VI.

Platné znéni dotéenych ustanoveni zakona €. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakona o lé€ivech), ve znéni pozdéjSich predpist,
s vyznacenim navrhovanych zmén

Pozn: Text uvedeny kurzivou a oznaCeny Zluté je zahrnut v navrhu zakona, kterym se méni
zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, a zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisl, u kterého bylo ukonéeno

meziresortni pfipominkové fizeni.

§13
Statni astav pro kontrolu lé€iv

(3) Ustav v oblasti humannich légiv dale

*k%k

g) na zakladé zadosti zpristupnuje a predava Ministerstvu zdravotnictvi veskeré udaje
nutné pro vydani opatreni obecné povahy podle § 77c az 77e a § 77g,

*k%k

§23
D) Provozovatel je povinen

a) pfi zachazeni s léCivy pouzivat postupy a dodrzovat pozadavky Evropského Iékopisu4
a Ceského lékopisu, dodrzovat komunitarni monografie lé&ivych rostlin, pokyny Komise a
agentury a pokyny drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku stanovené v souladu s
timto rozhodnutim,

b) pfi vyskytu nezadouciho ucinku IéCivého pfipravku nebo zavady v jakosti IéCiva nebo
pomocné latky vyhodnotit jejich zavaznost a v pfipadé potfeby proveést veSkera dostupna
opatfeni smérfujici k zajiSténi napravy a k omezeni nepfiznivého plsobeni [éCiva nebo
opatfeni neprodleng oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu, pokud se jedna o zavady v
jakosti nebo zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek,

c) neprodlené oznamit Ustavu, jde-li o humanni IéCivo, anebo Veterinarnimu ustavu, jde-
li o veterinarni I&Civo, podezieni z vyskytu zavady v jakosti [éCiva nebo pomocné latky, které
vedou ke staZeni IéCiva nebo pomocné latky z obéhu,

d) poskytovat Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu podle jejich pozadavki beziplatné
podklady a informace potfebné pro pInéni jejich ukolt podle § 13 odst. 3 pism. b) a § 16 odst.




3 pism. b) a v pfipadé potieby ovérfeni jakosti IéCivého pfipravku jeho vzorek; tato povinnost
se nevztahuje na humanni transfuzni pfipravky ani na veterinarni transfuzni pfipravky,

e) provést veSkera opatfeni potfebna ke stazeni léCivého pfipravku z trhu, v pfipadé, ze
drzitel rozhodnuti o registraci pfijme pfi vyskytu neZzadouciho u&inku nebo zavady v jakosti
IéCivého pfipravku, lécivé latky nebo pomocné latky opatfeni spocivajici ve stazeni tohoto
pripravku, a to v rozsahu a zpusobem, ktery drzitel rozhodnuti o registraci provozovateli sdéli;
pfi pfijimani a provadéni téchto opatfeni nejsou dotéena ustanoveni zakona o bezpecénosti
vyrobku, provozovatel vSak pfitom, jde-li o humanni lécivy pfipravek, musi postupovat v
souladu s hodnocenim miry nebezpeci podle § 13 odst. 2 pism. k), bylo-li takové hodnoceni
Ustavem provedeno a uvefejnéno,

f) neprodlené oznamit Ustavu, jde-li o humanni 1é8ivy pfipravek, podezfeni na padélany
I&Civy pfipravek, nevyplyva-li tato jeho povinnost z nafizeni o ochrannych prvcich,

Q) poskytnout Ustavu soudinnost pfi ovéfovani skuteénosti souvisejicich s podezienim na
padélani lIécivého pripravku,

h) neprodlené oznamit Veterinarnimu ustavu podezfeni na padélany veterinarni 1éCivy
pfipravek.

(2) Provozovatel nesmi uvadét na trh a do obéhu nebo pouzivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce lé€iva

a) s proSlou dobou pouzitelnosti,

b) se zavadou v jakosti, pokud Ustav nevydal rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. m),
nebo

c) o nichz tak rozhod! Ustav nebo Veterinarni ustav.

3) Provozovatel, s vyjimkou prodejce vyhrazenych |éCivych pfipravki, je opravnén pfi
provadéni ochrany Ié€iv kontrolovat v objektech, které pouziva pro vyrobu, pfipravu, Upravu,
kontrolu nebo distribuci I&Civ, osoby, které vstupuji nebo vystupuji z téchto objektl, jejich
zavazadla a dopravni prostifedky vjizdéjici do téchto objektt nebo z nich vyjizdéjici. Tyto osoby
jsou povinny prohlidky strpét.

4) Prodejce vyhrazenych IéCivych pfipravku je povinen

a) zajistit, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené I|éCivé pfipravky ziskala
osvédceni o odborné zplsobilosti prodejce vyhrazenych IéCivych pfipravku, a to pro humanni
léCivé pfipravky nebo pro veterinarni 1éCivé pfipravky; jde-li o humanni 1éCivé pfipravky,
nevyzaduje se ziskani osvédCeni o odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych léCivych
pripravkl u farmaceutl a farmaceutickych asistent(29, jde-li o veterinarni 1€Civé pfipravky,
muze osvédCeni o odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych |éCivych pfipravkl nahradit
doklad o ukoncCeni studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu
farmacie podle zakona o podminkach ziskavani a uznavani odborné a specializované
zpusobilosti, nebo akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni Iékarstvi nebo
akreditovaném magisterském studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie,

b) dodrzovat pravidla spravné praxe prodejcd vyhrazenych I|éCivych pfFipravkl a
nejpozdéji do 15 dnd oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu zahajeni &innosti a adresu
mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny, popfipadé ukonceni ¢innosti,

c) prodavat pouze vyhrazené IéCivé pFipravky,



d) vyfradit z prodeje vyhrazené |éCivé pfipravky, jestlize

1. byl upozornén na jejich zavadu; o této skute¢nosti neprodlené informovat Ustav nebo
Veterinarni Ustav, zaslat Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu vzorek takového Iégivého
pripravku a dale postupovat podle pokynu pfislusného ustavu,

uplynula doba jejich pouzitelnosti,
byla porusena celistvost jejich vnéjSiho nebo vnitiniho obalu,
chybi, popfipadé neni Citelné oznadeni jejich obalu,

nebyly dodrzeny podminky, za nichz maiji byt tyto I&Civé pfipravky skladovany, nebo

o oA W N

tak rozhodl Ustav nebo Veterinarni Gstav podle § 13 odst. 2 pism. c) nebo d) nebo e)
nebo podle § 16 odst. 2 pism. c) nebo d) nebo v ramci fizeni o0 zméné registrace podle § 35,

e) predat nepouzitelny vyhrazeny léCivy pfipravek k odstranéni podle § 88 a 89 v souladu
se zvlastnimi pravnimi pfedpisy34,

f) nakupovat vyhrazené léCivé pfipravky pouze od distributori nebo vyrobcu téchto
léCivych pfipravka,

Q) vést Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych
I&Civych pFipravku po jednotlivych polozkach umozniujici rozlisit I€kovou formu, mnozstvi [€Civé
latky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo I1ékové formy, typ obalu a velikost baleni
IéCivého pfipravku, v€etné kddu IeCivého pfipravku, a uchovavat tuto evidenci spolu s doklady
o nakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych léCivych pfipravkd po dobu 5 let a

h) jde-li o vyhrazené veterinarni 1é&ivé pfipravky, jejichz prodej se provadi na zakladé
objednavek zasilkovym zplisobem, dale pInit podminky podle § 84 az 86 obdobné.

(5) Provadéci pravni predpis stanovi obsah, pocet vyu€ovacich hodin a zplisob vedeni
odborného kurzu prodejct vyhrazenych |éCivych pfipravku a pravidla spravné praxe prodejcu
vyhrazenych léCivych pfipravka.

(6) Provozovatelé provadéjici neklinické studie bezpecénosti I€Civ jsou povinni dodrzovat
pravidla spravné laboratorni praxe podle § 6 odst. 4; pravidla spravné laboratorni praxe stanovi
provadéci pravni predpis. PFi provadéni neklinickych studii bezpe&nosti musi provozovatelé
postupovat v souladu se zvlastnimi pravnimi pfedpisy35.

@) Zachazet s léCivy, pfedepisovat je, vést zaznamy a vykonavat dalSi odborné cinnosti
pfi poskytovani veterinarni péce upravené timto zakonem smi provozovatel uvedeny v § 6
odst. 1 pism. d) vyhradné jako veterinarni Iékaf nebo jeho prostifednictvim, pfiemz v takovém
pfipadé je tento provozovatel povinen veterinarniho Iékafe pisemné stanovit a vybavit jej
potfebnymi prostfedky a opravnénimi k samostatnému vykonu odborné €innosti. Zaznamy o
pouziti, predepsani nebo vydeji |éCivych pfipravkll pofizené veterinarnim Iékafem je
provozovatel povinen uchovavat v souladu s pozadavky nafizeni o veterinarnich léCivych
pfipravcich a tohoto zdkona a na vyzadani je pfedkladat ke kontrole.

(8) Ustanoveni zakona o vyznamné trzni sile a nekalych obchodnich praktikach pfri
prodeji zemédélskych a potravinaiskych produktii*?® se nepouziji v pfipadé distributora
nebo provozovatele lékarny, pokud v ramci své obchodni ¢innosti

a) nakupuje, prodava nebo distribuuje potraviny pro zvlastni lékarské ucely,
doplnky stravy, pocateéni a pokracovaci kojeneckou vyzivu nebo dalSi druhy
zemédélskych produkta a potravinaiskych vyrobkii,
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b) prijima nebo poskytuje sluzby souvisejici s nakupem, prodejem nebo distribuci
produkta a vyrobka podle pismene a),

c) zprostiedkovava €innosti podle pismene a) nebo b).

126) Zakon €. 395/2009 Sb., o vyznamné trzni sile a nekalych obchodnich praktikach pfi
prodeji zemédélskych a potravinaiskych produkt.

*k%k

§33
Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci musi provadét vesSkeré zmény potfebné k tomu, aby bylo
mozné léCivy 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 predlozenych v ramci registracniho Fizeni,
zejmeéna informuje pfisludny Ustav o kazdém zakazu nebo omezeni uloZzeném pfislusnymi
organy kteréhokoli statu, ve kterém je 1€Civy pfipravek uveden na trh, a sdéli mu veskeré jiné
nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik dotyéného Ié€ivého
pfipravku. Za takové informace se povazuji kladné i zaporné vysledky klinickych hodnoceni
nebo jinych studii pfi vSech indikacich a u vSech populacnich skupin a rovnéz udaje o takovém
pouziti |éCivého pfipravku, které neni v souladu s podminkami registrace. DrZitel rozhodnuti o
registraci humanniho |éCivého pfipravku dale zaijisti, aby informace o pfipravku byly
aktualizovany tak, aby odpovidaly aktualnim védeckym poznatkim véetné zavér( hodnoceni
a doporuceni zvefejnénych podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
postup pfi registraci a dozoru nad lé&ivymi pfipravky®?. Ustav mize kdykoliv pozadat drzitele
rozhodnuti o registraci humanniho IéCivého pfipravku o poskytnuti kopie zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému a drzitel rozhodnuti o registraci je povinen do 7 dn(
od dorugeni zadosti tuto kopii Ustavu poskytnout. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen na
Zadost pfislusného ustavu bezodkladné predlozit Udaje prokazujici, Ze pomér rizika a
prospésnosti IéCivého pripravku zlstava pfiznivy.

(2) Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci elektronicky oznamuje
Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu data skutedného uvedeni légivého pFipravku podle velikosti
baleni, typd obalil a kédu pfidéleného Ustavem nebo Veterinarnim ustavem na trh v Ceské
republice, a to nejpozdéji do 2 mésicu po jeho skute€ném uvedeni na tento trh; stejinym
zpUsobem rovnéZ oznami Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu nejméné 2 mésice predem
preru$eni_nebo ukondeni uvadéni Ié&ivého pripravku na trh v Ceské republice—to-v&etné
divedi-takového-pferuSeni-nebo-ukonéeni. V pripadé vyjimeénych okolnosti Ize ucinit takové
oznameni nejpozdéji sou¢asné s preruSenim nebo ukonéenim uvadéni 1é€ivého pFipravku na
trh v Ceské republice. Souéasti oznameni o preruseni nebo ukonéeni uvadéni humanniho
Ié¢ivého pripravku na trh v Ceské republice je informace o diivodu takového preruseni
nebo ukon€eni_a o aktualnim mnozstvi humanniho lé€ivého pripravku, ktery byl
drzitelem rozhodnuti o registraci uréen pro trh v Ceské republice, drzeného drzitelem
rozhodnuti o registraci ke dni oznameni. Dojde-li k obnoveni uvadéni IéCivého pfFipravku na
trh, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen oznamit neprodlené tuto skuteénost Ustavu nebo
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Veterinarnimu Ustavu. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu Uplné a spravné udaje
o _objemu dodavek légivych pFipravkl uvedenych na trh v Ceské republice elektronicky;
poskytované udaje obsahuji identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci 1éCivého
pfipravku, udaj o cené |éCivého pfipravku, kitery ma stanovenou uhradu z verejného
zdravotniho pojiSténi, a informaci o tom, zda byl |éCivy pripravek dodan Iékarné nebo
distributorovi; strukturu, zpusob, formu a ¢asovy interval jejich poskytovani prostifednictvim
elektronického hlageni stanovi provadéci pravni predpis. Na vyzvu Ustavu nebo Veterinarniho
Ustavu_poskytne drZitel rozhodnuti o registraci Ustavu nebo Veterinarnimu_ustavu udaje
tykajici_se objemu predepisovani léCivého pripravku, udaje o planovaném objemu a
dasovych intervalech dodavek humannich Iégivych pfipravkii na trh v Ceské republice
a Udaje o objemu dodavek Ié&ivych pFipravkd uvedenych na trh v Ceské republice, které ma

k dispozici.
CELEX: 32004L0027
CELEX: 32012L0026

3) Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen

a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného |éCivého pfipravku a aktualni dokumentace k
nému, vcetné souhrnu udajl o pfipravku, pfibalové informace, oznaeni na obalech a
dokumentace vztahujici se k jeho klasifikaci pro vydej, odpovidaly aktualnim udajim a
dokumentaci, na zakladé kterych bylo vydano rozhodnuti o registraci, ve znéni pozdéjsich
zmén; déle je povinen vést evidenci o dodavkach 1é&ivych pfipravkl uvedenych na trh v Ceské
republice, a to pomoci kéd( pFidélenych Ustavem nebo Veterinarnim tstavem a pii dodavkach
homeopatickych pfipravkl registrovanych zjednodusenym postupem registrace a radiofarmak
jejich evidenci zpusobem, ktery umozni jejich dohledatelnost,

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

c) provést v pfipadé vzniku rizika pro zdravi IéCenych osob nebo zvifat veSkera dostupna
opatfeni smérujici k zajiSténi napravy a k omezeni nepfiznivého plsobeni registrovaného
ustavu; zjisti-li drzitel rozhodnuti o registraci zavadu v jakosti humanniho 1éCivého pFipravku
nebo je-li takova zavada zji$téna a oznamena mu Ustavem, drzitel rozhodnuti o registraci,
nenafidi-li mu Ustav jiné opatieni, provede opatfeni k zajisténi moznosti vymény Ié&ivého
pfipravku pro pacienta kteroukoli Iékarnou za IéCivy pFipravek bez takové zavady v jakosti a
neni-li takovy IéCivy pfipravek 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,
v€etné poskytovani vzorku registrovaného IéCivého pfFipravku za ucelem laboratorni kontroly,
referenCnich latek v mnozstvi odpovidajicim poc&tu kontrolovanych Sarzi a pfipadné potiebé
opakované kontroly,

e) informovat neprodlen& Ustav nebo Veterinarni Gstav o zméné dajii nezbytnych pro
zajisténi soudinnosti Ustavu nebo Veterinarniho Gstavu s drzitelem rozhodnuti o registraci; tyto
zZmeény se nepovazuji za zmény registrace,

f) zajistit zavedeni a udrzovani systému zaruCujiciho evidenci kazdého reklamniho
vzorku léCivého pfipravku, jeho sledovatelnost a dodrZzeni podminek skladovani, v&etné
prepravy v souladu se souhrnem udaju o pfipravku,



Q) jde-li o humanni IéCivy pfipravek

1. zfidit a provozovat verejné pristupnou odbornou informaéni sluzbu o Ié€ivych pripravcich,
pro néz je drzitelem rozhodnuti o registraci, a o adrese a pfipadné zméné adresy této sluzby
informovat Ustav, vefejné pfistupna odbornd informadéni sluzba nesmi slouZit k reklamé®! a
informace poskytované jejim prostrednictvim musi byt v souladu se souhrnem udajl o
pripravku, soucasti informaci poskytovanych prostfednictvim vefejné pfistupné odborné
informacni sluzby jsou i aktualni informace o tom, zda je nebo neni lédivy pfipravek dodavan
na trh v _Ceské republice a dale uvede seznam distributort, prostfednictvim kterych
zajistuje distribuci na trhu v Ceské republice humanni _lécivy pripravek oznaceny
priznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b,

CELEX: 32001L0083

2. zajistit kvalifikaci obchodnich zastupct odpovidajici povaze Ié€ivého pfipravku, zajistit
pfedani informaci ziskanych obchodnimi zastupci od navstivenych osob o pouzivani
propagovanych léCivych pfipravkl, a to zejména informaci o vSech nezadoucich ucincich, a
ovéfovat, zda obchodni zastupci pini své povinnosti podle zvlastniho pravniho predpisu®?,

3. zajistit po uvedeni |éCivého pfipravku do obéhu léCivy pfipravek pro potfeby pacientl v
Ceské republice jeho dodavkami v odpovidajicim mnozZstvi a &asovych intervalech; provadéci
pravni predpis stanovi zplsob zajisténi potfeb pacientll ve vztahu k mnozstvi a ¢asovym
intervalim dodavek léCivych pfipravkd,

4. zajistit pro potreby pacientd v Ceské republice humanni légivy pfipravek podle § 33a,

h) predlozit Ustavu nebo Veterindrnimu 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 oddvodnénych
pfipadech muaze pfislusny ustav od tohoto pozadavku upustit,

i) neprodlené& oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu podezieni z vyskytu zavady v
jakosti [éCivého pFipravku.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci, jde-li o humanni IéCivy pfipravek, je povinen neprodlené
oznamit Ustavu a dotéenym &lenskym statim kazdé opatfeni, které pijal, aby pozastavil
uvadéni légivého pripravku na trh v Ceské republice, stahl légivy pFipravek z trhu v Ceské
republice, pozadal o zruSeni registrace nebo nepozadal o prodlouzeni platnosti registrace,
spole¢né s dlivody pro toto opatfeni. Toto oznameni drzitel rozhodnuti o registraci ucini i tehdy,
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byla-li opatfeni pfijata ve tfeti zemi a zakladaji-li se na kterémkoli z divodUi uvedenych v § 34
odst. 4 nebo § 90 odst. 3.

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

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

@) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za Skodu zpusobenou v dlsledku UCinka
IéCivého pfipravku neuvedenych v souhrnu Udaju o pfipravku, pfiéemz této odpovédnosti se
nemuze zprostit; za Skodu zpusobenou v dusledku ucinkd lécivého pfipravku v souhrnu udajl
o pfipravku uvedenych odpovida drzitel rozhodnuti o registraci jen tehdy, prokaze-li se, ze
vznik takové Skody zavinil.

(8) Jde-li o veterinarni 1éCivé pfipravky podléhajici nafizeni o veterinarnich Iécivych
pfipravcich, prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o jejich registraci se fidi nafizenim o
veterinarnich |éCivych pfipravcich.

§ 33a

D Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit pro potieby pacientt v Ceské
republice humanni lécivy pripravek, ktery ma stanovenou uhradu z verejného
zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu, s vyjimkou humanniho Ié¢ivého pfipravku
podle odstavce 4, tak, aby po oznameném datu preruseni nebo ukonéeni dodavek
uvedeném v oznameni podle § 33 odst. 2 dodal na ¢esky trh humanni lé€ivy pripravek
nebo humanni léCivy pripravek, ktery ho mize pfi zohlednéni davkovani nahradit, v
mnozstvi odpovidajicim nejméné

a) dvojnasobku primérnych mési¢nich dodavek humanniho lécivého pfripravku,
pro ktery bylo oznameno preruseni nebo ukonéeni dodavek podle § 33 odst. 2,
nebo

b) primérné mésiéni dodavce humanniho lé€ivého pfipravku, pro ktery bylo
oznameno preruseni nebo ukonéeni dodavek podle § 33 odst. 2, pokud
v poslednich 3 letech pred timto oznamenim drzitel rozhodnuti o registraci
uvadél tento humanni lééivy pripravek na trh v Ceské republice bez pieruseni
dodavek.

(2) Primérnou mési¢ni dodavkou humanniho lé€ivého pripravku se rozumi v pripadé
humanniho lé€ivého pripravku

a) podle odstavce 1 jedna dvanactina souctu udaji o objemu dodavek nahlasenych
podle § 33 odst. 2 véty paté za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendarnich
meésicl, nebo

b) ktery byl oznaéen pfiznakem ,,omezena dostupnost“ podle § 33b odst. 2 jedna
dvanactina souctu udaji o objemu dodavek nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty
paté za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendarnich mésicu, ve kterych
humanni lé€ivy pFipravek nebyl oznaden pfiznakem ,,omezena dostupnost”
podle § 33b odst. 2.



3 Drzitel rozhodnuti o registraci nemusi plnit povinnost podle odstavce 1 po dobu
12 mésicl ode dne uvedeni humanniho lé€ivého pripravku na trh.

(4) Provadéci pravni predpis stanovi humanni lécivé pripravky, na které se
nevztahuje povinnost podle odstavce 1.

§ 33b
Oznaceni humanniho lé¢ivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost*

D Bez zbytecného odkladu po obdrzeni oznameni o preruseni nebo ukonéeni
uvadéni humanniho lééivého pfipravku na trh podle § 33 odst. 2 Ustav tuto informaci
zverejni na svych internetovych strankach spolu s informaci, zda je tento humanni
lIé€ivy pripravek nahraditelny jinym humannim lé¢ivym pripravkem a kterym.

(2) Ustav vyhodnoti informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci a
shromazdéné informace o mnozstvi humanniho Ié¢ivého pfipravku, ktery ma
stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu, s vyjimkou
humanniho lééivého pripravku podle § 33a odst. 4, na trhu v Ceské republice a pokud
dospéje k zavéru, ze aktualni mnozstvi humanniho léc¢ivého pripravku dostatec¢né
nepokryva potieby pacienti v Ceské republice a zaroven tuto potfebu nelze
v odpovidajicim mnozstvi nahradit jinym humannim léCivy pfripravkem, oznaéi takovy
humanni lé€ivy pFipravek na nezbytné nutnou dobu pfiznakem ,,omezena dostupnost.

3) Pfiznakem ,,omezena dostupnost“ Ustav oznaéi na nezbytné nutnou dobu také
humanni lécivy pripravek, ktery je nahrazujici k humannimu lééivému pfipravku, pro
ktery bylo oznameno preruseni uvadéni na trh podie § 33 odst. 2.

4) Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho lé¢ivého pfipravku oznac¢eného
pfiznakem ,,omezena dostupnost” podle odstavce 2 ve lhiité 30 dnl od oznaceni doplni
oznameni o preruseni dodavek podle § 33 odst. 2 o informaci o prijatém opatieni
k odstranéni divodu preruseni.

§ 33c

Ustav pro uéely oznacéeni humanniho lééivého pripravku pfiznakem ,,omezena
dostupnost“ podle § 33b odst. 2 nebo 3 vyda opatreni obecné povahy, které oznami
verejnou vyhlaskou na své uredni desce, a to pouze zplisobem umoznujicim dalkovy
pristup. Opatieni obecné povahy podle § 33b odst. 1 nebo 2 nabyva uéinnosti dnem v
ném uvedenym, nejdiive véak dnem vyvéseni vefejné vyhlasky a Ustav jej vyda bez
fizeni o navrhu opatieni obecné povahy. Postup podle véty prvni a druhé se pro zruseni
opatieni obecné povahy pouzije obdobné.

*k%k
§77
Prava a povinnosti distributora

D Distributor je povinen



a) zpfistupnit prostory, instalace a zafizeni vyuzivané pro distribuci zaméstnancum
organl opravnénych provadét kontrolu,

b) odebirat I&Civé pripravky pouze

1. od jiného distributora,

2. od vyrobce, a to IéCivé pfipravky, které tento vyrobce vyrabi nebo dovazi,
3. vracené lékarnou, které tento distributor Iékarné dodal, nebo

4. vracené |ékafem, kterému tento distributor 1é&ivé pfipravky dodal za u¢elem ockovani podle
pismene c¢) bodu 12,

c) distribuovat I1éCivé pfipravky, nejde-li o vyvoz do tfeti zemé, pouze

1. osobam, které jsou distributory,

2. osobam, které jsou opravnény vydavat |éCivé pfipravky, nebo prodejcim vyhrazenych
léCivych pfipravku, jde-li o vyhrazené IéCivé pripravky,

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

4. poskytovatelim zdravotnich sluzeb podle § 82 odst. 2 pism. €), jde-li o radiofarmaka,

5. provozovatellim uvedenym v § 6 odst. 1 pism. d), jde-li o l1éCivé pfipravky pro |é¢bu zvifat,

6. Statni veterinarni spravé, slozkam, uUtvarim, popfipadé organizacnim slozkam statu v
plUsobnosti Ministerstva obrany, Ministerstva vnitra, Ministerstva spravedinosti a Ministerstva
financi, utvarm Policie Ceské republiky a ozbrojenym silam Ceské republiky, které podle §
9b zajistuji veterinarni pédi, jde-li o IéCivé pfipravky pro 1éEbu zvifat,

7. chovatelim, ktefi jako podnikatelé chovaji zvifata uréena pro produkci potravin, na zakladé
receptu vystaveného veterinarnim lékafem podle § 80a, jde-li o registrované veterinarni 1&Civé
pripravky, a distribuce probiha z mista, pro které Veterinarni ustav vydal povoleni podle § 76,

8. drzitelim rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky lé€ivych pfipravkud; zachazeni s
reklamnimi vzorky podléha zvlastnimu pravnimu predpisu®?,

9. obchodnim zastupcim povérenym drzitelem rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky
léCivych pfipravku registrovanych timto drzitelem,

10. vyrobcim opravnénym vyrabét medikovana krmiva nebo meziprodukty podle zakona o
krmivech, jde-li o veterinarni IéCivé pfipravky registrované k vyrobé medikovanych krmiv a
I&Civé pFipravky, které Ize pro medikované krmivo pfedepsat podle § 73,

11. krevnim bankam, jde-li o humanni transfuzni pfipravky, zafizenim transfuzni sluzby, jde-li
o humanni transfuzni pfipravky a krevni derivaty, pokud je takova distribuce humannich
transfuznich pfipravkl zadana zafizenim transfuzni sluzby podle § 67 odst. 3,

12. Iékafim, a to pouze humanni imunologické pfipravky za ucelem ockovani,

13. Iékafum, ktefi je pfimo pouziji pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a to pouze léCivé
pfipravky pro moderni terapii,

14. obecni policii na zakladé pfedpisu veterinarniho lékafe, a to pouze lé€ivé pfipravky pro
ucel stanoveny v § 9b odst. 3, a pokud distribuce probiha z mista, pro které Veterinarni Ustav
vydal povoleni podle § 76, nebo



15. uzivateli pokusnych zvifat, a to pouze lé€ivé pfipravky, které jsou stanoveny ve
schvaleném projektu pokusu®?® a v souladu s dal§imi podminkami stanovenymi v pfislu§ném
projektu pokusu,

d) mit ucinny systém k zajisténi stazeni léCivého pfipravku z obéhu; v rdmci tohoto
systému je distributor povinen predat informace o zavadach lécivych pfipravk( nebo jejich
nezadoucich Ucincich neprodlené vSem svym odbératelim, vEetné prodejcli vyhrazenych
léCivych pripravkl, kterym takovy pfipravek distribuoval, a spolupracovat s vyrobcem
prisluSsného lécivého pfipravku a s drzitelem rozhodnuti o registraci,

e) uchovavat zaznamy, které musi byt dostupné pfisluSnym organim pro ucely kontroly
po dobu 5 let; provadéci pravni predpis stanovi zplsob a rozsah uchovavani téchto zaznamd,

f) zajistit pfi_dodavkach registrovanych Ié¢ivych pripravkll evidenci téchto dodanych
pripravki pomoci jejich kédu a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor pravidelné
poskytuje Ustavu uplné a spravné Udaje o objemu humannich lé&ivych prFipravkd, které
distribuoval do lékaren a dalSim poskytovatellm zdravotnich sluzeb, jinym distributoriim,
prodejciim vyhrazenych IéCiv_a provozovatelim veterinarni péce, pfitom—poskytuje—zast

Arormace—o—techvwenR—prpraveien Fyen—poare—Q—<So—o0ast—sPIsm—g}—Hod 4—3
distribuovanych-podle § 77 odst—1pism—h) a o objemu reklamnich vzorku, které dodal
drziteldm rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupclim, a Veterinarnimu uUstavu Uplné a
spravné Udaje o objemu_veterinarnich légivych pripravkld, které distribuoval do lékaren,
provozovateldm uvedenym v § 6 odst. 1 pism. d), chovatelim, vyrobclim medikovanych krmiv
nebo meziproduktd, jinym distributordim a prodejcim vyhrazenych veterinarnich Iégivych
pripravku, a to prostrednictvim informaéniho systému Veterindrniho Ustavu pro sbér dat podle
§ 102a az 102e, a na vyzadani Veterinarniho ustavu dale udaje o objemu veterinarnich
IéCivych pripravku, které distribuoval dalSim osobam podle pismene c); poskytované udaje
obsahuji identifikaci distributora, identifikaci distribuovaného Ié€ivého pripravku a identifikaci
osoby podle pismene c), které byl |éCivy pripravek distribuovan, a v pfipadé humanniho
I&éCivého pripravku, ktery ma stanovenou Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi, také udaj
o jeho cené; dale distributor poskytuje elektronicky Ustavu tidaje o mnozstvi humanniho
lécivého pripravku, kiery je oznaden priznakem ,,omezend dostupnost” podle § 33b,
drzeného distributorem ke konci dne predchazejiciho dni oznaceni timto pfriznakem;
strukturu udaju, formu, zplsob a c&asovy interval jejich poskytovani prostfednictvim
elektronického hlaseni stanovi v pfipadé humannich Ié€ivych pripravkl provadéci pravni
predpis a v pfipadé veterinarnich I&é€ivych pfipravkl se pro hlaseni pouziji § 102a az 102e;
v pripadé podezieni Ustavu na ohrozeni dostupnosti humanniho lééivého pfipravku na
vyzvu Ustavu mu_distributor poskytne elektronicky Udaje o mnozstvi_huméanniho
lécivého pripravku uvedeného na trh v Ceské republice, ktery drzi,

CELEX: 32001L0083

Q) dodrzovat pravidla spravné distribuéni praxe, v€etné pozadavkl na zajisténi sluzeb
kvalifikované osoby na zaméstnance, prostory, technicka zafizeni, dokumentaci a na systém
pro stazeni IéCivych pfFipravkl z obéhu a postupovat podle pokynl Komise a agentury; pfi
distribuci postupuje podle upfeshujicich pokynt Ustavu a Veterinarniho Ustavu; provadéci
pravni predpis stanovi pravidla spravné distribu¢ni praxe pro humanni I&Civé pFipravky; pro
veterinarni |éCivé pfipravky se pouziji pravidla spravné distribuéni praxe podle &l. 99 nafizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich a provadécich aktl Komise vydanych na zakladé &l. 99
odst. 6 tohoto nafizeni a dale pravidla spravné distribuCni praxe stanovena provadécim
pravnim predpisem,
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h) zajistit dodavky humannich lé€ivych pripravkt provozovatellim opravnénym vydavat

lécivé pripravky v mnozstvi a €asovych intervalech odpovidajicich potiebé pacientil v
Ceské republice; distributor nesmi_pfi_objednavani_humannich légivych pripravkii
jakkoliv_zvyhodnit konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat 1é€ivé pripravky;
dale je v pripadé humanniho 1é€ivého pripravku objednaného podle § 82 odst. 3 pism.
h) nebo k) povinen zajistit jeho dodani do 2 pracovnich dnti od obdrzeni pozadavku,
drzi-li tento humanni lé€ivy pripravek,

CELEX: 32001L0083

i) v pfipadé dovozu léCivého pFipravku ze tieti zemé, ktery neni registrovan v zadném z
¢lenskych stat 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 véak neplati,
je-li dovoz takového lécivého pFipravku odsouhlasen v ramci lé€ebného programu nebo se
uskuteéni podle § 8 odst. 6; souhlas Ustav nevyda, pokud dostupné informace o bezpe&nosti,
ucinnosti a jakosti IéCivého pfipravku nedokladaji dostateéné priznivy pomér prospésnosti k
riziku, ktery léCivy pfipravek predstavuje; vyzadani musi obsahovat udaje o Zadateli, [éCivém
pfipravku jeho vyrobci a pFislusném poskytovateli zdravotnich sluzeb; provadéci pravni
predpis stanovi rozsah téchto udajl; v pfipadé dovozu podle tohoto pismene se ustanoveni §
66 odst. 1 pism. b) a § 75 odst. 7 neuziji,

i) v pfipadé, Ze |éCivy pfipravek ziska od jiného distributora, ovéfit, zda tento distributor
dodrzuje spravnou distribu¢ni praxi,

k) v pfipadé, Ze |éCivy pfipravek ziska od vyrobce daného |éCivého pfipravku, ovéfit, zda
ma platné povoleni k vyrobé,

)] v pfipadé, ze léCivy pfipravek ziska zprostfedkovanim, ovéfit, zda zprostfedkovatel
splfiuje poZadavky stanovené timto zakonem,

m) oveéfit, zda obdrzené humanni |éCivé pfipravky nejsou padélané, a to kontrolou

ochrannych prvkd na vnéjSim obalu podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie nebo
pokynu Komise,

n) vytvofit a udrzovat uCinny systém zabezpecCovani 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 humannim I1é&ivém
pfipravku, ktery obdrzel nebo mu byl nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jedna o padélany
humanni [&Civy pFipravek nebo u kterého existuje takové podezieni,
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p) v pfipadé, Ze humanni 1é€ivy pfipravek odebira od osoby ze tfeti zemé nebo dodava
osobé do tfeti zemé&, ovéfit, zda je tato osoba opravnéna odebirat nebo dodavat humanni
|&Civé pFipravky podle pfedpisi dané zemé,

q) v pfipadé, Ze je jeho zamérem distribuovat do zahrani€i humanni léCivy pfipravek, ktery
je uveden na seznamu léCivych pfipravkl podle § 77c, oznamit tuto skuteCnost pred
uskute&né&nim distribuce Ustavu; oznameni je poskytovano elektronicky a obsahuje identifikaci
distributora, identifikaci humanniho lécivého pfipravku, mnozstvi humanniho Ié&ivého
pfipravku v mérnych jednotkach, nazev statu distribuce a datum planované distribuce
humanniho IéCivého pfipravku; strukturu udajd uvadénych v oznameni, zplsob a formu jejich
poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni predpis;
distributor smi uskute¢nit zamér distribuovat humanni IéCivy pfipravek az po uplynuti 15
pracovnich dnu ode dne, kdy tento zamér oznamil, pokud v této lhaté nebylo vydano opatreni
obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému léCivému pfipravku; v pfipadé, ze po
oznameni distributora nebylo do dne, kterym uplyne 15 dnu pracovnich ode dne, kdy distributor
oznamil zamér distribuovat humanni IéCivy pfipravek, vydano opatfeni obecné povahy podle
§ 77d ve vztahu k danému léCivému pfipravku, muze distributor provést zamyslenou distribuci
v puvodné ohlaseném rozsahu,

r oveéfit ochranné prvky a provést vyfazeni jedineéného identifikatoru postupem podle
nafizeni o ochrannych prvcich pfed tim, nez humanni 1éCivy pfipravek doda

1. provozovateli uvedenému v § 6 odst. 1 pism. d),

2. Armadé Ceské republiky k zabezped&eni ozbrojenych sil Ceské republiky lé&ivy a k udrzovani
skladovych zasob Ié&ivych pripravkd pro ugely zabezpedeni ozbrojenych sil Ceské republiky
I&Civy pfi jejich vysilani do zahranié¢i podle § 111a, nebo

3. poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym jsou podle § 77 odst. 1 pism. c¢) bodu 12
dodavany imunologické IeCivé pfipravky pro ucely o¢kovani,

s) v pfipadé mimoradnych situaci v oblasti verejného zdravi a zavaznych udalosti podle
&l. 2 nafizeni o posilené tloze na Zadost Ustavu poskytnout informace o Ié¢ivych pripravcich
zapsanych na seznam Kriticky ddlezitych Iécivych pripravkd podle ¢l. 6 nafizeni o posilené
tloze-,

t) v pfipadé humanniho léCivého pripravku ozna¢eného priznakem , omezena
dostupnost“, ktery byl drzitelem rozhodnuti o registraci uréeny pro trh v Ceské
republice, takovy humanni lé€ivy pripravek nedistribuovat do zahranici.

2) Distributor je opravnén smluvné sjednat ¢ast distribuce IéCivych pfipravkl u jiné osoby,
pfi¢emz jeho odpovédnost za Skodu v takovém pfFipadé zustava nedotéena. Distributor si ve
smlouveé sjedna pravo kontrolovat u této osoby dodrZovani spravné distribuCni praxe.

3) Kazda dodavka lécivého pfipravku osobam opravnénym vydavat |€Cive pripravky nebo
prodavat vyhrazené |éCivé pripravky a v pripadé veterinarnich IéCivych pfipravkl dale osobam
podle odstavce 1 pism. ¢) bodu 6, 7, 10, 14 nebo 15 musi byt doprovazena dokumentaci, ktera
umozni sledovani cesty distribuce 1éCivého pfipravku. Tato dokumentace obsahuje udaje o
léCivém pfipravku vCetné Cisla Sarze a kédu, o dodavateli a odbérateli 1éCivého pfipravku,
mistu dodani a ¢asové udaje o distribuci, a to v rozsahu stanoveném provadécim pravnim
predpisem. V pfipadé, Ze je IéCivy pfipravek odebiran provozovatelem lékarny, ktery je
soucasné drzitelem povoleni k distribuci, musi byt v této dokumentaci uvedeno, zda odbératel
odebira |éCivé pripravky jako provozovatel Iékarny nebo jako distributor. V pfipadé
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veterinarnich IéCivych pfFipravkl musi dokumentace podle véty prvni dale obsahovat udaje
podle § 102b odst. 2.

4) Distributor je povinen pfed zahajenim distribuce lécivé latky nebo pomocné latky
osobam opravnénym lécivé pfipravky pfipravovat, nebo plyni pouzivanych pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb osobam opravnénym je pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo
lidské krve a jejich slozek nebo plynl pouzivanych pfi poskytovani veterinarni péce osobam
podle odstavce 1 pism. ¢) bodu 5 nebo 6, podat Zadost o rozSifeni rozsahu povoleni k distribuci
Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu. Ustav nebo Veterinarni Ustav rozsiteni rozsahu povoleni
k distribuci povoli po ovéfeni spinéni podminek stanovenych timto zakonem.

(5) Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci I&éCivych latek a pomocnych latek
je, kromé povinnosti distributora uvedenych v odstavcich 1 az 3, dale povinen

a) dodavat osobam opravnénym lécivé pfFipravky pfipravovat pouze takové 1é€ivé latky a
pomocné latky, jejichz jakost je ovéfena

1. kontrolni laboratofi s rozsahem ¢€innosti pro kontrolu IéCivych latek a pomocnych latek,
2. vyrobcem, v rozsahu jehoz €innosti je kontrola I€Civych latek a pomocnych latek,

3. vyrobcem surovin, ktery je drzitelem platného certifikatu spravné vyrobni praxe pfi vyrobé
surovin, nebo

4. v ramci Evropské unie zplsobem, ktery je alespon rovnocenny pozadavkim na ovéfeni
jakosti IéCivych a pomocnych latek podle bodl 1 az 3;

osobam uvedenym v bodech 1 az 3 Ustav nebo Veterinarni ustav pfidéli evidenéni &islo,
kterym jsou tyto osoby povinny oznacCovat jimi vydané certifikaty dokladajici jakost 1éCivych
latek a pomocnych latek; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zplsob ovéfovani podle
bodu 4,

b) dodavat léCivé latky a pomocné latky osobam opravnénym pfipravovat I&Civé pfipravky
zpusobem stanovenym provadécim pravnim predpisem,

c) mit ucinny systém k zajisténi stazeni Iécivé latky nebo pomocné latky z obéhu podle
odstavce 1 pism. d) obdobné.

(6) K zajisténi dostupnosti veterinarnich IéCivych pfipravka, a to zejména pfi vzniku
krizovych situaci, maze distributor s povolenim k distribuci veterinarnich IéCivych pfipravki
vydanym Veterinarnim ustavem podat Veterinarnimu ustavu Zadost o rozSifeni rozsahu
povoleni k distribuci spocivajici v moznosti dodavek veterinarnich léCivych pfipravkd jinym
chovatelim nez uvedenym v odstavci 1 pism. c¢) bodu 7 na zakladé receptu vystaveného
veterinarnim Iékafem podle § 80a. Veterinarni Ustav rozSifeni rozsahu povoleni k distribuci
muze povolit po ovéfeni spinéni podminek stanovenych timto zakonem a stanovit podminky k
ochrané zdravi vefejnosti, zvifat a Zivotniho prostfedi.

(7 V pfipadé, ze distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci tohoto léCivého
pripravku, zamysli distribuovat z jiného &lenského statu do Ceské republiky 1&&ivé pripravky,
kterym byla udélena registrace podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi pfipravky24, je povinen tento svuj umysl oznamit
drziteli rozhodnuti o registraci a agentufre.

(8) Jestlize je |éCivy pripravek ziskan pfimo ze tieti zemé, avsak jde o zbozi propusténé v
Ceské republice do celniho rezimu tranzitu, nepouZije se odstavec 1 pism. b) a m).
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*k%k

§77¢
Systém rezervnich zasob

D Ministerstvo zdravotnictvi za Ucelem vytvareni predikce potieby humannich
lé¢ivych pripravkii vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice
vyhodnocuje informace o objemu humannich lééivych pFipravka na trhu v Ceské
republice, o planovaném objemu a ¢asovych intervalech dodavek humannich lé¢ivych
pripravk@i na trh v Ceské republice a o objemu humannich lééivych pfipravku
predepsanych, vydanych a pouzitych pfii poskytovani zdravotnich sluzeb. Informace
podle véty prvni Ministerstvo zdravotnictvi ziskava od Ustavu, drziteld rozhodnuti o
registraci, distributori a poskytovatelll zdravotnich sluzeb. Pfi vyhodnoceni informaci
podle véty prvni Ministerstvo zdravotnictvi prihlédne k nahraditelnosti humanniho
Ié€ivého pripravku jinym humannim lé€ivym pfFipravkem odpovidajicich 1ééebnych
vlastnosti.

2) V pripadé, ze Ministerstvo zdravotnictvi po vyhodnoceni informaci podle
odstavce 1 dojde k zavéru, ze planovany objem dodavek humannich lIécivych pripravkl
na trh v Ceské republice neodpovida predikované potiebé humannich lééivych
pripravkl podle odstavce 1, zaradi opatienim obecné povahy humanni lé€ivy pfipravek
do systému rezervnich zasob.

3) V pfipadé humanniho lécivého pripravku zarazeného do systému rezervnich
zasob podle odstavce 2 je distributor povinen bezodkladné vyvinout veskeré usili, které
je po ném mozné spravedlivé pozadovat k tomu, aby vytvoril a udrzoval jeho zasobu
v mnozstvi odpovidajicim praimérnému mésiénimu objemu tohoto jim distribuovaného
lécivého pripravku. Primérnym mési¢énim objemem podle odstavce 3 se rozumi jedna
dvanactina souctu udaju nahlasenych podle pravniho predpisu o vyrobé a distribuci
1é€ivi?) o mnozstvi lIéCivych pfipravka dodanych provozovateliim opravnénym k vydeji
podle § 82 odst. 2 a distribuovanych do zahrani¢i za poslednich 12 po sobé jdoucich
kalendarnich mésicu.

121) Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié¢iv.

§ 77f

Pfi vydavani opatieni obecné povahy podle § 77e odst. 2 se postupuje podle spravniho
fadu s tim, ze

a) navrh opatieni obecné povahy se dorucuje a opatieni obecné povahy se
oznamuje pouze zpusobem umoznujicim dalkovy pristup,

b) Ihuta pro uplatnéni pripominek k navrhu opatieni obecné povahy ¢€ini 5 dnti ode
dne jeho zverejnéni a

c) opatieni obecné povahy nabyva ucéinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
zverejnéni.
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§77g

D Ministerstvo zdravotnictvi mlize v pripadé, kdy objem humanniho lécivého
pfipravku zafazeného do systému rezervnich zasob jiz dostateéné nepokryva aktualni
potieby pacienti v Ceské republice, ulozit distributorovi opatfenim obecné povahy
povinnost uvolnit jeho zasoby podle § 77e odst. 3 za i€elem distribuce provozovateliim
opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2.

2) Po dobu platnosti opatieni obecné povahy podle odstavce 1 se neuplatni
povinnost distributora vytvofit a udrzovat zasobu humanniho Ié¢ivého pripravku podle
§ 77e odst. 3.

§ 77h

Opatreni obecné povahy podle § 77g odst. 1 vydava Ministerstvo zdravotnictvi bez Fizeni
o navrhu opatreni obecné povahy a oznami jej pouze zplisobem umoziujicim dalkovy
pFistup.

*k%k

§ 82
Obecné zasady

D Pfred vydejem léCivého pfipravku, jehoz vydej je vazan na lékaisky predpis, farmaceut
oveéri dobu platnosti tohoto Iékafského predpisu. Provadéci pravni predpis stanovi zpusob
ovéreni lékafského predpisu, vedeni evidence vydeje, poskytovani informaci o vydavanych
IéCivych prFipravcich a zplsob vydeje. Vydejem na platny Iékafsky predpis je téz vydej IéCivého
pfipravku podle § 39 odst. 4 pfedepsaného lékafem bez specializované zpUsobilosti.

(2) LéCivé pfipravky 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 asistenti®® v I[ékarnach, a to jen léCivé pripravky, jejichz vydej neni vazan
na lékafsky predpis, s vyjimkou IéCivych pfipravki vydavanych bez Iékarfského pFedpisu s
omezenim; a dale jsou opravnéni vydavat léCivé pfipravky na zadanku, nejde-li o Zadanku s
modrym pruhem, pfi€éemz nesmi provést zameénu podle § 83 odst. 2,

c) Iékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby povéreni
k této Cinnosti, a to pouze krevni derivaty; provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zplsob
vydeje krevnich derivatu,

d) Iékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby a krevni
banky povéfeni k této €innosti, a to pouze humanni transfuzni pfipravky; provadéci pravni
predpis stanovi zpUsob a rozsah vydeje transfuznich pfipravkd,

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

f) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotni€ti pracovnici na imunologickém (i
mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo zafizeni ochrany
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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 provozovatelé uvedeni v § 6 odst. 1 pism. d), a
to |éCivé pfipravky vyhradné pro léCbu zvifat, pficemZ vydej provadi prostfednictvim
veterinarniho Iékare, ktery proved| Ukony uvedené v § 9 odst. 4. Timto ustanovenim neni
dotéeno pouzivani lé€ivych pfipravku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce
podle § 5 odst. 8.

3) Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2

a) zajisti, aby nebyla ohroZena jakost léCivych pfipravkll a ze zachazeni s léCivymi
pfipravky odpovida podminkam stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,

b) odebiraji 1éCivé pripravky podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobce, jde-li 0
jim vyrobené IéCivé pfipravky, od distributora nebo z Iékarny v souladu s odstavcem 4,

c) nesmi, s vyjimkou Upravy a pripravy IéCivych pfipravk(l nebo vydeje pro poskytovatele
zdravotnich sluZeb, narusit celistvost baleni IéCivého pfFipravku podléhajiciho registraci podle
§ 25,

d) jsou povinni zaijistit pfi vydeji I&éCivych pfipravkd uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b)
evidenci vydeje pomoci jejich kodu a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let; dale jsou povinni
poskytovat Ustavu tdaje o vydanych légivych pFipravcich, a to elektronicky; poskytované udaje
obsahuiji identifikaci provozovatele opravnéného k vydeji, identifikaci pfedepisujiciho I€kafe,
identifikaci subjektu, kterému byl pfipravek vydan, identifikaci vydaného léCivého pfipravku a
Udaje o cené léCivého pfipravku, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho
pojisténi; dale poskytnou elektronicky Ustavu tdaje o mnozstvi humanniho lééivého
pripravku, ktery je oznacen pfiznakem ,,omezena dostupnost“ podle § 33b, drzeného ke
konci dne predchazejiciho dni oznaceni timto pfiznakem; strukturu udaju, zpisob, formu
a Casovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci
pravni predpis; v pfipadé podezieni Ustavu na ohrozeni dostupnosti humanniho lééivého
pripravku na vyzvu Ustavu mu poskytnou elektronicky udaje o mnozstvi humanniho
lIécivého pripravku, ktery drzi,

e) vedou Uplnou a prukaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych
pripravkl uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkach umoznujici rozlisit
lékovou formu, mnozstvi 1éCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové
formy, typ obalu a velikost baleni 1éCivého pfipravku, véetné kédu IéCivého pfipravku, pokud
byl Ustavem nebo Veterinarnim tstavem pridélen, a uchovavaiji tuto evidenci po dobu 5 let,

f) jde-li o provozovatele lékarny, provedou v pfipadé postupu drzitele rozhodnuti o
registraci podle § 33 odst. 3 pism. c) veSkera opatfeni potifebna k tomu, aby Iékarna mohla
uskutecnit vyménu IéCivého pripravku, u néhoz byla zjiSténa zavada v jakosti; provadéci pravni
predpis stanovi obsahové nalezitosti a zplsob vedeni evidence souvisejici s vyménou
stazenych léCivych pfipravka,

Q) jde-li o provozovatele 1ékarny, ktery je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, je pfi
objednani dodavky lécivého pfipravku povinen oznamit distributorovi, zda 1é€ivy pfipravek
odebira jako provozovatel I€karny nebo jako distributor,
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h) jde-li o provozovatele lékarny, je povinen v pfipadé humanniho lécivého
pfipravku, ktery je ozna€en pfiznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b, objednavat
tak, aby mnozstvi takového humanniho lé¢ivého pfipravku v dané lékarné neprevysilo
mnozstvi odpovidajici obvyklému poétu baleni vydanych za 1 kalendaini tyden v
poslednich 3 kalendarnich mésicich a pouzit jej vyhradné k vydeji pacientiim nebo
poskytovatelim zdravotnich sluzeb; nevydal-li provozovatel lékarny za posledni 3
kalendaini mésice zadné baleni takto oznaceného humanniho lé¢ivého pripravku, mtize
objednat pouze mnozstvi uvedené na platném Iékaiském predpisu predlozeném v dané
lékarné,

i) ovéfi ochranné prvky a provedou vyfazeni jedine€ného identifikatoru u vSech
vydavanych lécivych pfipravkll opatfenych ochrannymi prvky postupem podle nafizeni o
ochrannych prvcich,

i) jde-li o provozovatele uvedeného v § 6 odst. 1 pism. d), je povinen dodrzovat
ustanoveni pismen a) az c), e) a f) obdobné&, a to s vyjimkou poZadavku na vedeni evidence
pomoci kédu léCivého pfipravku; tyto osoby jsou povinny IéCivy pFipravek vydat vyhradné
prostfednictvim veterinarniho lékare, ktery proved| ikony uvedené v § 9 odst. 4, pro zvife nebo
pro zvifata u jednoznacné identifikovaného chovatele a za dodrzeni podminek uvedenych v §
9 a 9a obdobné; veterinarni Iékaf zaznamena kazdy vydej léCivého pfipravku, a to podle § 9
odst. 10 obdobné-,

k) jde-li o provozovatele lékarny, ktera vydava humanni lécivé pripravky
poskytovatelim lGzkové péce, je povinen v pripadé humanniho lé€ivého pfripravku,
ktery je oznaéen priznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b odst. 2, objednavat pro
ucely vydeje poskytovateliim ltizkové péce tak, aby mnozstvi takového humanniho
Ié€ivého pfFipravku nebo humanniho 1é€ivého pripravku podle § 33b odst. 3, v dané
Iékarné neprevysSilo mnozstvi odpovidajici obvyklému poétu baleni vydanych
poskytovatelim lGzkové péce za 2 kalendarni tydny v poslednich 6 kalendafnich
mésicich; nevydal-li provozovatel Iékarny poskytovateli lGzkové péce za poslednich 6
kalendarnich mésicti zadné baleni takto oznaceného humanniho lé€ivého pripravku,
muze provozovatel lékarny objednat pouze mnozstvi potiebné pro Iécbu aktualné
hospitalizovaného pacienta.

4) Pokud lékarna vydava humanni 1é€ivé pfipravky poskytovatellim lGzkové péce, musi
byt poskytovatel lizkové péce uveden v rozhodnuti vydaném takové vydavajici lékarné podle
zakona o zdravotnich sluzbach. Nejde-li o humanni 1éCivé pfipravky, které se v Iékarné
pfipravuji, mize je Iékarna odebrat od jiné Iékarny pouze vyjimeéné, a to v pfipadé, kdy nema
takovy lécivy pfipravek k dispozici a nemuze jej v potfebném Case ziskat od distributora, nebo
kdyz ma jina lékarna nevyuzité zasoby humanniho léCivého pfipravku, které nelze vratit
distributorovi. Takové poskytovani a odebirani léCivych pfipravkl je mozné jen mezi
poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicich I€karenskou péci9 a nepovazuje se za distribuci
a lékarna o ném vede evidenci v rozsahu a zplsobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem. Lékarna, jejiz provozovatel je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uzit k
distribuci humanni |éCivé pfipravky, které odebrala jako I1ékarna.

(5) Humanni |éCivé pfipravky pfipravené na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele
zdravotnich sluzeb a humanni autogenni vakciny pfipravené na imunologickém nebo

mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb se vydavaji pouze pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb.
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(6) Vyhrazené |éCivé pfipravky jsou opravnéni prodavat pouze zpusobili prodejci
vyhrazenych IéCivych pfipravku podnikajici podle zvlastniho pravniho predpisu74. Vyhrazené
I&Civé pripravky mohou odebirat vyhradné od vyrobce, jde-li o jim vyrobené vyhrazené IéCivé
pfipravky, nebo od distributora a mohou je skladovat pro potfebu prodeje za podminek
stanovenych vyrobcem lécivych pfipravka.

@) Provozovatelé vydavajici 1€€ivé pfipravky podle odstavce 2 jsou povinni poskytovat
informace o spravném pouzivani a uchovavani IéCivych pfipravkl; osoby uvedené v odstavci
6 splni tuto povinnost prodejem Ié€ivého pfipravku obsahujiciho pfibalovou informaci.

*k%
§ 99
Zverejnované udaje, udaje pristupné verejnosti a ochrana udaju

D) Ustav nebo Veterinarni tstav ve svém informaénim prostfedku zverejriuji

a) informace o vyznamnych nezadoucich ucincich IéCivych pFipravkl a zavadach léciv
nebo pomocnych latek a neodkladnych bezpecnostnich opatfenich,

b) informace o zruSeni a pozastaveni registrace IéCivych pfipravkd,

C) seznam

1. drzitelt povoleni k €innosti, ktera vydal Ustav nebo Veterinarni Ustav, s uvedenim rozsahu
¢innosti pfislusnych provozovateld,

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

drzitell certifikatu spravné laboratorni praxe,

2.
3.
4. drzitell certifikatu vyrobce surovin,
5. etickych komisi,

6. neintervencnich studii,

7.

humannich léCivych pripravkidl oznacenych pfiznakem ,,omezena dostupnost” véetné
uvedeni data oznaceni,

d) informace o
1. Ié€ebnych programech schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi,

2. klinickych hodnocenich, které je umoznéno zahgjit v Ceské republice, s vyjimkou
bioekvivalenc¢nich studii a studii, v nichz dochazi k prvnimu podani IéCivé latky Clovéku,

3. novych pozadavcich Evropského Iékopisu,
4. povolenych nemocni¢nich vyjimkach pro lécivé pfipravky pro moderni terapie,
e) informace o uloZenych sankcich,

f) rozhodnuti o pozbyti platnosti povoleni k distribuci,
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Q) kritéria pro klasifikaci 1éCivého pfipravku pro vydej zohledrujici Ié€ivou latku, nejvyssi
jednotlivou davku, nejvyssi denni davku, silu, Iékovou formu, druhy obalu léCivého pFipravku
nebo jiné okolnosti pouziti I&éCivého pfipravku,

h) seznam vyjimek z registrace udélenych pro veterinarni IéCivé pfipravky,

i) Udaje vztahujici se k podminkam pro pouziti imunologického veterinarniho 1é€Civého
pfipravku podle § 47 odst. 1,

i) podrobné pokyny ke shromazdovani, ovéfovani a formatu zprav o nezadoucich
pfihodach nebo ugincich spoleéné s postupy pro dekddovani v pfFipadech zavaznych
neoCekavanych nezadoucich ucinkd,

k) vyrocni zpravu o své ¢innosti.

2) Ustav zvefejiiuje zptsobem umoziiujicim dalkovy pFistup v otevieném a strojové
CitelIném datovém formatu na svych internetovych strankach

a) seznam légivych pfipravkil v élenéni podle kédu pFidéleného Ustavem, které Ize podle
tohoto zakona uvadét na trh v Ceské republice, s uvedenim identifikace drziteld rozhodnuti o
jejich registraci nebo drziteld povoleni soubézného dovozu, a s uvedenim klasifikace téchto
I&Civych pfipravkld pro vydej nebo prodej podle § 39,

b) souhrnné udaje o légivych pripravcich dodavanych na trh v Ceské republice,
zpracované z udaju nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty &tvrté paté, s uvedenim identifikace
légivého piipravku kédem pfidélenym Ustavem, nazvem a dopliikem nazvu, bez uvedeni
nahlasené ceny, dale s uvedenim identifikace drzitele rozhodnuti o registraci, po¢tu baleni
IéCivého pfipravku s rozliSenim, zda byl dodan distributorovi nebo Iékarné nebo zda byl vracen
distributorem nebo lékarnou,

c) souhrnné udaje nahlaSené podle § 33 odst. 2 véty prvni o uvedeni, pferuseni nebo
ukonéeni uvadéni légivého pripravku na trh v Ceské republice,

d) souhrnné anonymizované Udaje o lé&ivych pfipravcich distribuovanych v Ceské
republice, zpracované z udaju nahlaSenych podle § 77 odst. 1 pism. f) o I1é€Civych pfipravcich,
které distributor distribuoval do lékaren, dalSim poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym
distributorim, prodejcim vyhrazenych IéCiv, veterinarnim Iékafim a drzitelim rozhodnuti o
registraci, s uvedenim identifikace distribuovaného IéCivého pfipravku kédem pfidélenym
Ustavem, nazvem a dopliikem nazvu, poétu baleni, ceny pavodce a s oznacenim, jakému typu
opravnénych osob byl 1&Civy pFipravek distribuovan, aniz by byl identifikovan distributor, ktery
hlaseni podal, nebo osoba, které byl 1éCivy pfipravek distribuovan,

e) souhrnné udaje o IéCivych pfipravcich vydavanych pouze na I|ékafsky predpis
distribuovanych mimo trh v Ceské republice, zpracované z Gdajti nahlasenych podle § 77 odst.
1 pism. f) o léCivych pfipravcich, které distributor distribuoval jinym osobam za ucelem
distribuce nebo vydeje mimo Ceskou republiku, s uvedenim identifikace distributora,
identifikace distribuovaného 1é&ivého pripravku kédem piidélenym Ustavem, nazvem a
doplrikem nazvu, poctu baleni, ceny plivodce a s oznacenim, jakému typu odbératell byl [éCivy
pfipravek distribuovan, aniz by byla identifikovana osoba, které byl |éCivy pfipravek
distribuovan,

f) souhrnné anonymizované agregované udaje o léCivych pfipravcich pfedepsanych a
vydanych na elektronicky recept, obsazené v systému eRecept, s uvedenim celkového
mnozstvi baleni v jednotlivych kalendafnich mésicich pro kazdy pfedepsany nebo vydany
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leCivy pfipravek s rozliSenim podle okresu zdravotnického zafizeni, ve kterém byl léCivy
pfipravek predepsan nebo vydan,

Q) souhrnné anonymizované agregované udaje o vydanych I|éCivych pfipravcich,
zpracované z Udaju nahlasenych podle § 82 odst. 3 pism. d), s uvedenim celkového mnozstvi
baleni vydanych v jednotlivych kalendarnich mésicich pro kazdy I|éCivy pripravek
identifikovany kédem pfidélenym Ustavem, ndzvem a dopliikem ndzvu, s rozli§enim zptisobu
vydeje, a vazeného pruméru jeho ceny zohledrujiciho mnozstvi baleni v jednotlivych
kalendarnich mésicich pro kazdy vydany |éCivy pfipravek,

h) registr zprostfedkovatelt podle § 77b s uvedenim jména, popfipadé jmen, pfijmeni,
adresy mista podnikani, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla, jde-li o osobu
pravnickou, identifikacniho Cisla zprostfedkovatele a nahlaSenych kontaktnich udaja,

i) seznam distributort podle § 75 odst. 3 a distributorti podle § 75 odst. 4 vCetné jejich
skladud, s uvedenim jména, popfipadé jmen, pfijmeni, adresy mista podnikani, jde-li o osobu
fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla, jde-li 0 osobu pravnickou, identifikaéniho Cisla distributora,
nahlasenych kontaktnich udaji a s uvedenim kvalifikované osoby distributora a

) seznam lékaren a jejich provozovateld, s uvedenim jména, popfipadé jmen, pfijmeni,
adresy mista podnikani, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla, jde-li 0 osobu
pravnickou, identifikacniho Cisla provozovatele, nahlasenych kontaktnich udajd a s uvedenim
vedouciho Iékarnika pro kazdou Iékarnu, a dale s uvedenim informace, zda Iékarna zajistuje i
zasilkovy vydej nebo zda Iékarna zajistuje pohotovostni Iékarenskou sluzbu.

3) Veterinarni Ustav zvefejfiuje zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup seznam
veterinarnich I&givych pripravki registrovanych v Ceské republice a v ramci Evropské unie s
rozliSenim, zda jde o veterinarni 1é€Civé pfipravky s omezenim vydeje na Iékarsky predpis, s
moznosti vydeje bez Iékafského pfedpisu nebo o vyhrazené |éCivé pfipravky, se zajisténim
dostupnosti pfisluSnych souhrni udaju o veterinarnim pfipravku a pfibalovych informaci,
spotieby veterinarnich léCivych pfipravkd s rozliSenim podle IéCivé latky, ktera je v nich
obsazena, a podle cesty podani, seznam distributortl podle § 75 odst. 4, seznam osob podle
§ 77 odst. 5 pism. a) bodl 1 az 3 a informace o udéleném povoleni soubézného dovozu
veterinarniho IéCivého pfipravku.

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav podle své plsobnosti zptistupni na vyzadani

a) informace o vydanych povolenich k ¢innosti a certifikatech a dalSi informace tykajici se
I&Civ a zachazeni s nimi, pokud nebyly zvefejnény podle odstavce 1, 2 nebo 3,

b) zpravy o hodnoceni IéCivych pfipravku, s vyjimkou udajl tvoficich obsah obchodniho
tajemstvi podle zvlastnich pravnich predpisti55 a informace o zahdjeni spravniho fizeni na
zakladé podané zadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického hodnoceni,

c) informace o rozhodnutich o registraci, zménach registrace, prodlouzeni registrace,
pfevodech registrace, zaniku registrace, prevzeti registrace, soubézném dovozu a zavérech
dalSich spravnich a jinych Ffizeni podle tohoto zakona,

d) informace o prabéhu jednotlivych spravnich fizeni a dalSich fizeni podle tohoto zakona,
véetné& informaci o zastaveni fizeni; v téchto pfipadech Ustav nebo Veterinarni Gstav tyto
informace zpfistupni vefejnosti po ukonc€eni pfislusného fizeni,

e) informace z farmakovigilanéniho systému nebo informace vztahujici se Kk
hemovigilanci, pfi¢emz Ustav s pFihlédnutim ke kvalifikaci Zadatele a Ugelu vyuZiti informace
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posoudi rozsah poskytnutych informaci a maze pfi poskytnuti informace stanovit podminky
pro jeji dalSi vyuziti v souladu s pokyny Komise a agentury,

f) informace o probihajicich programech Fizeni rizik jednotlivych Ié€ivych pfipravka,
Q) své pracovni postupy a organizaéni dokumenty,
h) informace, ktera klinicka hodnoceni, a to véetné bioekvivalenénich studii a studii, v

nichz dochazi k prvnimu podani IéCivé latky Clovéku, a které specifické léCebné programy
probihaji nebo byly pfedéasné ukonceny s uvedenim dlvodu jejich pfed€asného ukondéeni,

i) informace o rozhodnutich, ktera pfi vykonu pasobnosti podle § 13 odst. 2 pism. h) nebo
podle § 16 odst. 2 pism. f) vydal.

Informace podle tohoto odstavce mize Ustav nebo Veterinarni Ustav rovnéz zvefejnit ve svém
informacnim prostfedku.

(5) Udaje ptedlozené v ramci registraéniho fizeni |é&ivého pripravku nesmi byt bez
souhlasu zadatele o registraci zpfistupnény jinym osobam. Skute¢nost, ze zadost o registraci
légivého pripravku byla predloZzena Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu, Ize zvefejnit pred
ukon&enim fizeni pouze se souhlasem Zadatele o registraci. Ustav nebo Veterinarni tstav
neprodlené zpfistupni vefejnosti rozhodnuti o registraci spole¢né s pfibalovou informaci a se
souhrnem udaju o pfipravku a stanoveni veSkerych podminek a povinnosti podle § 31a, § 32
odst. 3 a § 32a s uvedenim pfipadnych Ihit pro spinéni téchto podminek a povinnosti pro
kazdy légivy pripravek, ktery registrovaly. Ustav nebo Veterinarni Ustav dale neprodlené
zpfistupni vefejnosti zpravu o hodnoceni léCivého pFipravku podle § 31 odst. 8 s odlvodnénim
svého stanoviska, a to po odstranéni veSkerych informaci majicich povahu obchodniho
tajemstvi podle zvlastnich pravnich predpist®®. Odlvodnéni musi byt zpracovano oddélené
pro kazdou poZadovanou indikaci. Zpfistupnéna zprava o hodnoceni Ié€ivého pfipravku podle
§ 31 odst. 8 obsahuje souhrn hodnoceni zpracovany zplsobem srozumitelnym Siroké
vefejnosti, pfiemz souhrn musi obsahovat zejména udaje tykajici se podminek pouzivani
IéCivého pfipravku.

(6) Zverejnéni nebo poskytnuti informace o bezpecénosti se zavaznym dopadem na zdravi
nebo Zzivot osob nebo zvifat ve vefejném zajmu nebo informace o spotfebach IéCivych
pfipravkl podle odstavce 1 pism. d) se nepovazuje za poruseni obchodniho tajemstvi podle
zvlastnich pravnich predpisu®.

@) Udaje, které byly Ustavu poskytnuty drZitelem rozhodnuti o registraci podle § 33 odst.
2, distributory podle § 77 odst. 1 pism. f) a provozovateli opravnénymi k vydeji 1éCivych
pripravkl podle § 82 odst. 3 pism. d) se po jejich zpracovani poskytuji a zvefejniuji pouze
zpusobem podle odstavce 2 nebo 3 a tak, aby s pfihlédnutim k okolnostem nebylo mozné urcit
nebo zjistit, které osoby se tento udaj tyka. Obsahuji-li tyto idaje osobni Udaje, podiéhaji tyto
Udaje ochrané zplsobem stanovenym zvlastnim zakonem?°,

(8) Informaéni prosttedek Ustavu umozfiujici dalkovy pfistup je propojen s evropskym
webovym portalem pro |éCivé pFipravky vytvofenym v souladu s pfimo pouzitelnym predpisem
Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi pfipravky.
Prostfednictvim informaéniho prostfedku umozfiujiciho dalkovy pristup Ustav zvefejfiuje
zejména

a) informace o IéCivych pfipravcich registrovanych podle tohoto zakona, a to zejména
zpravy o hodnoceni IéCivych pfipravkd, spolu s jejich souhrnem, souhrny udajl o pfipravku a
pribalové informace, jakoz i souhrny planu fizeni rizik,

21



b) seznam léCivych pfipravk( uvedeny v pfimo pouzitelném predpisu Evropské unie
upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi pfipravky,

c) informace o zplsobech hlaseni podezieni na nezadouci Uginky IécCivych pripravki
Ustavu zdravotnickymi pracovniky a pacienty, véetné strukturovanych formulaft umozhuijicich
podat hlaseni po internetu uvedenych v pfimo pouzitelném predpisu Evropské unie
upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad léCivymi pfipravky.

(9) Ustav na vyzadani poskytuje provozovateli tlozisté zfizeného podle &lanku 31 nafizeni
o ochrannych prvcich (dale jen ,ulozisté") informace, které vyplyvaji z vykonu jeho pusobnosti
a jsou potfebné pro fungovani tohoto ulozisté.

(10)  Ustav informace z UloZist&, které ziska nebo k nimz ma pfistup podle § 13 odst. 2 pism.
n), poskytuje dal§im osobam, pouze pokud tak stanovi jiny pravni pfedpis, s vyjimkou zakona
0 svobodném pristupu k informacim.

(11) Informacéni prostfedek Veterinarniho ustavu umozniujici dalkovy pfistup je propojen s
evropskym webovym portalem pro veterinarni |éCivé pFipravky vytvofenym v souladu s
nafizenim o veterinarnich |éCivych pfipravcich. Prostfednictvim informacniho prostfedku
umoznujiciho dalkovy pfistup Veterinarni ustav zajistuje zejména

a) poskytovani informaci o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich registrovanych v souladu s § 25
odst. 1 v rozsahu a za podminek stanovenych nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich
a provadécim nafizenim Komise vydanym podle €l. 55 odst. 3 nafizeni o veterinarnich léCivych
pfipravcich,

b) vyménu informaci o poregistraénich fizenich o veterinarnich I&€ivych pfipravcich v rozsahu
a za podminek stanovenych nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich a provadécim
nafizenim Komise vydanym podle €l. 55 odst. 3 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich,

c¢) informace o veterinarnich farmakovigilanénich hlasenich v rozsahu a za podminek
stanovenych nafizenim o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich a provadécim nafizenim Komise
vydanym podle ¢l. 55 odst. 3 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich.

(12) Ustav neposkytuje dal$im osobam s vyjimkou Ministerstva zdravotnictvi,

a) informace nahlasené podle § 33 odst. 2 0 mnozstvi humanniho lé€ivého pripravku,
ktery byl drzitelem rozhodnuti o registraci uréen pro trh v Ceské republice, drzeného
drzitelem rozhodnuti o registraci ke dni oznameni,

b) udaje nahlasené podle § 33 odst. 2 o planovaném objemu a €asovych intervalech
dodavek humannich lééivych pripravka na trh v Ceské republice,

c) udaje nahlasené podle § 77 odst. 1 pism. f) 0 mnozstvi humanniho lIé€ivého pripravku

1. ktery je oznacen pfriznakem ,,omezena dostupnost“ podle § 33b, drzeného
distributorem ke konci dne predchazejiciho dni oznaéeni timto pfiznakem,

2. uvedeného na trh v Ceské republice, ktery drzi, poskytnuté na vyzvu Ustavu,
d) udaje nahlasené podle § 82 odst. 3 pism. d) o mnozstvi humanniho lIé€ivého pfFipravku

1. ktery je oznaéen pfriznakem ,,omezena dostupnost“ podle § 33b, drzeného
provozovatelem opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 ke konci dne
predchazejiciho dni oznaceni timto priznakem,

2. uvedeného na trh v Ceské republice, ktery drzi, poskytnuté na vyzvu Ustavu.
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§ 103

(9) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, Zze

a) odebere léCivy pfipravek podléhaijici registraci podle § 25 v rozporu s § 82 odst. 3 pism.
b),

b) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. c) narusi celistvost baleni léCiveho pfipravku
podléhajiciho registraci podle § 25,

C) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) nevede nebo neuchovava evidenci vydeje léCivych
pripravkl nebo neposkytne udaje o vydanych lécivych pfipravcich,

d) nevede evidenci nebo ji neuchovava podle § 82 odst. 3 pism. e),

e) v rozporu s § 80 odst. 4 nezajisti pfedani identifikatoru elektronického receptu
pacientovi,

f) poskytne udaje obsazené v jeho informacnim systému tfeti osobé v rozporu s § 81a
odst. 7-,

g) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) neposkytne udaje o mnozstvi humanniho

Ié€ivého pripravku oznaéeného priznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b, nebo

h) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) neposkytne na vyzvu Ustavu tidaje o mnozstvi
humanniho lé€ivého pripravku, ktery drzi.

(10) Provozovatel Iékarny se dopusti pfestupku tim, Zze
a) nedodrzi pozadavek na odborny pifedpoklad pro zachazeni s IéCivy podle § 79 odst. 5,

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 Iékarny v
Iékarné vzdy pfitomen,

c) odebere pfipravovany |éCivy pFipravek, popfipadé 1éCivé latky a pomocné latky uréené
k jeho pfipravé od jiné lékarny v rozporu s § 79 odst. 9,

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

e) vyda lécivy pfipravek jiné Iékarné nebo poskytovateli Iizkové péce v rozporu s § 82
odst. 4 nebo v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede vesSkera opatieni potfebna k vyméné
léCivého pfipravku, u néhoz byla zjiSténa zavada v jakosti,

f) nepostupuje pfi vydeji IéCivého pfipravku v souladu s pravidly podle § 83 odst. 1 az 7,
Q) pfi vydeji léCivych pfipravkd na elektronicky recept nenahlasi podle § 81g odst. 4
centralnimu ulozisti elektronickych receptd, Zze pfedepsany IéCivy pfipravek byl jiz vydan,

h) v pfipadé, ze je souCasné drzitelem povoleni k distribuci, porusi povinnost oznamit pfi
objednani dodavky, zda léCivy pfipravek odebira jako provozovatel lékarny nebo jako
distributor podle § 82 odst. 3 pism. g), nebe
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i) pouzije léCivy pfipravek v rozporu s § 82 odst. 3 pism. h)- nebo k), nebo

)] objedna humanni lé€ivy pripravek ozna€eny pfiznakem ,,omezena dostupnost*
V rozporu s mnozstevnim omezenim stanovenym v § 82 odst. 3 pism. h) nebo k).

*k%k

§ 105
2) Distributor se dopusti pfestupku tim, ze
a) uskutecni soubézny dovoz Ié€ivého pfipravku v rozporu s § 45 odst. 1,
b) v rozporu s § 75 odst. 1 pism. a) distribuuje neregistrované |écivé pfipravky, nejde-li o

distribuci léCivych pfipravki podle § 75 odst. 1 pism. b),

c) jako drzitel povoleni k distribuci udéleného pfislusnym organem jiného ¢lenského statu
neoznami predem zahajeni distribuce v Ceské republice nebo neposkytne tdaje a informace
podle § 75 odst. 4,

d) nepozada pfedem o zménu povoleni k distribuci podle § 76 odst. 3,

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

f) doda Iécivy pfipravek jiné osobé nez osobé uvedené v § 77 odst. 1 pism. c¢),

Q) nema vypracovan ucinny systém k zajisténi stazeni |éCivého pfFipravku z obéhu nebo
nepfeda stanovené informace svym odbératelim podle § 77 odst. 1 pism. d), nebo jako
distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek v
rozporu s § 77 odst. 5 pism. ¢) nema vypracovan ucinny systém k zajisténi stazeni I&Civé latky
nebo pomocné latky z obéhu nebo nepfeda stanovené informace svym odbératelim,

h) neposkytne udaje podle § 77 odst. 1 pism. f),

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

i) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. i) doveze léCivy pfFipravek ze tfeti zemé,

k) doda IéCivou latku nebo pomocnou latku osobé opravnéné pfipravovat I€Civé pfipravky

v rozporu s § 77 odst. 5 pism. a),

)] vrozporu s § 77 odst. 1 pism. m) neovéfi kontrolou ochrannych prvkd na vnéjSim obalu,
zda obdrzené humanni léCivé pfipravky nejsou padélané, nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism.
o) neinformuje Ustav o lé&ivém pFipravku, ktery obdrzel nebo mu byl nabidnut a u néhoz zjistil,
Ze se jedna o padélany humanni 1éCivy pfipravek,

m) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. j) neovéfi, zda dodavajici distributor dodrzuje spravnou
distribu¢ni praxi,

n) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. k) neovéfi, zda vyrobce IéCivého pfipravku je drzitelem
platného povoleni k vyrobé,

0) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. I) neovéfi, zda zprostfedkovatel splfiuje zakonem
stanovené pozadavky,

p) dokumentace doprovazejici |éCivy pFipravek neobsahuje udaje podle § 77 odst. 3,
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q) nezajisti dodavky léc€ivého pfipravku podle § 77 odst. 1 pism. h),

r neoznami zamér distribuovat I&Civy pfipravek do zahraniCi tak, jak je stanoveno v § 77
odst. 1 pism. q), nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism. q) provede distribuci I&éCivého pfFipravku
do zahrani€i, rebe

s) v rozporu s opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi vydanym na zakladé
§ 77d distribuuje 1€Civy pfipravek do zahranici-,

t) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. t) distribuuje humanni lIé€ivy pfipravek oznaceny
pfiznakem ,,omezena dostupnost‘ do zahrani€i,

u) Vv rozporu s § 77e odst. 3 nevytvori hebo neudrzuje zasobu humanniho lé¢ivého
pripravku zarazeného do systému rezervnich zasob, nebo

V) vrozporu s § 77g odst. 1 neuvolni do distribuce humanni lé€ivy pripravek
zarazeny do systému rezervnich zasob.

*k%k

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti pfestupku tim, ze

a) nesplni povinnost ulozenou mu v rozhodnuti o registraci podle § 32 odst. 3 nebo 4,

b) nezavede zmé&ny nebo neinformuje Ustav nebo Veterinarni Gstav podle § 33 odst. 1,
c) nesplni oznamovaci povinnost podle § 33 odst. 2 vét prvni az tfeti ¢tvrté, § 33 odst. 4
nebo 5,

d) neposkytne udaje podle § 33 odst. 2 vét étvriéa-paté a Sesté,

e) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby vlastnosti registrovaného |écivého
pfipravku nebo aktualni dokumentace k nému odpovidaly dokumentaci, nebo nevede evidenci
I&Civych pfipravkd,

f) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. c) neprovede veskera dostupna opatfeni sméfujici k
zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni IéCivého pripravku nebo provedena
opatfeni neoznami nebo neprovede opatfeni k zajisténi moznosti vymény IéCivého pfipravku
nebo nezajisti Uuplné stazeni léCivého pfipravku z trhu a jeho odstranéni,

Q) nevyhovi dozadanim pfislusného ustavu nebo neposkytne soucinnost podle § 33 odst.
3 pism. d) anebo neoznami pfisluSnému ustavu podezfeni 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 1é€ivého pfipravku podle § 33 odst. 3
pism. f),

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

)] nezajisti dodavky Iécivého pfipravku podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3 nebo bedu4 §
33a odst. 1,

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

)] nepozada pfedem o zménu registrace podle § 35 odst. 1,
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m) pfevede registraci v rozporu s § 36 odst. 1,

n) v rozporu s § 35 odst. 4 nezajisti soulad ozna€eni na vnéjSim a vnitfnim obalu IéCivého
pripravku nebo pfibalové informace se schvalenym souhrnem udajd o pfipravku,

0) 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 1éCivé pFipravky,

p) v rozporu s § 91 odst. 2 pism. a) nevede nebo na zadost nezpfistupni zakladni
dokument farmakovigilanéniho systému nebo v rozporu s § 91 odst. 2 pism. ¢) neprovozuje
nebo neaktualizuje systém fizeni rizik, jde-li o humanni IéCivé pFipravky,

q) nesleduje dopad opatfeni podle § 91 odst. 2 pism. d) nebo nesleduje farmakovigilanéni
Udaje podle § 91 odst. 2 pism. e) nebo neinformuje o vefejném oznameni o
farmakovigilanénich pochybnostech podle § 93 odst. 3 nebo nezajisti, aby informace uréené
verejnosti a zpUsob jejich poskytnuti splfovaly podminky podle § 93 odst. 3, jde-li o humanni
I&Civé pFipravky,

r nema kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci podle § 91a odst. 1 nebo
nesdeli 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 veskera hlaSeni nebo nema postupy pro
ziskavani udaji podle § 93a odst. 4 nebo nespolupracuje pfi ziskavani dalSich udaji podle §
93a odst. 4 nebo § 93a odst. 6, jde-li o humanni léCivé pfipravky,

S) v rozporu s § 93j odst. 1 nepfedlozi protokol neintervenéni poregistraéni studie
bezpednosti nebo zpravu o pokroku nebo nezaSle zavéreCnou zpravu nebo predem
neinformuje Ustav o zahajeni neintervenéni poregistraéni studie bezpe&nosti podle § 93j odst.
1 nebo poskytuje finan¢ni nahrady v rozporu s § 93j odst. 2 nebo v rozporu s § 93j odst. 4
provadi neintervencni poregistracni studie bezpecCnosti propagujici pouzivani konkrétniho
léCivého pFipravku nebo nepozada o zménu registrace podle § 93j odst. 5 nebo v rozporu s §
93] odst. 3 nesleduje, neposuzuje nebo nesdéli udaje ziskané b&éhem provadéni neintervenéni
poregistracni studie bezpec€nosti, jde-li o humanni l1éCivé pfipravky,

t) porusi nékterou z povinnosti pfi zajiStovani farmakovigilance veterinarnich I|é€ivych
pfipravkl podle § 94 az 97,

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

I€Civych pfipravcich nebo nékterou z povinnosti stanovenych provadécim nafizenim Komise
vydanym podle €l. 55 odst. 3 tohoto nafizeni,

V) neprovadi proces Fizeni signalu pro své veterinarni 1éCivé pfipravky podle &l. 81 odst. 1
nafizeni o veterinarnich Iécivych pfipravcich,

w) v rozporu s €l. 81 odst. 2 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich neoznami
Veterinarnimu uUstavu nebo agentufe vysledek procesu fizeni signalu nebo nezaznamena
veskeré vysledky a vystupy procesu Fizeni signalu do farmakovigilanéni databaze,

x) nesplni informacéni povinnost podle ¢€l. 82 odst. 2 nafizeni o veterinarnich léCivych
pfipravcich,
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y) v rozporu s €l. 127 odst. 1 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich nema k dispozici
vysledky kontrolnich zkousek,

Z) v rozporu s €l. 128 odst. 2 nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich nezaijisti jako drzitel
rozhodnuti o registraci imunologickych veterinarnich lé€ivych pfipravkd uchovani vzorkud, nebo

aa) v rozporu s Cl. 128 odst. 2 a 4 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich nedoda jako
drzitel rozhodnuti o registraci imunologickych veterinarnich I|éCivych pfipravkd vzorky
Veterinarnimu ustavu.

*k%k

§ 107
(1) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

a) 100 000 K&, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 4 pism. f), § 103 odst. 6 pism. h), §
105 odst. 6 pism. d) bodu 2 nebo 3, § 105 odst. 6 pism. j), § 106 odst. 3 pism. a) nebo ¢) nebo
§ 106 odst. 5 pism. b),

b) 300 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 1 pism. f), § 103 odst. 4 pism. b), §
103 odst. 5 pism. b), § 103 odst. 6 pism. c) nebo |), § 103 odst. 7 pism. a) az c), § 103 odst.
10 pism. ¢), e) nebo g), § 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103 odst. 12 pism. d),§ 103 odst.
17 pism. a) bodu 1 nebo 2 nebo pism. b),§ 104 odst. 7 pism. a), § 104 odst. 14 pism. b), § 105
odst. 2 pism. d) nebo k), § 105 odst. 4 pism. a), ¢) nebo e) az h), § 106 odst. 1, 2 nebo 7, §
106 odst. 3 pism. b) nebo § 106 odst. 5 pism. a),

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

d) 5 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), ¢), d), e)
nebo g), § 103 odst. 5 pism. c), d) nebo f) az h), § 103 odst. 6 pism. b), d) nebo f), § 103 odst.
6 pism. j) bodu 1, 2 nebo 4, § 103 odst. 10 pism. h), § 103 odst. 15 pism. a), b) nebo d), § 103
odst. 16 pism. a) bodu 2, § 103 odst. 16 pism. b) a d), § 103 odst. 18 pism. a) nebo b), § 103
odst. 19 pism. a), b), ¢), d), e), f) nebo g), § 104 odst. 4, § 104 odst. 5 pism. a), § 104 odst. 6,
§ 104 odst. 7 pism. d) nebo e), § 104 odst. 8, § 104 odst. 11 nebo 12, § 105 odst. 1 nebo §
105 odst. 2 pism. a) az c), €) az j) reboe-p), p) nebo v), § 105 odst. 3, § 105 odst. 5 pism. i), 1),
m), n), 0), p), q) nebo t) az bb), § 105 odst. 13 nebo 14 nebo § 105 odst. 6 pism. b) nebo |),

e) 20 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 1 pism. a) az e) nebo g), § 103
odst. 3 pism. a) az c), § 103 odst. 5 pism. €), § 103 odst. 6 pism. a), g), h) nebo i), § 103 odst.
9 pism. d) nebo f), § 103 odst. 13, § 103 odst. 15 pism. g) nebo j), § 103 odst. 16 pism. a)
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bodu 3, § 104 odst. 1 az 3, § 104 odst. 7 pism. b) nebo c), § 104 odst. 14 pism. a), § 105 odst.
2 pism. q) aZz s} u), § 105 odst. 5 pism. a), b), d), e), f), g) nebo )).

(2) Za prestupek podle § 103 odst. 9 pism. d), § 105 odst. 2 pism. t) a § 106 odst. 1 az
4 1ze uloZit i zakaz Cinnosti, a to az na dobu 2 let.

§ 114
Zmocnovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 4 odst. 7, § 24 odst. 2, 3, 4,
8a9, §33 odst. 2, § 33a odst. 4, §53-odst-—8; § 53b odst. 2, § 56 odst. 6, § 67 odst. 2a 4, §
67 odst. 5 pism. b) a c), § 67 odst. 7 pism. b), § 67 odst. 10 a 11, § 77 odst. 1 pism. f)a q), §
79a odst. 1 a4, §80 odst. 5, § 81 odst. 4 pism. a)ab), § 81a odst. 1 a4, §81b odst. 2, § 81c
odst. 1, § 81c odst. 4 pism. b), § 81e odst. 6, § 81fb odst. 5, § 81g odst. 5, § 82 odst. 2 pism.
c)ad)a § 82 odst. 3 pism. d).

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi vydaji vyhlasky k provedeni §
2 odst. 2 pism. c), § 5 odst. 4, § 8 odst. 1 a 5, § 9 odst. 1 pism. d), § 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,
§ 30 odst. 3, § 30c odst. 3 pism. b), § 30c odst. 9, § 32 odst. 3, § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3,
§ 34 odst. 1, § 35 odst. 1, § 36 odst. 1, § 37 odst. 1 az 3, 5a 6, § 38, § 39 odst. 5, § 40 odst.
3, § 44 odst. 3 a 9 pism. f), § 45 odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5, § 49b odst. 2, § 53 odst. 8, §
59a odst. 3, § 63 odst. 1 a 6, § 64 odst. 1 pism. j)av), § 68a odst. 2,4,6 a 8, § 68b odst. 3 az
5,§690dst. 2,§70 odst. 1, § 71 odst. 6, § 72 odst. 1, § 75 odst. 2, § 76 odst. 2, § 77 odst. 1
pism. e), f),g), h)ai), § 77 odst. 3 a 5 pism. a) ab), § 79 odst. 1 pism. ¢), § 79 odst. 2, 8 pism.
a)ac), § 79 odst. 10, § 82 odst. 1, § 82 odst. 3 pism. f), § 82 odst. 4, § 83 odst. 2,3,5a7, §
84 odst. 3, § 85 odst. 1, § 86 odst. 1, § 91 odst. 2 pism. f), § 93j odst. 1 a § 112 odst. 2, § 112
odst. 4 pism. c) a § 112 odst. 8.

28



