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ZAKON
ze dne 30. ledna 2019,

kterym se méni zdkon &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkont
(zdkon o lééivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a zdkon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich
a podminkich jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbéich), ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména zakona o lééivech

CL1

Zikon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zikont (zdkon o 1é&ivech),
ve znéni zakona & 124/2008 Sb., zikona & 296/

/2008 Sb., ziakona &. 141/2009 Sb., zikona &. 281/
/2009 Sb., zikona &. 291/2009 Sb., zikona &. 75/
/2011 Sb., zidkona &. 375/2011 Sb., zikona & 50/
/2013 Sb., zidkona &. 70/2013 Sb., zikona ¢&. 250/
/2014 Sb., zidkona &. 80/2015 Sb., zikona &. 243/
/2016 Sb., zikona ¢&. 65/2017 Sb., zikona &. 66/

/2017 Sb., zikona &. 183/2017 Sb., zikona &. 251/
/2017 Sb. a zikona & 36/2018 Sb., se méni takto:

1. Na konci poznimky pod ¢arou & 2 se na
samostatny faddek doplfiuje véta ,Nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna
2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrob-
nych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humadnnich 1é¢ivych pripravka.©.

2. V § 5 odstavec 7 zni:

»(7) Prodejem vyhrazenych humdnnich [éci-
vych pfipravkia se rozumi jejich ndkup, skladovani
nebo prodej. Prodejem vyhrazenych veterindrnich
lé¢ivych pripravkia se rozumi jejich ndkup, sklado-
vani nebo prodej kone¢nému spotfebiteli.”.

3. V § 6 se na konci odstavce 2 dopliluje véta
»V pripadé humdnnich a veterindrnich lé¢ivych pfi-
pravka se pravidla sprivné vyrobni praxe pouziji
obdobné na dovoz ze tfetich zemi.”.

4. V § 8 se dopliiuje novy odstavec 9, ktery
véetné poznidmky pod &arou & 106 zni:

»(9) V situaci, kdy neni moZné provést ovéfeni
ochrannych prvka, kterymi je opatfen lé¢ivy pripra-
vek, v rozsahu podle ¢l. 10 pfimo pouzitelného pred-
pisu Evropské unie upravujictho podrobnd pravidla
pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich

1écivych piipravk'®®) (déle jen ,nafizeni o ochran-
nych prveich®) v disledku toho, Ze tento 1é¢ivy pfi-
pravek po dokonéeni vyroby nespliiuje pozadavky
tohoto nafizeni, mtize Ministerstvo zdravotnictvi
vyjimeéné rozhodnutim vydanym na Zddost drzitele
rozhodnuti o registraci docasné povolit distribuci
a vydej tohoto lé¢ivého pfipravku. V takovém pfi-
padé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci 1é¢i-
vych pfipravkd, distributofi a osoby opravnéné k vy-
deji plni povinnosti vyplyvajici z nafizeni o ochran-
nych prvcich pfiméfené. Odpovédnost za vady léci-
vych pfipravki podle zvldstnitho pravniho pred-
pisu'?) neni dotéena. O vydaném opatfeni Minister-
stvo zdravotnictvi informuje Stitni Ustav pro kon-
trolu lé¢iv. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané
opatfeni na své uredni desce a Stdtni dstav pro kon-
trolu 1éCiv je zverejni zplisobem umoziiujicim dal-

kovy pfistup.

196y Naftizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161

ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evrop-

ského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim po-

drobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu

humannich 1é¢ivych pfipravka.”.

5. V § 11 se na konci pismene q) tecka nahra-
zuje arkou a dopliiuje se pismeno r), které zni:

»I) vydava za tdelem zajisténi dostupnosti l1écivych
pfipravk docasné opatfeni podle § 8 odst. 9,
kterym povoluje distribuci a vydej 1éivych pﬁ"—
pravku, které po dokonleni vyroby nespliiuji
pozadavky nafizeni o ochrannych prvcich.“.

6. V § 13 odst. 2 se na konci textu pismene g)
dopltiuji slova ,a pfimo pouzitelnych piedpist
Evropské unie upravujicich oblast humdannich lé¢iv.

7. V § 13 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
¢arkou a dopliuje se pismeno o), které zni:

»0) je piislusnym orginem Ceské republiky pro
plnéni jejich tkold v oblasti dodrZovani pravi-
del pro ochranné prvky uvedené na obalu 1é&i-
vych pfipravki, vykonava kontrolu dodrzovani
povinnosti stanovenych nafizenim o ochran-
nych prvcich, mi pfistup do systému tlozist
a k informacim v nich obsazenym v souladu
s ¢l. 39 nafizeni o ochrannych prvcich, a vyko-
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ndvé kontrolu fungovini tohoto systému, sle-
duje a vyhodnocuje rizika padéldni u lécivych
pfipravkd a rizika plynouci z jejich padélani
a podavi v této oblasti informace Komisi.“.

8. V § 13 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
¢arkou a dopliuji se pismena p) a q), kterd véetné
pozndmek pod Carou & 107 a 108 znéji:

»p) je prislusnym orginem Ceské republiky pro
plnéni dkolt stanovenych pfimo pouZitelnym
pfedpisem Evropské unie, kterym se stanovi za-
sady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro
hodnocené 1é¢ivé pripravky'®”) (dile jen ,nafi-
zeni o spravné vyrobni praxi pro hodnocené
lé¢ivé pripravky®) a pfimo pouZitelnym pred-
pisem Evropské unie, kterym se stanovi pra-
vidla provddéni inspekénich postupt sprivné
klinické praxe'%®) (dile jen ,nafizeni o providéni
inspekénich postupt spravné klinické praxe®),

q) je pfislusnym organem Ceské republiky pro vy-
ddvéni povoleni k vyrobé a dovozu hodnoce-
nych lé¢ivych pfipravka podle nafizeni o klinic-
kém hodnoceni.

197) Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/

/1569 ze dne 23. kvétna 2017, kterym se dopliiuje na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014
stanovenim zdsad a pokynt pro sprivnou vyrobni praxi
pro hodnocené humanni 1é¢ivé pfipravky a pravidel pro-
vadéni inspekci.

198y Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/556 ze dne
24. bfezna 2017 o podrobnych pravidlech pro provadéni
inspekénich postupt spravné klinické praxe podle nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014.%.

9. V § 13 odst. 3 pismeno 1) zni:
»1) zavede a udrzuje systém kvality, ktery zajistuje
1. vedeni zdznamu o kvalifikaci a odborné pfi-
pravé zaméstnance Ustavu, ktery provadi
hodnoceni a kontrolu a rozhoduje podle to-
hoto zikona nebo pfimo pouZitelného pted-
pisu Evropské unie, véetné popisu jeho po-
vinnosti, odpovédnosti a pozadavkd na od-
bornou pfipravu,

2. dodrzovéni podminek inspekénich postupti
spravné klinické praxe v souladu s nafizenim
o provadéni inspekénich postupd sprivné
klinické praxe,

3. fddné provadéni kontrol dodrzovani tohoto
zdkona a pfislusnych predpisit Evropské
unie u vyrobct humdnnich léCivych prfi-
pravka véetné hodnocenych 1é¢ivych pri-
pravkd,”.

10. V § 13 odst. 3 se na zaddtek textu pisme-
ne p) vkladaji slova ,,provadi vzdélavaci ¢innost v ob-

lastech tykajicich se 1é¢iv zejména formou odbor-
nych prednasek a“.

11. V § 16 odst. 3 pism. j) se slovo ,jakosti“
nahrazuje slovem ,kvality“.

12. V § 22 odst. 2 se za slovo ,hodnoceni®
vklddaji slova ,veterindrnich lé¢ivych pfipravka®.

13. V § 23 se na konci odstavce 1 tec¢ka nahra-
zuje Cirkou a dopliuji se pismena f) az h), kterd
zngji:

»f) neprodlené ozndmit Ustavu, jde-li o humanni
lé¢ivy pripravek, podezteni na padélany 1éivy
pripravek, nevyplyva-li tato jeho povinnost
z nafizeni o ochrannych prvcich,

g) poskytnout Ustavu souinnost pfi ovéfovani
skuteCnosti souvisejicich s podezfenim na padé-
lan{ 1é¢ivého pripravku,

h) neprodlené ozndmit Veterinirnimu dstavu po-
dezfeni na padélany veterindrni 1éCivy piipra-
vek.“.

14. V § 24 odst. 10 se slova ,jako deklarant®
zruSuji.
15. V § 34 se dopltiuje odstavec 9, ktery znf:

»(9) Ustav nebo Veterindrni tstav neprodlené
zahdji fizeni z moci Gfedni o zméné registrace 1é¢i-
vého pfipravku zafazeného mezi vyhrazené 1é¢ivé
pfipravky v pfipadé novych skutecnosti tykajicich
se bezpe¢nosti vyhrazeného 1é¢ivého pripravku.”.

16. V § 37 odst. 1 se za slova ,identifikaci 1é¢i-
vého pripravku, vklddaji slova ,nejde-li o jedine¢ny
identifikdtor,*, slova ,evropskym zboZovym kédem
(EAN)“ se nahrazuji slovy ,mezinirodné uzndva-
nym identifikaénim standardem®, za slovo ,zpraco-
vani“ se vklidaji slova ,a vyhovuje pozadavkim
standardniho kédovaciho systému“ a za vétu tfeti
se vklddd véta ,Na obalu humannich léivych pfi-
pravkd musi byt uveden kéd pfidéleny podle § 32
odst. 5.%.

17. V § 37 odst. 7 vét€ prvni se za slova
yochranné prvky“ vklidaji slova ,podle nafizeni
o ochrannych prvcich®, na konci textu véty se do-
pliuji slova ,(dile jen ,ochranné prvky“)“ a véta
posledni se nahrazuje vétou ,Podobu a technické
zpracovani ochrannych prvkd stanovi nafizeni
o ochrannych prvcich.“.

18. V § 37 odstavec 8 zni:

»(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi
byt opatfeny humdnni 1é¢ivé pfipravky vyddvané
pouze na lékafsky predpis nebo na lékafsky predpis
s omezenim, které nejsou uvedeny na seznamu lé¢i-
vych pfipravku, které nesmi byt opatfeny ochran-
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nymi prvky, stanovené pfilohou I nafizeni o ochran-
nych prveich. Ochrannymi prvky podle odstavece 7
nesméji byt opatfeny humdinni 1é¢ivé ptipravky,
které lze vydavat bez lékafského predpisu a které
nejsou uvedeny na seznamu uvadéjicim lé¢ivé pii-
pravky, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky,
stanovené v priloze II nafizeni o ochrannych
prvcich. Technické feSeni zajiStujici celistvost 16¢i-
vého pfipravku, kterym drzitel rozhodnuti o regis-
traci opatii vnéjsi obal 1é¢ivého piipravku, jehoZ vy-
dej neni vdzdn na lékafsky predpis a neni uveden
v ptiloze II nafizeni o ochrannych prvcich, se nepo-
vazuje za ochranny prvek podle nafizeni o ochran-
nych prvcich.“.

19. V § 45 se na konci odstavce 7 te¢ka nahra-
zuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno f), které zni:

»f) pfi pfebalovdni humédnniho 1é¢ivého pfipravku
vyfadit dosavadni jedinecny identifikdtor a zara-
dit novy jedineény identifikdtor postupem po-
dle nafizeni o ochrannych prvcich.“.

20. V § 64 pismeno d) zni:

»d) vytvofita udrzovat systém kontroly jakosti a za-
jiStovat podminky pro &innost ttvaru kontroly
jakosti tak, aby tento utvar, ktery je v pravomoci
osoby uvedené v pismenu e), byl nezdvisly na
jinych organizaénich ttvarech vyrobce 1é¢ivych
pripravkad,©.

21. V § 64 pism. {) se za slovo ,stdhnout” vkli-
daji slova ,kdykoli a“ a slova ,a agenturu“ se na-
hrazuji slovy ,, , agenturu a drzitele rozhodnuti o re-
gistraci, a uvést téz, pokud je to mozné, stit, pro
ktery byl lécivy pripravek urcen; v pripadé vyro-
by hodnocenych humdnnich lé¢ivych pfipravka se
pouziji pravidla stanovend nafizenim o sprivné vy-
robni praxi pro hodnocené 1é¢ivé pfipravky*.

22. V § 64 pism. j) se slova ,,vykondvat ¢innost
v souladu s povolenim k vyrobé, dodrzovat pravidla
spravné vyrobni praxe“ nahrazuji slovy ,providdét
vyrobni ¢éinnosti v souladu s pravidly spravné vy-
robni praxe, s povolenim k vyrobé&®.

23. V § 77 odst. 1 pism. b) bodé 4 se &islo ,,13¢
nahrazuje &islem ,,12¢.

24. V § 77 odst. 1 pism. c) se bod 5 zru3uje.

Dosavadni body 6 aZz 14 se oznaduji jako body 5
az 13.

25. V § 77 odst. 1 pism. c) bod 11 zni:

»11. krevnim bankdm, jde-li o transfuzni pfi-
pravky, zafizenim transfuzni sluzby, jde-
-li o transfuzni pfipravky a krevni deri-
vaty, pokud je takovd distribuce transfuz-

nich pfipravka zaddna zafizenim transfuz-
ni sluzby podle § 67 odst. 3,“.

26. V § 77 se na konci odstavce 1 te¢ka nahra-
zuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno r), které zni:
»I) ovéfit ochranné prvky a provést vyrazeni jedi-
necného identifikdtoru postupem podle nafizeni
o ochrannych prvcich pfed tim, nez 1é¢ivy pti-
pravek dod4

1. veterinarnim lékafim,

2. Armidé Ceské republiky k zabezpeleni
ozbrojenych sil Ceské republiky lécivy
a k udrzovani skladovych zdsob 1é¢ivych pri-
pravkll pro ulely zabezpeleni ozbrojenych
sil Ceské republiky 1é¢ivy pfi jejich vysildni
do zahrani¢i podle § 111a, nebo

3. poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym

jsou podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 12 do-
ddviny imunologické 1é¢ivé piipravky pro
uclely ockovani.“.

27. V § 80 odst. 4 se slova ,,Veterindrni 1é¢ivé
pfipravky“ nahrazuji slovy ,Léivé pripravky pro
1écbu zvirat®.

28. V § 82 odst. 2 se pismeno c) zrusuje.

Dosavadni pismena d) az g) se oznaluji jako pisme-
na c) az f).

29. V § 82 se na konci odstavce 3 tecka nahra-
zuje arkou a dopliiuje se pismeno 1), které zni:

»1) ovefi ochranné prvky a provedou vyfazeni je-
dineé¢ného identifikdtoru u vsech vyddvanych
lé¢ivych pfipravkt opatfenych ochrannymi
prvky postupem podle nafizeni o ochrannych
prvcich.“.

30. V § 89 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Osoba provddé&jici ovéfeni ochrannych
prvki nebo vyfazeni jedinelného identifikitoru
podle nafizeni o ochrannych prvcich miZe vratit 1é-
ivy pripravek dodavateli, ktery mu jej dodal, pokud
ani po uplynuti 14 kalendafnich dni od prvniho ne-
uspésného ovéreni ochrannych prvka nebo vyfazeni
jedineéného identifikitoru neni mozné tento tkon
Uspésné provést. K 1é¢ivému pripravku, ktery je do-
davateli vracen, se pfipoji dokumentace prokazujici
davod vréceni 1é¢ivého pfipravku, a to pro nemoz-
nost ovéfeni ochrannych prvki nebo vyfazeni jedi-
nec¢ného identifikdtoru. Dodavatel takového 1é¢ivého
pfipravku je povinen jej prevzit zpét.“.

31. V § 99 se dopliiuji odstavce 7 a 8, které
zngji:

»(7) Ustav na vyzadani poskytuje provozova-
teli dlozisté zfizeného podle &linku 31 nafizeni
o ochrannych prvcich (déle jen ,dloZzisté“) informa-
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ce, které vyplyvaji z vykonu jeho pisobnosti a jsou
potfebné pro fungovani tohoto dlozisté.

(8) Ustav informace z tlozi$té, které ziskd nebo
k nimZ ma pfistup podle § 13 odst. 2 pism. o), po-
skytuje dal$im osobidm, pouze pokud tak stanovi
jiny pravni pfedpis, s vyjimkou zdkona o svobodném
pfistupu k informacim..

32. V § 100 odst. 8 uvodni &isti ustanoveni se
za slovo ,Ustav® vklddaji slova ,nebo Veterindrni
dstav podle pisobnosti“.

33. V § 100a se slovo ,,padélek” nahrazuje slovy
»padélany 1é¢ivy pripravek®.

34. V § 103 odst. 6 se na konci pismene f) slovo
»nebo“ zrusuje.

35. V § 103 se na konci odstavce 6 tecka nahra-
zuje Cirkou a dopliuji se pismena h) az k), kterd
zngji:

»h) poru$i povinnost dodrzovat pokyny Komise

nebo agentury podle § 23 odst. 1 pism. a),

i) neprodlené neoznimi Ustavu podezieni na pa-
délany 1éCivy pfipravek podle § 23 odst. 1
pism. f) nebo h),

j) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zdkonem

1. neov@fi pravost jedineéného identifikdtoru
nebo neporusenost prostfedku k ovéfeni ma-
nipulace s obalem, nejde-li o poskytovatele
zdravotnich sluzeb oprivnéného k vydeji 1é-
&ivych pfipravka,

2. distribuuje nebo vyda lé¢ivy pfipravek s jedi-
neénym identifikdtorem, ktery byl vyfazen,
aniZ jde o pfipady stanovené v ¢l. 12 nafizeni
o ochrannych prvcich, kdy tak je opridvnén
udinit,

3. zméni status vyrazeného jedineéného identi-
fikdtoru na aktivni, aniZ jsou k tomu splnény
podminky stanovené v ¢l. 13 bodu 1 nafizeni
o ochrannych prvcich, nebo

4. vrati do skladovych zdsob lé¢ivy pripravek
s jedinenym identifikitorem, kterému pro
nesplnéni podminek stanovenych v ¢l 13
bodu 2 nafizeni o ochrannych prvcich ne-
muze byt vricen aktivni status,

k) neposkytne Ustavu souéinnost pii ovéfovani
skuteCnosti souvisejicich s podezfenim na padé-
lini 1écivého pfipravku podle § 23 odst. 1
pism. g), nebo

) v rozporu s § 89 odst. 4 nepfevezme vriceny
lécivy pripravek, u kterého se nepodatilo ovéfit
ochranné prvky nebo vytadit jedine¢ny identi-
fikdtor.“.

36. V § 103 se dopltiuji odstavce 15 aZ 21, které
znéji:

»(15) Vyrobce 1éCivych pfipravkii se dopusti
prestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochran-
nych prvcich nebo timto zékonem

a) neumisti na obal 1é¢ivého pfipravku jedineény
identifikdtor nebo jej na obal 1é¢ivého pripravku
umisti aniz by spliioval stanovené technické
specifikace,

b) neprovede zakédovini jedineéného identifikd-
toru do dvojrozmérného &irového kédu,

¢) urd takovou kvalitu tisku, kterd nezaruéi pres-
nou ¢Citelnost datové matice v prubéhu celého
dodavatelského fetézce alesponi po dobu 1 roku
od uplynuti data pouzitelnosti baleni, nebo po
dobu 5 let od doby, kdy bylo baleni propusténo
k prodeji nebo distribuci,

d) nevytiskne na obal lé¢ivého pfipravku ve for-
métu Citelném pouhym okem stanovené datové
prvky jedineé¢ného identifikitoru,

e) neovéfi, jde-li o vyrobce, ktery umistuje
ochranné prvky, pred propusténim 1é¢ivého pfi-
pravku, Ze dvojrozmérny &irovy kdéd nesouci
jedineény identifikitor je v souladu se stanove-
nymi pozadavky Citelny pouhym okem a obsa-
huje sprévné informace,

f) nevede, jde-li o vyrobce, ktery umistuje
ochranné prvky, zdznamy o kazdém tkonu,
ktery provede s jedine¢nym identifikdtorem na
balenf 1é¢ivého pripravku nebo na tomto identi-
fikatoru,

g) pred fdsteénym nebo tplnym odstranénim nebo
pfekrytim ochrannych prvka neovéfi neporuse-
nost prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem
nebo pravost jedine¢ného identifikitoru nebo
jej nevytadi, pokud bude nahrazen, anebo zcela
nebo z&4sti odstrani nebo pfekryje ochranné
prvky v rozporu s § 64a,

h) neovéfi ochranné prvky nebo nevytadi jedi-
necny identifikdtor na baleni 1é¢ivého pfipravku
pfed tim, neZ ho prebali nebo znovu oznadi, aby
ho mohl pouzit jako registrovany hodnoceny
lé¢ivy pripravek nebo jako registrovany po-
mocny lé¢ivy pripravek, jde-li o vyrobce, ktery
ma povoleni k vyrobé podle § 62 odst. 1 nebo
povoleni k vyrobé a dovozu hodnocenych 1é¢i-
vych pfipravki do Evropské unie stanovené
v &l. 61 nafizeni o klinickém hodnoceni,

1) pfiumistovani rovnocenného jedine¢ného iden-
tifikdtoru pro dlely splnéni pozadavki stanove-
nych v § 64a neovéfi, ze pokud jde o kéd pri-
pravku a vnitrostdtni dhradové ¢&islo nebo jiné
vnitrostitni &islo identifikujici 1é¢ivy pripravek,
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(@3
I3

)

k)

a)

b)

¢)

struktura a sloZeni jedine¢ného identifikitoru
umistovaného na obal spliiuje pozadavky ¢len-
ského stitu, v némz mi byt lé¢ivy pripravek
uveden na trh, aby mohl byt jedine¢ny identifi-
kdtor ovéfen z hlediska pravosti a vyfazen,

uvede 1éCivy pfipravek na trh nebo okamzité
neuvédomi Ustav v ptipadé, méi-li dtvod se do-
mnivat, ze s obalem lé¢ivého pfipravku bylo
manipulovdno, nebo v pfipadé, Ze ovéfeni
ochrannych prvkd naznaluje, Ze pfipravek
mozné neni pravy, nebo

uvede na obal lé¢ivého pfipravku, ktery musi
byt opatfen dvourozmérnym cdrovym kédem
nesouci jedinelny identifikdtor, dalsi viditelny
dvourozmérny &irovy kéd.

(16) Distributor se dopusti pfestupku tim, Ze

v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zikonem

1. neovéfi pravost jedine¢ného identifikitoru
u lé¢ivych pripravkd, které md ve fyzickém
drZeni a neobdrzel je od osob uréenych
v &l. 20 nafizeni o ochrannych prvcich,

2. neovéfi pravost nebo neprovede vyfazeni
jedine¢ného identifikitoru u 1é¢ivych pfi-
pravklt stanovenych v &l 22 nafizeni
o ochrannych prvcich, nebo

3. dodd nebo vyveze léCivy pfipravek nebo
okamzité neuvédomi Ustav v piipadé, mi-li
davod se domnivat, Ze s obalem 1é¢ivého pfti-
pravku bylo manipulovéno, nebo v pfipadé,
ze ovéfeni ochrannych prvka lé¢ivého pri-
pravku naznaluje, Ze pripravek moznd neni
pravy,

porus$i povinnost ovéfit ochranné prvky nebo

vyfadit jedinedny identifikitor podle § 77

odst. 1 pism. r), nebo

po ovéfeni ochrannych prvka podle § 37 odst. 7

a provedeni vytazeni jedinecného identifikitoru

dod4 1ééivy piipravek jiné osobé nez osobdm

uvedenym v § 77 odst. 1 pism. r).

(17) Poskytovatel zdravotnich sluzeb opriv-

nény k vydeji lé¢ivych pripravka se dopusti prestup-
ku tim, Ze

a)

v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zikonem

1. neovéfi ochranné prvky nebo neprovede vy-
fazeni jedine¢ného identifikitoru lécivého
pfipravku opatfeného ochrannymi prvky,
ktery vydava, v okamziku jeho vydeje, nebo
pfi prvnim otevfeni baleni pfi vydeji po &s-
tech nebo tak neudini dodate¢né v piipadé

b)

situaci podle ¢&l. 29 nafizeni o ochrannych
prvcich,

2. neovéfi ochranné prvky nebo neprovede vy-
fazeni jedine¢ného identfikitoru lécivych
pfipravkd opatfenych ochrannymi prvky
a stanovenych v &l 25 odst. 4 nafizeni
o ochrannych prvcich,

3. vyda léivy pfipravek nebo okamzité neuvé-
domi Ustav v piipadé, mé-li davod se do-
mnivat, ze s obalem lé¢ivého pripravku bylo
manipulovidno, nebo v pfipadé, Ze ovéfeni
ochrannych prvka 1é¢ivého pripravku nazna-
Cuje, ze pripravek moznd neni pravy, nebo

4. vyda lé¢ivy pripravek s jedinenym identifi-
kdtorem, ktery byl vyfazen, aniz jde o pfi-
pady stanovené v ¢&l. 12 nafizeni o ochran-
nych prvcich, kdy tak je oprdvnén udinit,
nebo

porusi povinnost podle § 82 odst. 3 pism. 1)

ovéfit ochranné prvky nebo vyfadit jedinecny

identifikdtor, je-li 1é¢ivy pfipravek ochrannymi
prvky opatfen.

(18) Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v pfi-

padé soubéZné dovidzenych nebo soubéZné distri-
buovanych 1é¢ivych pripravka s rovnocennym jedi-
nenym identifikitorem pro tlely splnéni poza-
davkt stanovenych v § 64a, osoba odpovédni za
uvddéni téchto 1é¢ivych pfipravki na trh se dopusti
pfestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochran-
nych prvcich nebo timto zékonem

a)

b)

©)

nezajisti, Zze informace stanovené nafizenim
o ochrannych prvcich se nahraji do systému
ulozist pred tim, nez bude 1é¢ivy pfipravek pro-
pustén vyrobcem k prodeji nebo distribuci,
nebo Ze jsou tyto informace poté aktualizovény,

neprodlené nepfijme opatfeni stanoveni podle
¢l. 40 nafizeni o ochrannych prvcich, nebo
nahraje jedine¢né identifikitory do systému
ulozist dfive, nez z ného odstrani, pokud jsou
pfitomny, starsi jedineéné identifikitory obsa-
hujici stejny kéd pripravku a sériové &islo jako
jedineéné identifikdtory, které se maji nahrit.

(19) Osoba zfizujici nebo spravujici tlozisté,

které je souldsti systému tulozist, se dopusti pfestup-
ku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochrannych
prvcich nebo timto zikonem

a)

neuchoviva stanovené informace v uloZisti,
které spravuje a do néhoZ byly ptvodné na-
hriny, po dobu 1 roku od uplynuti data pouzi-
telnosti daného 1é¢ivého pripravku nebo po
dobu 5 let od doby, kdy byl pfipravek propus-
tén k prodeji nebo distribuci,
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b) neprovede tkony stanovené podle ¢l. 37 nafi-
zeni o ochrannych prvcich,

¢) jako osoba zfizujici a spravujici dlozisté pouzi-
vané k ovéfeni pravosti nebo vytazeni jedinec-
nych identifikdtora 1é¢ivych pripravka uvaddé-
nych na trh v Ceské republice neposkytne
Ustavu pfistup k dloZisti a informacim v ném
obsazenym pro ucely plnéni kol podle nafi-
zeni o ochrannych prvcich,

d) nesplni podminky pro fungovani systému dlo-
Zi§t stanovené podle ¢l. 35 odst. 1 a 2 nafizeni
o ochrannych prvcich,

e) nezajisti splnéni podminek stanovenych v ¢l. 32
odst. 3 nebo 4 nafizeni o ochrannych prvcich,

f) nezajisti pfipojeni jim zfizeného a spravovaného
dlozisté k centralnimu tloZisti, nebo

g) dovoli nahrani nebo uchovini jedine¢ného iden-
tifikdtoru obsahujictho stejny kod 1é¢ivého pri-
pravku a sériové &islo jako jiny jedineény iden-
tifikdtor, ktery je v tlozisti jiz uloZen.

(20) Osoba odpovédnd za uvedeni 1éCivého pfi-
pravku na trh se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu
s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto ziko-
nem neinformuje centrilni tloZisté o &slu SarZe nebo
Cislech baleni u kazdé sarze prebalenych nebo znovu
oznaenych baleni lé¢ivych pfipravka, na které byly
umistény rovnocenné jedineéné identifikitory.

(21) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery dodd
1é¢ivy pripravek, ktery je opatfen ochrannymi prvky,
jako bezplatny vzorek v souladu se zikonem upra-
vujicim regulaci reklamy®'), se dopusti prestupku
tim, ze ho v rozporu s nafizenim o ochrannych
prvcich nebo timto zikonem neoznadi v systému
ulozist jako bezplatny vzorek nebo nezajisti vyta-
zeni jeho jedine¢ného identifiktoru pred tim, nez
ho poskytne osobim oprdvnénym ptedepisovat hu-
manni 1é¢ivé pripravky.”.

37. V § 104 se doplfiuje odstavec 14, ktery zni:

»(14) Vyrobce huminnich hodnocenych 1é¢i-
vych pfipravka se dopusti prestupku tim, ze

a) v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni
nedodrzi zdsady a pokyny spravné vyrobni
praxe uvedené v nafizeni o spravné vyrobni
praxi pro hodnocené 1é¢ivé pripravky, nebo

b) pfi inspekci provddéné podle nafizeni o spravné
vyrobni praxi pro hodnocené 1é¢ivé piipravky
neumozni vykon opravnéni uvedenych v ¢l. 20
bodu 2 nafizeni o spriavné vyrobni praxi pro
hodnocené 1é¢ivé pripravky.«.

38. V § 105 odst. 2 pism. t) se slovo ,podle”
nahrazuje slovy ,na zikladé“.

39. V § 105 odst. 4 pismeno f) zni:

,f) porusi povinnost stanovenou v § 45 odst. 7
pism. ¢) nebo f),“.

40. V § 105 se dopliiuje odstavec 10, ktery znfi:

»(10) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. ) se
jako kontrolovany subjekt dopusti pfestupku tim,
Ze pii inspekei provddéné podle nafizeni o provadé-
ni inspekénich postupt spravné klinické praxe ne-
umozni vykon oprivnéni uvedenych v ¢&l. 10 bo-
dech 2 a7 5 nafizeni o provddéni inspekcnich
postupt spravné klinické praxe.”.

41. V § 106 odst. 1 pism. a) ve znéni Gfinném
pfede dnem nabyt{ Géinnosti tohoto zdkona se za
slova ,,v rozporu s § 66 odst. 1“ vklddaji slova ,,ne-
zajistl, aby obal léivého pfipravku byl opatfen
ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7, nebo*.

42. V § 106 odstavec 1 zni:

»(1) Podnikajici fyzickd osoba se jako kvalifi-
kovand osoba vyrobce 1éCivych pfipravki dopust
prestupku tim, Ze v rozporu s § 66 odst. 1 nezajisti,
aby obal 1é¢ivého pripravku byl opatfen ochrannymi
prvky podle § 37 odst. 7, nebo nezajisti, aby kazda
Sarze 1éCivého pripravku byla vyrobena a kontrolo-
vdna v souladu s timto zdkonem, registraéni doku-
mentaci a rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu
s § 66 odst. 3 tuto skutecnost neosvédd&i v registru
nebo v rovnocenném dokumentu stanoveném k to-
muto uéelu nebo v rozporu s &l. 62 nafizeni o klinic-
kém hodnoceni nezajisti, aby kazdd Sarze hodnoce-
nych lé¢ivych pfipravka vyribénych v Evropské unii
nebo dovézenych do Evropské unie byla v souladu
s pozadavky stanovenymi v ¢l. 63 nafizeni o klinic-
kém hodnoceni, a neosvédd&i, Ze jsou tyto pozadavky
splnény.“.

43. V § 107 odst. 1 pism. b) se za text ,,§ 103
odst. 6 pism. ¢)“ vklidaji slova ,nebo 1)“.

44. V § 107 odst. 1 pism. b) se za text ,,§ 103
odst. 12 pism. d),“ vkladd text ,§ 103 odst. 17
pism. a) bodu 1 nebo 2 nebo pism. b),“ a za text
»§ 104 odst. 7 pism. a),“ se vklidd text ,§ 104
odst. 14 pism. b),“.

45. V § 107 odst. 1 pism. c) se za text ,,§ 103
odst. 6 pism. e),“ vkliadaji slova ,§ 103 odst. 6
pism. j) bodu 3 nebo k)“ a za text ,§ 103 odst. 14
se vkladaji slova ,, , § 103 odst. 15 pism. c), ), f), h),
1) 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 ne-
bo 21,“.

46. V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,,§ 105
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odst. 7, 8 nebo 9 nahrazuji slovy ,,§ 105 odst. 7, 8,9
nebo 10“.

47. V § 107 odst. 1 pism. d) se za text ,,§ 103
odst. 6 pism. b), d) nebo f),“ vkladaji slova ,,§ 103
odst. 6 pism. j) bodu 1, 2 nebo 4,“ a za text ,,§ 103
odst. 10 pism. h)“ se vklddaji slova ,, , § 103 odst. 15
pism. a), b) nebo d), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 2,
§ 103 odst. 16 pism. b), § 103 odst. 18 pism. a) nebo
b), § 103 odst. 19 pism. a), b), c), d), e), f) nebo g)*.

48. V § 107 odst. 1 pism. d) se slova ,,§ 105
odst. 6 pism. a), b) nebo 1) nahrazuji slovy ,§ 105
odst. 6 pism. b) nebo 1)“.

49. V § 107 odst. 1 pism. e) se slova
odst. 6 pism. a) nebo g)“ nahrazuji slovy ,§ 103
odst. 6 pism. a), g), h) nebo 1)“ a za text ,,§ 103
odst. 13 se vkladaji slova ,, , § 103 odst. 15 pism. g)
nebo j), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 3.

50. V § 107 odst. 1 pism. e) se za slova ,§ 104
odst. 7 pism. b) nebo c),“ vklid4 text ,,§ 104 odst. 14
pism. a),“ a slova ,nebo § 105 odst. 6 pism. a)“ se
Zrusuji.

,§ 103

51. V § 108 odst. 3 ve znéni Géinném prede
dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona se za slova
»v rozporu s § 66 odst. 1 vklddaji slova ,nezajisti,
aby obal 1é¢ivého pripravku byl opatfen ochrannymi
prvky podle § 37 odst. 7, nebo“.

52. V § 108 odst. 3 se za slova ,,k tomuto tGéelu®
vkladaji slova ,nebo v rozporu s ¢l. 62 nafizeni o kli-
nickém hodnoceni nezajisti, aby kazdd SarZe hodno-
cenych 1é¢ivych pfipravkd vyribénych v Evropské
unii nebo dovédzenych do Evropské unie byla v sou-
ladu s pozadavky stanovenymi v €l. 63 nafizeni o kli-
nickém hodnoceni, a neosvéddi, Ze jsou tyto poza-
davky splnény*“.

53. V § 114 odst. 1 se text ,,§ 82 odst. 2 pism. d)
a e)“ nahrazuje textem ,,§ 82 odst. 2 pism. ¢) a d)“.

CAST DRUHA

Zména zakona o zdravotnich sluzbach

ClL 11
V § 65 zdkona & 372/2011 Sb., o zdravotnich

sluzbich a podminkich jejich poskytovani (zikon
o zdravotnich sluzbich), ve znéni zikona & 205/
/2015 Sb., se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje
Carkou a dopliiuje se pismeno o), které vletné po-
znamky pod ¢arou &. 55 zni:

,»0) Inspektofi oprdvnéni k provddéni inspekei sou-
visejicich s klinickym hodnocenim huménnich
lé¢ivych pripravka v souladu s pfimo pouzitel-
nym predpisem Evropské unie upravujicim
podrobnd pravidla pro provadéni inspekénich
postupt spravné klinické praxe’?).

%) Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/556 ze dne
24. brezna 2017 o podrobnych pravidlech pro providdé-
ni inspekénich postupll spravné klinické praxe podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 536/
/2014.€.

Cl. 111
Sdéleni ve Sbirce zakonu

Ministerstvo zdravotnictvi formou sdéleni ve
Sbirce zikont oznimi den, kdy bylo zvefejnéno
oznimeni Komise v Ufednim véstniku Evropské
unie podle ¢&l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) & 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich huménnich 1é¢ivych
pfipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES.

ClL 1Iv
Udinnost

Tento zikon nabyvi u¢innosti dnem 9. uinora
2019, s vyjimkou ustanoveni ¢l. I bodu 35, pokud
jde o pismeno j) bod 1, a bodu 36, pokud jde o od-
stavec 16 pism.a) body 1 a 2 a pism.b) a od-
stavce 17, 18, 21, kterd nabyvaji téinnosti dnem
1. ledna 2020, a ustanoveni &l I bodt 3, 8, 9, 11,
12, 20, 21, 22, 37, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52 a &l. 111,
kterd nabyvaji G¢innosti uplynutim 6 mésict ode dne
zvefejnéni ozndmeni Komise v Ufednim véstniku
Evropské unie podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne
16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich human-
nich 1éCivych pfipravkt a o zruSeni smérnice 2001/
/20/ES.

Vondraéek v. r.

Zeman v. r.

v z. Brabec v. r.



