Viadni navrh zakona, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o Ilécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist.

Platné znéni s vyznaéenymi zménami
(platné znéni obsahuje promitnuti Gprav projednavanych jako sn. tisk 262 a dale
sn. tisk 302)

Zmény zakona provedené ve vladnim navrhu novely (ST 262)

Zmény zékona provedené ve vladnim navrhu novely (ST 302)

Navrh novych zmén pro zajisténi dostupnosti I€Civ pro Ceské pacienty

Pozn. CLnK: Modré ani zelené zmény nebyly k 14. 1. 2019 schvaleny a doznaji zmén
po pfijeti poslaneckych pozménovacich navrhi. Modfe a zelené oznadené texty proto
nelze brat jako definitivni.

§ 11

Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich Iééiv

a) rozhoduje o vydani souhlasu s uskute¢nénim specifickych 1é€ebnych programu a
nad témito programy vykonava kontrolu,

b) povoluje pouzit pro humanni pouziti 1éCivé latky a pomocné latky neuvedené v
seznamu stanoveném provadécim pravnim predpisem,

C) zucastnuje se pfipravy Evropskeho lekopisu4) a odpovida za zajisténi jeho pfipravy
a zvefejnéni v Ceskeé republice, a to i pro oblast veterinarnich I&Civ,

d) vydava Cesky |ékopis, ktery stanovuje postupy a pozadavky pro

1. vyrobu IéCivych latek a pomocnych latek,

2. vyrobu a pfipravu IéCivych pfipravkd,

3. zkouSeni a skladovani léCivych latek, pomocnych latek a IéCivych pfipravkd,

e) rozhoduje prestupky, ke kterym dojde pfi distribuci, dovozu nebo vyvozu
transfuznich pfipravkl a suroviny pro dalSi vyrobu,

f) zvefejfiuje ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a zplisobem umoznujicim dalkovy
pristup

1. seznam osob opravnénych odstrafiovat nepouzitelna IéCiva,

2. seznam o0sob poradajicich kurzy pro prodejce vyhrazenych |éCivych pfipravku
opravnénych podle zvlastnich pravnich predpisi22),

g) €ini opatieni za uc¢elem zajiSténi dostupnosti Ié¢ivych pripravki vyznamnych
pro poskytovani zdravotnich sluzeb a pfijima opatfeni na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti IéCivych pripravkil pro vzacna onemocnéni a léc€ivych
pripravku, které mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i lIécivych pripravku



pro pouziti u déti,

h) ¢€ini opatfeni pfi hrozicim ¢&i akutnim nedostatku lé€ivého pripravku
vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb, kterym muize vyjimecné a
doc¢asné povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho
Ié€ivého pripravku nebo pouziti registrovaného humanniho lé€ivého pripravku,
ktery neni uveden na trh v souladu s rozhodnutim o registraci nebo s pravidly
spravné vyrobni praxe,

i) zajistuje nezbytna opatfeni pro podporu sobé&stacnosti Evropské unie a Ceské
republiky v oblasti lidské krve nebo lidské plazmy a pfijima opatfeni pro pfedchazeni
vzniku rizika ohrozZeni vefejného zdravi v souvislosti s pouzitim lidské krve nebo lidské
plazmy,

j) za u€elem podpory dobrovolného neplaceného darcovstvi lidské krve a jejich slozek
¢ini opatfeni nezbytna pro rozvoj vyroby a pouziti pfipravku pochazejicich z lidské krve
a jejich slozek od dobrovolnych neplacenych darcu; tato opatfeni oznamuje Komisi, a
to poCinaje 8. unorem 2008 a nasledné vzdy jedenkrat za 3 roky,

k) podava zpravu Komisi o Cinnostech vykonanych v souvislosti s ustanovenimi
tykajicimi se standardl jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani,
skladovani a distribuci lidské krve, jejich slozek, transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalSi vyrobu, a to pocinaje 31. prosincem 2007, dale 31. prosince 2009 a nasledné
vzdy jedenkrat za 3 roky, vCetné seznamu opatfeni pfijatych v oblasti inspekce a
kontroly,

I) vydava stanoviska k potfebnosti IéCivého pfipravku s ohledem na ochranu vefejného
zdravi pro ucely pfevzeti registrace z jiného ¢lenského statu,

m) vydava souhlas se jmenovanim zastupclt Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv do
vyborl podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie23) a spravni rady Evropské
lékové agentury24) (dale jen "agentura"),

n) informuje Statni dstav pro kontrolu l1€Civ o zneuzivani IéCivych pfipravku, o nichz se
pfi vykonu své plsobnosti dozvi,

0) vydava docCasné opatfeni podle § 8 odst. 6, kterym povoluje distribuci, vydej a
pouzivani neregistrovaného lécCivého pripravku Ci pouziti registrovaného IéCivého
pFipravku zpusobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci,

p) rozhoduje, jde-li o transfuzni pfipravky nebo surovinu pro dalsi vyrobu, o vydani
souhlasu s jejich distribuci uskuteéfiovanou mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym
statem a s jejich vyvozem do tfeti zemé a dovozem ze tfeti zemé; informace o
vydanych rozhodnutich zvefejnis.



§13
Statni ustav pro kontrolu lé€iv

(1) Statni Ustav pro kontrolu lé8iv se sidlem v Praze (dale jen ,Ustav) je
spravnim ufadem s celostatni plsobnosti podfizenym Ministerstvu zdravotnictvi. V
Cele Ustavu stoji feditel; jeho vybér, jmenovani a odvolani se fidi zakonem o statni
sluzbé.

(2) Ustav v oblasti humannich 1égiv

a) vydava

1. rozhodnuti o registraci 1é€Civych pfipravkd, jejich zménach, prodlouzeni, pfevodu,
pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti o prfevzeti registrace, rozhodnuti o povoleni
soubézného dovozu, rozhodnuti o propadnuti IéCivého pfipravku, rozhodnuti o zabrani
léCivého pripravku,

2. povoleni k vyrobé lécCivych pfipravkl, povoleni k vyrobé transfuznich pfipravki a
surovin pro dalSi vyrobu, povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci
léivych pfipravku, rozhoduje o0 zméné, pozastaveni a zru$eni vydanych povoleni,

3. certifikaty, kterymi osvédCuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe, spravné
distribuCni praxe, spravné klinické praxe, spravné lékarenské praxe a spravné praxe
prodejcu vyhrazenych |éCivych pfipravka,

4. certifikaty provozovatelim provadéjicim neklinické studie bezpecnosti [€Civ, kterymi
osvédcuje splnéni podminek spravné laboratorni praxe,

5. stanovisko k IéCivu, které je integralni soucasti zdravotnického prostifedku, a to na
Zadost autorizované osoby podle zvlastnich pravnich predpisti?®),

6. stanovisko k navrhu specifického |é€ebného programu v rozsahu uvedeném v § 49,
7. stanovisko k pouziti léCivé latky nebo pomocné latky pro humanni pouziti
neuvedené v seznamu stanoveném provadécim pravnim pfedpisem,

8. zavazné stanovisko k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v
némz bude poskytovana Iékarenska péce podle zakona o zdravotnich sluzbach®,

9. souhlas podle § 77 odst. 1 pism. i) k uskuteénéni dovozu ze tfeti zemé léCivého
pripravku, ktery neni registrovan v zadném clenském staté ani v ramci Evropské unie,
10. odborné stanovisko, na zakladé zadosti Ministerstva zdravotnictvi, k povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho IéCivého pfipravku nebo
pouziti registrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku zplisobem, ktery neni v souladu
s rozhodnutim o registraci za-pedminek-stanovenych-v§-8-odst-6,

11. opatieni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje dodani
Ié€ivého pripravku do jiného ¢lenského statu nebo do treti zemé, pokud by jeho
nedostatkem byla ohrozena dostupnost a Géinnost lééby pacienti v Ceské
republice s dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva,

b) vydava rozhodnuti tykajici se klinickych hodnoceni podle § 51 a uklada napravna



opatfeni ve smyslu €l. 77 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
klinické hodnoceni humannich légivych pripravk(®® (dale jen "nafizeni o klinickém
hodnoceni"),

c) v pfipadé ohrozZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavaznych
nezadoucich ucinkd l|écivého pfipravku nebo podezieni z jeho zavaznych
nezadoucich uc€inkl anebo v pfipadé zjisténi zavady nebo podezfeni ze zavady v
jakosti IéCiva vydava

1. doCasné opatfeni o pozastaveni pouzivani IéCiva nebo pomocné latky urcené pro
pFipravu IéCivych pfipravkd nebo pozastaveni uvadéni léCiva nebo takové pomocné
latky do obéhu, nebo

2. doCasné opatieni o omezeni pro uvadéni jednotlivych Sarzi |éCiva do obéhu,

d) v pfipadé ohrozeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavazné
nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti nebo podezfeni ze zavazné
nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti vydava doCasné opatfeni o
pozastaveni nebo omezeni pouzivani transfuzniho pfipravku; o zavaznych
nezadoucich reakcich a zavaznych nezadoucich udalostech podava Ustav roéni
zpravu Komisi, a to vzdy do 30. ¢ervna nasledujiciho roku,

e) rozhoduje v pfipadé ohrozeni zZivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadech zjisténi
uvedenych v pismenu c) ad), o

1. stazeni léCiva z obéhu, vCetné urCeni rozsahu stazeni, a to i v pfipadé, ze léCivy
pfipravek je uvadén na trh jako jiny vyrobek, nebo

2. odstranéni léciva,

f) provadi namatkovou laboratorni kontrolu 1é€Civ a vydava certifikaty na jakost I&Civ a
pomocnych latek,

g) kontroluje u provozovatelu, dalSich osob zachazejicich s IéCivy, drzitel( rozhodnuti
o registraci, osob provadéjicich zprostfedkovani humannich léCivych pfipravkl (dale
jen ,zprostfedkovatel), vyrobcl a dovozcl pomocnych latek dodrzovani tohoto
zakona a primo pouzitelnych predpisu Evropské unie upravujicich oblast
humannich Ié¢iv,

h) rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde o I&Civy pFipravek nebo o Ié€ivou latku
nebo o I&Civy pFipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o
homeopaticky pfipravek, a to na zadost nebo z vlastniho podnétu,

i) projednava v oblasti humannich |éCiv prestupky a provadi opatfeni pfi poruseni
povinnosti stanovenych timto zakonem,

i) je organem pfislusnym pro pln&ni ukold Ceské republiky v oblasti farmakovigilance a
poskytuje farmakovigilan¢ni informace Komisi a agenture,

k) hodnoti miru nebezpecli pro ochranu vefejného zdravi pfi vyskytu nezadouciho
ucinku nebo zavady v jakosti I€Civého pFipravku, |€Civé latky nebo pomocné latky; toto
hodnoceni uverejiuje zplisobem umoznujicim dalkovy pfistup,

I) povoluje vyjimku umoznujici pouziti neregistrovaného l|éCivého pfipravku pro



moderni terapii ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim Uustavni péci (dale jen
,nemocnicni vyjimka“) a rozhoduje o ukonceni platnosti povoleni nemocnicni vyjimky,

. . 7w s v o e
b

Brm) v pfipadé zjisténi zavady v jakosti |éCiva, ktera nepfedstavuje ohrozeni Zivota
nebo zdravi osob, rozhoduje o tom, zda se takové |éCivo nebo jeho jednotliva Sarze
muze distribuovat, vydavat, uvadét do obé&hu nebo pouzivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.,

e}n) je prislusnym organem Ceské republiky pro plnéni jejich ukolii v oblasti
dodrzovani pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu lé€ivych prFipravku,
vykonava kontrolu dodrzovani povinnosti stanovenych primo pouzitelnym
predpisem Evropské unie upravujicim podrobna pravidla pro ochranné prvky
uvedené na obalu humannich lé&ivych pfipravka %) (dale jen ,.nafizeni
0 ochrannych prvcich®), ma pristup do systému ulozist a k informacim v nich
obsazenym v souladu s ¢l. 39 narizeni o ochrannych prvcich, a vykonava
kontrolu fungovani tohoto systému, sleduje a vyhodnocuje rizika padélani u
lécivych pripravkl a rizika plynouci z jejich padélani a podava v této oblasti
informace Komisi,

pY-o) je prislusnym organem Ceské republiky pro plnéni ukold stanovenych
primo pouzitelnym predpisem Evropské unie, kterym se stanovi zasady a
pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené 1ééivé pripravky%?) (dale jen
pnarizeni_o spravné vyrobni praxi pro hodnocené lé€ivé pripravky”) a pfimo
pouzitelnym predpisem Evropské unie, kterym se stanovi pravidla provadéni
inspekénich postupl spravné klinické praxel®) (dale jen ,,nafizeni o provadéni
inspekcnich postupu spravné klinické praxe),

a)p) je prislusnym organem Ceské republiky pro vydavani povoleni k vyrobé a
dovozu hodnocenych lé¢ivych pripravki podle narizeni o klinickém hodnoceni.

(3) Ustav v oblasti humannich 1&giv dale

a) provadi monitorovani

1. nezadoucich uc€inkl IéCivych pFipravkd, v€éetné navrhovani a pfipadné organizace
neintervenénich poregistracnich studii a sledovani bezpecénosti I€Civ a pouziti IéCivych
pripravka,

2. zavaznych nezZadoucich reakci a zavaznych nezadoucich udalosti, v€etné jejich
hodnoceni a provadéni pfislusnych opatreni,

b) naplfiuje a vede fond odbornych informaci o |éCivech, v€etné udaji vztahujicich se
ke spotiebé lécivych pFipravk,

c) zvefejiuje zpUsobem umozhujicim dalkovy pfistup, popfipadé i ve Veéstniku
Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ, které jsou informacnimi prostfedky Ustavu (dale jen
"informacni prostfedek"), informace uvedené v § 99 a dalSi udaje podle tohoto zakona,

d) zu&astiuje se pipravy Evropského Iékopisu® a podili se na pripravé Ceského
lékopisu,



e) vyda pro celni organ podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?”) zavazné
stanovisko k pfipadnym opatfenim, v€etné preventivnich v pfipadé, ze obdrzi jeho
sdéleni o pferuSeni fizeni o propusténi zbozi do celniho rezimu volného obéhu z
divodu podezieni, Ze zboZi neni bezpe¢né nebo neni oznaceno v souladu s pravnimi
pfedpisy nebo mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceské republika vazana,

f) zajiStuje spolupraci v oblasti jakosti, uc€innosti a bezpec€nosti I&Civ s pfisluSnymi
organy clenskych statd, Komise a agentury, v€etné zastupovani v pracovnich
skupinach a vyborech uvedenych organd, jde-li o vybory podle pfimo pouZzitelného
predpisu Evropské unie?® a spravni radu agentury?® jmenuje zastupce po
odsouhlaseni Ministerstvem zdravotnictvi; na zakladé vyzadani pfislusnych organu
lenskych stati, Komise a agentury plni Ustav dal$i ukoly; Ustav pfeda agentufe
seznam odbornikl s ovéfenymi zkusenostmi v hodnoceni léCivych pfipravku, ktefi jsou
k dispozici pro plnéni ukoll v pracovnich skupinach nebo skupinach odborniku
vyboru?® spoleéné s uvedenim jejich kvalifikace a specifickych oblasti odbornych
znalosti; tento seznam aktualizuje,

g) zajistuje, na zakladé sdéleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. n),
farmakovigilanci a v ramci své pUlsobnosti pfijima pfislusna opatfeni,

h) zajiStuje prfeklad mezinarodné uznané Iékaiské terminologie pro ucely
farmakovigilance do Ceského jazyka a zvefejiiuje ve svém informacnim prostfedku
pokyny o sbéru, ovéfovani a pfedkladani zprav o nezadoucich ucincich, v€etné
technickych pozadavku pro elektronickou vyménu farmakovigilan¢nich informaci v
souladu s mezinarodné uznanymi formaty a pokyny Komise a agentury,

i) vede registr neintervencnich poregistracnich studii IéCivych pfipravkt provadénych v
Ceskeé republice,

j) shromazduje udaje o pouzivani léCivych pfipravku,

k) zajiStuje informacni propojeni s Evropskou unii a vyménu informaci vyZadovanych
predpisy Evropské unie,

) zavede a udrzuje systém kvality, ktery zajiSt'uje

1. vedeni zaznam( o kvalifikaci a odborné pripravé zaméstnance Ustavu, ktery
provadi hodnoceni a kontrolu a rozhoduje podle tohoto zakona nebo pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie, vcetné popisu jeho povinnosti,
odpovédnosti a pozadavkl na odbornou pripravu,

2. dodrzovani podminek inspekénich postupl spravné klinické praxe v souladu
S _narizenim o provadéni inspekénich postupu spravné klinické praxe,

3. radné provadéni kontrol dodrzovani tohoto zdkona a prisluSnych predpisu
Evropské unie u vyrobcti humannich léCivych pripravki véetné hodnocenych
lécivych pripravkd,




m) vede evidenci

1. registrovanych |éCivych pfipravkl a jeji zmény oznamuje kazdoroCné& Komisi a
ostatnim ¢lenskym statim,

2. provozovatelu, kterym byl udélen certifikat,

3. provedenych kontrol u téchto provozovateld,

4. etickych komisi v Ceské republice,

n) zfizuje a provozuje informacni systém elektronického receptu (dale jen
,»Systém eRecept®)

0) vede registr zprostfedkovatell, ktery je informacnim systémem vefejné spravy,

p) provadi nebo propaguje informacni kampané pro vefejnost zaméfené mimo jiné na
nebezpecénost padélanych léCivych pfipravkd a rizika spojena s léCivymi pfipravky
dodavanymi nelegalnim zasilkovym vydejem s vyuzitim elektronickych prostfedku
(dale jen ,zasilkovy vydej s vyuzitim elektronickych prostfedkd®), a to zejména ve
spolupraci s Komisi, agenturou a pfislusnymi organy ¢lenskych statu,

§ 33
Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi provadét veSkeré zmény potifebné k
tomu, aby bylo mozné IéCivy pfipravek vyrabét a kontrolovat obecné uznavanymi
védeckymi metodami. Tyto zmény podléhaji ohlaSeni nebo schvaleni Ustavem nebo
Veterinarnim ustavem. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne
pFislusnému ustavu veSkeré nové informace, které by mohly vést ke zméné udaju a
dokumentace predloZzenych v ramci registracniho fizeni, zejména informuje pfislusny
ustav o kazdém zakazu nebo omezeni ulozeném pfislusnymi organy kteréhokoli statu,
ve kterém je IéCivy pfipravek uveden na trh, a sdéli mu veskeré jiné nové informace,
které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik dotyéného léCivého pfipravku.
Za takové informace se povazuji kladné i zaporné vysledky klinickych hodnoceni nebo
jinych studii pfi vS8ech indikacich a u vSech populaénich skupin a rovnéz udaje o
takovém pouZiti léCivého pfipravku, které neni v souladu s podminkami registrace.
Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho IéCivého pfipravku dale zajisti, aby
informace o pfipravku byly aktualizovany tak, aby odpovidaly aktualnim védeckym
poznatklim vcéetné zavérl hodnoceni a doporu€eni zvefejnénych podle pfimo
pouziteIného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad



léivymi pFipravky89). Ustav mGze kdykoliv pozadat drzitele rozhodnuti o registraci
humanniho 1éCivého pfipravku o poskytnuti kopie zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému a drZitel rozhodnuti o registraci je povinen do 7 dna od
dorugeni zadosti tuto kopii Ustavu poskytnout. Drzitel rozhodnuti o registraci je
povinen na zadost pfislusného ustavu bezodkladné predlozit udaje prokazujici, ze
pomer rizika a prospésnosti léCivého pFipravku zlstava pfiznivy.

(2) Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci oznamuje
Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu data skuteéného uvedeni légivého pfipravku podle
velikosti baleni, typti obalti a kédu pidéleného Ustavem nebo Veterinarnim tstavem
na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2 mésictl po jeho skutedném uvedeni na
tento trh; stejnym zplisobem rovné&Zz oznami Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu
nejméné 2 mésice predem preruseni nebo ukonceni uvadéni IéCiveho pripravku na trh
v Ceské republice, to véetné diivod(l takového prerugeni nebo ukoné&eni; preruseni
dodavek lécivého pripravku, ktery ma stanovenou uhradu z verejného
zdravotniho pojisténi pri vydeji na recept, (dale jen ,hrazeny léCivy pripravek®)
na trh nesmi v souhrnu presahovat 180 dni za uplynulych 12 mésicu. V pfipadé
vyjimecnych okolnosti Ize u€init takové oznameni nejpozdéji sou€asné s prerusenim
nebo ukon&enim uvadéni légivého pripravku na trh v Ceské republice. Dojde-li k
obnoveni uvadéni léCivého pfipravku na trh, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
oznamit neprodlené tuto skutecnost Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu. Drzitel
rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu Gplné a spravné Udaje o objemu dodavek
légivych pfipravkil uvedenych na trh v Ceské republice elektronicky; poskytované
udaje obsahuji identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci |éCivého
pfipravku, udaj o cene léciveho pripravku a informaci o tom, zda byl IéCivy pFipravek
dodan lékarné nebo distributorovi; strukturu, zpasob, formu a €asovy interval jejich
poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni predpis.
Na vyzvu Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci
Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu udaje tykajici se objemu predepisovani légivého
pfipravku a Udaje o objemu dodavek légivych pfipravkl uvedenych na trh v Ceské
republice, které ma k dispozici.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen

a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného lécivého pfipravku a aktualni dokumentace k
nému, v€etné souhrnu udaji o pfipravku, pfibalové informace, oznaceni na obalech a
dokumentace vztahujici se k jeho klasifikaci pro vydej, odpovidaly aktualnim Udajum a
dokumentaci, na zakladé kterych bylo vydano rozhodnuti o registraci, ve znéni
pozdéjSich zmén; dale je povinen vést evidenci o dodavkach Iécivych pFipravki
uvedenych na trh v Ceské republice, a to pomoci kédt ptid&lenych Ustavem nebo
Veterinarnim ustavem a pfi dodavkach homeopatickych pripravkd registrovanych
zjednoduSenym postupem registrace a radiofarmak jejich evidenci zptusobem, ktery
umozni jejich dohledatelnost,

b) mit k dispozici pro kazdou Sarzi 1éCivého pfipravku doklad o kontrolach jakosti
léCivého pripravku provedenych v souladu s registracni dokumentaci,

c) provést v pfipadé vzniku rizika pro zdravi lé€enych osob nebo zvifat veSkera
dostupna opatfeni smérfujici k zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého plasobeni
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Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu; zjisti-li drzitel rozhodnuti o registraci zavadu v
jakosti humanniho lécivého pfipravku nebo je-li takova zavada zjiSténa a oznamena
mu Ustavem, drzitel rozhodnuti o registraci, nenafidi-li mu Ustav jiné opatieni,
provede opatieni k zajisténi moznosti vymény léCivého pfipravku pro pacienta
kteroukoli |ékarnou za |éCivy pfipravek bez takové zavady v jakosti a neni-li takovy
léCivy prFipravek k dispozici nebo neni-li mozné takovou vyménu zajistit, zajisti uplné
stazeni léCivého pfipravku z trhu a jeho odstranéni podle § 88 a 89,

d) poskytovat na vyzadani Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu potfebnou souginnost,
vCetné poskytovani vzorkl registrovaného lé¢ivého pfipravku za ucelem laboratorni
kontroly, referenCnich latek v mnozZstvi odpovidajicim poctu kontrolovanych Sarzi a
pfipadné potfebé opakované kontroly a predlozit latky v mnozZstvi dostacujicim pro
provedeni kontrol ke stanoveni pfitomnosti rezidui pfislusného veterinarniho léCivého
pfipravku a poskytnout nezbytnou soucinnost pfi zavadéni analytické metody pro
detekci rezidui veterinarnich léCivych pfipravkl v narodni referenéni laboratofi
stanovené podle pravnich predpisi50),

e) informovat neprodlené Ustav nebo Veterinarni Gstav o zmé&né udajii nezbytnych pro
zajisténi soucinnosti Ustavu nebo Veterinarniho ustavu s drzitelem rozhodnuti o
registraci; tyto zmény se nepovaZzuji za zmény registrace,

f) zajistit zavedeni a udrzovani systému zarucujiciho evidenci kazdého reklamniho
vzorku lécivého pfipravku, jeho sledovatelnost a dodrzeni podminek skladovani,
v€etné prepravy v souladu se souhrnem udaju o pfipravku,

g) jde-li o humanni |éCivy pfipravek

1. zfidit a provozovat vefejné pfistupnou odbornou informacéni sluzbu o Iécivych
pripravcich, pro néz je drzitelem rozhodnuti o registraci, a o adrese a pfipadné zméné
adresy této sluzby informovat Ustav, vefejné pfistupna odborna informaéni sluzba
nesmi slouzit k reklamé51) a informace poskytované jejim prostfednictvim musi byt v
souladu se souhrnem udaji o pfipravku, soucasti informaci poskytovanych
prostfednictvim vefejné pfistupné odborné informaéni sluzby jsou i aktualni informace
o tom, zda je nebo neni [&&ivy pFipravek dodavan na trh v Ceské republice,

2. zajistit kvalifikaci obchodnich zastupcu odpovidajici povaze léCivého pfipravku,
zajistit pfedani informaci ziskanych obchodnimi zastupci od navstivenych osob o
pouzivani propagovanych lécivych pripravkl, a to zejména informaci o vSech
nezadoucich ucincich, a ovéfovat, zda obchodni zastupci plni své povinnosti podle
zvlastniho pravniho predpisu51),

3. zajistit po uvedeni |éCiveho pripravku do obéhu lecCivy pfipravek pro potfeby
pacientl v Ceske republlce Jeho dodavkaml v OdeVIdaJICIm mnozstw a casovych
intervalech; , -

za splnenl teto
povinnosti se nepovazuje dodavani lé€ivych pripravki pouze na zakladé
objednavek prostirednictvim emergentniho systému podie § 33a,

h) predlozit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu po nabyti pravni moci rozhodnuti o
registraci nebo po provedeni takové zmény, ktera se projevila zménou vzhledu
pfipravku nebo jeho obalu, pfed uvedenim pfipravku do obéhu 1 vzorek baleni
pfipravku; v odGvodnénych pfipadech muze pfislusny ustav od tohoto pozadavku
upustit,



i) neprodlené oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu podezieni z vyskytu zavady
v jakosti léCivého pfipravku.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci, jde-li o humanni IéCivy pfipravek, je povinen
neprodlen& oznamit Ustavu a dotéenym é&lenskym statdm kazdé opatieni, které pfijal,
aby pozastavil uvadéni légivého pripravku na trh v Ceské republice, stahl I&&ivy
pripravek z trhu v Ceské republice, pozadal o zru$eni registrace nebo nepozadal o
prodlouzeni platnosti registrace, spolec¢né s duvody pro toto opatfeni. Toto oznameni
drzitel rozhodnuti o registraci ucini i tehdy, byla-li opatfeni pfijata ve treti zemi a
zakladaji-li se na kterémkoli z ddvodu uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci oznami agentufe opatfeni uvedena v odstavci
4, pokud se zakladaji na kterémkoli z divodl uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst.
3.

(6) V pfipade, ze drzitel rozhodnuti o registraci zmocni jinou osobu, aby ho
zastupovala ve vécech upravenych timto zakonem, uvédomi o této skuteCnosti Ustav
nebo Veterinarni ustav.

(7) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za Skodu zpUsobenou v disledku
ucinka lécivého pripravku neuvedenych v souhrnu udaja o pfipravku, pfiemz této
odpovédnosti se nemuze zprostit; za Skodu zpusobenou v dasledku ucinku léivého
pfipravku v souhrnu udaji o pfipravku uvedenych odpovida drzitel rozhodnuti o
registraci jen tehdy, prokaze-li se, Zze vznik takoveé Skody zavinil.

Emergentni systém
§ 33a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lé¢ivého pripravku je
povinen zajistit zfizeni a provozovani emergentniho informaéniho systému pro
mimoradné objednavani a dodani takového hrazeného lécivého pripravku (dale
jen ,emergentni systém“) pro pripad, ze nelze zajistit dostupnost tohoto
léCivého pripravku pro pacienta jinou cestou podle tohoto zakona. Drzitel
rozhodnuti o registraci zajisti provoz emergentniho systému v podobé
automatizovaného elektronického zadavani a potvrzovani objednavek a pro
pripad vypadku také v neautomatizované podobé. Drzitel rozhodnuti o
registraci je povinen zajistit udrzovani emergentniho systému v nepretrzitém
provozu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen objednateli obratem potvrdit
pisemné doruceni objednavky ucinéné prostrednictvim emergentniho systému
a uvést datum a ¢as, kdy mu byla objednavka doruc¢ena.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen na zakladé objednavky
zaslané prostrednictvim emergentniho systému zajistit v souladu s timto
zakonem dodani hrazeného lécivého pripravku, jehoz je drzitelem rozhodnuti
o registraci, lékarné za ucelem vydeje pacientovi, a to do 2 pracovnich dnt od
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doruceni objednavky. V pripadé, ze drzitel rozhodnuti o registraci nema
k dispozici objednanou velikost baleni, zajisti dodani jiné velikosti baleni tohoto
lIé€ivého pripravku v odpovidajicim mnozstvi.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci neni povinen zajistit dodani hrazeného
Ié€ivého pripravku podle odstavce 3 v pripadé, ze udaje uvedené v objednavce
nejsou spravneé.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci nebo jim povéreny distributor si muze
prostiednictvim sluzby zfizené Ustavem podle § 81 odst. 1 pism. h) ovérit
existenci elektronického receptu, jehoz identifikator je uveden v objednavce. Po
zadani identifikatoru elektronického receptu a predepsaného Ié¢ivého pripravku
kédem pridélenym Ustavem zasle sluzba informaci o platnosti elektronického
receptu a poctu predepsanych baleni.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci se zprosti povinnosti uvedené
v odstavci 3, pokud prerusil nebo ukon€il uvadéni hrazeného lé€ivého pripravku
na trh v Ceské republice a toto v souladu s § 33 odst. 2 oznamil Ustavu. Dale se
drzitel rozhodnuti o registraci zprosti povinnosti uvedené v odstavci 3,
prokaze-li, ze nemohl dodat hrazeny lécivy pfipravek z diivodu pusobeni vyssi
moci. Zprosténim se povinnosti podle véty prvni nebo druhé neni situace, kdy
drzitel rozhodnuti o registraci nebo osoby tvofici s drzitelem rozhodnuti o
registraci koncern, uprednostni vyrobu nebo dodavku lé€ivého pripravku pro
jiny trh.

(7) Pokud z davodul uvedenych v odstavci 4 nebo 6 nelze l1é€ivy pripravek
dodat nebo dodrzet Ihatu stanovenou v odstavci 3, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen o divodech nedodani informovat objednatele nejpozdéji
nasledujici pracovni den po dni doruc¢eni objednavky.

(8) Pokud drzitel rozhodnuti o registraci zajiStuje dodani hrazeného
lé€ivého pripravku lékarné prostirednictvim distributora, je povinen
distributorovi sdélit datum a ¢as doruceni objednavky podané prostrednictvim
emergentniho systému.

§ 33b

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen oznamit Ustavu na
elektronickém formulafi zvefejnéném na internetovych strankach Ustavu
hypertextovy odkaz na automatizované elektronické zadavani a potvrzovani
objednavek a udaje k provadéni neautomatizovaného zadavani objednavek a
hlasit zménu téchto Udajli nejpozdéji 2 dny pred provedenim zmény.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen prostirednictvim
emergentniho systému zvefejiiovat pfehled distributord, jejichZ prostfednictvim
aktualné zajist'uje dodavky pro pacienty v Ceské republice.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen vést v elektronické podobé
evidenci distributorti a Iékaren, kterym zajistil dodani Ié¢ivého pripravku na
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zakladé objednavky podané prostrednictvim emergentniho systému. Evidence
musi obsahovat identifikaci distributora, ktery léc€ivy pripravek dodal do
Iékarny, identifikaci Iékarny, které byl léCivy pripravek dodan, identifikaci
dodaného légivého pripravku véetné kédu pridéleného Ustavem a éisla Sarze,
poéet dodanych baleni Iééivého pripravku a datum predani. Udaje je povinen
uchovavat po dobu 5 let od data dodani Ié€ivého pripravku do Iékarny.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci elektronicky poskytuje Ustavu GpIné a
spravné udaje podle odstavce 3. Strukturu, zplsob, formu a ¢asovy interval
jejich poskytovani stanovi provadéci pravni predpis.

§ 33c
Objednavani prostrednictvim emergentniho systému

(1) Nema-li lékarna k dispozici hrazeny lécivy pripravek, jehoz vydani
pozaduje pacient na zakladé jemu vystaveného elektronického receptu, a nelze
vyuzit postupu podle § 83 odst. 2 a ani nelze hrazeny léCivy pripravek
prokazatelné objednat u 2 distributori uvedenych v emergentnim systému,
jejichz prostrednictvim drzitel rozhodnuti o registraci zajiStuje dodavky pro
pacienty v Ceské republice, muze provozovatel této lékarny objednat
predepsany lécivy pripravek prostrednictvim emergentniho systému drzitele
rozhodnuti o registraci takového Iécivého pripravku. V pripadé vypadku
automatizovaného elektronického zadavani a potvrzovani objednavek muze
provozovatel podle véty prvni uskuteénovat objednavky neautomatizovanym
zpusobem.

(2) Objednavka podana prostrednictvim emergentniho systému musi
obsahovat identifikaéni udaje Iékarny véetné identifikaéniho kédu pridéleného
Ustavem podle jiného pravniho predpisu, identifikaéni udaje objednavaného
lééivého pripravku véetné kédu pridéleného Ustavem, poéet objednavanych
baleni léCivého pripravku a identifikator elektronického receptu za ucelem
ovéreni predepsani objednavaného Ié€ivého pripravku véetné jeho mnozstvi.

(3) LécCivy pripravek objednany prostrednictvim emergentniho systému je
provozovatel lIékarny povinen prevzit a pouzit vyhradné k vydeji pacientiim na
recept.

(4) V pripadé, ze provozovatel Iékarny nemiize lécivy pripravek objednany
prostrednictvim emergentniho systému vydat pacientovi, je opravnén jej vratit

nejpozdéji do 2 tydni od dodani zpét distributorovi, ktery mu jej dodal,
neujednaji-li si IhGtu delSi. Distributor je povinen takové baleni prevzit.

§ 77
Prava a povinnosti distributora

(1) Distributor je povinen
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a) zpristupnit prostory, instalace a zafizeni vyuzivané pro distribuci zaméstnancum
organu opravnénych provadét kontrolu,

b) odebirat I€Civeé pfipravky pouze

1. od jiného distributora,

2. od vyrobce, a to IéCivé pfipravky, které tento vyrobce vyrabi nebo dovazi,

3. vracené Iékarnou, které tento distributor Iékarné dodal, nebo

4. vracené lékafem, kterému tento distributor léCivé pfipravky dodal za ucelem
oCkovani podle pismene c) bodu 33-12,

c) distribuovat IéCivé pfFipravky, nejde-li o vyvoz do tieti zemé, pouze

1. osobam, které jsou distributory,

2. osobam, které jsou opravnény vydavat léCivé pfipravky, nebo prodejcim
vyhrazenych IéCivych pfipravkd, jde-li o vyhrazené IéCivé pfipravky,

3. osobam poskytujicim zdravotni sluzby, jde-li o plyny pouzivané pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo infuzni, hemofiltracni a dialyza¢ni roztoky,

6.5. veterinarnim Iékafum opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle
zvlastniho pravniho predpisu18), jde-li o IéCivé prFipravky pro IéCbu zvifat,

#6. chovatelim, jde-li o dezinfek&ni a dezinsek&ni pfipravky stanovené Veterinarnim
ustavem,

8-7. chovatelum, ktefi chovaji jateCna zvifata a zvifata ur€ena pro produkci potravin,
na zakladé predpisu oSetfujiciho veterinarniho l|ékafe opravnéného vykonavat
odbornou veterinarni &innost podle zvlastniho pravniho predpisu18), jde-li o
registrované veterinarni 1éCivé pfipravky,

9.8. drziteldm rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky IéCivych pfipravku;
zachazeni s reklamnimi vzorky podléha zvlastnimu pravnimu predpisu51),

40.9. obchodnim zastupcim povéfenym drzitelem rozhodnuti o registraci, jde-li o
reklamni vzorky léCivych pfFipravku registrovanych timto drzitelem,

11. krevnim bankam, jde-li o transfuzni pfipravky, zarizenim transfuzni sluzby,
jde-li o transfuzni pfipravky a krevni derivaty, pokud je takova distribuce
transfuznich pripravkl zadana zarizenim transfuzni sluzby podie § 67 odst. 3,
43.12. |ékafim, a to pouze imunologické pfipravky za ucelem pravidelného,
mimoradného a zvlastniho o¢kovani podle zakona o ochrané verejného zdravi a
nepovinného ockovani hrazeného podle zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, nebo

24:13. Iékafum, ktefi je pfimo pouziji pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a to pouze
|€Civé pFipravky pro moderni terapii,

d) mit u€inny systém k zajisténi stazeni IéCivého pfipravku z obéhu; v ramci tohoto
systému je distributor povinen pfedat informace o zavadach IéCivych pfipravka nebo
jejich nezadoucich ucincich neprodlené véem svym odbératelim, vcetné prodejcu
vyhrazenych IéCivych pfipravku, kterym takovy pfipravek distribuoval, a spolupracovat
s vyrobcem pfislusného lécivého pfipravku a s drzitelem rozhodnuti o registraci,
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e) uchovavat zaznamy, které musi byt dostupné pfisluSnym organum pro ucely
kontroly po dobu 5 let; provadéci pravni pfedpis stanovi zpisob a rozsah uchovavani
téchto zaznamd,

f) zajistit pfi dodavkach registrovanych IéCivych pfipravku evidenci téchto dodanych
pfipravkll pomoci jejich kédu a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor
pravideln poskytuje Ustavu Uplné a spravné udaje o objemu légivych pFipravkad, které
distribuoval do Iékaren a dalSim poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym
distributordm, prodejcum vyhrazenych |éCiv a veterinarnim IékaftUm a o objemu
reklamnich vzorkl, které dodal drzZitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim
zastupcim, a Veterinarnimu ustavu Uplné a spravné udaje o objemu IéCivych
pFipravkd, které distribuoval do Iékaren, veterinarnim Iékafiim, chovatelim a vyrobcim
medikovanych krmiv; poskytované udaje obsahuiji identifikaci distributora, identifikaci
distribuovaného 1éCivého pripravku a identifikaci osoby podle pismene c), které byl
léCivy pfipravek distribuovan, av pripade humanniho leciveho pripravku take udaj
0 jeho cené; strukturu udaju, formu, zpusob a Casovy interval jejich poskytovani
prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni pfedpis,

g) dodrzovat pravidla spravné distribuéni praxe, v€etné pozadavkl na zajisténi sluzeb
kvalifikované osoby na zaméstnance, prostory, technicka zafizeni, dokumentaci a na
systém pro stazeni léCivych pFipravkd z obéhu a postupovat podle pokynu Komise a
agentury; pfi distribuci postupuje podle upfestujicich pokyn Ustavu a Veterinarniho
ustavu; provadéci pravni predpis stanovi pravidla spravné distribu¢ni praxe,

3 STetore Areh—pFipray S oism: bo-§ - zajistit
dodavky humannich lécivych pripravki provozovateliim opravnénym vydavat
IéCivé pripravky v mnozstvi a ¢asovych intervalech odpovidajicich potrebé
pacientd v Ceské republice; distributor, ktery pro drzitele rozhodnuti o
registraci zajiStuje dodavku hrazeného Ié€ivého pripravku objednaného
prostrednictvim emergentniho systému do lékarny, je povinen dodat hrazeny
léCivy pripravek do lékarny, ktera si lé€ivy pripravek objednala, tak, aby jej
lékarna obdrzela do 2 pracovnich dni od doruceni objednavky drziteli
rozhodnuti o registraci. V pripadé, Zze provozovatel Ilékarny ma vugci
distributorovi, ktery pro drzitele rozhodnuti o registraci zajiStuje dodavku
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hrazeného léc¢ivého pripravku objednaného prostrednictvim emergentniho
systému, alespon jeden penézity dluh po dobu delSi nez 30 dna po Ilhité
splatnosti, je podminkou dodani, ze cena léc¢ivého pripravku bude zaplacena
nejpozdéji v okamziku prevzeti provozovatelem lékarny,

i) v pfipadé dovozu IéCivého pripravku ze tfeti zemé, ktery neni registrovan v Zzadném z
Clenskych statu ani v ramci Evropské unie, provadéného podle § 8 odst. 3 az 5,
uskutecnit dovoz az po vydani souhlasu Ustavu s timto dovozem na zakladé vyzadani;
to v8ak neplati, je-li dovoz takového I|éCivého pfipravku odsouhlasen v ramci
lé&ebného programu nebo se uskuteéni podle § 8 odst. 6; souhlas Ustav nevyda,
pokud dostupné informace o bezpecnosti, ucinnosti a jakosti IéCivého pfipravku
nedokladaji dostatecné pfiznivy pomér prospésnosti k riziku, ktery IéCivy pfipravek
predstavuje; vyzadani musi obsahovat udaje o Zadateli, [éCivém pfipravku jeho vyrobci
a pfislusném poskytovateli zdravotnich sluzeb; provadéci pravni pfedpis stanovi
rozsah téchto udaju; v pfipadé dovozu podle tohoto pismene se ustanoveni § 66 odst.
1 pism. b) a § 75 odst. 7 neuziji,

j) v pfipadé, Ze léCivy pfipravek ziska od jiného distributora, ovéfit, zda tento distributor
dodrzuje spravnou distribuéni praxi,

K) v pfipadé, Ze |éCivy pripravek ziska od vyrobce daného IéCivého pfFipravku, ovéfit,
zda ma platné povoleni k vyrobé,

l) v pfipadé, Ze 1éCivy pfipravek ziska zprostfedkovanim, ovéfit, zda zprostfedkovatel
spliuje pozadavky stanovené timto zakonem,

m) ovéfit, zda obdrzené humanni I&Civé pfipravky nejsou padélané, a to kontrolou
ochrannych prvkd na vnéjSim obalu podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie
nebo pokynu Komise,

n) vytvofit a udrzovat ucinny systém zabezpeCovani jakosti, ktery stanovi
odpovédnosti, postupy a opatfeni pro fizeni rizik v souvislosti s jeho ¢innosti,

0) neprodlené informovat Ustav a drzitele rozhodnuti o registraci o |é&ivém piipravku,
ktery obdrzel nebo mu byl nabidnut a u néhoz zjistil, ze se jedna o padélany humanni
léCivy pFipravek nebo u kterého existuje takoveé podezieni,

p) v pfipadé, ze |éCivy pFipravek odebira od osoby ze tfeti zemé& nebo dodava osobé
do tfeti zemé, ovéfit, zda je tato osoba opravnéna odebirat nebo dodavat humanni
|éCivé pripravky podle predpist dané zemé,
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zamysSlenou—distribuci—v—ptvodné—ohlaSeném—rozsahu,—postupovat v souladu
s opatirenim vydanym za ucelem zajiSténi dostupnosti lIé¢ivych pripravki podle
§ 11 pism. g) nebo h) nebo podle § 77d,

r) ovérit ochranné prvky a provést vyrazeni jedineéného identifikatoru
postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich pred tim, nez Iécivy pripravek
doda

1. veterinarnim lékairtim,

2. Armadé Ceské republiky k zabezpeéeni ozbrojenych sil Ceské republiky
lécivy ak udrzovani skladovych zasob IéCivych pripravki pro ucely
zabezpedéeni ozbrojenych sil Ceské republiky lééivy pii jejich vysilani do
zahranici podle § 111a, nebo

3. poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym jsou podle § 77 odst. 1 pism. c)
bodu 12 dodavany imunologické lécivé pripravky pro ucely pravidelného
ockovani na zakladé ramcové smlouvy distributora se zdravotni pojistovnou
nebo pro ucely pravidelného, zvlastniho a mimoradného ockovani na zakladé
ramcové smlouvy distributora s Ministerstvem zdravotnictvi anebo jsou tyto
pripravky dodavany pro uc€ely nepovinného hrazeného ockovani v ramci
preventivni péée podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi”).




Hrazeny légivy pripravek uréeny pro trh v Ceské republice maze dodat do
jiného c¢lenského statu nebo do treti zemé pouze jeho drzitel rozhodnuti
o registraci, ktery je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nebo distributor,
kterého k tomu povéril drzitel rozhodnuti o registraci tohoto Ié€ivého pripravku.
Toto povéreni musi mit pisemnou formu a musi obsahovat identifikacni udaj
drzitele rozhodnuti o registraci Ié¢ivého pripravku a distributora, nazev lé€ivého
pripravku, jeho kéd, velikost baleni, mnozstvi, Cislo Sarze, nazev statu, do
kterého ma byt IéCivy pripravek dodan, a datum predpokladané distribuce mimo
uzemi Ceské republiky.




§ 77d
Opatieni k zajisténi dostupnosti IéCivych pripravku

(1) Ustav vyda opatfeni obecné povahy, kterym zakaze nebo omezi
dodani Ié€ivého pripravku do jiného ¢lenského statu nebo do treti zemé, pokud

a) shleda, zejména s prihlédnutim k udajum tykajicim se dostupnosti Ié€ivych

pripravku, které ma kdispozici ze své uredni c¢innosti, a k udajim
shromazdénym od drziteli rozhodnuti o registraci, distributorti a Iékaren, ze
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dodanim léciveho pripravku do jiného clenského statu nebo do treti zemé
dojde k ohrozeni dostupnosti a u€innosti Ié€by pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva, a

b) vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti
lééivych pripravkii pro potieby pacienti v Ceské republice odavodnuje
vhodnost a primérenost vydani takového opatreni obecné povahy ve vztahu
k zasadé volného pohybu zbozi na vnitinim trhu Evropské unie.

(2) Pri vydavani opatieni obecné povahy podle odstavce 1 se postupuje
podle spravniho radu s tim, ze

a) opatreni obecné povahy se vydava bez fizeni o navrhu opatreni obecné
povahy a ustanoveni § 172 spravniho radu se nepouzije, a

b) opatfeni obecné povahy s odivodnénim Ustav oznami vefejnou vyhlaskou
na uredni desce Ustavu, a to pouze zpisobem umoziujicim dalkovy pfistup.

(3) Opatreni obecné povahy vydané podle odstavce 1 je doruéeno dnem
vyvéseni verejné vyhlasky na uredni desce podle odstavce 2 pism. b).

(4) Opatieni obecné povahy vydané podle odstavce 1 nabyva ucinnosti
dnem v ném uvedenym.

(5) Ustav postupem podle odstavci 2 az 4 neprodlené zrusi opatreni
obecné povahy, pominou-li diivody jeho vydani.

*
Systém dRecopt 30 408 5 vEBlenS propoysmie At 3t T

o a

h) sluzby ovérujici na zakladé zadani identifikatoru elektronického receptu a

lé€ivého pripravku na ném predepsaného platnost takového
elektronického receptu a pocet predepsanych baleni.
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l) nepretrzity pristup ke sluzbé podle odstavce 1 pism. h).
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§ 81h
Lécivy pripravek objednany prostrednictvim emergentniho systému

(1) V pripadé, ze je hrazeny lécivy pripravek pro pacienta objednan
prostrednictvim emergentniho systému, ucini farmaceut prostrednictvim
systému eRecept v centralnim ulozisti elektronickych recepti zaznam, ze
predepsany lé€ivy pripravek je objednan. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci
podle § 33a odst. 7 informuje, ze nelze objednany léc€ivy prFipravek dodat,
farmaceut zrusi zaznam, ktery ucinil podle véty prvni.

(2) Po vytvoreni zaznamu podle odstavce 1 jiz neni mozné zahijit vydej
takto oznacéeného lécivého pripravku v jiné Iékarné.

§ 82
Obecné zasady
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Provadéci pravni pfedpis stanovi zpusob ovéreni lIékarského
predpisu, vedeni evidence vydeje, poskytovani informaci o vydavanych |éCivych
pFipravcich a zpusob vydeje. Vydejem na platny Iékafsky predpis je téz vydej IéCivého
pfipravku podle § 39 odst. 4 pfedepsaného Iékafem bez specializované zpUsobilosti.

(2) LécCivé pripravky jsou opravnény vydavat v lékarnach a zafizenich
uvedenych v pismenech c) az g) osoby uvedené v pismenech a) az g). Jde o tyto
osoby:

a) farmaceuti v Iékarnach,
b) farmaceuticti asistenti33) v Iékarnach, a to jen 1éCivé pfipravky, jejichZz vydej neni

vazan na lékarsky predpis, s vyjimkou IéCivych pfipravkld vydavanych bez |ékafského
pfedpisu s omezenim

é)-—c) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotni€ti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby
povéreni k této Cinnosti, a to pouze krevni derivaty; provadéci pravni pfedpis stanovi
rozsah a zpUsob vydeje krevnich derivatu,

e)}-d) lékari, farmaceuti nebo jini zdravotniéti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby a
krevni banky povéfeni k této Cinnosti, a to pouze transfuzni pfipravky; provadéci
pravni pfedpis stanovi zplsob a rozsah vydeje transfuznich pfipravkd,

H—e) lékari, farmaceuti nebo jini zdravotni¢ti pracovnici na pracovisti nuklearni
mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktefi jsou povéreni odpovédnou osobou
podle § 79 odst. 7, a to pouze radiofarmaka na tomto pracovisti pfipravena podle § 79
odst. 2 pism. b), nebo

g)f) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotniCti pracovnici na imunologickém Cci
mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo zafizeni ochrany
vefejného zdravi, ktefi jsou povéfeni odpovédnou osobou podle § 79 odst. 7, a to
pouze humanni autogenni vakciny na tomto pracovisti pfipravené podle § 79 odst. 2
pism. c).

LéCivé pfipravky jsou dale opravnéni vydavat veterinarni Iékafi opravnéni
vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle zvlastniho pravniho predpisu'®, a to
léCivé pripravky pro léCbu zvifat. Timto ustanovenim neni dot€eno pouzivani léCivych
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pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce podle § 5 odst. 8.

d)

f)

9)

h)

)

(3) Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2

zajisti, aby nebyla ohroZena jakost IéCivych pfipravku a ze zachazeni s I€Civymi
pfipravky odpovida podminkam stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,
odebiraji 1éCivé pfipravky podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobce,
jde-li o jim vyrobené IéCivé pripravky, od distributora nebo z Iékarny v souladu s
odstavcem 4,

nesmi, s vyjimkou Upravy a pripravy lécivych pfipravki nebo vydeje pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb, narusit celistvost baleni |éCivého pripravku
podléhajiciho registraci podle § 25,

jsou povinni zajistit pfi vydeji I€Civych pfipravkd uvedenych v 75 odst. 1 pism. a)
a b) evidenci vydeje pomoci jejich kédl a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let;
dale jsou povinni poskytovat Ustavu Gdaje o vydanych I&&ivych pfipravcich, a to
elektronicky; poskytované udaje obsahuji identifikaci provozovatele
opravnéného k vydeji, identifikaci pfedepisujiciho lékafe, identifikaci subjektu,
kterému byl pfipravek vydan, a—icentifikaciAdaneholeciveho pripravku
identifikaci vydaného lécivého pripravku a udaje o cené lécivého
pripravku; dale jsou povinni poskytovat Ustavu elektronicky udaje o
lIé€ivych pripravcich poskytnutych jiné Iékarné v souladu s odstavcem 4;
poskytované udaje obsahuji identifikaci provozovatele opravnéného k
vydeji, identifikaci odebirajici Iékarny, identifikaci poskytnutého lécivého
pripravku a pocet poskytnutych baleni; strukturu udajl, zplasob, formu a
Casovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni
stanovi provadéci pravni predpis,

vedou uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych
pfipravkl uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkach
umoznuijici rozlisit Iékovou formu, mnozstvi 1€Civé latky obsazené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni 1éCivého
pfipravku, véetn& kodu lésivého pripravku, pokud byl Ustavem nebo
Veterinarnim ustavem pridelen, a uchovavaiji tuto evidenci po dobu 5 let,
jde-li o provozovatele Iékarny, provedou v pfipadé postupu drzitele rozhodnuti o
registraci podle § 33 odst. 3 pism. c) veSkera opatfeni potfebna k tomu, aby
lekarna mohla uskute€nit vymeénu léCivého pfipravku, u néhoz byla zjiSténa
zavada v jakosti; provadéci pravni predpis stanovi obsahové nalezitosti a
zpusob vedeni evidence souvisejici s vymeénou stazenych IéCivych pfFipravkd,
jde-li o provozovatele lIékarny, ktery je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, je
pfi objednani dodavky léCivého pfipravku povinen oznamit distributorovi, zda
léCivy pfipravek odebira jako provozovatel Iékarny nebo jako distributor,

jde-li o provozovatele lékarny, je povinen pouzit IéCivé pfipravky dodané
distributorem v souladu s § 77 odst. 1 pism. h) vyhradné k vydeji pacientim
nebo poskytovatelim zdravotnich sluzebs,

ovéri ochranné prvky a provedou vyrazeni jedineéného identifikatoru
u vSech vydavanych lécivych pripravku opatfrenych ochrannymi prvky
postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich-,

jde-li o veterinarni lékafe opravnéné k vydeji lécCivych pripravku podle
odstavce 2 véty treti, plati ustanoveni pismen a), c), e) a f) obdobné, ato s
vyjimkou pozadavku na vedeni evidence pomoci kédu lécivého
pripravku, jde-li o veterinarni lécivy pripravek; veterinarni lékar
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opravnény k vydeji lé€ivych pripravkl je dale povinen k vydeji pouzit
pouze lécivé pripravky dodané provozovateli uvedenymi v pismeni b) a to
vyhradné pro zvire nebo pro zvirata u jednoznac¢né identifikovaného
chovatele; pro vydej lé€ivého pripravku plati dale ustanoveni § 80a odst.
2 obdobneé.

(4) Pokud lékarna vydava lécivé pripravky poskytovatelim lizkové péce,
musi byt poskytovatel lizkové péce uveden v rozhodnuti vydaném takové
vydavajici lékarné podle zakona o zdravotnich sluzbach. Nejde-li o lécivé
pripravky, které se v lékarné pripravuji, mize je lékarna, ktera vydava lécivé
pripravky poskytovateli lGzkové péce, odebrat od jiné Iékarny pouze vyjimeéné,
a to v pripadé, kdy nema takovy lécivy pripravek k dispozici a nemtze jej v
potfrebném cEase ziskat od distributora, nebo kdyz ma jina lékarna nevyuzité
zasoby lécivého pripravku, které nelze vratit distributorovi. Takto odebrany
lécivy pripravek muize byt pouze vydan poskytovateli lGzkové péce a timto
poskytovatelem pouzit pfi poskytovani lizkové péce. Takové poskytovani a
odebirani lécivych pripravklih mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb
poskytujicimi Iékarenskou pééi® se nepovazuje za distribuci a Iékarna o ném
vede evidenci v rozsahu a zplusobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem. Lékarna, ktera nevydava lécCivé pripravky poskytovateli lizkové
péce, nemlze odebrat lécivé pripravky od jiné lékarny. Lékarna, jejiz
provozovatel je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uzit k distribuci
lécivé pripravky, které odebrala jako Iékarna.

§ 99
Zverejnované udaje, udaje pristupné verejnosti a ochrana udaju
(1) Ustav nebo Veterinarni Gstav ve svém informaénim prostfedku zvefejiiuji

a) informace o vyznamnych nezadoucich ucincich IéCivych pfipravku a zavadach léciv
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nebo pomocnych latek a neodkladnych bezpecnostnich opatfenich,
b) informace o zruSeni a pozastaveni registrace I€Civych pfipravkd,

c) seznam légivych pripravkl registrovanych v Ceské republice a v ramci Evropské
unie s rozliSenim, zda jde o léCivé prfipravky s omezenim vydeje na lékafsky predpis
nebo na lékarsky predpis s omezenim, s moznosti vydeje bez Iékafského predpisu
nebo bez Iékafského predpisu s omezenim nebo o vyhrazené IéCivé pFipravky, se
zajisténim dostupnosti pfislusnych souhrnl udaju o pfipravku a pfibalovych informaci,

d) spotieby IéCivych pfipravkl s rozlisenim podle I1€Civé latky, ktera je v nich obsazena,
a podle cesty podani,

e) seznam

1. drziteld povoleni k &innosti, ktera vydal Ustav nebo Veterinarni Ustav, s uvedenim
rozsahu Cinnosti pfislusnych provozovateld,

2. distributort podle § 75 odst. 4,

3. osob podle § 77 odst. 5 pism. a) bodu 1 az 3,

4. |ékaren s rozliSenim lékaren zajiStujicich i zasilkovy vydej a seznam osob
zajistujicich zasilkovy vydej do Ceské republiky z &lenskych stat,

5. drzitell certifikatu spravné laboratorni praxe,

6. drzitelu certifikatu vyrobce surovin,

7. etickych komisi,

8. neintervendénich studii,

f) informace o

1. léCebnych programech schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi,

2. klinickych hodnocenich, které je umoznéno zahajit v Ceské republice, s vyjimkou
bioekvivalencnich studii a studii, v nichz dochazi k prvnimu podani IéCivé latky
Clovéku,

3. udéleném povoleni soubézného dovozu léCivého pFipravku,

4. novych pozZadavcich Evropského Iékopisu,

5. povolenych nemocni¢nich vyjimkach pro I€Civé pfipravky pro moderni terapie,

g) informace o uloZenych sankcich,

h) preruseni nebo ukon&eni uvadéni Iégivého pfipravku na trh v Ceské republice
vyznamné ovlivhujici poskytovani zdravotnich sluzeb,

i) rozhodnuti o pozbyti platnosti povoleni k distribuci,

j) kritéria pro klasifikaci IéCivého pFipravku pro vydej zohledfujici I€Civou latku, nejvyssi
jednotlivou davku, nejvyssi denni davku, silu, Iékovou formu, druhy oball lécivého
pripravku nebo jiné okolnosti pouziti IeéCivého pfipravku,

k) seznam vyjimek z registrace udélenych pro veterinarni I&€Civé pfipravky,

I) udaje vztahujici se k podminkam pro pouziti imunologického veterinarniho Ié€ivého
pfipravku podle § 47 odst. 1,
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m) podrobné pokyny ke shromazdovani, ovéfovani a formatu zprav o nezadoucich
pfihodach nebo ucincich spole¢né s postupy pro dekdédovani v pfipadech zavaznych
neocekavanych nezadoucich ucinkd,

n) vyrocni zpravu o své €innosti,

0) udaje z registru zprostfedkovatell zahrnujici jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
adresu mista podnikani a identifikaCni Cislo osoby, jde-li 0 osobu fyzickou, nebo nazev,
adresu sidla a identifikacni Cislo osoby, jde-li o osobu pravnickous,

p) informace o emergentnich systémech drziteli rozhodnuti o registraci, které
obsahuji identifikaéni udaje drzitele rozhodnuti o registraci, ktery emergentni
systém zfizuje a provozuje, hypertextovy odkaz na automatizované elektronické
zadavani a potvrzovani objednavek a udaje k provadéni neautomatizovaného
zadavani objednavek.

Dil 2
Pfestupky

§ 101
Kontrolni ¢innost

(5) V souvislosti s kontrolni ¢innosti jsou inspektofi opravnéni
a) pozastavit platnost povoleni u osob, jimz bylo vydano povoleni podle tohoto zakona,

b) pozastavit Cinnost v pfipadé prodejci vyhrazenych |éCivych pfipravkiu a dat
zivnostenskému ufadu navrh na pozastaveni provozovani zZivnosti nebo na zruseni
zivnostenského opravnéni74),

C) pozastavit, jde-li o kontrolu v oblasti humannich |€Civ, vykon opravnéni vyplyvajiciho
z rozhodnuti vydaného podle zvlastnich pravnich predpisi9), a jde-li o kontrolu v
oblasti veterinarnich |éciv, vykon opravnéni vyplyvajiciho z povoleni k vykonu
odbornych veterinarnich ¢innosti vydaného podle zvliastniho pravniho pfedpisu18),

d) pozastavit vydej transfuznich pfipravkd v krevni bance nebo v zafizeni transfuzni
sluzby,

e) v oduvodnénych pfipadech, zejména v pfipadé klamavého oznaceni lécivého
pfipravku nebo v pfipadé divodného podezieni, ze s léCivym pfipravkem zachazi
osoba, ktera k takové cCinnosti neni podle tohoto zakona opravnéna, provést jeho
docCasné zajisténi; s timto postupem seznami inspektor kontrolovanou osobu a pfeda ji
Ufedni zaznam o doCasném zajisténi s uvedenim jeho dlvodu, popisu a mnozstvi
zajisténych léCivych pfipravku; tento ufedni zdznam je pfilohou protokolu o kontrole;
kontrolovana osoba je povinna zajistény |éCivy pfFipravek inspektorovi vydat; v pfipadé,
Ze kontrolovana osoba vydani zajisténého l|éCivého pfipravku odmitne, provede
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inspektor jeho odnéti; o vydani, pfipadné odnéti I1éCivého pripravku sepiSe inspektor
ufedni zaznam, ktery je pfilohou protokolu o kontrole; odpadne-li divod doCasného
zajisténi nebo prokaze-li se, ze zajisténé |éCivé pripravky splniuji pozadavky tohoto
zakona, vrati Ustav nebo Veterinarni Ustav kontrolované osobé zajisténé Iégivé
pfipravky v neporuSseném stavu; vraceni se vSak neprovede, prokaze-li se, Ze v dobé
zachazeni s 1éCivym pfipravkem k takovému zachazeni s nim nebyla osoba opravnéna
nebo prokaze-li se, ze zajisténé léCivé pFipravky nesplnuji poZzadavky tohoto zakona; v
takovém ptipadé vyda Ustav nebo Veterinarni Ustav rozhodnuti o propadnuti nebo
zabrani léCivého pfipravku; léCivé pfripravky, se kterymi zachazi osoba, ktera k
takovému zachazeni neni opravnéna podle tohoto zakona, se povazuji za léCive
pripravky, které nespliuji pozadavky tohoto zakona; propadnuté nebo zabrané IéCivé
pFipravky je Ustav nebo Veterinarni Ustav povinen odstranit podle § 88; po dobu trvani
opatfeni a v pfipadé vydani rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani IéCivého pfipravku
nenalezi kontrolované osobé za zajisténé, propadnuté nebo zabrané léCiveé pfFipravky
nahrada; v pfipadé vydani rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani IéCivého pripravku je
kontrolovana osoba povinna uhradit naklady vynalozené Ustavem nebo Veterinarnim
ustavem spojené s uskladnénim zajisténych IéCivych pfFipravkl a odstranénim
propadnutych nebo zabranych |é&ivych pFipravki, o jejichZ vysi rozhodne Ustav nebo
Veterinarni ustavs,

f) jde-li o kontrolu v oblasti humannich lé€iv, dat prisluSnému spravnimu organu
navrh na odejmuti opravnéni vyplyvajiciho zrozhodnuti vydaného podie
zvlastnich pravnich predpist®, a to v pfipadé, Ze provozovatel opravnény
vydavat lécivé pripravky zavaznym zplUusobem nebo opakované porusil
povinnosti stanovené timto zakonem; Ustav do konce biezna informuje
Ministerstvo zdravotnictvi o po¢tu navrhii na odejmuti opravnéni za uplynuly
kalendarni rok.

Rozhodnuti podle pismen a) az e) se uklada v fizeni na misté podle zvlastniho
pravniho pfedpisu81). Takové rozhodnuti Ize vydat pouze v pfipadé€, Ze kontrolovana
osoba porusSila zavaznym zpusobem podminky, na které je povoleni k cinnosti,
zivnostenské opravnéni nebo rozhodnuti vydané podle zvlastniho pravniho
predpisu71) vazano, anebo porusila zavaznym zpUsobem povinnosti stanovené timto
zadkonem. V rozhodnuti o pozastaveni vykonu opravnéni podle pismene c)
prislusny spravni organ stanovi dobu pozastaveni opravnéni a ¢innosti, které
po tuto dobu nelze vykonavat.

§ 103

(10) Provozovatel Iékarny se dopusti pfestupku tim, Zze

a) nedodrzi pozadavek na odborny pfedpoklad pro zachazeni s I€Civy podle § 79 odst.
51

b) v rozporu s § 79 odst. 6 neustavi osobu, ktera odpovida za Cinnost |Iékarny, nebo
nezajisti, aby vedouci Iékarnik nebo jim povéfeny farmaceut byl po dobu provozu
lékarny v Iékarné vzdy pfitomen,
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c) odebere pfipravovany |éCivy pfipravek, popfipadé léCivé latky a pomocné latky
uréené K jeho pfipravé od jiné Iékarny v rozporu s § 79 odst. 9,

d) vyda IéCivy pfipravek bez Iékafského predpisu nebo na neplatny Iékafsky pfedpis v
rozporu s § 82 odst. 1, nebo vyda IéCivy pfipravek, ktery se podle rozhodnuti o
registraci vydava bez Iékarského predpisu s omezenim v rozporu s § 39 odst. 5, nebo
vyda |éCivy pfipravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci vydava na lékarsky
predpis s omezenim v rozporu s § 39 odst. 4, nebo vyda léCivy pfipravek v rozporu s §
79a odst. 1,

e) vyda léCivy pfipravek jiné Iékarné nebo poskytovateli lGzkové péce v rozporu s § 82
odst. 4 nebo v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede veSkera opatfeni potfebna k
vymeéneé léciveho pfipravku, u néhoz byla zjisténa zavada v jakosti,

f) nepostupuje pfi vydeji leéCivého pFipravku v souladu s pravidly podle § 83 odst. 1 az 7
nebo § 33c odst. 3,

g) pfi vydeji I&Civych pFipravku na elektronicky recept nenahlasi podle §82§ 81g odst.
4 prostiednictvim systému eRecept centralnimu ulozisti elektronickych receptu, ze
predepsany léCivy pfipravek byl jiz vydan, nebo neucini prostrednictvim systému
eRecept v centralnim ulozisti elektronickych recepti podle § 81h odst. 1
zaznam, ze predepsany lécCivy pripravek je objednan prostrednictvim
emergentniho systému, nebo tento zaznam nezrusi,

h) v pfipadé, Ze je souCasné drZitelem povoleni k distribuci, porusi povinnost oznamit
pfi objednani dodavky, zda léCivy pfipravek odebira jako provozovatel Iékarny nebo
jako distributor podle § 82 odst. 3 pism. g), rebe

i) pouzije léCivy pFipravek v rozporu s § 82 odst. 3 pism. h)-,

j) objedna lécivy pripravek prostrednictvim emergentniho systému drzitele
rozhodnuti o registraci, prestoze nejsou splnény podminky stanovené v § 33c
odst. 1,

k) odebere Ié€ivé pripravky v rozporu s § 82 odst. 4,

I) vyda léc¢ivé pFipravky odebrané od jiné Iékarny v rozporu s § 82 odst. 4 jinému
subjektu nez poskytovateli lGzkové péce,

m) poskytne IéCivé pripravky v rozporu s § 82 odst. 4, nebo

n) neposkytne Ustavu udaje o lééivych pripravcich poskytnutych jiné lékarné
podle § 82 odst. 3 pism. d).

§ 105
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(2) Distributor se dopusti pfestupku tim, Ze
a) uskutecni soubézny dovoz lécivého pfipravku v rozporu s § 45 odst. 1,
b) distribuuje medikované krmivo z ¢lenskych statl v rozporu s § 73 odst. 3,

c) vrozporu s § 75 odst. 1 pism. a) distribuuje neregistrované I&Civé pFipravky, nejde-li
o distribuci léCivych pfipravkl podle § 75 odst. 1 pism. b),

d) jako drzitel povoleni k distribuci udéleného prislusSnym organem jiného clenskeho
statu neoznami pfedem zahajeni distribuce v Ceské republice nebo neposkytne udaje
a informace podle § 75 odst. 4,

e) nepozada predem o zménu povoleni k distribuci podle § 76 odst. 3,

f) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. b) odebere 1éCivy pfipravek od jiné osoby nez od
distributora nebo od vyrobce anebo jej odebere od Iékarny, aniz by Slo o vraceni
léCivého pripravku, ktery této Iékarné dodal,

g) doda IéCivy pfipravek jiné osobé nez osobé uvedené v § 77 odst. 1 pism. c),

h) nema vypracovan ucinny systém k zajisténi stazeni léCivého pfipravku z obéhu
nebo nepfeda stanovené informace svym odbératelim podle § 77 odst. 1 pism. d),
nebo jako distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci 1é€Civych latek a
pomocnych latek v rozporu s § 77 odst. 5 pism. ¢) nema vypracovan ucinny systém k
zajisténi stazeni IéCivé latky nebo pomocné latky z obéhu nebo nepfeda stanovené
informace svym odbératelum,

i) neposkytne Udaje g-objemu-distribueovanyeh-lechnieh pripravka podle § 77 odst. 1
pism. f),

j) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. g) nedodrzi pfi distribuci pravidla spravné distribuéni
praxe,

K) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. i) doveze IéCivy pFipravek ze tieti zemé,

) doda IéCivou latku nebo pomocnou latku osobé& opravnéné pfipravovat |é€Civé
pFipravky v rozporu s § 77 odst. 5 pism. a),

m) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. m) neovéri kontrolou ochrannych prvkd na vnéjSim
obalu, zda obdrzené humanni |&Civé pfipravky nejsou padélané, nebo v rozporus § 77
odst. 1 pism. o) neinformuje Ustav o lé8ivém pripravku, ktery obdrzel nebo mu byl
nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jedna o padélany humanni I€Civy pfipravek,

n) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. j) neovéfi, zda dodavajici distributor dodrzuje
spravnou distribucni praxi,

0) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. k) neovéfi, zda vyrobce l|éCivého pfipravku je
drzitelem platného povoleni k vyrobé,
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p) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. ) neovéfi, zda zprostfedkovatel spliuje zakonem
stanovené pozadavky,

g) dokumentace doprovazejici 1éCivy pfipravek neobsahuje udaje podle § 77 odst. 3,

r) nezajisti dodavky lécivého pfipravku podle § 77 odst. 1 pism. h),

s) v rozporu s opatfenim obecné povahy Ustavu vydanym podle § 77d doda
lIécivy pripravek do jiného €lenského statu nebo treti zemé,

t) nepostupuje v souladu s opatfenim vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za
ucelem zajisténi dostupnosti Ié€ivych pripravkl podle § 11 pism. g) nebo h),

u) v rozporu s § 77c doda do jiného ¢lenského statu nebo treti zemé hrazeny
IéCivy pripravek, prestoze k tomu neni povéren jeho drzitelem rozhodnuti o
registraci, nebo

V) v rozporu s § 33c odst. 4 neprevezme od lékarny vraceny hrazeny lécivy
pripravek jim dodany prostrednictvim emergentniho systému.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti pfestupku tim, Ze
a) nesplni povinnost uloZzenou mu v rozhodnuti o registraci podle § 32 odst. 3 nebo 4,
b) nezavede zmény nebo neinformuje Ustav nebo Veterinarni tstav podle § 33 odst. 1,

c) nesplni oznamovaci povinnost podle § 33 odst. 2; vét prvni az treti, § 33 odst. 4
nebo 5,

d) neposkytne udaje g-ebjem

republice podle § 33 odst. 2 vety—pesJedm vet ctvrte a pate

e) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby vlastnosti registrovaného IéCivého
pripravku nebo aktualni dokumentace k nému odpovidaly dokumentaci, nebo nevede
evidenci léCivych pfipravkd,

f) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. c) neprovede vesSkera dostupna opatieni smérfujici k
zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni IéCivého pfipravku nebo
provedena opatfeni neoznami nebo neprovede opatfeni k zajisténi moznosti vymény
léCivého pFipravku nebo nezajisti uplné stazeni 1éCivého pfipravku z trhu a jeho
odstranéni,

g) nevyhovi dozadanim pfislusného ustavu nebo neposkytne soucinnost podle § 33
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odst. 3 pism. d) anebo neoznami pfislusnému ustavu podezieni z vyskytu zavady v
jakosti IéCivého pfipravku nebo pomocné latky podle § 33 odst. 3 pism. i),

h) nezajisti zavedeni a udrzovani systému zarucujiciho evidenci nebo sledovatelnost
nebo dodrzeni podminek skladovani reklamniho vzorku IéCivého pfFipravku podle § 33
odst. 3 pism. f),

i) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. g) bodem 1 nezfidi nebo neprovozuje vefejné
pristupnou odbornou informaéni sluzbu nebo pfi jejim provozovani neposkytuje
stanovené informace,

j) nezajisti dodavky lécivého pripravku podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3,

k) nepfedlozi vzorek baleni pfipravku podle § 33 odst. 3 pism. h),

l) nepozada pfedem o zménu registrace podle § 35 odst. 1,

m) pfevede registraci v rozporu s § 36 odst. 1,

n) v rozporu s § 35 odst. 5 nezajisti soulad oznaceni na vnéjSim a vnitfnim obalu
|éCivého pfipravku nebo pfibalové informace se schvalenym souhrnem udaji o

pfipravku,

0) nezajisti sluzby osoby odpovédné za farmakovigilanci podle § 95 odst. 1, jde-li 0
veterinarni léCivé pfipravky,

p) neinformuje o0 zméné osoby odpovédné za farmakovigilanci podle § 95 odst. 3, jde-li
o veterinarni I&Civé prFipravky,

g) nevede zaznamy o vSech podezienich na nezadouci ucinky podle § 96 odst. 1, jde-li
o veterinarni IéCiveé prFipravky,

r) nesplni oznamovaci povinnost podle § 96 odst. 2, 3, nebo 4, jde-li o veterinarni
|€Civé pFipravky,

s) nepredlozi periodicky aktualizovanou zpravu o bezpecnosti podle § 96 odst. 5 nebo
6, jde-li o veterinarni I&Civé prFipravky,

t) sdéli informace tykajici se farmakovigilance v souvislosti se svym [éCivym
pripravkem v rozporu s § 96 odst. 8, jde-li o veterinarni IéCivé pfipravky,

u) 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 zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
nebo neinformuje o jeho zméné podle § 91 odst. 2 pism. b) nebo neuchovava
dokumentaci podle § 91 odst. 2 pism. f) nebo postupuje v oblasti farmakovigilance v
rozporu s pokyny pfislusného organu podle § 91 odst. 4, jde-li o humanni IéCivé
pripravky,

V) v rozporu s § 91 odst. 2 pism. a) nevede nebo na Zadost nezpfistupni zakladni
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dokument farmakovigilanéniho systému nebo v rozporu s § 91 odst. 2 pism. c)
neprovozuje nebo neaktualizuje systém Fizeni rizik, jde-li o humanni IéCivé pfipravky,

w) nesleduje dopad opatfeni podle § 91 odst. 2 pism. d) nebo nesleduje
farmakovigilan¢ni udaje podle § 91 odst. 2 pism. €) nebo neinformuje o vefejném
oznameni o farmakovigilan¢énich pochybnostech podle § 93 odst. 3 nebo nezajisti, aby
informace urcené vefejnosti a zpusob jejich poskytnuti splfiovaly podminky podle § 93
odst. 3, jde-li o humanni IéCivé pfipravky,

x) nema kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci podle § 91a odst. 1
nebo nesdéli jeji jméno, pfijmeni a kontaktni udaje 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 vesSkera
hlaseni nebo nema postupy pro ziskavani udaju podle § 93a odst. 4 nebo
nespolupracuje pfi ziskavani dalSich udaju podle § 93a odst. 4 nebo § 93a odst. 6,
jde-li o humanni léCivé pfipravky,

y) v rozporu s § 93j odst. 1 nepredlozi protokol neintervenéni poregistracni studie
bezpecCnosti nebo zpravu o pokroku nebo nezasle zavéreCnou zpravu nebo predem
neinformuje Ustav o zahajeni neintervenéni poregistraéni studie bezpeénosti podle §
93j odst. 1 nebo poskytuje finan¢ni nahrady v rozporu s § 93j odst. 2 nebo v rozporu s
§ 93j odst. 4 provadi neintervencéni poregistraéni studie bezpec€nosti propagujici
pouzivani konkrétniho IéCivého pfipravku nebo nepozada o zménu registrace podle §
93j odst. 5 nebo v rozporu s § 93j odst. 3 nesleduje, neposuzuje nebo nesdéli udaje
ziskané béhem provadéni neintervencni poregistraéni studie bezpecnosti, jde-li o
humanni 1éCivé pfipravky:, nebo

z) prerusi dodavky hrazeného lécivého pripravku na trh podle § 33 odst. 2
v souhrnu na dobu delSi nez 180 dni za uplynulych 12 mésicu.

(10) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného léCivého pripravku se dopusti
prestupku tim, ze

a) nezajisti zrizeni nebo provoz emergentniho systému nebo nezajisti jeho
udrzovani v nepretrzitém provozu podle § 33a odst. 1,

b) obratem pisemné nepotvrdi doruceni objednavky prostirednictvim
emergentniho systému podle § 33a odst. 2,

c) vrozporu s § 33a odst. 3 nezajisti Iékarné dodani hrazeného lécivého
pripravku objednaného prostrednictvim emergentniho systému,

d) neinformuje objednatele o diivodech nedodani podle § 33a odst. 7,
e) nesdéli distributorovi ¢as a datum doruceni objednavky podle § 33a odst. 8,

f) nesplni oznamovaci povinnost podle § 33b odst. 1,
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g) nevede elektronickou evidenci distributorti a Iékaren, kterym zajistil dodani
lé€ivého pripravku na zakladé objednavky podané prostrednictvim
emergentniho systému podle § 33b odst. 3, nebo

h) neposkytne Ustavu Gplné a spravné tdaje podle § 33b odst. 4.

§ 107
(1) Za prestupek Ize uloZzit pokutu do

a) 100 000 Kg, jde-li o prestupek podle § 105 odst. 6 pism. d) bodu 2 nebo 3, § 105
odst. 6 pism. j), § 106 odst. 3 pism. a) nebo c) nebo § 106 odst. 5 pism. b),

b) 300 000 K&, jde-li o pfestupek 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 ¢), § 103 odst. 10
pism. c), e) rebe-g3-9), ) nebo n), § 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103 odst. 12
pism. d), § 104 odst. 7 pism. a), § 105 odst. 2 pism. e), nebo I), § 105 odst. 4 pism. a),
c) nebo e) az h), § 106 odst. 1 nebo 2, § 106 odst. 3 pism. b) rebe-§$06-edst-4 nebo
§ 106 odst. 5 pism. a),

c) 2 000 000 K&, jde-li o pfestupek 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), § rebe--),
i), k), 1) nebo m), § 103 odst. 11 pism. b) az f) nebo i), § 103 odst. 12 pism. a) az c)
nebo e), § 103 odst. 14, § 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), t) nebo v), § 105
odst. 4 pism. b) nebo d), § 105 odst. 5 pism. c), h), k), p), ¥} rebey3-x), y) nebo z) nebo
§ 105 odst. 6 pism. c) nebo d) bodu 1, § 105 odst. 6 pism. e), f), g), h), i), k), n) nebo 0)

nebo §105-odst—+; 8-nhebo-9-§ 105 odst. 7, 8, 9 nebo 10, rebe§106-edst-3 pism-—¢€);
e}nebof); § 106 odst. 3 pism. d), e) nebo f) nebo § 106 odst. 4,

d) 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek 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 odst. 2 pism. a) az d),
f)yaz h), i) az k) nebo q), § 105 odst. 3 nebo odst. 5 pism. i), 1), m), n), r), ), t), u), v), w)
nebo § 105 odst. 6 pism. a), b) nebo I),

e) 20 000 000 K&, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 1 pism-—a)az¢e) pism. a) az e)
nebo g), § 103 odst. 3 pism. a) aZ c), § 103 odst. 5 pism. €), § 103 odst. 6 pism. a)
nebo g), § 103 odst. 9 pism. f), § 103 odst. 13, § 104 odst. 1 az 3, § 104 odst. 7 pism.
b) nebo c¢), § 105 odst. 2 pism. r)-azt}, s) nebo u), § 105 odst. 5 pism. a), b), d), e), 1),
g), j), 0) nebo q) nebo § 105 odst. 6 pism. a).

(2) Za prestupek podle § 105 odst. 2 pism. £-s) nebo u), a §106-edst-—1az3 §

106 odst. 1 az 4 |1ze ulozit i zakaz ¢innosti, a to az na dobu 2 let.
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§ 114
Zmocnovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 4 odst. 7, § 24 odst.
2,3,4,8a9, §33 odst. 2, § 33b odst. 4, § 53b odst. 2, § 56 odst. 6, § 67 odst. 2 a 4,
§ 67 odst. 5 pism. b) a ¢), § 67 odst. 7 pism. b), § 67 odst. 10 a 11, § 77 odst. 1 pism.
fyaq), § 79a odst. 1 a § 80 odst. 5, § 81 odst. 4 pism. a) ab), § 81aodst. 1a 4, §81b
odst. 2, § 81c odst. 1, § 81c odst. 4 pism. b), § 81e odst. 6 a § 81g odst. 5, § 82
odst. 2 pism. d) a e) a § 82 odst. 3 pism. d).

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi vydaji vyhlasky k
provedeni § 2 odst. 2 pism. ¢), § 5 odst. 4, § 8 odst. 1 a5, § 23 odst. 5, § 23 odst. 6, §
26 odst. 5 pism. n), § 26 odst. 7, § 27 odst. 5, 7, 11 a 12, § 28 odst. 1 pism. c), § 28
odst. 3, § 29 odst. 2, § 30 odst. 3, § 32 odst. 3, §33-edst-3pism-—g)bodu3; § 34 odst.
1,§ 36 odst. 1, § 37 odst. 1 az 3, 5a 6, § 38, § 39 odst. 5, § 40 odst. 2 pism. f), § 40
odst 3,844 odst 3 a9pism.f),§45 odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5, § 49b odst. 2, § 59a
odst. 3, § 63 odst. 1 a6, § 64 pism. j)av), §69 odst. 2, § 70 odst. 1, § Ftedst2a6 §
71 odst. 6, § 72 odst. 1, § 73 odst. 9 pism. b), §F4-edst-—1a5 § 74 odst. 5, § 75 odst.
2, § 76 odst. 2, §77odst 1 pism. e), f),g), h)ai), § 77 odst. 3a 5 pism.a)ab), §79
odst. 1 pism. c), § 79 odst. 2, 8 pism. a)ac), § 79 odst. 10, § 82 odst. 1, § 82 odst. 3
pism. f), § 82 odst. 4, § 83 odst. 2, 3,5a 7, § 84 odst. 3, § 85 odst. 1, § 86 odst. 1, § 91
odst. 2 pism. f), § 93j odst. 1, § 95 odst. 2 pism. b) a § 112 odst. 2, odst. 4 pism. c) a
odst. 7.

CL I
Prechodna ustanoveni

1. Osoba, ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci lé€ivého pripravku, ktery
ma stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi pri vydeji na
recept, (dale jen ,hrazeny lécivy pripravek”) ke dni 1. ledna 2020, je
povinna oznamit Statnimu Gstavu pro kontrolu lééiv (dale jen ,,Ustav*)
informace o emergentnim informaénim systému pro mimoradné
objednavani a dodani takového hrazeného lé¢ivého pripravku (dale jen
»emergentni systém*), jehoz zfizeni a provoz zajistila podle § 33b odst. 1
zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne 1. ledna 2020, do 10.
ledna 2020.

2. Ustav poprvé zvefejni ve svém informaénim prostiedku informace o
emergentnich systémech drziteli rozhodnuti o registraci podle § 99 odst.

1 pism. p) zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni u€inném ode dne 1. ledna
2020, nejpozdéji do 20. ledna 2020.

~CLV
Ucéinnost

Tento zakon nabyva uc€innosti dnem 1. ledna 2020.
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