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kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sh., o 1é¢ivech a o0 zménach nékterych souvisejicich

zakoni (zakon o 1écivech), ve znéni pozdéjSich predpisa

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské republiky:

CL1
Zména zakona o 1é¢ivech

Zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkoni (zdkon

o léCivech), ve znéni zakona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zakona ¢. 141/2009
Sb., zdkona ¢. 281/2009 Sb., zdkona ¢&. 291/2009 Sb., zdkona ¢. 75/2011 Sb. a zdkona
¢. 375/2011 Sb., se méni takto:

4,

a)

b)

V pozndmce pod Carou €. 1 se véta prvni nahrazuje vétou ,,Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich l1é¢ivych ptipravki, ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/98/ES, smérnice Komise 2003/63/ES, smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2004/24/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006, natizeni Evropského parlamentu a
rady (ES) ¢. 2006/2004 ze dne 27. fijna 2004, nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢.1394/2007, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/29/ES, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/53/ES, smérnice Komise 2009/120/ES, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/62/EU.*.

Na konci pozndmky pod €arou €. 2 se na samostatném faddku dopliuje véta ,,Natizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci
humadnnich a veterinarnich 1éCivych piipravki. .

V § 2 odst. 2 pism. n) se slovo ,,transfuzi‘“ zruSuje.

V § 2 odstavec 4 zni:

,»(4) Za latku podle odstavce 3 se zejména povazuje

1éc¢iva latka, kterou se rozumi jakdkoliv latka nebo smés latek urcend k pouZiti pii vyrobé
nebo piipravé 1é¢ivého piipravku, kterd se po pouZiti pfi té€to vyrob¢ nebo piiprave stane
ucinnou slozkou 1écivého piipravku uréenou k vyvinuti farmakologického,
imunologického nebo metabolického tcinku za tdcelem obnovy, tpravy nebo ovlivnéni
fyziologickych funkci anebo ke stanoveni 1ékafské diagnozy,

pomocna latka, kterou se rozumi jakdkoli slozka 1éCivého piipravku, kterd neni 1éCivou
latkou nebo obalovym materidlem.*.
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5. 'V § 3 odst. 2 se slova ,predpisem Evropské unie’)* nahrazuji slovy ,predpisem
Evropské unie stanovujicim postupy pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky
ucinnych latek v potravinich Zivoc¢isného pﬁvodus)“.

Poznamka pod carou €. 5 zni:

) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limita rezidui farmakologicky
ucinnych latek v potravinach ZivociSného ptvodu, 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 (Text
s vyznamem pro EHP).*.

6. V § 3 odst. 4 dvodni Cdsti ustanoveni se véta prvni nahrazuje vétami ,,Nezddoucim
ucinkem huménniho 1é¢ivého piipravku se pro ucely tohoto zdkona rozumi odezva na
1éCivy pripravek, kterd je nepfizniva a nezamyslend. Nezadoucim ucinkem veterindrniho
1é¢ivého piipravku se pro tcely tohoto zdkona rozumi nepfizniva a nezamyslend odezva
na jeho podani, kterd se dostavi po ddvce bézn¢ uzivané k profylaxi, l1é¢eni nebo urceni
diagn6zy onemocnéni nebo k obnove, tpravé nebo jinému ovlivnéni fyziologickych
funkci; v pfipadé klinického hodnoceni veterinarnitho 1é¢ivého pripravku jde o
nepfiznivou a nezamyslenou odezvu po podani jakékoli davky.*.

7. V§ 3 odst. 7 se za slovo ,,bezpecnosti vkliddaji slova ,,u veterindrniho 1éCivého
pripravku®.

8. 'V §3seodstavce 11 a 12 zruSuji.

9.  Za§ 3 se vklada novy § 3a, ktery zni:
»§ 3a

(1) Poregistra¢ni studii bezpecnosti u humanniho 1é¢ivého piipravku se pro tcely tohoto
zékona rozumi jakdkoli studie tykajici se registrovaného humdnniho 1é¢ivého piipravku
provadénd za tucelem zjisténi, popsdni nebo kvantifikace bezpe¢nostniho rizika, potvrzeni
bezpecnostniho profilu tohoto 1éCivého ptipravku nebo zjiSténi miry tucinnosti opatfeni
provadénych v rdmci fizenf rizik.

(2) Neinterven¢ni poregistracni studii u humdnniho 1éCivého piipravku se pro ucely
tohoto zdkona rozumi jakdkoli studie, pfi niZ je registrovany 1éCivy piipravek pouzivan
béZznym zplsobem a v souladu s podminkami jeho registrace a pii niZ pouziti 1écivého
piipravku neni urceno zarazenim pacienta do takové studie, ale rozhodnutim oSetiujiciho
1ékare, pfiCemZ u pacientll se nepouziji Zadné dodatecné diagnostické nebo monitorovaci
postupy a pro analyzu shromdzdénych udaji se pouziji epidemiologické metody;
neintervencni  poregistracni  studie = zahrnuji zejména  studie  epidemiologické,
farmakoekonomické a vyzkumné.

(3) Farmakovigilan¢nim systémem se pro ucely tohoto zdkona rozumi systém sledovani a
hlaSeni vyuZzivany drziteli rozhodnuti o registraci a orgdny vykondvajicimi statni spravu
v oblasti 1é¢iv k plnéni ukoll a zajisténi povinnosti uvedenych v hlavé paté tohoto zdkona na
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useku farmakovigilance a uréeny ke sledovani bezpecnosti registrovanych 1é¢ivych piipravki
a ke zjiStovani jakychkoli zmén v poméru jejich rizika a prospésnosti.

(4) Z&kladnim dokumentem farmakovigilan¢niho systému se pro ucely tohoto zdkona
rozumi podrobny popis farmakovigilancniho systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti o
registraci pro jeden nebo vice registrovanych 1éCivych piipravki.

(5) Systémem fizeni rizik se pro ucely tohoto zdkona rozumi soubor farmakovigilan¢nich
¢innosti a zdsaht urcenych ke zjiStovéani, popisu, prevenci nebo sniZeni rizik spojenych s
1éCivym piipravkem, a to v€etné posuzovani miry t¢innosti téchto ¢innosti a zasaht.

(6) Planem fizeni rizik se pro ucely tohoto zdkona rozumi podrobny popis systému fizeni
rizik.

(7) Zavaznou nezadouci reakci se pro ucely tohoto zdkona rozumi nezamySlend odezva
darce nebo pacienta souvisejici s odbérem krve nebo jeji sloZky nebo s transfuzi transfuzniho
pfipravku, kterd ma za nasledek smrt, ohrozeni Zivota, trvalé nebo vyznamné poSkozeni
zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta, nebo vyZaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni
probihajici hospitalizace.

(8) Zavaznou nezadouci uddlosti se pro ucely tohoto zdkona rozumi nepiizniva
skuteCnost souvisejici s odbérem krve nebo jejich slozek, vySetfenim, zpracovanim,
skladovanim a distribuci propusténého transfuzniho ptipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu
nebo vydejem transfuzniho pfipravku, ktera by mohla mit za nasledek smrt, ohroZeni Zivota,
trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacienta.

(9) Referencénimi latkami se pro ucely tohoto zdkona rozuméji latky s definovanou
Cistotou, které maji platné osvédceni s uvedenim jakosti a doby pouzitelnosti.

(10) Uvedenim 1é¢ivého pifpravku na trh v Ceské republice se pro ticely tohoto zdkona
rozumi jeho pfedani po dokonceni vyroby, dodani z jiného Clenského statu nebo uskutecnéni
dovozu, které jsou provedeny za ucelem distribuce 1é¢ivého piipravku vyjma jeho pouZiti
v rdmci klinického hodnoceni.*.

10. 'V § 5 odst. 5 vété prvni a v § 6 odst. 1 pism. b) se slova ,,1éCivych piipravki‘ nahrazuji
slovy ,,JéCiv*.

11. 'V §5 se doplnuji odstavce 13 az 15, které znéji:

»(13) Zprosttedkovanim humadnnich 1éCivych piipravki se pro ucely tohoto zdkona
rozumi veSkeré Cinnosti spojené s ndkupem nebo prodejem humadnnich 1éCivych piipravki,
které nezahrnuji fyzické zachdzeni s piipravky nebo jejich distribuci a jejichZ podstatou je
nezdavislé jednani o ndkupu nebo prodeji 1éCivych piipravkll jménem jiné osoby.

(14) Padélanym 1éCivym piipravkem se pro tcely tohoto zdkona rozumi jakykoli humanni
1éCivy pripravek,
a) na némz jsou uvedeny nepravdivé udaje o jeho totoznosti, v€etné obalu a oznaceni na
obalu, nazvu nebo sloZeni z hlediska kterékoli jeho slozky v€etné pomocnych latek a sily
téchto slozek,
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b) na némzZ jsou uvedeny nepravdivé idaje o jeho ptvodu, vcetné vyrobce, zem¢ vyroby,
zem¢ pivodu nebo drzitele rozhodnuti o registraci, nebo

c) ktery je doprovidzen dokumentaci obsahujici nepravdivé udaje o jeho historii, véetné
zédznamu a dokumentt tykajicich se vyuzitych distribu¢nich kandlt.

(15) Lécivy pripravek snezamySlenymi zdvadami v jakosti se za padélany 1éCivy
piipravek podle odstavce 14 nepovazuje.*.

12. 'V § 6 odst. 1 pism. a) se slova ,, , vyrobce 1éCivych litek a vyrobce pomocnych latek*
nahrazuji slovy ,,a vyrobce 1éCivych latek*.

13. 'V § 6 odst. 2 se slova ,, , poptipadé vyroba pomocnych litek podle § 70,* zruSuji.

14. 'V § 8 odst. 3 Gvodni ¢asti ustanoveni se slovo ,, , pokud* nahrazuje slovy ,,pouze za
situace, kdy zdaroven‘.

15. 'V § 8 odst. 3 pismeno b) zni:
,b) jde o 1éCivy pripravek, ktery je
1. jiz registrovany v jiném staté, nebo
2. pripravkem pro moderni terapie, jehoZ vyrobce je drZitelem povoleni k vyrobé dané

lékové formy v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych 1éc¢ivych
piipravkli vydanym Statnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv,*.

16. 'V § 8 odst. 5 vété Sesté se za slovo ,,predepsani*“ vkladaji slova ,,nebo pouziti“ a na
konci odstavce 5 se dopliiuje véta ,,LLéCivy ptipravek podle odstavce 3 pism. b) bodu 2
musi byt oznacen alespon zptisobem stanovenym v § 57 odst. 2.

17. 'V § 8 se doplnuje odstavec 8, ktery zni:

,»(8) Zachazet s 1éCivymi piipravky jinak nez v souladu s timto zdkonem je zakdzano.*.

18. 'V § 9 odst. 2 pism. a) se slova ,,Statni veterindrni sprava* nahrazuji slovy ,,Ustfedni
veterinarni sprava Statni veterindrni spravy (ddle jen ,,Ustfedni veterindrni sprava‘)®.

19. V § 9 odst. 14 se slova ,krajska veterindrni sprdva nebo Mé&stska veterindrni sprava v
Praze* nahrazuji slovy ,krajska veterindrni sprava Statni veterindrni spravy nebo
Méstska veterindrni sprava v Praze Statni veterindrni spravy*.

20. 'V § 10 odst. 1 se pismeno e) zrusuje.

Dosavadni pismena f) az j) se oznacuji jako pismena e) az i).



21.

22.

23.

24.

25.

26.
»g)

27.

)

k)

D

m)

28.

»,0)
p)
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V § 10 odst. 2 pism. b), nadpisu § 15, § 15 uvodni ¢4sti ustanoveni, § 16 odst. 1 vété
prvni, nadpisu § 46, § 46 odst. 1 Gvodni ¢asti ustanoveni, § 46 odst. 1 pism. a) bod¢ 2,
§ 46 odst. 2,3 a6, v § 47 odst. 1 a v § 79 odst. 8 se slovo ,,Stitni*“ nahrazuje slovem

,,Ustredni®.

V § 11 pism. e) se slova ,plazmy pro vyrobu krevnich derivati® nahrazuji slovy
,suroviny pro dalsi vyrobu.

V § 11 pism. p) se za slova ,transfuzni piipravky* vklddaji slova ,,nebo surovinu pro
dalsi vyrobu*.

V § 11 se na konci pismene p) ¢arka nahrazuje teckou a pismeno q) se zrusuje.

2

V nadpisu § 12, § 12 a v § 109 odst. 4 pism. e) se za slovem ,,spravedlnosti* Carka
nahrazuje slovem ,,a“ a slova ,,a Ministerstvo financi se zruSuji.

V § 13 odst. 2 pismeno g) zni:

kontroluje u provozovatelll, dalSich osob zachdzejicich s 1éCivy, drZiteld rozhodnuti o
registraci, osob provadéjicich zprostiedkovani huménnich 1éCivych piipravki (dédle jen
,.zprostiedkovatel*), vyrobct a dovozcti pomocnych latek dodrzovani tohoto zdkona.*.

V § 13 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena j) azZ m),
ktera znéji:
je orgdnem piislusnym pro plnéni tkold Ceské republiky v oblasti farmakovigilance a
poskytuje farmakovigila¢ni informace Komisi a agentufe,
hodnoti miru nebezpec¢i pro ochranu vefejného zdravi pii vyskytu nezadouciho ucinku
nebo zdvady v jakosti 1éCivého ptipravku, 1éCivé latky nebo pomocné latky; toto
hodnoceni uveftejiiuje zptiisobem umoznujicim dalkovy piistup,
povoluje vyjimku umoziujici pouZiti neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku pro moderni
terapii ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim ustavni péci (ddle jen ,,nemocnicni
vyjimka“) a rozhoduje o ukonceni platnosti povoleni nemocni¢ni vyjimky,
spravuje registr 1éCivych ptipravkli s omezenim.*.

V § 13 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena o) a p),
ktera znéji:
vede registr zprostfedkovateld, ktery je informacnim systémem vetejné spravy,
provadi nebo propaguje informacni kampané pro veiejnost zaméiené mimo jiné na
nebezpecnost padélanych 1é¢ivych piipravkil a rizika spojend sléCivymi piipravky
dodavanymi nelegdlnim zasilkovym vydejem s vyuzitim elektronickych prostiedkt (dale
jen ,,zasilkovy vydej s vyuZzitim elektronickych prosttedki*), a to zejména ve spolupraci
s Komisi, agenturou a pfisluSnymi organy ¢lenskych stati. .



29.

30.
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V § 18, § 31 odst. 7 a v § 55 odst. 2 se slova ,, , kterd jsou zdrojem ionizujiciho
zafeni'?) zruSuji.

V § 23 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno e), které
zni:

»€) provést veSkera opatieni potiebna ke stazeni 1éCivého pfipravku z trhu, v pfipadé€, ze

31.

32.

33.

34.

drzitel rozhodnuti o registraci piijme pii vyskytu nezddouciho ucinku nebo zdvady
v jakosti 1é¢ivého piipravku, 1éCivé latky nebo pomocné latky opatieni spocivajici ve
stazeni tohoto piipravku, a to v rozsahu a zptisobem, ktery drZzitel rozhodnuti o registraci
provozovateli sdéli; pfi pfijimani a provadéni téchto opatfeni nejsou dotfena ustanoveni
zékona o bezpecCnosti vyrobkli, provozovatel vSak pfitom, jde-li o humdénni IéCivy
piipravek, musi postupovat v souladu s hodnocenim miry nebezpeci podle § 13 odst. 2
pism. k), bylo-li takové hodnoceni Ustavem provedeno a uvefejnéno.*.

V § 23 odst. 2 dvodni Casti ustanoveni se za slova ,,nesmi uvadét* vkladaji slova ,,na trh

13

a .

V § 23 odst. 4 se na konci textu pismene a) dopliiuji slova ,, , a to pro huménni 1é¢ivé
piipravky nebo pro veterindrni 1€Civé piipravky; jde-li o huménni 1éCivé ptipravky,
nevyZaduje se ziskani osvédceni o odborné zpiisobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych
pipravki u farmaceuti a farmaceutickych asistentd®’), jde-li o veterindrni 16&ivé
ptipravky, miize osvédceni o odborné zplsobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych
piipravki nahradit doklad o ukonceni studia v akreditovaném zdravotnickém
magisterském studijnim programu farmacie podle zdkona o podminkich ziskdvéani a
uznavani odborné a specializované zpusobilosti, nebo akreditovaném magisterském
studijnim programu veterinarni lékatstvi nebo akreditovaném magisterském studijnim
programu veterinarni hygiena a ekologie.

V § 23 odst. 4 pism. f) se slova ,,a doklady o ndkupu, skladovani a prodeji vyhrazenych
1éCivych piipravka uchovavat nejméné po dobu 5 let* zrusuji.

V § 23 se na konci odstavce 4 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno g), které
zni:

,»g) vést uplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob, ndkupu a prodeje vyhrazenych

35.

1éCivych piipravkit po jednotlivych polozkidch umoziujici rozliSit lékovou formu,
mnoZstvi 1é¢ivé latky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové formy, typ
obalu a velikost baleni 1éCivého piipravku, véetné kédu 1éCivého piipravku, a uchovavat
tuto evidenci spolu s doklady o ndkupu, skladovani a prodeji vyhrazenych 1écivych
piipravki po dobu 5 let.*.

V § 24 odst. 4 vété prvni se slova ,,plazmu pro vyrobu krevnich derivati“ nahrazuji
slovy ,,surovinu pro dal$i vyrobu®.
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(13

36. 'V § 24 odst. 5 pism. a) se slova ,,plazmy pro vyrobu krevnich derivati
,suroviny pro dalsi vyrobu.

nahrazuji slovy

37. 'V § 24 odst. 5 pism. d) se slova ,,hemoterapie, nebo* nahrazuji slovem ,,hemoterapie,*.

38. 'V § 24 odst. 5 pismeno e) vCetn¢ poznamky pod ¢arou €. 37a zni:

»€) takovy dovoz ze tieti zem€ nebo vyvoz do tieti zemé& nebo takova distribuce transfuznich
piipravki nebo suroviny pro dal$i vyrobu by mél byt uskute¢nén z odbéra jinych nez od
dobrovolnych bezplatnych darcii krve s vyjimkou povoleni pro vyvoz plazmy s obsahem
anti-D protilatek; za bezplatného darce krve se povazuje i darce, jemuZ byla poskytnuta
uhrada podle ustanoveni o 1écbé krvi nebo jejimi slozkami zdkona o specifickych
zdravotnich sluzbach®™®), nebo

378y § 32 odst. 2 zdkona &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluZbach.*.

39. 'V § 24 se na konci odstavce 5 dopliuje pismeno f), které zni:

»f) jeho vydanim by mohlo dojit k ohrozeni Zivota nebo zdravi osob nachazejicich se na
uzemi Ceské republiky.*.

40. 'V § 24 se za odstavec 6 vklada novy odstavec 7, ktery zni:

,»(7) Ministerstvo zdravotnictvi mlize odebrat souhlas podle odstavce 4 v piipadé€, Ze
provozovatel, jemuZz byl souhlas udé€len, nepostupoval v souladu se souhlasem jemu udélenym
na pfedchozi obdobi.*.

Dosavadni odstavce 7 az 9 se oznacuji jako odstavce 8 az 10.

41. 'V § 24 odst. 8 se véta prvni nahrazuje vétou ,,Provozovatel, kterému byl udé€len souhlas
podle odstavce 4, informuje Ministerstvo zdravotnictvi o uskute¢néném dovozu ze
tretich zemi nebo vyvozu do tietich zemi nebo distribuci v rdmci Evropské unie, a to do
10 dnii po ukonceni platnosti udéleného souhlasu.*.

42. § 24a vcetné nadpisu a poznamky pod €arou €. 88 zni:
.S 24a

Rizeni v pfipadech pochybnosti, zda jde o 1é¢ivy piipravek nebo o jiny vyrobek

(1) Zadost o vydani rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16 odst. 2
pism. f) kromé obecnych naleZitosti Zadosti obsahuje

a) uvedeni ndzvu vyrobku, formy vyrobku a velikosti baleni,

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni vyrobku; v ptipad¢ rostlin se uvedou ndzvy ptrednostné
latinsky s uvedenim rodového i druhového ndzvu, déle se uvede pouZzitd ¢ast rostliny a
forma, ve které je rostlina ve vyrobku obsaZena; u extraktu se uvede i pomér extraktu a
surové drogy; u chemickych latek se uvede bézny nazev,

¢) ucel pouZiti vyrobku,



d) mechanismus t¢inku vyrobku,

e) uvedeni homeopatického vyrobniho postupu, jde-li o homeopaticky fedény vyrobek,

f) textna obalu a dal$i pisemné informace distribuované s vyrobkem,

g) udaje o klasifikaci vyrobku v jinych zemich,

h) v piipadé, Ze vyrobek je uvadén na trh v Ceské republice, dokumentaci, na jejimz zdkladé
byl pifedmétny vyrobek na trh uveden.

(2) K provéfeni podnétl, které by mohly byt divodem k zahdjeni fizeni o vydani
rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo, podle § 16 odst. 2 pism. f) z moci tfedni jsou
osoby, které maji k dispozici tdaje podle odstavce 1, povinny na pozadani tyto udaje
poskytnout Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu, a to ve 1haté jimi stanovené.

(3) Soucasti vyrokové casti rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo podle § 16
odst. 2 pism. f) jsou rovnéz udaje podle odstavce 1 pism. a), b), ¢) a f).*.

(4) Nelze-li po posouzeni vSech vlastnosti vyrobku jednoznacné urcit, zda je 1é¢ivym
piipravkem nebo jinym vyrobkem®), plati, Ze se jednd o 16&ivy piipravek.

8y Napi. § 25 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetfejného zdravi a o zméné nekterych

souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdé¢jSich predpist, § 2 zdkona ¢. 110/1997 Sb.,
o potravinach a tabdkovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zdkond, ve znéni pozd¢jsich predpist, § 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisi.*.

43. 'V § 25 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno i), které
zni:

,»1) 1éCivé pripravky pro moderni terapii povolené v ramci nemocni¢ni vyjimky.*.

44. V § 25 odstavec 3 zni:

,»(3) Registrace podle odstavce 1 se poZaduje i pro radionuklidové generdtory, kity pro
radionuklidy, radionuklidové prekurzory radiofarmak a primyslové vyrabéna radiofarmaka.*.

45. 'V § 26 odst. 5 se za pismeno h) vklada nové pismeno 1), které zni:

»1) pisemné potvrzeni, Ze vyrobce léCivého piipravku ovéfil prostfednictvim auditl, Ze
vyrobce 1é¢ivé latky dodrZuje sprdvnou vyrobni praxi a pokyny podle § 64 pism. 1), jde-li
o humanni 1éCivy pripravek; toto pisemné potvrzeni musi obsahovat datum provedeni
auditu a prohldseni, Ze vysledek auditu potvrzuje, Ze vyroba probihd v souladu se
spravnou vyrobni praxi a témito pokyny, .

Dosavadni pismena 1) aZ s) se oznacuji jako pismena j) az t).

46. 'V § 26 odst. 5 pismeno k) zni:

,,K) shrnuti farmakovigilan¢niho systému Zadatele o registraci, jehoZ soucasti je
1. prokdzani skutecnosti, Ze zadatel o registraci mé k dispozici kvalifikovanou osobu
odpovédnou za farmakovigilanci,
2. uvedeni Clenského stitu, v némzZ tato kvalifikovand osoba mé bydlisté a plni své
ukoly,
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uvedeni kontaktnich udaji této kvalifikované osoby,

4. prohlaseni podepsané zadatelem o registraci o tom, Ze ma nezbytné prostiedky pro
plnéni dkolt a zajisténi odpovédnosti v oblasti farmakovigilance,

5. uvedeni mista, kde je uchovavan zdkladni dokument farmakovigilan¢niho systému

pro doty¢ny 1é¢ivy piipravek,*.

V § 26 odst. 5 se za pismeno k) vklada nové pismeno 1), které zni:

»1) plan fizeni rizik popisujici systém fizeni rizik, ktery Zadatel o registraci pro dotéeny

1éCivy piipravek zavede, spolu se souhrnem tohoto planu; jde-li o veterindrni 1éCivy
piipravek, pfedkladd se plan fizeni rizik pouze v pfipad€é, kdy rizika spojend
s veterinarnim piipravkem nelze fidit pomoci jinych opatieni ¢i podminek stanovenych
v oblasti registrace nebo farmakovigilance veterindrniho ptipravku,®.

Dosavadni pismena 1) az t) se oznacuji jako pismena m) az u).

48.

V § 26 odst. 5 pismeno p) zni:

,»p) kopie:

49.

50.

51.

52.

53.

1. vSech rozhodnuti o registraci prislusného 1écivého piipravku ziskanych v jiném
Clenském stat¢ nebo ve tieti zemi, souhrn bezpeCnostnich udaji, vcetné udajt
obsaZenych v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpecnosti, jsou-li k dispozici,
a v hlasenich podezieni na nezddouci Gcinky, spolec¢né se seznamem Clenskych stati,
v nichZ je poddna a posuzovéna Zadost o registraci,

2. souhrnu udaji o pfipravku navrZzeného Zadatelem o registraci nebo schvaleného
pfisluSnym orgdnem doty¢ného clenského statu a piibalové informace navrZené
Zadatelem o registraci nebo schvdlené pfisluSnym orgianem doty¢ného cClenského
statu,

3. jakéhokoliv rozhodnuti o zamitnuti registrace v Evropské unii nebo ve tfeti zemi
s uvedenim divodi takového rozhodnuti,*.

V § 26 odst. 5 se na konci pismene t) ¢arka nahrazuje teCkou a pismeno u) se zrusuje.

V § 26 odst. 6 véta prvni a druhd, § 27 odst. 1, 7, 8 a 10, § 28 odst. 3, § 30 odst. 3
pism. a) av § 31 odst. 5 pism. h) se slova ,,pism. 1) nahrazuji slovy ,,pism. j)*.

V § 26 odst. 7 véte tieti se slova ,,pism. n)* nahrazuji slovy ,,pism. p)*.

Nadpis nad § 28 ,,ZjednodusSeny postup registrace* se zrusuje a nadpis pod § 28 zni:
»ZjednodusSeny postup registrace humannich homeopatickych piipravki“.

V § 28 odst. 3 vété druhé se slova ,,pism. j), k) a 1) nahrazuji slovy ,,pism. k) az n)*.
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54. Za § 28 se vkladd novy § 28a, ktery v¢etné nadpisu zni:
.8 28a

Rizeni o specifickjch humannich homeopatickych p¥ipravcich

(1) Specifické humanni homeopatické piipravky jsou homeopatické piipravky urcené
k podani usty nebo zevné ke zmirnéni nebo 1é€bé méné zdvaznych piiznakli nebo méné
zavaznych onemocnéni, které nevyzaduji dohled nebo zédsah lékare.

(2) K zadosti o registraci specifického humédnniho homeopatického piipravku se prilozi

a) udaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a), ¢) az h), k), o), p) a t) a vysledky
farmaceutickych zkouSek uvedené v § 26 odst. 5 pism. j) bodu 1. a § 26 odst. 6, a

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni piipravku s uvedenim védeckého ndzvu zédkladni latky
nebo zdkladnich litek, za kterym nasleduje stupenn fedéni vyjadieny lékopisnym
symbolem.

(3) U specifickych humdannich homeopatickych pfipravkll neni Zadatel o registraci
povinen predkladat vysledky piedklinickych farmakologickych a toxikologickych zkousek za
piedpokladu, Ze je schopen doloZit bezpecnost zdkladnich homeopatickych latek védeckymi
daty prokazujicimi bezpec¢nost na zdklad¢ publikované védecké literatury.

(4) U specifickych humdnnich homeopatickych piipravkii mlze Zadatel o registraci
dolozit homeopatické pouziti a 1écebné indikace pfipravku nebo zdkladnich homeopatickych
latek, ze kterych se pfipravek skladd, odkazem na publikace uzndvané v Clenskych statech
s tradicni homeopatickou praxi nebo vysledky vyzkumu, ktery je oznaCovan jako
homeopaticky zptisob prokazovéni a je zaloZen na poddni litky Cloveku za dcelem zjisténi
priznakii vyvolanych touto latkou.*.

55. 'V § 30 odst. 3 pism. a) se slova ,,1), m), q) a s)* nahrazuji slovy ,,n), o) a s)*.

56. 'V § 30 odst. 7 se véta posledni zrusSuje.

57. 'V § 30 se dopliuji odstavce 9 a 10, které znéji:

»(9) Pokud 1écivy piipravek dosud registrovany podle § 27 splni podminky uvedené
v odstavcich 1 a 2, je drZzitel rozhodnuti o registraci povinen ve lhaté 180 dnd ode dne, kdy
byly tyto podminky splnény, pozadat o zménu registrace tak, aby byla uvedena do souladu
s pozadavky pro registraci tradi¢niho 1é¢ivého piipravku. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci
tuto povinnost nesplni, registrace tohoto 1éCivého ptipravku zanikd prvnim dnem mésice
nésledujictho po marném uplynuti lhiity stanovené k poddni Zadosti o zménu registrace.

(10) Pokud tradicni 1éCivy ptipravek jiZz nespliiuje podminky uvedené v odstavcich 1 a 2,
je drzitel rozhodnuti o registraci povinen ve lhtté 180 dnli ode dne, kdy tyto podminky pfestal
splnovat, pozddat o zménu registrace tak, aby byla ddna do souladu s registraci podle § 26 a
27. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci tuto povinnost nesplni, registrace tohoto 1é¢ivého
piipravku zanikd prvnim dnem meésice ndsledujictho po marném uplynuti lhity stanovené
k podéni Zadosti o zménu registrace.*.
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58. 'V § 31 odst. 4 se slova ,,pism. n)*“ nahrazuji slovy ,,pism. p)*.

59. 'V § 31 odst. 5 pism. a) se na konci textu bodu 4 doplituji slova ,, , a ddle zda neplsobi
klamavym nebo zavadéjicim dojmem pii posouzeni nazvu lé¢ivého piipravku ve vztahu
k cilové skuping pacientl a souhrnu tidaji o ptipravku®.

60. V § 31 odst. 5 pismeno c) zni:

,»C) muze pii posuzovani podle odstavce 1 nebo 2 v pfipad¢ zjisténi nedostatkli vyzvat
Zadatele o registraci, aby doplnil predlozené udaje a dokumentaci, ptipadné predlozil
vzorky pro laboratorni kontrolu podle pismene b),*.

61. V § 31 odstavec 8 zni:

(8) Ustav nebo Veterindrni tstav vypracuje zpravu o hodnoceni 1é&ivého piipravku
obsahujici hodnoceni registraéni dokumentace s ohledem na vysledky farmaceutickych a
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni; jde-li o humanni 1é¢ivy piipravek, vypracuje
Ustav zpravu o hodnoceni i s ohledem na systém fizeni rizik a farmakovigilanéni systém
daného 1écivého piipravku, a jde-li o veterinarni 1éCivy ptipravek, vypracuje Veterinarni ustav
zpravu o hodnoceni 1 s ohledem na vysledky zkouSek bezpecCnosti a rezidui. Zpravu
o0 hodnoceni 1é&ivého piipravku Ustav nebo Veterindrni dstav aktualizuje, kdykoliv je jim
znadma nova informace dulezitd pro hodnoceni jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti daného
1é¢ivého piipravku.®.

62. Za§ 31 se vklada novy § 31a, ktery zni:
»§ 3la

V rozhodnuti o registraci mtize Ustav uloZit, aby Zadatel o registraci ve stanovené lhité

a) pfijal opatfeni pro zajisténi bezpecného uzivani 1écivého piipravku, jezZ budou obsazena v
systému fizenf rizik,

b) provedl poregistracni studie bezpecnosti,

¢) zaznamenaval a hlasil podezieni na nezadouci ucinky, které jsou piisnéjSi neZ podminky
uvedené v hlavé paté tohoto zakona,

d) upravil farmakovigilan¢ni systém provozovany podle § 91 odst. 1,

e) provedl poregistracni studie ucinnosti, pokud pochybnosti tykajici se ne¢kterych aspekta
ucinnosti 1é¢ivého ptipravku nelze odstranit pted jeho uvedenim na trh, nebo

f) plnil dal$i povinnosti nebo omezeni, jsou-li nutné pro zajisténi bezpecného a tucinného
uzivani 1é¢ivého pripravku.*.

63. 'V § 32 odst. 1 zdverecnd Cast ustanoveni zni: ,,Pii vydani rozhodnuti o registraci Ustav
nebo Veterinarni ustav informuje drZitele rozhodnuti o registraci o schvdleném souhrnu
udaju o pripravku. Jde-li o homeopatické piipravky registrované podle § 28 nebo 29,
ptilohou rozhodnuti o registraci neni souhrn tidajl o piipravku.*.

64. V § 32 odst. 2 se slova ,,§ 34 odst. 3* nahrazuji slovy ,,§ 34a*.
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65. V § 32 odstavec 3 zni:

»(3) Za vyjimecnych okolnosti mohou byt v rozhodnuti o registraci uloZeny povinnosti
tykajici se bezpecnosti 1éCivého piipravku, oznamovani veSkerych mimofadnych udélosti v
souvislosti s jeho pouzitim Ustavu nebo Veterindrnimu tstavu a opatfeni, kterd maji byt
pfijata. Registrace miiZe byt udélena, pouze pokud Zadatel o registraci prokdze, Ze neni z
objektivnich davodi, které lze ovérit, schopen poskytnout tplné uddaje o ucinnosti a
bezpecnosti piislusného 1écivého piipravku za béznych podminek pouziti. PInéni uloZenych
povinnosti se kazdoroné posoudi. Ustav nebo Veterindrni dstav na zdkladd vysledki
takového posouzeni miiZze rozhodnuti o registraci zménit nebo zrusit.*.

66. V § 32 odst. 4 pism. b) se slova ,,§ 92 odst. 7 nebo* zrusuji.

67. Za § 32 se vkladaji nové § 32a a 32b, které vCetné pozndmky pod €arou €. 91 znéji:
»S 32a

(1) Ustav mizZe zmoci ufedni zmeénit rozhodnuti o registraci humdanniho 1é¢ivého
piipravku tak, Ze drZziteli tohoto rozhodnuti uloZi povinnost provést

a) poregistratni studii bezpecnosti, ma-li pochybnosti tykajici se bezpecnostnich rizik
registrovaného 1éCivého piipravku; vztahuji-li se takové pochybnosti k vice 1éCivym
piipravkiim, vyzve Ustav po projednéni s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani
rizik 1é¢iv podle pifimo pouzitelného piedpisu Evropské unie upravujiciho postup pii
registraci a dozoru nad 1é¢ivymi piipravky’") (déle jen ,Farmakovigilanéni vybor pro
posuzovani rizik 1€¢iv*) dotcené drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spole¢nou
poregistracni studii bezpe€nosti, nebo

b) poregistracni studii Uc¢innosti, jestlize poznatky o uritém onemocnéni nebo klinické
metodologii naznacuji, Ze pfedchozi hodnoceni ucCinnosti by mélo byt podstatné
revidovéno.

(2) Oznameni o zahdjeni fizeni podle odstavce 1 musi kromé& obecnych naleZitosti
obsahovat cile a harmonogram pro predloZeni a provedeni takové studie a musi byt fadné
odtivodnéno. Ustav v ozndmeni o zahdjeni fizeni stanovi drZiteli rozhodnuti o registraci lhitu
k vyjadfeni v délce nejméné 30 dnd. Shledd-li Ustav, 7e postup podle odstavce 1 neni
v daném piipad€ nezbytny, fizeni o zmén¢ registrace zastavi.

(3) Neshledd-li Ustav divody pro zastaveni fizeni, vydd rozhodnuti, kterym zméni
registraci dotéeného piipravku tak, aby splnéni povinnosti uloZzené podle odstavce 1 pism. a)
nebo b) bylo podminkou registrace.

§ 32b

Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1é¢ivého ptipravku zacleni veskeré podminky a
povinnosti mu ulozené podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a do systému fizeni rizik. Ustav
informuje agenturu o registracich, které ud€lil se stanovenim podminek a povinnosti podle
§ 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a.

’ly (L. 56 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 726/2004..
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68. 'V § 33 odstavec 1 vCetné pozndmky pod €arou €. 89 zni:

,»(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi provadét veskeré zmény potfebné k tomu, aby
bylo moZzné 1éCivy piipravek vyrabét a kontrolovat obecné€ uznavanymi védeckymi metodami.
Tyto zmény podléhaji ohldseni nebo schvéleni Ustavem nebo Veterindrnim dstavem. Dritel
rozhodnuti o registraci neprodlené¢ poskytne piisluSnému ustavu veSkeré nové informace,
které by mohly vést ke zméné tdaji a dokumentace piedlozenych vramci registratniho
fizeni, zejména informuje pfisluSny ustav o kazdém zdkazu nebo omezeni uloZeném
piislusnymi orgény kteréhokoli statu, ve kterém je 1é¢ivy piipravek uveden na trh, a sdéli mu
veSkeré jiné nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospéSnosti a rizik
doty¢ného 1écivého piipravku. Za takové informace se povazuji kladné i zdporné vysledky
klinickych hodnoceni nebo jinych studii pfi vSech indikacich a u vSech populacnich skupin a
rovnéZ udaje o takovém pouziti 1éCivého piipravku, které neni v souladu s podminkami
registrace. Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1éCivého ptipravku dale zajisti, aby
informace o pfipravku byly aktualizovdny tak, aby odpovidaly aktudlnim védeckym
poznatkim vcetné zdveért hodnoceni a doporuceni zvetejnénych podle piimo pouzitelného
predpisu Evropské unie upravujiciho postup pii registraci a dozoru nad 1é&ivymi pripravky®).
Ustav miize kdykoliv pozadat drZitele rozhodnuti o registraci huménniho 1é¢ivého piipravku o
poskytnuti kopie zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému a drzitel rozhodnuti o
registraci je povinen do 7 dnfi od dorudeni zddosti tuto kopii Ustavu poskytnout. Drzitel
rozhodnuti o registraci je povinen na zZadost piislusného tstavu bezodkladné predlozit tidaje
prokazujici, Ze pomér rizika a prospé&Snosti 1é€ivého piipravku zlstdva piiznivy.

%) Cl. 26 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.%.

69. 'V § 33 odst. 2 vété prvni se za slova ,,obali na trh v Ceské republice” vkladaji slova
» » a to nejpozdéji do 2 mésict po jeho skute¢ném uvedeni na tento trh*.

70. 'V § 33 odst. 2 se na konci textu véty prvni vkladaji slova: ,, , to véetné ditvodl takového
pferuSeni nebo ukonceni*.

71. 'V § 33 odst. 3 pismeno a) zni:

,»a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného 1é¢ivého piipravku a aktudlni dokumentace k nému,
véetn¢ souhrnu udaji o piipravku, piibalové informace, oznaceni na obalech a
dokumentace vztahujici se k jeho klasifikaci pro vydej, odpovidaly aktudlnim ddajim a
dokumentaci, na zdkladé¢ kterych bylo vyddno rozhodnuti o registraci, ve znéni
pozdéjsich zmén; dile je povinen vést evidenci o doddvkach 1écivych piipravkt do
distribuce nebo do 1ékdrny, a to pomoci kéda pridélenych Ustavem nebo Veterindrnim
ustavem a pii doddvkdch homeopatickych piipravki registrovanych zjednoduSenym
postupem registrace a radiofarmak jejich evidenci zplsobem, ktery umoZni jejich
dohledatelnost,*.
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72. 'V § 33 odst. 3 se na konci textu pismene c) dopliuji slova ,, ; zjisti-li drzitel rozhodnuti
o registraci zdvadu v jakosti humanniho lé¢ivého piipravku nebo je-li takova zdvada
zjiSténa a ozndmena mu Ijstavem, drzitel rozhodnuti o registraci, nenatidi-li mu Ustav
jiné opatfeni, provede opatieni k zajiSténi moznosti vymény 1éCivého piipravku pro
pacienta kteroukoli 1ékdrnou za 1éCivy piipravek bez takové zavady v jakosti a neni-li
takovy lécivy piipravek k dispozici nebo neni-li mozné takovou vyménu zajistit,
zajisti uplné stazeni 1é¢ivého pripravku z trhu a jeho odstranéni podle § 88 a 89°.

73. 'V § 33 odst. 3 pism. d) se za slovo ,kontroly* vkladaji slova ,, , referencnich latek
v mnozstvi odpovidajicim poctu kontrolovanych Sarzi a ptipadné potiebé opakované
kontroly*‘.

74. 'V § 33 odst. 3 pism. g) se na konci textu bodu 1 dopliiuji slova ,, , soucasti informaci
poskytovanych prostfednictvim vefejné piistupné odborné informacni sluzby jsou i
aktudlni informace o tom, zda je nebo neni 1é¢ivy piipravek doddvan na trh v Ceské
republice®.

75. 'V § 33 odst. 3 pism. g) bodé 2 se slova ,,v souladu s § 91 odst. 2 pism. a)*“ zruSuji.

76. 'V § 33 odst. 3 pism. g) se bod 3 zrusuje.

Dosavadni bod 4 se oznacuje jako bod 3.

77. 'V § 33 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje c¢arkou a dopliiuje se pismeno i), které
zni:
i) neprodlené ozndmit Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu podezieni z vyskytu zdvady
v jakosti 1é¢ivého pripravku.®.

78. 'V § 33 se za odstavec 3 vkladaji nové odstavce 4 a 5, které znéji:

,»(4) Drzitel rozhodnuti o registraci, jde-li o humdanni 1é¢ivy pfipravek, je povinen
neprodlené ozndmit Ustavu a dotéenym &lenskym stitim kazdé opatfeni, které piijal, aby
pozastavil uvadéni 1é¢ivého pifpravku na trh v Ceské republice, stahl 1é¢ivy piipravek z trhu
v Ceské republice, pozadal o zruSeni registrace nebo nepozddal o prodlouZeni platnosti
registrace, spolecné s divody pro toto opatfeni. Toto ozndmeni drzitel rozhodnuti o registraci
ucini i tehdy, byla-1i opatfeni piijata ve tfeti zemi a zakladaji-li se na kterémkoli z divodua
uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci oznami agentuie opatieni uvedend v odstavci 4, pokud
se zakladaji na kterémkoli z diivodii uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.%.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznacuji jako odstavce 6 a 7.

79. 'V § 34 odst. 1 vété druhé se ¢islo ,,6* nahrazuje ¢islem ,,9.
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81.

82.

83.
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V § 34 odst. 1 se véta tfeti nahrazuje vétou ,,JJde-li o humdnni 1é¢ivy piipravek, poskytne
drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu spolu se Zddosti nebo nejpozdgji 9 mésicti pied
uplynutim platnosti registrace aktudlni souhrnnou dokumentaci vztahujici se k jakosti,
bezpecnosti a tcinnosti, véetné hodnoceni idaji obsazenych v hldsenich o podezieni na
nezddouci ucinky a v pravideln¢ aktualizovanych zpravich o bezpecnosti
predkladanych v souladu s hlavou pétou tohoto zdkona, jakoz i informace o vSech
zménéch zavedenych od udéleni registrace.*.

V § 34 odst. 1 se véta sedmd nahrazuje vétou ,.Jde-li o huménni 1é&ivy piipravek, Ustav
na zédkladé diivoda souvisejicich s farmakovigilanci, vCetné expozice nedostate¢ného
poctu pacientii doty¢nému léCivému piipravku, mize rozhodnout o opétovném
prodlouZeni platnosti registrace na dalSich 5 let; jde-li o veterindrni 1éCivy pripravek,
muze Veterindrni tstav rozhodnout pouze o jednom prodlouZeni platnosti registrace na
dalsich 5 let, a to na zdklad¢ opravnénych divodi tykajicich se farmakovigilance.*.

V § 34 odst. 1 vété osmé a v § 34 odst. 6 véte prvé a druhé se slova ,,5 nebo 6* nahrazuji
slovy ,,4 nebo 5.

V § 34 se odstavec 3 zruSuje.

Dosavadni odstavce 4 az 9 se oznacuji jako odstavce 3 az 8.

84.

85.

V § 34 odst. 3 se ¢islo ,,12 nahrazuje ¢islem ,,5%.

V § 34 odst. 4 pismeno a) zni:

,»a) 1éCivy piipravek je skodlivy,*.

86.

V § 34 odst. 4 pismeno c) zni:

,»C) pomgér rizika a prospéSnosti humdanniho 1é¢ivého piipravku neni pfiznivy, nebo pokud pfi

87.

pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v souladu s podminkami jeho registrace neni
pomgér rizika a prospésnosti ptiznivy,*.

V § 34 odst. 4 pismeno j) zni:

,»J) nebyly piedlozeny doklady o kontrolach podle § 64 pism. u),*.

88.

V § 34 odst. 4 pismeno k) zni:

,,K) nebyla splnéna povinnost podle § 31a, § 32 odst. 3, § 32 odst. 4 pism. ¢) nebo § 32a,*.

89.

V § 34 odst. 4 se na konci pismene 1) tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se slovo
,,nebo*.
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90. 'V § 34 se na konci odstavce 4 dopliiuje pismeno m), které zni:

,,m) vyroba humanniho 1é¢ivého piipravku neni v souladu s tidaji poskytnutymi podle § 26
odst. 5 pism. d) nebo kontroly nejsou provddény kontrolnimi metodami uvedenymi v
jejich popisu podle § 26 odst. 5 pism. h).*.

91. 'V § 34 odst. 6 vété druhé se slova ,,informace jsou‘ nahrazuji slovy ,,informace nejsou®.

92. 'V § 34 odst. 6 se véta pata nahrazuje vétou ,,Pokud nedoslo k odstranéni divodi, které
vedly k pozastaveni registrace, ve stanoveném terminu nebo nejpozdéji do 3 let ode dne
nabyti pravni moci rozhodnuti o pozastaveni registrace, pokud termin Kk jejich
odstranéni nebyl stanoven, rozhodne Ustav nebo Veterindrni dstav o zrueni registrace
1é¢ivého piipravku.®.

93. 'V § 34 odstavec 7 zni:

,»(7) Registrace 1écivého piipravku zanikd smrti drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o
osobu fyzickou, nebo zdnikem drZitele rozhodnuti o registraci, jde-li o osobu pravnickou,
v ptipadé¢, Ze zanikla bez pravniho ndstupce.*.

94. 'V § 34 odst. 8 se za vétu prvni vklada véta ,,O zplsobu staZeni 1éCivého piipravku a o
dob& nutné k provedeni tohoto staZeni je povinna informovat Ustav nebo Veterindrni
ustav v ramci fizeni o zruSeni registrace a v piipad¢, Ze registrace zanikd uplynutim
doby jeji platnosti, nejpozdéji 15 dni pred timto zanikem.*.

95. Za § 34 se vklada novy § 34a, ktery zni:
,.$ 34a

(1) Rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti, pokud ve 1hiit¢ 3 let ode dne nabyti jeho
pravni moci neni 1éCivy piipravek uveden na trh v Ceské republice; pokud jde o generikum,
tato lhiita zac¢ind bézet az ode dne, kdy skonci doba, po kterou nesmi byt uvedeno na trh podle
§ 27 odst. 1.

(2) Pokud registrovany 1é¢ivy piipravek uvedeny na trh v Ceské republice neni po dobu 3
po sobé jdoucich let pfitomen na trhu v mnozstvi nejméné jednoho baleni tohoto 1éCivého
pfipravku, jde-1i o humanni 1éCivy pfipravek, nebo v mnozZstvi nejméné jedné varianty tohoto
1éCivého piipravku, jde-li o veterindrni 1éCivy piipravek, pozbyva rozhodnuti o registraci
takového 1é¢ivého piipravku platnosti, ptficemz tato lhiita pocind béZet prvnim dnem roku
nasledujiciho po roce, ve kterém byl tento 16&ivy piipravek uveden na trh v Ceské republice.

(3) Ustav nebo Veterindrni ustav za vyjimecnych okolnosti a s ohledem na ochranu
vefejného zdravi nebo ochranu zdravi zvitat nebo z diivodu existence prav tfetich osob miize

na zékladé odiivodnéné zadosti drZzitele rozhodnuti o registraci predloZené nejdiive 6 mésict a
nejpozdé€ji 3 mesice prede dnem ukonceni lhiity podle odstavce 1 nebo 2 anebo z moci ufedni
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rozhodnout o udéleni vyjimky tak, Ze se toto ustanoveni na dané rozhodnuti o registraci
nevztahuje.

(4) Je-li 1é¢ivy piipravek uveden na trh v Ceské republice nebo je obnovena jeho
piitomnost na tomto trhu aZ po podani Zadosti o udé€leni vyjimky, drzitel rozhodnuti o
registraci je povinen neprodlené ozndmit Ustavu nebo Veterindrnimu tstavu tuto skute&nost
s uvedenim nazvu léCivého ptipravku, jeho kédu, Sarze, distributora, data jeho uvedeni na trh
nebo obnoveni jeho pfitomnosti na trhu a poctu baleni.

(5) Rozhodnuti o udé&leni vyjimky vyda Ustav nebo Veterindrni dstav pied uplynutim
lhiity podle odstavce 1 nebo 2. Rozhodnuti o udé€leni vyjimky, vcetné jeho odiivodnéni nebo
informaci o pozbyti platnosti rozhodnuti o registraci zvefejni Ustav nebo Veterindrni dstav ve
svém informaénim prostiedku.

(6) Neni-li 1é¢ivy ptipravek uveden na trh nebo pifitomen na trhu ani do 6 mésict po
zéniku diivodi pro udé€leni vyjimky, miZe pfislusny dstav z moci dfedni rozhodnout o zruseni
rozhodnuti o udéleni vyjimky.*.

96. § 35 vcetné nadpisu a poznamky pod €arou €. 90 zni:
»$ 35

Zmény registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen kazdou zménu registrace piedlozit Ustavu
nebo Veterindrnimu udstavu ke schvéleni, popiipad¢ ji ozndmit nebo ohlésit. Pii provadéni
zmén registrace se postupuje podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie o posuzovani
zmén registraci humdnnich a veterindrnich 1é&ivych piipravka®). V ramci postupti posuzovani
zmén registraci humannich a veterindrnich 1éCivych piipravki podle piimo pouzitelného
piedpisu Evropské unie komunikace mezi drzitelem rozhodnuti o registraci, piisluSnym
ustavem a piisluSnymi organy ¢lenskych stata probiha zpravidla elektronicky prostiednictvim
systémil zavedenych pro tyto postupy v Evropské unii.

(2) Lécivy pripravek odpovidajici ddajim a dokumentaci ptfed provedenim zmény
registrace 1ze, pokud nebylo v rozhodnuti o zméné registrace stanoveno jinak, nadale uvadét
na trh nejdéle po dobu 180 dni od schvdleni zmény. Distribuovat, vyddvat, v piipadé
vyhrazenych 1éCivych piipravkl proddvat, a pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
veterinarni péce je takovy 1éCivy piipravek mozné dale po dobu jeho pouzitelnosti.

(3) V ptipad¢é zmén v piilohdch pfimo pouZzitelného predpisu Evropské unie stanovujicim
postupy pro stanoveni limith rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravinich
Zivocigného pivodu’) pozadd neprodlené dritel rozhodnuti o registraci veterinarniho 1é¢ivého
piipravku o zménu registrace podle odstavce 1 tak, aby registrace veterindrniho lécivého
pfipravku byla v souladu s poZadavky uvedeného piedpisu. Pokud tak drZzitel rozhodnuti o
registraci neucini, Veterindrni dstav ve lhut¢ 60 dnli od zvefejnéni pfislusSné zmény v
piilohdch piimo pouZitelného ptredpisu Evropské unie stanovujiciho postupy pro stanoveni
limiti rezidui farmakologicky G&innych litek v potravindch Zivo&iného pivodu’) v Utednim
véstniku Evropské unie nafidi takovému drZiteli rozhodnuti o registraci pfijeti prozatimnich
neodkladnych bezpecnostnich omezeni.



-18 -

(4) Jestlize byla povolena zména klasifikace huménniho 1é¢ivého piipravku na zakladé
vyznamnych predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, nesmi vzit Ustav v dvahu
vysledky téchto zkouSek nebo hodnoceni pii posuzovani Zadosti o zménu klasifikace jiného
1éCivého piipravku obsahujiciho stejnou latku, kterd je pfedloZena jinym zadatelem o
registraci nebo drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu jednoho roku od povoleni prvni
zmény registrace.

(5) VSechny navrhované zmény v oznaceni na obalu 1é¢ivého piipravku nebo zmény v
piibalové informaci, které nesouvisi se souhrnem tudaji o piipravku, musi byt ozndmeny
formou Z4ddosti o zménu registrace Ustavu nebo Veterinirnimu tstavu. Pokud Ustav nebo
Veterindrni ustav proti navrhované zméné nevyzve do 90 dni od doruceni ozndmeni k dpravé
nebo doplnéni Zadosti nebo nevyjadii nesouhlas s navrhovanou zménou, Zadatel mlzZe tuto
zménu provést. Doplnit Zadost na zdklad¢ ucinéné vyzvy mize Zadatel pouze jednou. Jestlize
ve 1haité 30 dnii od doru¢eni vyzvy Ustav nebo Veterindrni dstav neobdr?i odpovéd’ nebo
obdrzi odpoveéd’, kterd neni vyhovujici, ve lhuté dalSich 30 dnti Zadost zamitne. Pokud tak
Ustav nebo Veterinarni dstav neu¢ini, povaZuje se ozndmend zména za schvalenou. Zadost
musi obsahovat udaje o zadateli, ddle udaje uptesiujici pfedmét Zadosti a jeho odivodnéni a
ndavrhy oznaceni na obalu 1é¢ivého piipravku nebo piibalové informace. Pro uvadéni 1é¢ivého
piipravku na trh v podobé odpovidajici dokumentaci pied provedenim zmény plati ustanoveni
odstavce 2 obdobné.

90) Narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 712/2012.*.

97. 'V § 36 odst. 4 se véty tieti a Ctvrtd nahrazuji vétami ,,LéCivy ptipravek odpovidajici
udajim a dokumentaci pted provedenim ptevodu registrace, pokud nebylo v rozhodnuti
o prevodu registrace stanoveno jinak, Ize nadédle uvadét na trh nejdéle po dobu 180 dnu
ode dne pfevodu registrace. Distribuovat, vydavat, v ptipadé vyhrazenych léCivych
piipravka prodavat, a pouzivat pti poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterindrni péce
je takovy 1éCivy piipravek mozné nejdéle po dobu jeho pouZitelnosti.*.

98. V § 37 odst. 1 vété prvni se za slovo ,piipravku® vkladaji slova ,, , s vyjimkou
homeopatickych pitipravki registrovanych podle § 28,

99. V § 37 odst. 4 vété prvni se za slova ,homeopatickych piipravki® vkladaji slova
,registrovanych podle § 28*.

100. V § 37 odst. 6 se slova ,, ,,homeopaticky ptipravek* “ nahrazuji slovy ,, ,,homeopaticky
1éCivy ptipravek® “ a slova ,, ,,homeopaticky veterindrni ptipravek *“ se nahrazuji slovy
,» »homeopaticky veterindrni 1éCivy piipravek* “.

101. V § 37 se dopliuji odstavce 7 a 8, které zné&ji:

Vv

»(7) Na vn&jsim obalu 1éCivych piipravkl nebo na jejich vnitinim obalu, pokud vné&;jsi
obal neexistuje, musi byt pro humdanni 1éCivé piipravky podle odstavce 8, s vyjimkou
radiofarmak, uvedeny ochranné prvky, které distributorim a osobdm opravnénym vyddvat
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humanni 1é¢ivé pripravky umozni ovéfit pravost 1écivého piipravku, identifikovat jednotliva

baleni a ov¢fit, zda nebylo s vnéj$im obalem manipulovdno. Podobu a technické zpracovani
ochrannych prvki stanovi Komise.

(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt opatieny humdanni 1éCivé piipravky
vydavané pouze na lékaisky predpis nebo na lékarsky pfedpis s omezenim, které nejsou
uvedeny na seznamu léCivych piipravkl, které nemaji byt opatieny ochrannymi prvky,
pfijatém Komisi. Ochrannymi prvky podle odstavce 7 nesméji byt opatieny humanni 1é¢ivé
piipravky, které lze vydavat bez 1ékaiského piedpisu a které nejsou uvedeny na seznamu
uvadéjicim 1éCivé pripravky, které maji byt opatfeny ochrannymi prvky, pfijatém Komisi.
Seznamy humadnnich 1éc¢ivych ptipravkl ¢i jejich kategorii, které musi nebo nesméji byt
opatfeny ochrannymi prvky, stanovi Komise..

102. V § 38 se véta prvni nahrazuje vétou ,,Neni-li 1é¢ivy ptipravek urcen k poskytnuti ptimo
pacientovi nebo jsou-li vazné potize s dostupnosti 1é&ivého piipravku, mize Ustav nebo
Veterinarni tstav v rozhodnuti o registraci umoznit, aby nebyly v oznaceni na obalu a v
ptibalové informaci uvedeny urcité udaje; piislusny udstav miZe také zcela nebo
¢astené umoznit, aby oznaceni na obalu a piibalovd informace nebyly v ¢eském
jazyce.*.

103. V § 39 odstavec 1 zni:

(1) V rdmci registraéniho Fizeni Ustav stanovi, zda 1é¢ivy piipravek musi byt vyddvén
pouze na lékaisky predpis nebo na lékatsky predpis s omezenim nebo zda 1éCivy piipravek lze
vydavat bez lékarského predpisu nebo bez 1ékarského piedpisu s omezenim. .

104. V § 41 odst. 1 se véta posledni nahrazuje vétami ,,Pozaduje-li Zadatel o registraci, aby
referenénim &lenskym stitem byla Ceské republika, pozada o to Ustav nebo Veterindrni
ustav. V ramci postupll vzdjemného uzndvani registraci Clenskymi staty komunikace
mezi Zadatelem o registraci, pfisluSnym udstavem a piislusnymi orgdny c¢lenskych stétii
probihd zpravidla elektronicky prostiednictvim systémii zavedenych pro tyto postupy
v Evropské unii. Zadatel o registraci i pifslu§ny dstav v procesu vzdjemného uzndvani
registraci Clenskymi staty postupuji podle pokyni vyddvanych skupinou zastupct
prisluSnych organti Clenskych stitd, koordinujici tento postup registrace (ddle jen
,,koordina¢ni skupina*).*.

105. V § 41 se na konci textu odstavce 2 dopliuji slova ,,0 registraci elektronicky*.

106. V § 41 se na konci odstavce 4 doplituje véta ,,Toto plati i v ptipad¢ piedlozeni Zadosti
podle odstavce 2.%.

107. V § 41 odst. 7 se ¢islo ,,5° nahrazuje ,,¢islem ,,4°.
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108. V § 42 odst. 2 se véta prvni nahrazuje vétami ,,Ijstav nebo Veterinarni dstav, zadatel o
registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci ve zvlastnich ptipadech, které se tykaji
zajmi Evropské unie, ptedloZi zdleZitost Vyboru pro humdanni 1é¢ivé piipravky nebo
Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky k uplatnéni postupu prezkoumani pred tim, nez
je prijato jakékoliv rozhodnuti o Zadosti o registraci nebo o pozastaveni nebo zruSeni
registrace nebo o jakékoliv jiné zmén¢ registrace, kterd se jevi jako nutnd. Pokud
predloZeni vychdzi z hodnoceni farmakovigilan¢nich tidajl registrovaného humanniho
1é¢ivého pripravku, postoupi se véc Farmakovigilancnimu vyboru pro posuzovani rizik
1é¢iv.~.

109. 'V § 42 se na konci odstavce 2 doplityje véta ,,Pokud je splnéna nekterd z podminek
uvedenych v § 931 odst. 1 nebo 2 postupuje Ustav podle § 93i.%.

110. V § 42 odst. 5 se slova ,,Ustav nebo* zrusuji, za slova ,,vefejného zdravi* se vklada
carka, slova ,,a v pfipad¢ veterindrnich 1é¢ivych piipravkit ddle pro* se zruSuji, a za
slova ,,nebo zruSeni* se vklada slovo ,,takové*.*

111. V § 42 odst. 6 véte prvni se slova ,,Ustav nebo* zrusuji, za slova ,,vefejného zdravi* se
vklada carka, a slova ,, , nebo pro* se zruSuji a ve vété druhé se slova ,,Ustav nebo* a
slova ,,podle své piisobnosti* zrusuji.

112. V § 42 se dopliuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) AniZ je dotéeno ustanoveni odstavce 2, miZe Ustav aZz do piijeti koneéného
rozhodnuti ve vyjime¢nych pfipadech, za ucelem ochrany vefejného zdravi, pozastavit
registraci 1é¢ivého pripravku a zakdzat jeho pouZzivani. Nejpozdéji nésledujici pracovni den
Ustav informuje Komisi, agenturu a piislu$né organy ostatnich &lenskych statd o déivodech
takového opatieni. .

113. V § 44 odst. 2 pism. c¢) se slova ,,pokud nebylo podle § 38 stanoveno jinak* nahrazuji
slovy ,,Ustav viak miZe rozhodnout o tom, Ze tato podminka nemusi byt splnéna,
jestlize tim nedojde ke zvySeni rizika pro lidské zdravi v souvislosti s pouzitim 1é¢ivého
piipravku®.

114. V § 44 odst. 8 se slova ,,odst. 5 nebo 6* nahrazuji slovy ,,odst. 4 nebo 5.

115. V § 49 se dopliuji odstavce 6 az 9, které zné&ji:

,»(6) Ministerstvo zdravotnictvi mize za tcelem zajiSténi dostupnosti 1€Civych pripravkl
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb dle § 11 pism. h) uvefejnit na ufedni desce
podminky pro pouZziti, distribuci a vydej huménnich 1éCivych piipravkli neregistrovanych
podle tohoto zdkona nebo podle pfimo pouZzitelného piedpisu Evropské unie*” v rdmci
1é¢ebného programu (dale jen ,,zvIastni 1éCebny program*).
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(7) Osoba, kterd na zdkladé a vrozsahu podminek stanovenych Ministerstvem
zdravotnictvi ma zdjem uskuteCiiovat zvlastni 1éCebny program, je povinna oznamit tuto
skute¢nost Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu a na vyZzadani prokazat splnéni podminek
tohoto programu. Uskuteciiovat zvlastni 1éCebny program miiZe tato osoba na zdkladé
souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

(8) Osoba uskuteciujici zvlastni 1éCebny program je povinna zajistit, Ze pouziti 1é¢ivého
pfipravku je v souladu s podminkami stanovenymi Ministerstvem zdravotnictvi a zajistit
sou¢innost s orgdny uvedenymi v odstavci 7. V piipad¢ poruSeni podminek stanovenych
Ministerstvem zdravotnictvi, nebo v piipad¢ zjisténi novych skuteCnosti o neptiznivém
poméru rizika a prospéSnosti l1é¢ivého ptipravku, k némuz se vztahuje zvlastni l1éCebny
program, miize Ustav zvl4stni 1é¢ebny program pozastavit nebo Ministerstvo zdravotnictvi
ukoncit.

(9) Osoba uskutecniujici zvlaStni 1éCebny program je povinna udaje stanovené
Ministerstvem zdravotnictvi odesilat Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu formou hl4seni
postupem zvefejnénym podle odstavce 6. Vyhodnocovani hlaSeni provadi Ustav a o
vysledcich informuje Ministerstvo zdravotnictvi.*.

116. Za § 49 se vkladaji nové § 49a a 49b, které vcetné nadpisu a poznamky pod Carou €. 92
Znéji:
»$ 49a

Zadost o nemocni¢ni vyjimku pro 1é¢ivé pripravky pro moderni terapie

(1) Nemocni¢ni vyjimkou se umoZfiuje na tizemi Ceské republiky v souladu s predpisy
Evropské unie’”) pouZiti neregistrovaného 1é&ivého piipravku pro moderni terapii, ktery je
z hlediska obecnych pozadavkii na vyrobu vyrdbén nestandardné, avSak v souladu se
zvlastnimi standardy jakosti, a ma byt pouzit ve zdravotnickém zatizeni lizkové péce s cilem
dodrZet individudlni 1ékatsky pozadavek pro daného pacienta.

(2) Nemocni¢ni vyjimku Ize povolit pouze u 1éCivého ptipravku pro moderni terapii,

a) unéhoZ byla v rdmci pfedklinického a klinického hodnoceni prokdzana jeho bezpec¢nost a
sndSenlivost a ovéfena ucinnost, pfiCemz ucinnost 1ze v odiivodnénych piipadech dolozit
pouze odkazy na publikovanou védeckou literaturu, a

b) jehoZ vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé odpovidajiciho typu 1éCivych piipravki pro
moderni terapii v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych 1écivych
piipravki.

(3) Zadost o nemocniéni vyjimku predkladd vyrobce daného 1é¢ivého pifpravku. Tato
zadost musi kromé obecnych nélezitosti obsahovat

a) védecké zdivodnéni Zadosti a zhodnoceni poméru piinost a rizik pro pacienty,

b) dolozeni ptedklinickych a klinickych tdajii potvrzujicich bezpecnost, snaSenlivost a
ovéfujicich ucinnost 1éCivého pripravku,

c¢) dokumentaci dokladajici jakost 1éCivého piipravku, a to vrozsahu odpovidajicim
pozadavkim pro klinickd hodnoceni 1éc¢ivych piipravkl pro moderni terapie,

d) podrobny popis zpiisobu zajisténi farmakovigilance,

e) podrobny popis zpiisobu zajisténi sledovatelnosti,

f) zdlvodnéni a urceni indikace, popiipad¢ indikaci, pro néz je mozné 1éCivy piipravek
pouZit,



-22 -

g) navrh souhrnné informace pro pacienta a lékafte,

h) seznam vSech pracovist, kde bude 1éCivy piipravek vramci nemocni¢ni vyjimky
podévan,

i) vzor vnéjSiho a vnitintho obalu 1éCivého piipravku, ktery musi odpovidat pravidlim
stanovenym v § 49b odst. 2.

(4) Jde-li o 1écivé piipravky, které jsou nebo jejichz soucdsti je geneticky modifikovany
organismus, je soucasti Zadosti o nemocni¢ni vyjimku i povoleni Ministerstva Zivotniho
prostiedi podle zdkona o naklddani s geneticky modifikovanymi organismy.

(5) Zéadost o nemocni¢ni vyjimku posoudi Ustav z hlediska jeji Gplnosti a nejpozdéji do
15 dnii od jejiho doruéeni ozndmi vysledek tohoto posouzeni Zadateli. Pokud Ustav informuje
Zadatele o neudplnosti jeho zZadosti a Zadatel Zaddost nedoplni ve lhiité 15 dnii ode dne doruceni
oznameni o neuplnosti zadosti, Ustav ¥izen{ zastavi.

(6) Byla-li Zadost o nemocniéni vyjimku Ustavem shleddna tplnou, Ustav o ni rozhodne
do 60 dnli od ozndmeni jeji dplnosti Zadateli.

(7) Pokud Ustav v prabéhu posouzeni Z4dosti shled4 diivody k jejimu zamitnuti, oznami
tyto diivody zadateli a ur¢i mu pfimétenou lhitu, ve které mize upravit svou zZadost. Takovou
Upravu je piipustné ucinit pouze jednou.

(8) Rozhodnuti, kterym se povoluje nemocni¢ni vyjimka, obsahuje alespon

a) dobu, na kterou je povoleni udéleno,

b) indikace, pro n€z je mozné 1€Civy piipravek pouzit,

¢) pracovisté, kde bude 1é¢ivy ptipravek poddvan, a

d) maximalni pocet pacienti, kterym bude 1é¢ivy piipravek podan.

§ 49b

Pribéh a ukonceni nemocni¢ni vyjimky pro 1é¢ivé piipravky pro moderni terapie

(1) Distribuci l1é¢ivych ptipravki, pro které byla povolena nemocnicni vyjimka, zajistuje
jejich vyrobce sdm nebo prostiednictvim osob, které maji povoleni k distribuci. Tyto 1&Civé
piipravky jsou vydavany na Zadanku, v niZ musi byt vyznaceno, Ze se jednd o neregistrované
1é¢ivé piipravky, které mohou byt pouzity na zaklad¢€ povolené nemocni¢ni vyjimky.

(2) Nalezitosti oznaceni na vnitfnich a vné¢jSich obalech 1éCivych pfipravki, které maji
byt pouzity v ramci povolené nemocnicni vyjimky, stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Po udéleni povoleni nemocni¢ni vyjimky pro dany léCivy piipravek je vyrobce
povinen

a) v pravidelnych intervalech uréenych Ustavem, nejméné viak jednou ro¢né, piedkladat
zpravu o hodnoceni Cinnosti za uplynulé obdobi, kterd obsahuje zejména informace o
rozsahu vyroby, objemu v rdmci nemocnicni vyjimky podanych 1é¢ivych piipravkl podle
jednotlivych pracovist, poctu pacientl, jimz byl piipravek aplikovdn, vyhodnoceni
ucinnosti 1écivého ptipravku a vyhodnoceni nezddoucich ucinki 1é¢ivého piipravku,

b) =zajistit, aby 1éCivé pripravky pouZit€ vramci nemocni¢ni vyjimky byly oznaceny
stanovenym zpusobem podle odstavce 2,

c) zajiStovat farmakovigilanci v rozsahu stanoveném pro drZitele rozhodnuti o registraci
(hlava pata).
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(4) Jakédkoliv zména ve vyrobnim procesu lécivého piipravku, kterd ma vliv na jakost
1éCivého piipravku, a to vCetné¢ zmén v jakosti vychozich materidlii nebo pfipojeni dal$itho
pracovisté, které nebylo uvedeno v seznamu pracovist, kde bude 1é¢ivy piipravek v rdmci
nemocniéni vyjimky podévén, podléhd povoleni Ustavu. Vyrobce Zadost o schvéleni zmény
podéava jesté pred jejim zavedenim do praxe; pro ndleZitosti Zaddosti o zménu v povoleni
nemocni¢ni vyjimky a fizeni o ni plati § 49a obdobné.

(5) Jakoukoliv zménu ve vyrobnim procesu 1écivého pripravku, kterd nema vliv na jakost
lécivého piipravku, zménu v kontrole 1éCivého piipravku nebo zménu v pouzivanych
metoddch, oznamuje vyrobce Ustavu pred jejim zavedenim do praxe.

(6) Ustav miize pred uplynutim doby, na kterou byla nemocniéni vyjimka povolena,
rozhodnout o jejim ukonceni v piipadé

a) zjiSténi poruseni povinnosti vyrobcem,

b) je-li to nutné na zakladé vyhodnoceni vyrobcem predklddanych zprdv o hodnoceni
¢innosti,

¢) zavedeni rutinntho vyrobniho postupu zptsobujictho nedivodnost dalSiho trvani
nemocni¢ni vyjimky,

d) zmény rozsahu vyroby, nebo

e) zmény v posouzeni piinosu a rizik pro pacienta.

) Cl. 28 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007
o 1éCivych ptipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni
(ES) ¢. 726/2004.
Cl. 3 bod 7. smérnice Evropského parlamentu a Rady &. 2001/83/ES, v platném
znéni.*.

117. V § 51 odst. 1 se slova ,,studie, kterymi jsou hodnoceni pouzivajici 1é¢ivé ptipravky
béZnym zpisobem a v souladu spodminkami jejich registrace* nahrazuji slovy
»poregistra¢ni studie®.

118. V § 51 odst. 2 pismeno a) zni:

»a) klinickym hodnocenim systematické testovdani jednoho nebo né€kolika hodnocenych
1éCivych piipravkil s cilem ovéfit bezpecnost nebo ucinnost 1€¢ivého piipravku, vcetné
klinickych hodnoceni v jednom nebo nékolika mistech v Ceské republice, popiipads
dalsich clenskych statech provadéné na subjektech hodnoceni za tcelem
1. zjistit nebo ovérit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické ucinky,

2. stanovit nezddouci ucinky,
3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylu¢ovéni.*.

119. V § 53 odst. 4 vété prvni se za slova ,,etickou komisi* vkladaji slova ,,a multicentrickou
etickou komisi®, ve v&té druhé se slovo ,,ur¢il* nahrazuje slovy ,,pozadal o jeji ureni* a
ve veété posledni se za slovo ,.komise* vkladaji slova ,,a multicentrickd eticka komise®.

120. V § 56 odst. 9 vété prvni a druhé se slovo ,,zakdzZe* nahrazuje slovem ,,ukon¢i* a ve vété
ctvrté se slovo ,,zdkazu‘ nahrazuje slovem ,,ukonceni*.
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121. Za § 59 se vklada novy § 59a, ktery vcetné nadpisu zni:
»§ 59a

Neintervenc¢ni poregistra¢ni studie

(1) Resitel neintervencni poregistracni studie neuvedené v § 93j a 93k je povinen
neprodlené oznamit Ustavu zahdjeni a ukonceni neintervencni poregistracni studie a do 180
dnii po dni ukonceni sbéru dat predlozit Ustavu zavére¢nou zpravu.

(2) Regitelem neintervenéni poregistraéni studie podle odstavce 1 se rozumi osoba, ktera
odpovidd za navrZeni, zahdjeni, provadéni a vyhodnoceni neintervencéni poregistracni
studie. Regitelem muZe byt drZitel rozhodnuti o registraci, smluvni vyzkumné organizace,
1ékat, poskytovatel zdravotnich sluZzeb, odbornéd 1€katfska spolecnost, 1ékatskd fakulta nebo
farmaceuticka fakulta.

(3) Provadeéci pravni piedpis stanovi zptisob a obsahové nélezitosti ozndmeni o zahdjeni a
ukonceni neintervencnich poregistracnich studii neuvedenych v § 93j a § 93k providdénych
v Ceské republice. Provadéci pravni predpis déle stanovi obsah a format zavérecné zpravy.*.

122. 'V § 62 se odstavec 3 zruSuje.

Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 3.

123. 'V § 63 odst. 8 se slova ,,odst. 4 nahrazuji slovy ,,odst. 3*.

124. V § 64 pismeno k) zni:

,,K) pouZzivat jako vychozi suroviny pro vyrobu veterindrniho 1é¢ivého ptipravku jen 1éCivé
latky, které byly vyrobeny v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe pii vyrob¢ surovin
a pokyny Komise a agentury; vyroba léCivych latek pouZzitych jako vychozi suroviny
zahrnuje uplnou vyrobu, dil¢i vyrobu, dovoz ze tfeti zem¢, rozdélovani, baleni nebo
upravy baleni pfed pouZzitim ve veterindrnim 1éCivém piipravku, vcetné prebalovini a
preznacovani, které provadéji dodavatelé,”.

125. V § 64 se za pismeno k) vklddaji nova pismena 1) az p), kterd zné&ji:

,»1) pouZzivat jako vychozi suroviny pro vyrobu humanniho 1é¢ivého piipravku jen 1€cCivé
latky, které byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro 1éCivé latky a byly
distribuovany v souladu se spravnou distribu¢ni praxi pro 1é¢ivé latky; vyroba l1é¢ivych
latek zahrnuje tplnou vyrobu, dil¢i vyrobu, dovoz ze tieti zemé, rozd€lovani, baleni nebo
upravy pied jejich pouzitim, vcetn¢ piebalovani a preznacovani, které provadeji
dodavatelé; za timto ucelem ovéfi vyrobce humanniho 1é¢ivého piipravku, zda vyrobci a
distributofi 1éCivych latek dodrzuji spravnou vyrobni praxi pro 1é¢ivé latky a spravnou
distribuéni praxi pro 1é¢ivé latky provedenim auditdl v mistech vyroby a distribuce
1éCivych latek; toto ovéfeni miiZe provést i prostfednictvim jim povétené osoby, piicemz
jeho odpovédnost zistava nedotéena,
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m) pouZivat pii vyrobé humanniho 1é€ivého piipravku jen takové pomocné latky, které jsou
vhodné podle nélezité spravné vyrobni praxe zjisténé na zdklad¢ posouzeni rizika v
souladu s pfisluSnymi pokyny Komise; pfi posuzovdni rizika se zohledni poZadavky
podle jinych vhodnych systémil jakosti, jakoZ i piivod a zamySlené pouziti pomocnych
latek a diivEjsi vyskyt zdvad v jakosti, pfiCemZ vyrobce zajisti, aby byla takto zjiSténa
spravna vyrobni praxe uplatiiovana; o piijatych opatienich vede vyrobce dokumentaci,

n) v piipadé huménnich 1é&ivych piipravkia neprodlend informovat Ustav a drZitele
rozhodnuti o registraci, dozvi-li se o 1é¢ivych ptipravcich, které je opravnén vyrabét nebo
dovazet ze tfetich zemi, Ze jsou padélané nebo u nich existuje podezieni, Ze jsou
padélané, a to bez ohledu na to, zda byly tyto humanni 1é¢ivé ptipravky distribuovany
v souladu s pravnimi predpisy nebo vrozporu s nimi; toto zahrnuje 1 zasilkovy vydej
s vyuzitim elektronickych prostfedkii prostfednictvim sluzeb informacni spolec¢nosti
podle zvlastniho pradvniho predpisu,

0) v ptipad¢ huménnich lé¢ivych piipravka ovéfit, zda jsou vyrobci, dovozci a distributofi,
od nichz ziskava 1écivé latky, zaregistrovani u piisluSného orgénu clenského stétu, v
némz jsou usazeni,

p) vpiipad¢ humdnnich 1éCivych piipravkd ovéfit pravost a jakost lé¢ivych latek a
pomocnych latek,

Dosavadni pismena 1) aZ s) se oznacuji jako pismena q) az x).

126. Za § 64 se vklada novy § 64a, ktery zni:
,»$ 64a

(1) Ochranné prvky podle § 37 odst. 7 nesmé&ji byt zcela ani zC¢asti odstranény nebo
prekryty, s vyjimkou piipadd, kdy tak ¢ini vyrobce a pokud

a) pred cCastecnym nebo uplnym odstranénim nebo piekrytim téchto ochrannych prvki
ovéfi, Ze dotyCny 1éCivy piipravek je pravy a Ze s nim nebylo nijak manipulovéno,

b) splni pozadavky stanovené v § 37 odst. 7 nahrazenim téchto ochrannych prvka
rovnocennymi ochrannymi prvky; toto nahrazeni musi byt provedeno bez naruSeni
vnitiniho obalu, a

¢) nahrazeni ochrannych prvkl probihd v souladu se sprdvnou vyrobni praxi pro 1éCivé
piipravky.

(2) Ochranné prvky se podle odstavce 1 pism. b) povaZzuji za rovnocenné, pokud

a) spliuji poZadavky stanovené v nafizenich nebo pokynech pfijatych Komisi,
b) jsou stejné ti¢inné pro oveieni pravosti 1é¢ivych piipravki a jejich identifikaci, a
c) jsou ve stejném rozsahu zpusobilé prokazat, zda s nimi bylo manipulovéno.*.

127. V § 66 odst. 1 se na konci pismene b) stfednik nahrazuje slovem ,, , a* a dopliuje se
pismeno c), které zni:

,»C) obal léCivého piipravku byl opatien ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7.%.

7

128. V § 66 odst. 1 zavére¢né ¢asti ustanoveni se slovo ,,pokud® nahrazuje slovem ,,Pokud®.

129. V § 67 odst. 4 pism. 1) se slova ,,odst. 5 pism. a) aZ ¢)* nahrazuji slovy ,,odst. 6 pism. a)
ab)“.
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130. V § 67 se na konci odstavce 5 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno d), které

zni:

,,d) odebirat lidskou krevni plazmu za tcelem vyroby 1éCivych piipravka s obsahem anti-D
imunoglobulinu jen od darct, kteii maji pfirozen¢ vytvorené anti-D protilatky; u téchto
dércti je mozné provadét piipadnou dodate¢nou imunizaci ke zvySeni koncentrace téchto
protilatek; uméla imunizace s cilem navodit tvorbu anti-D protilatek u osob, které nemaji
pfirozené vytvoiené anti-D protildtky, je zakdzédna; odebirat krevni plazmu s obsahem
anti-D protilatek nebo dodate¢n¢ imunizovat miiZe pouze zafizeni transfuzni sluzby, které
odebird krev.*.

131. V § 69 odst. 3 se slova ,,I), m) a s)* nahrazuji slovy ,,q), r) a X)*.

132. Za § 69 se vkladaji nové § 69a a 69b, které vCetné nadpisu zné&ji:

,,Povinnosti dovozce, vyrobce a distributora lécivych latek

§ 69a

(1) Dovozci, vyrobei a distributofi 1éCivych latek urcenych k pouziti v humédnnich
1éCivych piipravcich, ktefi maji sidlo nebo misto podnikani anebo organiza¢ni slozku podniku
v Ceské republice, oznami Ustavu svou &innost, a to nejpozdgji 60 dnii pfed zamyslenym
zahdjenim ¢innosti.

(2) Ozndmeni poddvaji osoby podle odstavce 1 na formulafi, ktery zvefejni Ustav ve
svém informaénim prostiedku.

(3) Ustav po dorudeni ozndmeni podle odstavce 1 posoudi riziko souvisejici s oznamenou
¢innosti a na zdklad¢ toho muze rozhodnout o provedeni inspekce u oznamovatele. Pokud
Ustav oznamovateli sdéli do 60 dnti ode dne doruéeni ozndmeni, 7e bude provedena inspekce,
oznamovatel &innost nezah4ji, dokud Ustav oznamovateli nesdgli, Ze ji maze zah4jit. Pokud
Ustav oznamovateli nesdéli do 60 dnii ode dne dorudeni ozndmeni, Ze bude provedena
inspekce, miize oznamovatel tuto ¢innost zahdjit. Cinnost miiZe oznamovatel zahjit i tehdy,
nebyla-li inspekce Ustavem provedena do data stanoveného ve sd&leni podle véty druhé,
anebo tehdy, nebyl-li do 60 dntli po provedeni inspekce oznamovateli sdélen jeji vysledek.

(4) Oznamovatel je povinen jedenkrat ro¢né sdélit Ustavu viechny zmény tykajici se
udaji uvedenych v ozndmeni. Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost nebo
bezpecnost 1éCivych latek, které jsou vyrdbény, dovaZeny ¢i distribuovdny, oznamovatel
Ustavu sdéli neprodleng.

§ 69b

Pro vyrobce 1é¢ivych latek urcenych k pouZiti ve veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich plati
§ 78 odst. 2 a 3 obdobné.“.
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133. § 70 zni:
»8 70

(1) Krom& sprdvné vyrobni praxe pro 1éCivé latky stanovené provadécim pravnim
piedpisem je vyrobce 1éCivych latek povinen dodrzovat pokyny Komise a agentury v této
oblasti. Splnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe pro 1éCivé latky se doklada certifikdtem
spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek. Certifikdt sprdvné vyrobni praxe pro
vyrobce 1é&ivych litek vydd Ustav nebo Veterindrni dstav; v piipads, Ze pifmo pouZitelny
piedpis Evropské unie nebo pokyny Komise stanovi rozdilné pozadavky na vyrobu léCivych
latek urcenych k pouziti v huménnich 1é¢ivych piipravcich a ve veterinarnich 1écivych
piipravcich, certifikdt spravné vyrobni praxe pro vyrobce 16¢ivych litek vyda Ustav nebo
Veterinarn{ ustav.

(2) Dovazet ze tretich zemi lze pouze takové 1é¢ivé latky ur¢ené k pouziti v humannich
1éCivych piipravcich, které byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro 1écivé
latky odpovidajici alespoii standardim stanovenym Komisi a které jsou doproviazeny
dokumentaci, k niZ je pfipojeno potvrzeni piisluSného orgdnu zemé, ve které byla 1é¢iva latka
vyrobena, obsahujici zejména

a) osveédCeni, Ze sprdvnd vyrobni praxe pro 1éCivé liatky zemé, ve které byla 1éCiva latka
vyrobena, odpovida alespon standardiim stanovenym Komist,

b) osvédceni, Ze vyrobce této 1éCivé latky a misto vyroby podléhd pravidelné, dikladné a
transparentni kontrole a tuU¢innému uplatiovdni spravné vyrobni praxe, vcetné
opakovanych a neohldSenych inspekci, coZ zajiStuje ochranu vefejného zdravi
pfinejmensim rovnocennou ochrané poskytované v ramci Evropské unie, a

c) prohlaseni, Ze takovy organ bude neprodlené informovat agenturu v ptipad¢, Ze zjisti, Ze
nejsou splnény podminky pro vydani osvédceni podle pismene a) nebo b).

(3) Ustanovenim odstavce 2 nejsou dotCeny povinnosti vyrobce 1é€€ivého piipravku podle
§ 26 a § 64 pism. ).

(4) Potvrzeni piislusného orgdnu podle odstavce 2 se nevyzaduje, je-li zemé, ve které
byla 1é¢iva latka vyrobena, zapsdna na seznamu tietich zemi vydaného Komisi, u nichz je
uroven ochrany vetejného zdravi povaZzovana za rovnocennou drovni této ochrany v Evropské
unii.

(5) Ve vyjimecnych piipadech, je-li to nezbytné k zajiSténi dostupnosti 1éCivych
piipravka, a byl-li vyrobci 1éCivé latky, po provedeni inspekce v misté vyroby, vystaven
prisluSnym orgdnem c¢lenského statu certifikdt spravné vyrobni praxe pro 1éCivé latky, muze
Ustav rozhodnout, Ze vyrobce nemusi mit potvrzeni podle odstavce 2, a to nejdéle na dobu
platnosti certifikatu. O vyuZiti této moZnosti Ustav informuje Komisi.

(6) Distribuovat 1é¢ivé latky lze pouze v souladu se spravnou distribu¢ni praxi pro 1€¢ivé
latky stanovenou pokyny Komise.*.

134. V casti prvni hlavé IV dilu 2 nadpis oddilu 2 zni: ,,Distribuce lé¢ivych piipravki a
jejich zprostiedkovani®.



135.

136.

137.
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Nadpis § 75 zni: ,,Zakladni ustanoveni o distribuci 1é¢ivych piipravka a jejich
zprostiedkovani®.

V § 75 odst. 6 vété prvni se slova ,,uvedeni vSech mist, v nichZ Ize provadét distribuci
1éCivych piipravki nahrazuji slovy ,,uvedeni schvdlenych skladovacich prostor na
uzemi Ceské republiky, pro které toto povoleni plati‘.

V § 77 odst. 1 pismeno b) zni:

,,b) odebirat 1éCivé ptipravky pouze

138.

139.

7’2-

140.

141.

142.

143.

1. od jiného distributora,
od vyrobce, a to 1é¢ivé pripravky, které tento vyrobce vyrabi nebo dovazi,

2.
3. vracené lékarnou, které tento distributor 1ékarné dodal, nebo
4.

vriacené lékafem, kterému tento distributor 1é¢ivé piipravky dodal za ucelem
ockovani podle pismene c) bod 13,*.

V § 77 odst. 1 pism. c¢) se za slova ,distribuovat 1éCivé piipravky* vkladaji slova
. » nejde-1i o vyvoz do tieti zemé,*.

V § 77 odst. 1 pism. c) bod 2 zni:

osobam, které jsou opravnény vydavat 1éCivé piipravky, nebo prodejcim vyhrazenych
1écivych piipravkd, jde-li o vyhrazené 1é¢ivé piipravky,*.

V § 77 odst. 1 pism. c¢) bod¢€ 3 se za slovo ,,infuzni* vkladaji slova ,, , hemofiltracni a
dialyzacni*.

V § 77 odst. 1 pism. f) se za slovo ,,Ustavu‘ a za slova ,,Veterinarnimu tstavu‘‘ vkladaji
slova ,,iplné a spravné‘ a za slovo ,,sluzeb, se vkladaji slova ,,jinym distributorim,*.

V § 77 odst. 1 pism. g) se za slovo ,,pozadavkia‘ vkladaji slova ,,na zajiSténi sluzeb
kvalifikované osoby*‘.

V § 77 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena j) azZ o),
ktera znéji:

»J) Vpiipadé, ze 1éCivy piipravek ziskd od jiného distributora, ovéfit, zda tento distributor

k)

D

dodrZuje spravnou distribu¢ni praxi,

v piipadé, ze 1€Civy piipravek ziska od vyrobce daného 1é¢ivého piipravku, ovéfit, zda
ma platné povoleni k vyrobé,

v piipadé, Ze 1éCivy piipravek ziskd zprostfedkovanim, ovéfit, zda zprostiedkovatel

spliiuje poZadavky stanovené timto zakonem,
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m) oveéfit, zda obdrZzené humanni 1é¢ivé piipravky nejsou padélané, a to kontrolou
ochrannych prvkl na vnéjSim obalu podle piimo pouzitelného piedpisu Evropské unie
nebo pokynu Komise,

n) vytvofit a udrZovat u¢inny systém zabezpecovani jakosti, ktery stanovi odpovédnosti,
postupy a opatieni pro fizeni rizik v souvislosti s jeho ¢innosti,

0) neprodlené informovat Ustav a drZitele rozhodnuti o registraci o 1é¢ivém piipravku, ktery
obdrzel nebo mu byl nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jedna o padélany humanni 1éCivy
piipravek nebo u kterého existuje takové podezieni.*.

144. 'V § 77 odst. 1 se na konci pismene o) tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno p),
které zni:

»p) Vv piipadég, Ze 1éCivy piipravek odebird od osoby ze tieti zem¢€ nebo doddva osobé€ do tieti
zem¢, overit, zda je tato osoba opravnéna odebirat nebo doddvat humédnni 1écivé
ptipravky podle predpisii dané zemé.*.

145. 'V § 77 odst. 3 vété druhé se za slova ,,0 1éCivém piipravku‘ vkladaji slova ,,vCetné Cisla
Sarze* a slova ,,Ci odbérateli 1éCivého piipravku® se nahrazuji slovy ,,a odbérateli
1é¢ivého piipravku, mistu doddni* a na konec odstavce se dopliuje véta ,,V piipadé, ze
je 1écivy pripravek odebirdn provozovatelem lékdrny, ktery je soucasné drZitelem
povoleni k distribuci, musi byt v této dokumentaci uvedeno, zda odbératel odebira
1é¢ivé piipravky jako provozovatel 1€kdrny nebo jako distributor. .

146. V § 77 odst. 5 pism. b) se slovo ,,stanovenych‘ nahrazuje slovem ,,stanovenym®.

147. V § 77 odst. 5 se pismeno c) zruSuje.

Dosavadni pismeno d) se oznacuje jako pismeno c).

148. 'V § 77 se dopliuji odstavce 7 a 8, které zné&ji:

»(7) V ptipadé¢, ze distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci tohoto 1é¢ivého
piipravku, zamysli distribuovat z jiného &lenského statu do Ceské republiky 16¢ivé piipravky,
kterym byla ud¢lena registrace podle piimo pouZitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho postup pfii registraci a dozoru nad 1é¢ivymi pfipravky24), je povinen tento svij
Gmysl ozndmit drziteli rozhodnuti o registraci a Ustavu.

(8) Jestlize je 1éCivy pripravek ziskdn piimo ze tieti zem¢, avSak jde o zboZi propusténé
v Ceské republice do reZimu tranzitu, nepouZzije se odstavec 1 pism. b) a m).*.
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149. Za § 77 se vkladaji nové § 77a a 77b, které véetn¢ nadpist zné&ji:
.8 77a

Zprostiedkovani humannich 1é¢ivych pripravki

(1) Predmétem zprostiedkovani mohou byt pouze humdanni 1€Civé piipravky registrované
podle tohoto zdkona nebo podle piimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
postup pii registraci a dozoru nad 16&ivymi piipravky").

(2) Zprostredkovavat huménni 1éCivé piipravky mlze pouze osoba, kterd je usazena
v Unii a je registrovand Ustavem nebo piisluSnym orgénem jiného ¢lenského stétu.

(3) Ustav provede registraci zprostfedkovatele na zdkladé Z4dosti podle odstavce 4,
splnuje-li zadatel tyto pozadavky:

a) je fyzickou osobou s mistem podnikdni nebo organizacni slozkou podniku na dzemi
Ceské republiky nebo pravnickou osobou se sidlem nebo organizaéni slozkou podniku na
tizemi Ceské republiky a

b) ma Zivnostenské opradvnéni v oboru ¢innosti zprosttedkovani obchodu a sluzeb.

(4) Zadost o registraci musi kromé obecnych néleZitosti obsahovat adresu mista vykonu
zprostiedkovani v Ceské republice a kontaktni tddaje zahrnujici jméno a pifjmeni kontaktn{
osoby, jeji telefonni Cislo a adresu elektronické poSty a identifikdtor datové schranky.
Zprostiedkovatel je povinen neprodlend oznamit Ustavu kazdou zménu ddaji, které nejsou
referen¢nimi tdaji v registru osob.

(5) Ustav registraci provede do 30 dnt od doruéeni Zadosti. O této skutenosti vyrozumi
bez zbyte€ného odkladu Zzadatele. Oprdvnéni k zprostfedkovani humdnnich 1é¢ivych
piipravki vznikd zadateli zdpisem do registru zprostiedkovateli. Nespliuje-li Zadatel
poZzadavky uvedené v odstavci 3 pism. a) a b), Ustav Zddost zamitne.

(6) Pokud zprostfedkovatel neplni pozadavky stanovené timto zdkonem nebo pokyny
Komise, mize Ustav rozhodnout o jeho vyskrtnuti z registru zprosttedkovatelil

(7) Na zadost zprostiedkovatele provede Ustav jeho vymaz z registru zprostiedkovateld.

(8) Na zprosttedkovatele se vztahuje § 77 odst. 1 pism. d), e), f), g), n) a 0) obdobn¢.

§ 77b

Registr zprostiedkovatela

(1) Ustav ziizuje a spravuje vefejné pifstupny registr zprostiedkovateli, jehoZ ticelem je
evidence osob opravnénych provadét zprostiedkovani humannich 1é€¢ivych piipravki.

(2) Ustav zvefejni obsah registru zprostfedkovateld na svych internetovych strankach.

(3) Vregistru  zprostiedkovateli  jsou zpracovdvany tyto osobni ddaje o
zprostifedkovatelich, ktefi jsou fyzickymi osobami:
a) jméno, popiipadé jména a piijment,
b) identifikacni ¢islo osoby,
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¢) adresa mista podnikdni,
d) jméno a piijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji telefonni ¢islo a adresa elektronické posty.

(4) Registr zprostfedkovatelii obsahuje tyto udaje o zprostfedkovatelich, ktefi jsou
pravnickymi osobami:

a) nazev,

b) identifikacni ¢islo osoby,

¢) adresa sidla,

d) jméno a piijmeni kontaktni fyzické osoby, jeji telefonni ¢islo a adresa elektronické posty.

(5) Udaje uvedené v odstavcich 3 nebo 4 budou v registru zprostiedkovatelt
zpracovavany po dobu trvani zprosttedkovani humannich 1écivych ptipravkl.®.

150. V § 78 odst. 3 se za vétu prvni vklada véta ,,V piipadé jakékoliv zmény v oznamenych
udajich zasle oznamovatel Veterindrnimu ustavu neprodlené uplné aktualizované
ozndmeni.*.

151. V § 79 se na konci odstavce 6 dopliiuje véta ,,Stejnd osoba milZe byt ustanovena
vedoucim lékdrnikem jen pro jednu 1ékarnu.*.

152. 'V § 79 odst. 10 vété prvni se slova ,,zdravotnicti pracovnici® nahrazuji slovy ,,pouze
zdravotniCti pracovnici povétreni poskytovatelem zdravotnich sluzeb* a ve vété druhé se
slova ,,zptisob ustanoveni 1ékarnika,* zrusuji.

153. V § 80 se dosavadni text oznacuje jako odstavec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

,»(2) Pti pfedepisovani humdannich 1éCivych piipravki jsou 1ékafi povinni postupovat tak,
aby nedochédzelo k nevhodnému nebo nehospoddrnému naklddani sléCivymi piipravky
s ohledem na povahu onemocnéni a délku zamyslené 1é€by danym 1éCivym piipravkem..

154. § 80 zni:
»8 80

(1) Lécivé pripravky pfedepisuji podle své odbornosti 1ékafi poskytujici zdravotni sluzby,
a to na lékaisky pfedpis vystaveny v elektronické podobé. Vystaveni lékaiského predpisu
v listinné podobé je piipustné jen vyjimecné v piipad¢, kdy z objektivnich divodi neni mozné
vystavit 1ékatsky piedpis v elektronické podob¢. Provadéci pravni predpis stanovi situace, za
nichZ je vystaveni 1ékatského predpisu v listinné podobé vZzdy piipustné.

(2) Jedna-li se o l€katsky predpis v elektronické podobé¢ pro jednotlivého pacienta (dale
jen ,elektronicky recept®), je predepisujici 1ékaf povinen zaslat jej podle § 81 do centrdlniho
ulozisté elektronickych receptl, které mu obratem sd¢li identifikacni znak, kterym je uloZeny
elektronicky recept opatfen. Tento identifikani znak, na jehoz zaklad¢ bude piedepsany
1éCivy pripravek v 1ékarn¢ vydan, musi predepisujici 1€kat sd€lit pacientovi. Provadéci pravni
predpis stanovi postup a podminky pro komunikaci piedepisujicich 1ékait a farmaceut
vydavajicich ptfedepsané 1écCivé piipravky s centrdlnim uloZiStém elektronickych recepti,
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zpisob vytvéfeni identifikacnich znakl, které centrdlni uloZiSt¢ elektronickych recept
poskytuje predepisujicim 1ékaftim, zplsob zasilani elektronickych receptii predepisujicimi
1ékati a zplsob evidence elektronickych receptl, véetné evidence elektronickych receptd, na
které byly 1écivé piipravky jiz vydany. Provadéci pravni predpis rovnéz stanovi zpusob
naklddéni s recepty, které byly v souladu odstavcem 1 vystaveny v listinné podobé.

(3) Pii predepisovani huménnich 1é¢ivych ptipravkl jsou lékafi povinni postupovat tak,
aby nedochédzelo k nevhodnému nebo nehospoddrnému naklddani sléCivymi piipravky
s ohledem na povahu onemocnéni a délku zamyslené 1é€by danym 1€Civym piipravkem.

(4) Veterinarni 1éCivé ptipravky predepisuji podle své odbornosti veterindrni 1ékafi na
1ékatsky predpis vystaveny v listinné podobé.

(5) Pii predepisovani humdannich 1é¢ivych piipravki jsou lékafi povinni postupovat tak,
aby nedochdzelo ke zvyhodnéni poskytovatele l€karenské péfe nebo k zdsahu do préava
pacienta na volbu poskytovatele 1ékarenské péce. Reklama’') v souvislosti s elektronickym
receptem se zakazuje.®.

155. V § 81 odst. 1 se na konci textu pismene d) dopliuji slova ,, ; rovnéZ zabezpecCit
bezuplatné ptistup do databdze elektronickych recepti zdravotnim pojistovndm za
ucelem provadeéni kontrolni Cinnosti podle zdkona upravujictho vefejné zdravotni
pojisténi®.

13

156. V § 82 odst. 1 vété prvni se za slova ,,vydavaji na“ vklada slovo ,,platny* a za vétu prvni
se vkladaji véty ,,LLéCivé piipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky, které
mohou byt vydiny pouze na recept s modrym pruhem podle zvlastniho pravniho
predpisu, nelze vydat na lékafsky predpis vystaveny v jiném cClenském staté. Zptisob
predepisovani, idaje uvddéné na lékarském predpisu a pravidla pouzivéani 1ékatskych
piedpist stanovi provadéci pravni predpis. .

157. V § 82 odst. 1 vété¢ prvni se slova ,, , ktery mulze byt v listinné podobé nebo
elektronickym receptem** zrusuji.

158. V § 82 se na konci odstavce 1 dopliuje véta ,,Vydejem na platny 1ékarsky pfedpis je té€Z
vydej 1éCivého piipravku podle § 39 odst. 4 piredepsaného 1ékafem bez specializované
zpisobilosti. .

159. V § 82 odst. 2 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,, , s vyjimkou 1é¢ivych
piipravkl vydavanych bez 1ékatského predpisu s omezenim*®.

160. V § 82 odst. 3 pism. b) se slova ,, ; provadéci pravni predpis stanovi, v pripad¢ 1ékaren,
rozsah a zpiisob odbéru z jiné 1€karny* nahrazuji slovy ,,v souladu s odstavcem 4.
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161. V § 82 odst. 3 pism. e) se za slovo ,,vedou* vkladaji slova ,,iplnou a prukaznou®.

162. V § 82 se na konci odstavce 3 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena f) a g),

ktera znéji:

»f) jde-li o provozovatele 1ékarny, provedou v piipadé¢ postupu drzitele rozhodnuti o
registraci podle § 33 odst. 3 pism. c) veskerd opatieni potrebnd k tomu, aby lékarna
mohla uskute¢nit vyménu 1éCivého piipravku, u néhoz byla zjisténa zdvada v jakosti;
provadéci pravni predpis stanovi obsahové ndleZitosti a zpiisob vedeni evidence
souvisejici s vyménou staZzenych 1é¢ivych piipravki,

g) jde-li o provozovatele 1ékarny, ktery je zdaroven drzitelem povoleni k distribuci, je pii
objedndni dodavky 1écCivého piipravku povinen ozndmit distributorovi, zda 1éCivy
piipravek odebira jako provozovatel 1ékarny nebo jako distributor.*.

163. V § 82 odstavec 4 zni:

»(4) Pokud lékdrna vydava 1écivé piipravky jinym Ilékdarndim nebo poskytovatelim
lizkové péce, musi byt odebirajici 1ékdrna nebo poskytovatel lazkové péce uveden v
rozhodnuti vydaném takové vydavajici 1ékarné podle zdkona o zdravotnich sluzbach. Nejde-li
o 1écivé ptipravky, které se v 1ékarné ptipravuji, mize je 1ékdrna vyjimecné odebrat od jiné
1ékarny, v piipade, kdy nemd takovy 1é¢ivy piipravek k dispozici a nemuze jej v potiebném
Case ziskat od distributora, nebo kdyz ma jind 1ékarna nevyuZité zdsoby lécivého piipravku,
které nelze vratit distributorovi. Takové poskytovani a odebirdni 1é¢ivych piipravkli mezi
lékarnami se nepovazuje za distribuci a 1ékdrna o ném vede evidenci v rozsahu a zplisobem
stanovenym provadécim pravnim piedpisem. Lékarna, jejiZ provozovatel je zaroven drzitelem
povoleni k distribuci, nesmi uzit k distribuci 1éCivé piipravky, které odebrala jako 1ékarna.*.

164. V § 83 odst. 1 se ¢ast véty za stfednikem nahrazuje slovy ,,pii vydeji 1é¢ivych piipravka
v 1ékarn¢ je povinen postupovat v souladu se stanovenou klasifikaci 1é¢ivého piipravku
pro vydej podle § 39. Je-li 1éCivy piipravek zatazen do kategorie vydeje i bez
lékatského predpisu a pacient takovy vydej poZzaduje, provozovatel 1ékarny nesmi
podminovat vydani 1é¢ivého piipravku pacientovi piedloZenim lékatského predpisu bez
piedchoziho vyhodnoceni toho, zda v tomto piipad¢ jsou tato omezeni dodrzena.*.

165. V § 83 se za odstavec 5 vkladaji nové odstavce 6 a 7, které znéji:

,»(6) Provozovatel 1ékdrny je dile povinen

a) pii vydeji informovat pacienta o skute¢né vysi thrady z vefejného zdravotniho pojisténi
za vydavana baleni souhrnné na kazdé poloZce 1ékatského piedpisu,

b) postupovat pii vydeji 1éCivych ptipravkl a vedeni evidence vydejii v souladu s pravidly
spravné 1ékarenské praxe stanovenymi provadécim pravnim piedpisem.

(7) Provadéci pravni predpis stanovi zplisob vedeni evidence o vydeji, obsahové
ndleZitosti dokumentace vydeje a postup pii vydeji.*.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 8.
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166. V § 84 odst. 3 se za vétu prvni vklada véta ,,Soucdsti ozndmeni o zahdjeni zasilkového
vydeje je uvedeni adres internetovych stranek, pokud lékarnou budou nabizeny humanni
1écivé piipravky k vydeji vefejnosti na ddlku s vyuZitim elektronickych prostredk;
v takovém pifpadé je 1ékdrna povinna ozndmit Ustavu i zménu tdchto adres, a to
nejpozdéji do 15 dni ode dne, kdy k takové zméné doslo.*.

167. V § 84 se doplnuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Ustav zvefejiiuje na internetu

a) informace o pravnich ptedpisech Ceské republiky, které upravuji nabizeni 1éEivych
ptipravkll k vydeji vefejnosti na ddlku prostiednictvim zdsilkového vydeje s vyuZitim
elektronickych prostiedkli, véetné informace o skuteCnosti, Ze mezi Clenskymi staty
mohou existovat rozdily v klasifikaci 1é¢ivych piipravki a v podminkédch pro jejich
vyde;j,

b) informace o ucelu loga uvedeného v § 85 odst. 3 pism. b),

c) seznam osob, které nabizeji humanni 1éCivé piipravky k prodeji vefejnosti na dalku
prostfednictvim zdsilkového vydeje s vyuZitim elektronickych prostiedki a podaly
oznameni v souladu s odstavcem 3, a adresy jejich internetovych stranek,

d) obecné informace o rizicich spojenych s 1éCivymi pifipravky doddvanymi vefejnosti
nelegdlné prostiednictvim zasilkového vydeje s vyuzitim elektronickych prostredka, a

e) hypertextovy odkaz na internetové strdnky zfizené agenturou.*.

168. V § 85 odst. 1 vété prvni se za slovo ,registraci* vkladaji slova ,,neni omezen podle
§ 39 odst. 5 nebo*.

169. V § 85 odst. 2 pism. d) se za slovo ,,d¢inky* vkladaji slova ,,a zdvady v jakosti*.

170. V § 85 se dopliuje odstavec 3, ktery véetné pozndmky pod ¢arou €. 93 zni:

,(3) Krom¢& informaci stanovenych ve zvla§tnim pravnim predpise’®) musi internetové

stranky 1ékarny zajist'ujici zasilkovy vydej obsahovat zejména

a) kontaktni ddaje Ustavu a hypertextovy odkaz na internetové stranky Ustavu, a

b) na kazdé strdnce internetovych stranek, kterd souvisi s nabidkou vydeje 1éCivych
piipravki vetejnosti na dalku, ztetelné zobrazené logo obsahujici nélezitosti stanovené
piimo pouZitelnym piedpisem Evropské unie, umoznujici identifikovat Clensky stat, ve
kterém je osoba nabizejici 1éCivé piipravky usazena; toto logo musi obsahovat
hypertextovy odkaz na zapis osoby v seznamu uvedeném v § 84 odst. 4 pism. c).

) Napiiklad ob¢ansky zakonik, zakon €. 480/2004 Sb., o n¢kterych sluzbéach informaéni
spolecnosti a o zmeéné¢ nekterych zdkonti (zdkon o nékterych sluzbach informacni
spole¢nosti), ve znéni pozd¢jsich predpist.*.

171. V § 87 odst. 1 tvodni ¢ast ustanoveni zni:

,,Osoby pobyvajici na tizemi Ceské republiky si mohou pro svou osobni potiebu a pouZiti
objednat nebo jinak opatfit ze zahrani¢i humdanni 1€Civé piipravky pouze prostiednictvim
zésilkového vydeje uskutecnéného z jiného clenského statu. Predmétem zasilkového vydeje
mohou byt pouze 1éCivé piipravky*.
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172. V § 87 odst. 1 pismeno c) zni:

,.C) jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni v Ceské republice omezen podle § 39
odst. 5 nebo neni vdzan na lékaisky predpis nebo na Iékatsky predpis s omezenim, a*.

173. 'V § 87 se odstavec 3 zrusuje.

174. V § 88 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:

,»(5) Ustanoveni odstavcil 1 az 4 plati obdobné¢ i pro nakladani s takovymi vyrobky, které
nebyly uvedeny na trh jako 1é¢ivé ptipravky, ale bylo o nich podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo
podle § 16 odst. 2 pism. f) rozhodnuto, Ze jsou 1éCivymi piipravky.*.

175. V § 89 se dopliuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Zajistuje-li stazeni 1é¢ivého piipravku z trhu drZzitel rozhodnuti o registraci, neplati
pro provozovatele odstavec 1. Provozovatelé postupuji pii odevzdavani nepouZitelnych
1éCivych piipravkl podle pokynt drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je povinen jim uhradit
prokdzané néaklady vzniklé pfi takovém odevzddvani, pfipadné néklady vzniklé v souvislosti
s pofizenim a uskladnénim odevzddvaného 1éCivého ptipravku, nebyl-li takovy vydan.
Zdravotni pojisStovny a pacienti maji vaci drZiteli rozhodnuti o registraci ndrok na dhradu
ndkladi, které vynalozili na baleni léCivych pfipravkl, které bylo bez ndhrady stazeno
z obéhu.*.

176. § 90 a 91 vcetné€ poznamky pod carou ¢. 94 znéji:
»$ 90

Farmakovigilanéni systém Ceské republiky

(1) Ustav za téelem plnéni svych tikoldl v oblasti farmakovigilance a spoluprice v této
oblasti vramci Evropské unie provozuje farmakovigilanéni systém Ceské republiky,
prostiednictvim kterého

a) shromazd’uje informace o rizicich huménnich 1éCivych piipravkli pro zdravi pacientt
nebo vefejné zdravi, v€etné informaci o nezddoucich ucincich spojenych s pouZitim
1éCivych piipravkl v souladu nebo vrozporu sregistraci a nezddoucich ucincich
souvisejicich se zachdzenim s 1é¢ivymi piipravky na pracovisti,

b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvaZuje moznosti snizeni rizika souvisejiciho
s uzivanim humdnnich lIé¢ivych piipravka a jeho prevenci,

c) pfijima opatieni spocivajici ve zmeén¢, pozastaveni nebo zruseni registrace, zdkazu vydeje
nebo pouzivani 1é¢ivych piipravkil nebo jejich staZeni z trhu.

(2) Ustav ¢ini podpiirnd farmakovigilan¢ni opatfeni tim, Ze

a) motivuje lékare, farmaceuty, ostatni zdravotnické pracovniky a pacienty k tomu, aby
hlasili Ustavu podezfeni na nezadouci G&inky,

b) umozZnuje hlésit tato podezieni riiznymi zpuisoby, nejen prostiednictvim internetu,

c) zvefejnuje informace o farmakovigilancnich pochybnostech, které se tykaji pouzivani
1é¢ivych piipravki, v informa¢nim prostiedku Ustavu umoZitujicim dalkovy piistup a
podle potieby dalSimi zptsoby informovani vefejnosti.
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(3) Ustav rozhodnutim z moci tfedni zakdZe vydej nebo pouZivani 1é&ivého pifpravku

nebo nafidi stazeni 1é¢ivého piipravku, jestlize

a) 1écivy ptipravek je Skodlivy,

b) 1éc¢ivy piipravek nemd IéCebnou ticinnost,

c) rizika prevazuji nad prospéSnosti,

d) kvalitativni a kvantitativni slozeni 1éCivého pfipravku neodpovidd slozeni podle
registrace,

e) nebyly vyrobcem nebo drZitelem rozhodnuti o registraci provedeny kontroly 1é¢ivého
ptipravku nebo jeho slozek a kontroly ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu, nebo

f) drzitel rozhodnuti o registraci porusil povinnost vyplyvajici z povoleni k vyrob¢ 1é¢ivych
ptipravki.

(4) Ustav mize omezit zdkaz vydeje nebo pouzivani 1éCivého piipravku nebo jeho stazeni
jen na urcité SarZze.

(5) Odvolani proti rozhodnuti o zdkazu vydeje nebo pouzivani 1é¢ivého piipravku nebo
rozhodnuti o natizeni staZeni 1é¢ivého piipravku nema odkladny dcinek.

(6) Vrozhodnuti o zdkazu vydeje nebo pouzivani léCivého piipravku nebo stazeni
1é&ivého pifpravku podle odstavce 3 Ustav miZe ve vyjimeénych piipadech a po nezbytnou
dobu povolit vydej nebo pouziti takového 1éCivého piipravku pro pacienty, ktefi jsou jiz timto
1éCivym piipravkem léCeni.

(7) Ustav provadi pravidelny audit farmakovigilanéniho systému Ceské republiky a

sd&luje jeho vysledky Komisi kazdé dva roky po&inaje 21. zaii 2013. Ustav se v oblasti
farmakovigilance ¥{di pokyny Komise a agentury’*).

§91

Farmakovigilan¢ni systém drzitele rozhodnuti o registraci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi za ucelem plnéni svych tukolti v oblasti
farmakovigilance provozovat farmakovigilanéni systém odpovidajici farmakovigilanénimu
systému Ceské republiky, prostfednictvim kterého

a) shromazd'uje informace o rizicich lécivych piipravkd, u kterych je drzitelem rozhodnuti o
registraci,

b) vyhodnocuje informace podle pismene a) a zvaZuje moZnosti sniZzeni rizika a jeho
prevenci,

¢) v ptipadé potieby Cini vhodna opatieni.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen

a) vést a na zadost Ustavu do 7 dnl zpiistupnit kopii zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému,

b) neprodlené informovat Ustav o zméné zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému, pokud se nachdzi na izemi Ceské republiky,

c) pro kazdy 1éCivy piipravek provozovat a aktualizovat systém fizeni rizik, ktery musi byt
piiméteny zjisténym a moznym rizikim takového 1é¢ivého ptipravku a potiebé ziskavani
poregistrac¢nich udaji o bezpec¢nosti,

d) sledovat dopad opatieni pro sniZeni rizik, kterd obsahuje plan fizeni rizik nebo ktera jsou
stanovena jako podminky registrace a zvlasStni povinnosti podle § 31a, § 32 odst. 3 a
§ 32a;
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e) sledovat farmakovigilancni ddaje s cilem urcit, zda se neobjevila nov4 rizika, nezménila
difve zjiSténd rizika nebo nedoSlo ke zméné v poméru rizika a prospeésSnosti 1é¢ivych
ptipravkd,

f) uchovdavat dokumentaci vztahujici se k farmakovigilanci nejméné¢ po dobu 10 let od
pofizeni této dokumentace; provadéci pravni predpis stanovi obsahové ndleZitosti, zptisob
vedeni a dobu uchovavani dokumentace vztahujici se k farmakovigilanci.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provadét pravidelny audit svého
farmakovigilan¢niho systému. Pokud vysledky auditu nasvédcuji tomu, Ze je tieba provést
ndpravna opatieni, drZitel rozhodnuti o registraci tyto vysledky spolu s planem napravnych
opatfeni zaznamend do zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému a ndpravna
opatfeni provede. Po provedeni ndpravnych opatieni je opravnén tento zdznam odstranit.

(4) Drzitelé rozhodnuti o registraci se v oblasti farmakovigilance fidi pokyny Komise,
agentury94) a Ustavu.

) Cl. 108 a ¢l. 108a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU.*.

177. Za § 91 se vklada novy § 91a, ktery v¢etné nadpisu zni:
»§ 9la

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale a nepfetrzité k dispozici kvalifikovanou
osobu odpovédnou za farmakovigilanci.

(2) Kvalifikovana osoba odpovédnd za farmakovigilanci odpovida za vytvoteni a spravu
farmakovigilanéniho systému a musi mit bydliSt€ a plnit své tkoly v oblasti farmakovigilance
na uzemi Evropské unie. Drzitel rozhodnuti o registraci sdéli jméno, piijmeni a kontaktni
tdaje kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci Ustavu a agentufe.

(3) Ustav miize pozadat drZitele rozhodnuti o registraci o jmenovani kontaktni osoby pro
otazky farmakovigilance v Ceské republice, kterd bude podiizena kvalifikované osobé
odpovédné za farmakovigilanci.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené informovat Ustav v piipadé
zmény kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci nebo zmény jejich kontaktnich
udajti; obdobn¢ informuje o zménach tykajicich se kontaktni osoby.*.

178. § 92 a 93 vcetné nadpisu znéji:
»$ 92

(1) Existuji-li pochybnosti v souvislosti s riziky, kterd maji vliv na pomér rizika a
prosp&snosti registrovaného 1é&ivého piipravku, mize Ustav v fizeni z moci tfedni o zméné
registrace drziteli rozhodnuti o registraci ulozit povinnost provozovat systém fizeni rizik
podle § 91 odst. 2 pism. c) v piipadé, Ze takovy systém dosud neprovozuje, nebo jej upravit,
pokud jej jiz provozuje a ulozit povinnost ptedlozit podrobny popis systému fizeni rizik.
Takova zména registrace pfedstavuje podminky registrace podle § 31a pism. a).
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(2) Oznameni o zahdjeni fizeni musi kromé¢ obecnych naleZitosti obsahovat cile a
harmonogram pro provedeni uklddané povinnosti a musi byt fddné& odtivodnéno. Ustav
v ozndmeni o zahdjeni fizeni stanovi drziteli rozhodnuti o registraci lhlitu k vyjadreni v délce
nejméné 30 dnil. Shledd-1i Ustav, Ze postup podle odstavce 1 neni v daném piipadé nezbytny,
fizeni o zmén¢ registrace zastavi.

(3) Neshleda-li Ustav divody pro zastaveni fizeni, vyd4d rozhodnuti, kterym zméni
registraci dotéeného 1é¢ivého piipravku. DrZitel rozhodnuti o registraci zavede systém fizeni
rizik nebo ho odpovidajicim zpisobem upravi.

§93

Verejna oznameni o farmakovigilan¢nich pochybnostech

(1) Pokud Ustav zamy3li u¢init vefejné ozndmeni, informuje piislu§né orgdny ostatnich
Clenskych stat, agenturu a Komisi do 24 hodin pfedtim, neZ mé byt vefejné ozndmeni
uéinéno. To neplati, pokud Ustav dojde k zdvéru, Ze pro ochranu vefejného zdravi je nutné
ucinit naléhavé vefejné oznameni.

(2) Oznameni tykajici se bezpecnosti 1éCivych piipravkl obsahujicich 1é¢ivé latky, které
jsou obsazeny v léCivych piipravcich registrovanych ve vice Clenskych stitech, koordinuje
agentura ve spoluprici s Ustavem a piislu§nymi orgdny ostatnich &lenskych sttél. V pifpadg,
7e je piijato opatieni v podobé takového ozndmeni o bezpeé¢nosti, Ustav jej zvefejiiuje po
odstranéni osobnich udaji a divérnych informaci obchodni povahy, pokud nejsou nezbytné
pro ochranu vefejného zdravi podle harmonogramu urceného agenturou.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci mize ucinit vefejné oznameni o farmakovigilan¢nich
pochybnostech vztahujicich se k pouziti jeho 1é¢ivého ptipravku. O tomto zdméru musi pied
tim nebo nejpozd&ji stimto ozndmenim informovat Ustav, agenturu a Komisi. Dile je
povinen zajistit, aby informace urCené vefejnosti nebyly zavadéjici a byly prezentoviny
objektivné.*.

179. Za § 93 se vkladaji nové § 93a az 93k, které véetné nadpisii a pozndmek pod carou €. 95
az 98 znéji:

,Zaznamenavani a hlaSeni podezi‘eni na nezadouci acinky

§ 93a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaznamendvat a na jediném misté¢ v
Evropské unii zpfistupnit veSkera hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky jeho registrovanych
1éCivych piipravki, kterd se vyskytnou jak v Evropské unii, tak i ve tfetich zemich, o nichz se
bez ohledu na jejich formu a zplsob predini dozvi

a) od pacientd,

b) od zdravotnickych pracovnikd,

c) z lékatské literatury, kterou je povinen sledovat,

d) v ramci poregistraCnich studii, vyjma hl4Seni, kterd se vyskytnou v rdmci klinického
hodnoceni.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zaslat elektronicky do databaze a do sité pro
zpracovani udaji uvedenych v pfimo pouzitelném piedpisu Evropské unie upravujiciho
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postup pii registraci a dozoru nad 1é¢ivymi pﬁpravky95) (déle jen ,,databdze Eudravigilance*)
informace o veSkerych podezienich na nezddouci ucinky, a to v ptipadé

a) podezieni na zdvazné nezadouci ucinky, které se vyskytnou jak v Evropské unii, tak 1 ve
ttetich zemich, do 15 dnli ode dne, kdy se o takovém podezieni dozveédél,

b) podezieni na nezdvazné nezadouci ucinky, které se vyskytnou v Evropské unii, do 90 dnti
ode dne, kdy se o takovém podezieni dozvédel.

(3) Drtzitel rozhodnuti o registraci nemusi hlasit do databdze Eudravigilance podezieni na
nezddouci uc¢inky zaznamenané v l€katské literatuie v piipad¢, Ze doteny 1éCivy piipravek
obsahuje 1é¢ivou latku uvedenou v seznamu léCivych litek sledovanych agenturou podle
piimo pouzitelného piedpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad
1éCivymi pfipravky%) a lékafskd literatura, ze které toto podezieni vyplyva, je uvedena
v seznamu literatury sledované agenturou podle tohoto piimo pouZitelného piedpisu
Evropské unie.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen piijmout dostatecnd opatieni za ucelem
ziskdvat presné a ovéfitelné udaje pro pozadované vyhodnoceni hldseni podezieni na
nezadouci ucinek, shromazd’ovat dalsi relevantni informace v navaznosti na tato hlaseni a
zasilat aktualizace do databaze Eudravigilance. DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen
spolupracovat s agenturou a Ustavem pii identifikaci duplicitnich hldSeni podezieni na
nezadouci ucinek.

(5) Do doby zprovoznéni databdze Eudravigilance je drzitel rozhodnuti o registraci
povinen hlésit podezieni na neZddouci ucinky

a) Ustavu v ptipadé podezfeni na zdvazné nezadouci uéinky, které bylo zaznamendno
v Ceské republice, do 15 dnii ode dne, kdy se o udélosti dozvédél,

b) agentufe v piipad¢ podezieni na zdvazné nezddouci ucinky, které bylo zaznamendno
v tfeti zemi, do 15 dnl ode dne, kdy se o udalosti dozvedél; je-li dotéeny 1é€ivy piipravek
registrovan v Ceské republice, poskytne toto hlaseni rovnéz Ustavu na jeho vyzadani.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen na vyzadani poskytnout Ustavu souéinnost
podanim néslednych informaci vztahujicich se k zaslanému hlaSeni podle odstavce 2 a 5.

(7) Do doby zprovoznéni databize Eudravigilance je Ustav povinen podezieni na
zavazné nezadouci ucinky podle odstavce 5 pism. a) zaslat agentuie do 15 dna od jejich
oznameni.

§ 93b

(1) Lékat, zubni l1ékat, farmaceut nebo jiny zdravotnicky pracovnik, ktery zaznamenal
podezieni na zdvazny nebo neocekdvany nezddouci ucinek nebo jiné skutecnosti souvisejici
s pouzitim 1éCivého piipravku, které jsou zavazné pro zdravi pacienttl, je povinen

a) toto neprodlené oznimit Ustavu a to i tehdy, jestlize 1é¢ivy piipravek nebyl pouZit
v souladu se souhrnem udaji o ptipravku nebo byl zneuZit, a
b) poskytnout sou€innost pii ovéfovani skutecnosti souvisejicich s podezienim na neZadouci
G¢inek a na vyzadani zp¥istupnit Ustavu piislusnou dokumentaci, véetné dokumentace
obsahujici osobni udaje.
(2) V ptipad¢, Ze podezieni na nezadouci ucinek 1éCivého piipravku ohldsil pacient, je
povinen poskytnout Ustavu sou¢innost podidnim néslednych informaci vztahujicich se
k zaslanému hl4Seni.
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§ 93¢

(1) Ustav zajisti, aby zdravotniéti pracovnici a pacienti mohli k hldfeni podezieni na
nezddouci ucinky vyuZzit elektronickych formuldit zvefejnénych na internetovych strankich
Ustavu, jakoZ i jinych vhodnych prostfedki, a zaznamendva veskera podezieni na neZadouci
G&inky, kterd se vyskytnou na izemi Ceské republiky.

(2) Ustav spolupracuje s agenturou a drZiteli rozhodnuti o registraci pii odhalovani
duplicitnich hldSeni podezieni na nezadouci tucinek.

(3) Ustav zasild hlaseni podezieni na nezddouci téinky podle odstavce 1 elektronicky do
databaze Eudravigilance

a) v piipadé podezieni na zdvazné nezadouci icinky do 15 dnt od jejich obdrZent,
b) v ptipadé podezieni na nezdvazné nezadouci ti¢inky do 90 dnti od jejich obdrZeni.

(4) Ustav je povinen zaslat ve Ihitiach podle odstavce 3 hldSeni podezieni na neZadouci
ucinky vzniklé v disledku chyb pii pouziti 1éCivého piipravku do databaze Eudravigilance;
tato hlaSeni musi byt na formulafich uvedenych v pifimo pouzitelném ptedpisu Evropské unie
upravujicim postup pii registraci a dozoru nad 1é¢ivymi piipravky’’).

(5) Ustav ¢ini opatieni za ucelem jednoznacné identifikace kazdého biologického
1éCivého pripravku. Jde predevSim o ndzev a Cislo SarZe biologického 1écivého piipravku
predepisovaného nebo vydavaného na vizemi Ceské republiky, ktery je predmétem hlaseni
podezieni na nezddouci ucinek, prostiednictvim sbéru a vyhodnocovani informaci vcetné
moznosti ndsledného dotazovéni u toho, kdo hlaSeni podezieni na nezddouci ucinek podal.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

§ 93d

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen agentuie elektronicky zasilat pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti, jejichZ soucdsti jsou

a) udaje vyznamné pro posouzeni prospésnosti a rizik daného 1é¢ivého piipravku, vcetné
vysledkil vSech studii, které mohou mit vliv na registraci tohoto 1écivého piipravku,

b) védecké hodnoceni poméru rizika a prospéSnosti daného 1éCivého piipravku; toto
hodnoceni musi vychdzet z dostupnych ddajti, véetné tdaju z klinickych hodnoceni pfi
pouziti odchyln¢ od platné registrace,

c) vesSkeré udaje tykajici se objemu vydeje a prodeje daného 1éCivého piipravku a veskeré
udaje o rozsahu predepisovani, které ma drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici, véetné
odhadu poctu osob, které tento 1é¢ivy piipravek pouzily.

(2) Ustav md k pravidelné aktualizovanym zpravdm o bezpetnosti zaslanym podle
odstavce 1 piistup prostfednictvim uloziSt€¢ uvedeného v ptimo pouZitelném piedpisu
Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad 1é&ivymi piipravky”®).

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivych piipravkli uvedenych v § 27 odst. 1 nebo 7,
homeopatickych piipravkia podle § 28a nebo tradicnich rostlinnych 1é€¢ivych ptipravkl je
povinen agentufe elektronicky zasilat pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tyto
své 1éCivé pripravky pouze za predpokladu, ze
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a) tato povinnost byla stanovena jako podminka registrace nebo zvlastni povinnost podle
§ 31a nebo § 32 odst. 3, nebo

b) toto zasilini si vyzddal Ustav na zdkladé farmakovigilanénich pochybnosti nebo
v ptipadech, kdy po registraci 1é¢ivého piipravku neni k dispozici dostatek pravidelné
aktualizovanych zprdv o bezpecnosti 1éCivé latky, kterou takovy léCivy piipravek
obsahuje.

(4) Ustav predlozi hodnotici zpravy tykajici se vyZzidanych pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpec¢nosti Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv.

(5) Ustav pribézné vyhodnocuje pravidelnd aktualizované zpriavy o bezpeénosti, a
v ptipad¢, Ze dojde k zdvéru, Ze se objevila nova rizika, zménila jiz existujici rizika nebo
zménil pomér rizika a prospéSnosti 1écivého piipravku, mlze pfijmout nezbytnd opatfeni
spocivajici ve zmeng¢, pozastaveni nebo zruSeni registrace.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci poprvé zasle agentufe zpravu podle odstavce 1 po
uplynuti 12 mésici ode dne, kdy agentura ozndmila funk¢nost databdze pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti. Do doby uvedené ve vét€ prvni zasila drzitel rozhodnuti
o registraci zpravu podle odstavci 1 a 3 Ustavu a pifslugnym orgdntim vech ¢lenskych stéta,
v nichZ byl 1éCivy piipravek registrovan.

§ 93e

(1) Pokud ma drzitel rozhodnuti o registraci povinnost ptredkladat pravidelné
aktualizované zprdvy o bezpecnosti, stanovi Ustav frekvenci pifedkladani téchto zprav
v rozhodnuti o registraci, v€etné data nebo lhiity pro piedlozeni prvni zpravy o bezpecnosti.

(2) Pokud v rozhodnuti o registraci neni stanovena frekvence ani datum predkladani
pravideln¢ aktualizovanych zprdv o bezpecnosti, je drZitel rozhodnuti o registraci takového
1é¢ivého piipravku povinen predklddat Ustavu pravidelné aktualizované zpravy o bezpe€nosti

a) neprodleng, kdykoliv o to pozada Ustav,

b) pokud 1éCivy piipravek jeste¢ nebyl uveden na trh, alespon kazdych 6 mésicti po udéleni
registrace aZ do doby, kdy je ptfipravek uveden na trh,

¢) pokud byl 1é¢ivy ptipravek jiz uveden na trh, alesponi kazdych 6 mésicti béhem prvnich 2
let po prvotnim uvedeni na trh, déle jednou ro¢né béhem nésledujicich 2 let a poté jednou
za 3 roky.

(3) Lécivym piipravkim, které jsou predmétem ruznych registraci a které obsahuji
stejnou 1é¢ivou latku nebo stejnou kombinaci 1é¢ivych latek, mohou byt data nebo frekvence
predkladani pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti harmonizovéna tak, aby je bylo
mozné vyhodnotit jednotné podle § 93f. Za timto ucelem Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky
nebo koordina¢ni skupina stanovuje dot¢enym léCivym latkdm nebo kombinacim 1éc¢ivych
latek referencni datum Evropské unie a frekvenci pfedklddani pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpecnosti. V takovém piipad¢ je drzitel rozhodnuti o registraci dotéeného 1écivého
pfipravku povinen neprodlené podat zZadost o zménu registrace spocivajici ve zméné data
nebo frekvence predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle agenturou
stanovené harmonizace.

(4) Pokud je na zdklad¢ stanoveni nebo zmény referen¢niho data Evropské unie nutné
zménit data nebo frekvence predkladdni pravideln€é aktualizovanych zprav o
bezpecnostirozhodnutim o zméné registrace, nemtiZze toto rozhodnuti nabyt uc¢innosti diive
nez 6 mésict ode dne stanoveni nebo zmény referencniho data Evropské unie.
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§ 93f

(1) Pokud je Ustav povéfen koordinaéni skupinou nebo Farmakovigilanénim vyborem
pro posuzovani rizik 1éCiv, vypracuje v ramci jednotného hodnoceni hodnotici zpravu
pravidelné aktualizované zpravy o bezpec€nosti u 1é¢ivych ptipravka podle § 93e odst. 3, které
jsou registrovany ve vice Clenskych statech. Tuto hodnotici zpravu vypracuje do 60 dnti od
obdrZeni pravidelné aktualizované zpridvy o bezpecnosti a zaSle ji agentufe a dotéenym
¢lenskym statim. Drzitel rozhodnuti o registraci obdrzi hodnotici zpravu od agentury. Ostatni
Clenské stity a drZitel rozhodnuti o registraci mohou do 30 dnti zasilat pfipominky k hodnotici
zpravé. Ustav je povinen do 15 dni aktualizovat hodnotici zpréavu s ohledem na uplatnéné
pfipominky a pfedat ji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv.

(2) V ptipadé¢, Ze hodnotici zpravu piipravenou v rdmci jednotného hodnoceni vypracoval
piislusny orgén jiného ¢lenského statu, mize Ustav tomuto orgdnu a agentuie do 30 dnid od
jejiho obdrzeni sdélit piipadné ptfipominky.

§ 93¢

(1) Na zdklad¢ vlastniho hodnoceni pravidelné aktualizovanych zpridv o bezpecnosti
muze Ustav zménit, pozastavit nebo zrusit registraci 1écivého piipravku.

(2) Na zédklad¢ dohody vyplyvajici z posouzeni vysledkii jednotného hodnoceni
pravidelné¢ aktualizovanych zprdv o bezpecnosti ptijaté koordinacni skupinou je povinen

a) Ustav pozastavit nebo zrusSit registraci, nebo
b) drzitel rozhodnuti o registraci podat Zadost o zménu registrace, véetné aktualizovaného
souhrnu udajii o ptipravku a piibalové informace.

Postup pro naléhavé zalezZitosti stanoveny Evropskou unii

§ 93h
(1) Ustav ve spoluprici s agenturou

a) sleduje vysledky opatfeni pro sniZeni rizika, kterd obsahuji pldny fizeni rizik a podminek
a povinnosti stanovenych podle § 31a, § 32 odst. 3 nebo § 32a,

b) posuzuje aktualizace systému fizeni rizik,

¢) sleduje udaje v databazi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se objevila nova rizika nebo
zm¢énila rizika zjiSténd diive a zda maji vliv na pomér rizika a prospéSnosti.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci a Ustav jsou povinni se vzdjemné informovat, pokud
zjisti novd rizika nebo zmény diive zjiSt€énych rizik nebo zmény v poméru rizika a
prospésnosti; zdrovenl jsou povinni informovat agenturu a piislusné orgdny ostatnich
¢lenskych stati.

§ 931

(1) Pokud Ustav v ramci svych farmakovigilanénich &innosti zjisti zdvazné skutednosti
souvisejici s humannim 1é¢ivym piipravkem, zahdji postup pro naléhavé zélezitosti stanoveny
Evropskou unii tim, Ze informuje pfislusné organy ostatnich Clenskych stat, agenturu a
Komisi. Ustav postup zahdji, pokud zvaZuje
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a) pozastaveni nebo zruSeni urcité registrace,

b) zdkaz vydeje nebo pouZzivani 1é¢ivého piipravku,

¢) odmitnuti prodlouzeni platnosti urcité registrace, nebo

d) doplnéni nové kontraindikace, snizeni doporuc¢ené davky nebo omezeni indikaci.

(2) Ustav postupuje podle odstavce 1 obdobné také, pokud ho dritel rozhodnuti o
registraci informoval o tom, Ze na zdkladé pochybnosti o bezpecnosti prerusil dodavky
1éCivého piipravku na trh nebo Ze ma v umyslu poZzadat o zruSeni registrace nebo o zruSeni
registrace jiz pozadal.

(3) Soucasti informace postoupené agenture podle odstavce 1 nebo 2 je poskytnuti vSech
relevantnich védeckych informaci, které ma Ustav k dispozici a vysledky vSech posouzeni,
kterd provedl.

(4) V ptipadé¢, Ze s ohledem na ochranu vefejného zdravi vyzaduji okolnosti neprodlené
pfijmout nezbytna opatfeni, miZe Ustav sém nebo na Z4dost Komise rozhodnout o do¢asném
pozastaveni registrace nebo zdkazu vyddvat nebo pouzivat 1éCivy piipravek. Odvolani proti
tomuto rozhodnuti nemé odkladny déinek. O tomto rozhodnuti a jeho diivodech je Ustav
povinen nejpozdéji nasledujici pracovni den informovat Komisi a ptislusné organy ostatnich
¢lenskych stéti.

(5) Pokud koordinacni skupina ve své dohod¢ vyplyvajici z postupu pro naléhavé
zélezitosti stanoveného Evropskou unii doporuci zménu, pozastaveni nebo zrusSeni registrace,
postupuje Ustav nebo drzitel rozhodnuti o registraci podle § 93g odst. 2 obdobn¢.

Neintervenc¢ni poregistra¢ni studie bezpecnosti

§ 93

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery navrhuje, ¥idi nebo financuje neintervencni
poregistracni studii bezpecnosti na zaklad¢ vlastniho rozhodnuti nebo na zdkladé podminek a
povinnosti uloZzenych mu podle § 31a nebo § 32a, a jejiZ soucdsti je sbér bezpecnostnich
tidajii od pacienttl nebo zdravotnickych pracovnikd, je povinen predem informovat Ustav o
zahdjeni neintervenéni poregistraéni studie bezpeénosti probihajici v Ceské republice a o
jejim ukonceni. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zpisob poskytovani informaci
Ustavu. Ustav miiZe poZadovat predloZeni zpravy o pokroku obsahujici informace o prubehu
studie. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozi do 12 mésicti od ukonéeni sbéru dat Ustavu
zavereCnou zZpravu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zdravotnickym pracovnikiim poskytovat za
ucast na studiich podle odstavce 1 finan¢ni ndhrady ptresahujici ndhrady jejich Casu a
vzniklych vydaja.

(3) Béhem provadéni studie je drzitel rozhodnuti o registraci povinen soustavné sledovat
a posuzovat ziskané udaje a jejich vliv na pom¢ér rizika a prospéSnosti 1é¢ivého piipravku.
Vsechny nové informace, které mohou mit vliv na hodnoceni pom¢éru rizika a prospésnosti, je
povinen drZitel rozhodnuti o registraci podle § 33 sdélit Ustavu; timto neni dotéena jeho
povinnost zpiistupiiovat vysledky studie prostfednictvim pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti podle § 93d.

(4) Neintervencni poregistracni studie bezpec¢nosti nesméji byt provddény, pokud by
propagovaly pouzivani konkrétniho 1écivého ptipravku.
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(5) Je-li na zdklad¢ vysledkl studie nutné provést zménu registrace, je drzitel rozhodnuti
o registraci povinen podat zadost o jeji zménu.

(6) Pokud koordina¢ni skupina ve své dohodé¢ vyplyvajici z vysledkd studie ozndmi
potiebu provedeni zmény, pozastaveni nebo zruseni registrace, postupuje Ustav nebo drzitel
rozhodnuti o registraci podle § 93g odst. 2 obdobné.

§ 93k

(1) Pokud drzitel rozhodnuti o registraci bude provadét neintervencni poregistracni studii
bezpecnosti na zdkladé podminek a povinnosti uloZenych mu podle § 31a nebo § 32a pouze
v Ceské republice, piedlozi Ustavu nejméné 60 dnt pred jejim zahdjenim ndvrh protokolu.
Pokud studie bude provadéna ve vice Clenskych stitech, je drzitel rozhodnuti o registraci
povinen piedloZit ndvrh protokolu namisto Ustavu Farmakovigilanénimu vyboru pro
posuzovani rizik 1éCiv.

(2) Ustav do 60 dnti od piedloZeni ndvrhu protokolu

a) vyda souhlas s ndvrhem protokolu,

b) ozndmi drziteli rozhodnuti o registraci odiivodnény nesouhlas, pokud se domniva, zZe
navrh studie nenapliuje jeji cile nebo smétuje pifevazné k propagaci 1éCivého pripravku,
nebo

c) sdéeli drziteli rozhodnuti o registraci, Ze studie je klinickym hodnocenim.

(3) Studie podle odstavce 1 miiZe byt zahdjena pouze s pisemnym souhlasem Ustavu
nebo Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovini rizik 1é€iv. Pokud souhlas udé¢lil
Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv a studie se ma provést také v Ceské
republice, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen zaslat Ustavu schvileny protokol pied
zahdjenim studie.

(4) VSechny podstatné zmény protokolu po zahdjeni studie lze provést pouze s
predchozim souhlasem orgdnu, ktery protokol schvdlil. Je-li timto orgdnem
Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv, drZitel rozhodnuti o registraci v ptipadé,
Ze je studie provadéna na izemi Ceské republiky, uvédomi o této zméné protokolu Ustav.

(5) Po dokonceni studie je drzitel rozhodnuti o registraci povinen elektronicky zaslat
piislusnému organu souhrn jejich vysledki.

) Cl. 24 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

) Cl. 27 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004.
7y CL. 25 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

) Cl. 25a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004..

180. V § 93i odstavec 1 zni:

(1) Pokud Ustav v rdmci svych farmakovigilanénich ¢innosti zjisti zdvazné skutednosti
souvisejici s humannim 1éCivym piipravkem, zahdji postup pro naléhavé zaleZitosti stanoveny
Evropskou unii tim, Ze informuje piislusné orgdny ostatnich c¢lenskych stati, agenturu a
Komisi. Ustav postup zahdji, pokud zvaZuje
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a) pozastaveni nebo zruSeni urcité registrace,
b) zdkaz vydeje nebo pouZzivani 1é¢ivého piipravku, nebo
¢) odmitnuti prodlouzeni platnosti urcité registrace.*.

181. V § 93i se na konci textu odstavce 2 dopliuji slova ,,nebo nepozadal o jeji prodlouZeni*‘.

182. V § 93i se doplnuji odstavce 6 a 7, které znéji:

,(6) Ustav informuje piislusné orgdny ostatnich Glenskych stitd, agenturu a Komisi,
pokud zvazuje doplnéni nové kontraindikace, sniZzeni doporucené divky nebo omezeni
indikaci. V informaci podle véty prvni Ustav uvede zvaZovand opatfeni a jejich davody.
V takovém piipadé nebo v pifpadé, ze Ustav takovou informaci obdrzi od pifslusnych organii
ostatnich Clenskych stati nebo Komise, muze rovnéz zahgjit postup podle odstavce 1.

(7) Neni-li, v ptipad¢ 1écivych ptipravki registrovanych podle § 41 a 42, zahdjen postup
pro naléhavé zélezitosti, predd Ustav véc koordinacni skupiné.*.

183. V § 95 odstavec 2 zni:

,»(2) Osoba odpovédna za farmakovigilanci podle odstavce 1 musi mit bydlist¢ nebo byt
usazena’') v Evropské unii a je povinna zajistit

a) vytvoreni a udrzovani systému, ktery zajisti, Ze informace o vSech podezifenich na
nezadouci G¢inky ozndmené zaméstnanclim drZitele rozhodnuti o registraci a obchodnim
zastupcim jsou shromazd’ovany a vyhodnocovany tak, aby byly dostupné alespoil na
jednom misté v Evropské unii,

b) piipravu zprav podle § 96 odst. 5 pro Veterinarni tstav a piislusné organy clenskych
statli; pokyny Komise a agentury a provadéci pravni predpis stanovi rozsah udaja
uvadénych v téchto zpravach,

c) bez zbytetného odkladu odpovéd na Zadost Veterindrniho dustavu o poskytnuti
dopliiujicich informaci nezbytnych pro hodnoceni poméru rizika a prospésnosti 1é¢ivého
pifipravku, véetné poskytnuti informace o objemu dodavek nebo piedepisovani daného
1éCivého piipravku; tyto informace se poskytuji rovnéz piisluSnym organim Evropské
unie a Clenskych statd,

d) poskytovani dalSich informaci vyznamnych pro hodnoceni poméru rizika a prospésnosti
1éCivého piipravku Veterindrnimu udstavu a piipadné piisluSnym orgdnim Evropské
unie.*.

184. V § 96 odstavce 3 a 4 zné&ji:

,»(3) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby vSechna podezieni na vyskyt zdvaznych
neocekdvanych nezddoucich ucinki a nezadoucich ucinki, které se v souvislosti s 1é€ivym
piipravkem vyskytly u ¢lovéka, a ddle podezieni na prenos jakéhokoliv ptivodce infek&niho
onemocnéni 1é¢ivym piipravkem, ktery se vyskytl na tizemi tfeti zemé&, byly hlaSeny podle
pokyni Komise a agentury tak, aby byla dostupnd agentufe a piisluSnym organtim ¢lenskych
statl, v nichZ je 1éCivy piipravek registrovan, a to nejpozdéji do 15 dni od obdrZeni
informace.

(4) Pro 1écivé pripravky, které byly registrovany Clenskymi stity na zdkladé stanoviska
vyboru vydaného pied 1. lednem 1995 v souladu s ptedpisem Evropské unie’*) nebo pro n&z
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bylo pouzito postupli vzdjemného uzndvani podle § 41, a 1éCivé piipravky, u kterych byl
uplatnén postup piezkoumdni™), drzitel rozhodnuti o registraci dile zajisti, aby viechna
podezieni na zdvazné nezddouci ucinky, vyskytujici se v Evropské unii, byla hlaSena ve
formatu a ve lhtitdich dohodnutych s referen¢nim Clenskym statem nebo s piisluSnym organem
zastupujicim referencni Clensky stit takovym zplisobem, aby byla referenénimu ¢lenskému
statu dostupnd. Je-li referenénim &lenskym stitem Ceskd republika, Veterinarn{ dstav jakoZto
pfisluSny orgédn referencniho clenského statu ¢ini ukony, provadi i analyzu a monitorovani

takovych nezadoucich uc¢ink.*.

185. V § 96 odstavec 6 se slova ,,podle § 92 odst. 8 obdobné&* nahrazuji slovy ,,rovnéz
piislusnym orgdnim Evropské unie a clenskych stati podle pokynti Komise a
agentury.*

186. V § 97 odstavce 3 a 4 znéji:

,»(3) Povazuje-li Veterinarni ustav v duisledku vyhodnoceni farmakovigilan¢nich udaji za
potiebné provést pozastaveni, zruSeni nebo zménu registrace, neprodlené informuje agenturu,
prislusné organy ostatnich Clenskych statti a drZitele rozhodnuti o registraci. Pokud je pro
ochranu vefejného zdravi potfebné neodkladné opatfeni, miiZze Veterinarni dstav pozastavit
registraci 1é¢ivého piipravku a nejpozdé€ji nasledujici pracovni den o této skutecnosti
informuje agenturu, Komisi a piislusSné organy ostatnich ¢lenskych statti. Veterinarni ustav
piijme rovnéz prozatimni opatieni, jestlize to poZaduje Komise.

(4) Veterinarni dstav postupuje v piipad¢ zdkazu vydeje veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nebo zdkazu jeho pouZivdni nebo nafizeni stazeni veterindrniho 1é¢ivého piipravku z trhu
podle § 90 odst. 4 az 7 obdobnég. Veterinarni dstav takovy postup pouZije ddle v piipadé,
jestlize ochranna lhiita veterindrniho 1é¢ivého piipravku neni dostate¢nd k tomu, aby zajistila,
Ze potraviny ziskané od zvitat, kterym byl veterindrni 1éCivy piipravek podan, neobsahuji
zbytky, které by mohly predstavovat riziko pro zdravi spotiebitele..

187. V § 98 odst. 2 se véta druhd nahrazuje vétou ,,Veterinarni spravy jsou povinny obdrZené
informace pfedat neprodlen¢ veterindrnim zafizenim v jejich plisobnosti, pokud tak jiz
neucinil Veterinarni ustav podle odstavce 1.°.

188. V 99 odst. 1 pismeno c) zni:

,.¢) seznam lé¢ivych piipravki registrovanych v Ceské republice a v ramci Evropské unie s
rozliSenim, zda jde o 1éCivé piipravky s omezenim vydeje na lékarsky predpis nebo na
lékarsky predpis s omezenim, s moZnosti vydeje bez lékatfského piedpisu nebo bez
lékarského piedpisu s omezenim nebo o vyhrazené 1éCivé pripravky, se zajiSt€énim
dostupnosti ptislusSnych souhrnti idaji o ptipravku a piibalovych informaci,*.

189. V § 99 odst. 1 se na konci pismene f) dopliiuje bod 5, ktery zni:

,»J. povolenych nemocni¢nich vyjimkach pro 1éCivé piipravky pro moderni terapie, ‘.
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190. V § 99 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje ¢arkou a doplituje se pismeno o), které
zni:

,0) Udaje z registru zprosttedkovatelli zahrnujici jméno, popiipadé¢ jména, pfijmeni, adresu

mista podnikani a identifikacni Cislo osoby, jde-li o osobu fyzickou, nebo ndzev, adresu

7 Mz

sidla a identifika¢ni ¢islo osoby, jde-li o osobu pravnickou.*.

191. V § 99 odst. 2 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,,a informace o zahdjeni
sprdvniho fizeni na zédkladé podané Zadosti o povoleni nebo ohldSeni klinického
hodnoceni*.

192. 'V § 99 odst. 2 pism. e) se slovo ,,oprdvnénému‘‘ nahrazuje slovem ,,opravnénymi‘.

193. V § 99 odst. 2 pism. f) se slova ,,systému a* nahrazuji slovy ,,systému nebo informace*.

194. V § 99 odst. 2 pismeno i) zni:

,1) informace, ktera klinicka hodnoceni, a to vCetné bioekvivalenénich studii a studii, v nichz
dochédzi k prvnimu podani 1écivé latky ClovEku, a které specifické 1écebné programy
probihaji nebo byly pfedCasné ukonceny suvedenim davodu jejich predcasného
ukondeni, .

195. V § 99 odst. 2 se doplituje pismeno j), které zni:

,J) 1informace o rozhodnutich, kterd pfi vykonu plisobnosti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo
podle § 16 odst. 2 pism. f) vydal.*.

196. V § 99 odst. 3 se véty tieti aZ patd nahrazuji vétami ,,Ustav nebo Veterindrni tstav
neprodlené zpiistupni vefejnosti rozhodnuti o registraci spole¢né s ptibalovou informaci
a se souhrnem udajii o pfipravku a stanoveni veskerych podminek a povinnosti podle
§ 31a, § 32 odst. 3 a § 32a s uvedenim piipadnych lhit pro splnéni téchto podminek a
povinnosti pro kazdy 1é¢ivy piipravek, ktery registrovaly. Ustav nebo Veterindrni tstav
dale neprodlené zpiistupni vefejnosti zpravu o hodnoceni 1éCivého piipravku podle § 31
odst. 8 s odivodnénim svého stanoviska, a to po odstranéni veSkerych informaci
majicich povahu obchodniho tajemstvi podle zvlastnich prévnich predpisi™).
Odivodnéni musi byt zpracovano oddélené pro kazdou pozadovanou indikaci.
Zptistupnénd zprava o hodnoceni 1é¢ivého piipravku podle § 31 odst. 8 obsahuje souhrn
hodnoceni zpracovany zptisobem srozumitelnym Siroké vefejnosti, pficemZ souhrn musi
obsahovat zejména udaje tykajici se podminek pouZzivani 1é¢ivého piipravku.*.

197. V § 99 se dopliuje odstavec 6, ktery zni:

,(6) Informaéni prostiedek Ustavu umoziujici délkovy piistup je propojen s evropskym
webovym portilem pro 1€Civé piipravky vytvorenym v souladu s pfimo pouZitelnym
predpisem Evropské unie upravujictho postup pfi registraci a dozoru nad 1é¢ivymi piipravky.
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Prostiednictvim informaéniho prostfedku umoziujiciho délkovy piistup Ustav zveiejiiuje

zejména

a) informace o 1éCivych piipravcich registrovanych podle tohoto zdkona, a to zejména
zpravy o hodnoceni 1éCivych ptipravki, spolu s jejich souhrnem, souhrny udaji o
ptipravku a piibalové informace, jakoZ i souhrny plant fizenf rizik,

b) seznam IéCivych pfipravkl uvedeny v piimo pouZitelném piedpisu Evropské unie
upravujiciho postup pii registraci a dozoru nad 1é¢ivymi piipravky,

¢) informace o zptsobech hldeni podezieni na nezddouci Géinky lé¢ivych piipravki Ustavu
zdravotnickymi pracovniky a pacienty, véetn¢ strukturovanych formuldii umoZznujicich
podat hlaseni po internetu uvedenych v pfimo pouzitelném piedpisu Evropské unie
upravujiciho postup pii registraci a dozoru nad 1é¢ivymi pripravky.*.

198. V § 100 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Ustav vlozi do vefejné pifstupné databize Evropské unie uréené a spravované
agenturou udaje z
a) povoleni k vyrob& vydaného podle § 62 odst. 1,
b) povoleni k distribuci vydaného podle § 75 odst. 3,
¢) jim vydanych certifikatl spravné vyrobni praxe a spravné distribu¢ni praxe,
d) rozhodnuti o registraci dovozcti, vyrobct a distributorii 1€¢ivych latek..

199. Za § 100 se vklada novy § 100a, ktery zni:
,»$ 100a

Pokud je v Ceské republice jako v prvnim &lenském stitu zjisténo podezieni, Ze 16&ivy
piipravek piedstavuje zdvazné ohroZeni vefejného zdravi, Ustav neprodlené informuje
prislusné orgdny clenskych stiti a osoby opravnéné 1éCivé piipravky distribuovat nebo
vydavat v Ceské republice o této skute¢nosti, a to formou sdéleni zptisobem stanovenym
pokyny Komise. Pokud Ustav predpokldda, Ze v Ceské republice byl pacientim vydan 16&ivy
piipravek, u kterého existuje podezieni na zdvazné ohrozeni vetejného zdravi v souvislosti
s jeho pouzivanim, vyda Ustav do 24 hodin vefejné oznameni o této skute¢nosti a provede
nezbytnd opatfeni vedouci k jeho staZeni. Takové vefejné ozndmeni obsahuje zejména
informace o podezfeni na zavadu v jakosti 1é€ivého ptipravku nebo podezieni, Ze se jednd o
pade¢lek, a dale upozornéni na souvisejici rizika.*.

200. V § 101 odstavec 3 zni:

»(3) Ustav nebo Veterinarni dstav dohli#i nad dodrzovanim pozadavki stanovenych timto
zédkonem, a to zejména prostiednictvim kontrol provddénych opakované nebo ve vhodnych
intervalech v zdvislosti na riziku. Kontroly mohou byt i neohldSené a mohou byt provadény i
formou laboratornich zkouSek vzorkli. Za timto uclelem piisluSny ustav spolupracuje
s agenturou, a to informovanim o pldnovanych a provedenych kontroldch a koordinaci kontrol
ve tfetich zemich.*.

201. V § 101 odst. 4 dvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,a u dalSich osob zachdazejicich
s 1é¢ivy* nahrazuji slovy ,, , dalSich osob zachdzejicich s 1éCivy, drZziteld rozhodnuti
o registraci, vyrobctl a dovozcli pomocnych latek a zprosttedkovatelti.
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202. V § 101 se na konci odstavce 4 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena g) a h),
ktera zn&ji:

»2) pii kontrole zasilkového vydeje provést na zdkladé povéfeni kontrolni ndkup nebo

vystupovat jako objednatel 1€civych piipravk, které jsou predmétem zasilkového vydeje,

h) provadét kontroly prostor, zdznamu, dokumenti a zdkladniho dokumentu

farmakovigilan¢niho systému drZziteli rozhodnuti o registraci nebo jakychkoli subjekti,

které drzitel rozhodnuti o registraci pouziva pro vykondvani ¢innosti stanovenych v hlavé

£ 66

paté.c.

203. V § 101 se dopliuji odstavee 10 az 12, které zné&ji:

,»(10) Jestlize kontrolou podle odstavcti 1 az 4 nebo na zdkladé¢ vysledkii kontroly
distributora 1é¢ivych pfipravki nebo 1é¢ivych latek nebo vyrobce pomocnych latek
pouZivanych jako vychozi suroviny Ustav dojde k zdvéru, Ze kontrolovand osoba nedodrzuje
pravni predpisy nebo zdsady a pokyny spravné vyrobni praxe nebo spravné distribucni praxe
stanovené pravnimi piedpisy Evropské unie, oznami tuto informaci agentufe. Na zdklad¢
odtivodnéné 7adosti Ustav zasle elektronicky zpravu o tom, zda kontrolovand osoba dodrZuje
zasady a pokyny spravné vyrobni praxe a distribu¢ni praxe, nebo o tom, zda drzitel
rozhodnuti o registraci dodrZzuje pozadavky podle hlavy pété, prisluSnému orgénu jiného
¢lenského stétu.

(11) Jestlize kontrolou provedenou podle odstavce 4 pism. a) Ustav zjisti, Ze drZitel
rozhodnuti o registraci nedodrZzuje farmakovigilanéni systém popsany v zdkladnim
dokumentu farmakovigilanéniho systému a povinnosti stanovené v hlavé paté, upozorni na
tyto nedostatky drZitele rozhodnuti o registraci. Soudasnd stimto upozornénim Ustav
informuje o zjiSténych skutecnostech piislusné organy ostatnich clenskych statl, agenturu a
Komisi a pfijme podle potifeby nezbytnd opatieni, v€etn¢ uplatnéni sankci.

(12) Kontrolu pftislusny ustav provadi v souladu s pokyny Komise, pokud byly pro dany
druh kontroly vydany.*.

204. § 101 vcCetné nadpisu zni:
»$ 101

Kontrolni ¢innost

(1) Pii kontrole podle tohoto zdkona postupuji organy vykondvajici statni spravu uvedené
v § 10 a inspektofi podle kontrolniho fadu. Povéfeni ke kontrole prokazuje inspektor
prukazem inspektora.

(2) V piipadé divodného podezieni z protipravniho jedndni podle tohoto zdkona je Ustav
nebo Veterindrni dstav opravnén

a) odebrat za ndhradu potiebné vzorky I1é¢ivych piipravkli, vychozich surovin nebo
meziproduktii k posouzeni jejich jakosti a bezpecnosti podle tohoto zdkona a zvlastniho
pravniho predpisu’),

b) pozadovat od ostatnich orgdnt sttni spravy, Policie Ceské republiky a dalich osob
poskytnuti osobnich tdaji nezbytnych pro zjisténi totoZnosti osob diivodné podezielych z
protipravniho jednédni podle tohoto zdkona pro ucely zahdjeni spravniho fizeni proti témto
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osobdm podle tohoto zdkona; s témito tdaji Ustav naklddd podle zvlatnich pravnich
predpisi®™),

c) oveéfovat totoznost fyzickych osob v piipadé, kdy poddvaji dstni vysvétlenigo); vykon
tohoto opravnéni zajistuji povéfeni zaméstnanci Ustavu nebo Veterindrniho dstavu.

Pl

(3) Ustav nebo Veterinarni tistav dohliZi nad dodrZovanim pozadavki stanovenych timto
zékonem, a to zejména prostiednictvim kontrol provadénych opakované¢ nebo ve vhodnych
intervalech v zdvislosti na riziku. Kontroly mohou byt i neohldSené a mohou byt provadény i
formou laboratornich zkousek vzorkii. Za timto ucelem piisluSny ustav spolupracuje
s agenturou, a to informovanim o planovanych a provedenych kontroldch a koordinaci kontrol
ve tfetich zemich.

(4) Inspektofi jsou oprdvnéni kontrolovat dodrZovani tohoto zdkona u provozovateld,
dalSich osob zachazejicich s1éCivy, drziteli rozhodnuti o registraci, vyrobcli a dovozcu
pomocnych latek a zprostiedkovatelll. Déle inspektofi provadéji kontroly prostor, zdznamd,
dokumentii a zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému drziteli rozhodnuti o
registraci nebo jakychkoli subjektii, které drZitel rozhodnuti o registraci pouzivd pro
vykondvani ¢innosti stanovenych v hlave paté.

(5) V souvislosti s kontrolni ¢innosti jsou inspektofi opravnéni

a) pozastavit platnost povoleni u osob, jimz bylo vydano povoleni podle tohoto zdkona,

b) pozastavit cinnost v piipadé prodejci vyhrazenych 1€Civych piipravki a dat
Zivnostenskému tufadu ndvrh na pozastaveni provozovani Zivnosti nebo na zruSeni
Zivnostenského 0prévnéni74),

c) pozastavit, jde-li o kontrolu v oblasti huménnich 1é¢iv, vykon opravnéni vyplyvajiciho z
rozhodnuti vydaného podle zvl4§tnich pravnich predpisi’), a jde-li o kontrolu v oblasti
veterinarnich 1€éCiv, vykon oprdvnéni vyplyvajictho z povoleni k vykonu odbornych
veterindrnich ¢innosti vydaného podle zvlaStniho pravniho pfedpisulg),

d) pozastavit vydej transfuznich ptipravkl v krevni bance nebo v zatfizeni transfuzni sluzby,

e) v odiivodnénych piipadech, zejména v piipad¢ klamavého oznaceni 1é¢ivého pripravku,
provést jeho docasné zajisténi; s timto opatfenim sezndmi inspektor kontrolovanou osobu
a predd ji tfedni zdznam o provedeném opatieni s uvedenim diivodu zajisténi, popisu a
mnoZzstvi zajisténych 1éCivych piipravki; tento tfedni zdznam je soucdsti protokolu o
kontrole; po odpadnuti divodl opatfeni vrati kontrolované osobé zajiSténé 1€Civé
piipravky v neporuseném stavu, popiipadé¢ vyrozumi bez zbyteénych pritaha
kontrolovanou osobu o postupu podle § 88; tim neni dotCeno ustanoveni odstavce 2
pism. d); prokaze-li se, Ze zajisténé 1€Civé piipravky spliuji pozadavky tohoto zdkona,
vrati Ustav nebo Veterinarni tstav kontrolované osobé zaji§téné 1é¢ivé piipravky v
neporuseném stavu; prokdze-li se, Ze zajiSténé 1éCivé piipravky nespliiuji pozadavky
tohoto zdkona, vyda Ustav nebo Veterindrni udstav rozhodnuti o zabrani 1é&ivého
piipravku; zabrané 16¢ivé piipravky je Ustav nebo Veterindrni dstav povinen odstranit
podle § 88; tim neni dotceno ustanoveni odstavce 2 pism. d); po dobu trvani opatieni a v
piipad€ vydani rozhodnuti o zabrani 1é¢ivého piipravku nendlezi kontrolované osobé za
zajiSténé nebo zabrané 1éCivé piipravky ndhrada; v pfipad€ vydéani rozhodnuti o zabrani
1é&ivého piipravku je kontrolovand osoba povinna uhradit ndklady vynaloZené Ustavem
nebo Veterindrnim udstavem spojené s uskladnénim zajiSténych léCivych piipravkil a
odstranénim zabranych 1é¢ivych piipravki.

Rozhodnuti podle pismen a) az d) se ukldda v fizeni na mist¢ podle zvlastniho pravniho

predpisu®). Takové rozhodnuti Ize vydat pouze v piipadé, Ze kontrolovani osoba porusila
zdvaznym zpusobem podminky, na které je povoleni k ¢innosti, Zivnostenské opravnéni nebo
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rozhodnuti vydané podle zvlaStnitho pravniho predpisu’ ') vdzéano, anebo porusila zdvaznym
zpusobem povinnosti stanovené timto zdkonem.

(6) Nédklady orgdnt vykondvajicich statni spravu podle tohoto zdkona, které jim vznikly
pii kontrolni Cinnosti, hradi kontrolovand osoba tehdy, byla-li kontrola provedena na jeji
Zéadost, a to 1 v ptipad¢€ provedeni kontroly mimo tizemi Ceské republiky.

(7) Zjisti-1i Ustav pii kontrole nedostatky u osob, jimz udélil certifikdt, miiZe platnost jim
vydaného certifikatu zrusit.

(8) Zjisti-li Ustav pii kontrole, Ze provozovatel provad&jici neklinické studie bezpe&nosti
nedodrzuje zdsady spravné laboratorni praxe zpisobem, ktery ohroZuje platnost provedenych
studif, informuje Komisi. Kontrolu dodrZovani zdsad sprdvné laboratorni praxe Ustav
neprovadi, pokud byla provedena pfisluSnym orgdnem jiného clenského stitu; v takovém
ptipadé Ustav uznd vysledky kontroly nebo postupuje podle § 100 odst. 3. Seznam
provozovatelii provad¢jicich neklinické studie bezpecnosti, kterym byl udélen certifikat k
31. prosinci kazdého kalendainiho roku, a vykaz kontrol za uplynuly kalendarni rok predklada
Ustav nejpozdgji do 31. biezna Komisi.

(9) Jestlize kontrolou podle odstavei 1 aZ 4 nebo na zdkladé vysledki kontroly
distributora 1é¢ivych pfipravki nebo 1é¢ivych latek nebo vyrobce pomocnych latek
pouZivanych jako vychozi suroviny Ustav dojde k zdvéru, Ze kontrolovand osoba nedodrzuje
pravni predpisy nebo zdsady a pokyny spravné vyrobni praxe nebo spravné distribucni praxe
stanovené pravnimi piedpisy Evropské unie, oznami tuto informaci agentufe. Na zdklad¢
odtivodnéné 7adosti Ustav zasle elektronicky zpravu o tom, zda kontrolovand osoba dodrzuje
zasady a pokyny spravné vyrobni praxe a distribu¢ni praxe, nebo o tom, zda drzitel
rozhodnuti o registraci dodrZzuje pozadavky podle hlavy pété, prisluSnému orgénu jiného
¢lenského stétu.

(10)Jestlize Ustav kontrolou zjisti, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nedodrZuje
farmakovigilan¢ni systém popsany v zdkladnim dokumentu farmakovigilan¢niho systému a
povinnosti stanovené v hlavé paté, upozorni na tyto nedostatky drZitele rozhodnuti o
registraci. Soucasné stimto upozornénim Ustav informuje o zjisténych skute&nostech
prislusné organy ostatnich clenskych statli, agenturu a Komisi a pfijme podle potieby
nezbytna opatieni, véetn¢ uplatnéni sankci.

(11) Kontrolu pfislu$ny dstav provadi v souladu s pokyny Komise, pokud byly pro dany
druh kontroly vydany.*.

205. V § 103 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuji se pismena c) az f),
ktera znéji:
,C) uvede na trh padélany 1éCivy ptipravek,
d) vrozporu s § 77a odst. 2 zprostfedkovava humdnni 1é¢ivé piipravky bez registrace
provedené piisluSnym orgédnem clenského statu,
e) doveze ze tietich zemi 1éCivou latku v rozporu § 70 odst. 2, nebo
f) vrozporu s § 24a odst. 2 neposkytne ve stanovené lhiité poZadované udaje.*.
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206. V § 103 odst. 2 se slovo ,,plazmu‘ nahrazuje slovy ,,surovinu pro dalsi vyrobu‘ a ¢islo
,» 1 se nahrazuje ¢islem ,,8%.

E413

207. V § 103 odst. 4 pism. b) se za slovo ,,ozndmeni* vkladaji slova ,,nebo aktualizované
oznameni*.

208. V § 103 odst. 4 se na konci pismene c) slovo ,,nebo* zrusuje.

209. V § 103 se na konci odstavce 4 tecka nahrazuje carkou a dopliuji se slova ,, , nebo
zajistuje zdsilkovy vydej 1éCivych piipravkd, aniz je k tomu podle § 84 odst. 2 osobou
opravnénou, nebo*.

210. V § 103 se na konci odstavce 4 dopliuje pismeno e), které zni:

,»€) jako osoba, kterd byla drzitelem rozhodnuti o registraci, nesplni povinnost stahnout 1é¢ivy
piipravek z obéhu podle § 34 odst. 8.%.

211. V § 103 odst. 5 se na konci textu pismene a) dopliuji slova ,,nebo § 79 odst. 10%.

212. 'V § 103 odst. 5 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,,nebo v rozporu s § 8
odst. 5 neoznadmi predepsani nebo pouziti neregistrovaného 1écivého piipravku®.

213. V § 103 odst. 6 pismeno a) zni:

»a) Vv rozporu s § 23 odst. 1 pism. b) neprovede veSkera dostupnd opatfeni sméfujici k
zajisténi ndpravy nebo k omezeni nepiiznivého plsobeni 1é¢iva anebo neprovede veskera
dostupna opatfeni potiebnd k uskutecnéni stazeni 1éCivého piipravku z trhu podle § 23
odst. 1 pism. e),*.

214. V § 103 odst. 6 pism. d) se za slovo ,,uvede‘ vkladaji slova ,,na trh,*.

215. V § 103 odst. 6 pism. e) a v § 104 odst. 8 pism. e) se slova ,,odst. 5° nahrazuji slovy
,,odst. 6.

216. V § 103 odst. 6 se na konci pismene e) slovo ,,nebo* zrusuje.
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217. V § 103 se na konci odstavce 6 teCka nahrazuje slovy ,, , nebo* a dopliluje se pismeno
g), které zni:

,»g) porusi zdkaz distribuovat 1éCivé ptipravky, které odebral jako provozovatel 1ékdrny podle
§ 82 odst. 4.“.*.

218. V § 103 odst. 9 tivodni ¢asti ustanoveni se slova ,,podle § 82 odst. 2 zruSuji.

219. V § 103 odst. 10 pismeno b) zni:

,»b) vrozporu s § 79 odst. 6 neustavi osobu, kterd odpovida za ¢innost 1ékarny, nebo nezajisti,
aby vedouci lékarnik nebo jim povéfeny farmaceut byl po dobu provozu lékarny
v 1ékdrné vzdy ptitomen,*.

220. V § 103 odst. 10 pismena e) az f) znéji:

»€) vyda 1écivy piipravek jiné 1€karn¢ nebo poskytovateli 1izkové péce v rozporu s § 82
odst. 4 nebo v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede veskerd opatfeni potfebnd k
vyméng¢ 1éCivého piipravku, u né¢hoZz byla zjiSténa zavada v jakosti,

f) nepostupuje pti vydeji Ié¢ivého piipravku v souladu s pravidly podle § 83 odst. 1 az 7,*.

221. V § 103 odst. 10 se pismeno g) zrusuje.

Dosavadni pismeno h) se oznacuje jako g).

222. V § 103 se na konci odstavce 10 tecka nahrazuje slovy ,, , nebo* a dopliiuje se pismeno
h), které zni:

»h) v piipadé, Ze je souCasné drzitelem povoleni k distribuci, porusi povinnost ozndmit pii
objednani dodéavky, zda 1éCivy piipravek odebird jako provozovatel 1€karny nebo jako
distributor podle § 82 odst. 3 pism. g).*.

223. V § 103 odst. 11 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,,nebo omezen podle § 39
odst. 5.

224. V § 103 odst. 11 se na konci pismene g) slovo ,,nebo* zruSuje.

225. V § 103 se na konci odstavce 11 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo* a dopliuje se
pismeno i), které zni:

»1) nezajisti, aby internetové stranky Ilékdrny zajiStujici zasilkovy vydej obsahovaly
informace podle § 85 odst. 3.%.

226. V § 103 odst. 12 pism. a) se za slova ,,spliiovala podminku* vkl4da slovo ,,ziskani*.
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227. V § 103 odst. 12 se na konci textu pismene a) dopliuji slova ,,pro huménni nebo pro
veterinarni 1€¢ivé piipravky*.

228. V § 103 odst. 12 pismeno b) zni:

»b) vrozporu s § 23 odst. 4 pism. b) nesplni oznamovaci povinnost nebo nedodrzi pravidla
spravné praxe prodejct vyhrazenych 1é¢ivych piipravki, .

229. V § 103 odst. 12 pism. e) se slova ,,neuchovdva doklady o ndkupu, skladovani a prodeji
vyhrazenych 1é¢ivych piipravki po dobu 5 let* nahrazuji slovy ,,nevede evidenci nebo ji
neuchovava podle § 23 odst. 4 pism. g)“.

230. V § 103 se dopliiuje novy odstavec 14, ktery zni:

,»(14) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, Ze pfi
predepisovani 1éCivych piipravkl nezajisti dodrZzeni podminek stanovenych § 80 odst. 5.%.

231. 'V § 104 odst. 5 pism. c) se slova ,,pism. 1)* nahrazuji slovy ,,pism. q).

232. V § 104 odst. 7 pism. c¢) se slova ,,pism. r)* nahrazuji slovy ,,pism. w)*.

233. V § 104 odst. 8 pism. e) se slova ,,odst. 5° nahrazuji slovy ,,odst. 6.

234. V § 104 se dopliuji odstavce 11 az 13, které zné&ji:

,»(11) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se dopusti spravniho deliktu tim, Ze provadi
imunizaci v rozporu s § 67 odst. 5 pism. d).

(12) Vyrobce, kterému byla povolena nemocni¢ni vyjimka, se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze porusi nékterou z povinnosti podle § 49b odst. 1 nebo 3.

(13) Vyrobce huménnich 1é¢ivych piipravkl se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nesplni n€kterou z povinnosti podle § 64 pism. 1) a m),

b) vrozporu s § 64a odst. 1 pism. a) pfed odstranénim nebo pfekrytim ochrannych prvka
neov¢ri, Ze dotyEny 1€Civy piipravek je pravy a Ze s nim nebylo nijak manipulovéno.*.

235. V 105 odstavec 1 zni:

,»(1) Vyrobce 1éCivych latek se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) neprodlen¢ neozndmi Veterindrnimu dstavu zahdjeni ¢innosti podle § 69b,

b) neozndmi Veterindrnimu ustavu tdaje nezbytné pro zajiSténi jejich soucinnosti podle
§ 69b, nebo

¢) nedodrzi pravidla spravné vyrobni praxe pii vyrobé 1é¢ivych latek podle § 70 odst. 1.%.
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236. V § 105 odst. 2 pismeno f) zni:

»f) vrozporu s § 77 odst. 1 pism. b) odebere 1éCivy piipravek od jiné osoby nez od
distributora nebo od vyrobce anebo jej odebere od 1€karny, aniZ by Slo o vriceni 1é¢ivého
piipravku, ktery této 1ékarn¢ dodal,*.

237. V § 105 odst. 2 pism. h) se slova ,,nebo 1éCivé latky nebo pomocné latky* zruSuji a
slova ,,podle § 77 odst. 5 pism. d), jde-li o distributora s rozsahem povoleni zahrnujicim
distribuci 1é¢ivych latek a pomocnych latek* se nahrazuji slovy ,,jako distributor s
rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek v rozporu s
§ 77 odst. 5 pism. ¢) nemd vypracovdn ucinny systém k zajiSténi stazeni 1€Civé latky
nebo pomocné latky z ob¢hu nebo nepieda stanovené informace svym odbératelim®.

238. V § 105 odst. 2 pism. k) se slovo ,,nebo* zruSuje.

239. V § 105 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje c¢arkou a dopliluji se pismena m) az q),

ktera znéji:

,»m) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. m) neovéii kontrolou ochrannych prvki na vnéj$im obalu,
zda obdrZené humdnni 1éCivé piipravky nejsou padélané, nebo v rozporu s § 77 odst. 1
pism. o) neinformuje Ustav o 1é¢ivém piipravku, ktery obdrzel nebo mu byl nabidnut a u
n¢hoz zjistil, Ze se jednd o padélany humanni 1éCivy ptipravek,

n) vrozporu s § 77 odst. 1 pism. j) neovéii, zda doddvajici distributor dodrzuje spravnou
distribu¢ni praxi,

0) vrozporu s § 77 odst. 1 pism. k) neovéti, zda vyrobce 1€Civého piipravku je drzitelem
platného povoleni k vyrobg,

p) vrozporus § 77 odst. 1 pism. 1) neovéii, zda zprostiedkovatel spliiuje zdkonem stanovené
poZadavky, nebo

q) dokumentace doprovazejici 1€Civy piipravek neobsahuje tidaje podle § 77 odst. 3.%.

240. V § 105 odst. 5 se na konci textu pismene c) dopliuji slova ,, , 4 nebo 5%

241. V § 105 odst. 5 pismeno d) zni:

»d) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby vlastnosti registrovaného 1écivého
piipravku nebo aktudlni dokumentace k nému odpovidaly dokumentaci, nebo nevede
evidenci 1éCivych piipravki,*.

242. V § 105 odst. 5 se na konci textu pismene e) dopliuji slova ,,nebo neprovede opatieni k
zajiSténi moznosti vymeény lécivého pripravku nebo nezajisti uplné stazeni 1éCivého
piipravku z trhu a jeho odstranéni*‘.

243. V § 105 odst. 5 se na konci textu pismene f) dopliuji slova ,,anebo neoznami
piislusnému ustavu podezieni z vyskytu zdavady v jakosti 1éCivého ptipravku nebo
pomocné latky podle § 33 odst. 3 pism. i)*.



244.

”h)

245.
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V § 105 odst. 5 pismeno h) zni:

vrozporu s § 33 odst. 3 pism. g) bodu 1 neziidi nebo neprovozuje vetejné piistupnou
odbornou informaéni sluzbu nebo pifi jejim provozovani neposkytuje stanovené
informace, .

V § 105 odst. 5 se pismeno 1) zruSuje.

Dosavadni pismena j) az w) se oznacuji jako pismena i) az v).

246.

247.

V § 105 odst. 5 pism. 1) se slova ,,bodu 4* nahrazuji slovy ,,bodu 3.

V § 105 odst. 5 se pismeno 1) zrusuje.

Dosavadni pismeno m) aZ v) se oznacuji jako pismena I) az u).

248.

249.

250.

251.

252.

253.

254.

255.

b ’t)

u)

V § 105 odst. 5 pism. m) se Cislo ,,12* nahrazuje ¢islem ,,5%.

V § 105 odst. 5 pism. n) se slova ,,podle § 91 odst. 1, nebo* zrusuji.

V § 105 odst. 5 pism. o) se slova ,,podle § 91 odst. 3, nebo* zrusuji.

V § 105 odst. 5 pism. p) se slova ,,podle § 92 odst. 1, nebo* zrusuji.

V § 105 odst. 5 pism. q) se slova ,,podle § 92 odst. 2, 3, 4 nebo 6, nebo* zrusuji.

V § 105 odst. 5 pism. r) se slova ,,podle § 92 odst. 7 nebo 8, nebo* zrusuji.

V § 105 odst. 5 pism. s) se slova ,,v rozporu s § 92 odst. 10, nebo* zrusuji.

V § 105 odst. 5 pismena t) a u) znéji:

neprovozuje farmakovigilanéni systém podle § 91 odst. 1 nebo v rozporu s § 91 odst. 3
neprovede pravidelny audit farmakovigilanéniho systému nebo informace o zjiSténich
auditu nevlozi do zdkladniho dokumentu farmakovigilancniho systému, nebo neinformuje
o jeho zméné podle § 91 odst. 2 pism. b) nebo neuchovavd dokumentaci podle § 91 odst.
2 pism. f) nebo postupuje v oblasti farmakovigilance v rozporu s pokyny piislusného
organu podle § 91 odst. 4, jde-1i o humanni 1é¢ivé pripravky,

v rozporu s § 91 odst. 2 pism. a) nevede nebo na zddost nezptistupni zdkladni dokument
farmakovigilan¢niho systému nebo v rozporu s § 91 odst. 2 pism. ¢) neprovozuje nebo
neaktualizuje systém fizeni rizik, jde-li o humanni 1éCivé piipravky,*.
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256. V § 105 odst. 5 se dopliiuji pismena v) az x), kterd znéji:

,»V) nesleduje dopad opatfeni podle § 91 odst. 2 pism. d) nebo nesleduje farmakovigilanéni

w)

X)

udaje podle § 91 odst. 2 pism. e) nebo neinformuje o vefejném oznadmeni o
farmakovigilancnich pochybnostech podle § 93 odst. 3 nebo nezajisti, aby informace
uréené vefejnosti a zpiisob jejich poskytnuti spliiovaly podminky podle § 93 odst. 3, jde-li
o humanni 1é¢ivé ptipravky,

nemd kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci podle § 91a odst. 1 nebo
nesd¢€li jeji jméno, piijmeni a kontaktni ddaje podle § 91a odst. 2 nebo tyto udaje
neaktualizuje podle § 91a odst. 4 nebo nejmenuje na pozadani kontaktni osobu podle §
91a odst. 3 nebo v rozporu s § 93a odst. 1, 2 a 5 nepfijme nebo nezasle veSkerd hliseni
nebo nemd postupy pro ziskdvani udajii podle § 93a odst. 4 nebo nespolupracuje pfi
ziskavani dalSich ddaji podle § 93a odst. 4 nebo § 93a odst. 6, jde-li o humdanni 1é¢ivé
piipravky,

vrozporu s § 93j odst. 1 nepfedloZi protokol neintervencni poregistracni studie
bezpecnosti nebo zprdvu o pokroku nebo nezaSle zdvéreCnou zpriavu nebo piedem
neinformuje Ustav o zahdjeni neintervenéni poregistraéni studie bezpe¢nosti podle § 93j
odst. 1 nebo poskytuje finan¢ni ndhrady v rozporu s § 93 odst. 2 nebo v rozporu s § 93j
odst. 4 provadi neintervencni poregistracni studie bezpecnosti propagujici pouzivani
konkrétniho 1é¢ivého piipravku nebo nepozdda o zménu registrace podle § 93j odst. 5
nebo v rozporu s § 93j odst. 3 nesleduje, neposuzuje nebo nesdé€li udaje ziskané béhem
provadéni neintervencni poregistracni studie bezpecnosti, jde-li o humanni 1éCivé
piipravky.*.

257. V § 105 se dopliuji odstavce 7 a 8, které znéji:

,»(7) Dovozce, vyrobce nebo distributor 1€civych latek pro pouZziti v humannich 1é¢ivych

piipravcich se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a)

b)

a)
b)

vrozporu s § 69a odst. 1 neozndmi Ustavu svou cCinnost ve stanovené lhité pred
zamySlenym zahdjenim ¢innosti, nebo

nesd€li Ustavu vSechny zmény tykajici se udaji uvedenych v ozndmeni podle § 69a
odst. 4.

(8) Zprosttedkovatel humannich 1é¢ivych piipravki se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
zprostiedkovdva humanni 1é¢ivé piipravky v rozporu s § 77a odst. 1,
neozndmi Ustavu kazdou zménu udaji uvedenych v zadosti podle § 77a odst. 4.%.

258. V § 106 se odstavec 3 zrusuje.

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

259. V § 106 odst. 5 pism. a) a v § 108 odst. 8 pism. a) se slova ,,§ 90 odst. 1 pism. a),*

nahrazuji slovy ,,§ 93b odst. 1 pism. a), nebo*.

260. V § 106 odst. 5 pism. b) a v § 108 odst. 8 pism. b) se slova ,,§ 90 odst. 1 pism. b),

nebo,* nahrazuji slovy ,,§ 93b odst. 1 pism. b).*.



261.

262.

a)

b)

d)

263.

264.

265.

266.

267.
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V § 106 odst. 5 se pismeno c) zruSuje.

V § 107 odstavec 1 zni:

,»(1) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

100 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 106 odst. 3 pism. c) nebo § 106 odst. 5
pism. b),

300 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 1 pism. f), § 103 odst. 4 pism. b),
§ 103 odst. 5 pism. b), § 103 odst. 6 pism. c¢), § 103 odst. 7 pism. a) aZ c¢), § 103 odst. 10
pism. c), e) nebo g), § 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103 odst. 12 pism. d), § 104
odst. 7 pism. a), § 105 odst. 2 pism. e) nebo 1), § 105 odst. 4 pism. a), ¢) nebo e) aZ h),
§ 106 odst. 1 nebo 2, § 106 odst. 3 pism. a) nebo b) nebo § 106 odst. 4 nebo § 106 odst. 5
pism. a),

2 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e),
§ 103 odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8 nebo 9, § 103 odst. 10 pism. a), b), d) nebo f), § 103
odst. 11 pism. b) az f) nebo i), § 103 odst. 12 pism. a) az ¢) nebo e), § 104 odst. 5 pism. b)
nebo c¢), § 104 odst. 7 pism. h) nebo i), § 104 odst. 9 nebo 10, § 104 odst. 13, § 105
odst. 2 pism. m) az p), § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105 odst. 5 pism. ¢), g), j), 0), W)
nebo x) nebo § 105 odst. 6 pism. ¢), d), f), h) az 1), n) nebo o) nebo § 105 odst. 7 nebo 8,
5 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), c¢), d)
nebo e), § 103 odst. 5 pism. ¢) nebo d), § 103 odst. 6 pism. b), d) nebo f), § 103 odst. 10
pism. h), § 104 odst. 4, § 104 odst. 5 pism. a) § 104 odst. 6, § 104 odst. 7 pism. d) az g), §
104 odst. 8, § 104 odst. 11 nebo 12, § 105 odst. 1 nebo 2 pism. a) az d), f) az h), 1) az k)
nebo q), § 105 odst. 3 nebo 5 pism. h), k), 1), m), q), r), s), t), u), v) nebo § 105 odst. 6
pism. b), e), g) nebo m),

20 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 1 pism. a) aZ e), § 103 odst. 3
pism. a) az c¢), § 103 odst. 5 pism. e), § 103 odst. 6 pism. a) nebo g), § 103 odst. 13, § 104
odst. 1 az 3, § 104 odst. 7 pism. b) nebo c), § 105 odst. 5 pism. a), b), d), e), f), 1), n) nebo
p) nebo § 105 odst. 6 pism. a).“.

V § 107 odst. 1 pism. ¢) se vkladaji slova ,,§ 103 odst. 14*.

V § 107 odst. 2 se slova ,,1 az 4 nahrazuji slovy ,,1 az 3“.

V § 108 odst. 1 se v pismenu b) slovo ,,plazmu* nahrazuje slovy ,,surovinu pro dalsi
vyrobu®.

V § 108 odst. 1 pism. e) se slovo ,,nebo* zrusuje.

V § 108 odst. 1 se na konci textu pismene f) dopliuji slova ,, , nebo zajistuje zasilkovy
vydej 1é€Civych pripravkil, aniZ je osobou k tomu podle § 84 odst. 2 opravnénou, anebo
jako osoba, ktera byla drZitelem rozhodnuti o registraci, nesplni povinnost stidhnout
1é¢ivy pripravek z obehu podle § 34 odst. 8.
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268. V § 108 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo* a dopliiuje se pismeno
g), které zni:

,»g) uvede na trh pad€lany 1éCivy piipravek.*.

269. V § 108 odst. 2 se na konci textu pismene a) dopliuji slova ,,nebo § 79 odst. 10 anebo
piedepiSe 1éCivy pripravek na lékafsky pfedpis s omezenim v rozporu s § 39 odst. 4,
nebo pfi predepisovani 1éCivych piipravkl postupuje v rozporu s § 80 odst. 1%

270. V § 108 odst. 2 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,,nebo v rozporu s § 8
odst. 5 neozndmi predepsani nebo pouziti neregistrovaného 1écivého piipravku®.

271. V § 108 se odstavec 5 zrusuje.

Dosavadni odstavce 6 az 10 se oznacuji jako odstavce 5 az 9.

272. V § 108 odst. 7 se pismeno c) zruSuje.

273. V § 108 odstavec 8 zni:

,»(8) Za prestupek 1ze ulozit pokutu do

a) 100 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 5 pism. ¢) nebo odstavce 7 pism. b),

b) 300 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 2 pism. b), odstavce 3, 4 nebo 5 pism. a)
nebo b), odstavce 6 nebo 7 pism. a),

c) 2000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. a),

d) 5000000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b) nebo d) az f), odstavce 2
pism. c¢) nebo d) nebo odstavce 5 pism. d),

e) 20000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), ¢c) nebo g) nebo odstavce 2
pism. e)..

274. V § 108 odst. 9 se slova ,,az 6 nahrazuji slovy ,,az 5%.

275. Za § 111 se vklada novy § 111a, ktery véetné€ nadpisu zni:
»$ 111a

Piisobnost ministerstva obrany

(1) Ministerstvo obrany miiZe v oboru své pusobnosti postupovat odchylné¢ od tohoto
zékona pii zabezpeceni ozbrojenych sil Ceské republiky 1éCivy, a to v piipadé vyhlaSeni
valecného nebo nouzového stavu nebo pfi jejich vysilani do zahranici v oblasti jejich

a) distribuce a kontroly, a to pii dodrzeni pozadavkll na tcinnost, bezpecnost a jakost 1é¢iv
stanovenych timto zdkonem; pfipadné mohou po provedeni laboratornich kontrol
prodlouzit dobu pouzitelnosti 1é¢ivého piipravku, a

b) pouziti v piipadech ohroZeni Zivota, kdy neni odpovidajici registrovany 1éCivy piipravek
distribuovan anebo neni v obéhu.
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(2) Odpovédnosti za Skodu zplisobenou postupem podle odstavce 1 se nelze zprostit.*.

276. V § 112 se na konci textu odstavce 5 dopliuji slova ,,provadéné podle tohoto zdkona
nebo podle zvlaStnich pravnich pfedpisﬁgg), nelze-1i tuto Cinnost zajistit v potfebném
rozsahu z rozpoctovych zdroju‘.

Poznamka pod carou €. 99 zni:

,,99) Napiiklad zdkon ¢. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisii, zdkon ¢. 123/2000 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon €. 40/1995 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist,
zdkon €. 167/1998 Sb., ve znéni pozd&jSich predpist, zdkon ¢. 265/1991 Sb., o
piisobnosti organii Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist, zakon
¢. 526/1990 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi..

277. V § 114 odst. 1 se slova ,,§ 24 odst. 2, 3, 4, 7 a 8* nahrazuji slovy ,,§ 24 odst. 2, 3, 4, 8
a9«

278. V § 114 odst. 2 se slova ,,§ 26 odst. 5 pism. 1)* nahrazuji slovy ,,§ 26 odst. 5 pism. n)*,
slova ,,§ 30 odst. 3 a 7* se nahrazuji slovy ,,§ 30 odst. 3, slova ,,§ 33 odst. 3 pism. g)
bodu 4* nahradit slovy ,,§ 33 odst. 3 pism. g) bodu 3%, za slovy ,,§ 34 odst. 1 se slova
»a 3, § 35 odst. 2, 3 a 12* zrusuji, slova ,,§ 39 odst. 4“ se nahrazuji slovy ,,§ 39 odst. 5%,
za slova ,,§ 49 odst. 5, se vkladaji slova ,,§ 49b odst. 2., za slova ,,§ 59 odst. 1, se
vkladaji slova ,,§ 59a odst. 3,“, za slovy ,,§ 64 pism. j)* se slova ,, , k) a q)* nahrazuji
slovy ,,a v)*, slova ,.,§ 70 odst. 4 se nahrazuji slovy ,,§ 70 odst. 1, slova ,,§ 82 odst. 3
pism. b)“ se nahrazuji slovy ,,§ 82 odst. 3 pism. ), slova ,,§ 83 odst. 1 az 3, § 83 odst. 5
pism. b),” se nahrazuji slovy ,,§ 83 odst. 2, 3,5 a 7 a slova ,,§ 91 odst. 2 pism. b), § 92
odst. 11 a 12* se nahrazuji slovy ,,§ 91 odst. 2 pism. f), § 93j odst. 1, § 95 odst. 2
pism. b)*“.

279. V § 114 odst. 3 se za slovem ,yvnitra“ ¢arka nahrazuje pismenem ,a“ a slova ,a
Ministerstvem financi* se zruSuji.*.

CL IO
Piechodna a zavéreéna ustanoveni

1. Drzitel rozhodnuti o registraci humédnniho 1é¢ivého piipravku (dédle jen ,.drZitel
rozhodnuti o registraci®), které bylo vydano pfede dnem nabyti Gi€innosti tohoto zdkona, je od
21. Cervence 2015, poptipadé ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o prodlouZeni registrace,
pokud k tomuto prodlouzeni doslo pfed uvedenym datem, povinen vést a na zadost zpfistupnit
zékladni dokument farmakovigilanéniho systému podle § 91 odst. 2 pism. a) zdkona
¢. 378/2007 Sb., ve znéni ic¢inném ode dne nabyti t¢innosti tohoto zdkona.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zasilat informace o podezieni na nezadouci
ucinky elektronicky do databdze podle § 93a odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni
ucinném ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zdkona do 6 mésict poté, co Evropska agentura pro
1é¢ivé pripravky zajisti a ozndmi funk¢nost této databéze.
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3. Povinnost provozovat systém fizeni rizik pro kazdy 1é¢ivy ptipravek podle § 91 odst. 2

pism. c¢) zdkona €. 378/2007 Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyti t¢innosti tohoto zdkona, se
nevztahuje na drzitele rozhodnuti o registraci vydanych pred 21. cervencem 2012.

4. Postup podle § 93j aZ § 93k zdkona €. 378/2007 Sb., ve znéni Gi¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona se nepouZije na poregistracni studie bezpecnosti zahdjené prede dnem
nabyti ucinnosti tohoto zdkona.

5. Pii provadéni neintervencnich poregistracnich studii bezpecnosti a neinterven¢nich
poregistracnich studii u humdénniho 1é¢ivého pfipravku zahdjenych pfede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zdkona se postupuje podle zdkona €. 378/2007 Sb., ve znéni Gi¢inném do dne
nabyti ucinnosti tohoto zdkona.

6. Rizeni zahdjené pifede dnem nabyti uc¢innosti tohoto zdkona a do tohoto dne
neskoncené, se dokonci a prava a povinnosti s nim souvisejici se posuzuji podle zdkona

P

¢. 378/2007 Sb., ve znéni tc¢inném do dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona.

7. U 1é¢ivych piipravki, u nichZ platnost rozhodnuti o registraci skon¢i do 9 mésicii ode
dne nabyti dcinnosti tohoto zdkona, lze ptedlozit Zadost o prodlouzZeni registrace ve lhité

stanovené v § 34 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni t¢inném do dne nabyti Gcinnosti
tohoto zakona.

8. Osvédceni o odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych 1éCivych piipravki ziskané
pfede dnem nabytim ucinnosti tohoto zdkona opraviiuji prodejce vyhrazenych 1éCivych
piipravki k prodeji humdannich i veterinarnich vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki i po dni nabyti
ucinnosti tohoto zdkona.

9. Osoby uvedené v § 69a odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni ucinném ode dne
nabyti uUc¢innosti tohoto zdkona, které zahdjily svou Cinnost pfede dnem nabyti uGcinnosti
tohoto zdkona, pfedloZi Statnimu dstavu pro kontrolu 1é€iv ozndmeni podle § 69a odst. 1 a 2
zékona €. 378/2007 Sb., ve znéni ucinném ode dne nabyti ucinnosti tohoto zdkona, nejpozdéji

P

do 2 mésicti ode dne nabyti i€innosti tohoto zdkona.

10. Osoby provadéjici zprostfedkovani humannich 1é¢ivych piipravkd, které svou ¢innost
zahdjily pfede dnem nabyti Gc¢innosti tohoto zdkona, se u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
zaregistruji podle § 77a odst. 1 az 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti

ucinnosti tohoto zdkona, nejpozd¢ji do 2 mésicli ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto zdkona.

11. Dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona zanikd povinnost predkladat periodicky
aktualizované zprdvy o bezpecnosti uloZend drzitelim registraci 1éCivych pfipravki
registrovanych podle § 27 odst. 1 nebo 7 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni ti¢inném ode dne
nabyti ucinnosti tohoto zdkona, homeopatickych piipravki podle § 28a zdkona ¢. 378/2007
Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona, nebo tradi¢nich rostlinnych
1éCivych piipravka podle § 30 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona, v rozhodnutich o registraci nebo jejich zménéch nebo v rozhodnutich
o prodlouzeni registrace téchto piipravki vydanych pfede dnem nabyti tuc¢innosti tohoto

zéakona.
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Cl. 11
Utinnost

Tento zdkon nabyva ucinnosti druhym dnem kalenddiniho mésice nasledujicitho po dni

jeho vyhlaseni s vyjimkou

a)
b)

c)
d)

¢l. I bodu 133, pokud jde o § 70 odst. 3 az 6, ktery nabyv4 ucinnosti 2. ¢ervence 2013,

¢l. I bodi 101, 126 a 127, které nabyvaji t¢innosti uplynutim 3 let ode dne vyhlaseni aktt
vydanych Evropskou komisi v pfenesené pusobnosti podle ¢lanku I bodu 12 smérnice
Evropského parlamentu Rady 2011/62/EU ze dne 8. Cervna 2011, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravk,
pokud jde o =zabranéni vstupu padélanych IéCivych ptipravkl do legdlniho
dodavatelského fetézce; den nebo dny, kdy byly tyto akty vyhldSeny, ozndmi
Ministerstvo zdravotnictvi formou sdéleni ve Sbirce zakonu,

¢l. I bodu 84, 96 a 248, které nabyvaji d¢innosti dnem 4. srpna 2013,

¢l. T bodu 70, 78, 109, 112, 144, 180 az 182 a 240, které nabyvaji u¢innosti dnem
28. tijna 2013,

¢l. I bodu 204, ktery nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2014, a

¢l. I'bodu 154, 157, 230 a 263, které nabyvaji ti¢innosti dnem 1. ledna 2015.



