi pismene q) v § 26 odst. 5 je odlvodnéno nadbyte€nosti této Upravy,
kdyZ povinnost uhradit spravni poplatek za podani Zadosti vyplyva z pfislusnych ustanoveni
spravniho fadu a zakona o spravnich poplatcich, a doloZzeni spinéni této povinnosti je
vyZadovano jiz témito pravnimi predpisy.

K bodim 76 az 79, 81 az 88 a 91

K§27

Navrhované zmény v ustanoveni § 27 jsou pfizpusobenim stavajiciho textu novému textu
narizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich.

V odstavci 2 jsou sjednocena pravidla ochrany registracni dokumentace, a to tak, ze plati
pravidla stanovena nafizenim o veterinarnich lécivych pfipravcich, at jiz veterinarni IéCivé
pfipravky spadaji do plsobnosti nafizeni ¢i nikoli.

Doplnéni § 27 odst. 13 je reakci na rlizné skupiny veterinarnich Iécivych pripravk, které bud
do plsobnosti nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich spadaji, nebo spadaji ¢aste¢né
nebo nespadaji vubec.

K bodu 92

K§29

Uprava navrzena v § 29 sjednocuje postup pro Fizeni o veterinarnich homeopatickych
pfipravcich u veterinarnich IéCivych pfFipravkl vynatych z plsobnosti nafizeni, a to tak, ze
stanovi, Zze i u téchto pfipravkl se pfi registraci postupuje podle ustanoveni nafizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich (€l. 85 az 87 nafizeni o veterinarnich [éCivych
pfipravcich). Tato uprava je vyuzitim ¢l. 86 odst. 2 tohoto nafizeni, podle kterého mohou
Clenské staty stanovit postupy pro registraci homeopatickych pfipravkl nad ramec téch,
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které jsou uvedeny v kapitole V nafizeni, ale u€init tak nemusi.

K bodu 93
K § 30 odst. 3 pism. a)
Legislativné technicka zména.

K bodu 94

Novy § 30a

Nafizeni o veterinarnich 1éCivych pfipravcich obsahuje v kapitole Il oddil 6 upravu registraci
pro omezeny trh a registraci za vyjimecnych okolnosti. Nafizeni vSak blize nestanovi, co se
rozumi veterinarnimi Ié&ebnymi indikacemi, které se v Ceské republice vyskytuji ojedinéle,
aco se rozumi vyjimeénymi podminkami, za kterych lze veterinarni |éCivé pfipravky
registrovat s pouzitim redukovanych registracnich udaju. S ohledem na potfebu takové
podminky s ohledem na pravni jistoty Zadatelt co nejlépe definovat, doplfiuje se do zakona
o léCivech pravomoc Veterinarniho ustavu vydat opatfeni obecné povahy, kterym stanovi
veterinarni lééebné indikace, které se v Ceské republice vyskytuji ojedinéle, a veterinarni
IéCebni indikace, pro které je s ohledem na potfebu zajidténi jejich dostupnosti pfipustné je
registrovat za vyjimecnych podminek. Jde o zjednoduSeni postupu, nebot v pfipadé, Ze se
Zadatel o registraci veterinarniho |éCivého pfipravku podle ¢l. 23 nebo 25 nafizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich odkaze na opatfeni obecné povahy podle odstavce 1,
povazuje se takovy odkaz za rovnocenny odlvodnéni podle ¢l. 23 odst. 1 pism. b) nafizeni
o veterinarnich léCivych pfipravcich. To v3ak nebrani Zadateli, aby pfedloZil vlastni
odlvodnéni zadosti predkladané podle ¢l. 23 nebo 25 nafizeni o veterinarnich l1éCivych
pfipravcich.

Urcité odchylky od obecné upravy institutu opatfeni obecné povahy jsou vedeny potfebou
pfizplsobit pravni Upravu specifickym podminkam, kdy jde o stanoveni veterinarnich
IéCebnych indikaci, a bezvyjimecna aplikace nékterych ustanoveni z ¢asti Sesté spravniho
fadu by byla neprakticka a mohla by v praxi plsobit problémy. Zejména jde o to, ze okruh
osob, které jsou takovym opatfenim obecné povahy dotceny, je na rozdil od bézného okruhu
osob, které zpravidla byvaji opatfenim obecné povahy dotéeny, nepomérné uzsi.

Ustanoveni vyslovné uvadi, Ze opatfeni obecné povahy nelze pouzit pro ucely
centralizované registrace podle § 25 odst. 1 pism. b) ani pro ucely registrace veterinarniho
IéCivého pfipravku v jiném ¢lenském stateé.

Nové § 30b a 30c

Doplnuji se pravidla pro fizeni o zvykovych rostlinnych veterinarnich 1éCivych pfipravcich,
ktera v dosavadni pravni upravé absentovala. Praxe v8ak ukazuje, Ze tato pravni Uprava je
potfebna a muze pfispivat k zajisténi jednoho z hlavnich cili pfedpokladanych nafizenim
o veterinarnich |éCivych pfipravcich, a to zvy8eni dostupnosti veterinarnich 1éCivych
pfipravk(. Navrh je obdobou pravni Upravy tradi€nich humannich lécivych pripravki
sladénou s nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich.

Materie je z divodu prehlednosti rozdélena do dvou samostatnych paragrafli, kdyz v § 30b
jsou v podstaté upraveny podminky pro to, aby mohlo jit o zvykové rostlinné veterinarni
I&Civé pfipravky, a v nasledujicim § 30c jsou pak pfedevSim upravena specificka pravidla
fizeni o zjednodu$eném postupu jejich registrace.

K bodiim 95 a2 100
K § 31
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Ustanoveni § 31 zakona o léCivech upravuje registracni fizeni. Navrhy na upravy spocivaji
zejména ve vypusténi textu, ktery je jiz obsazen v nafizeni, a byl by tedy v pfipadé
ponechani duplicitni pravni upravou. Doplnéni textu pak sméfuje k zpfesnéni stavajiciho
textu zakona a vymezeni jeho plsobnosti ve vztahu k pusobnosti nafizeni o veterinarnich
I&Civych pfipravcich.

K bodim 101 az 104

K§ 32

Ustanoveni § 32 zakona o |éCivech upravuje rozhodnuti o registraci. Navrhy na upravy
tohoto ustanoveni spodivaji v doplnéni textu, které sméfuje ke zpfesnéni stavajiciho textu
zakona ve vztahu k nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich. V bodu 103, ve kterém se
v odstavci 4 pism. b) ve vztahu k podavanym zpravam o bezpecnosti léCivého pfipravku
vypoustéji slova ,periodicky aktualizované®, je pak obsazena legislativné technicka uUprava
souvisejici s upravou v § 96.

K bodim 105 a 106

K§33

Ustanoveni § 33 zakona o I|éCivech upravuje prava a povinnosti drzitele rozhodnuti
o registraci.

V odst. 3 pism. d) se vypousti povinnost predlozit latky v mnozstvi dostacujicim pro
provedeni kontrol ke stanoveni pfitomnosti rezidui pfislusného veterinarniho I[éCivého
pfipravku a poskytnout nezbytnou soucinnost pfi zavadéni analytické metody pro detekci
rezidui veterinarnich lécivych pfipravka v narodni referencni laboratofi stanovené podle
pravnich predpisr a to ztoho duvodu, Ze tyto oblasti jsou upraveny nafizenim o
veterinarnich léCivych pfipravcich a pro veterinarni I&Civé pripravky registrované podle § 25
odst. 6 se uvedené pozadavky neuplatni.

Dopliiuje se text odst. 8, kterym je zajiSténa navaznost na nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich, kdy se stanovuje, Ze pokud jde o veterinarni I1&€Civé pfipravky podléhajici
narizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich, prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o jejich
registraci se fidi nafizenim o veterinarnich 1é€€ivych pfipravcich. To souvisi se skute€nosti, Ze
ne v8echny veterinarni |éCivé pfipravky jsou registrovany podle nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich. Doplnénim tohoto ustanoveni je tak jasné stanoveno, ktera prava
a povinnosti vyplyvaji pro drzitele rozhodnuti o registraci ze zakona a které z nafizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich.

K boddm 107 az 110

K§34

Ustanoveni § 34 zakona o IéCivech upravuje prodlouzeni, zamitnuti, pozastaveni a zruseni
registrace.

Navrhem se upravuje odst. 1 upravujici prodlouzeni registrace a navrzené upravy davaji toto
ustanoveni do souladu s nafizenim o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich. V zasadé podle
nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich se registrace veterinarnich léCivych pfipravki
udéluje na dobu neurcitou (¢l. 5 odst. 2 nafizeni). Pouze ve specialnich pfipadech (¢l. 25 —
27 nafizeni) mlze byt registrace udélena pouze na dobu urcitou. V takovych pfipadech je
pak mozné prodlouzeni této registrace.

V odst. 3 jde o legislativné technickou Upravu reagujici na zménu v § 35.
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V odst. 4 se vypousti pism. f) tykajici se ochranné doby, nebot’ tuto Upravu obsahuje nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich.

K bodim 111 az 116

K § 34a

V ustanoveni § 34a zakona o léCivech se navrhuje provedeni uprav, které zajisti soulad
s nafizenim o veterinarnich lé€ivych pfipravcich. Pravni Uprava obsaZena v odst. 1 a 3 az 6
se bude nadale vztahovat pouze na humanni 1é€ivé pFipravky.

K bodim 117 az 119

K§ 35

Ustanoveni § 35 zakona o légivech upravuje zmény registrace. Cl. 60 az 68 nafizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich obsahuje Upravu zmén registrace veterinarnich léCivych
pripravk(. Upravy navrhované v tomto ustanoveni zajisti, Ze pfi provadéni zmén registrace
veterinarnich léCivych pfipravkld, a to bez ohledu na to, zda podléhaji nebo nepodléhaji
nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich, se postupuje podle nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich. Postupy jsou tak sjednoceny a nedochazi k dvoukolejnosti pfi
posuzovani zmén registraci veterinarnich IéCivych pfipravkld. Vzhledem ktomu dochazi
k dopInéni textu v odst. 1 a 2 a dale k vypusténi odst. 3.

K bodum 120 a 121

K § 36

Ustanoveni § 36 zakona o IéCivech upravuje pfevod registrace. V odstavci 1 se vypousti ze
stejnych davodd uvedenych jiz v odivodnéni k bodu 72 ustanoveni o predlozeni dokladu
o zaplaceni spravniho poplatku. Dale se toto ustanoveni doplfiuje o odst. 5, kterym se
stanovi, Ze postup pro pfevod registrace se vztahuje i na veterinarni I€Civé pfipravky
podléhajici nafizeni o veterinarnich I&Civych pfipravcich. Sleduje se tim dosazeni toho, aby
pro prevod registrace platila stejna pravni uprava bez ohledu na to, zda jde o veterinarni
léCivé pFipravky podléhajici nebo nepodléhajici nafizeni o veterinarnich 1€Civych pfipravcich,
coz bude pro adresaty pravni normy jednodusSi a srozumitelnéjSi a ve svych disledcich i
v praxi uzivatelsky komfortngjsi, nez kdyz by platily dva vzajemné odliSné rezimy.

K bodum 122 az 124

K§37

V § 37 odst. 2 se doplfuji pravidla pro umoznéni uvést na obalu veterinarniho lécivého
pfipravku udaje nad ramec udajl, které taxativné stanovi nafizeni o veterinarnich IéCivych
pfipravcich, Jedna se o adaptaci €l. 13 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich, které
dava ¢lenskym statiim moznost provést v toto sméru narodni pravni upravu. Ceska republika
této moznosti vyuziva, a to zejména s ohledem na zajiSténi dostupnosti veterinarnich
léCivych pfipravkud, a stanovi pro takové pfipady povolovaci rezim s ohledem na zajisténi
bezpeCnosti a jakosti 1éCiv a zajisténi podminek stanovenych nafizenim (udaje musi byt
uzite€né, musi byt v souladu se souhrnem udajli o pfipravku, nesmi byt reklamou).

V odst. 2 a 3 je slovo ,prekurzor® nahrazeno slovy ,uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo
pouzitelného pfedpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog®, €imz je text dan do
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. unora
2004 o prekursorech drog a nafizenim Rady (ES) &. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004,
kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi Spole€enstvim
a tfetimi zemémi.

Doplnéni § 37 v odst. 5 je v souladu s &l. 7 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich. Je
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adaptaci v pfipadé vicejazyCnych verzi.

K bodu 124

K§38

V ustanoveni § 38 zakona o IéCivech je upravena moznost pfi splnéni zakonnych podminek
v rozhodnuti o registraci umoznit, aby v ozna€eni na obalu nebo v pfibalové informaci nebyly
uvedeny urCité informace nebo aby nebyly uvedeny v Ceském jazyce. Navrhovanym
doplnénim je tato pravni Uprava vztaZzena i na veterinarni lécivé pFipravky podléhajici
registraci podle nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich.

K bodim 128 az 134

K § 40

Navrh upravy provedeny v odst. 2 sméfuje k odstranéni duplicit v zakoné o léCivech
a v nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich.

Uprava provedena v odst. 5 ma za cil, v souladu s podminkami nafizeni o veterinarnich
IeCivych pFipravcich, vymezit, Ze veterinarni 1éCivé pfipravky uréené k utraceni (euthanasii)
zvirat jsou uréené pouze pro pouziti veterinarnim Iékarfem.

Uprava provedena vodst. 6 potom vychazi zmozZnosti, které poskytuje nafizeni
o veterinarnich |é¢ivych pfipravcich stanovit pro pouziti antimikrobnich Ié€ivych pfFipravkd
pozadavky nad ramec nafizeni. Na urovni zdkona se tak formalizuje systém tzv. indikacniho
omezeni, ktery byl dosud realizovan v registraCnich fizenich jako opatfeni k Fizeni rizika.
S ohledem na nové podminky je nutné pro tato pravidla stanovit odpovidajici pravni oporu.

K bodum 135 az 142

K § 41

Ustanoveni § 41 zakona o IéCivech upravuje vzajemné uznavani registraci ¢lenskymi staty.
Vzhledem k tomu, Ze tuto oblast pro veterinarni |€Civé pfipravky nové plné upravuje nafizeni
o veterinarnich 1éCivych pfipravcich, jsou navrhovany zmeény, které zajisti, Ze toto ustanoveni
se bude vztahovat pouze na humanni IéCivé pFipravky.

K bodim 143 az 148

K § 42

Ustanoveni § 42 navazuje na § 41 a rovnéz obsahuje Upravu postupu vzajemného uznavani
registraci Clenskymi staty. | v tomto ustanoveni je tedy navrhovano vypusténi textu, které
zajisti, Ze obsazena pravni uprava se bude vztahovat pouze na humanni léCivé pfipravky,
kdyZz tuto oblast pro veterinarni 1éCivé pfipravky nové kompletné upravuje nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich,

K bodu 149

K§ 43

Ustanoveni § 43 zékona o léCivech upravuje registraci léCivych pfipravkd centralizovanym
postupem. Navazuje pfi tom na celoevropskou Upravu tohoto postupu registrace obsazenou
v nafizeni €.726/2004. Nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich pfinasi upravu registrace
platné v celé Unii (,centralizované registrace®) pro veterinarni |éCivé pfipravky. Navrhy na
Upravy ustanoveni § 43 zakona o léCivech spocivaji v doplnéni textu, ktery zajistuje
navaznost pravni Upravy obsazené vtomto ustanoveni na pravni Upravu centralizované
registrace obsaZenou v nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich (€l. 42 az 45). Ta
zahrnuje i vymezeni specifické pUsobnosti Statniho ustavu pro kontrolu léCiv a Veterinarniho
ustavu v oblasti spoluprace s pfislusnymi organy Evropské unie na pfipravé odbornych
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pokynu, které blize vymezuji stanovené technické otazky souvisejici s registraci léCivych
pripravkll a jejich poregistraénim Fizenim (zmény registrace, farmakovigilance a dalsi).
Pravidla pro pouziti téchto pokynl jsou stanovena napfiklad v pfiloze |l nafizeni
o veterinarnich léCivych pfipravcich.

K bodu 150

Novy § 45a

Soubézny obchod s veterinarnimi léCivymi pfipravky spadajicimi do pusobnosti nafizeni
o veterinarnich légivych pripravcich je upraven v &l. 102 nafizeni. Cl. 102 odst. 3 nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich uklada clenskym statim stanovit spravni postupy pro
paralelni obchod s veterinarnimi |éCivymi pfipravky a spravni postup pro schvalovani
paralelniho obchodu s témito pfipravky. Doplnéni § 45a do zakona o IéCivech je adaptaci
tohoto ustanoveni. Postupy jsou stejné jako u paralelniho obchodu (ij. soubézného dovozu)
s veterinarnimi [éCivymi pfipravky nespadajicimi do pUsobnosti nafizeni o veterinarnich
leCivych pfipravcich (Uprava je obsaZena v dosavadnim § 45 zakona o lélivech), takzZe
doplfované ustanoveni obsahuje odkaz na tyto postupy. Jsou tak stejné pro obé skupiny
veterinarnich léCivych pfipravkd.

K bodum 151 az 154

K § 46

Ustanoveni § 46 zakona o légivech upravuje vyjimky z registrace povolované Ustfedni
veterinarni spravou. Navrhy na Upravy spocivaji ve zpfesnéni textu odst. 1 a 2. V § 46 odst.
1 zakona o |éCivech se upfesnuje, kdo muze podat zadost o takovou vyjimku — namisto
dosavadni osoby oSetfujiciho veterinarniho Iékafe to bude veterinarni IékaF, a to s ohledem
na upravu provedenou v § 9. Potfebu pouZziti takového veterinarniho 1é€ivého pfipravku musi
vzdy identifikovat veterinarni Iékaf, ktery podléha etické regulaci podle pravidel Komory
veterinarnich Iékafu. Dale se doplfiuje zpfesnéni textu v pism. a) bodé 2 tohoto odstavce,
ktery upravuje pfipad, kdy se Zadost tyka imunologického veterinarniho Ié€ivého pFipravku.
Navrzené zmény jsou adaptaci k ¢l. 110 odst. 2, 3 a 5 nafizeni o veterinarnich IéCivych
pfipravcich upravujicich pouzivani imunologickych veterinarnich 1€Civych pfipravkd.

V § 46 odst. 2 zakona o léCivech se ochranna nebo zdolavaci opatfeni nahrazuji pojmem
mimoradna veterinarni opatfeni, a to z dlvodu rozSiteni moznosti Ustfedni veterinarni
spravy zajistit potfebna léCiva v pfipadé potreby, napf. i pro ucely depopulace.

K bodu 155

K § 48

Ustanoveni se tyka vyjimek z registrace pro veterinarni 1éCivé pfipravky registrované v jiném
Clenském staté. Jde o dopInéni moznosti prevazeni léCivych pfipravkd pro ucely pouziti
u jednoho zvifete nebo u malého poctu zvifat jednoho chovatele i o humanni IéCivé
pfipravky, které maji byt pouZzity pro IéCbu zvifat. V odstavci 1 se doplhuji humanni IéCivé
pfipravky, a to s ohledem na § 106 odst. 3 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich,
ktery stanovi, Ze ¢lenské staty mohou stanovit veskeré postupy, jeZ povazuji za nezbytné pro
provedeni ¢l. 110 aZz 114 a 116. Zde bylo toto ustanoveni vyuzZito ve spojitosti s ¢l. 112 odst.
1 pism. b) a €l. 113 odst. 1 pism. c) nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich. Doplnéni
moznosti pfevazeni humannich IéCivych pfipravkl, které maji byt pouzity pro Iécbu zvifat
v odstavci 1 je doprovazeno zménami i v ostatnich odstavcich.

Dale se v odstavci 2 konkretizuji udaje, které musi objednavka obsahovat, a v odstavci 3
Udaje, které musi obsahovat Zadost o povoleni dovozu, pfiemz vzor zadosti stanovi
provadéci pravni pfedpis. Dochazi tak ke znacnému zpfesnéni textu.

K bodu 156
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Novy § 48a

Navrhuje se doplnéni pravni Upravy veterinarnich specialnich lé¢ebnych program(. Tato
Uprava dosud absentovala a s ohledem na nové podminky a cile stanovené nafizenim
o veterinarnich lé€ivych pfipravcich — zejména zajisténi dostupnosti veterinarnich lécivych
pripravkll — sméfuje k efektivnimu vyuziti vSech prostfedkul, které mohou v podminkach
Ceské republiky zvysit dostupnost veterinarnich 1é8ivych prFipravki pfi poskytovani
veterinarni péce. Navrh vychazi z upravy v €l. 2 odst. 6 pism. b) nafizeni a dale podminek
pouzivani IéCivych pfipravkl v ramci ,kaskady“ podle ¢l. 112 az 114 nafizeni o veterinarnich
IeCivych pfipravcich. Pravni uprava s ohledem na uvedena ustanoveni nafizeni umozriuje
aby, pokud neni pro veterinarni lé€ebnou indikaci, ktera slouzi k prevenci nebo [é¢bé
onemocnéni zvifat dostupny registrovany veterinarni |€Civy pfipravek, provozovatel podle § 6
odst. 1 pism. d) mohl predlozit zadost o povoleni pro uvadéni do obéhu a pouziti
veterinarniho Ié€ivého pfipravku, ktery neni registrovany v Evropské unii nebo ve treti zemi.
Ustanoveni obsahuje postup pro povolovani veterinarniho specialniho Ié¢ebného programu,
kdy o povoleni rozhoduje Veterinarni ustav. Proces povolovani se Fidi spravnim fadem. Dale
ustanoveni upravuje rozsah zvefejiiovanych informaci o povoleném veterinarnim specialnim
|éCebném programu a pravidla pro uvadéni veterinarnich lécCivych pfipravkli do obéhu
v ramci téchto lécebnych programu.

K bodu 158

K § 60

Dosavadni znéni § 60 zakona o léCivech se vypousti a nahrazuje se novym znénim, které
vychazi sice z dosavadni pravni upravy, av8ak dochazi k pfeformulovani a upravam
reagujicim na pravni upravu v €l. 9 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich, které
obsahuje zakladni pravidla pro klinické studie, nicméné stanovi, ze Zadost o schvaleni
klinického hodnoceni se fidi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy. Navrhovana pravni Uprava
v zakoné o |éCivech stanovuje jako dosud, Zze se o schvaleni rozhoduje ve spravnim fizeni,
avsak toto fizeni se bude fidit pIné pravidly podle spravniho fadu. Dosavadni zvlastni pravni
Uprava spravniho fizeni se vypousti. Navrhuje se zjednoduSeni v oblasti stanoveni
veterinarnich podminek krajskymi veterinarnimi spravami, kdy nové si podminky vyzada
v ramci fizeni o schvaleni klinického hodnoceni Veterinarni ustav. Neni pfitom mozné, aby
IhGta pro rozhodnuti Veterinarniho Ustavu bézela i po tu dobu, kdy bude své stanovisko na
Zadost Veterinarniho ustavu pfipravovat, zpracovavat a finalizovat krajska veterinarni sprava.
V odstavci 7 se tudiz konstruuje pravidlo spocivajici v tom, Ze fizeni o schvaleni klinického
hodnoceni se prerusuje ode dne odeslani zadosti Veterinarniho ustavu o stanovisko krajské
veterinarni spravy do dne doruceni jejiho stanoviska Veterinarnimu ustavu. Ustanoveni
obsahuje procesni pravidla pro schvalovani klinického hodnoceni, schvalovani zmén,
pfevod, dale pravidla pro zamitnuti klinické studie, pro jeji pfipadné pozastaveni nebo
ukon¢eni, shodné s dosavadni pravni Upravou.

K bodu 159

Novy § 60a

Novym § 60a je do zakona o IéCivech dopIlnéna moznost pozadat o schvaleni ovéfovaciho
klinického hodnoceni. Jde o zjednoduSenou proceduru schvalovani v pfipadé, kdy zadatel
ma uz k dispozici veSkeré udaje pro predloZzeni Zadosti o registraci veterinarniho Ié€ivého
pfipravku a potfebuje si ovéfit bezpecnost 1éCivého pFipravku pfi SirSim klinickém pouZiti.

K bodim 160 a 161

K § 61

Z puvodniho textu ustanoveni § 61 se vypousti odstavec 3, ktery je nyni zafazen v § 60,
a dale se vypousti odstavec 5, nebot pokud se tyka povinnosti zadavatele, odkazuje na § 51
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odst. 2 pism. d). Toto ustanoveni vS8ak neobsahuje zadné povinnosti zadavatele, ale jeho
definici. Ta je nyni obsazena v § 60 a odpovida stavajici pravni upravé.

K bodu 162

Novy § 61a

Doplfiuje se pravni uprava neinterven¢nich poregistraCnich veterinarnich studii, pro které je
uprava pro standardni klinickd hodnoceni nepfiméfena. V pfipadé neintervenénich studii je
pouzivan veterinarni 1éCivy pfipravek, a to v souladu s podminkami jeho registrace, a pouZiti
odpovida podminkam bézné klinické praxe. Pro tyto pfipady je proto vhodné mit k dispozici
administrativné nenaro¢ny rezim. Navrhované ustanoveni tak obsahuje kritéria, ktera definuji
tyto studie. Pro jejich schvaleni se navrhuje jednoduchy ohlasovaci proces.

K bodu 163
K § 62
Ustanoveni § 62 upravuje vyrobu a dovoz léCivych pfipravku ze tfetich zemi.

Rovnéz nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich obsahuje v kapitole VI pravni upravu
vyroby, dovozu a vyvozu. V €l. 90 odst. 3 nafizeni uklada ¢lenskym statim stanovit postupy
pro udéleni nebo zamitnuti povoleni k vyrobé. Vzhledem k tomu mohla byt sou€asna pravni
Uprava téchto postupl v zakoné o léCivech ponechana v platnosti a navrhovana je pouze
Uprava, ktera zajiStuje soulad s nafizenim o veterinarnich Ié€Civych pfipravcich doplnénim
stavajiciho textu.

K bodim 164 az 168

K§63

Ustanoveni § 63 upravuje povolovani vyroby léCivych pfipravkd. V odst. 1 je stanoveno, co
musi zadost o povoleni vyroby obsahovat. Tento vyCet je nyni doplnén i o doklad toho, ze
Zadatel ma splnény vSechny predpoklady stanovené pro takovou cinnost i nafizenim
o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich, pokud se na né vztahuje kapitola VI tohoto nafizeni.

Dale je text tohoto ustanoveni uveden do souladu s nafizenim o veterinarnich IéCivych
pfipravcich i doplnénim v odst. 4, kdy se uvadi, Zze pokud jde o vyrobu veterinarnich Ié€ivych
pripravkl, na které se vztahuje kapitola VI nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich, se
povoleni k vyrobé vyda po ovéreni predpokladll Zadatele plnit povinnosti stanovené timto
nafizenim.

K boddm 169 az 174
K § 64
Ustanoveni § 64 upravuje povinnosti vyrobce léCivych pfipravkd.

Navrhuje se doplnéni odstavce (jako odst. 2), ktery stanovi, Ze vyrobce veterinarnich
léCivych pfipravkd, na které se vztahuje kapitola VI nafizeni o veterinarnich Iécivych
pfipravcich, je povinen plnit povinnosti vyrobce stanovené timto nafizenim.

V odst. 1 se pak ve vyCtu povinnosti navrhuji nasledujici zmény

- upfesnuje se, Zze odst. 1 se vztahuje na veterinarni IéCivé pfipravky, na které se
nevztahuje kapitola VI nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich,

- v pism. a) se reaguje na novou upravu podminek, které musi splfiovat kvalifikovana
osoba vyrobce veterinarnich IéCivych pfFipravkd,

- v pism. n) je rozSifena informac&ni povinnost, ktera se dosud tykala pouze humannich
léCivych pfFipravkd, i na veterinarni 1&Civé pfipravky; informacéni povinnost se vztahuje
k padélkum léCivych pfipravki,
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- v pism. 0) je rozSifena povinnost ovéfit, zda jsou vyrobci, dovozci a distributofi, od
nichz vyrobce ziskava lécivé latky, zaregistrovani u pfislusného organu ¢lenského
statu, i v pfipadé veterinarnich IéCivych pfipravku,

- vpism. s) dochazi kupravé podminek sohledem na zménu pozadavki na
kvalifikované osoby ve vyrobé& humannich a veterinarnich I|écivych pfipravki
v ndvaznosti na zmény provedené nafizenim o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich.

K bodum 175 az 177

K § 65

Ustanoveni § 65 zakona o I|éCivech obsahuje pravni upravu odbornych predpokladd
kvalifikované osoby vyrobce IéCivych pfipravkld. Ustanoveni plati jak pro humanni, tak i pro
veterinarni |éCivé pfipravky. Vzhledem ktomu, ze pravni Upravu této oblasti obsahuje
i nafizeni o veterinarnich IéC€ivych pfipravcich (€l. 97 nafizeni), navrhuje se Uprava § 65 tak,
aby se vztahovala pouze na humanni |éCivé pfipravky.

K bodum 178 az 180

K § 66

Ustanoveni § 66 zakona o IéCivech obsahuje pravni upravu povinnosti kvalifikované osoby
vyrobce léCivych pfipravkl. Ustanoveni plati jak pro humanni, tak i pro veterinarni I&Civé
pfipravky. Vzhledem k tomu, Ze pravni Upravu této oblasti obsahuje i nafizeni o veterinarnich
I&Civych pfipravcich (€l. 97 nafizeni), navrhuje se Uprava § 66 tak, aby se vztahovala pouze
na humanni Ié€Civé pfipravky.

K bodu 181

Novy § 66a

Doplfiuje se § 66a, kterym se stanovi, Ze kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich IéCivych
pfipravkl musi splfovat pozadavky na odbornou zpUsobilost v rozsahu stanoveném
nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich a plnit povinnosti stanovené nafizenim pfi
vyrobé veterinarnich IéCivych pfipravkd, na néz se pravni Uprava vyroby v nafizeni
nevztahuje. Tim se zajiStuji jednotné pozadavky a zamezuje se dvoji rizné pravni Upravé.

K bodu 185

Novy § 68a

Navrhuje se doplnit pravni Upravu vyroby veterinarnich transfuznich pfipravk(. Navrh
vychazi z potfeb veterinarni praxe a z ustanoveni &l. 2 odst. 7 pism. a) nafizeni
o veterinarnich |écivych pfipravcich. U veterinarnich transfuznich pfipravka jde o vyrobu
z krve nebo z krevni slozky zvifete. To vyZaduje, a dosavadni praxe tuto potfebu doklada,
doplnéni pravni upravy, ktera by zajistila jednak jednoznacnou pravni upravu této oblasti
a prispéla tak k rozvoji aktivit v tomto oboru a zajistila pokryti stale se zvySujici potfeby
veterinarnich tranfuznich pfipravkd ve veterinarni mediciné a sou¢asné garantovala vysokou
miru kvality a bezpecnosti veterinarnich tranfuznich pfipravka. Navrhovana ustanoveni
upravuji povolovaci rezim, pfi¢emz v ramci tohoto fizeni se posuzuje splnéni pozadavki
na jakost a bezpec&nost veterinarnich transfuznich pripravkd, zajisténi spravné vyrobni praxe
a zajisténi dobrych Zivotnich podminek zvifat vyuzZivanych pro vyrobu veterinarniho
transfuzniho pfipravku, které vedou k uc€inné ochrané zvifecich darcl proti jejich moznému
zneuzivani. Povolovaci rezim je shodny jako u ostatnich veterinarnich IéCivych pFipravkd, fidi
se spravnim Ffadem. Ustanoveni déle upravuje povinnosti vyrobce a kvalifikované osoby,
jejichz plnéni sméfuje k zajisténi jakosti a bezpecnosti vyrabénych veterinarnich transfuznich
pripravkUl, k dohledatelnosti pouzité krve nebo krevni slozky a k zajisténi ochrany a dobrych
Zivotnich podminek zvifecich darc(.

Novy § 68b
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Uprava v § 68b na urovni zakona upravuje odbér a pouzivani zvifeci krve nebo jejich slozek
v podminkach veterinarni klinické praxe, coz predstavuje veterinarni klinicky postup, jehoz
pouzivani nabyva v klinické veterinarni praxi stale vice na vyznamu a je proto zadouci
stanovit podminky na Urovni zakona.

Uprava v § 68 ma za cil upravit ty pfipady odbé&ru a nasledného podani krve nebo jeji slozky,
které feSi zavazné (per)akutni stavy, kdy neni k dispozici veterinarni transfuzni pfipravek
vyrobeny a uvedeny do obéhu podle § 68a a kdy je kléEbé nutné pouzit veterinarni
transfuzni pfipravek u kterého nelze provéfit vSechny aspekty jeho bezpecnosti. Z tohoto
ddvodu zakon stanovi, Zze s takovymi veterinarnimi transfuznimi pfipravky nelze obchodovat
a odbér krve nebo jeji slozky a jeji nasledné pouziti musi byt realizovany v ramci jednoho
konkrétniho poskytovatele veterinarni péce. Zejména z divodu ochrany zdravi a dobrych
Zivotnich podminek zvifat a ochrany tuzemi Ceské republiky pfed zavleéenim nakaz zvifat
musi veskeré ginnosti probihat pouze na uzemi Ceské republiky.

Navrhuje se rovnéZ pravni Uprava pro podminky ,autotransfuze® u zvirat.

Vedle podminek na ochranu zvifecich darcud upravenych zakonem o IéCivech plati rovnéz
obecné podminky ochrany zvifat proti tyrani, které upravuje zakon &. 246/1992 Sb., na
ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich predpistd. Aktualni vykladova praxe
nepokusnych klinickych veterinarnich ukonl je takova, ze se za né povazuji postupy
a metody provadéné veterinarnimi Iékafi pfi pInéni jejich odbornych povinnosti, které zajistuji
zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat svéfenych jim do pé&e, napfiklad:

e odbér krevnich vzork( zvifete Ci zvifat ze stada za ucelem podpory klinické 1éCby,
napf. pfi stanoveni diagnézy, metabolického / biochemického profilu,

o odbér fady biopsii ze zvifete za ucelem stanoveni diagnozy a sledovani ucinnosti
IeéCby, - pouziti zobrazovaci metody na podporu stanoveni diagnézy a sledovani
léCby,

e poskytovani veterinarni |1éCby, a to i zvifatim, na kterych jsou provadény védecké
pokusy, pokud je IéCba ku prospéchu zvifeti a neni soucasti védeckého pokusu.

Novy § 68c

Doplfiuje se pravni uprava vyroby biologickych veterinarnich IéCivych pfipravkld, a to ze
stejného duvodu, jak je uvedeno v pfipadé veterinarnich transfuznich pfipravku vySe. Jedna
se o vyrobu a uvadéni do obéhu veterinarniho lécCivého pfipravku obsahujiciho buriky nebo
tkané, které byly odebrany od pfislusného zvifete a jsou nasledné podany stejnému zvireti,
nebo byly odebrany od pfislusného zvifete a jsou nasledné podany jinému zvifeti shodného
Zivo€isného druhu, za pfedpokladu, ze pfi vyrobé takového veterinarniho IéCivého pfipravku
nebyl pouzit primyslovy proces. | zde je nastaven povolovaci rezim obdobny s rezimem
u veterinarnich transfuznich pfipravkad.

K bodum 186 a 187

K § 69

Je navrhovano doplnéni § 69 odst. 2, a to tak, aby i v pfipadé kontrolni laboratofe ovéfujici
jakost veterinarnich IéCivych pfipravkl platilo ustanoveni stanovujici kvalifikaCni pozadavky
kvalifikované osoby vyrobce stanovené v § 66a odkazujiciho na kvalifikacni poZadavky
stanovené nafizenim o veterinarnich lécivych pfipravcich. Ustanoveni je tak dano do
souladu s timto nafizenim. Puvodni text uvadél, Ze ustanoveni o kvalifikované osobé se
v pfipadé kontrolni laboratofe nepouziji. Toto ustanoveni by v8ak bylo v pfipadé
veterinarnich IéCivych pFipravkud v rozporu s nafizenim o veterinarnich léCivych pfipravcich.

V odstavci 3 se navrhuje zpfesnéni odkazu.
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K bodim 188 az 191

K § 69a

Ustanoveni § 69a upravuje povinnosti dovozce, vyrobce a distributora |éCivych latek. Toto
ustanoveni v sou¢asné dobé plati pouze pro humanni léCivé pfipravky. Navrhovana doplinéni
reaguji na pravni upravu v €l. 2 odst. 2 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich, které
stanovi, Zze ¢l. 93 a ¢l. 94 tohoto nafizeni se pouZiji také na 1éCivé latky pouZivané jako
vychozi surovina pro veterinarni |éCivé pfipravky, a dale na pravni Upravu v ¢l. 95 nafizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich. Tento &lanek obsahuje upravu c&innosti dovozcd,
vyrobcu a distributort IéCivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny pro veterinarni léCivé
pfipravky. Doplnéni je navrhovano tak, aby pravni Uprava byla shodna jak pro oblast
veterinarnich Iécivych pfipravkl podléhajicich nafizeni, tak pro oblast veterinarnich Ié&ivych
pripravkl do pusobnosti nafizeni nespadajicich. Ustanoveni § 69a platilo pouze pro humanni
leCivé pfipravky. Obdobnou pravni Upravu pfinasi pro veterinarni 1&€Civé pfipravy, respektive
pro lécivé latky jako vychozi surovinu pro jejich vyrobu, nyni i nafizeni o veterinarnich
léCivych pripravcich. S cilem sjednoceni pravni Upravy, ur€eni prislusnych organ
odpovédnych za zajisténi Cinnosti a stanoveni procesnich pravidel je navrhovano doplnéni
§ 69a. Vramci doplnéni jsou provedeny odkazy na pfislusna ustanoveni nafizeni
o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich.

K bodu 192

Zruseni § 69b

Vzhledem k upravé § 69a, ktery se bude vztahovat i na veterinarni I&Civé pfipravky, zrusuje
se § 69b, tak, aby se zamezilo dvoji pravni upravé v této oblasti.

K bodum 193 az 197

K§70

Ustanoveni § 70 navazuje na pravni Upravu obsazenou v § 69a.

Se stejnym cilem jako je navrhovana uUprava § 69a, je navrhovano doplnéni v § 70 odst. 1
(odkaz na nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich), odst. 2 (vyroba musi byt v souladu
se spravnou vyrobni praxi pro léCivé latky podle nafizeni o veterinarnich |éCivych
pfipravcich), odst. 3 (zpfesnéni odkazu), odst. 6 (distribuce léCivych latek uréenych pro
pouziti ve veterinarnich lécivych pfipravcich musi byt v souladu se spravnou distribuéni praxi
pro lécivé latky stanovenou nafizenim o veterinarnich 1é€ivych pFipravcich).

K bodum 198 az 201

K§71

Navrhem dochazi k upravé nékterych podminek pro vyrobu a pfedepisovani veterinarnich
autogennich vakcin. Pro veterinarni autogenni vakciny je v nafizeni o veterinarnich léCivych
pfipravcich provedena uprava v nékterych prvcich regulace, konkrétné v oblasti vyroby za
podminek spravné vyrobni praxe, podminek pro jejich predepisovani, vedeni zaznam(
o jejich pouziti, zneSkodnovani, reklamy, kontroly a opatfeni k zajiSténi bezpecnosti.

V téch Castech, které jsou nové upraveny formou nafizeni, dochazi k upravé podminek tak,
aby podminky plné odpovidaly pozadavkim nafizeni.

Casti, které nafizeni o veterinarnich légivych pfipravcich nereguluje, jsou v navrhu
zachovany, stejné jako €asti, které podminky nafizeni upfesnuiji.

K bodim 202 az 204

K§72

Navrhy na zmény tohoto ustanoveni jsou legislativné technickymi zménami souvisejicimi se
zménou terminologie a s pravni Upravou obsazenou v § 9.

K bodu 205
K§73
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Navrh na Upravu reaguje na nové podminky, které pro medikovana krmiva zavadi nafizeni
o medikovanych krmivech. Uvedené nafizeni klasifikuje medikovana krmiva jako zvlastni
druh krmiv a v obecnych pozadavcich se na né vztahuji pfislusné pozadavky vychazejici
Z narizeni o hygiené krmiv a nafizeni o ufednich kontrolach.

Nove se tedy navrhuje, aby Ccinnosti souvisejici s povolovanim medikovanych krmiv
a kontrola byly feSeny v ramci zakona o krmivech a byly pfeneseny do odpovédnosti UKZUZ.

V ramci zakona o léCivech se navrhuje upravit, a to s ohledem na znéni ¢l. 2 odst. 2 nafizeni
o medikovanych krmivech a dale napfiklad s ohledem na ¢l. 4 odst. 3 a odst. 4 uvedeného
narizeni, tyto oblasti: pfedepisovani medikovanych krmiv, nékteré prvky tykajici se pouzivani
medikovanych krmiv, podminky distribuce veterinarnich Iécivych pFipravkl k provozovateliim
krmivarskych podnikl, podminky pro uvadéni medikovanych krmiv do obéhu a to pro zvifata
chovana v zajmovych chovech, podminky v oblasti sbéru dat o prodejich a pouzivani
léCivych pfipravkl ve formé& medikovanych krmiv a pozadavky v oblasti farmakovigilance.

Navrh Upravy je tak v souladu s ¢l. 4 odst. 3 a 4 nafizeni o medikovanych krmivech, které
stanovi, Zze na medikovana krmiva a meziprodukty se vztahuji ¢lanky nafizeni o veterinarnich
léCivych pfipravcich upravujici predepisovani, shromazdovani udaju a farmakovigilanci.
Takova uprava vychazi ze skutecnosti, ze v uvedenych oblastech se pravni uprava dotyka
spiSe léCivych pfipravku, které medikovana krmiva obsahuji, nez krmiv samotnych, jejichz
Uprava bude v narodnim pravnim fadu nové obsazena v zakoné o krmivech.

V souladu s navrhem je medikované krmivo opravnén predepisovat pouze veterinarni lékafr,
ktery tak spliuje odborné pfedpoklady stanovené v § 9.

Pro vyrobu medikovaného krmiva Ize predepsat pouze takovy veterinarni I&€Civy pfipravek,
kterému byla udélena registrace, nebo pro ktery byla za timto u€elem povolena vyjimka €i byl
povolen veterinarni specialni 1é€ebny program. Vyrobu medikovaného krmiva tedy nelze
realizovat s pouzitim humanniho Ié€ivého pFipravku a to ani v ramci tzv. ,kaskady*.

Navrh obsahuje omezeni pro antimikrobni |éCivé pfipravky pouZivané v medikovanych
krmivech a to jak s ohledem na omezeni stanovena nafizenim o veterinarnich IéC€ivych
pfipravcich, tak nafizenim o medikovanych krmivech a dale v souladu s narodni upravou,
pro kterou nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich vytvaFi prostor. Antimikrobni 1éCivé
pfipravky tak nesmi byt pfedepisovany mimo podminky rozhodnuti o registraci. Pokud je
takovy pfipad s ohledem na ochranu zdravi zvifat potfebny, je nutné k takovému pouziti
ziskat souhlas Veterinarniho ustavu.

Dale navrh obsahuje omezeni pro pouzivani veterinarnich léCivych pfipravkil s obsahem
navykovych latek. Takové veterinarni 1éCivé pfipravky nesmi byt pro vyrobu medikovaného
krmiva pfedepisovany s vyjimkou pfipadl, kdy je takové pouziti registrovano. Takové
veterinarni 1éCivé pfipravky potom mohou byt pfedepisovany ovSsem pouze za dodrZeni
podminek registrace a nesmi byt pfedepisovany mimo podminky rozhodnuti o registraci.
Pokud je takovy pfipad s ohledem na ochranu zdravi zvifat potfebny, je nutné k takovému
pouziti ziskat souhlas Veterinarniho ustavu shodné jako v pfipadé antimikrobnich pfipravku.

K zajisténi toho, Ze odborné odlvodnéné podminky stanovené v pfedpisu pro vyrobu
medikovaného krmiva jsou dodrZeny i pfi pouZziti medikovaného krmiva, je v navrhu
upravena povinnost, aby medikované krmivo bylo pouzito vyhradné za podminek, za kterych
bylo pfedepsano.

Medikované krmivo, které bylo uvedeno do obéhu v rozporu s pozadavky zakona, nesmi byt
pouzito a musi byt zneSkodnéno.
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K§74

Uprava v § 74 definuje jako osoby opravnéné k uvadéni medikovanych krmiv do ob&hu pro
zvifata chovana v zajmovych chovech osoby opravnéné podle zakona o IéCivech zajistovat
maloobchodni prodej I&Civych pfipravkld — tedy Iékarny a provozovatele uvedené v § 6 odst.
1 pism. d), a to pokud jde o vydej, a prodejce vyhrazenych veterinarnich IéCivych pfipravkd,
a to pokud jde o prode;j.

Témto osobam je k uvadéni do obéhu téchto medikovanych krmiv opravnéni pfidéleno
z duvodu, Ze pracuji v systému, ktery zajisStuje vedeni zaznamul o nakupu a vydeji, respektive
prodeiji, I€Civ, maji vybaveni a kvalifikovany personal, které zarucuji fadné uchovavani, fadny
vydej nebo prodej, vcetné odborné asistence chovatelim a posouzeni souladu
s podminkami pfedepsani medikovaného krmiva a maji zaveden systém v pfipadé zavad
v jakosti a farmakovigilan¢nich pfipadd.

S ohledem na rizika pro zdravi zvifat, ale i zdravi ¢lovéka je v pfipadé prodejct vyhrazenych
veterinarnich lécivych pfFipravkl opravnéni omezeno pouze na medikovana krmiva vyrabéna
z veterinarnich 1écCivych pripravkl, které predstavuji nizké riziko a které budou uvedeny
v seznamu stanoveném a zvefejnéném Veterinarnim ustavem v souladu s podminkami
stanovenymi zakonem.

K bodum 206 a 207

K§75

Navrhy na doplnéni ustanoveni jsou razu legislativé technického, kdy uvadéji stavajici text
do souladu s ostatnimi navrhovanymi zménami.

Navrhované doplnéni § 75 odst. 1 a 2 uvadi do souladu stavajici text s doplnénym textem
§ 46 a § 48a.

K bodim 208 az 217

K§77

Navrhy na doplnéni ustanoveni jsou spiSe razu legislativé technického, kdy uvadéji stavajici
text do souladu s ostatnimi navrhovanymi zménami.

Navrhované doplnéni § 77 odst. 1 pism. c) doplfiuje vyCet osob, kterym je distributor
opravnén distribuovat léCivé pfipravky, nejde-li o vyvoz do tfeti zemé&. Stavajici text je
taxativnim vymezenim téchto osob a proto je nutné ho doplinit i o dalSi osoby, jak to vyplyva
z Uprav zejménav § 9, §9b Ci § 12.

DalSi doplnéni v § 77 odst. 1 pism. f) navazuje na doplnéni § 102a - §102e do zakona
o léCivech.

Stavajici text § 77 odst. 6 se vypousti s ohledem na pravni Upravu obsaZenou v nafizeni
o medikovanych krmivech a je nahrazen pravni upravou moznosti distributora dodavat
veterinarni léCivé pfipravky i mimo okruh osob uvedenych v taxativnim vyctu § 77 odst. 1
pism. c), a to za mimofadnych okolnosti a pfi splnéni podminek tam stanovenych. Jedna se
o opatfeni k zajisténi dostupnosti veterinarnich lécivych pfipravki zejména pfi vzniku
krizovych situaci. Opatfeni spociva v tom, ze distributor mize pozadat Veterinarni ustav
o rozSifeni rozsahu povoleni k distribuci o moznost dodavek jinym chovatelim nezZ uréenym
v odst. 1 pism. c¢) bod 7 (tedy i jinym nez chovatelim, ktefi jako podnikatelé chovaji zvifata
uréena pro produkci potravin), a to na zakladé receptu vystaveného veterinarnim Iékafem.
Veterinarni ustav ovéfi splnéni podminek stanovenych zakonem a zaroven v rozSifeni
stanovi podminky, které musi byt spinény pro ochranu zdravi vefejnosti, zvifat a zivotniho
prostredi.

K bodum 218 az 220
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K§78

Navrhy na doplnéni tohoto ustanoveni jsou razu legislativé technického, kdy uvadéji stavajici
text do souladu s ostatnimi navrhovanymi zménami. Je navrhovano zpfesnéni textu
v odstavci 1, kdy na misto textu ,které mohou byt vyuzity pro vyrobu veterinarnich lécivych
pripravk(“ se navrhuje uvést text ,které mohou byt pouzity u zvifat®, coz reaguje na Upravu
provedenou v § 9 navrhu. V odstavci 2 je pak doplnéno slovo ,0znameneé®, takZe povinnost
oznamit ¢innost se nevztahuje na &innosti jiz oznamené nebo povolené. Tim se zamezuje
duplicité oznameni. V souladu s tim pak je upfesnén odstavec 6, kdy je doplfiovano, ze
Veterinarni ustav metodicky koordinuje dozor nejen nad latkami v odstavci 2, ale i uvedenymi
v odstavci 1.

K bodu 221

K § 79 odst. 8

Toto ustanoveni obsahuje taxativni vyCet IéCiv, ktera lze pouzit pro pfipravu léCivych
pripravkl. V souvislosti s Upravami § 46 az § 48 se do tohoto taxativniho vyc¢tu doplfuji
i 16Civé pFipravky uréené pro pouziti pfi poskytovani veterinarni péce, pokud je to v souladu
s podminkami stanovenymi v povoleni podle § 46 az § 48. Jedna se o léCivé pfipravky, jimz
byla poskytnuta vyjimka z registrace povolovana Ustfedni veterinarni spravou (§ 46), vyjimka
z registrace, o kterych rozhodla Komise (§ 47), nebo vyjimka z registrace podle § 48 pro
veterinarni |éCivé pfipravky a humanni 1é€Civé pripravky, které maji byt pouZzity pro lécbu
zvifat podle ¢€l. 112 az 114 narfizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich, které jsou
registrovaneé v jiném ¢lenském stateé.

K bodum 223 az 228

K § 80a

Nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich obsahuje Upravu veterinarnich predpisu
v €l. 105. V navaznosti na tuto Upravu jsou navrzeny Upravy dosavadniho textu § 80a.
Navrzena uprava odstavce 1 zpfeshuje v souladu s nafizenim, Ze l|éCivé pfipravky pfi
poskytovani veterinarni péce vzdy pfedepisuje veterinarni Iékaf. Nové vkladany text
odstavce 2 reaguje na ¢l. 105 odst. 5 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich
stanovujici udaje, které musi veterinarni predpis obsahovat. Zaroven odstavec 2 adaptuje
¢l. 57 nafizeni o veterinarnich 1éCivych pfipravcich a ¢l. 4 o medikovanych krmivech.

Odstavec 3 zajistuje provazanost predepisovani s Upravou podminek stanovenych pro
pouzivani léCivych pfipravku pfi poskytovani veterinarni péce upravenych v § 9.

Nové vkladané odst. 4 a 5 upravuji uchovavani zaznamu veterinarnich lékafl o jim
predepsanych |éCivych pfipravcich (navaznost na § 9 odst. 10) a zaznam( chovatell
uvedenych v § 9 odst. 11 o IéCivych pFipravcich, které byly jejich zvifatim pfedepsany.

K bodu 229

K § 81f odst. 2

Ustanoveni § 81f upravuje situace, kdy je pfipustné vystaveni |ékaiského predpisu v listinné
podobé&. V odst. 2 se text zpfesfiuje tak, Ze v listinné podobé je vzdy pfipustné vystavit
Zadanku a recept jak na veterinarni tak i humanni IéCivé pfipravky, které predepisuje
veterinarni Iékaf pfi poskytovani veterinarni péce.

K bodu 230

K § 81g odst. 1

Ustanoveni § 81g upravuje vydej IéCivych pfipravkl a navrhem se zpfeshuje text v pism. f),
tedy ze léCivé pfipravky vazané na lékarsky predpis se vydavaji mj. na Iékafsky pFedpis
vystaveny veterinarnim lékafem v souladu s § 80a.

K bodiim 231 a 232
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K § 82

Stavajici § 82 upravuje obecné zasady pro vydej léCivych pripravkll. V odstavcich 1 a 3
navrhované zmény zajisStuji navaznost na § 6 a na § 9, a to jak ve smyslu terminologického
sjednoceni (provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d)), tak i ve smyslu uchovavani
zaznamu.

K bodim 234 a 235

K§ 84

Ustanoveni § 84 upravuje obecné zasady zasilkového vydeje. Pfedkladané navrhy na
upravu tohoto ustanoveni reaguji na upravu maloobchodniho prodeje veterinarnich 1é€ivych
pripravkll na dalku, jak je upraven v ¢l. 104 nafizeni o veterinarnich IécCivych pfipravcich.
Nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich umoznuje, aby ¢lenské staty pro zasilkovy
prodej veterinarnich lé¢ivych pfipravkd stanovily na svém Uzemi podminky, které jsou
odlvodnény ochranou vefejného zdravi. Stavajici uprava tak je ménéna pouze, pokud se
tyka provazani na prislusna ustanoveni nafizeni o veterinarnich IéCivych pFipravcich.
Zasilkovy vydej tak nadale mohou realizovat pouze Iékarny a v oblasti veterinarnich IéCivych
pripravk(l dale prodejci vyhrazenych veterinarnich Iéc€ivych pfipravki. Do § 84 odst. 3 je
doplnéno, ze lékarna zaijistujici zasilkovy vydej veterinarnich IéCivych pfipravkl oznamuje
Veterinarnimu ustavu stejné udaje, jako jsou ty, které oznamuje I1ékarna zajistujici zasilkovy
vydej humannich IéCivych pfipravkd — tj. zahajeni, pferuseni, ukonceni zasilkového vydeje
a adresy internetovych stranek.

Dale se v § 84 dopliiuje odstavec 5, ktery stanovi, Zze Veterinarni ustav kromé udaji podle
¢l. 104 odst. 8, kterymi jsou informace o pravni upravé, informace tykajici se spole¢ného
loga a seznam vydejcU, ktefi jsou opravnéni nabizet veterinarni l1€Civé pfipravky k prodeji na
dalku, a podle &l. 104 odst. 11 (hypertextovy odkaz na stranky Agentury s informacemi o
spolecném logu) nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich zvefejni i obecné informace o
rizicich spojenych s IéCivymi pripravky dodavanymi vefejnosti nelegalné prostrednictvim
zasilkového vydeje s vyuzitim elektronickych prostfedk.

K bodim 236 a 237

K § 85

Toto ustanoveni navazuje na pravni upravu zasilkového vydeje v § 84 a upravuje povinnosti
lékarny. Do § 85 je doplnén odstavec 4, a to v navaznosti na ¢l. 104 odst. 5 nafizeni
o veterinarnich léCivych pfipravcich, které stanovi informacni pozadavky osob nabizejicich
veterinarni 1&Civé pripravky k prodeji prostrfednictvim internetu.

K bodu 238

K § 86

Ustanoveni § 86 upravuje zasilkovy vydej do zahrani€i. Navrhované doplnéni je zpfesnénim
stavajiciho textu.

K bodu 239

K § 87

Do § 87, ktery obsahuje Upravu zésilkového vydeje do Ceské republiky, se doplfiuje
moznost, aby si chovatelé zvifat, od kterych nejsou ziskavany potraviny ur¢ené pro vyzivu
Clovéka urCené k uvedeni do ob&hu, mohli vyhradné pro potfeby pouziti u jimi chovaného
zvifete objednat nebo jinak opatfit ze zahraniCi veterinarni 1é€Civé pfipravky, ovSem pfi
dodrzeni podminek stanovenych jiz ve stavajicim textu zakona o léCivech.

K bodium 240 a 241
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K§89

Povinnost odevzdat nepouzitelna IéCiva osobam vymezenym zakonem o lélivech se
rozSifuje i na chovatele, ktefi chovaji zvifata za UCelem podnikani. Tato povinnost je
doplnéna s ohledem na ochranu vefejného zdravi a ochranu zivotniho prostfedi. Pojem
provozovatel tyto osoby nezahrnuje, a tak bylo nutné je samostatné doplnit.

K bodum 242 a 243

K § 90 odst. 1

Navrhované doplnéni stavajiciho textu je legislativné technickou uUpravou v souvislosti
s jednoznacnym odliSenim farmakovigilance pro humanni a veterinarni lécivé pfipravky, kdy
ustanoveni § 90 plati pouze pro humanni IéCivé pFipravky.

K bodim 244 az 248

K § 94 az 97

Stavajici text zakona o Ié€ivech v téchto ustanovenich upravuje zajistovani farmakovigilance
veterinarnich lé&ivych pfipravkd. Upravy jsou navrhovany s ohledem na pravni Gpravu
farmakovigilance v nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich, ke které bylo pfistoupeno
z davodu jednotnosti Upravy zavazné pro vSechny Clenské staty zajiStujici ochranu vefejného
zdravi, zdravi zvifat a zivotniho prostfedi. Navrhované Upravy ustanoveni § 94 az § 97 tak
vesmés rusi stavajici pravni Upravu farmakovigilance v zakoné o IéCivech a nahrazuji ji
pouze doplhujicimi ustanovenimi navazujicimi na ¢lanky uvedeného nafrizeni.

V § 94 a § 95 zdkona o |éCivech je navrhovana Uprava zvefejnéni formulafe pro hlaseni
nezadoucich Gc€inkd s ohledem na zjednodu$eni nahlaSovani a jeho podporu, dale tato
ustanoveni upravuji zpfistupfiovani udaji a moznost Veterinarniho ustavu ovéfit, zda drzitelé
rozhodnuti o registraci plni své farmakovigilanéni povinnosti. Tato Uprava navazuje na
ustanoveni nafizeni o veterinarnich l€Civych pfipravcich, které drzitele rozhodnuti o registraci
¢ini odpovédnymi za pribéznou farmakovigilanci.

V § 96 a § 97 se v souladu s &l. 79 nafizeni o veterinarnich I&Civych pfipravcich predklada
Uprava postupl pro hodnoceni farmakovigilan¢nich hlaSeni a farmakovigilanénich signalt
podle ¢l. 81 uvedeného nafizeni, a pfijeti vhodnych opatfeni.

Navrh rovnéz adaptuje pozZzadavky stanovené v oblasti farmakovigilance nafizenim
o medikovanych krmivech, pro ktera (v€etné meziproduktd medikovanych krmiv), plati
pozadavky jako pro veterinarni IéCivé pfipravky obdobné.

K bodu 249

K § 99 odst. 9

Do § 99 se doplfiuje novy odstavec, kterym je zajisténo propojeni informacniho prostfedku
Veterinarniho ustavu s evropskym webovym portalem pro veterinarni 1&Civé pfipravky, a to
s cilem zajisténi rychlého poskytovani informaci tam, kde to uklada nafizeni o veterinarnich
léCivych pfipravcich, zajisténi vymény informaci o poregistraénich Fizenich a informaci
o veterinarnich farmakovigilan€nich hlasenich.

K bodim 250 a 251

K§100

Ustanoveni § 100 upravuje vymeénu informaci mezi pfisluSnymi organy clenskych statu.
V § 100 jsou navrzeny takové Upravy, kdy se vypusténim slov ,Veterinarni ustav® zohlednuje
pravni uprava obsazend v nafizeni o veterinarnich 1éCivych pfipravcich a odstranuje se tak
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pfipadné zdvojeni pravni upravy. V odst. 5 je doplnénim upfesnéno, Ze se jedna o registraci
humanniho IéCivého pfipravku.

K bodum 252 az 255

K§101

Ustanoveni § 101 upravuje kontrolni €innost. Navrhované upravy v odst. 7a 10 (vloZeni slov
Veterinarni ustav) umoznuji, aby podle téchto ustanoveni postupoval i Veterinarni ustav,
nebot’ v souladu s ustanovenimi nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich vydava rovnéz
certifikaty (odst. 7) a kontroluje dodrzovani pravni upravy v oblasti farmakovigilance
stanovené nafizenim o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich.

Uprava v odst. 9 pak zpfesfiuje text tak, aby nebylo pochyb, Ze se vztahuje na humanni
|&Civé pripravky.

Doplfuje se odst. 12, ktery navazuje na pravni upravu kompetenci v § 10.

K bodum 256 az 261

K § 102

Ustanoveni § 101 upravuje propousténi $arzi. Upravy textu sméfuji k tomu, aby odst. 1 aZ 3
upravovaly tuto oblast pouze pro humanni I€Civé pfipravy a Uprava pro veterinarni IéCivé
pfipravky je pak doplnéna v odst. 4, a to v souladu s nafizenim o veterinarnich IéCivych
pfipravcich.

K bodu 262 az 265

Nové § 102a az 102e

Jak je jiz uvedeno v obecné c&asti divodové zpravy, nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich predpoklada zfizeni a provozovani informacéniho systému ¢lenéného na nékolik
propojenych ¢&asti. Jsou to farmakovigilanéni databaze, databaze pro vyrobu
a velkoobchodni distribuci, seznam registrovanych veterinarnich lécivych pripravkd a
databaze udaji o antimikrobnich IéCivych pFipravcich pouzivanych u zvifat. Tyto informacni
systémy budou pracovat s udaji, které budou pfedavany z jednotlivych clenskych statu.
Vzhledem ktomu pfedkladany navrh novely zakona o I|éCivech pfinaSi pravni Upravu
systému pro sbér udaji o IéCivych pFipravcich pfi poskytovani veterinarni péce. Tento
systém je obdobny jako jiz vytvofeny systém sbéru Udajli o humannich léCivych pfipravcich,
ktery je jiz vybudovan, je plné funkéni a v praxi se osvédcil. Toto feSeni je i ekonomicky
vyhodné a v pfipadé pfijeti pfedkladaného navrhu by byla zajiSténa kompatibilita obou
systému.

Jako zfizovatel, provozovatel a spravce systému je navrhovan Veterinarni ustav. Navrh
zakona upravuje veterinarni systém sbéru udaji jako informacni systém vefejné spravy,
ktery se sklada z vzajemné propojenych &asti, a to ulozisté zaznamd, registru veterinarnich
léCivych pFipravkl, sluzby webového portalu pro pfenos dat v ramci veterinarniho systému
sbéru udaji, sluzby webového portalu, ktera umoznuje provozovateli a vyrobci nebo
distributorovi medikovanych krmiv a meziproduktu provadét vybrané ukony souvisejici se
sbérem udaju, pocitatového programu poskytovaného Veterinarnim Ustavem
provozovatelim uvedenym v § 6 odst. 1 pism. d), ktery témto osobam umozni pinit
povinnosti pro sbér udaju a sluzeb poskytujicich statistické udaje z anonymizované databaze
udaji vedenych ve veterinarnim systému sbéru udaju.

Navrh pravni Upravy stanovi rozsah a formu sbéru udaji ve veterinarnim systému sbéru dat.
Rozsah udaju vyplyva z ustanoveni nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich tak, aby tyto
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udaje mohly byt z tohoto systému pfedavany do pfislusnych databazi zfizenych Agenturou
v souladu s nafizenim o veterinarnich I|éCivych pfipravcich. Do systému hlasi udaje
distributofi a provozovatelé uvedeni v § 6 odst. 1 pism. d), vyrobci medikovanych krmiv nebo
meziproduktll a distributofi medikovanych krmiv nebo meziprodukti. Cilem nastaveni
pravidel sbéru udaji je zajiSténi transparentnosti pfi sou¢asném respektovani pravidel na
ochranu osobnich Udaji a prav vyplyvajicich z prav k dusevnimu vlastnictvi. V souladu s tim
navrh zakona upravuje pfistupy jednotlivych skupin subjektd k udajim, které systém
obsahuje, a stanovi i techniku pfistupu. PFistup bude zajistovan prostfednictvim
komunikaéniho rozhrani tohoto systému a jinych informacnich systému vyuzZivanych
subjekty, které jsou povinny udaje hlasit. Pfedkladany navrh stanovi jejich povinnost
pfistupovat k veterinarnimu systému sbéru (daju prostfednictvim pfistupovych (dajl
a pfistupového certifikatu, ktery takové osobé vyda Veterinarni Ustav.

Udaje budou v systému uchovavany po dobu 10 let od vytvofeni elektronického zaznamu.
Po uplynuti této doby Veterinarni ustav odstrani vSechny informace o uvedeni do obé&hu
a pouziti veterinarnich 1éCivych pfFipravkd s vyjimkou celkovych udaju k provedeni
statistickych a trendovych hodnoceni. Kromé pfedavani Udajl do evropskych databazi a
Statni veterinarni spravé upravuje navrh i pfedavani udaji ze systému sbéru udajl na
zakladé vyzadani a pro plnéni ukolld vyplyvajicich z jinych pravnich predpist dale rovnéz
Ministerstvu zemédélstvi, UKZUZ, Ministerstvu zdravotnictvi, Statnimu Ustavu pro kontrolu
légiv, Policii Ceské republiky, Celni spravé Ceské republiky, Statnimu zemédélskému
intervenénimu fondu a Ustavu zemé&dé&lské ekonomiky a informaci. Pokud jde o poskytovani
udaji z veterinarniho systému sbéru dat vefejnosti, navrh stanovi, ze se tak déje
v anonymizované podobé a jde vyhradné o udaje o objemu léCivych pfipravkl uvedenych do
ob&hu nebo pouzitych v Ceské republice, a to v podobé&, ktera neumozni rozlisit idaje pro
jednotlivé lécivé pfipravky a zajisti ochranu zakonem chranénych zajmu osob predavajicich
do systému udaje. K zajisténi transparentnosti navrh rovnéz stanovi, které udaje
z veterinarniho systému sbéru dat Veterinarni Ustav zverejiiuje — jsou to statistické udaje,
analyzy a zpravy vychazejici z téchto udaja.

Dale navrh obsahuje pravni Uupravu vzajemné soucinnosti Veterinarniho ustavu se Statnim
ustavem pro kontrolu 1éCiv a Komorou veterinarnich |ékaru, a dale upravuje i vyuzivani udaju
z informacnich systému verejné spravy a odkazuje na stavajici pravni Upravu v této oblasti
obsazenou v § 19b.

K bodum 266 az 302

K §103 az 108

Skutkové podstaty prestupkti a sankce

Predkladany navrh obsahuje rovnéz zafazeni novych skutkovych podstat prestupka.
Nafizenim o veterinarnich léCivych pfipravcich jsou ukladany regulovanym subjektim nové
povinnosti a navrhovana novela zakona o |éCivech musi zajistit, aby tyto povinnosti byly
pinény, a to vymezenim skutkové podstaty v této oblasti a stanovenim vySe sankci za jejich
neplnéni. Nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich uklada v ¢l. 135 kazdému cClenskému
statu povinnost stanovit sankce za poruSeni ustanoveni nafizeni, a to sankce Uuginné,
pfiméfené a odrazujici. Navrh novely vymezuje skutkové podstaty prestupku spocivajicich
v poruSeni povinnosti uloZzenych jednak nafizenim o veterinarnich lécivych pfipravcich,
jednak nové vkladanymi ustanovenimi zakona o léCivech zajidtujicimi adaptaci uvedeného
nafizeni. Jednotlivé skutkové podstaty jsou vélenény do stavajiciho systému prestupki
uvedenych v zakoné o léCivech a navrzené vySe sankci koresponduji se stavajicimi
obdobnymi sankcemi, nebot’ zakon o IéCivech se s obdobnou tematikou musel vyporadat jiz
v pfipadé fady dalSich nafizeni z oblasti pravni Upravy IéCivych pfFipravku.
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K bodim 303 a 304

K§114

S ohledem na zmény, které navrhovany zakon do zakona o léCivech pfinasi, dochazi i ke
zménam ve zmocnovacich ustanovenich. V dlisledku adaptace nafizeni o veterinarnich
I&Civych pfipravcich provedené Upravami zakona o IéCivech bude nutné ¢ast pravni Upravy
jesté podrobnéji provést v provadécich pravnich pfedpisech, a to Upravou stavajiciho textu
vyhlasek 84/2008 Sb., 85/2008 Sb., 226/2008 Sb., 228/2008 Sb., 229/2008 Sb., 344/2008
Sb. a 25/2020 Sb.

KCL Il

Prechodna ustanoveni

V navaznosti na ustanoveni nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich a navrhu novely
zakona o |éCivech, ktera je adaptaci na uvedené nafizeni, jsou v ramci této novely navrzena
prechodna ustanoveni, ktera umozni bezproblémové pfizplsobeni praxe novym postupum.
Pfechodna ustanoveni jsou formulovana v navaznosti na ustanoveni ¢&l. 151 nafizeni
o veterinarnich IéCivych pFipravcich upravujicich postupy u Zadosti podanych pfed uéinnosti
tohoto nafizeni.

Body 1 aZ 4 pfechodnych ustanoveni v souladu s ¢l. 151 nafizeni o veterinarnich IéCivych
pfipravcich stanovi, ze fizeni o registraci nebo zméné registrace veterinarniho lé€ivého
pfipravku, zahajena a pravomocné neskoncena pfede dnem nabyti uc€innosti tohoto zakona
a postupy vzajemného uznavani ohledné veterinarnich Iécivych pfipravku zahajené podle
§ 41 a 42 a neskon&ené piede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona, se dokonci podle
zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni u¢inném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto
zakona. To zcela odpovida ustanoveni nafizeni o veterinarnich 1é€Civych pfipravcich, které
prfedpoklada dokonceni fizeni tykajicich se registrace nebo jejich zmén zapocatych pFed
ucinnosti tohoto nafizeni podle dosavadnich pravnich predpist, t. podle smérnice
2001/82/ES nebo nafizeni 726/2004.

K CASTI DRUHE
Novela zakona o regulaci reklamy

KCL

K bodu 1

K § 1 odst. 1

Doplriuje se odkaz v § 1 odst. 1 zdkona o regulaci reklamy o nafizeni 2019/4
o medikovanych krmivech a nafizeni 2019/6 o veterinarnich léCivych pFipravcich.

K bodu 2

K § 5h

V § 5h zakona o regulaci reklamy se provadéji takové zmeény, aby byl v souladu s pravni
upravou obsazenou v nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich, tj. ¢ast stavajiciho textu
se vypousti. Doplnhuje se uprava, kdy v souladu s ¢l. 120 nafizeni o veterinarnich 1éCivych
pripravcich Ceskéa republika umozfiuje reklamu na imunologické veterinarni 1é&ivé pripravky,
av8ak pouze pfi spIlnéni podminek stanovenych uvedenym &lankem nafizeni o veterinarnich
léCivych pfipravcich.

K bodu 3
K § 50
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Nafizeni o medikovanych krmivech upravuje pravidla pro reklamu na medikovana krmiva
a meziprodukty v ustanoveni ¢lanku 11. Toto ustanoveni tuto problematiku upravuje v celé
jeji 8ifi a nepfikazuje a ani neumoznuje Clenskym statiim pfijmout v této oblasti néjakou
zvlastni narodni Upravu. Proto je na misté ve vkladaném novém ustanoveni § 50 do zakona
o regulaci reklamy vyslovné uvést, ze reklama na medikovana krmiva a meziprodukty se fidi
nafizenim o medikovanych krmivech. Clenskym statdm tak zbyva na narodni Upravu
v oblasti regulace reklamy na medikovana krmiva a meziprodukty s ohledem na ustanoveni
¢l. 22 nafizeni o medikovanych krmivech v podstaté jen Uprava dozoru a sankci za poruseni
tohoto nafizeni.

K bodu 4

K § 7 pism. d)

Podle stavajici pravni Upravy uvedené v § 7 pism. d) zakona o regulaci reklamy jiz je UKZUZ
organem dozoru pro reklamu na pfipravky na ochranu rostlin a pomocné prostfedky. Jelikoz
UKZUZ bude nové i organem dozoru pro reklamu na medikovana krmiva a meziprodukty,
vkladaji se tato slova do ustanoveni § 7 pism. d) zakona o regulaci reklamy stanovujicim
jeho plasobnost v oblasti dozoru.

K bodum 5 az 23

K§8a8a

Upravuji se skutkové podstaty pfestupki a sankce za jejich spachani pro Sifitele, zadavatele
i zpracovatele, a to v souladu s ¢l. 135 odst. 1 nafizeni o veterinarnich lé€ivych pfipravcich.

K CASTI TRETI
Novela zakona o krmivech

KCL IV

Kbodim1a2

K poznamce pod ¢arou¢.1ac¢. 1a

Aktualizuje se znéni poznamky pod &arou €. 1 a 1a, zejména ve vztahu k novému nafizeni
o medikovanych krmivech a provadécimu nafizeni Komise (EU) 2019/1793 ze dne 22. fijna
2019 o do¢asném zintenzivnéni ufednich kontrol a mimoradnych opatfeni upravujicich vstup
uréitého zbozi z urcitych tfetich zemi do Unie, kterym 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. Rusi
se odkaz na neplatnou smérnici Komise 2008/38/ES.

K bodu 3

K § 1 odst. 3

Upravou uvedenych ustanoveni se roz$ifuje predmét Upravy zakona o krmivech
o pusobnost UKZUZ v oblasti vyroby, uvadéni na trh a pouZivani medikovanych krmiv.
Rovnéz se doplriuji poznamky pod ¢arou o odkazy na pfisludné zvlastni pravni predpisy.

V dlvodové zpravé tykajici se novely zakona o léCivech v ¢asti vénované navrhu Upravy
§ 73 a § 74 je uvedeno, aby &innosti souvisejici s povolovanim medikovanych krmiv a jejich
kontrola byly feSeny v ramci zakona o krmivech a byly tak pfeneseny do kompetence
UKzUZ.
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V ramci zakona o léCivech se navrhuje upravit, a to s ohledem na znéni &l. 2 odst. 2 nafizeni
o medikovanych krmivech a dale napfiklad s ohledem na ¢&l. 4 odst. 3 a odst. 4 uvedeného
narizeni, tyto oblasti: pfedepisovani medikovanych krmiv, nékteré prvky tykajici se pouzivani
medikovanych krmiv, podminky distribuce veterinarnich 1éc¢ivych pfipravkd k provozovatelim
krmivarskych podnik(, podminky pro uvadéni medikovanych krmiv do obéhu a to pro zvifata
chovana v zajmovych chovech, podminky v oblasti sbéru dat o prodejich a pouzivani
léCivych pfipravkl ve formé medikovanych krmiv a poZzadavky v oblasti farmakovigilance.

Nové znéni § 74 zakona o léCivech definuje jako osoby opravnéné k uvadéni medikovanych
krmiv do obé&hu pro zvifata chovana v zajmovych chovech osoby opravnéné podle zakona
o léCivech zajiStovat maloobchodni prodej léCivych pfipravkl — tedy Iékarny, soukromé
veterinarni lékafe a veterinarni poskytovatele, a to, pokud jde o vydej, a prodejce
vyhrazenych veterinarnich lécivych pfipravkd, a to, pokud jde o prode;.

Dle divodové zpravy k zakonu o IéCivech je témto osobam opravnéni k uvadéni do obéhu
téchto medikovanych krmiv pfidéleno z divodu, Ze pracuji v systému, ktery zajiStuje vedeni
zaznamU o nakupu a vydeji, respektive prodeji, [éCiv, maji vybaveni a kvalifikovany personal,
které zaruCuji fadné uchovavani, fadny vydej nebo prodej, v€etné odborné asistence
chovatelllm a posouzeni souladu s podminkami pfedepsani medikovaného krmiva a maji
zaveden systém v pfipadé zavad v jakosti a farmakovigilan¢nich pfipadu.

Pusobnost UKZUZ v oblasti kontroly medikovanych krmiv bude pokryvat procesy
schvalovani nebo registrace provozl nakladajicich s medikovanymi krmivy podle ¢&l. 13
nafizeni o medikovanych krmivech (s vyjimkou ¢€l. 13 odst. 5 — poZadavky na evidenci
maloobchodnikl uvadéjicich do obéhu medikovana krmiva pro zvifata v zajmovém chovu).

V kompetenci UKZUZ podle zakona o krmivech nebude dohled nad dodrzovanim pozadavkil
pfi predepisovani medikovanych krmiv, uvadénim medikovanych krmiv do obéhu pro zvifata
v zajmovych chovech, distribuci veterinarnich I|éCivych pFipravkd k provozovatelim
krmivarskych podnikl, reklamou na medikovana krmiva a meziprodukty, a ani provadéni
sbéru dat o prodejich a pouzivani IéCivych pfipravkil ve formé& medikovanych krmiv nebo
meziproduktl a pozadavky v oblasti farmakovigilance.

K bodu 4
K § 2 odst. 1 pism. b)
Legislativné technicka uprava souvisejici s adaptaci nafizeni EU 2019/6.

Kbodim 5 az 7

K§3odst. 5a6

Nafizeni (EU) 2017/625 stanovi mimo jiné ramec pro provadéni ufednich kontrol krmiv, ktera
vstupuji do Unie ze tfetich zemi, a uklada, Ze tyto kontroly se provadéji na stanovistich
hraniéni kontroly v mist& prvniho vstupu do Unie. UKZUZ z tohoto ddivodu zfidil stanovisté
hraniéni kontroly na letiti Vaclava Havla. Vzhledem k tomu, Ze pfimy dovoz krmiv do CR je
velmi omezeny, v poslednich péti letech nedoSlo k zddnému dovozu krmiv, u kterych je
pozadovana zesilena Gfedni kontrola pfi dovozu, nema UKZUZ stale pfitomného pracovnika
krmivarské inspekce v misté hraniéni kontroly. Ztohoto dudvodu neni vhodné, aby
provozovatel hlasil informace o pfedpokladaném dovozu krmiva, které podléha zesilené
dovozni kontrole, na stanovisté hrani¢ni kontroly, ale mél by toto hlaseni zasilat do sidla
UKZUZ.
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Vzhledem ktomu, Ze ze ftfetich zemi by mohla byt dovazena krmiva obsahujici
neregistrované IéCivé pfipravky nebo zakazané latky jako jsou hormony, je vhodné, aby byl
UKZUZ informovan pfedem o pfipadném dovozu medikovanych krmiv.

V €l. 7 odst. 5 umoziiuje nafizeni EU 2019/4 ¢lenskym statim uplatnit vnitrostatni hodnoty
kfizové kontaminace. Tyto hodnoty ma CR po dohodé UKZUZ a Veterinarniho ustavu
nastaveny na 1 % z ucinné latky.

Kbodu8a9
K § 4 odst. 1
Legislativné technicka uprava souvisejici s adaptaci nafizeni o medikovanych krmivech.

,,,,,,

na trh medikovana krmiva nebo meziprodukty.

K poznamkam pod ¢arou €. 4 a 5
Aktualizuje se znéni uvedenych poznamek pod €arou o odkazy na nafizeni o medikovanych
krmivech.

K bodu 10

K § 4 odst. 4 pism. m)

Legislativné technicka uprava. Jedna se o upiesnéni pozadovanych dokladu tvoficich pfilohu
k zadosti o schvaleni provozu.

V ramci procesu schvalovani a registrace provoz(, jsou vyzadované doklady typu prohlaseni
0 pisemném zpracovani planu HACCP upfesnény tak, Ze se vyslovné uvadi pozZadavek
zpracovat je v souladu s pozadavky nafizeni ES ¢€.183/2005.

K bodum 11 az 13

K § 4 odst. 8 pism. b), poznamky pod €arou ¢. 7 a 8

Legislativné technicka uprava souvisejici s adaptaci nafizeni o medikovanych krmivech.
Pravomoc UKZUZ, sméfujici k pozastaveni, zméné& nebo zruSeni dfive pfidéleného
schvaleni podle smérnice 90/167/EHS podle § 4 odst. 8 zakona o krmivech je nové vztaZena
podle €l. 15 nafizeni o medikovanych krmivech na pfipady nedodrzeni stanovené lhuty pro
predlozeni prohlaseni pfislusnému organu, Ze provoz spliiuje poZadavky na schvaleni podle
Cl. 13 odst. 3 téhoz nafizeni. Aktualizuje se rovnéz znéni uvedenych poznamek pod &arou
€. 7 a 8 o odkaz na nafizeni o medikovanych krmivech.

K bodu 14

K § 5 odst. 1, poznamka pod ¢arou €. 9

Legislativné technickd uprava souvisejici s adaptaci nafizeni o medikovanych krmivech.
Nové se tak registrace tyka i téch provozu, které vykonavaji ¢innosti ve smyslu ¢l. 13 odst. 2
nafizeni o medikovanych krmivech.

K bodu 15

K § 6 odst. 1

Nafizeni o medikovanych krmivech v pfiloze | pozaduje, aby za vyrobu medikovanych krmiv
odpovidala nalezité vySkolena osoba. Tato osoba by méla mit stanoveny minimalni
pozadavky na praxi a vzdélani, coz je doplnéno v pozadavcich na odbornou zpUsobilost.

K bodu 16
K § 7 odst. 1 pism. d) az h) v€etné poznamek pod ¢arou
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V § 7 jsou nové doplnény pozadavky na provoz a provozovatele vtom smyslu, Ze
medikované krmivo se smi pouzivat vyhradné v souladu s podminkami stanovenymi
v receptu pro medikované krmivo, vystaveném podle § 73 odst. 1 novely zakona o IéCivech.
Pouzivat se smi jen registrované pfipravky. Dale se provozovateli uklada v tomto ustanoveni
povinnost likvidace medikovaného krmiva ¢i meziproduktu s uplynulou dobou pouzitelnosti
nebo medikovaného krmiva nespotfebovaného pro l1é€bu podle zvlastniho pravniho predpisu
(zdkon o odpadech) a nepouzitého IéCiva dle zakona o IéCivech. Divodem této zmény je
skute€nost, Ze kontrola dodrzovani tohoto poZzadavku ma nové prejit z Veterinarniho ustavu
do kompetence UKZUZ.

K bodu 17

K§ 7 odst. 5

Uchovavani pozadovanych zaznamu, vedenych podle predpist EU je v 7 odst. 5 zakona
o krmivech stanoveno na dobu 3 let. Nafizeni o medikovanych krmivech vyZaduje
uchovavani zaznam( o vyrobé a pouziti medikovanych krmiv po dobu delSi (5 let), coz se
odliSuje od stanovené obecné délky archivace zaznamd ke konvenénim krmivim. Nova
Uprava tak obsahuje v tomto smyslu doplfiujici ustanoveni.

K bodu 18

K § 7 odst. 6

Kontrola vyrobct a distributorli medikovanych krmiv pfechazi na zakladé novely zakona
o légivech a o krmivech do kompetence UKZUZ. Inspektofi UKZUZ budou kontrolovat
i povinnost evidovat spotfebu IéCivych pFipravkll a za nesplnéni této povinnosti budou
ukladat sankce.

K bodu 19
K poznamce pod ¢arou ¢. 17
Doplfiuje se text poznamky pod €arou €. 17 o odkaz na nafizeni o medikovanych krmivech.

K bodu 20

K § 14 odst. 1

Legislativné technicka uprava souvisejici s adaptaci nafizeni o medikovanych krmivech.
Zpfiesnujici legislativné technicka uprava. PoZzadavky na skladovani jsou ¢astecné obsazeny
i v provadéci vyhlasce, jedna se o skladovani objemnych krmiv na zemédélské pudé. Dosud
u téchto krmiv pfi nedodrzeni pozadavkl stanovenych v provadéci vyhlasce bylo toto
protipravni jednani postihovano jen zvlastnim opatfenim podle § 18 zakona o krmivech. Po
upravé bude spadat také pod sankci jako prestupek podle § 19a zakona o krmivech.

K bodu 21

K poznamce pod ¢€arou €. 9¢

Doplhuje se text poznamky pod €arou €. 9¢ o odkaz na Pfilohu | nafizeni o medikovanych
krmivech.

K bodu 22
K poznamce pod ¢arou €. 28
Legislativné technicka uprava.

K bodum 23 az 28

K § 19a, poznamka pod ¢arou €. 19

Navrhovana novelizace prestupkd vyplyva zvySe uvedenych navrhovanych zmén
ustanoveni zakona o krmivech. Skutkové podstaty prestupk(l uvedené v § 19a zakona
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o krmivech se navrhuji upravit tak, aby byl splnén pozadavek ¢l. 22 (Sankce) nafizeni
o medikovanych krmivech: ,1. Clenské staty stanovi sankce za poru$eni tohoto nafizeni
a pfijmou veskera opatfeni nezbytna k zajisténi jejich uplatfiovani. Stanovené sankce musi
byt uginné, pfiméfené a odrazujici. 2. Clenské staty tyto sankce a opatfeni oznami Komisi
nejpozdéji do 28. ledna 2022 a neprodlené ji oznami vSechny jejich nasledné zmény*.
Vzhledem k zakotveni nékterych novych povinnosti (napf. povinnost obsazena v § 7 odst. 1
pism. d) aZ h) tykajici se povinnosti provozovatele pouZivat medikované krmivo vyhradné
v souladu s podminkami stanovenymi v receptu pro medikované krmivo; pfipadné jeho
povinnost zajistit likvidaci medikovaného krmiva ¢&i meziproduktu s uplynulou dobou
pouzitelnosti nebo medikovaného krmiva nespotfebovaného pro lé¢bu dle zvlastniho
pravniho pfedpisu) vyplyvajicich pro provozovatele z nafizeni o medikovanych krmivech
a z poznatk(l aplikaéni praxe kontrolniho organu se navrhuje vtomto smyslu doplnit i
stavajici skutkové podstaty prestupki tak, aby bylo mozno postihovat i poruseni téchto
povinnosti.

Dlvodem upravy navrzené v § 19a odst. 2 pism. n) je zpfesnéni stavajici Casti skutkové
podstaty pFestupku vztahujici se k poruseni povinnosti uvedené v § 14 odst. 2 zakona
o krmivech. Jednou z povinnosti provozovatele je zajistit kromé provedeni dezinfekce,
dezinsekce a deratizace také udrzovani odpovidajicich mikroklimatickych podminek a Cistoty
ve skladovych prostorech. Nicméné udrZzovani odpovidajicich mikroklimatickych podminek
a Cistoty neni vyslovné zminéno ve skutkové podstaté pfestupku postihujici pravé poruseni
§ 14 odst. 2 zdkona o krmivech.

K Cl. V — pirechodna ustanoveni

Pfechodna ustanoveni byla navrzena tak, aby doslo k plynulému pfechodu agendy v oblasti
medikovanych krmiv z Veterinarniho ustavu na UKZUZ.

K CASTI CTVRTE
Novela zakona o spravnich poplatcich.

K CL. VI

Kbodim1a2

K polozkam 97 a 98

Nafizeni o veterinarnich I&Civych pfipravcich svéfuje v nékterych pfipadech pravni Upravu
postupd Glenskym statim, tj. ponechava tyto oblasti narodni pravni Upravé. Rada téchto
postupu je jiz v zakoné o IéCivech upravena (napf. fizeni o registraci veterinarnich Iécivych
pfipravkd narodnim postupem, povolovani vyroby a podobné). V nékterych pfipadech vSak
byl zakon o IéCivech doplnén o pravni upravu postupl. Jsou to Fizeni o vydani rozhodnuti
v pfipadech pochybnosti, zda jde o I1éCivy pfipravek nebo o IéCivou latku nebo o IéCivy
pfipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky
pfipravek, fizeni o registraci zvykového rostlinného veterinarniho 1éCivého pfipravku, fizeni
o schvaleni povoleni pro uvadéni do obéhu a pouziti veterinarniho lé€ivého pfipravku, ktery
neni registrovany v Evropské unii nebo ve tfeti zemi, fizeni o schvaleni klinického hodnoceni
veterinarniho |é€ivého pfipravku podle § 60 nebo § 60a zakona o IéCivech. Jedna se
o pripady spravniho Fizeni o zadosti. Podle § 2 zakona o spravnich poplatcich je pfedmétem
poplatk(l spravni fizeni upravené zvlastnim pravnim predpisem a dalSi ¢innost spravniho
Uradu souvisejici s vykonem statni spravy. Ukony, které podléhaji zpoplatnéni, jsou
vymezeny v jednotlivych polozkach sazebniku poplatkd, ktery tvofi pfilohu k tomuto zakonu.
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Vzhledem k tomu je potfeba doplinit tento sazebnik, a to v €asti VI. tak, aby odpovidal zakonu
o IéCivech po novele.

K CASTI PATE

Navrh zdkona bude v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pFedpisu
a predpist pro sluzby informacni spoleCnosti notifikovan Evropské komisi jako navrh
technického predpisu, a to prostfednictvim Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkuSebnictvi.

K CASTI SESTE

Uginnost

Zakon nabyva ucinnosti dnem 28. ledna 2022, a to vsouladu s¢l. 160 nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich a €&l. 26 nafizeni o medikovanych krmivech. OdloZena
ucinnost bodu 263 az 265 souvisi s novou koncepci pravni Upravy vyuzivani udajl

v agendovych informacnich systémech, ktera byla provedena zakonem ¢&. 12/2020 Sb.
a nabyva ucinnosti 1. unora 2022.

V Praze dne 26. dubna 2020

Predseda vlady:
Ing. Andrej BabiS v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Miroslav Toman, CSc, v. r.

Ministr zdravotnictvi:
Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, v. r.
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