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ZAKON
ze dne 19.i#ezna 1997
o I&ivech a o zminach a dopléni nekterych souvisejicich zakén

Parlament se usnesl na tomto zakOrské republiky:

CAST PRVNI
ZAKON O LECIVECH

HLAVA PRVNI )
UVODNI USTANOVEN

§ 1
Ucel zakona

Tento zakon stanovi podminky pro

a) vyzkum, vyrobu, fipravu, distribuci, kontrolu a zneSkaml/ani I€iv,

b) registraci, pedepisovani a vydejdéych péipravki,

¢) vedeni dokumentacecmnostech uvedenych v ustanovenich pismen a) a b).

Vyklad pojmi
§2

(1) L&sivy se rozundji 1écive latky nebo jejich sisi anebo l&vé piipravky, které jsou @eny k podani
lidem nebo zviatim, nejde-li o dopikové latky a premixy.1)

(2) L&sivymi latkami se rozurji latky piirodniho nebo syntetickéhdiyodu, zpravidla s farmakologickym
¢i imunologickym &inkem nebo ovliviujici metabolismus, které slouzi k prevenaigl& a mirgni chorob,
urceni diagndzy a k ovlisovani fyziologickych funkci.

(3) L&ivymi pripravky se rozunji pripravky ziskané technologickym zpracovanigivgch latek a
pomocnych latek, jakoz i rostlin vyuzivanych pronfiaceutické a terapeutickéaly, a to samostatmebo
ve sn¥si, do utité Iékove formy, balené ve vhodnych obalech azitéleznaené, které jsou deny k
podani lidem (dale jen ,humanntieé piipravky“) anebo k podani zigtim (dale jen ,veterinarni tévé
piipravky“). Jsou jimi rovaz

a) veterinarni ipravky obsahujici @vé latky nebo jejich sisi uené k pouziti v krmivech nebo v
napojich,

b) dezinfekni a dezinsedni pripravky ugené k pimému styku s organismem

1.¢loveka,
2. zviete a s krmivy, pokud mohou ohroZovat zdraviatwiebo zdravotni nezavadnost Zigoych
produkii,2)

c) diagnostické fopravky ugené k pimému styku s organismettovéka nebo zviete,

d) imunobiologické fipravky,

e) transfuzni fipravky a krevni derivaty,

f) radiofarmaka,

g) homeopatickéifpravky,

h) I&ivé ¢aje a léivé cajové smisi,

i) Iécebna dietetika.

(4) Imunobiologickymi pipravky se rozurji hromadr vyrabené I&€ive pripravky ugené k ochratpred
vznikem a Senim infeknich onemocEni a k omezeni jejich vyskytunpobici progednictvim ovlivréni
imunitniho systému.



(5) Transfuznimi fpravky se rozurji lidska krev a léivé pripravky gipravované z lidské krve nebo z
jejich slozek, a to nejvySe od deseti ddpeo jednoho fjemce. Transflzniffpravky se nepovaZzuji za
hromadr vyrakené I&ivé pripravky.

(6) Krevnimi derivaty se rozugi hromadr vyrakené I&ivé pripravky vyrobené z lidské krve nebo z jejich
slozek.

(7) Radiofarmaky se rozui lécivé pripravky, které ve forhuréené k podani oselEi zviteti obsahuji
alespa jeden zararné vélenény radionuklid.

(8) Homeopatickym fipravkem se rozumi specifickym postupefedtna jedna nebo vice latek, které by v
koncentrovaném mnozstvi byly schopny u zdravehmgedvyvolat obdobnéifznaky, jako jsou fiznaky,
pro které je podavan.

(9) L&ebnymi dietetiky se rozui I&civé piipravky podavané Usty, dgné k vyzi¥ osob nebo zvat v
piipadt 1é&cby onemocani.

(10) Pomocnymi latkami se rozujhlatky, které jsou v pouZzitém mnozstvi bez vidistni&ebného tinku
a

a) umoauji nebo usnailji vyrobu, gipravu a uchovavanidé&ych pripravki nebo jejich aplikaci,

b) priznivé ovliviuji farmakokinetické vlastnostid&ych latek obsazenych vdé&ych péipravcich.

(11) Hromads vyrakenymi l&ivymi ptipravky se rozuji Iécivé pripravky vyrakiné vyrobcem v Sarzich.
(12) Sarzi se rozumi mnozstvi vyrobku vyrobené nelpmavené najednou v jednom vyrobnim cyklu
(postupu) anebo zhomogenizovarédm gipravy nebo vyroby. Zakladnim znakem Sarze je jeji
stejnorodost.

(13) Souhrnem udajo pripravku se rozumi pisemné shrnuti vSech informa&fieém pripravku
podstatnych pro jeho spravné pouzivani zdravotmickracovniky, které obsahuje zejméngelené
indikace, kontraindikace, davkovani a podminky @&lani I€ivého gipravku.

(14) Ochrannou litou se rozumi doba od skamni podavani veterinarnihailéého gipravku, po kterou
muze byt gfipravkem nefiznivé ovlivnéna zdravotni nezavadnost zi&nych produki.

(15) Nezadoucimdinkem I&€ivého @ipravku se rozumi néniva a nezamyslena odezva na jeho podani,
ktera se dostavi po davcezbe uzivané k profylaxi, k&enici urceni diagnézy onemoéni nebo k ovlivini
fyziologickych funkci.

(16) Zavaznym nezadoucintinkem I&€ivého @ipravku se rozumi umrti¢éné osoby nebo zéte anebo
takovy nezadoucidinek, ktery ohroZuje jejich Zivot, va&mposkozuje jejich zdravi, ma trvalé nasledky na
jejich zdravi¢i ma za nasledek hospitalizactédé osoby nebo Zete anebo nel¥mé prodlouzeni jejich
hospitalizace.

(17) Ne@ekavanym nezadoucingiakem I&ivého gipravku se rozumi takovy nezadouéingk, jehoz
povaha nebo zavaznost nejsou uvedeny v souhrnt dgiipravku podle odstavce 13.

(18) Za I€iva se nepovaZzuji

a) potraviny a krmiva,

b) kosmetické fipravky,

c) pripravky na ochranu rostlin,

d) laboratorni diagnostika,

e) dezinfekni a dezinseini pripravky, nejde-li o fipravky uvedené v odstavci 3 pism. b).

Uvedené vyrobky nesgji byt ozn&eny l&ebnou indikaci.

(19) Vyhrazenymi l&vy se rozumi Ministerstvem zdravotnictvi a Ministityem zemdélstvi stanovené
hromadr vyrakené I&ivé pripravky, které se mohou prodavat bez t6kaho pedpisu i mimo Iékarny.

§3

(1) Zachazeni s té&vy se rozumi jejich vyzkum, vyrobagiprava, distribuce, vydej, pouzivarii p
poskytovani zdravotni pé a veterinarni @& a jejich zneSkatbvani.

(2) Vyzkumem léiv se rozumi pedklinické zkouSeni a klinické hodnoceniiles cilem prokazat jejich
acinnost, bezpénost a jakost.

(3) Vyrobou I€iv se rozundji vSechnyinnosti, a to i jednotlivé, vedouci ke vznikuilga, zejména zajishi
surovin, jejich zpracovani, dale ro#pl/ani, baleni a ozgavani, wetre kontroly a vedeni dokumentac# p
téchtoc¢innostech, a to i vijjpadt, jestlize jsou tyt@innosti provadny za @&elem vyvozu léiv. Vyrobou
[éCiv se rozumi téZ jejich skladovani vyrobcem.

(4) Pipravou I€ivych pripravki se rozumi jejich zhotovovani v 1€kérv zaizeni transfluzni sluzby nebo
na pracovisti nuklearni mediciny zdravotnickéhiizani.



(5) Distribuci I€iv se rozumi jejich nakup, skladovanfeprava a zasobovanietrg kontroly a vedeni
dokumentaceiptéchtocinnostech, a to i vifipack, jestlize jsou tyt@&innosti provadny za @&elem dovozu
nebo vyvozu lév.

(6) Vydejem I€ivych pripravki se rozumi jejich poskytovani fyzickym osobam netiavotnickym
zaizenim za podminek uvedenych v § 48 odst. 3.

(7) Pouzivanim lévych piipravki pii poskytovani zdravotni gé se rozumi jejich poskytovani fyzickym
osobam, pokud nejde o vydegilych pripravki, osobami oprawimymi k poskytovani zdravotni pe podle
zvlastnich pedpidi.3)

(8) Pouzivanim lévych pripravki pii poskytovani veterinarni pé se rozumi jejich poskytovani
oSetovatelim nebo pimo zviatim, pokud nejde o vydejdérych pripravki, osobami opravmymi k
poskytovani veterinarni pé podle zvlastnichipdpisi.4)

(9) Obzhem I&iv se rozumi zasobovanicigy osob uvedenych v § 20 odst. 1 pism. d) bodeah &, vydej
Iécivych pripravka a jejich pouzivaniip poskytovani zdravotni gé a veterinarni pé.

§ 4

(1) Provozovatelem se rozumi

a) vyrobce léiv,

b) distributor I€iv,

c) fyzick& nebo pravnicka osoba opréné k poskytovani zdravotni ggpodle zvlaStnichipdpigi3) (déle
jen ,zdravotnickeé zazeni®),

d) fyzicka nebo pravnicka osoba opréna poskytovat veterinarni gigpodle zvlastnich igedpigi,4)

e) fyzicka nebo pravnicka osoba provjaci vyzkum I&iv,

f) fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera ziskala dstanské oprawmi5) k nakupu, fepra¥, skladovani a
prodavani vyhrazenychde& (dale jen ,prodejce vyhrazenychiie®).

(2) Vyrobcem se rozumi fyzicka nebo pravnicka osébera na zakladpovoleni zajiguje vyrobu Iéiv,
popripack jednotlivé vyrobntinnosti (§ 3 odst. 3).

(3) Distributorem se rozumi fyzicka nebo pravnioséba, ktera na zaklagovoleni zajiSuje distribuci
[&Civ.

(4) Kvalifikovanou osobou se rozumi fyzick& osoltanovena vyrobcem nebo distributorem, ktera
odpovida

a) u vyrobce za to, Ze kazda Sarzavie je vyrobena a kontrolovana v souladu s timtmném a
provadcimi predpisy,

b) u distributora za to, Zed&o je distribuovano v souladu s timto zakonemavadcimi predpisy.

(5) Spravnou vyrobni praxi se rozumi soubor prdykiera zajiguji, aby se vyroba a kontrolatle
uskutenovaly v souladu s poZzadavky na jejich jakost, sey&Eenym pouzitim a siisluSnou dokumentaci.
(6) Spravnou distribtni praxi se rozumi soubor pravidel, ktera zaji§ aby se distribuce ¢é/
uskutenovala v souladu s poZzadavky na jejich jakost, seygéenym pouzitim a sifsluSnou dokumentaci.
(7) Spravnou laboratorni praxi se rozumi souborigeh pro planovani, provédi, kontrolu,
vyhodnocovéani a dokumentaci laboratornich zkouse&imei redklinického zkouseni a klinického
hodnoceni l&v, stanovenych zad@lem zajistni kvality, spravnosti a Uplnosti ziskanych ddaj

(8) Spravnou klinickou praxi se rozumi soubor ptal/pro navrhovani, provédi, zpracovavani,
vyhodnocovani a dokumentaci klinickych hodnocetivléstanovenych zacélem zajiStni spravnosti
ziskanych uddj, jakozZ i pro zachovavani prav a nedotknutelnastbozahrnutych v hodnoceni a z&jigt
davérnosti tdaj o t€chto osobach.

(9) Kontrolni laboratti se rozumi laborat@wetujici jakost I€iv, pomocnych latek, meziproduka obai.
Kontrolni laboraté musi spiovat podminky spravné vyrobni praxe.

(10) Spravnou praxi prodéjwyhrazenych l&v se rozumi soubor pravidel, ktery z&jife poZadavky na
jakost, bezp&nost a dinnost vyhrazenych & v souladu s jejich zamysSlenym pouzitim.
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Zakladni ustanoveni

(1) Osoby zachazejici stigy jsou povinny
a) omezit na nejnizsi moznou miru fepivé disledky gisobeni Iéiv nacloveéka, zviata a Zivotni
prostedi,



b) dodrzovat pokyny k zachazeni &iW§m piipravkem stanovené v souladu se souhrnemilagijipravku
(8 2 odst. 13).

(2) Predepisovat, uvad do olthu a pouzivatip poskytovani zdravotni gé a veterinarni @& je mozno
pouze

a) registrované li#vé pripravky nebo l&veé pripravky, u nichz byla povolena vyjimka Ministerstve
zdravotnictvi podle § 7 pism. c) bodu 1 nebo Statérinarni spravou podle § 11 pism. a) bodu éban
lécivé pripravky @ipravené v Iékark v zaizeni transfuzni sluzby nebo na pracovisti nuklegrediciny
zdravotnického z#@zeni; i poskytovani zdravotni gé je mozné fedepisovat a pouzivat pouzéilé
pripravky registrované Statnim ustavem pro kontrédiv|

b) I&ivé latky a pomocné latky uvedené v seznamu vydameaie § 75 odst. 2 pism. f) nebo u nichZ byla
povolena vyjimka Ministerstvem zdravotnictvi po8l& pism. c) bodu 2 nebo Statni veterinarni spravou
podle § 11 pism. a) bodu 2,

c) rostliny vyuzivané pro farmaceutické a terapdtiicely uvedené v seznamu stanoveném vyhlaskou.
(3) Nakup, skladovani a prodavani vyhrazeny¢lvlg zivnosti, kterou mohou provozovatizobili
prodejci vyhrazenych &v.

HLAVA DRUHA
ZABEZPECOVANI LECIV

DIL PRVNI
Ukoly orgari vykonavajicich statni spravu
v oblasti |€iv

§6
Vykon statni spravy

(1) Statni spravu v oblasti humannictivevykonavaji

a) Ministerstvo zdravotnictvi,

b) ministerstva vnitra, spravedinosti a obrany,

c) Statni ustav pro kontroludé.

(2) Statni spravu v oblasti veterinarnictivévykonavaji

a) Ministerstvo zerdélstvi,

b) Statni veterinarni sprava,

c) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprégiaa I&iv,

d) okresni a rstské veterinarni spravy.

(3) Statni spravu v oblastid& rovnéz vykonava Statniiad pro jadernou bezgeost.
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Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi
a) zpracovava koncepci zabezgeani humannich &v,
b) stanovi vyhlaskou pravidla pro

1. vyzkum, vyrobu,ifipravu a distribuci humannichele,
2. registraci, igdepisovani a vydejd&ych pripravka,

C) povoluje pouzit

1. neregistrované humanniilé& piipravky, a to v fipad ohroZeni lidského Zivota, neni-li odpovidajici
registrovany l&ivy pripravek distribuovan anebo neni whh,

2. |€ivé latky a pomocné latky pro humanni pouZiti nelere® v seznamu vydaném podle § 75 odst. 2
pism. f),

d) rozhoduje o opravnych prosticich proti rozhodnutim Statniho Ustavu pro kdati&iv,



e) zpracovava koncep&innosti Iékaren, Zdzeni transfazni sluzby a pracaviguklearni mediciny
zdravotnickych zézeni,

f) vyjadiuje se k vydavani povoleni k dovozu a vyvozu6) homiéh I€iv,

g) vyhlaSuje opééni,7) jimiz se oznamuji humannéida, jejichz pouzivaniip poskytovani zdravotni gé
bylo ukorteno pro dodataeé zjisStené zavady v jejich jakosticinnosti a bezp@osti,

h) zaji¥’uje ve stniku Ministerstva zdravotnictvi zkgneéni vydanych rozhodnuti o registracéidych
pripravki, jejich znenach, prodlouzeni a zruseni, gjeeni povolenych vyjimek a zwvejrnéni seznamu osob
opravrénych zneSkomovat nepouZzitelna &va,

i) ustavuje etickou komisi, ktera vydava souhlaklkeickému hodnoceni humannihaikéa podle § 35 odst.
1 pism. b),

j) vydava vyhlaskou po projednani s Ministerstveemsélstvi a Ministerstvem gimyslu a obchod@esky
lékopis aCesky farmaceuticky kodexiesky Iékopis & esky farmaceuticky kodex stanovi pozadavky na
jakost, postup ip piipraw, zkouSeni, skladovani, davkovani a vydavativ)e

k) podava vyjateni k registraci imunobiologickychipravki a dezinfeknich a dezinsekich gipravki
prichazejicich do styku s organismeéhaveéka a k povoleni klinického hodnoceni imunobiologicik
pripravki; tyto Gkoly pIni v Ministerstvu zdravotnictvi hlaivhygienikCeské republiky.

§8
Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

Ministerstva vnitra, spravedlnosti a obrany

a) vytv&eji podminky pro zabezpeni Einnych, bezpénych a jakostnich tév pouzivanych statnimi
zdravotnickymi z&izenimi v oboru svegsobnosti; za timdelem provadji kontrolu dodrzovani tohoto
zakona a ukladaji sankce za jeho porusovani,

b) jsou opravéina v oboru svéisobnosti upravit odchytnod tohoto zakona zabezjeai svych slozek
[&Civy

1. v oblasti jejich distribuce a kontrolytcapii dodrZzeni poZzadavkna &innost, bezpénost a jakost
|éCiv stanovenych timto zakonem,

2. v oblasti jejich pouziti vifpadech ohroZeni Zivota, kdy neni odpovidajicistegvany |€ivy
pripravek distribuovan anebo neni wbhb.

§9
Statni ustav pro kontroludg

(1) Statni astav pro kontrolud& v oblasti humannich &
a) vydava

1. rozhodnuti o registracil@ych péipravka, jejich znénach, prodlouzeni a zruSeni, vede evidenci
registrovanych l&vych piipravki a zaji$uje zveejneéni vydanych rozhodnuti vedgtniku Statniho Ustavu
pro kontrolu I€iv; jde-li o imunobiologické fipravky nebo dezinfali a dezinseadni piipravky gichazejici
do styku s organismettiovéka, vydava rozhodnuti na zaktakladného vyjateni hlavnino hygienik@eské
republiky, a jde-li o radiofarmakaini tak na zaklaglkladného vyjateni Statniho tadu pro jadernou
bezpeénost,

2. povoleni Kinnosti (§ 42), rozhoduje o jeho Zn& nebo zruSeni,

3. certifikaty na jakostdé&/, pomocnych latek, pdfpac obali, jestlize o jejich vydani provozovatelé
pozadaiji,

4. certifikaty provozovatén a kontrolnim laboratém, kterymi os¥dcuje splni podminek spravné
vyrobni praxe nebo spravné distriil praxe anebo spravné praxe protiejghrazenych I&v,

5. certifikaty provozovatén provadjicim laboratorni zkousky v ramcteuklinického zkouSeni nebo
klinického hodnoceni tiv, kterymi os¥déuje splréni podminek spravné laboratorni praxe,

6. certifikaty zadavatigin klinického hodnoceni &v, kterymi osedcuje splréni podminek spravné
klinické praxe,



b) povoluje klinické hodnocenid#&, vyjadiuje se k ohlaSenému klinickému hodnoceni a rozteoduj
ukonieni, gipadreé pozastaveni klinického hodnoceni,

C) ndizuje v gipack zjistni nezadoucihodinku I&ivého gipravku nebo podéeni z jeho nezadouciho
Gcinku anebo v fipact zjiStni zavady v jakosti, dinnostic¢i bezp&nosti I&iva provozovateli nebo drziteli
rozhodnuti o registraci é&s€ho gipravku zejména

1. pozastaveni pouzivanéiléa a jeho uvéaghi do olghu,

2. uvadni I&iva do okthu pouze po svémi@dchozim souhlasu,
3. stazeni tdva z olkzhu, Ketrg urceni rozsahu stazeni,

4. zneSkodimi |&iva,

d) provadi namatkovou laboratorni kontrolgive
e) kontroluje u provozovatiel

1. jakost, &innost a bezpmost I€iv,

2. jakost a bezperost pomocnych latek, meziprodiikt obaii,

3. dodrZzovani tohoto zakona, spravné vyrpbake, spravneé distridni praxe, spravné praxe prodejc
vyhrazenych I&v, podminek stanovenych v povolendiknosti (8 42) nebo v rozhodnuti vydaném podle
zvlastnich pedpidi;3) pokud zjisti nedostatky u prodéjeyhrazenych l&v, informuje gislusny
Zivnostensky fad,

4. dodrzovani technickych acnych pozadaukna vybaveni zdravotnickychizzeni stanovenych
zvlastnim pedpisem,8)

f) kontroluje provadni klinického hodnoceni & z hlediska dodrZzovéani tohoto zdkona, spravngidiie
praxe a podminek uvedenych v Zadosti o povolenidkého hodnoceni nebo v jeho ohlaseni,

g) posuzuje ve spornycltipadech, zda jde od&o nebo o jiny vyrobek, pdfpact zda jde o homeopaticky
pripravek,

h) uklada v mezich svéipobnosti pokuty za poruseni povinnosti stanovetiyoto zakonem.

(2) Statni astav pro kontrolud& v oblasti humannich & dale

a) provadi monitorovani nezadouciatinku |éCivych pripraviki,

b) naphuje a vede fond odbornych informaci ¢ilech; za tim Gelem jsou mu provozovatelé povinni na
jeho zadost bezuplatposkytovat odborné informace; ziskané informag@jenen ochraovat ged
zneuzitim tak, aby nemohly byt ohroZzeny opknzajmy zdastrénych osob,

c) informuje gisluSné okresniiady, obvodni fady v Praze a magistraty v Uzefwterénych statutarnich
meéstech a tady ostatnich statutarnichést (dale jen ,,okresniiady”) o povolenich Kinnosti vydanych
podle odstavce 1 pism. a) bodu 2 osobam, kteréwjejjch tzemnich obvodech své sidlo,

d) podava zpravy a 8lje udaje, které si Ministerstvo zdravotnictvi ag#, a to v rozsahu stanoveném
zvlastnim pedpisem,9)

e) provadi na Zadost dalSi odborné ukony v oboéypssobnosti,

f) pripravujeCesky Iékopis & esky farmaceuticky kodex.

810
Ministerstvo zemdélstvi

Ministerstvo zemdélstvi

a) zpracovava koncepci zabegpeani veterinarnich &v,

b) provadi kontrolu pkni mezinarodnich smluv v oblasti veterinarniciivig

c) zaji¥uje ve \Estniku Ministerstva zesaélstvi zveejnéni vydanych rozhodnuti o registraci veterinarnich
lécivych pripravka, jejich zménach, prodlouzeni a zruseni, Ejecni povolenych vyjimek a zvejréni
seznamu o0sob oprasmych zneSkomovat nepouzitelna ééva.

§11
Statni veterinarni sprava

Statni veterinarni sprava
a) povoluje pouzivat



1. neregistrované veterinarndilé pripravky, a to v fipadech ohrozZeni Zivota af,
2. |€ivé latky a pomocné latky pro veterinarni pouzaumedené v seznamu vydaném podle 8§ 75 odst. 2
pism. f),

b) rozhoduje o opravnych praosticich proti rozhodnutim Ustavu pro statni kontsaterinarnich
biopreparat a |&€iv,

c) podava zpravy a &ldje udaje, které si Ministerstvo zédglstvi vyzada, a to v rozsahu stanoveném
zvlastnim pedpisem,9)

d) uckluje souhlas k registraci Zadatel vyrobu a dovoz dopkovych latek ze skupin stimulétorstu,
antikokcidika a chemoterapeutika podle zvlastni@dpisi.10)

§12
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparat a I&iv

(1) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biogneih a I&iv v oblasti veterinarnich &v
a) vydava

1. rozhodnuti o registracil@ych péipravka, jejich znménach, prodlouzeni a zruSeni, vede evidenci
registrovanych vych piipravki a zaji§uje zveejnéni vydanych rozhodnuti vedgtniku Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich bioprepatida I€iv; jde-li o radiofarmaka, vydava rozhodnuti nalaék kladného
vyjadieni Statniho iadu pro jadernou bezgm®ost,

2. povoleni Kinnosti (§ 42), rozhoduje o jeho Zn& nebo zruSeni,

3. certifikaty na jakostdé&/, pomocnych latek, pdfpac obali, jestlize o jejich vydani provozovatelé
pozadaiji,

4. certifikaty provozovatén a kontrolnim laboratém, kterymi os¥dcuje splni podminek spravné
vyrobni praxe nebo spravné distréid praxe,

b) povoluje klinické hodnocenid#&, popipact klinické hodnoceni ukatuje,

C) ndizuje v gipack zjistni nezadoucihodinku I&ivého gipravku nebo podéeni z jeho nezadouciho
Gcinku anebo v fipac zjiStni zavady v jakosti, dinnostic¢i bezp&nosti I&iva provozovateli nebo drziteli
rozhodnuti o registraci é&s€ho gipravku zejména

1. pozastaveni pouzivanéiléa a jeho uvéaghi do olghu,

2. uvadni I&iva do okthu pouze po svémi@dchozim souhlasu,
3. stazeni tdva z olzhu, Ketrg urceni rozsahu stazeni,

4. zneSkodimi |&iva,

d) provadi namatkovou laboratorni kontrolgive
e) kontroluje

1. u provozovatéla Iékaren jakost,dinnost a bezpmost I€iv, jakost a bezpaost pomocnych latek,
meziproduki a obail, dodrzovani tohoto zakona, spravné vyrobni prapegvné distribéni praxe, spravné
praxe prodej& vyhrazenych I&v a podminek stanovenych v povolenictifknosti (§ 43),

2. u veterinarnich lékadodrzovani podminek stanovenych v povolenich loaykodbornych
veterinarnicktinnosti vydanych podle zvlastnickeplpidi,4)

3. provadni klinického hodnoceni &v,

f) posuzuje ve spornychipadech, zda jde od&o nebo o jiny vyrobek, pdfpadc zda jde o homeopaticky
pripravek,

g) hodnoti zpravy o vysledcictiguklinického zkouSeni ¢& a navrhy vyrobt tykajici se indikace,
zakladniho davkovani a agpobu podavani v,

h) uklada v mezich svéipobnosti pokuty za poruSeni povinnosti stanovetiyoto zakonem.

(2) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioneih a I&iv v oblasti veterinarnich &v dale

a) provadi monitorovani nezadouciatinku |éCivych pripravki,



b) naphuje a vede fond odbornych informaci ¢il&ch; za tim Gelem jsou mu provozovatelé povinni na
jeho zadost bezuplatposkytovat odborné informace; ziskané informag®jgnen ochraovat ged
zneuzitim tak, aby nemohly byt ohroZeny opknzajmy zdastrénych osob,

c) informuje gisluSné okresni a&ntské veterinarni spravy o povolenicbifnosti vydanych podle odstavce
1 pism. a) bodu 2 osobam, které maiji v jejich tzemaobvodech své sidlo,

d) prowtuje ochranné lity lécivych piipravki,

e) provadi vySeéeni vzorki ZivociSnych produki a krmiv z hlediska reziduidévych pripravki,

f) provadi na Zadost dalSi odborné ukony v obogupigobnosti.

§13
Okresni a rastské veterinarni spravy

Okresni a rastské veterinarni spravy v oblasti veterinarnichvigrovadji veterinarni dozorll) nad
pouZzivanim veterinarnichdeé.

8§14
Statni d@ad pro jadernou bez{eost

Statni dad pro jadernou bez{rost podava vyjaeni k
a) registraci radiofarmak,
b) povoleni klinického hodnoceni radiofarmak.

DiL DRUHY
Zpusobilost osob pro zachazeni &iwy

§15
Obecné pedpoklady

(1) Zachazet s t&vy mohou pouze osoby starSi 18 letigpbilé k pravnim Ukaim, bezihonné, splijici
zdravotni a odbornéedpoklady pro konkrétni druh a rozsah préace.

(2) Podminka dovrSeni 18 let podle odstavce 1 getaleuje na osoby, které zachazejicsvig pii vyuce
nebo i zaSkolovani podimym odbornym vedenim.

(3) Za bezuhonnou se preoaly tohoto zakona povaZuje fyzicka osoba, kterg/lagtravomocn odsouzena
pro umysiny trestnyin ani nebyla pravomoeémndsouzena pro trestdin spachany z nedbalosti v
souvislosti se zachazenim gil§/; bezihonnost se prokazuje vypisem z Risttrest.

(4) Pokud se v dalSich ustanovenich nestanovi,jind&Stni pedpisyl2) o zfssobilosti zdravotnickych
pracovniki a jinych odbornych pracovnikve zdravotnictvi a o Zigobilosti k poskytovani veterinarnidee
nejsou timto zdkonem d@ny.

Odborné pedpoklady
816

(1) Odbornym pedpokladem u kvalifikované osoby (8 4 odst. 4) je
a) v oblasti vyroby l&v

1. vysokoskolské vEthni v oboru farmacie, chemie, biologie, mediciepa veterinarni mediciny,
2. [&t let praxe v oboru vyroby nebo kontrolyil pripadré dva roky praxe v oboru vyroby nebo
kontroly I&iv a absolvovani specializiaiho kurzu v rozsahu stanoveném vyhlaskou,

b) v oblasti distribuce humannich a veterinarn&lvlvysokoskolské vz#élani v oboru farmacie, chemie,
biologie, mediciny nebo veterinarni mediciny.

(2) Odbornym pedpokladem u odp@dné osoby [§ 22 odst. 1 pism. a)] je

a) vysokoskolské vztani v oboru medicinyi farmacie,

b) pet let odborné praxe vifslusném oboru mediciry farmacie, pipadreé dva roky praxe vigslusném
oboru medicinyi farmacie a absolvovani speciakimého kurzu v rozsahu stanoveném vyhlaskou.



(3) Odbornym pedpokladem pro klinické hodnoceni humannicivige u zkousejiciho vysokoskolské
vzcklani v oboru mediciny.

(4) Odbornym pedpokladem pro klinické hodnoceni veterinarnicivige u zkousejiciho vysokoskolskée
vzklani v oboru veterinarni mediciny.

(5) Odbornym pedpokladem pro zachazeni &y v Iékarnach je vysokoskolské nebeestoskolske
vzaelani v oboru farmacie.

(6) Odborné pedpoklady pro pouzivanidé pii poskytovani zdravotni gé a veterinarni @& stanovi
zvlastni pedpisy.3), 4)

(7) Zpasobilost osob pro provédi pokus na zvfatech upravuje zvlastni zakon.13)

(8) Zpasobilost prodeji vyhrazenych I&v upravuje zvlastni zakon.14)

§17

Pro kontrolniginnost v oblasti I&v u Statniho Gstavu pro kontroluslé a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparét I&€iv je odbornym pedpokladem u vedoucich zésthand vysokoskolské
vzdlani v oboru farmacie, chemie, biologie, mediciepo veterinarni mediciny a&tdet odborné praxe.

DIL TRETI
Povinnosti a oprawmi provozovatele

818
Obecna ustanoveni

(1) Provozovatel je povinen

a) @i zachazeni s tévy dodrzovat povinnosti stanovené timto zakoneray@dcimi predpisy a zvlastnimi
rozhodnutim,

b) dodrzovat podminky uvedené v povolerirnnosti (§ 42), v rozhodnuti vydaném podle zvl&dini
piedpisi3), 4) a v povoleni k vykonu odbornych veterindmiimnosti vydaném podle zvlastnich
piredpisi,4)

C) proveést v fipack vyskytu nezadoucihotinku a zavady v jakosti ééva veSkera dostupna opeani

jeho gipadného stazeni z &,

d) neprodlet oznamit Statnimu Ustavu pro kontroldilé jde-li o humanni I&vo, anebo Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich bioprepatéa I€iv, jde-li o veterinarni l&vo,

1. podeieni z vyskytwi vyskyt zavazného nezadoucihéinku nebo zavady v jakostidéa,
2. staZzeni téva z olghu,

e) poskytovat Statnimu Ustavu pro kontrokivénebo Ustavu pro statni kontrolu veterinarniobpbeparét
a I&iv podle jejich pozadavkpodklady nezbytné pro sledovani spbly I&€ivych piipravki.

(2) Provozovatel nesmi uv&ddo olghu I&iva

a) s proSlou dobou pouzitelnosti,

b) se zavadou v jakosti,

c) o nichz tak rozhod| Statni Gstav pro kontrokiMéebo Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparét a |&iv.

(3) Provozovatel s vyjimkou provozovatele podle &4t. 1 pism. f) je opragn pri provadni ochrany
IéCiv prohliZzet v objektech, které pouziva pro vyratabo distribuci l&v,

a) osoby, které vstupuji déchto objekii nebo z nich vystupuiji, a jejich zavazadla; osgohlidku mohou
provadt jen osoby stejného pohlavi,

b) dopravni prosedky vjizdjici do €chto objeki nebo z nich vyjizgici.

Osoby uvedené v pismenu a) a osoby v dopravnidiedeich uvedenych v pismenu b) jsou povinny tyto
prohlidky strigt.

(4) Prodejce vyhrazenychcig je povinen

a) dodrzovat spravnou praxi prodejce vyhrazenyei,lé

b) prodavat pouze vyhrazen&ilé, ktera jsou registrovana (8 23 a nasl.),



c) vyiadit z prodeje vyhrazen&iga, jestlize

1. byl upozorén na jejich nezadouciiinek; o této skutnosti bezodkladhinformovat Statni dstav pro
kontrolu I€iv, zaslat mu vzorek takovéhailea a dale postupovat podle jeho pokyn

2. uplynula doba jejich pouzitelnosti,

3. byla poruSena celistvost jejich originatmbbalu,

4. chybi, poppact nenicitelné ozndeni jejich obalu,

5. doslo ke zamé podminek, za nichZ maji byt tat@ida skladovéna,

6. tak rozhodl Statni astav pro kontrolive

d) upozornit zakaznikarfipprodeji vyhrazeného &va na nutnost seznameni se s obsahébalové
informace ped pouZitim tohoto téva,

e) predat nepouzitelné vyhrazenéild ke zneSkodni, a to v souladu s 8 50 a 51 tohoto zakona; sioze
tohoto I€iva prodejci vyhrazenych ¢é& nesdiluiji,

f) nakupovat vyhrazenad&a pouze od tuzemskych vyraboebo distributar téchto I€iv.

8§19
DalSi povinnosti a opra¥ni vyrobce

(1) Vyrobce musi vedle povinnosti stanovenych 88§ 1

a) mit ustanovenu nejmé&fednu kvalifikovanou osobu [§ 4 odst. 4 pism. a)],

b) dodrzovat spravnou vyrobni praxi a spravnouitigini praxi, \Eetné pozadavi na zanistnance,
prostory, technicka ze&eni, provadni kontroly, dokumentaci a na systém pro stazein Eokehu,
C) zabezpét

1. jakost, &innost a bezpmost I&€iv,
2. jakost a bezprost pomocnych latek, jejich ol obal I€Civ,

d) uchovavat vzorky kazdeé Sarzeéi&ho gipravku a surovin v rozsahu stanoveném vyhlaskou.

(2) Vyrobce je oprawn provadt distribuci jim vyrobenych kév.

(3) Vyrobce je oprawn smluvre sjednatast

a) vyroby I€iv u jiného vyrobce (déle jen ,externi vyrobce"),

b) laboratorni kontroly v, pomocnych latek, meziproduka obail u jiné osoby, ktera sflije podminky
spravné vyrobni praxe (déle jen ,externi kontrédbioratd*).

Odpowdnost vyrobce za jakost¢inost a bezpmost I€iv zastava ned@ena.

§ 20
DalSi povinnosti a opra¢ni distributora

(1) Distributor musi vedle povinnosti stanovenych 18

a) mit ustanovenu nejméfednu kvalifikovanou osobu [8 4 odst. 4 pism.grd kazdou provozovnu,

b) odebirat l&va pouze od vyrobce nebo jiného distributora; dimgtanovenim neni d@no vraceni k&v
distributorovi Iékarnou,

c) dodrZovat spravnou distriéni praxi, Wetrg poZzadavii na zamistnance, prostory, technickarizaeni,
dokumentaci a na systém pro staZegivle obshu, a distribuovat pouzedé&a balena a ozrana zisobem
stanovenym provadim predpisem,

d) dodavat l&va

. distributaim,

. lékarnam,

. zéizenim hygienické sluzby, jde-li o imunobiologighi@pravky,

. z8izenim transfazni sluzby, jde-li o krevni derivéyo za podminek stanovenych vyhlaskou,
. veterinarnim |ékam, jde-li o |I€ivé piipravky pro |€ébu zviat,

. pracovistim nukleéarni mediciny zdravotguatk z&izeni, jde-li o radiofarmaka,

. vyrobé@m, jde-li o surovinu nebo meziprodukt pro vyrob&évgch piipravki,

. prodejém vyhrazenych lév, jde-li o vyhrazend léva,

oO~NO O WNE



9. zdravotnickym Z&enim, jestlize jde o plyny pouzivan& poskytovani zdravotni ge.

(2) Distributor je opravén smluvrg sjednatast distribuce kv u jiné osoby; jeho odp@dnost za jakost,
acinnost a bezpmost I€iv zastava neda@ena. Distributor si ve smloksjednd pravo kontrolovat u této
osoby dodrzovani spravné distrimi praxe.

§21
DalSi povinnosti a opra¥ni lékarny

(1) Lékarna musi vedle povinnosti stanovenych 8 8 1

a) zabezp#t jakost, &innost a bezp@most I€iv,

b) odebirat l&va pouze od vyrobce, jde-li o jim vyrobenéil&@, od distributora nebo od jiné Iékarny,

C) postupovat i piipraw Iécivych pripravka v souladu s vyhlaskou.

(2) Jde-li o pipravované léivé piipravky, mize je Iékarna odebirat i od jiné Iékarny. V rozhatiinydaném
podle zvlasStnihoiedpisul6) lekark ktera I€ivé pripravky @ipravuje, vSak musi byt odebirajici Iékarna
vyslovre uvedena.

§22
DalSi povinnosti a opra¥ni
zdravotnického z#@zeni transfluzni sluzby

(1) Zaizeni transfazni sluzby musi vedle povinnosti steangch v 8 18 a § 19 odst. 1 pism. c)

a) mit ustanovenu nejmé&fednu osobu odp@dnou za to, Zéinnost zéizeni transfuzni sluzby odpovida
tomuto zakonu a jeho provéaim predpigim,

b) dodrzovat postupy stanovené vyhlaskou.

(2) zZaizeni transfazni sluzby odebira transfuzfipravky od jiného zidzeni transflzni sluzby a krevni
derivaty od vyrobce nebo distributora, a to za pivark stanovenych vyhlaskou, anebo z Iékarny.

(3) Zaizeni transfuzni sluzby je opramo postupovat podle § 19 odst. 3 pism. b).

HLAVATRETI )
REGISTRACE LE'IVYCH PRIPRAVKU

§23
Prednet registrace

Registraci léivych pripravika (dale jen ,registrace) podléhaji hroma&dryrabiné I&ivé pripravky, s
vyjimkou

a) individualr® dovezenych &vych piipravka, a to v rozsahu stanoveném vyhlaskou,

b) lI&ivych pripravki pouzivanych jako vzorky pracély védeckeé, vyzkumné, kontrolni nebo vyukové.

§24
Zadost o registraci

(1) Zadost o registraci d&ého gripravku podavaji fyzické nebo pravnické osoby jelivié pro kazdou
lékovou formu pipravku Statnimu astavu pro kontroldilé jde-li o humanni l&vy ptipravek, anebo
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich bioprepagd&iv, jde-li o veterinarni 1&vy pripravek. Lisi-li se
lécivé pripravky mnoZzstvim &nné latky obsazené v jednotce hmotnosti, objenio nékové formy,
piipadreé vyrobcem, podava se zadost na kazdy z nich satnésikazadosti musi bytiloZzena
dokumentace a dalSi nalezitosti v rozsahu stanoverylaskou. Satasti dokumentace, ktera segklada
v ¢eském jazyce, je souhrn Utla |&ivém pipravku a pibalova informace pétbna pro jeho pouzivani a
zachazeni s nim

a) pro pacienta, jde-li o humannéiy pripravek,

b) pro oSebvatele ziete, jde-li o veterinarni &vy pripravek.

(2) U homeopatickychifpravki

a) se zadost podava na jeden jednoslozkaiiyléiipravek, ¥etré jeho stupit redéni, nebo na jeden
viceslozkovy léivy ptipravek, pro kazdou lIékovou formu jednotliv



b) u nichz nebyla v ibéhu registrénihotizeni zjiStna &innost, musi byt uvedena informace ,tigravku
nebyla posuzovanaimnost”; stejna informace musi byt uvedenaibalové informaci.

(3) Osoby uvedené v odstavci 1 mohou k podani Zadwesgistraci a k dalSimu jednani se Statnimvasta
pro kontrolu léiv, jde-li o humanni l&vy piipravek, anebo s Ustavem pro statni kontrolu vedeniich
biopreparat a I€iv, jde-li o veterinarni |&vy piipravek, zmocnit jinou osobu, kterd ma trvaly pobyt
Ceské republice. Osoby uvedené v odstavci 1, ktemgaji trvaly pobyt nebo sidloGeské republice,
takovou osobu zmocnit musi.

Registr&ni fizeni
§25

(1) V registranimiizeni Statni Ustav pro kontrolwi¢, jde-li o humanni l&vy piipravek, anebo Ustav pro
statni kontrolu veterinarnich bioprepdrat|&iv, jde-li o veterinarni l&vy pripravek, zejména posuzuje,
zda

a) |&ivy pripravek v souladu stedloZzenou dokumentaci spje pozadavky &innosti, bezpénosti a jakosti,
b) nazev léivého @ipravku neodporuje jeho slozeni &lym ucinkam a neni zagnitelny s nazvem jiného
lécivého g@ipravku jiz zaregistrovaného,

c) I&ivy pripravek bude mozno vydavat i bez l&aho pedpisu,

d) v priibéhu vyroby I€ivého gipravku byly spl&ny podminky spravné vyrobni praxe,

e) v pfibéhu klinickeého hodnoceni ¢ésého @ipravku byly splgny podminky spravné klinické praxe,

f) v priubéhu predklinického hodnocenidé&vého gipravku byly splgny podminky spravné laboratorni
praxe.

(2) U homeopatickychifpravki urcenych k podéni sty nebo k zevnimu podéni se nepjssjejich
acinnost, pokud Statni Gstav pro kontroldilé jde-li o humanni homeopatickyipravek, anebo Ustav pro
statni kontrolu veterinarnich bioprepdrat|&iv, jde-li o veterinarni homeopatickyipravek, nestanovi
jinak.

(3) Zadatel je povinen na pisemnou vyzvu Statngtauiu pro kontrolu iv, jde-li o humanni l&vy
piipravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu veterifedr biopreparéta |&iv, jde-li o veterinarni &vy
piipravek, doplnit Zadost a poskytnout &omnost potebnou pro jeji posouzeni a pro vydani rozhodnuti.
(4) Jestlize Zadatel nesplnikterou z povinnosti podle odstavce 3 ani vgdlurcené Statnim ustavem pro
kontrolu I&iv, jde-li o humanni I&vy piipravek, anebo Ustavem pro statni kontrolu veteniich
biopreparat a I€iv, jde-li o veterinarni I&vy ptipravek, v jeho pisemné vygumize byt registréni tizeni
pieruseno az do doby, kdy Zadatel povinnost splkiugdyl ve vyz¥¢ na tento nasledek upozém

(5) Trvalo-li preruSentizeni podle odstavce 4 alespbB0 dri, Ize registrani fizeni zastavit.

(6) Statni Gstav pro kontrolud, jde-li o humanni I&vy piipravek, anebo Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparét I&€iv, jde-li o veterinarni |&vy ptipravek, Zzadost zamitne, jestlize se #phu
registr&nihotizeni prokaze, ze

a) I&ivy piipravek neni bezgay za podminek pouziti uvedenych v souhrnuiidgjipravku (8§ 2 odst.
13),

b) &innost I€ivého @ipravku nebyla dostate¢ dolozena,

c) kvalitativni nebo kvantitativni sloZzeniléého gipravku neodpovidéaipdloZzené dokumentaci,

d) slozeni léivého gipravku odporuje poZadatrin stanovenym zvlastnimigdpisy.17)

(7) Statni Gstav pro kontrolud, jde-li o humanni I&vy piipravek, anebo Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich bioprepar@ét I€iv, jde-li o veterinarni l&vy ptipravek, vyda rozhodnuti o registraci, jsou-li
splntny poZadavky na registraci stanovené timto zakam@novadcimi predpisy.

(8) Statni Gstav pro kontroludi&, jde-li o humanni I&vy piipravek, anebo Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich bioprepar@t I&€iv, jde-li o veterinarni |&vy pripravek, rozhodne o Zadosti nejpsido 18
meésial od jejiho dordeni. Do této doby se nezadva doba feruseni registemihofizeni podle odstavce
4,

Poznamka zpracovatele:

Pozor: zadkorg. 149/2000 Skil. IV bod 4 (Rechodnd ustanoveni) upravujecaniosti dnem 13.6.2000
posun lhit pri registr&nimiizeni podle § 25.

8§ 26
Rozhodnuti o registraci



(1) Rozhodnuti o registraci platétdet ode dne nabyti pravni moci. Rozhodnuti obgatidy daj o tom,
zda

a) vydej I€ivého gipravku je vazan na léksky predpis nebo jej Ize vydat i bez Iékkého pedpisu,

b) I&ivy piipravek obsahuje omamnou latku nebo psychotropii.la

(2) Sowasti rozhodnuti o registracitie byt uloZeni povinnosti dokladat ve stanovenfdkach vybrané
vlastnosti I€ivého gipravku nebo dalsi idaje, jakoz i uloZeni povinnpigtdkladat Statnimu dstavu pro
kontrolu I&iv, jde-li o humanni I&vy piipravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu vetenifedr
biopreparat a I&€iv, jde-li o veterinarni |l&vy ptipravek, ped uvedenim do @&bhu vzorky Sarze téveho
piipravku nebo fislusnou dokumentaci. Kazdaézhto povinnosti mize byt tim, kdo ji ulozil, kdykoli
odvolana.

(3) Filohou rozhodnuti o registraci je schvaleny souldaji o |&ivém gipravku, s vyjimkou
homeopatickych ifjpravki, a gibalova informace pé¢bna pro pouzivanid&ého gipravku a zachazeni s
nim.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen

a) zajistit, aby vlastnosti registrovanéhsivého gipravku odpovidaly dokumentadigullozené v rdmci
registr@&nihofizeni a aby pokyny k zachazeni &wgm piipravkem weském jazyce odpovidaly
schvalenému souhrnu Uda I&ivém pipravku a byly k Bmu gipojeny,

b) zaznamenavat podeni na nezadouctiinky registrovaného ti#&vého gipravku, vést a uchovavat o nich
podrobné zaznamy a poskytovat je na pozadani Stathétavu pro kontrolu &, jde-li o humanni [&vy
piipravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu veterifedr biopreparéta |&iv, jde-li o veterinarni &vy
piipravek,

¢) oznamovat neprodlémpodezeni na zavazny nezadoucinek registrovaného é&eého gipravku
Statnimu Gstavu pro kontrolwlg, jde-li o humanni 1&vy piipravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparéat |&€iv, jde-li o veterinarni l&vy ptipravek,

d) vyhodnocovat nezadoudfidky registrovaného tévého gipravku a pedkladat o nich Statnimu Gstavu
pro kontrolu Iéiv, jde-li o humanni l&vy piipravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu veterifcir
biopreparat a I&€iv, jde-li o veterinarni l&vy pripravek, souhrnnou zpravu dopihou kvalifikovanym
rozborem, a to

1. prvni dva roky po registraci kazdych $essiai,
2. dalSitf roky kazdych 12 rsial,
3. spolen¢ s kazdou Zadosti o prodlouzeni platnosti rozhddntggistraci,

e) proveést v fipack vyskytu nezadoucihctinku a zavady v jakosti registrovanéhoikeho gipravku
vSechna dostupna opai sndfujici k zajiStni ndpravy a k omezeni ngmivého msobeni registrovaného
Iécivého @ipravku na nejnizSi moznou mirwetre jeho gFipadného stazeni z é,

f) zavadt pottebné zminy, které umotuji vyrobu, kontrolu jakosti a pouzivani registroeao |€ivého
piipravku ve shoéls dostupnymi &deckymi poznatky,

g) vyhovovat dozadanim Statniho Gstavu pro kontéiiv, jde-li o humanni l&vy piipravek, anebo Ustavu
pro statni kontrolu veterinarnich bioprepéarati€iv, jde-li o veterinarni l&vy piipravek, ¥etns
poskytovani vzork registrovaného tévého Fipravku a informaci o objemu jeho prodeje.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida zadkapisobené zvlastni povahou registrovanékio/ého
piipravku.

(6) Ustanoveni § 24 odst. 3 plati pro drzitele ammithuti o registraci obdobn

§ 27
Zmény a prodlouzeni registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinefegem pozadat Statni Ustav pro kontrotiMgde-li o
humanni léivy ptipravek, anebo Ustav pro statni kontrolu veteriieiriioprepardt a |&iv, jde-li o
veterinarni léivy piipravek, o schvaleni z#n oproti dokumentacifedloZzené v rAmci registhaihofizeni.
Nalezitosti Zadosti a rozsah dopjici dokumentace stanovi vyhlaska.

(2) Drzitel rozhodnuti o registracitrhe poZzadat o prodlouZeni platnosti rozhodnutikewam gipad: je
povinen podat Zadost nejp@jidsest nésial pred uplynutim doby jeho platnosti.



(3) Fi prodluzovani platnosti rozhodnuti o registradbogri provadni zmen v tomto rozhodnuti se
postupuje fiméierg podle § 25. Statni Ustav pro kontroldgilé jde-li o humanni l&vy piipravek, anebo
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepagaléiv, jde-li o veterinarni l&vy pripravek, rozhodne o
Zadosti do 90 dhod jejiho dorgeni.

(4) Platnost rozhodnuti o registraciilého gipravku Ize prodlouzit na dobutplet.

§28
ZruSeni registrace

(1) Statni Gstav pro kontrolud, jde-li o humanni I&vy piipravek, anebo Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparét I€iv, jde-li o veterinarni l&vy ptipravek, zrusi rozhodnuti o registradiil&ho
piipravku

a) na zadost drzitele rozhodnuti o registraci,

b) prokaze-li se, zZe dévy pripravek je za &nych podminek pouziti Skodlivy nebo jeho terapmudticEinky
anebo jeho kvalitativni nebo kvantitativni sloZzeaddpovidaji dokumentacigallozené v ramci
registr&nihoftizeni,

c) prokaze-li se, Ze udaje v dokumentaeidbozené v ramci registiaihotizeni jsou nespravne,

d) v piipack zavazného poruSeni povinnosti vyrobce nebo dezitethodnuti o registraci,

e) v gipact zaniku drzitele rozhodnuti o registraci.

(2) Pravnicka nebo fyzick& osoba, ktera byla digiiterozhodnuti o registraci, je povinna po nabydivpi
moci rozhodnuti 0 zruSeni registrace nepraglahnout I&vy ptipravek z obhu.

§29

Za vydani rozhodnuti o registractiéého gipravku, jeho prodlouzeni a provedeniconjakoz i za vydani
rozhodnuti o zruseni registrace na zadost vybatnBSistav pro kontrolu ¢év, jde-li o humanni l&vy
pripravek, anebo Ustav pro statni kontrolu veteriftiriioprepardi a I€iv, jde-li o veterinarni l&vy

piipravek, spravni poplatky podle zvlastniho zakaBg.1

§ 30
Zverejreni registrace

Registrace l&vych piipravii, jeji prodlouzeni, ziny a zruSeni zvejiu;ji

a) Ministerstvo zdravotnictvi vedgtniku Ministerstva zdravotnictvi a Statni Ustay kontrolu I&iv ve
Véstniku Statniho Ustavu pro kontrolgilé

b) Ministerstvo zerdgIstvi ve Vestniku Ministerstva zedaglstvi a Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparét a I&iv ve Véstniku Ustavu pro statni kontrolu veterinarnichpbéparai a I&iv.

§31
Povolovéani vyjimek

(1) Ministerstvo zdravotnictvi vifpadt ohrozZeni lidského Zivota, neni-li odpovidajiciistgvany I€ivy
piipravek distribuovan anebo neni wbh, nebo Statni veterinarni spravarippd ohrozeni Zivota zvat
mohou vyjime&n¢ povolit pouZiti I€iveho ipravku neregistrovaného podle tohoto zakona.

(2) Na povoleni vyjimky neni pravni narok.

(3) Vyjimku podle odstavce 1 oznamuje neprodlergan, ktery ji povolil, Statnimu Gstavu pro karir
léciv, jde-li o humanni I&vy piipravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu veterifedr biopreparéta I&iv,
jde-li o veterinarni |&vy piipravek.

(4) Povoleni vyjimky se zvejnuje ve \Estniku Ministerstva zdravotnictvi, jde-li o humanéivy
piipravek, a ve ¥stniku Ministerstva zedu¢lstvi, jde-li o veterinarni &vy piipravek. Rozsah
zveejiovanych udaj stanovi vyhlaska.

§32



(1) Udaje pedlozené v ramci registmaihotizeni I&€ivého gipravku nesmi byt bez souhlasu Zadatale o
registraci zpistuprény jinym osobam. \fizeni o registraci jinéhodé&€ého gipravku Ize tyto udaje vyuzit
jen tehdy, jestlize

a) Zadatel o registractedloZi pisemny souhlas drzitele rozhodnuti o reagiss pouZzitimdchto Udai, a to
s vymazanim rozsahu a uvedenifippdnych omezeni pro nakladani s nimi, nebo

b) od vydani rozhodnuti o registractiého gipravku uplynulo alespoSest let.

(2) Ochrana udéajpodle odstavce 1 se nevztahuje na Udaje, kteméojgsahem rozhodnuti o registraci
Iécivého gipravku a jeho filoh.

HLAVA CTVRTA

VYZKUM, VYROBA, PRIPRAVA,
DISTRIBUCE, RREDEPISOVANI,
VYDEJ A ZNESKODNOVANI LECIV

DIL PRVNI
Vyzkum

Klinické hodnoceni humannichcig
833

(2) Klinickym hodnocenim humannichile se rozumi jejich systematické testovani praéwnédna léenych
osobéach nebo zdravych dobrovolnicich (dale jenjgkti hodnoceni®) zadelem prokazani nebo &teni
[&Civych &inkd humannich I&v, zjisteni jejich nezadoucichéinku ¢i ur¢eni farmakokinetickych
parametit. Klinickému hodnoceni zpravidlagrchazi pedklinické zkouSeni.#edklinické zkousSeni v se
provadi na zvatech19) nebo biologickych systémech a postupupgé s&m podle pravidel spravné
laboratorni praxe.

(2) Zkousejici je fyzick& osoba, pdpact nékolik fyzickych osob, které jsou odp&dné za praktické
provadni klinického hodnoceni.

(3) Zadavatel je fyzicka nebo pravnicka osoba,&jerodpo¥dna za zahajeniizeni, organizovani,
kontrolu, popipact financovani klinického hodnoceni.

(4) Neatekdvanou gihodou se rozumi jak&koli n#pniva znéna zdravotniho stavu postihujici subjekt
hodnoceni, i kdyZ neni znamo, zda jefi¢ipném vztahu k hodnocenémuiléu.

(5) Zavaznou neekavanou fihodou se rozumi takova nekavana fihoda, ktera ohroZuje subjekt
hodnoceni na Ziveét zpisobi vazné zhorSeni jeho zdravi, vyZaduje jehoitadg@aci nebo ji nelurrné
prodlouZzi; za takovou se u subjektu hodnoceni yvamyaZuje negekdvana fihoda, ktera ma za nasledek
smrt, zhoubné bujeni nebo vrozenou anomalii u Edtomi.

§34

(1) Eticka komise je nezavisla komise, kterou uggedravotnické zé&eni nebo Ministerstvo
zdravotnictvi. Je tv@na zdravotnickymi pracovniky a dalSigteny, gicemz musi mit nejmérpét ¢lend.
Eticka komise uduje souhlas s provédim klinického hodnoceni dééva a vykonava dohled nad jeho
prabéhem z hlediska bezpeosti a zachovavani prav subjiekiodnoceni. Za timéglem zejména hodnoti
odbornou zpsobilost zkouSejicich, a to nezavisle na zadavatéle vhodnost pouzivanychiizaeni,
zvolenych postujpa skupin subjekthodnoceni, a to nezavisle na zadavateli, zkousepacspravnich nebo
jinych tradechCleny etické komise mohou byt pouze bezihonné obelysobniho zajmu na provad
klinického hodnoceni téva.

(2) BlizSi podrobnosti o ustaveni, sloZeriraosti etické komise stanovi vyhlaska.

§35
(1) Podminkou provauhi klinického hodnoceni humanniha@iléa je

a) povoleni Statniho Ustavu pro kontroltive poptipac ohlaSeni tomutoradu; jde-li o imunobiologické
pripravky, je takové povoleni mozno vydat jen po ki vyjadeni hlavniho hygienik&eské republiky, a



jde-li o radiofarmaka, je takové povoleni moznoatyn po kladném vyj&dni Statniho fadu pro jadernou
bezpénost,

b) souhlas etické komise zdravotnickéhtizeni, ve kterém ma byt klinické hodnoceni proveden
popipads souhlas etické komise ustavené Ministerstvem zdnéstvi, pokud pi zdravotnickém zdzeni
nebyla za podminek stanovenych vyhlaskou etickads@unstavena,

c) vzdy pisemny informovany souhlas potvrzeny psepi subjektu hodnoceni nebo jeho zakonnym
zastupcem.

(2) Povoleni podléhérpdregistrani klinické hodnoceni a poregistrd klinické hodnoceni, ve kterém neni
Iécivy pripravek pouzit v souladu s rozhodnutim o registr@statni zpsoby klinického hodnoceni
podléhaji pisemnému ohlaseni.

(3) Predregistrani klinické hodnoceni podle odstavce 2 je Kklinitikaglnoceni provaghé ged nabytim
pravni moci rozhodnuti o registracéiéého gipravku.

(4) Nalezitosti Zadosti o povoleni klinického hodani a zjisob ohlaseni klinického hodnoceni stanovi
vyhlaska.

(5) Klinické hodnoceni podléhajici ohlaseni je mozahdjit nejtive po uplynuti 30 dinod jeho ohlaseni,
pokud v této lité Statni Ustav pro kontrolud& neozndmi ohlaSovateli nesouhlas s jeho prévidal.

(6) Povoleni pozbyva platnosti, nebylo-li klinickédnoceni zahajeno do 1Zsii od jeho vydani.
Opravreéni zahajit ohlaSené klinické hodnoceni podle odstdvize vyuZit po dobu 12&sial od vzniku
opravreni.

(7) Statni astav pro kontroludé rozhodne o ukateni, gipadré pozastaveni klinického hodnoceni

a) neni-li hodnocenéd&o za podminek klinického hodnoceni bespe

b) neodpovida-li kvalitativni nebo kvantitativnoseni I€iva predloZzené dokumentaci,

c) zjisti-li nepravdivost nebo nedplnost tidaga nichZ bylo povoleni @teno anebo oprawni podle
odstavce 5 vzniklo,

d) neni-li provadno podle podminek, za kterych bylo povolenélado nebo opravmi podle odstavce 5
vzniklo,

e) porusi-li zadavatel nebo osoby progjad klinické hodnoceni zavaznym igpbem povinnosti stanovené
timto zakonem nebo jeho prowadmi predpisy,

f) v pripact zaniku zadavatele.

8§ 36
Informovany souhlas

(1) Informovany souhlas je dobrovolné vyjédi vile subjektu hodnoceni, pipad jeho zakonného
zastupce ztastnit se klinického hodnoceni, které musi iywéno po gedchozim poteni.

(2) Pokeni musi byt prokazatelné, srozumiteln&iagné v jazyce, kterému subjekt hodnocenitdob
rozumi. Potgeni musi obsahovat

a) informaci o klinickém hodnocenéetre jeho citi,

b) mozny pinos klinického hodnoceni pro subjekt hodnoceni,

c) predvidatelna rizika a mozné obtiZe spojené s klimtkodnocenim,

d) jiné moznosti |&y,

e) zabezp&eni divérnosti ziskanych udajvztahujicich se k subjektu hodnoceni,

f) prava a povinnosti subjektu hodnoceni,

g) informaci o moznosti kdykoli odstoupit od kliki&ho hodnoceni a o @pobu a nésledcich jeho
piipadneho feruseni.

(3) Informovany souhlas musi trvat po celou dohnigkého hodnoceni. Vifpadt jeho odvolani nelze v
klinickém hodnoceni na tomto subjektu hodnocentgamivat.

§37
Klinické hodnoceni humannicheig, od nthoz se nefedpoklada preventivni neba:egbny [Finos pro
subjekty hodnoceni, se neprovadi na

a) osobach

1. zbavenych Zgobilosti k pravnim ukalm nebo jejichZ zfsobilost k pravnim Ukaim je omezena,
2. jejichz souhlas nelze zajistit vzhledefejich zdravotnimu stavu,



3. které jsou alany ciziho statu,

b) thotnych Zenach a kojicich matkéach,
c) osobach zavislych, kterymi se roztjhosoby

1. ve vazbnebo ve vykonu trestu od&h svobody,
2. vykonavajici vojenskou zakladni sluzbthradni sluzbu nebo civilni sluzbu,
3. jimzZ je poskytovana zdravotnicpébez jejich souhlasu.

§38

(1) Zadavatel a vSechny osoby progjéd klinické hodnoceni jsou povinni postupovat [gozasad spravné
klinické praxe stanovenych vyhlaskou.

(2) Zadavatel je dale povinen

a) ukit zkousejiciho sifhlédnutim k jeho kvalifikaci, povaze klinickéhodmoceni a vybaveni
zdravotnického zézeni, ve kterém ma byt klinické hodnoceni proveden

b) informovat Statni Ustav pro kontroluié

1. jedem o datu zahajeni klinického hodnoceni a o otineokém zézeni, ve kterém ma byt klinické
hodnoceni provedeno,

2. fredem o zrénach podminek klinického hodnoceni oproti podminkZzamichz bylo povoleni vydano
nebo opravéni podle § 35 odst. 5 vzniklo, 3. 0 novych pozrata hodnocenémdévu,

4. o opaenich dadx cizich stai vztahujicich se k hodnocenémdile,

5. o peruseni klinického hodnoceni,

6. o piibéhu klinického hodnoceni, a to do 6@dmo ukorteni kazdych 12 #sial jeho pibéhu,

7. o ukoteni klinického hodnoceni zéwecnou zpravou obsahujici zejména &ecivané fihody
zaznamenané v jehotiehu,

c¢) poskytnout zkouSejicimu pro provedeni klinick@&loolnoceni I&vo vyrobené v souladu se zasadami
spravné vyrobni praxe a uchovavat jeho vzorek,

d) zajistit smluvni pojigi subjektu hodnoceni prdipad Skody vzniklé na zdravi visledku provaghi
klinického hodnoceni.

(3) ZkouSejici je déale povinen

a) ziskat ped zahajenim klinického hodnoceni informovany sasilsubjektu hodnoceni,

b) zajistit bezp&nou manipulaci s hodnocenyntidem a jeho spravné uchovavani,

c) neprodlet oznamovat Statnimu Ustavu pro kontrokivgprislusné etické komisi a zadavateli kazdou
zavaznou netekdvanou fihodu, nebylo-li v povoleni vydaném podle § 35 odgtism. a) stanoveno jinak,
a zarova prijimat potebna opatni k ochras Zivota a zdravi subjekthodnoceni, &etré pripadného
pieruSeni klinického hodnoceni,

d) zajistit po dobu 15 let uchovani dokiiaal klinickém hodnoceni stanovenych vyhlaskou,

e) zajistit divérnost vSech informaci tykajicich se subjekbdnoceni.

Klinické hodnoceni veterinarnichcig
839

(1) Podminkou provéaai klinického hodnoceni veterinarnih@iéa je

a) povoleni Ustavu pro statni kontrolu veterindnbopreparét a I&€iv; jde-li o radiofarmaka, je takové
povoleni mozno vydat jen po kladném vyjgwli Statniho ¥adu pro jadernou bezgeost,

b) souhlas chovatele zete,

c) souhlas okresni @#atské) veterinarni spravyiplusné podle mista, kde se ma klinické hodnoceni
provadt.20)

(2) Nélezitosti Zadosti o povoleni klinického hodani stanovi vyhlaska.

§ 40



Zadavatel hradi naklady, které Ustavu pro statntretu veterinarnich bioprepatéa |&iv vznikly pri
klinickém hodnoceni veterinarnichile pro (ely veterinarni p&. Ceny veterinarnich lékskych vykori
se sjednavaji podle zvlastnihiedpisu.21)

DiL DRUHY
Vyroba, giprava a distribuce &

§41

Léciva jsou opravany

a) vyralét osoby, kterym tatoinnost, popipads jednotlivé vyrobniinnosti (§8 3 odst. 3) byly povoleny
Statnim Gstavem pro kontroluslé, jde-li o humanni l&vo, anebo Ustavem pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparét I&€iv, jde-li o veterinarni l&vo,

b) pripravovat

1. Iékarna, a to v rozsahu a za podminelostnych vyhlaskou,

2. pracovigt nuklearni mediciny zdravotnickéhoiizeeni, a to pouze radiofarmaka, za podminek
stanovenych vyhlaskou,

3. zdizeni transfuzni sluzby, a to pouze transfuzigravky a lidskou krev nebo jeji slozky pro vyrobu
krevnich derival, za podminek stanovenych vyhlaskou,

c) distribuovat osoby, kterym byla distrini ¢innost povolena Statnim ustavem pro kontrotivigde-li o
humanni léiva, anebo Ustavem pro statni kontrolu veterindrbiopreparét a |&€iv, jde-li o veterinarni
l&civa.

§ 42

(1) Zadost o povoleni vyroby nebo distribucédgdale jen ,povoleni Kinnosti¥) podavaji fyzické nebo
pravnické osoby Statnimu Ustavu pro kontrotiMéde-li o povoleni kiinnosti v oblasti huméannichdi,
anebo Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich t@pprab a I&iv, jde-li o povoleni Kinnosti v oblasti
veterinarnich [&v. Zadost musi obsahovat néleZitosti stanovenégiou.

(2) Statni Gstav pro kontroludi, jde-li o povoleni Kinnosti v oblasti humannichdé, anebo Ustav pro
statni kontrolu veterinarnich bioprepdrat|&iv, jde-li o povoleni ¢innosti v oblasti veterinarnichdig,
rozhodne o Zadosti do 90wnd jejiho dordeni. Povoleni Kinnosti vyda, jsou-li spkny pozadavky na
vyrobu nebo distribuci stanovené timto zakonemyadécimi predpisy a zvlastnimifedpisy.15)

(3) Soutasti povoleni Kinnosti mize byt stanoveni podminek pro vykon povoléméosti Wetre jejiho
rozsahu.

§ 43

(1) Osoba, které bylo povolenicknosti vydano, je povinnarfedem pozadat Statni Gstav pro kontrotiMe
jde-li o povoleni Kinnosti v oblasti humannichdi&, anebo Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparét a I&€iv, jde-li o povoleni Kinnosti v oblasti veterinarnichdé, o schvaleni zgn oproti
podminkam, za kterych bylo povolenéiknosti vydano.

(2) Fxi provadni zmeén v povoleni Kinnosti se postupuje podle § 42 obdébn

(3) Statni Ustav pro kontroludi, jde-li o povoleni Kinnosti v oblasti huméannichdé, anebo Ustav pro
statni kontrolu veterinarnich bioprepdrat|&iv, jde-li o povoleni k¢innosti v oblasti veterinarnichdi,
zruSi povoleni Kinnosti na Zzadost toho, komu bylo vydano.

(4) Statni Gstav pro kontroludi&, jde-li o povoleni Kinnosti v oblasti huméannichdé, anebo Ustav pro
statni kontrolu veterinarnich bioprepdratl&iv, jde-li o povoleni kinnosti v oblasti veterinarnichde,
pozastavi platnost jim vydaného povolegirnosti nebo rozhodne o jeho zruSeni, neplni-lvprovatel
podminky uvedené v povolenicknnosti anebo porusil-li zavaznymigmbem povinnosti stanovené timto
zakonem.

DIL TRETI



Predepisovani Bvych pripravki
8§44

Lékai poskytujici zdravotni pi a veterinarni 1ékiav rozsahu svéisobnosti pedepisuji léivé piipravky
zpisobem stanovenym vyhlaskou.

§ 45
Piedepisovani humannicheleych pripravki
v Armadt Ceské republiky

Pti predepisovani humannicheléych pripravika v Armace Ceské republiky se postupuje odle tohoto zékona
a predpigi22) ArmadyCeskeé republiky.

8§ 46
Pfedepisovani humannicheléych
piipravki u PolicieCeské republiky

Pti predepisovani humannichsléych piipravki u PolicieCeské republiky se postupuje podle tohoto zakona
a zvlastnich fedpigi.22) Kontrolu uvedenyctinnosti provadji organy zdravotnického zabezjgai Policie
Ceskeé republiky.

8§47
Predepisovani humvénnl’ch“:léych piipravki
ve Veézenske sluzb Ceské republiky

Pti predepisovani humannichsléych piipravki ve Veézeiské sluzb Ceské republiky se postupuje podle
tohoto zékona aipdpigi22) Ministerstva spravedInosti.

DIL CTVRTY
Vydej |&ivych pripravka

Obecné zasady
§48

(1) L&sivé pripravky se vydavaji na leksky predpis, pokud neni rozhodnutim o registraci nebastaimi
piedpisy stanoveno jinak. Je-Igley ptipravek vydavan fyzické osépmusi byt tato osoba starsi 15let.
(2) V lékarre a u prodejt vyhrazenych I&v se nesmi narusit celistvost baleni hrontadyrakéneho
Iécivého @ipravku, s vyjimkou vydeje pro zdravotnické&izani.

(3) L&sivé pripravky jsou opravni vydavat

a) lékarnici v Iékarnéach,

b) farmaceutiti laboranti v Iékarnach, a to jen tyiee pripravky, jejichz vydej neni vazan na |ékiay
predpis,

c) veterinarni leka;23) veterinarni |ékiaodebira léivé pripravky pro I€bu zviat z I€ékarny, od vyrobce
nebo distributora,

d) lekai v zatizenich hygienické sluzby, a to pouze imunobiolkgigipravky, které odebiraji od vyrobce,
distributora nebo lekarny,

e) lekdi, lekarnici nebo $edni zdravotriti pracovnici v z&zeni transflzni sluzby, a to pouze transfazni
piipravky a krevni derivaty; tyto mohou byt vydanyupe zdravotnickym Z&enim za podminek
stanovenych vyhlaskou,

f) Iékati nebo Iékarnici na pracovisti nuklearni medicidyaxotnického zidzeni, a to pouze radiofarmaka,
kterd odebiraji od vyrobce, distributora nebo légapogipac je sami pipravuiji [§ 41 pism. b)],

g) prodejci vyhrazenych ¢& podnikajici podle zvladStniho zakona,5) a to pol&ivé piipravky, které
stanovi Ministerstvo zdravotnictvi v dohiosl Ministerstvem zesuélstvi vyhlaskou. Tyto osoby mohou



lécivé pripravky odebirat vyhradnod vyrobce, jde-li o jim vyrobenédeé pripravky, nebo distributora a
skladovat pro padebu vydeje za podminek stanovenych vyrobcem.

p&e (8 3 odst. 7 a 8).

(4) L&sivé pripravky gipravené v I1ékardlze vydavat fyzickym osobam nebit zdravotnickym zdzenim,
ktera byla jako odebirajici uvedena v rozhodnudtianém lékaréipodle zvlaStnihoiedpisu.16)

(5) L&ivé pripravky gipravené v zéizeni transfazni sluzby nebo na pracovisti nukledrediciny
zdravotnického Zdzeni se vydavaji pouze pro zdravotnickézni.

(6) Osoby vydavajici tévé pripravky podle odstavce 3 jsou povinny poskytovédrimace o spravném
pouzivani a uchovavanicieych pripravki; osoby uvedené v odstavci 3 pism. g) spini tutorpmst
vydanim pokyi k zachazeni s é&/ym pripravkem.

§ 49

(1) Lekarnik vyda Iék@m pedepsany k&vy pripravek, a to za podminek stanovenych vyhlaskou.

(2) Nema-li lekarnik l&vy ptipravek uvedeny v odstavci 1 a je-li nezbytné jekamzité vydani, vyda
nahradni l8ivy pripravek, ktery ma k dispozicitipady, kdy je nezbytné okamzité vydanivého
piipravku, a podminky nahrazeriegepsaného ¢é&ého gipravku stanovi vyhlaska.

(3) V pripadt pochybnosti o &rohodnosti Iékeskeho pedpisu nesmi byt éévy pripravek vydan, a nelze-li
tyto pochybnosti odstranit ani po&reni u gredepisujiciho Iéka, musi byt ¥c bez zbyteného odkladu
oznamena PoliciCeské republiky.

(4) Podrobnosti postupuipvydeji humannich l&vych pripravki stanovi vyhlaska.

DIL PATY
ZneSkodovani I&iv

§ 50

(1) L&iva nevyhovuijici jakosti, s proslou dobou pouZitsiin, uchovavana nebdipravena za jinych nez
piedepsanych podminek, zjévposSkozena nebo nespeltovana (déle jen ,nepouziteln&ila“) musi byt
znesSkoduna \etre jejich obah tak, aby nedoSlo k ohrozZeni Zivota a zdravi lelian zviat anebo Zivotniho
prostedi.

(2) Fi zneSkodovani nepouzitelnych ¢&v se postupuje podle zvlastnihiedpisu.24)

(3) ZneSkodovani nepouzitelnych & provadji pravnické nebo fyzické osoby na zalkdabuhlasu
udéleného pislusnym okresnimiadem?25) anebo, jde-li o radiofarmaka, Statnfedém pro jadernou
bezpénost. O udleni souhlasu informujeréad, ktery souhlas @i, Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o
humanni léivo, nebo Ministerstvo ze#alstvi, jde-li o veterinarni dvo. Seznam osob oprasmych
zneSkodovat nepouzitelna tdva uveejiuje Ministerstvo zdravotnictvi vedgtniku Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstvo zeflstvi ve \Estniku Ministerstva zeaa¢lstvi.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 jsou povinny vasthevavat evidenci zneSkoghych nepouzitelnych &v
v souladu se zvlastnimigapisy.26)

§51

(1) Provozovatelé jsou povinni odevzdat nepouZitédiva osobam uvedenym v 8§ 50 odst. 3 &is@dm
sloZeni &chto I&iv.

(2) Odevzdana nepouziteln&iMa je |eékarna povinnarpvzit. Naklady vzniklé lékaens odevzdanim
nepouzitelnych l&v osobam uvedenym v 8§ 50 odst. 3 a s jejich zndi&kom €mito osobami hradi mistn
prislusny okresniiiad.

HLAVA PATA
NEZADOUCI UCINKY A ZAVADY LE CIV

Postup pi vyskytu nezadoucihocinku
a zavady l&va



§52

(1) Léka je povinen neprodleénoznamit Statnimu Ustavu pro kontroldilé jde-li o humanni l&vy
piipravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu veteriiedr biopreparéta |&iv, jde-li o veterinarni I&vy
piipravek, podeeni

a) ze zavazného nezadoucikkigu pouzitého l&vého gipravku,

b) z nezadoucihocinku, pokud se vyskytne do dvou let po uplynutiekal&niho roku, ve kterém
rozhodnuti o registraci é&vého gipravku nabylo pravni moci.

(2) V pripadt podezeni ze zavady v jakostid&ého gipravku jsou osoby vydavajicicieé pripravky podle
8 48 odst. 3 nebo osoby poskytujici zdravotri péveterinarni pé&i (8 3 odst. 7 a 8) povinny neprodten
Statnimu Ustavu pro kontrolwlg, jde-li o humanni l&vy piipravek, anebo Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparét |&€iv, jde-li o veterinarni l&vy ptipravek,

a) oznamit tuto skutmost,

b) zaslat vzorek tohotod&ého gipravku, pokud je k dispozici.

Do kone&ného rozhodnutiifisluSného Ustavu nesjhbyt I&Civé piipravky téZze Sarze vydavany ani
aplikovany.

§ 53

(1) Statni Gstav pro kontroludi& nebo Ustav pro statni kontrolu veterinarnichpbéparai a I&iv zasilaji
pomoci technickych prastdki (nag. telefax, dalnopis a telegraf) informace o pozastapouzivani k&va,
pozastaveni jeho uvédi do olghu, pgipadré stazeni z odhu okresnim fadim a okresnim a #istskym
veterinarnim spravam, které jsou povinny tyto inface pedat neprodlehdistributofim a zdravotnickym
zaizenim, které maji v jejich tzemnich obv odechsidé. Distributor je povinen takové informacegat
neprodle’ vSem prodejgm vyhrazenych kv, kterym takoveé léivo distribuoval.

(2) Informace podle odstavce 1 emi Statni Gstav pro kontrolucié anebo Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparét I&€iv ve vestniku gisluSného ustavu.

HLAVA SESTA
KONTROLNI CINNOST A SANKCE

DIL PRVNI
Kontrolni ginnost

§54

Pri kontrolni¢innosti podle tohoto zakona postupuji organy vykaijigi statni spravu (8 6) a jejich
zanmestnanci, ktél provadiji kontrolu (dale jen ,inspektd), podle zdkona o statni kontrole,27) jestlize
timto zakonem neni stanoveno jinak.

§55
Opravreni inspektoit

(1) Inspektdi jsou opraveni kontrolovat dodrzovani tohoto zakona a jeho pbwich gedpigi.

(2) Inspektdi jsou @i provadni kontrolnicinnosti opravini vedle prav, ktera jim vyplyvaji ze zvlastnich
predpisi,27)

a) kontrolovat prostory, pozemky, objekty, strqgéstroje, dopravni progdky a jina z&izeni, které slouzi
kontrolovanym osobam é&nnostem upravenym timto zakonem,

b) paizovat obrazovou dokumentaci majici vztah k vysiel&ntroly,

c) odebirat u kontrolovanych osob vzorkyile pomocnych latek, meziproduké obat,

d) prizvat ke kontrole dalSi osoby, pokud je to zaphbt k posouzeni odbornych otazek souvisejicich s
vykonem kontroly; tyto osoby jsou povinny zachouawvdtenlivost ve stejném rozsahu28) jako insp#kto
e) pozastavit kontrolované osopovoleni kéinnosti (8 42) v pipadt, ze poruSila podminky, na které je
povoleni k¢innosti vazano,

f) pozastavit kontrolované osgljde-li o kontrolu v oblasti humannichele, vykon opraveni vyplyvajiciho
z rozhodnuti vydaného podle zvl4stni¢bdpidi,3) a jde-li o kontrolu v oblasti veterinarnickilg vykon



opravreni vyplyvajiciho z povoleni k vykonu odbornych vaté@rnich¢innosti vydaného podle zvlastnich
predpidi,4) a to v pipadt, Ze kontrolovana osoba zavaznyniigpbem porusSila podminky, na které je
rozhodnutii povoleni vazano.

8§ 56
Povinnosti kontrolovanych osob

Kontrolované osoby jsou vedle povinnosti, kterégtanovi zvlastniiedpis,29) povinny poskytnout
souwinnost odpovidajici opra¥nim inspektait podle § 55 tohoto zakona.

§ 57
Vysledky kontroly

(1) O provedené kontrole seifruje protokol; jeho naleZitosti stanovi zvIastiggpis.30)

(2) Inspektdi upozonuji kontrolované osoby na zj&té nedostatky, pdipad na jejich giciny a

podminky, které vznik zji8hych nedostatkumoznily, a projednavaji s nimi&pob jejich odstrami.

(3) Kontrolni organy vydavaji rozhodnuti, kterynkilédaji povinnost odstranit zji§té nedostatky a stanovi
Ihutu k jejich odstragni.

§ 58
Uhrada naklati spojenych s kontrolrfinnosti

Naklady organ vykonavajicich statni spravu podle tohoto zak&texg jim vznikly @i kontrolni¢innosti,
hradi kontrolovana osoba pouze tehdy, byla-li kmiatprovedena na jeji Zadost. VySe této uhrady se
sjednava podle zvlastnihdegalpisu.31)

DIL DRUHY
Sankce

Pokuty
§ 59

Za nesplani nebo poruseni povinnosti nebo nedodrZeni zag@mnovenych timto zakonem Ize ulozit
pravnické nebo fyzické osslpokutu, a to
a) provozovateli, s vyjimkou prodéjwyhrazenych l&v,

1. do vySe 1 000 00Cka nespléni nebo poruseni povinnosti stanovenych v § 18 ddsism. b) nebo
c¢) nebo pism. d) bodu 1 anebo nedodrzeni zakaaavstaého v § 18 odst. 2,

2. do vySe 500 000&za nespléni nebo poruSeni povinnosti stanovené v § 51 dglst.

3. do vySe 100 000&za nesplani nebo poruseni povinnosti stanovené v § 18 ddsism. e),

b) vyrobci

1. do vySe 1 000 000ka nespléni nebo poruseni povinnosti stanovenych v § 19 ddsism. b) nebo
:)) 2. do vySe 500 000&za nesplani nebo poruSeni povinnosti stanovenych v § 19 ddsism. a) nebo
c) distributorovi

1. do vySe 1 000 00Cka nespléni nebo poruseni povinnosti stanovenych v § 20 ddsism. b) nebo
C) ng.bgodz;yée 500 000&Kza nesplani nebo poruseni povinnosti stanovené v § 20 ddsism. a),

d) IéKarm



1. do vySe 500 000ckza nesplaéni nebo poruseni povinnosti stanovené v § 21 ddsism. a) nebo b)
anebo v § 48 odst. 4,
2. do vySe 100 000&za nespléni nebo poruSeni povinnosti stanovené v § 48 dglst.

e) zdravotnickému z&eni transfazni sluzby

1. do vySe 500 000ckza nesplaéni nebo poruseni povinnosti stanovené v § 22 ddsism. b),
2. do vySe 100 000¢kza nespléni nebo poruseni povinnosti stanovené v § 22 adsism. a),

f) drziteli rozhodnuti o registraci

1. do vySe 1 000 000ka nespléni nebo poruseni povinnosti stanovenych v § 26 ddsism. a) nebo
c) nebo d) nebo e) anebo v 8§ 27 odst. 1,

2. do vySe 500 000ckza nespléni nebo poruseni povinnosti stanovené v § 26 ddsism. b),

3. do vySe 100 000&za nespléni nebo poruSeni povinnosti stanovené v § 26 ddsism. g),

g) zadavateli

1. do vySe 1 000 00Cka nespléni nebo poruseni povinnosti stanovenych v § 38 dds¢ébo odst. 2
pism. b) bodech 2 a 3 anebo nedodrzeni zakazustagioo v 8 35 odst. 1 nebo § 36 odst. 3 anebo § 39
odst. 1,

2. do vySe 500 000&za nedodrzeni zakazu stanoveného v § 37,

3. do vySe 100 000&za nespléni nebo poruSeni povinnosti stanovenych v § 38 @dsism. b) bodu 1
nebo 4 nebo 5 nebo 6 anebo 7,

h) pravnické osabdo vySe 1 000 000&Kza nedodrzeni podminek stanovenych v § 5 odsha 8 41,
i) zkouSejicimu

1. do vySe 500 000ckza nesplaéni nebo poruseni povinnosti stanovenych v § 38 dds¢bo odst. 3
pism. a) nebo c) anebo nedodrzeni zalsdanovenych v 8 35 odst. 1 nebo § 36 odst.3 a@&®odst. 1,

2. do vySe 100 000ckza nespléni nebo poruSeni povinnosti stanovenych v § 38 &dsism. b) nebo
d) anebo nedodrzeni zakazu stanoveného v § 37,

j) prodejci vyhrazenych tv

1. do vySe 1 000 000ka nespléni nebo poruseni povinnosti stanovenych v § 18 ddsism. a) nebo
b) nebo pism. ¢) bodech 1, 3 a 6,

2. do vySe 500 000&za nesplani nebo poruSeni povinnosti stanovenych v § 18 ddsism. c) bodech
4 a5, pism. d) az f),

3. do vySe 100 000ckza nespléni nebo poruSeni povinnosti stanovenych v § 18 ddsism. b).

§ 60

(1) Nesplrni nebo poruSeni povinnosti anebo poruseni zakeedamych v § 59 (dale jen ,protipravni
jednani) je opakované, pokud se ho pravnicka righickd osoba dopustila v ddldo jednoho roku od
piredchoziho nespémi nebo poruSeni povinnosti anebo nedodrzeni zakazg#Z ji byla pravomocnym

rozhodnutim uloZzena pokuta podle § 59.

(2) Za opakované protipravni jednani se zvysujhhbranice pokut uvedenych v § 59 o polovinu.

§61

(1) Fi rozhodovani o vysi pokuty seiplizi zejména k zavaznosti protipravniho jedn&masledkm a
okolnostem, za nichz k tomuto protipravnimu jedrdoslo.



(2) Pokutu Ize ulozit do jednoho roku od zjist protipravniho jednani uvedeného v § 59, nejppzdak do
tii let ode dne, kdy k tomuto protipravnimu jednasid.

(3) Pokuta je gjmem organu, ktery ji uloZzil; tento organ pokutybira a vymaha.

(4) Pokuta je splatna do 30idade dne, kdy rozhodnuti o jejim uloZeni nabylospfdnoci.

Prestupky
§ 62

Prestupku se dopusti, nejde-li o jednani uvedené9, §n, kdo

a) predepise, uvede do & nebo postupujeripposkytovani zdravotni gé nebo veterinarni pé v rozporu
s podminkami stanovenymi v 8§ 5 odst.2,

b) vyrobi, gipravi nebo distribuuje t&vo v rozporu s podminkami stanovenymi v § 41,

c) vyda I€ivy pripravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § d&.03 nebo 4.

§ 63

(1) Za gestupek podle § 62 pism. a) nebo b) Ize ulozZit hokid do vySe 20 0003 za restupek podle §
62 pism. c) lze ulozit pokutu az do vySe 10 0@0 K
(2) Pro grestupky aizeni o nich plati jinak obecnégulpisy o pestupcich.32)

HLAVA SEDMA ) )
USTANOVENI SPOLENA A PRECHODNA

8§ 64
Zpusob a vySe Ghradydi&

Zpasob uhrady &V a jeji vysi stanovi zvlastnirpdpisy.33)

8 65
Uhrada nakladl

(1) Jde-lio

a) odborné ukony provadé v souvislosti s posuzovanim zadosti o povolinického hodnoceni nebo s
posuzovanim ohlaseni klinického hodnoceni humangéoh

b) dalSi odborné Ukony provée na Zadost, nevybiraji-li se zaspravni poplatky,

je osoba, na jejiz Zadost se odborné ukony mayigstppovinna uhradit naklady, které vznikly Statai
Ustavu pro kontrolu v nebo Ustavu pro statni kontrolu veterinarniabpbeparét a I&iv pii provadni
téchto ukori.

(2) Statni Gstav pro kontroludi& nebo Ustav pro statni kontrolu veterinarnichpbéparai a I&iv

a) je opravan pozadovat od osoby, na jejiz Zadost se odboragylkaji provést, fimérenou zalohu,
popipad: i uhrazeni nakladpredem, je-li ¥ejmé, Ze budou provedeny a jaka bude jejithligna vyse,
b) mize prominout dhradu nakladide-li o tkony, na jejichz provedeni jefegy zajem nebo mohou mit
zvla¥ vyznamné dsledky pro SirSi okruh osob.

8 66
Rozhodovani

Na rozhodovani podle tohoto zakona se vztahujirebgedpisy o spravnirtizeni34) krons
a) povolovani vyjimek podle § 7 pism. ¢) bodu 2,18ism. a) bodu 2 a § 31,
b) povolovani klinického hodnoceni podle § 35.

§ 67
Statni Ustav pro kontroludi&



(1) Ztiizuje se Statni ustav pro kontrolgikse sidlem v Praze jako spraviiad, ktery je potizen
Ministerstvu zdravotnictvi. ¥ele Statniho Ustavu pro kontroliilé je feditel, kterého jmenuje a odvolava
ministr zdravotnictvi.

(2) Zakladni organizai ¢lenéni Statniho Gstavu pro kontrolwie stanovi organizmi rad, ktery schvaluje
Ministerstvo zdravotnictvi.

(3) Prava a zavazky dosavadniho Statniho Ustavkqmoolu I&€iv prechézeji ke dnidinnosti tohoto
zakona na Statni ustav pro kontroltiVeziizeny podle odstavce 1. Zastnanci, kté byli ke dni nabyti
acinnosti tohoto zakona v pracovnim pémn ke Statnimu dstavu pro kontrolgié se stavaji dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona zarstnanci Statniho Ustavu pro kontroldivéve funkcich odpovidajicich jejich
dosavadnimu furthimu zd@azeni.

§ 68
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparat a |&iv

(1) Ziizuje se Ustav pro statni kontrolu veterinarniabpbéparél a I&iv se sidlem v Bréjako spravni
Uiad, ktery je potizen Statni veterinarni spraw ¢ele Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparét a |&€iv je reditel, kterého jmenuje a odvolavaiésinireditel Statni veterinarni spravy.

(2) Zakladni organizai ¢lenéni Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopregh a I&iv stanovi
organiz&ni rad, ktery schvaluje Statni veterinarni sprava.

(3) Prava a zavazky dosavadniho Ustavu pro statrtiddu veterinarnich bioprepaté I&iv piechazeji ke
dni G&innosti tohoto zakona na Ustav pro statni kontuaterinarnich biopreparéat I1&iv ztizeny podle
odstavce 1. Zastnanci, kté byli ke dni nabyti Ginnosti tohoto zakona v pracovnim pémn k Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich bioprepdrat|&iv, se stavaji dnem nabytéidnosti tohoto zakona
zamestnanci Ustavu pro statni kontrolu veterinarniapbéparéai a I&iv ve funkcich odpovidajicich jejich
dosavadnimu furthimu zd@azeni.

Prechodna ustanoveni
8 69

(1) Platnost vyjimek udenych ged nabytim ginnosti tohoto zakona kéhuplynutim doby, na kterou byly
udéleny, nejpozdji vSak uplynutim jednoho roku ode dne nabyinaosti tohoto zakona.

(2) Souhlas s klinickym hodnoceningilé vydany ged nabytim ginnosti tohoto zdkona pozbyva platnosti
uplynutim doby, na kterou byl vydan.

(3) Povoleni k vyrob a distribuci I€iv vydané ped nabytim dinnosti tohoto zdkona pozbyvaji platnosti
uplynutim ti let ode dne, kdy takové povoleni bylo vydano.

(4) Rozhodnuti o registracidéého gipravku pravomoachivydana ped nabytim ginnosti tohoto zdkona
poz byvaji platnosti uplynutim doby, na kterou byyaana.

§70

(1) Dnem nabyti &innosti tohoto zakona se n@gizi k Zadostem o udeni vyjimky, které byly podany a o
nichZ nebylo rozhodnuta'ed nabytim tinnosti tohoto zkona.

(2) Dnem nabyti &innosti tohoto zakona se probihajii@eni o registraci @veho ipravku atizeni o
vydani povoleni vyroby a distribuceile, kterd byla zahdjena podle dosavadniiddpigi, prerusuji s tim,
Ze Zadatel nejpozf do 90 drii spIni poZadavky stanovené timto zakonem a jehedgéoimi predpisy. V
fizeni se poté pok&aje podle ustanoveni tohoto zakona anehidzemi po uplynuti této ity zastavi.

CAST DRUHA ) )
ZMENA A DOPLNENI NEKTERYCH
SOUVISEJICICH ZAKONJ

§71



Zakong. 20/1966 Sb., o géo zdravi lidu, ve zéni zakonaCeské narodni rady. 210/1990 Sb., zakona
Ceské narodni rady: 425/1990 Sb., zakorzeské narodni rady, 548/1991 Sb., zakoreské narodni rady
¢. 550/1991 Sb., zakorzeské narodni rady, 590/1992 Sb., zakorgeské narodni rady 15/1993 Sb.,
zékona. 161/1993 Sb., zakorsa 307/1993 Sb., zakorsa 60/1995 Sb., nalezu Ustavniho sodthské
republiky¢. 206/1996 Sbh. a zakowal4/1997 Sb., se &ni a dopiuje takto:

1.V 8 17 odst. 2 se za slova ,poskytovaniifekkladaji tato slova: ,s vyjimkou vyhrazenychtie
prodavanych prodejcéthto l&€ivl7a)“.

Poznamka. 17a) zni:
MSL 2 pism. f) zakohar9/1997 Sb., o tdvech a o zrinach a dopléni nékterych
souvisejicich zakan*.
2.V 8 20 se vypousti odstavec 2, dosavadni odstaige oznalje jako odstavec 2.
3.V 8§ 20 odst. 3 se vypoudftslova ,|&iv a“.
4.V § 37 se vypousti odstavec 1 a zruSujgisevani odstavc
5.V 8§ 62 se vypou§ii slova ,|&iv a“.
6. V 8§ 63 se vypoudji slova ,|&iv a“.

7.V 8 71 odst. 2 pism. c) se vypaijstrednik a slova ,davat souhlas k vy&lovozu a pouZiti sér,
ockovacich latek a biologickych diagnostickyatigpavka“.

8.V 8 79 se vypousti odstavec 4, dosavadni odstage oznélje jako odstavec 4.
8§72

Zakong. 87/1987 Sb., o veterinarnifigve zréni zakonas. 239/1991 Sb. a zakondzeské narodni rady.
437/1991 Sb., se &ni a dophuje takto:

1.V 8 2 odst. 1 pism. f) se za slovo jedt* vkladaji tato slova: ,podle zvlastniho zdkonéla
Poznamka&. 1a) zni:

»la) Z&kort. 79/1997 Sh., o tévech a o zdinach a dopléni nekterych souvisejicich zakary.

2. 8§ 18 se &etne poznamky podarou vypousti.

3.V 8§ 22 odst. 1 se vypougtpismena c) a g), dosavadni pismena d) az fxsa&uwji jako pismena c) az e)
a dosavadni pismena h) aZ j) se ¢miigako pismena f) az h).

4.V § 24 odst. 1 pism. a) se vypousti bod 2.

5.V § 24 odst. 1 pism. b) se v bodu 2 vypgustova ,, , @i vyrobé a skladovani veterinarnichtle a
pripravki®.

6.V 8§ 27 odst. 1 pism. a) se vypousti bod 4.

7.V § 35 se vypousti odstavec 2.



§73

ZakonCeské narodni rady. 108/1987 Sb., oisobnosti orgahveterinarni pée Ceské republiky, ve zmi
zékonaCeské narodni rady 425/1990 Sb., zakonného afeati Redsednictva eské narodni rady
25/1991 Sb., zakon@eské narodni rady 437/1991 Sb., zakonného ofeati Redsednictv& eské narodni
rady¢. 348/1992 Sb. a zakowall2/1994 Sh., sedni a dophuje takto:

1.V § 8 odst. 1 pism. d) se na konekiz nahrazujéarkou a pipojuji se tato slova: , jehoz postaveni a
pusobnost upravuje zvlastni zakon.13a)".

Poznamka. 13a) zni:

»13a) 8 13 a 69 zakowa79/1997 Sh., o tvech a o zminach a dopléni nekterych souvisejicich
zakon.".

2. § 8a se &etrg poznamky podarou vypousti.
3.V 8 9 odst. 1 se na konctka nahrazujéarkou a dopluje se pismeno s), které zni:

»S) udluje souhlas k zahajeni klinického hodnoceni vetanich I€iv.".

4.V 8§ 11 se vypousi slova ,k vyrok® nebo kontrole veterinarnichéig a piipravk,”.
8§74

Zakong¢. 455/1991 Sh., o zivnostenském podnikani (Zivisitg zakon), ve zmi zakonat. 231/1992 Sb.,
zakonaCeské narodni rady 591/1992 Sb., zakorta 600/1992 Sb., zakorta 273/1993 Sb., zakora
303/1993 Sb., zakona 38/1994 Sh., zakora 42/1994 Sb., zdkorta 136/1994 Sb., zakorga 200/1994
Sb., zakon&. 237/1995 Sh., zakorta 286/1995 Sb., zakorga 94/1996 Sb., zakora 95/1996 Sb., zakona
¢. 147/1996 Sb., zakorga 19/1997 Sh., zakona 49/1997 Sh. a zakora61/1997 Sb., se éni a dophuje
takto:

1.V 8 3 odst. 3 pism. j) se vypogsslova ,k jejich vyrokg*.

2.V priloze¢. 3 se skupina 307 daplje ve sloupcich ozianych 1, 2, 3, 4 a 5 slovy:
1

2
3
4

5

»nakup, skladovani a prodej hroma&dryrakénych I&€ivych piipravki stanovenych Ministerstvem

zdravotnictvi a Ministerstvem zeiaielstvi, které se mohou prodavat bez i&k&ho pedpisu i mimo Ieékarny
odborny kurs pr@innosti uvedené ve sloupci 1, z&k.79/1997 Sb., o é&vech a o zrdinach a

doplréni nekterych souvisejicich zakén Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo z&Istvi v

rozsahu jejich f;sobnosti 8§ 5 odst. 3 zakona79/1997 Sb., o tévech a o zminach a dopléni rekterych

souvisejicich zakart.

CAST TRETI )
ZAVERECNA USTANOVENI



875
Zmoaiovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlaSkousam rostlin vyuzivanych pro farmaceutické a
terapeutické &ely.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zéaIstvi v oblasti I€iv stanovi vyhlaskou

a) spravnou vyrobni praxi, spravnou disttibupraxi a blizSi podminky povolovani vyroby a disiice
[&Civ,

b) spravnou klinickou praxi a blizSi podminky ktkého hodnoceni &,

c) spravnou laboratorni praxi,

d) podrobnosti o registracidéych piipravki,

e) podrobnosti offiprav a vydeji I€ivych pripravki a blizSi podminky provozu Iékaren a dalSich
provozovatel vydavajicich léiveé pripravky,

f) seznam l&ivych latek a pomocnych latek, které Ize pouzit mipravu I€ivych piipravki,

g) spravnou praxi prodejoryhrazenych I&v,

h) vyhrazend k&va,

i) obsah, rozsah a provad odborného kursu prodéjeyhrazenych l&v zameteného k nakupu,ippra,
skladovani a prodeji vyhrazenyckilé

(3) Ministerstvo zdravotnictvi v doheéd Ministerstvem zesuélstvi, Ministerstvem obrany, Ministerstvem
vnitra a Ministerstvem spravedlnosti upravi vyhi@$kpisob gedepisovani kvych pripravki, nalezitosti
lékarskych redpisi a pravidla jejich pouzivani.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi po projedhamMinisterstvem zeulstvi a Ministerstvem gimyslu
a obchodu vyhlaskou pozadavky na jakost, postupiipraw, zkouseni, uchovavani, davkovani a vydavani
léciv (Cesky lékopis & esky farmaceuticky kodex).

(5) Za vyhrazena téva lze stanovit

a) |&ivé caje a I€ivé ¢ajové sndsi s vyjimkou I€ivych ¢aju a |&€ivych ¢ajovych snési obsahujicich sith
nebo velmi silné t¢innou latku,

b) multivitaminové léivé pripravky, pokud neobsahuji vice nez 3333 jednotaminu A nebo vice nez
400 jednotek vitaminu D,

c¢) adsorbni antidiarrhoika ze skupiny aktivniho uhli,

d) antiemetika obsahujici theoclan moxastinia wcdalo 25 miligram véetrg,

e) I&ive pripravky obsahujici v jednotce Iékove formy jakovnlialkinnou latku paracetamol v davce do
500 miligrami véetre,

f) lécivé pripravky ukené pro povrchovou dezinfekci drobnych perdrkize,

pokud jedno baleni é&vého @ipravku stanoveného podle pismen c) a d) obsalkepyéce 20 jednotek
Iékové formy a jedno balenid&ého gipravku stanoveného podle pismene e) obsahujecee?i jednotek
Iékove formy.

876
ZruSovaci ustanoveni

ZruSuji se:

1. VyhlaSka Ministerstva zdravotnictéeské republiky. 284/1990 Sb., o spravné vyrobni prakaeni
jakosti humannich tév a prostedki zdravotnické a obalové techniky, a téastech tykajicich sedi.

2. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictieské socialistické republiky 43/1987 Sb., o registraci hromadn
vyrabinych I&ivych piipravki a Uhrad naklad: s tim spojenych.

3. Vyhlaska Ministerstva zefdéIstvi a vyzivyCeské socialistické republiky 86/1989 Sb., o povolovani
ovérovani, vyroby, dovozu a uvédi do okkhu, pouzivani a kontrole veterinarnichivéa pipravki.

4. Vynos Ministerstva zdravotnict¢ieské republiky. 539/1990 Sb., ofpdklinickém zkouseni a klinickém
hodnoceni |&v.

5. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi a socialnieki Ceské socialistické republiky, Federalniho
ministerstva narodni obrany, Federalniho ministarshitra, Federalniho ministerstva dopravy, Migistva
vnitra Ceské socialistické republiky, Ministerstva spranedti Ceské socialistické republiky a Ministerstva
zemeédelstvi a vyzivyCeské socialistické republiky 61/1990 Sb., o hospagei s Iéky a zdravotnickymi
potrebami, ve zéni vyhlaskyc. 427/1992 Sb., a todastech tykajicich sed#.



§ 77
Uginnost

Tento zakon nabyv&innosti dnem 1. ledna 1998.

Zeman V. r.
Havel v. .
Klaus v. r.

Poznamky podarou:

1) 8 2 pism. b) a c) zakoka91/1996 Sb., o krmivech.

2) 8 1 odst. 2 zakona 87/1987 Sb., o veterinarnigpéve zréni pozdjSich gedpidi.

3) ZakonCNR ¢&. 160/1992 Sb., o zdravotnigé nestatnich zdravotnickychifaenich, ve zéni zakonas.
161/1993 Sh. § 11 a nasl. zak@n&0/1966 Sb., o géo zdravi lidu, ve zéni pozdjSich gedpigi.

4) Zakon¢. 87/1987 Sb.ZakoGNR ¢&. 108/1987 Sb., ofsobnosti orgainveterinarni pée Ceské republiky,
ve zréni pozdjSich gredpid.

5) § 26 a nasl. zakorta455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zivimsste zakon), ve zmi
pozdjSich pedpidi.

6) 8 1 odst. 2 vyhlasky Federalniho ministerstyaraaicnino obchodg. 560/1991 Sb., o podminkach
vydavani @iedniho povoleni k dovozu a vyvozu zboZzi a sluZzelznini pozdjSich gedpigi.

7) 8 4 odst. 1 zakonaNR ¢&. 545/1992 Sh., o Sbirce zakotieské republiky.

8) Vyhlaska Ministerstva zdravotnict¢R ¢. 49/1993 Sb., o technickych sonych poZadavcich na
vybaveni zdravotnickych raeni, ve z#ni vyhlaSky Ministerstva zdravotnictyi 51/1995 Sb.

9) § 27 zakon&NR ¢&. 2/1969 Sb., ofizeni ministerstev a jinych dstnich orgéh statni spravy eské
republiky, ve zani pozdjSich gedpisi.

10) § 8 odst. 3 zdkora 91/1996 Sb.

11) 8 22 zakona. 87/1987 Sb.

12) Vyhlaska Ministerstva zdravotnict!SR&. 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich agmy
odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi, vérirzakonaCNR ¢&. 425/1990 Sb.Zakot 87/1987 Sb.

13) § 17 a § 18 odst. 3 pism. d) zak6MNR ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu iatiproti tyrani.

14) Zakor¢. 455/1991 Sh., ve Zni pozajSich gedpidgi.

15) Nag. vyhlaska Ministerstva zdravotnictZSR¢. 10/1987 Sb., o zavaznoéteskoslovenského Iékopisu
— &tvrtého vydani \Ceské socialistické republice, vesnh pozajSich gredpidi, vyhlaska Ministerstva
zdravotnictviCR &. 49/1993 Sb., ve 2ni vyhlasky¢. 51/1995 Sb., zakoh 86/1995 Sb., o ochrémzonové
vrstvy Zeng.

16) § 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zaKoNR ¢. 160/1992 Sb.

17) Nag. zakon¢. 86/1995 Sb., vyhlaska Ministerstva Zivotniho piexdi¢. 14/1995 Sb., kterou se stanovi
seznam a mnoZzstvi latek a vyralgpouzivanych ve zdravotnictvfikutnim ohrozZeni Zivota, na které se
nevztahuji ustanoveni § 2 odst. 1 a § 3 odst. zak@na. 211/1993 Sh., a doba ukm@mi jejich dovozu.
18) ZakonCNR ¢&. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, vénzpozd;jsich gedpisi.

19) § 15 a 16 zakor@NR ¢. 246/1992 Sbh., ve #ni pozdajSich gedpigi.

20) § 9 odst. 1 pism. s) zakodiAIR &. 108/1987 Sb.

21) Zakork. 526/1990 Sb., o cenach, vemhzakona. 135/1994 Sb.

22) § 80 odst. 1 zdkorga 20/1966 Sb.

23) 8§ 2 zakona. 87/1987 Sb. § 3 a 4 zakotie91/1996 Sb.

24) Zakorx. 238/1991 Sb., o odpadech, veérinzakona. 300/1995 Sb.

25) § 5 odst. 1 pism. a) zako@AIR ¢. 311/1991 Sh., o statni spgavodpadovém hospotivi.

26) Naizeni viadyCR ¢. 521/1991 Sb., o vedeni evidence odp@pateni Federalniho vyboru pro Zivotni
prostedi ze dne 1. srpna 1991, kterym se vyhlaSuje iKatzare a katalog odpadiastka 69/1991 Sh.
27) Z&konCNR ¢. 552/1991 Sb., o statni kontrole, veémrihzakona:. 166/1993 Sb. § 26 zakona87/1987
Sh.

28) § 12 odst. 2 pism. f) zakoGAIR &. 552/1991 Sb.

29) § 14 zakon&NR ¢&. 552/1991 Sb.

30) § 15 zakon&NR ¢. 552/1991 Sb.



31) § 2 zakond. 526/1990 Sb.

32) ZakonCNR ¢. 200/1990 Sb., ofpstupcich, ve zmi pozdjSich gedpid.

33) Zakorx. 48/1997 Sh., o ¥ejném zdravotnim poji&hi a o znén¢ a doplreni nekterych souvisejicich
zakon.

34) Zakorxk. 71/1967 Sb., o spravnitizeni (spravnfad).



