Ptiloha ke stanovisku piedsedy LRV ¢j. 647/18

1.
Navrh

ZAKON
zedne ............ 2018,

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakoni (zakon o l1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisii, a zakon ¢. 372/2011 Sb.,
0 zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzb&ch),ve znéni pozdéjsich predpisi

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
Zména zakona o lé¢ivech

Cl.1

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zédkon
0 1é¢ivech), ve znéni zakona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zakona ¢. 141/2009
Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zdkona ¢. 291/2009 Sb., zdkona &. 75/2011 Sb., zadkona
¢.375/2011 Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zékona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb.,
zakona €. 80/2015 Sb., zékona €. 243/2016 Sb., zdkona ¢. 65/2017 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb.,
zakona ¢. 183/2017 Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb.; a zakona ¢. 36/2018 Sb., se méni takto:

1. Na konci poznamky pod Carou €. 2 se na pewysamostatnyiadek dephiuji-stovadopliuje
véta ,,Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015,
kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim
podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich Ié¢ivych
pripravku.®.

2. V 85 odstavec 7 zni:
,,(7) Prodejem Vyhrazenych humanmch lec1vych prlpravku se rozumi jejich prodef;
e & h-—piip anakup, skladovani
nebo prodej. Prodejem Vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki se rozumi
jejichnakup, skladovani nebo prodej kone¢némuspotiebitelivzivatel—nakup—nebo
Idadoviniprode: ] e lesivieh piinravkd

3. V § 6 se na konci odstavce 2 dopliuje véta ,,V piipadé humannich 1é¢ivych pripravki
se pravidla spravné vyrobni praxe pouziji obdobné na dovoz ze tietich zemi.".
CELEX:320471L1572CELEX: 3201711572




4. V § 13 odst. 2 se na konci textu pismene g) dopliuji slova ,,a pfimo pouzitelnych
piedpisi Evropské unie preupravujicichoblast humannich 1é¢ive.

5. V 813 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno o), které
véetné poznamky pod ¢arou ¢. 265 106zni:
,0) je pfisluinym organem Ceské republiky pro plnéni jejich tikold v oblasti
dodrzovani pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu 1éCivych pfipravku,
vykonava kontrolu dodrZzovani povinnosti stanovenych piimo pouZitelnym predpisem
Evropské unie upravujicim podrobna pravidla pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich 1é&ivych piipravka®®® °(dale jen ..nafizeni o ochrannych prvcich®), ma
pfistup do systému ulozi§t' a k informacim v nich obsazenym v souladu s ¢l. 39
nafizeni o ochrannych prvcich, avykonava kontrolu fungovani tohoto systému,
sleduje a vyhodnocuje rizika pad€lani u 1é¢ivych pfipravku a rizika plynouci z jejich
padé€lani a podava v této oblasti informace Komisi.

109109 Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) & 2016/161 ze dne 2. fijna

2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na
obalu humannich Ié¢ivych piipravka.”.

CELEX: 32016R0161

6. V § 13 se na konci odstavce 2 te€ka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena p) a q),
kterad véetné poznamek pod ¢arou ¢. 306-a-107 107 a 108 znéji:
p) je piislusnym organem Ceské republiky pro plnéni ukold stanovenych pifimo
pouzitelnym ptedpisem Evropské unie, kterym se stanovi zdsady a pokyny pro
spravnou_vyrobni praxi pro_hodnocené 1é¢ivé pripravky™®® " (dale jen ..nafizeni
0 spravné vyrobni praxi pro hodnocené 1éCivé piipravky*) a pifimo pouzitelnym
predpisem Evropské unie, kterym se stanovi pravidla provadéni inspekénich postupu
spravné Klinické praxe*®” ) (dale jen ,.nafizeni o provadéni inspekénich postupti
spravné klinické praxe*),

q) ie ptislusnym organem Ceské republiky pro vydavéani povoleni k vyrob& a dovozu
hodnocenvch 1é¢ivych pripravku podle nafizeni o klinickém hodnoceni.

#8107 Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1569 ze dne 23. kvétna

2017, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 536/2014 stanovenim zdsad a pokynil pro spravnou vyrobni praxi pro
hodnocené humanni 1é¢ivé piipravky a pravidel provadéni inspekci.
D18 provadeéci nafizeni Komise (EU) 2017/556 ze dne 24. biezna 2017
0 podrobnych pravidlech pro provadéni inspekcnich postupt spravné klinické
praxe podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014.%.
CELEX: 32016R0161, 32017R1569, 32017R0556, 32014R0536
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7.

10.

11.

12.

13.

V § 13 odst. 3 pismeno ) zni:

1) zavede a udrzuje systém kvality, ktery zajistuje:

1. vedeni zdznamu o kvalifikaci a odborné ptipravé zaméstaanetizaméstnanceUstavu,
kteti-provadéjikiery provadihodnoceni a kontrolu a rezhedujirozhodujepodle tohoto
zakona nebo piimo pouzitelného predpisu Evropské unie, vcetné popisu
jeliehjehopovinnosti, odpovédnosti a pozadavki na odbornou piipravu,

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

3. fadné provadéni kontrol dodrzovani tohoto zakona a ptislusSnych piedpist Evropské
unie prevadéné u vyrobcu humdnnich 1éCivych piipravki vcetné hodnocenych
1é¢ivych ptipravki,*.

CELEX:32017L1572,-32017R1569CELEX: 32017L1572, 32017R1569,32017R0556

V § 16 odst. 3 pism. j) se slovaslovo,systémjakosti“ nahrazuji—stewynahrazuje
slovem,,systemkvality*.

V 8§ 22 odst. 2 se za slovo ,hodnoceni“ vkladaji slova ,wveterindrnich—lééivyeh
piipravidiveterinarnich 1é¢ivych piipravka®.
CELEX:32017R0556

V § 23 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje ¢arkou a deplinje-se-pismeneHkiere
zatdoplnuji se pismena f) az h), kterd zné&ji:

D) neprodlené oznamit Ustavu, jde-li o humanni 1&¢ivy piipravek, podezieni na
padélany lécivy ptipravek, nevyplyva-li tato jeho povinnost z natizeni o ochrannych
prvcich,

g)poskytnout Ustavu souéinnost pii ovéfovani skute¢nosti souvisejicich s podezienim
na padélani 1é¢ivého pripravku,

h) neprodlené oznamit Veterindrnimu ustavu podezieni na pad€lany veterinarni 1é¢ivy
piipravek.*.

V § 24 odst. 10 se slova ,,jako deklarant™ zruSuji.

V § 34 se doplnuje odstavec 9, ktery zni:

,(9) Ustav nebo Veterinarni ustav neprodlené zahaji fizeni z moci ufedni o zméné
registrace 1é¢ivého pripravku zafazeného mezi vyhrazené 1€Civé ptipravky v pripadé
novych skute¢nosti tykajicich se bezpecnosti vyhrazeného 1é¢ivého ptipravku.*.

V 8 37 odst. 1 w&té-druhé se za slova ..identifikaci 1é¢ivého piipravku,* vkladaji slova




wnejde-1i o jedine¢ny identifikator,”, slova ,evropskym zbozovym kédem (EAN) se
nahrazuji slovy ,.mezinarodné uznavanym identifikaénim standardem®, za slovo
.Zzpracovani‘‘ se vkladaji slova ,,a vyhovuje pozadavkim standardniho kdédovaciho
systému“ a za vétu tfeti se vklada reva véta ébwrta ,Na obalu humannich 1é¢ivych
pripravkd musi byt uveden kod pridéleny podle § 32 odst. 5.

CELEX-32016R0161

Text obsazeny v bodé 13 neuvadét podtrzené jako implementacni.

14.

15.

16.

V 8 37 odst. 7 vété prvni se za slova ,,ochranné prvky* vkladaji slova ,,podle natizeni
0 _ochrannych prvcich* ,za-sleve—manipulovano“—se-vklddapina konci textu véty se
dopliujislova ,,(déle jen ,,ochranné prvky“)* a véta druha se nahrazuje vétou ,,Podobu
a technické zpracovani ochrannych prvki stanovi nafizeni o ochrannych prvcich.®.
CELEX: 32016R0161

V 8§ 37 odstavec 8 zni:

»(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt opatfeny humanni 1é¢ivé
pfipravky vydavané pouze na Iékaisky predpis nebo na Iékarsky piedpis
s omezenim, které nejsou uvedeny na seznamu léCivych piipravkd, které nesmi byt
opatieny ochrannymi prvky, stanovené piilohou I nafizeni o ochrannych prvcich.
Ochrannymi prvky podle odstavce 7 nesméji byt opatfeny humanni 1é¢ivé ptipravky,
které¢ lze vydavat bez Iékaiského predpisu a které nejsou uvedeny na seznamu
uvadg¢jicim 1é¢ivé piipravky, které musi byt opatieny ochrannymi prvky, stanovené v
ptiloze II natizeni o ochrannych prvcich..

CELEX: 32016R0161, 32011R0062

V § 45 se na konci odstavce 7 te€ka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno f), které
zni:

.f) pfi piebalovani huménniho 1éCivého ptipravku vyradit dosavadni jedine¢ny
identifikdtor a zafadit novy jedine¢ny identifikator postupem podle nafizeni
0 ochrannych prvcich.*.

CELEX: 32016R0161



aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%252337'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%252337'&ucin-k-dni='30.12.9999'

V navaznosti na vypusténi bodu 17 nasledujici body navrhu novely precislovat.

18. V § 64 pismeno d) zni:
»0d) vytvofit a udrzovat systém kontroly jakosti a zajiStovat podminky pro ¢innost
utvaru kontroly jakosti tak, aby tento utvar, ktery je v pravomoci osoby uvedené
V pismenu e), byl nezavisly na jinych organizacnich utvarech vyrobce 1éCivych

v v 4 rwe__r ~r o vy

pripravki:——ptipadé—yroby-hednocenyeh-humannich 1éérwyrehpiipraviiise—peon

V 8 64 pism. f) se za slovo ,,stdhnout” vkladaji slova ,,kdykoli a“ a slova ,,a agenturu*
se nahrazuji slovy ,,, agenturu a drZitele rozhodnuti o registraci, a uvést téz, pokud je
to mozné, stat, pro ktery byl 1éCivy ptipravek urcen; v ptipadé vyroby hodnocenych
humannich léCivych piipravkil se pouziji pravidla stanovena nafizenim o spravné
vyrobni praxi pro hodnocené 1é€ivé pripravky*.

CELEX: 32017L1572

20.V § 64 pism. j) se slova ,vykonavat Cinnost v souladu s povolenim k vyrobé,
dodrZovat pravidla spravné vyrobni praxe* nahrazuji slovy ,,provadét vyrobni innosti
v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe, s povolenim K vyrob&®.
CELEX:3204A1576CELEX: 3201711572

21.V 8 77 odst. 1 pism. b) bedubodé4 se slovabedu-13“nahrazuji-slovy;bedu-12“Cislo

,» 13 nahrazuje cislem ,,12.

22.V § 77 odst. 1 pism. c) se bod 5 zrusuje.
Dosavadni body 6 az 14 se oznacuji jako body 5 az 13.

23.V § 77 odst. 1 pism. c¢) bod 11 zni:
»11. krevnim bankdm, jde-1i o transfuzni ptipravky, zafizenim transfuzni sluzby, jde-li
o transfuzni piipravky a krevni derivaty, pokud je takova distribuce transfuznich
piipravki zadana zafizenim transfuzni sluzby podle § 67 odst. 3,rebe”.

24.V § 77 odst. 1 pism. ¢) bod¢ 12 se za slova ,,za G¢elem® vkladaji slova ,,pravidelného,
mimofadného a zvlaStniho ockovani podle zdkona o ochrané¢ vetejného zdravi
a nepovinného* a za slovo ,,o¢kovani“ se vkladaji slova ,hrazeného podle zakona
0 vefejném zdravotnim pojisténi®.



25.V § 77 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje c¢arkou a dopliuje se pismeno r), které

véeme poznamky pod ¢arou ¢ 7 Zni:

oI) oveérit ochranné prvky a provést vyrazeni jedineéného identifikatoru postupem

podle nafizeni o ochrannvych prvcich pred tim, nez 1é¢ivy pfipravek doda

1. veterinarnim lékaftm,

2.  Armadé Ceské republiky k zabezpeceni ozbrojenych sil Ceské republiky 1é&ivy

a Kk udrzovani skladovych zdsob 1éCivych piipravku pro ucely zabezpedéeni

ozbrojenych sil Ceské republiky 1é¢ivy pii jejich vysilani do zahrani¢i podle
§ 111a, nebo

3. poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym jsou podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu
12 dodavany imunologické 1é¢ivé piipravky pro ucely pravidelného ockovani na
zéklad¢é ramcové smlouvy distributora se zdravotni pojistovnou nebo pro ucely
pravidelného, zvlastniho a mimofddného o¢kovani na zakladé ramcové smlouvy
distributora s Ministerstvem zdravotnictvi anebo jsou tyto piipravky dodavany pro
ucely nepovinného hrazeného o¢kovani v ramci preventivni péée podle zadkona o
vefejném zdravotnim pojisténi”.“.

CELEX: 32016R0161

26.V § 80 odst. 4 se slova ,,Veterinarni 1éCivé piipravky* nahrazuji slovy ,,Lécivé
ptipravky pro 1écbu zvirat®.

27.V § 82 odst. 2 se pismeno c) zrusuje.
Dosavadni pismena d) az g) se oznacuji jako pismena c) az f).

28.V 8 82 se na konci odstavce 3 te¢ka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno i), které
zni:
.1) ovefi ochranné prvky a provedou vyfazeni jedineéného identifikitoru u vSech
vydavanych 1éCivych piipravkti opatienych ochrannymi prvky postupem podle
nafizeni o ochrannych prvcich.*.
CELEX: 32016R0161

V § 99 se dopliuji odstavce 7 a 8. které znéji:

.(7) Ustav na vyzadani poskytuje provozovateli tlozisté ziizeného podle &lanku 31
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nafizeni o ochrannych prvcich (dale jen ..ulozist€“)informace, které vyplyvaji
Z vvkonu jeho pusobnosti a jsou potiebné pro fungovani tohoto tloziste.

(8) Ustav informace z uloziste, které ziska nebo k nimz ma piistup podle § 13 odst. 2
pism. 0), poskytuje dal§im osobam, pouze pokud tak stanovi jiny prdvni piedpis,
s vyjimkou zdkona o svobodném pfistupu k informacim.*.

CELEX: 32016R0161

30.V § 100 odst. 8 Givodni Gasti ustanovenise za slovo,Ustav* vkladaji slova ,nebo
Veterinarni Ustav podle jejiek ptisobnosti*.

31. V 8 100a wete-teti se slovo ,,padélek* nahrazuje slovy ,,padélany 1é¢ivy piipravek®.
32.V 8§ 103 odst. 6 se na konci pismene f) slovo ,,nebo* zruSuje.

33.V § 103 se na konci odstavce 6 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena h) az
B k), ktera znéji:
,»,h) porusi povinnost dodrzovat pokyny Komise nebo agentury podle § 23 odst. 1
pism. a),

i) neprodlené neoznami Ustavu podezieni na padélany 1é¢ivy piipravek podle § 23
odst. 1 pism. f)nebo h), rebe

J) Vrozporus nafizenim o ochrannych prvcichnebo timto zdkonem
1. neovéfi pravost jedine¢ného identifikatoru nebo neporusenost prostiedku
K ovéieni manipulace s obalem,
2. distribuuje nebo vyda 1é¢ivy piipravek s jedine¢nym identifikatorem, ktery byl
vyfazen, aniZ jde o pfipady stanovené v ¢l. 12 nafizeni o ochrannych prvcich,
kdy tak je opravnén ucinit,

3. zméni status vyrazeného jedinecného identifikatoru na aktivni, aniZ jsou
K tomu splnény podminky stanovené v ¢l. 13 bodu 1 nafizeni o ochrannych
prvcich, nebo

4. vrati do skladovych zasob 1éCivy piipravek s jedine¢nym identifikatorem,
kterému pro nesplnéni podminek stanovenych v ¢l. 13 bodu 2 nafizeni
0 ochrannych prvcich nemuze byt vracen aktivni status, nebo

k) neposkytne Ustavu soudinnost pii ovéfovani skute¢nosti souvisejicich
S podezifenim na padélani lé¢ivého pripravkupodle § 23 odst. 1 pism. g).“.
CELEX: 32016R0161

34.V § 103 se doplnuji odstavce 15 az 21, které znéji:
.(15) Vyrobcee 1é¢ivych piipravki se dopusti piestupku tim, 7€ V rozporu S nafizenim o
ochrannych prvcichnebo timto zdkonem
a) neumisti na obal 1é¢ivého piipravku jedine¢ny identifikdtor nebo jej na obal
1é¢ivého piipravku umisti-—avSak—tento—nespheaniz by splnovalstanovené
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b)

f)

9)

h)

)

k)

technické specifikace,

neprovede zakodovani jedineéného identifikatoru do dvojrozmérného ¢arového
kodu,

urci takovou kvalitu tisku, kterd nezarucCi piesnou Citelnost datové matice
V prubéhu celého dodavatelského fetézce alesponi po dobu jedrehelroku od
uplynuti data pouZzitelnosti baleni, nebo po dobu 5 let od doby, kdy bylo baleni
propusténo k prodeji nebo distribuci,

nevytiskne na obal 1éCivého pfipravku ve formatu cCitelném pouhym okem
stanovené datové prvky jedine¢ného identifikatoru,

neoveri, jde-li o vyrobee, ktery umistuje ochranné prvky, pred propusténim
1é¢ivého pripravku, ze dvojrozmérny ¢arovy kéd nesouci jedinecny identifikator je
V souladu se stanovenymi pozadavky Citelny pouhym okem a obsahuje spravné
informace

nevede, jde-li o vyrobce, ktery umistuje ochranné prvky, zdznamy o kazdém
Ukonu, ktery provede s jedineénym identifikdtorem na baleni 1é¢ivého piipravku
nebo na tomto identifikatoru,

pred CasteCnym nebo uplnym odstranénim nebo prekrytim ochrannych prvka
neoveri neporusenost prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem nebo pravost
jedine¢ného identifikatoru nebo jej nevyradi, pokud bude nahrazen, anebo zcela

nebo z¢asti odstrani nebo piekryje ochranné prvky v rozporu s § 64a,
neoveti ochranné prvky nebo nevyfadi jedinecny identifikator na baleni 1é¢ivého
ptipravku pfed tim, nez ho ptebali nebo znovu oznaci, aby ho mohl pouzit jako

registrovany hodnoceny léCivy piipravek nebo jako registrovany pomocny 1é¢ivy
ptipravek, jde-li o vyrobce, ktery mé povoleni k vyrobé podle § 62 odst. 1 nebo
povoleni k vyrobé a dovozu hodnocenych 1é¢ivych piipravkt do Evropské unie
stanovené v ¢l. 61 nafizeni o klinickém hodnoceni,

pii umistovani rovnocenného jedine¢ného identifikdtoru pro ucely splnéni
pozadavkl stanovenych v § 64a neovéti, ze pokud jde o kod piipravku a
vnitrostdtni wthradové Cislo nebo jiné wvnitrostatni c¢islo identifikujici 1écivy
ptipravek, struktura a slozeni jedine¢ného identifikdtoru umistovaného na obal
splituje pozadavky c¢lenského statu, v némz ma byt 1é¢ivy piipravek uveden na trh,
aby mohl byt jedine¢ny identifikator ovéien z hlediska pravosti a vyfazen,

uvede 16&ivy pripravek na trh nebo okamzité neuvédomi Ustav v piipadé, mé-li
divod se domnivat, Ze s obalem léCivého piipravku bylo manipulovano, nebo
V ptipadé, Ze ovéfeni ochrannych prvkl naznacuje, ze piipravek mozna neni pravy,
nebo

uvede na obal 1éC¢ivého ptipravku, ktery musi byt opatfen dvourozmérnym
carovym kodem nesouci jedineény identifikdtor, dalSi viditelny dvourozmérny

carovy kod.

(16) Distributor se dopusti piestupku tim, Ze

a)

V rozporu s nafizenim o ochrannvych prvcich nebo timto zdkonem
1. neovéfi pravost jedineéného identifikatoru u lé€ivych pripravka, které ma ve
fyzickém drzeni a neobdrzel je od osob uréenych v ¢l. 20 nafizeni o

8



ochrannych prvcich,
2. neoveri pravost nebo neprovede vyrazeni jedinecného identifikatoru u
1é¢ivych pripravki stanovenych v ¢l. 22 natizeni o ochrannych prvcich, nebo
3. dodd nebo vyveze 1é&ivy ptipravek nebo okamZitd¢ neuvédomi Ustav
Vv ptipad¢, ma-li divod se domnivat, ze s obalem [é¢ivého pfipravku bylo
manipulovano, nebo v pifipadé, Ze ovéfeni ochrannych prvka 1é¢ivého

pripravku naznacuje, ze ptipravek mozna neni pravy,
b) porusi povinnost ovétit ochranné prvky nebo vyfadit jedine¢ny identifikator podle
8§ 77 odst. 1 pism. r), nebo
C) po ovéieni ochrannych prvka podle § 37 odst. 7 a provedeni vyfazeni jedineéného
identifikatoru doda 1éCivy piipravek jiné osobé nez osobam uvedenym v § 77 odst.

1 pism. r).

(17) Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény k vvdeji 1&Civych pfipravku se

dopusti prestupku tim, ze
a) Vv rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem
1. neovéri ochranné prvky nebo neprovede vyrazeni jedineéného identifikatoru
1é¢ivého piipravku opatieného ochrannymi prvky, ktery vydava, v okamZiku
jeho vydeje, nebo pii prvnim otevieni baleni pii vydeji po ¢astech nebo tak
neucini dodateéné v pripad€ situaci podle ¢l. 29 nafizeni o ochrannych
prvcich,
2. neoveri ochranné prvky nebo neprovede vyrazeni jedine¢ného identifikatoru
1é¢ivych pripravki opatienych ochrannymi prvky a stanovenych v ¢l. 25 odst.
4 nafizeni o ochrannych prvcich, nebo
3. vyda lé¢ivy piipravek nebo okamzit¢ neuvédomi Ustav v piipadé, ma-li
divod se domnivat, Ze s obalem 1éCivého ptipravku bylo manipulovdno, nebo
V ptipadé, ze ovéieni ochrannych prvki 1é¢ivého pripravku naznacuje, ze

pripravek moznd neni pravy.nebo
b) porusi povinnost podle § 82 odst. 3 pism. i) ovéfit ochranné prvky nebo vyfadit
jedine¢ny identifikator, je-li 1é¢ivy pfipravek ochrannymi prvky opatfen.

(18) Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v ptipadé soubé&zné dovazenych nebo
soubézné¢  distribuovanych  1é¢ivych  pfipravkli s rovnocennym  jedineénym
identifikdtorem pro ucely splnéni pozadavkii stanovenych v § 64a, osoba odpovédna
za uvadéni téchto 1éCivych pripravki na trh se dopusti prestupku tim, ze v rozporu
S nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

a) nezajisti, 7e informace stanovené nafizenim o ochrannych prvcich se nahraji do

systétmu ulozist pred tim, nez bude 1éCivy ptipravek propustén vyrobcem
K prodeji nebo distribuci, nebo Ze jsou tyto informace poté aktualizovéany,

b) neprodlené nepiijme opatieni stanovend podle ¢l. 40 nafizeni o ochrannych
prvcich, nebo

C) nahraje jedine¢né identifikatory do systému ulozist diive, nez z ného odstrani,
pokud jsou pfitomny, starSi jedine¢né identifikatory obsahujici stejny kod
piipravku a sériové ¢islo jako jedinecné identifikatory, které se maji nahrat.
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35.

(19) Osoba ziizujici anebospravujici ulozisté, které je soucdasti systému ulozist’, se
dopusti piestupku tim, 7e v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto
zakonem

a) neuchovadva stanovené informace Vv ulozisti, které spravuje a do néhoz byly
pivodné nahrany, po dobu jedrehelroku od uplynuti data pouZitelnosti daného
1é¢ivého pripravku nebo po dobu pétiSlet od doby, kdy byl pripravek propustén
k prodeji nebo distribuci,

b) neprovede Ukony stanovené podle ¢l. 37 nafizeni o ochrannych prvcich,

C) jako osoba zfizujici a spravujici ulozisté pouzivané k ovéfeni pravosti nebo
vyfazeni jedine¢nych identifikatort 1é¢ivych ptipravki uvadénych na trh v Ceské
republice neposkytne Ustavu pristup k GloZisti a informacim v ném obsaZenym
pro ucely plnéni ukol podle nafizeni o ochrannych prvcich,

d) nesplni podminky pro fungovani systému ulozist’ 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 ulozisté k centrdlnimu GloZisti,
nebo

g) dovoli nahrani nebo uchovani jedine¢ného identifikatoru obsahujiciho stejny kod
1éCivého pripravku a sériové Cislo jako jiny jedine¢ny identifikator, ktery je
v uloZiéti jiZ uloZen.

(20) Osoba odpoveédna za uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh se dopusti piestupku tim,
Ze Vrozporu s nafizenim o ochrannych prvcichnebo timto zidkonem neinformuje
centralni 0lozisté o Cislu Sarze nebo Cislech baleni u kazdé $arze piebalenych nebo

znovu oznacCenych baleni 1é¢ivych pfipravku, na které byly umistény rovnocenné
jedineéné identifikatory.

(21) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery doda 1é¢ivy pripravekv-piipadé, ktery je
opatfen ochrannymi prvky, jako bezplatny vzorek v souladu sjinym—pravaim
piedpisemse zakonem upravujicim regulaci reklamy®?, se dopusti piestupku tim, Ze ho
V rozporu s nafizenim o ochrannych prvcichnebo timto zdkonem neoznadi v systému
ulozist’ jako bezplatny vzorek nebo nezajisti vyfazeni jeho jedine¢ného identifikatoru
pred tim, nez ho poskytne osobam opravnénym piedepisovat huménni [éCivé
piipravky.“.

CELEX: 32016R0161

V § 104 se dopliuje odstavec 14, ktery zni:

»(14) Vyrobce humannich hodnocenych 1é¢ivych piipravki se dopusti piestupku tim,
ze

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

b) pfti inspekci provadéné podle natizeni o spravné vyrobni praxi pro hodnocené 1éCivé
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pfipravkyneumozni vykon opradvnéni uvedenvch v ¢l. 20 bodu 2 nafizeni o spravné
vyrobni praxi pro hodnocené 1é¢ivé pripravky.”.
CELEX:32014R0536CELEX: 32014R0536, 32017R1569

36. V § 105 odst. 2 pism. t) se slovo ,,podle* nahrazuje slovy ,,na zaklad&.

37.V 8 105 odst. 4 pismeno f) zni:
,»f) porusi povinnost stanovenou v § 45 odst. 7 pism. c) nebo f),“.

38. —Fpism- = “ ZrusSyj

Vndvaznosti na vypusteni dosavadnich bodii 38 a 39 nasledujici body ndavrhu novely

precislovat.

40. V § 105 se dopliluje odstavec 10, ktery zni:
,»(10) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. e) se jako kontrolovany subjekt dopusti
prestupku tim, ze pii inspekci provadéné podle nafizeni o provadéni inspekénich

postupu spravné klinické praxe neumozni vykon opravnéni uvedenych v ¢l. 10
bodech2—3-—4-a52 a7 Snafizeni o provadéni inspekénich postuptt spravné klinické

praxe.“.
CELEX:32014R0536CELEX:32017R0556

41.V 8§ 106 odst. 1 pism. a) ve znéni ucinném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zakonase za slova ,Vv rozporu s 8§ 66 odst. 1 vkladaji slova ,nezajisti, aby obal
1é¢ivého piipravku byl opatfen ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7, nebo.

CELEX: 32011L0062, 32016R0161

42.\/8 106 edst:odstavecl zni:

(1) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce 1é¢ivych ptipravki
dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby obal 1éCivého
pfipravku byl opatien ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7, nebo nezajisti, aby kazda
Sarze léCivého pripravku byla vyrobena a kontrolovana v souladu s timto zakonem,
registraéni dokumentaci a rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu s § 66 odst. 3 tuto
skute¢nost neosved¢i v registru nebo v rovnocenném dokumentu stanoveném k tomuto
ucelu nebo v rozporu s ¢l. 62 nafizeni o klinickém hodnoceni nezajisti, aby kazda
Sarze hodnocenych 1éCivych piipravku vyrabénych vUaHEvropské unii  nebo
dovazenych do YnieEvropské unie, byla v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 63
nafizeni o klinickém hodnoceni, a neosvédci, ze jsou tyto pozadavky splnény.*.

CELEX:32014R0536CELEX: 32014R0536
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Vnavaznosti na vypusteni dosavadniho bodu 43 nasledujici body navrhu novely

precislovat.

44.V § 107 odst. 1 pism. b) se za text ,,§ 104 odst. 7 pism. a),” vkl&dé text ,,8 104 odst. 14

pism. b),".
CELEX: 32014R0536

CELEX:32016R0161

V § 107 odst. 1 pism. c) se za text ,,8 103 odst. 6 pism. e),” vkl&daji slova ,,§ 103 odst.
6 pism. j) bodu 3 nebo k) a za text ,,§ 103 odst. 14* se vkladaji slova ,,, § 103 odst. 15
pism. c), e), ), h), i) nebo k), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 1, § 103 odst. 16 pism. c), §
103 odst. 18 pism. c), § 103 odst. 20 nebo21,".

46.V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,,8 105 odst. 7, 8 nebo 9“ nahrazuji slovy ,,8 105
odst. 7, 8, 9 nebo 10“ - . 3 pism. dj, “ adajt

47.V 8 107 odst. 1 pism. d) se za text ,,8 103 odst. 6 pism. b), d) nebo f),* vkladaji slova
.hebe8 103 odst. 6 pism.j) bodu 1, 2 nebo 4, a za text ,,8 103 odst. 10 pism. h)* se
vkladajislova ,,, § 103 odst. 15 pism. a), b) nebo d), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 2,
8 103 odst. 16 pism. b), 8 103 odst. 17 pism. a) bedbodul nebo 2, § 103 odst. 17 pism.
b), 8 103 odst. 18 pism. a) nebo b), § 103 odst. 19 pism. a), b), ¢), d), e), f) nebo g)*.

48.V § 107 odst. 1 pism. d) se slova ,,8 105 odst. 6 pism. a), b) nebo 1) nahrazuji slovy
,»8 105 odst. 6 pism. b) nebo I)*.
CELEX:32016R0161

49.V § 107 odst. 1 pism. e) se slova ,,8 103 odst. 6 pism. a) nebo q)* nahrazujislovy
.3 103 odst. 6 pism. a), g), h) nebo i)“ a za text ,8 103 odst. 13" se vkladajislova
». 8103 odst. 15 pism. g) nebo j), 8§ 103 odst. 16 pism. a) bodu 3, § 103 odst. 17
pism. a) bodu 3 nebo 4“.
CELEX:-32016R0161

Dosavadni body 47a 49neuvddet podtrzené jako implementacni.
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50. V § 107 odst. 1 pism. e) se za slova ,,8 104 odst. 7 pism. b) nebo c),” vklada text
,»3 104 odst. 14 pism. a),” a slova ,,nebo § 105 odst. 6 pism. a)** se zrusuji.

o1. —1-pism- = “ ZFusSuj

Vnavaznosti na vypusténi dosavadnich bodii51 a 52 nasledujici body navrhu novely
precislovat.

53.V § 108 odst. 3 ve znéni Géinném piede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkonase za
slova ,V rozporu s § 66 odst. 1* vkladaiji slova ..nezajisti, aby obal 1é¢ivého piipravku
byl opatfen ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7, nebo*.

54.V § 108 odst. 3 se za slova ,,k tomuto ucelu* vkladaji slova ,,nebo v rozporu s ¢l. 62
nafizeni o klinickém hodnoceni nezajisti, aby kazda Sarze hodnocenych 1éCivych
pripravka vyrabénych v UnpHEvropské uniinebo dovazenych do YaieEvropské unie
byla v souladu s poZadavky stanovenymi v ¢l. 63 natizeni o klinickém hodnoceni, a
neosveddi, ze jsou tyto pozadavky splnény*.

CELEX: 32011L0062, 32016R0161, 32014R0536

Vndvaznosti na vypusténi dosavadniho bodu 55 nasledujici bod navrhu novely
precislovat.

56.V § 114 odst. 1 se text ,,§ 82 odst. 2 pism. d) a e)* nahrazuje textem ,,8 82 odst. 2
pism. c) a d)“.
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CAST DRUHA
Zména zakona o zdravotnich sluzbach

CL. HHI

V § 65 zakona ¢. 372/2011 Sb.. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni zdkona &. 205/2015 Sb.., se na konci odstavce 2

teGka nahrazuje Carkou a dopliluje se pismeno o), které véetné pozndmky pod ¢arou ¢&.
5655zni:

.0) inspektofi oprdvnéni k provadéni inspekci souvisejicich s klinickym hodnocenim
humannich 1é¢ivych piipravka v souladu s piimo pouzitelnym piedpisem Evropské unie
upravujicim podrobna pravidla pro provadéni inspekénich postupt spravné klinické
praxe®® 9,

%) provadsci nafizeni Komise (EU) 2017/556 ze dne 24. biezna 2017 o podrobnych
pravidlech pro provadéni inspekcnich postupt spravné klinické praxe podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 536/2014.".

CELEX: 32017R0556

CL I
Sdéleni ve Sbirce zakonu

Ministerstvo zdravotnictvi formou sdéleni ve Sbirce zakont oznami den, kdy bylo
zvefejnéno oznameni Komise v Utednim véstniku Evropské unie podle &l. 82 odst. 3 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o Kklinickych
hodnocenich humannich 1é¢ivych pripravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

CL IV
Utinnost

Tento z&kon nabyva G¢innosti dnem 9. tinora 2019, s vyjimkou ustanoveni ¢l. T bodt
3,6,7,8,9,17, 18, 19,20,35,38,39, 40,4243 44,4648, 505152, 54, 5534, 37, 39, 40,
42, 44, 46, 48 a ¢l. 111, ktera nabyvaji Gc¢innosti uplynutim 6 meésicti ode dne zvetejnéni
oznameni Komise v Ufednim véstniku Evropské unie podle ¢1. 82 odst. 3 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢.536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich

humanmch 1ec1vych prlpravku a o zruseni smérnice 2001/20/ES—den—ker—byle—te¥e»ezn&men+
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