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ZAKON
ze dne 31. ledna 2017,

kterym se méni zdkon &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkont

(zdkon o lééivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici zdkony

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména zakona o 1éé¢ivech

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., zikona &. 141/2009 Sb., zikona &. 281/

/2009 Sb., zikona ¢&. 291/2009 Sb., zikona & 75/
/2011 Sb., zidkona &. 375/2011 Sb., zikona & 50/
/2013 Sb., zikona ¢&. 70/2013 Sb., ziakona &. 250/

/2014 Sb., zikona & 80/2015 Sb. a zikona &. 243/
/2016 Sb., se méni takto:

1. Na konec poznimky pod &arou &. 2 se do-
pliuji véty:

»Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hod-
nocenich huménnich lé¢ivych pfipravka a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES.

Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
¢. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 dopliujici smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, po-
kud jde o zdsady a pokyny sprivné vyrobni praxe
pro uéinné litky pro humdanni 1é¢ivé pripravky.“.

2. V § 5 se dopliiuje odstavec 16, ktery vietné
poznimky pod &arou & 101 zni:

»(16) Vyrobou lé¢ivé litky se pro dlely tohoto
zakona, jde-li o jeji pouziti v hodnocenych humién-
nich 1é¢ivych piipravcich nebo ve veterinarnich 1é¢i-
vych pfipravcich, rozumi jakykoli tplny nebo &is-
teény tkon prevzeti materidlu, vyroby, baleni, pfe-
balovani, oznafovani, pfeznacovani, kontroly jakosti
nebo propousténi 1é¢ivé litky, jakoz i souvisejici
kontrola. Vymezeni toho, co se rozumi vyrobou lé-
Civé latky, jde-li o jeji pouziti v humdnnich 1é¢ivych

pfipravcich, stanovi pfimo pouzitelny predpis
Evropské unie upravujici spravnou vyrobni praxi
pro 1é¢ivé latky'h).

191y Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) & 1252/

/2014.%.
3. V § 11 pismeno g) zni:
»g) vydavad opatfeni obecné povahy podle § 77d,

kterym omezuje nebo zakazuje distribuci 16¢i-
vého pfipravku do zahraniéi,“.

4. V § 11 pismeno h) zni:

vytvaii podminky pro zajisténi dostupnosti 1é-
Givych pfipravkl vyznamnych pro poskytovini
zdravotnich sluzeb, pficemz vyZzaduje-li zajisté-
ni jejich dostupnosti vydani opatfeni obecné
povahy a jsou-li splnény podminky pro jeho
vydéni, postupuje podle pismene g) nebo q),
a prijimd opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje
a dostupnosti 1é¢ivych pripravka pro vzidcnd
onemocnéni a lé¢ivych pfipravka, které mohou
byt jako takové stanoveny, jakoz i lé¢ivych pri-
pravkl pro pouziti v détském 1ékafstvi,”.

» h)

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

»q) vyddvad opatfeni obecné povahy podle § 77c,

kterym se stanovi lé¢ivy piipravek, pifi jehoz
nedostatku bude ohrozena dostupnost a Géin-
nost 1é¢by pacienttt v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vy-
znamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb, a vede seznam takovych lééivych pfi-
pravka.”.

6. V § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1 se za slova
»rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu,“ vkli-
daji slova ,rozhodnuti o propadnuti 1é¢ivého pfi-
pravku,“.

7. V § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 se slovo ,,pro-
vozovateldm® zrusuje.
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8. V § 13 odst. 2 pismeno b) v€etné poznimky
pod carou &. 104 zni:

»b) vydavd rozhodnuti tykajici se klinickych hod-
noceni podle § 51 a uklddd ndpravni opatfeni
ve smyslu ¢l. 77 pfimo pouzitelného pfedpisu
Evropské unie upravujiciho klinické hodnoceni
humannich lé¢ivych piipravka'®) (dile jen ,na-
fizeni o klinickém hodnoceni®),*.

194y Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/
/2014..

9. V § 13 odst. 2 se na konci pismene m) tecka
nahrazuje &iarkou a dopliiuje se pismeno n), které
zni:

,n) v piipadé zjisténi zdvady v jakosti 1é¢iva, kterd
nepredstavuje ohroZeni Zivota nebo zdravi
osob, rozhoduje o tom, zda se takové 1écivo
nebo jeho jednotlivd Sarze muze distribuovat,
vyddvat, uvadét do obéhu nebo pouzivat pti
poskytovéani zdravotnich sluzeb.“.

10. V § 13 odst. 3 se na konci pismene p) tecka
nahrazuje ¢irkou a dopliiuji se pismena q) a r), kterd
zngji:

»q) predivd Ministerstvu zdravotnictvi veskeré
udaje nutné pro vydani opatfeni obecné povahy
podle § 77c,

r) na zdkladé vyhodnoceni situace na trhu s 1é¢i-
vymi pripravky sdéluje Ministerstvu zdravot-
nictvi informaci podle § 77¢ a preddvd mu pod-
nét k vydini opatfeni obecné povahy podle

§ 77d.<.

11. V § 16 odst. 2 pism. a) bodu 1 se za slova
»rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu,“ vkli-
daji slova ,rozhodnuti o propadnuti 1é¢ivého pfi-
pravku,”.

12. Za § 19 se vklddd novy § 19a, ktery vletné
nadpisu znf:

»§ 19a
Generilni reditelstvi cel
(1) Generalni feditelstvi cel poskytuje na vyza-
dini Ustavu o kontrolované osobé, ktera uvadi na
trh nebo vyvazi 1é¢ivo, tyto informace:

a) identifikaéni idaje takové osoby, a to zejména
jméno nebo nizev a sidlo,

b) popis 1é¢iva, vCetné obchodniho ndzvu,

c) v pripadé potfeby informace o zemi odeslini
a zemi ptuvodu 1éCiva a

d) mnozstvi lé¢iva vyjidfené v mérnych jednot-

kach.

(2) Poskytnuti informaci podle odstavce 1 neni
porusenim povinnosti mlenlivosti podle dafového
fadu.“.

13. V § 21 se odstavec 1 zrusuje.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznaluji jako odstav-
cela?2

14. V § 23 odst. 2 pism. b) se za slovo ,jakosti“
vklidaji slova ,, , pokud Ustav nevydal rozhodnuti
podle § 13 odst. 2 pism. n)“.

15. V § 33 odst. 2 se ve vété prvni slova ,,a typa
obalt“ nahrazuji slovy ,, , typl obalt a kédu pfi-
déleného Ustavem nebo Veterinirnim dstavem®.

16. V § 33 odst. 2 se véta posledni nahrazuje
vétami ,DrZitel rozhodnuti o registraci poskytuje
Ustavu tplné a spravné tdaje o objemu dodivek
légivych piipravka uvedenych na trh v Ceské repu-
blice elektronicky; poskytované idaje obsahuji iden-
tifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci
lé¢ivého pripravku a informaci o tom, zda byl 1é¢ivy
pfipravek dodan lékdrné nebo distributorovi; struk-
turu, zpusob, formu a asovy interval jejich posky-
tovani prostfednictvim elektronického hlédseni sta-
novi providéci pravni predpis. Na vyzvu Ustavu
nebo Veterindrniho dstavu poskytne drzitel rozhod-
nuti o registraci Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu
udaje tykajici se objemu predepisovéni 1é¢ivého pfi-
pravku a idaje o objemu dodavek 1é¢ivych pfipravka
uvedenych na trh v Ceské republice, které ma k dis-
pozici.”.

17. V § 33 odst. 3 pism. a) se slova ,do distri-
buce nebo do lékirny“ nahrazuji slovy ,uvedenych
na trh v Ceské republice.

18. V § 34 se na konci odstavce 2 dopliuji véty
,Lé&Civy piipravek odpovidajici idajim a dokumen-
taci pred prodlouzenim registrace lze, pokud nebylo
v rozhodnuti o prodlouZeni registrace stanoveno ji-
nak, nadile uvddét na trh nejdéle po dobu 180 dnui
od schvileni prodlouzeni registrace. Distribuovat,
vydavat, v pfipadé vyhrazenych 1é¢ivych pfipravka
prodédvat, a pouzivat pfi poskytovini zdravotnich
sluzeb nebo veterinirni péce je takovy lé¢ivy piipra-
vek mozné dile po dobu jeho pouZitelnosti.“.
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19. Nadpis dilu 1 hlavy IV znf: ,Klinické stu-
die“.

20. § 51 az 53 zngi:

»$ 51
Klinické hodnoceni humdannich lééivych pfipravka

(1) Ustav posuzuje Zddosti o povoleni klinic-
kého hodnoceni humdnnich 1é¢ivych pfipravki po-
dle ¢l. 5, 13 a 14 nafizeni o klinickém hodnoceni
a zddosti o povoleni vyznamné zmény klinického
hodnoceni v souladu s ¢l. 17 nafizeni o klinickém
hodnoceni. Ustav déle provadi dohled nad pribéhem
klinického hodnoceni. Veskeré tkony provadéné
v souvislosti s vyfizenim zidosti o povoleni klinic-
kého hodnoceni a Zddosti o povoleni vyznamné
zmény klinického hodnoceni a zajisténim dohledu
se povazuji za odborné dkony.

(2) Ustav je v Ceské republice nirodnim kon-
taktnim mistem podle ¢l. 83 nafizeni o klinickém
hodnoceni.

(3) Ustav v ramci posuzovani Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni humdnnich lé¢ivych pfipravka
nebo vyznamné zmény klinického hodnoceni

a) v piipadg, Ze je Ceskd republika ve vztahu k p¥i-
slusnému klinickému hodnoceni ¢lenskym sta-
tem zpravodajem podle ¢l. 5 odst. 1 nebo ¢&l. 14
odst. 2 nafizeni o klinickém hodnoceni, vyko-
nava &innosti ¢lenského stitu zpravodaje stano-
vené nafizenim o klinickém hodnoceni, tykajici
se aspektl, na které se vztahuje &dst I hodnotici
Zpravy,

b) v piipadé, Ze Ceskd republika neni ve vztahu
k pfislusnému klinickému hodnoceni ¢lenskym
stitem zpravodajem, vykondvd Cinnosti dotCe-
ného ¢lenského stitu podle €l. 2 odst. 12 nebo
¢l. 14 nafizeni o klinickém hodnoceni, tykajici
se aspektl, na které se vztahuje &dst I hodnotici
Zpravy, a

¢) vypracovava ¢ast II hodnotici zprivy k zddost
o povoleni klinického hodnoceni tykajici se
Ceské republiky a k 7ddosti o povoleni vy-
znamné zmény tykajici se Ceské republiky, jejiz
soudisti je stanovisko vypracované etickou ko-
misi.

(4) Ustav rozhoduje o Zddosti o povoleni kli-
nického hodnoceni a o zZidosti o povoleni vyznamné
zmény klinického hodnoceni podle nafizeni o klinic-

kém hodnoceni. Tato rozhodnuti plati pro uzemi
Ceské republiky.

§ 52

Ochrana nékterych skupin subjektti hodnoceni

(1) Klinické hodnoceni lze provadét u nezletilé
osoby za predpokladu, Ze vedle informovaného sou-
hlasu jeho zdkonného zdstupce svolila k dcasti v kli-
nickém hodnoceni podpisem pisemného souhlasu
1 samotnd nezletild osoba, je-li to pfimérené jeji ro-
zumové a volni vyspélosti.

(2) Klinické hodnoceni lze provadét za podmi-
nek stanovenych timto zdkonem také u specifickych
skupin subjektt, do kterych nélezi osoby

a) nachdzejici se ve vazbé, zabezpecovaci detenci
nebo ve vykonu trestu odnéti svobody,

b) pobyvajici v zafizeni tstavni péce,
c) jejichz svéprivnost byla omezena soudem.

(3) Klinické hodnoceni lze providét u osob
uvedenych v odstavci 2 jen tehdy, pokud k nému
tyto osoby pfivoli svobodnym a informovanym sou-
hlasem a pokud existuji védecky podlozené diukazy
opraviiyjici k olekdvini, Ze tcast v klinickém hod-
noceni bude mit pro tyto osoby pfimy 1éCebny nebo
zdravotné preventivni pfinos, ktery prevdzi nad sou-
visejicimi riziky a zdtézi, nebo pro né zarazeni do
klinického hodnoceni bude jedinou moznosti stabi-
lizace, popfipadé zlepSeni nepfiznivého zdravotniho
stavu.

§ 53

Etickd komise
(1) Etickd komise je organem Ustavu.

(2) Etickd komise vykondva eticky dohled nad
klinickym hodnocenim a provadi eticky prezkum,
zahrnujici etické, 1ékatské a védecké aspekty, zaddosti
o povoleni klinického hodnoceni, Zidosti o povoleni
vyznamné zmény klinického hodnoceni a vyddva
stanoviska v rozsahu a zpisobem podle tohoto zi-
kona a nafizeni o klinickém hodnoceni.

(3) Ustav zajistuje pro etickou komisi pod-
minky pro jeji éinnost.
(4) Ustav po predchozim souhlasu Ministerstva

zdravotnictvi vyda Statut etické komise. Jednaci fad
etické komise (dile jen ,Jednaci ¥ad“) pfijme sama
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eticki komise. Statut etické komise i Jednaci rad
Ustav zvefejni na svych internetovych strankach.“.

21. Za § 53 se vklddaji nové § 53a az 53c, které
zngji:

»§ 53a

SlozZeni etické komise

(1) Etickd komise je sloZena ze skupin. Skupiny
jsou slozeny z odbornikd z oblasti zdravotnictvi
a osob bez zdravotnického vzdélani. Pocet skupin
a pocet ¢lent jednotlivych skupin etické komise sta-
novi Statut etické komise. Clenové etické komise
jsou jmenovani tak, aby v kazdé skupiné etické ko-
mise bylo nejméné 5 osob, z nichZ nejméné 1 osoba
byla bez zdravotnického vzdélani.

(2) Cleny etické komise jmenuje a odvoldva mi-
nistr zdravotnictvi, a to do jednotlivych skupin. Sku-
piny etické komise se sklddaji z predsedy, misto-
pfedsedy a dalsich ¢lent. Pfedseda a mistopfedseda
jsou voleni ¢leny skupiny v souladu s Jednacim fa-
dem etické komise.

(3) Clenové etické komise musi spliiovat poZa-
davky ¢l. 9 nafizeni o klinickém hodnoceni a déle
musi mit kvalifikaci a zkuSenost posuzovat a hodno-
tit zadost o klinické hodnoceni z hlediska etického,
lékarského a védeckého, s vyjimkou osoby bez zdra-
votnického vzdélani, kterd posuzuje zaddost o klinické
hodnoceni zejména z hlediska etického.

(4) Clenové etické komise se zdrzi vyjidieni
k zddostem o povoleni klinického hodnoceni, na je-
hoZ provadéni maji osobni zdjem, jakoZ 1 vyjddfeni
k pfipadnym Zidostem o povoleni vyznamné zmény
a vykondvini odborného dohledu nad takovym kli-
nickym hodnocenim a neprodlené ozndmi vznik
osobniho zdjmu na posuzovaném klinickém hodno-
cenf etické komisi a Ustavu.

(5) Clenové etické komise maji povinnost za-
chovavat mléenlivost o informacich a skuteénostech,
které se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v etické
komisi.

(6) Clenem etické komise nemize byt osoba,
kterd se dopustila prestupku podle § 108 odst. 8. Do-
pustil-li se ¢len etické komise takového prestupku,
jeho &lenstvi v etické komisi zanika.

§ 53b

Cinnost etické komise

(1) Povinnosti etické komise je pfispivat
k ochrané priv, bezpecnosti a zdravi subjektd hod-
noceni.

(2) Etickd komise uskuteliuje dohled nad kli-
nickym hodnocenim na zdkladé zprivy o prubéhu
klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni,
v némz klinické hodnoceni probihi, (dile jen ,,misto
klinického hodnoceni“) predlozené podle zisad
spravné klinické praxe zkousSejicim nebo hlavnim
zkousejicim. NaleZitosti zprivy o prubéhu klinic-
kého hodnoceni a Casové intervaly pro jeji predkli-
ddni stanovi providéci pravni predpis.

(3) Etickd komise mlze pro ziskdni ndzoru pfi-
zvat dal$i odborniky. Tito odbornici musi spliiovat
pozadavky ¢l. 9 nafizeni o klinickém hodnoceni.
Tito odbornici maji povinnost zachovidvat mlcenli-
vost o informacich a skuteénostech, které se dozvi
v souvislosti se svou ¢innosti v etické komisi.

(4) Etickd komise vykondva svou ¢innost v sou-
ladu s Jednacim fddem, ktery upravuje zejména
a) zpusob pldnovani zasedini, komunikaci ¢lend
skupiny a zpusob vedeni zaseddni,
b) zpusob odvoldni souhlasného stanoviska etické
komise.

(5) Etickd komise dile vykondva svou dinnost
podle pracovnich postupt etické komise, které sta-
novi Ustav a které upravuji zejména

a) zpusob posuzovini zidosti o povoleni klinic-
kého hodnoceni a zddosti o povoleni vyznamné
zmény klinického hodnoceni v rozsahu stano-
veném nafizenim o klinickém hodnoceni,

b) postupy pfi naklddidni s hldSenim zkousSejicich
nebo hlavnich zkousSejicich, jsou-li ustaveni,

a zadavatelt a s informacemi ziskanymi dohle-

dem nad klinickym hodnocenim & ziskanymi

jinym zpusobem podle ¢&l. 52 az 54 nafizeni

o klinickém hodnoceni,

¢) zptsob, jakym etickd komise pfedivi Ustavu
své stanovisko ke klinickému hodnoceni véetné
jeho odavodnéni.

§ 53¢

Stanovisko

(1) P#i  piipravé stanoviska, tykajictho se
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aspekttl, na které se vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy
k Z4dosti o povoleni klinického hodnoceni nebo Zi-
dosti o povoleni vyznamné zmény klinického hod-
noceni v rozsahu aspektd, na které se vztahuje ¢ast I
hodnotici zpravy, etickd komise posoudi protokol
klinického hodnoceni v rozsahu

a) opodstatnénosti klinického hodnoceni a jeho
usporadani,

b) pfijatelnosti poméru predpoklddanych pfinost
a rizik a odavodnénosti jeho zdvérd a

c) etickych aspektt klinického hodnoceni.

(2) Vydala-li etickd komise v souladu s nafize-
nim o klinickém hodnoceni negativni stanovisko, je
toto stanovisko zdvazné a zidost o povoleni klinic-
kého hodnoceni nebo o povoleni vyznamné zmény
klinického hodnoceni v Ceské republice Ustav roz-
hodnutim zamitne. Negativni stanovisko, tykajici se
aspektd, na které se vztahuje st I hodnotici zprivy
k Zidosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
k Zzddosti o povoleni vyznamné zmény klinického
hodnoceni tykajici se dodatku protokolu mtze byt
vyddno pouze z diivodd uvedenych v nafizeni o kli-
nickém hodnoceni. Stanovisko musi obsahovat odt-
vodnéni, ve kterém je uveden vycet a popis konkrét-
nich a relevantnich dtvoda, pro které zaujala etickd
komise své stanovisko. Za fidné zpracovani stano-
viska a jeho v&asné predini Ustavu odpovidd pred-
seda etické komise.

(3) Etickd komise vyda pfed zahdjenim klinic-
kého hodnoceni stanovisko tykajici se aspektt, na
které se vztahuje st II hodnotici zprivy k Zzidosu
s podrobnym zdavodnénim svého stanoviska. Pri
pfipravé tohoto stanoviska etickd komise postupuje
v souladu s nafizenim o klinickém hodnoceni.

(4) Pfi zpracovéni stanoviska etické komise po-
dle odstavce 3 skupina etické komise urcend pro po-
souzeni konkrétniho klinického hodnoceni posoudi
podle pozadavki stanovenych nafizenim o klinickém
hodnoceni dokumentaci predlozenou Zadatelem
s tim, Ze tuto dokumentaci posoudi z hlediska, zda

a) kompenzace nebo zajisténi odskodnéni sub-
jektu hodnoceni pro pfipad jakékoliv Gjmy
v dasledku jeho déasti v klinickém hodnoceni
jsou zaji§tény pojistnou smlouvou,

b) pojisténi odpovédnosti pro zkousSejici a hlavni
zkousejici, jsou-li ustaveni, a zadavatele je zajis-
téno pojistnou smlouvou, poptipadé zda pojis-

téni odpovédnosti zkouSejictho a hlavnich
zkousejicich, jsou-li ustaveni, nebo zadavatele
neni souéésti jejich pracovnépravnich vztahd,

c) kompenzace nepfesahuji pfedpoklddané vydaje
vynaloZené subjektem hodnoceni v souvislosti
s jeho Gcasti v klinickém hodnocent,

d) vySe odmény pro subjekty hodnoceni odpovidd
povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve
vztahu k tém vyzkumnym vykontm, z nichz
nemid subjekt hodnoceni pfimy prospéch,

€) je stanoven zpusob zajisténi odmény pro
zkousejici a hlavniho zkousejiciho, je-li ustaven,

f) zkousejici a hlavni zkouSejici, je-li ustaven, spl-
fuji pozadavky stanovené v § 54,

g) misto klinického hodnoceni je vhodné k provi-
déni pfedméwmného klinického hodnoceni.

(5) Etickd komise posuzuje z hlediska ochrany
prav, bezpeénosti a zdravi subjektd hodnoceni kom-
penzace a ndhrady 4jmy subjektid hodnoceni a jejich
odmény a odméfiovani zkousejicich, nebo hlavnich
zkousejicich, jsou-li ustaveni, uvedené v dokumentaci
k zidosti o povoleni klinického hodnoceni.

(6) Za tidné zpracovini stanoviska podle od-
stavce 3 a jeho v&asné predini Ustavu odpovidi
predseda etické komise. Stanovisko musi obsahovat
odtvodnéni pfipominek.

(7) Eticka komise miiZe odvolat trvale nebo do-
Casné své souhlasné stanovisko s provddénim klinic-
kého hodnoceni, jestlize se vyskytnou nové skuteé-
nosti podstatné pro bezpeénost subjektli hodnoceni
nebo zadavatel nebo hlavni zkousSejici nebo zkou-
Sejici porusi zdvaznym zpusobem podminky prova-
déni & usporddini klinického hodnoceni, k némuz
etickd komise vydala své souhlasné stanovisko.
Zjisti-li etickd komise, Ze se vyskytly davody pro
odvolini jejtho souhlasného stanoviska uvedeného
ve vété prvni, pozida Ustav, aby si vyzidal stanovis-
ko zadavatele, popfipadé zkousejictho nebo hlavniho
zkousejictho k témto dtvodiim, s vyjimkou pfipadu,
kdy je ohrozena bezpelnost subjekti hodnoceni.
Odvoldni souhlasného stanoviska etické komise ob-
sahuje

a) identifikaéni udaje o klinickém hodnoceni, ze-
jména jeho ndzev, uvedeni zadavatele nebo za-
davateld, evropské identifikaéni &islo a &islo
protokolu,

b) vyslovné uvedeni, zda se jednd o docasné nebo
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trvalé odvolani souhlasného stanoviska, v pfi-
padé do¢asného odvolini souhlasu musi byt sta-
noveny podminky, po jejichZ splnéni odvolani
souhlasu zanikne,

c) odtvodnéni, ve kterém se uvedou davody od-
voldni souhlasného stanoviska, podklady pro
jeho vydani a dvahy, kterymi se etickd komise
fidila,

d) opatfeni nezbytnd k ukonéeni klinického hod-
noceni, zejména k pfevodu subjektu hodnoceni
na jinou lécbu, nejsou-li uvedena jiz v proto-
kolu,

e) datum odvolani souhlasného stanoviska a podpis
predsedy skupiny etické komise, kterd odvolani
vydala.

(8) Etickd komise je na vyzddani Ustavu po-
vinna predat Ustavu své stanovisko ke viem doku-
mentum, které podléhaji posouzeni etickou komisi,
nejpozdéji jeden pracovni den pfed poslednim dnem
lhiity, stanovenym Ustavu pro dvodni posouzeni
a ovéfeni zddost, sdéleni o dplnosti dokumentace
k zadosti, fizi koordinovaného pfezkumu, fizi kon-
solidace, posouzeni dopliujicich informaci, dokon-
eni posouzeni zddosti po obdrzeni dopliujicich in-
formaci, pfedlozeni koneéné &asti I hodnotici zpravy
nebo predlozeni konecné &asti II hodnotici zprivy,
v ramci posouzeni podle &l. 5, 6, 7, 13, 14, 17, 18, 20
a 22 nafizeni o klinickém hodnoceni.

(9) Ustav uchovdvd v souvislosti s ¢innosti
etické komise po dobu 5 let po ukonéeni klinického
hodnoceni tyto dokumenty:

a) zapisy z jedndni,

b) prohliSeni o stfetu zdjmd,

c) zivotopisy Clent etické komise,

d) zdznamy o proskoleni a dal$im vzdélavani ¢lent
etické komise,

e) dokumenty o jmenovani a odvoldni ¢lent: etické
komise,

f) dokumenty vztahujici se ke jmenovani, odvo-
lini ¢lent etické komise, jakoz i odstoupeni
z funkce,

g) pracovnépravni a obdobné smlouvy, véetné
podkladut, které slouzily k jejich vyhotoveni,
s odborniky spolupracujicimi s etickou komist,
a

h) korespondenci etické komise.“.

22. § 54 az 59 véetné poznimek pod carou
¢. 102 a 103 znéji:

»§ 54

Zkousejici a misto klinického hodnoceni

(1) Zkousejicim a hlavnim zkouSejicim muze
byt pouze lékaf nebo zubni lékaf spliujici pod-
minky stanovené jinym priavnim pfedpisem®’) pro
vykon tohoto zdravotnického povolini, ktery ma
nezbytné védecké znalosti a zkuSenosti s péci o pa-
cienty s onemocnénim nebo stavy, na jejichz 1é¢bu se
zaméfuje dané klinické hodnoceni, a md znalosti
spravné klinické praxe.

(2) Klinické hodnoceni lze providdét pouze
u poskytovatele zdravotnich sluzeb ve zdravotnic-
kém zafizeni.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz je
proviadéno klinické hodnoceni, v némZ dochizi
k prvnimu podéni hodnoceného 1é¢ivého pifipravku
Clovéku, a poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz
je provadéno klinické hodnoceni bez lé¢ebného nebo
preventivniho efektu pro subjekty hodnoceni, a to
zejména bioekvivalenéni a farmakokinetickd klinickd
hodnoceni, musi byt drzitelem certifikdtu spravné
klinické praxe vydaného Ustavem.

(4) Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb neu-
vedené v odstavci 3, u nichZ jsou provddéna klinickd
hodnoceni, neni ziskini certifikitu spravné klinické
praxe povinné; mohou vsak o jeho vydani pozddat.

§ 55
Jazyk
(1) Dokumentace klinického hodnoceni musi
byt pfedloZena v &eském jazyce, pokud jde o tyto
dokumenty:
a) souhrn protokolu klinického hodnocent,

b) informace pro pacienta, informovany souhlas,
svoleni nezletilého s jeho tucasti v klinickém
hodnoceni a dodatky k témto dokumentiim,

¢) informace o zplsobu ndboru subjektd hodno-
ceni v Ceské republice,

d) ndborové materiily vztahujici se k danému kli-
nickému hodnoceni,

e) veskeré materidly uréené subjektim hodnoceni,

f) seznam zkouSejicich a hlavnich zkouSejicich,
jsou-li ustaveni,
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g) seznam mist klinického hodnoceni,

h) doklad o zajisténi ndhrady dGjmy subjektim
hodnoceni,

1) informace o zplsobu zajisténi odméfiovani pro
zkousejici a hlavni zkousSejici, jsou-li ustaveni,
a odménoviani nebo kompenzaci pro subjekty
hodnoceni.

(2) Ostatni dokumentace klinického hodno-
ceni, nejde-li o dokumenty uvedené v odstavci 1, se
predklida v ¢eském, slovenském nebo anglickém ja-
zyce.

(3) Informace v oznadeni na obalu 1é&ivych pfi-
pravkd pro klinické hodnoceni se uvadéji v ceském
jazyce, neni-li v rozhodnuti Ustavu uvedeno jinak.

§ 56
Hodnocené a pomocné 1é¢ivé pripravky

(1) Jsou-li splnény podminky stanovené v &l. 59
odst. 2 nafizeni o klinickém hodnoceni, mohou byt
na tzemi Ceské republiky pouZity pfi klinickém
hodnoceni i neregistrované 1é¢ivé pripravky.

(2) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené 1é-
¢ivé pripravky, pomocné 1é¢ivé pripravky neregis-
trované podle tohoto zdkona vyzadované protoko-
lem klinického hodnoceni a zdravotnické prostfedky
potiebné pro provedeni klinického hodnoceni, které
jsou urleny k podini hodnocenych lééivych pri-
pravkl. V rdmci klinického hodnoceni humannich
lé¢ivych ptipravkl, pokud nelze pouZit notifikovany
zdravotnicky prostfedek, lze pouzit po predchozim
schvileni Ustavem i takovy zdravotnicky prostie-
dek, ktery jinak nespliiuje pozadavky stanovené za-
konem o zdravotnickych prostiedcich. Je-li zadava-
telem nekomeréni zadavatel, kterym se pro téely to-
hoto zdkona rozumi poskytovatel zdravotnich slu-
zeb zfizeny nebo zaloZeny stitem nebo tzemnim
samospravnim celkem, vefejnd vysokd skola a verejnd
vyzkumnid instituce, a hodnocené lé¢ivé pripravky
jsou registrované v Ceské republice, neni poskytnuti
hodnocenych 1é¢ivych pfipravkil zdarma povinné.

(3) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humén-
nich 1éCivych pfipravka pouzita radiofarmaka nere-
gistrovand podle tohoto zdkona, pak v souladu s po-
zadavky nafizeni o klinickém hodnoceni predlozi
zadavatel spolu s dokumentaci k zddosti o povoleni
klinického hodnoceni stanovisko Stitniho tradu pro
jadernou bezpecnost vydané podle § 18.

(4) Maji-li byt v klinickém hodnoceni human-
nich lé¢ivych pfipravkl pouzity pfipravky obsahu-
jici geneticky modifikované organismy, predloZi za-
davatel spolu s dokumentaci k Zidosti o povoleni
klinického hodnoceni souhlas Ministerstva Zivotniho
prostiedi vydany podle jiného pravniho pfedpisu'').

(5) Maji-li byt v klinickém hodnoceni human-
nich lé¢ivych pripravka pouzity pripravky obsahu-
jict lidské embryonalni kmenové buriky, predloZi za-
davatel spolu s dokumentaci k Zddosti o povoleni
klinického hodnoceni povoleni k naklddini s lid-
skymi embryondlnimi kmenovymi buiikami vydané
Ministerstvem $kolstvi, mlddeze a télovychovy podle
jiného privniho predpisu'®?).

(6) Pro klastrova klinickd hodnoceni nebo
nizkointervenéni klinickd hodnoceni podle ¢&l. 2
odst. 3 nafizeni o klinickém hodnoceni provddénd
nekomerénimi zadavateli, kterd nebudou podkladem
pro registraci nebo zménu registrace lé¢ivého pfi-
pravku, stanovi provadéci pravni predpis pozadavky
na monitorovini, obsah zikladnich dokumentd
a dodate¢né oznacoviani hodnocenych 1é¢ivych pii-
pravka. Klastrovym klinickym hodnocenim podle
véty prvni se rozumi klinické hodnoceni provadéné
pouze na tzemi Ceské republiky, jehoZ cilem je hod-
noceni 1é¢by skupin pacientd, v rdmei kterého jsou
veskeré hodnocené 1é¢ivé pfipravky registrovany po-
dle tohoto zikona v Ceské republice a jsou pouZiva-
ny v souladu se souhrnem tdaji o pfipravku nebo
mimo souhrn Udaju o pfipravku, je-li takovy zptisob
pouziti shodny s béznou lékafskou praxi nebo do-
porudenymi lééebnymi postupy a dostateéné odi-
vodnén védeckymi poznatky.

§ 57

Dohoda se zadavatelem

Ustav miize za podminek stanovenych v &l 42
odst. 3 nafizeni o klinickém hodnoceni uzavfit se
zadavatelem dohodu, podle niZ bude zadavatel pode-
zfeni na zdvazné neoéekdvané nezddouci téinky hli-
sit piimo Ustavu; v takovém piipadé ohldsi pode-
zfeni na zdvazné neolekdvané nezddouci ucinky
agentute Ustav.

§ 58

Systém nihrady tjmy vzniklé subjektu hodnoceni

(1) Vznikne-li subjektu klinického hodnoceni
v dtsledku provadéni klinického hodnoceni majet-
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kova nebo nemajetkova (jma, a to zejména na Zivoté
nebo na zdravi, je zadavatel povinen ji nahradit v sou-
ladu s jinymi pravnimi predpisy'®®). Nihradu djmy
lze uplatnit u zadavatele prostfednictvim poskytova-
tele zdravotnich sluzeb, ktery je mistem klinického
hodnoceni.

(2) Zadavatel je povinen mit po celou dobu
provadéni klinického hodnoceni sjednané pojisténi
odpovédnosti své, hlavnich zkousejicich, jsou-li
ustaveni, a zkousejicich za 4jmu vzniklou subjektu
hodnoceni v dusledku provadéni klinického hodno-
ceni.

(3) Odstavec 2 se nepouzije, provadi-li klinické
hodnoceni nekomeréni zadavatel, jehoz pojisténi
dinnosti pokryva pouziti 1é¢ivych pfipravka v rdmci
klinického hodnoceni,

a) s lé¢ivymi pfipravky registrovanymi podle to-

hoto zikona v Ceské republice a pouzivanjmi
v souladu se souhrnem tdaji o pfipravku, po-
pfipadé s léfivymi pfipravky registrovanymi
podle tohoto zikona v Ceské republice a pouzi-
vanymi mimo souhrn tdaju o pfipravku, je-li
takovy zpusob pouziti shodny s béznou lékar-
skou praxi nebo doporu€enymi lé¢ebnymi po-
stupy a dostatené odivodnén védeckymi po-
znatky, a zdroven

b) dodate¢né diagnostické nebo monitorovaci po-
stupy nepredstavuji v porovnini s béZnou Ié-
kafskou praxi vétsi neZ miniméalni dodatecné ri-
ziko nebo zatéZ pro bezpeénost subjektt hod-
noceni.

§ 59

Zastoupeni

Oznadi-li zadavatel v Zidosti predlozené podle
nafizeni o klinickém hodnoceni svého zistupce nebo
kontaktni osobu, povaZuje se takové oznaleni za
prokdzini zastoupeni na zidkladé plné moci, nepro-
kize-li zadavatel nebo zdstupce opak.

102y Zdkon & 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryo-
nélnich kmenovych buiikich a souvisejicich ¢innostech
a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni poz-
déjsich predpisu.

103

~

Napiiklad ob&ansky zikonik, trestni zdkonik, zikon
¢. 101/2000 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.

Cl. 75 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 536/2014.%.

23. V § 60 odst. 3 pism. ¢) se ¢irka nahrazuje
te¢kou a pismeno d) se véetné poznimky pod Carou
. 64 zrusuje.

24.V § 62 odst. 1 se ve vété druhé slova
»za Ulelem klinického hodnoceni a“ zrusuji.

25. V § 62 odst. 3 pism. b) se text ,,§ 66 odst. 1
az 4“ nahrazuje textem ,,§ 66 odst. 1 az 3“.

26. V § 64 pism. b) se slova ,,§ 55 a schvalenymi
v ramci fizeni o Zddosti o povoleni nebo ohldsent
klinického hodnoceni“ nahrazuji slovy ,nafizeni
o klinickém hodnoceni a schvilenymi v rdmei fizeni
o zidosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni®.

27. V § 64 pism. w) se slova ,,v¢etné hodnoce-
nych humdnnich 1é¢ivych pripravki,” zrusuji.
28. V § 66 se odstavec 4 zruluje.

Dosavadni odstavec 5 se oznaduje jako odstavec 4.

29. V § 67 odst. 9 se text ,,§ 66 odst. 5“ nahra-
zuje textem ,,§ 66 odst. 4“.

30. V § 70 odst. 1 se ve vété prvni za slovo
»predpisem® vklddaji slova ,a pfimo pouzitelnym
predpisem Evropské unie'®") a za slovo ,litek“ se
vklddaji slova ,,vCetné 1é¢ivych litek urlenych pro
vyvoz“.

31. V § 70 se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Vyrobce lécivych litek, ktery provadi ba-
leni, prebalovini, oznadovéni, pfeznafovini, kon-
troly jakosti nebo propousténi, jakoZ 1 souvisejici
kontroly 1é¢ivych litek pochdzejicich ze tfetich zemi
urlenych pro pfipravu lé¢ivych pfipravkl, musi mit
k dispozici dokumenty podle odstavce 2; tim nejsou
dotena ustanoveni odstavcu 4 a 5.“.

32. V § 77 odst. 1 pism. f) se slova ,rozsah
udaji a zpusob jejich poskytovani formou hldseni
zvetejni Ustav nebo Veterindrni dstav ve svém infor-
madnim prostiedku“ nahrazuji slovy ,,poskytované
udaje obsahuji identifikaci distributora, identifikaci
distribuovaného lé¢ivého ptipravku a identifikaci
osoby podle pismene c¢), které byl 1é¢ivy pfipravek
distribuovin; strukturu udaja, formu, zpusob a ca-
sovy interval jejich poskytovani prostfednictvim
elektronického hldSeni stanovi provddéci pravni
predpis®.

33. V § 77 odst. 1 pismeno h) zni:

,h) zajistit doddvky humdnnich 1é¢ivych pripravkia
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zuje

»q)

provozovatelim opriavnénym vydévat 1é¢ivé
pfipravky v mnozstvi a Casovych intervalech
odpovidajicich potiebé pacientii v Ceské repu-
blice. Distributor na zikladé poZadavku provo-
zovatele oprivnéného k vydeji 1éivych pii-
pravka zajisti doddni 1é¢ivého pripravku nej-
pozdéji do 2 pracovnich dnti od obdrZeni jeho
pozadavku. Distributor pro zajisténi dostup-
nosti 1é&v na trhu v Ceské republice mé pravo
vyzvat drzitele rozhodnuti o registraci o do-
ddvku humdnnich 1é¢ivych pfipravkt v rozsahu
trzniho podilu distributora a drzitel rozhodnuti
o registraci ma povinnost mu je dodat, &mZz
splni svou povinnost stanovenou v § 33 odst. 3
pism. g) bodu 3. Trzni podil distributora se
rovnd trznimu podilu dosazenému na Ceském
trhu distribuci vSech humdnnich 1éCivych pri-
pravkt v kalenddfnim Ctvrtleti pfedchdzejicim
poslednimu ukonéenému kalenddfnimu &tvrt-
leti. Distributor ani drZzitel rozhodnuti o regis-
traci nemaji povinnost doddvat 1é¢ivé pripravky
smluvni strané, kterd viéi nim md alesponi jeden
penézity dluh po dobu delsi nez 30 dnt po
lhaté splatnosti nebo v pfipadech, kdy je preru-
$eno & ukondeno uvddéni daného 1é¢ivého pri-
pravku na trh v Ceské republice. Distributor je
ddle povinen postupovat v souladu s opatfenim
vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za uce-
lem zajisténi dostupnosti 1éCivych pfipravka
podle § 11 pism. h) nebo § 77d.“.

34. V § 77 se na konci odstavce 1 te¢ka nahra-
¢arkou a dopliiuje se pismeno q), které zni:

v piipadé, Ze je jeho zdmérem distribuovat do
zahranii 1éCivy pripravek, ktery je uveden na
seznamu léCivych pripravka podle § 77¢, oznd-
mit tuto skute¢nost pred uskuteénénim distri-
buce Ustavu; ozndmeni je poskytovino elektro-
nicky a obsahuje identifikaci distributora, iden-
tifikaci 1é¢ivého piipravku, mnozstvi lé¢ivého
pfipravku v mérnych jednotkdch, ndzev stitu
distribuce a datum plinované distribuce 1é¢i-
vého pripravku; strukturu ddaji uvadénych
v ozndmeni, zpusob a formu jejich poskytovini
prostfednictvim elektronického hldseni stanovi
provadéci pravni predpis; distributor smi usku-
te¢nit zdmér distribuovat 1é¢ivy pfipravek az po
uplynuti 15 pracovnich dnt ode dne, kdy tento
zdmér oznamil, pokud v této lhaté nebylo vy-
ddno opatfeni obecné povahy podle § 77d ve

vztahu k danému 1é¢ivému ptipravku; v piipadé,
7e po oznimeni distributora nebylo do dne,
kterym uplyne 15 dn@ pracovnich ode dne,
kdy distributor ozndmil zamér distribuovat 1é-
Civy pripravek, vydano opatfeni obecné povahy
podle § 77d ve vztahu k danému lé¢ivému pii-
pravku, muze distributor provést zamyslenou
distribuci v pavodné ohldseném rozsahu.“.

35. Za § 77b se vkladaji nové § 77c a 77d, které
vCetné nadpisu znéji:

»§ 77¢

(1) Ustav shromazduje od drzitelé rozhodnuti
o registraci, distributort a lékdren informace o ob-
jemu lé&ivych pfipravka na trhu v Ceské republice
a o objemu lé¢ivych pfipravkt vydanych a pouZzitych
pfi poskytovéni zdravotnich sluzeb; tyto informace
zpracovava a vyhodnocuje. Pfi zpracovani informaci
podle véty prvni Ustav vyhodnoti, zda mnoZstvi 1é-
Civého pripravku, ktery neni nahraditelny jinym 1lé-
Civym pripravkem odpovidajicich 1é¢ebnych vlast-
nosti, nebo 1é&ivych pfipravkd vzdjemné nahraditel-
nych vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem, do-
statené pokryva aktudlni potieby pacientdt v Ceské
republice. Pokud Ustav na zikladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zdvéru, Ze aktudlni
zisoba pfedmétného 1é¢ivého pripravku nebo 1é¢i-
vych pfipravka jiz dostateéné nepokryva aktudlni
potieby pacienttt v Ceské republice a nedostatkem
tohoto 1é¢ivého pripravku nebo 1éCivych pripravkad,
kterym se rozumi nedostate¢né pokryti aktuilnich
potieb pacientti v Ceské republice danym 1é&ivym
pfipravkem nebo lé¢ivymi pfipravky, bude ohroZena
dostupnost a G&innost 1é¢by pacienttt v Ceské repu-
blice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyva-
telstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdra-
votnich sluZeb, sdé&li Ministerstvu zdravotnictvi tuto
informaci, a to véetné podkladt a informaci, na je-
jichz zékladé Ustav k tomuto zévéru dosel.

(2) Pokud po vyhodnoceni informaci poskyt-
nutych Ustavem podle odstavce 1 dojde Minister-
stvo zdravotnictvi k zdvéru uvedenému v odstavci 1
veté tieti, zafadi takovy lé¢ivy pripravek nebo 1é¢ivé
pfipravky na seznam lé¢ivych pripravkd, jejichz dis-
tribuci do zahraniéi maji distributofi povinnost hlésit
Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) (dile jen ,Se-
znam®). Ministerstvo zdravotnictvi vede Seznam,
ktery zvefejtiuje v aktudlnim znéni na svych interne-
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tovych strankdch. LéCivé pifipravky se na Seznam
zatazuji formou opatfeni obecné povahy.

(3) Pti vydavani opatfeni obecné povahy podle
odstavce 2 se postupuje podle sprivniho fadu s tim,
Ze

a) nivrh opatfeni obecné povahy se doruluje

a opatfeni obecné povahy se oznamuje zptso-

bem umoziujicim dilkovy pfistup,

b) lhtita pro uplatnéni pfipominek k nivrhu opa-
tfeni obecné povahy ¢&ini 5 dntt ode dne jeho
zvefejnéni,

c) opatfeni obecné povahy nabyva téinnosti dnem
nésledujicim po dni jeho zvefejnéni.

(4) V piipadé, 7e Ustav postupem podle od-
stavee 1 dojde k zavéru, ze u lé¢ivého piipravku uve-
deného na Seznamu jiz nehrozi nebezpedi nedosta-
te¢ného pokryti aktudlnich potieb pacienti v Ceské
republice, sdéli tuto informaci véetné podkladi, na
zakladé nichz k tomuto zavéru dosel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na
zakladé vyhodnoceni informaci mu poskytnutych
podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postu-
pem podle odstavct 2 a 3 lé¢ivy piipravek ze Se-
znamu vyftadi.

§ 77d

Opatfeni k zajisténi dostupnosti
lécivych pripravka

(1) V piipadé, Ze Ustav shledd s prihlédnutim
k tdajim shromizdénym zejména od drZiteld roz-
hodnuti o registraci, distributort a lékaren, Ze dojde
uskute¢nénim distribuce do zahraniéi v ndsledujicim
tfimési¢nim obdobi k nedostatku 1é¢ivého pripravku,
ktery neni nahraditelny jinym 1é¢ivym pfipravkem
odpovidajicich 1éCebnych vlastnosti, nebo 1é¢ivych
pfipravku, které jsou vzdjemné nahraditelné vzhle-
dem ke svym lé¢ebnym vlastnostem, pro aktuilni
potieby pacientti v Ceské republice a tento nedosta-
tek ohroZzuje dostupnost a téinnost 1é¢by pacienti
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim po-
skytovdni zdravotnich sluzeb, pfedd Ministerstvu
zdravotnictvi podnét k vyddni opatfeni podle od-
stavce 3.

(2) Podnét Ustavu musi obsahovat odavodnéni
zaloZené na vyhodnoceni tdajii shromazdénych ze-

jména od drziteld rozhodnuti o registraci, distribu-
tord a lékaren, Ze
a) je zfejmé, Ze aktudlni zdsoba predmétmého 16&i-
vého pripravku nebo lé¢ivych pripravki jiz ne-
pokryvi aktudlni potfeby pacientt v Ceské re-
publice, a

b) existuji konkrétni divody, pro které by usku-
te¢néni distribuce pfedmétného lécivého pri-
pravku nebo 1éCivych pripravka do zahrani&i
vedlo k dalsimu zhorseni pokryti aktudlnich po-
téeb pacientt v Ceské republice.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi mize vydat k za-
jisténi dostupnosti humdannich 1é¢ivych pfipravka
opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo zakize
distribuci pfedmétného lé¢ivého pripravku & 1éci-
vych pfipravki do zahraniéi. Pro vydédni takového
opatfeni obecné povahy musi byt splnény tyto pod-
minky:

a) jde o lé¢ivy pripravek, ktery je uveden na Se-
znamu,

b) distribuci do zahraniéi by mohlo dojit k tomu,
Ze objem predmétného lécivého pripravku,
ktery neni nahraditelny jinym 1é¢ivym pfiprav-
kem odpovidajicich 1é¢ebnych vlastnosti, nebo
lé¢ivych pripravki, které jsou vzdjemné nahra-
ditelné vzhledem ke svym lééebnym vlastnos-
tem, na trhu v Ceské republice nepokryva do-
state¢né aktudlni potieby pacienti v Ceské re-
publice, a

c) vefejny zdjem na ochrané zdravi obyvatelstva
a na zaji§téni dostupnosti 1é¢ivych pripravkia
pro aktuélni potieby pacientt v Ceské republice
odtvodiiuje vhodnost a pfiméfenost vydani ta-
kového opatfeni obecné povahy ve vztahu k z3-
sadé volného pohybu zboZi na vnitfnim trhu
Evropské unie.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatfeni obecné povahy, pominou-li duvody jeho
vydéni.

(5) Pfi vyddvani opatfeni obecné povahy podle
odstavce 3 se postupuje podle § 77c odst. 3 s tim, Ze
opatfeni obecné povahy nabyvd u¢innosti dnem
v ném uvedenym.

(6) Pokud Ustav zjisti, Ze jiz nepfetrvivaji da-
vody pro dal§i trvini opatfeni obecné povahy
ohledné omezeni distribuce do zahraniéi u konkrét-
niho 1é¢ivého ptipravku nebo lé¢ivych ptipravka,
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podi o tom Ustav bezodkladné informaci Minister-
stvu zdravotnictvi spole¢né s podklady, které jej k to-
muto zévéru vedou.

(7) Ministerstvo  zdravotnictvi, pokud se
z ufedni ¢innosti dozvi o riziku nedostatku 1é¢ivych
piipravka, pozidi Ustav o poskytnuti Gdajt v roz-
sahu podle § 77¢.“.

36. V § 80 se na konci odstavee 1 dopliiuje véta
»Predepisujici lékaf je povinen sdélit pacientovi
identifikalni znak, na jehoZz zdkladé 1ze uplatnit elek-
tronicky recept u jakéhokoliv poskytovatele 1ékdren-
ské péce.”.

37. V § 82 odst. 3 pism. d) se za slova ,,0 vy-
danych lé¢ivych pripravcich” vkladaji slova ,, , a to
elektronicky” a slova ,rozsah tdajd a zpuasob jejich
poskytovani formou hldSeni zvefejni Ustav ve svém
informaénim prostfedku se nahrazuji slovy ,,posky-
tované udaje obsahuji identifikaci provozovatele
opravnéného k vydeji, identifikaci pfedepisujictho
lékate, identifikaci subjektu, kterému byl pfipravek
vyddn, a identifikaci vydaného 1é¢ivého piipravku;
strukturu udaji, zptsob, formu a ¢asovy interval je-
jich poskytovini prostfednictvim elektronického
hldSeni stanovi provddéci pravni predpis®.

38. V § 82 se na konci odstavce 3 te¢ka nahra-
zuje Carkou a dopliiuje se pismeno h), které zni:

»h) jde-li o provozovatele lékirny, je povinen pou-
zit 1é¢ivé pripravky dodané distributorem v sou-
ladu s § 77 odst. 1 pism. h) vyhradné k vydeji
pacientim nebo poskytovatelim zdravotnich
sluzeb.“.

39. V § 82 odst. 4 ve vété prvni se slova ,,jinym
lékdrndm nebo“ a ,,odebirajici lékdrna nebo® zrusuji.

40. V § 82 odst. 4 ve vété druhé se slovo ,vy-
jimeéné“ zrusuje a za slova ,,od jiné lékarny“ se vkla-
daji slova ,,pouze vyjimecné, a to“.

] p Y]

41. V § 101 odstavec 1 zni:

»(1) Pfi kontrole podle tohoto zikona postu-
puji orginy vykondvajici stdtni sprivu uvedené
v § 10 a inspektofi podle kontrolniho fidu. Povéfeni
ke kontrole ma formu prikazu inspektora. Inspektor
se pfi vykonu kontrolni ¢éinnosti podle tohoto za-
kona 1 jinych pravnich predpisti prokazuje priukazem
inspektora.®.

42. V § 101 odst. 5 pismeno e) zni:

»€) v odlivodnénych ptipadech, zejména v pifipadé
klamavého oznaleni lé¢ivého piipravku nebo
v pifipadé dtvodného podezfeni, Ze s 1éCivym
pripravkem zachizi osoba, kterd k takové ¢in-
nosti neni podle tohoto zikona opravnéna, pro-
vést jeho docasné zajisténi; s timto postupem
seznami inspektor kontrolovanou osobu a predd
ji ifedni zdznam o docasném zajisténi s uvede-
nim jeho davodu, popisu a mnoZstvi zajisté-
nych 1é¢ivych pfipravky; tento dfedni zdznam
je prilohou protokolu o kontrole; kontrolovani
osoba je povinna zajistény 1éCivy pfipravek in-
spektorovi vydat; v pripadé, Ze kontrolovani
osoba vydani zaji§téného 1éCivého pripravku
odmitne, provede inspektor jeho odnét; o vy-
déni, pfipadné odnéti 1é¢ivého pripravku sepiSe
inspektor tfedn{ zdznam, ktery je pfilohou pro-
tokolu o kontrole; odpadne-li dtivod docasného
zajisténi nebo prokaze-li se, ze zajisténé 1écivé
pfipravky spliiuji pozadavky tohoto zdkona,
vrati Ustav nebo Veterinirni dstav kontrolo-
vané osobé zajisténé l1é¢ivé pripravky v neporu-
$eném stavu; vriceni se vSak neprovede, pro-
kdze-li se, ze v dobé zachdzeni s 1é¢ivym pfi-
pravkem k takovému zachdzeni s nim nebyla
osoba opridvnéna nebo prokidze-li se, ze zajisté-
né 1é¢ivé pripravky nespliiuji pozadavky tohoto
zikona; v takovém piipadé vydd Ustav nebo
Veterindrni uUstav rozhodnuti o propadnuti
nebo zabrani 1éCivého pripravku; lé¢ivé pri-
pravky, se kterymi zachdzi osoba, kterd k tako-
vému zachdzeni neni opriavnéna podle tohoto
zdkona, se povazuji za 1éCivé piipravky, které
nespliiuji pozadavky tohoto zikona; propad-
nuté nebo zabrané 1é&ivé piipravky je Ustav
nebo Veterindrni dstav povinen odstranit podle
§ 88; po dobu trvani opatfeni a v pfipadé vydani
rozhodnuti o propadnuti nebo zabrini lé¢ivého
pfipravku nenilezi kontrolované osobé za zajis-
téné, propadnuté nebo zabrané 1é¢ivé pripravky
nihrada; v pfipadé vydani rozhodnuti o propad-
nuti nebo zabrini lé¢ivého pfipravku je kontro-
lovani osoba povinna uhradit niklady vynalo-
7ené Ustavem nebo Veterindrnim tdstavem spo-
jené s uskladnénim zajisténych léCivych pii-
pravkll a odstranénim propadnutych nebo
zabranych 1éCivych pripravkt, o jejichz vysi
rozhodne Ustav nebo Veterinirni tstav.“.

43. V § 101 odst. 5 zdvérelné Casti ustanoveni

se slova ,a) aZ d)“ nahrazuji slovy ,a) aZ e)“.
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44. V § 103 odst. 6 pism. d) se za slova ,do

3

obéhu“ vklada slovo ,, , vyda“.

45. V § 103 odst. 10 pism. g) se slovo ,nebo“

zrusuje.

46. V § 103 se na konci odstavce 10 tec¢ka na-
hrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno 1),
které znf:

»1) pouzije 1éivy piipravek v rozporu s § 82

odst. 3 pism. h).“.

47. V § 105 odst. 2 se na konci pismene p) slovo
»nebo“ zrusuje.

48. V § 105 na konci odstavce 2 se te¢ka nahra-
zuje ¢irkou a dopliiuji se pismena r) az t), kterd znéji:
,r) nezajisti doddvky 1é¢ivého pripravku podle § 77
odst. 1 pism. h),

s) neoznidmi zdmér distribuovat 1é¢ivy pfipravek
do zahranid tak, jak je stanoveno v § 77 odst. 1
pism. q), nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism. q)
provede distribuci 1é¢ivého ptipravku do zahra-
niéi, nebo

t) v rozporu s opatfenim obecné povahy Minister-
stva zdravotnictvi vydanym podle § 77d distri-
buuje 1é¢ivy ptipravek do zahranidi.“.

49. V § 105 odst. 5 se za pismeno c¢) vkladid
nové pismeno d), které zni:

»d) neposkytne tdaje o objemu dodivek 1é¢ivého
pfipravku uvedeného na trh v Ceské republice
podle § 33 odst. 2 véty posledni,”.

Dosavadni pismena d) aZ x) se oznaluji jako pisme-
nae) az y).

50. V § 105 odstavec 6 zni:

»(6) Zadavatel se dopusti spravniho deliktu tim,
Ze v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni

a) provede klinické hodnoceni bez povoleni nebo
v rozporu s podminkami uvedenymi v povo-
leni,

b) provede vyznamnou zménu klinického hodno-
ceni bez povoleni nebo v rozporu s podminkami
uvedenymi v povoleni,

¢) provede klinické hodnoceni v naléhavé situaci
v rozporu s podminkami stanovenymi pro pro-
vadéni klinickych hodnoceni v naléhavych si-
tuacich,

d) neoznimi

1. udaje o zahdjeni, doasném preruSeni, opé-
tovném zahijeni, pred¢asném ukonleni nebo
ukondeni klinického hodnoceni,

2. prvni navstévu prvniho subjektu hodnoceni
v Ceské republice nebo

3. ukondeni niboru subjektt hodnoceni v Ceské
republice,

e) neza$le shrnutl vysledka klinického hodnocent,

f) nevede fidné a Uplné farmakovigilanéni z4-
znamy,

g) nezajisti hldSeni podezfeni na zdvazné neodeki-
vané nezddouci Glinky nebo o nich neinformuje
zkousejici anebo neprovede neodkladné bez-
peénostni opatfeni prfijaté na ochranu subjekta
hodnoceni, nezajisti kvalifikovaného lékare jako
kontaktni osobu tudaji subjektu hodnoceni
anebo nezajisti provddéni klinického hodnoceni
v souladu s protokolem a se zdsadami spriavné
klinické praxe,

h) nezajisti, aby zkouSejici a ostatni osoby zapo-
jené do provadéni klinického hodnoceni splio-
vali podminky stanovené nafizenim o klinickém
hodnoceni anebo podminky stanovené v § 54,

1) neohldsi zdvazné poruSeni nafizeni o klinickém
hodnoceni, zdsad klinické praxe nebo platného
protokolu nebo neinformuje o novych skutec-
nostech, anebo neohldsi neodkladné bezpec-
nostni opatfeni pfijaté na ochranu subjektd
hodnoceni,

j) neposkytne zkousSejicimu soubor informaci pro
zkousejiciho nebo tento soubor neaktualizuje,

k) nezaznamendvd, neuchovdvd nebo nezpraco-
vavé informace o klinickém hodnoceni nebo ne-
vede nebo nearchivuje zikladni dokument kli-
nického hodnoceni v souladu s podminkami
stanovenymi nafizenim o klinickém hodnocent,
nebo

1) jako nekomeréni zadavatel nemd u klinického
hodnoceni sjednané pojisténi Cinnosti.“.
51. V § 105 se za odstavec 6 vklidd novy od-
stavec 7, ktery zni:
»(7) Zadavatel se dile dopusti spravniho deliktu
tim, Ze
a) v rozporu s § 58 odst. 2 nemél po celou dobu
provadéni klinického hodnoceni sjednané pojis-
téni odpovédnosti své, hlavniho zkousSejiciho



Strana 718

Sbirka zikonut & 66 / 2017

Castka 22

a zkousejictho za Gjmu vzniklou pfi provadéni
klinického hodnoceni nebo nezaplatil pojistné,

b) zahdji klinické hodnoceni veteriniarniho 1é&i-
vého pfipravku v rozporu s § 60 odst. 3,

c) nezajisti provadéni klinického hodnoceni podle
§ 61 odst. 2 pism. a),

d) nesplni informaéni povinnost podle § 61 odst. 2
pism. b), nebo

e) neposkytne zkouSejicimu 1é¢ivé pfipravky nebo
neuchovd jejich vzorek podle § 61 odst. 2
pism. c)..

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznaduji jako odstav-
ce 8a9.

52. V § 106 odst. 1 av § 108 odst. 3 se na konci
pismene a) slovo ,, , nebo“ nahrazuje teckou, pis-
meno b) se zruSuje a souasné se zruSuje oznaleni
pismene a).

53. V § 106 odstavec 3 zni:

»(3) Podnikajici fyzickd osoba se dopusti sprav-
niho deliktu tim, Ze v rozporu s nafizenim o klinic-
kém hodnoceni

a) jako zkousejici, je-li v misté klinického hodno-
ceni pouze jeden zkousSejici, nebo jako hlavni
zkousejici, je-li v misté klinického hodnoceni
vice zkousejicich,

1. nezajisti provddéni klinického hodnoceni

v misté klinického hodnoceni,

2. neudéli pisemné ostatnim ¢lendm tymu
zkousejicich pokyny,

3. zahdji klinické hodnoceni bez udéleni infor-
movaného souhlasu subjektu hodnoceni
nebo jeho zdkonného zistupce s vyjimkou
téch pripadd, kdy tento souhlas neni vyzado-
van, nebo pisemného svoleni k dcasti nezle-
tilé osoby, bylo-li pro dané klinické hodno-
ceni vyzadovino,

4. zahdji klinické hodnoceni bez sdéleni kon-

taktnich tdaji subjektu hodnoceni nebo jeho
zdkonnému zdstupci,

b) jako zkousejici nezaznamend, nezdokumentuje
nebo neohldsi nezddouci pfithodu nebo labora-
torni odchylku,

¢) nezajisti uchovavini zdrojovych dat a dokumen-
tace klinického hodnoceni,

d) nepfijme pfi provadéni klinického hodnoceni

okamZitd opatfeni k ochrané subjektt hodno-
ceni,

e) provadi klinické hodnoceni jako zkousejici,
aniz spliuyje podminky stanovené nafizenim
o klinickém hodnoceni anebo podminky stano-
vené v § 54, nebo

f) nedodrzuje zdsady spravné klinické praxe pfi
provéadéni klinického hodnoceni.“.

54. V § 107 odst. 1 pismeno a) zni:

100 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 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),“.

55. V § 107 odst. 1 pism. b) se slova ,,§ 106
odst. 3 pism. a) nebo b)“ nahrazuji slovy ,§ 106
odst. 3 pism. b)“.

56. V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,§ 103
odst. 10 pism. a), b), d) nebo f)“ nahrazuji slovy
»§ 103 odst. 10 pism. a), b), d), f) nebo 1)“.

57. V § 107 odst. 1 pism. ¢) se slova ,,g), j), 0),
w) nebo x)“ nahrazuji slovy ,h), k), p), x) nebo y)*.

58. V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,,§ 105
odst. 6 pism. ¢), d), f), h) az 1) nahrazuji slovy
»§ 105 odst. 6 pism. ¢) nebo d) bodu 1, § 105 odst. 6
pism. e), ), g), h), 1), k),“.

59. V § 107 odst. 1 pism.c) se text ,,§ 105
odst. 7 nebo 8“ nahrazuje textem ,,§ 105 odst. 7, 8
nebo 9%.

»a)

60. V § 107 odst. 1 se na konci textu pismene c)
dopltiuji slova ,,nebo § 106 odst. 3 pism. d), €) ne-
bo ).

61. V § 107 odst. 1 pism. d) se slova ,h), k), 1),
m), q), 1), S), t), u), v)“ nahrazuji slovy ,1), 1), m), n),
r)’ S)’ t)’ u), V), W)“'

62. V § 107 odst. 1 pism. d) se slova ,,b), e), g)
nebo m)“ nahrazuji slovy ,a), b) nebo )“.

63. V § 107 odst. 1 pism. ) se za slova ,,§ 104
odst. 7 pism. b) nebo c¢),“ vklidaji slova ,§ 105
odst. 2 pism. r) aZ t),“.

64. V § 107 odst. 1 pism. e) se slova ,d), e), f),
1), n) nebo p)“ nahrazuji slovy ,d), e), ), g), j), 0)
nebo q)“.

65. V § 107 odst. 2 se za slovo ,,podle” vklidaji
slova ,,§ 105 odst. 2 pism. t) a“.
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66. V § 108 odstavec 5 zni:

»(5) Fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze
v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni

a) jako zkousejici nebo hlavni zkousejici

1. nezajisti provddéni klinického hodnoceni
v misté klinického hodnoceni,

2. neudéli pisemné ostatnim ¢lendm tymu
zkousejicich pokyny,

3. zahdji klinické hodnoceni bez udéleni infor-
movaného souhlasu subjektu hodnoceni
nebo jeho zdkonného zistupce s vyjimkou
téch pripadd, kdy tento souhlas neni vyzado-
van, nebo pisemného svoleni k dcasti nezle-
tilé osoby, bylo-li pro dané klinické hodno-
ceni vyzadovino,

4. zahdji klinické hodnoceni bez sdéleni kon-
taktnich tdaji subjektu hodnoceni nebo jeho
zdkonnému zdstupci,

b) jako zkousSejici nezaznamend, nezdokumentuje
nebo neohldsi nezddouci pithodu nebo labora-
torni odchylku,

c) nezajisti uchovaviani zdrojovych dat a dokumen-
tace klinického hodnoceni,

d) pfi provadéni klinického hodnoceni nepfijme
okamzitd opatfeni k ochrané subjektd hodno-
ceni,

e) provadi klinické hodnoceni jako zkouSejici,
aniz spliiuje podminky stanovené nafizenim
o klinickém hodnoceni anebo podminky stano-
vené v § 54, nebo

f) pfi providéni klinického hodnoceni nedodrzuje
zasady spravné klinické praxe.”.

67. V § 108 se za odstavec 7 vklidd novy od-
stavec 8, ktery zni:

»(8) Fyzickd osoba se jako ¢len etické komise
Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv dopusti pfestupku

tim, Ze v rozporu s § 53a odst. 5 porusi povinnost
zachovavat mlcenlivost.“.

Dosavadni odstavce 8 a 9 se oznaluji jako odstavce 9
a 10.

68. V § 108 odst. 9 pism. a) se slovo ,,c)“ na-
hrazuje slovem ,a)“.

69. V § 108 odst. 9 pism. b) se slova ,a) ne-
bo b)*“ nahrazuji slovy ,,b) nebo c)“.

70. V § 108 odst. 9 se na konci textu pismene c)

dopltiuji slova ,nebo odstavce 5 pism. d), e) ne-
bo ).

71. V § 108 odst. 9 pism. d) se slova ,,nebo od-
stavee 5 pism. d) zruSuji.

72. V § 108 se dopliiuje odstavec 11, ktery zni:

»(11) Za pfestupek podle odstavce 8 se ulozi

zakaz éinnosti.“.

73. Za § 108 se vklddaji nové § 108a a 108b,
které véetné nadpist znéji:

,§ 108a
Propadnuti lééivého pfipravku
(1) Propadnuti lé¢ivého pfipravku lze ulozit,
jestlize 1é¢ivy pripravek nélezi pachateli sprdvniho
deliktu, a
a) byl ke spachini spravniho deliktu uZit nebo
uréen, nebo
b) byl v souvislosti se spichdnim spravniho deliktu
ziskan.
(2) Vlastnikem propadlého lé¢ivého piipravku
se stava stat.

§ 108b
Zabrani 1éCivého pripravku
(1) Nebylo-li ulozeno propadnuti 1é¢ivého pti-
pravku, uvedeného v § 108a odst. 1 pism. a) nebo b),
lze rozhodnout o jeho zabrini, jestlize

a) nélezi pachateli sprdvniho deliktu, kterého nelze
za spravni delikt stihat,

b) nendlezi pachateli spravniho deliktu nebo mu
nenaleZi zcela, nebo

c) vlastnik neni znim.

(2) Vlastnikem zabraného 1é¢ivého pripravku se
stava stat.“.

74. V § 112 se za odstavec 5 vklidd novy od-
stavec 6, ktery znf:

»(6) Rozhodne-li tak vlida, prevede Ustav
z prostfedkt ultu vedeného podle odstavee 5 na pfi-
jmovy ucet stitniho rozpoétu Ceské republiky z¥i-
zeny pro Ministerstvo zdravotnictvi ¢istku ve vysi
stanovené vlddou.”“.

Dosavadni odstavce 6 a 7 se oznaluji jako odstav-
ce7a8.
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75. V § 114 odst. 1 se za slova ,,§ 24 odst. 2, 3,
4, 8 2 9,“ vkladaji slova ,,§ 33 odst. 2, § 53b odst. 2,
§ 56 odst. 6%, za slova ,,§ 67 odst. 10 a 11,“ se vkla-
daji slova ,,§ 77 odst. 1 pism. f) a q),“ a na konci
textu odstavce 1 se dopliuji slova ,a § 82 odst. 3
pism. d)“.

76. V § 114 odst. 2 se slova ,§ 51 odst. 2
pism. h), § 52 odst. 6, § 53 odst. 1, 8, 12 a 13, § 54
odst. 1, § 55 odst. 7 az 9, § 56 odst. 1 pism. a), § 56
odst. 3 a7, § 57 odst. 2, § 58 odst. 8, § 59 odst. 1¢
zru$uji.

77. V § 114 odst. 2 se slova ,§ 60 odst. 2, 4, 5
29,§ 61 odst. 2 pism. a)ab) bodii 1 a6, § 61 odst. 2
pism. c), § 61 odst. 4 pism. e),“ zrusuji.

78. V § 114 odst. 2 se text ,§ 66 odst. 4“ zru-
Suje.

79. V § 114 odst. 2 se za slova ,,§ 77 odst. 1
pism. e),“ vklida slovo ,f),“.

80. V § 114 odst. 4 se za slova ,,§ 48 odst. 2, 3
a 6“ vkladaji slova ,, , § 60 odst. 2, 4,5 a9, § 61
odst. 2 pism. a) ab) bodt 1 a 6, § 61 odst. 2 pism. ¢),
§ 61 odst. 4 pism. e)“.

CL 1

Pfechodni ustanoveni

1. Pokud byla Zzddost o povoleni klinického
hodnoceni pfedloZena Stitnimu tstavu pro kontrolu
lé¢iv prede dnem, kterym uplyne 6 mésici 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 humén-
nich 1é¢ivych pfipravki a o zruSeni smérnice 2001/
/20/ES, uvedené klinické hodnoceni se nadile ridi
dosavadnimi pravnimi predpisy, a to do dne, kterym
uplynulo 42 mésict ode dne zvefejnéni tohoto ozna-
meni.

2. Pokud byla zddost o povoleni klinického
hodnoceni predlozena Statnimu tdstavu pro kontrolu
1é¢iv po dni, kterym uplynulo 6 mésicti ode dne zve-
fejnéni ozndmeni Komise podle ¢l. 82 odst. 3 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/
/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnoce-
nich humdnnich 1é¢ivych pfipravki a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES nejpozdéji vSak do dne, kte-
rym uplynulo 18 mésict ode dne zvefejnéni tohoto
ozndmeni, lze uvedené fizeni o povoleni klinického

hodnoceni zahdjit podle dosavadnich pravnich pted-
pist a uvedené klinické hodnoceni se nadale fidi do-
savadnimi prdvnimi predpisy, a to do dne, kterym
uplynulo 42 mésict ode dne zvefejnéni tohoto ozna-
meni.

CAST DRUHA

Zména zdkona o regulaci reklamy

CL I

Zékon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
a 0 zméné a doplnéni zikona ¢. 468/1991 Sb., o pro-
vozovani rozhlasového a televizniho vysildni, ve
znéni pozdéjsich predpist, ve znéni zdkona &. 258/
/2000 Sb., zikona &. 231/2001 Sb., zikona &. 256/
/2001 Sb., zikona &. 138/2002 Sb., zikona &. 320/
/2002 Sb., zikona &. 132/2003 Sb., zikona &. 217/
/2004 Sb., zikona &. 326/2004 Sb., zikona &. 480/
/2004 Sb., zikona &. 384/2005 Sb., zikona &. 444/
/2005 Sb., zikona & 25/2006 Sb., zikona 109/
/2007 Sb., zikona 160/2007 Sb., zikona &. 36/
/2008 Sb., zikona &. 296/2008 Sb., zikona &. 281/
/2009 Sb., zikona 132/2010 Sb., zikona &. 28/
/2011 Sb., zikona &. 245/2011 Sb., zikona &. 375/
/2011 Sb., zidkona &. 275/2012 Sb., zikona & 279/
/2013 Sb., zikona &. 303/2013 Sb., zikona & 202/
/2015 Sb., zdkona &. 180/2016 Sb. a zikona ¢&. 188/
/2016 Sb., se méni takto:

0 ¢ D000 00
QC OC OC O O O

o ¢
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O O< O

1. V § 6b odst. 1 se za vétu druhou vklid4 véta
,V pfipadé reklamy na humdnni 1é¢ivé pfipravky,
dopliiky stravy, potraviny pro zvldstni vyZivu, poli-
te¢ni a pokradovaci kojeneckou vyZivu, odpovidaji
za jeji soulad se zikonem zadavatel a $ifitel spole¢né
a nerozdilné.“.

2. V § 8 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje

Carkou a dopliiuje se pismeno o), které znf:

»0) $if{ reklamu na léCiva, huméinni 1é¢ivé pii-
pravky, dopliky stravy, potraviny pro zvldstni
vyZivu, poCitecni a pokracovaci kojeneckou vy-
zivu, jejiz obsah je v rozporu s § 5, 5a, 5b, 5d,
5e, 5f, nebo v rozporu s pfimo pouzitelnym
predpisem Evropské unie upravujicim ddaje ty-
kajici se potravin z hlediska jejich nutriéni hod-

noty a vlivu na zdravi*'®).«.

3. V § 8 odst. 5 pismeno b) zni:
,b) do 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle od-
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stavce 1 pism. a), m) nebo o), odstavce 2
pism. d) nebo podle odstavce 3 pism. f),“

4. V § 8a se na konci odstavee 1 tecka nahrazuje
&arkou a doplfiuje se pismeno r), které zni:

»r) it reklamu na 1é¢iva, humdanni 1é¢ivé pfti-
pravky, dopliiky stravy, potraviny pro zvlastni
vyZivu, pocateéni a pokracovaci kojeneckou vy-
Zivu, jejiz obsah je v rozporu s § 5, 5a, 5b, 5d,
5e, 5f, nebo v rozporu s pfimo pouzitelnym
predpisem Evropské unie upravujicim dudaje ty-
kajici se potravin z hlediska jejich nutriéni hod-

noty a vlivu na zdravi*'®).«.

5. V § 8a odst. 5 pismeno a) zni:

do 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavee 1 pism. a), p) nebo r)“.

»a)

CAST TRETI
Zména zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

CL 1V

Zikon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souviseji-
cich zdkond, ve znéni zikona & 242/1997 Sb., za-
kona & 2/1998 Sb., zikona ¢&. 127/1998 Sb., zikona
& 225/1999 Sb., zikona & 363/1999 Sb., zikona
18/2000 Sb., zikona & 132/2000 Sb., zikona
155/2000 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhlise-
ného pod & 167/2000 Sb., zdkona &. 220/2000 Sb.,
zakona ¢&. 258/2000 Sb., ziakona &. 459/2000 Sb., za-
kona ¢&. 176/2002 Sb., zikona &. 198/2002 Sb., zikona

(el el el

&. 285/2002 Sb., zikona & 309/2002 Sb., zikona
& 320/2002 Sb., zikona & 222/2003 Sb., zikona
& 274/2003 Sb., zikona & 362/2003 Sb., zikona
&. 424/2003 Sb., zikona & 425/2003 Sb., zikona
& 455/2003 Sb., zikona & 85/2004 Sb., zikona
& 359/2004 Sb., zikona & 422/2004 Sb., zikona
& 436/2004 Sb., zikona & 438/2004 Sb., zikona
& 123/2005 Sb., zikona & 168/2005 Sb., zikona
& 253/2005 Sb., zikona & 350/2005 Sb., zikona
& 361/2005 Sb., zikona & 47/2006 Sb., zikona
& 109/2006 Sb., zikona & 112/2006 Sb., zikona
& 117/2006 Sb., zikona & 165/2006 Sb., zikona
& 189/2006 Sb., zikona &. 214/2006 Sb., zikona
& 245/2006 Sb., zikona &. 264/2006 Sb., zikona
&. 340/2006 Sb., nilezu Ustavniho soudu, Vyhlase—

ného pod ¢ 57/2007 Sb., zdkona & 181/2007 Sb.,
zakona &. 261/2007 Sb., zékona & 296/2007 Sb., Zé—

kona ¢&. 129/2008 Sb., zakona &. 137/2008 Sb., zikona
& 270/2008 Sb., zakona ¢&. 274/2008 Sb., zikona
& 306/2008 Sb., zikona & 59/2009 Sb., zikona
& 158/2009 Sb., zikona & 227/2009 Sb., zikona
& 281/2009 Sb., zikona & 362/2009 Sb., zikona
& 298/2011 Sb., zikona & 365/2011 Sb., zikona
& 369/2011 Sb., zikona & 458/2011 Sb., zikona
& 1/2012 Sb., zikona ¢&. 275/2012 Sb., zikona
& 401/2012 Sb., zikona & 403/2012 Sb., zikona
&. 44/2013 Sb., ndlezu Ustavniho soudu, vyhldseného
pod & 238/2013 Sb., zdkona & 60/2014 Sb., zikona
& 109/2014 Sb., zikona & 250/2014 Sb., zikona
& 256/2014 Sb., zikona & 267/2014 Sb., zikona
& 1/2015 Sb., zikona & 200/2015 Sb., zikona
& 314/2015 Sb. a zikona & 47/2016 Sb., se méni
takto:

1. V § 39a odst. 5 pism. a) se &islo ,,15“ nahra-
zuje &islem ,,30%

2. V § 39a odst. 5 pism. b) se &islo ,,32° nahra-
zuje &islem ,,40%.

3. V § 39a se za odstavec 6 vklidd novy odsta-
vec 7, ktery znf:

»(7) Ustav vypoéte maximélni cenu dalsich po-
dobnych pripravkia v referenéni skupiné podle od-
stavce 4 a dile tuto cenu sniZi postupem podle od-
stavce 5.,

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznaluji jako odstav-
ce8ao.

CLV
Prechodné ustanoveni
Rizeni zahdjend podle § 39a zikona &. 48/1997
Sb., ve znéni i¢inném do dne nabyti Géinnosti to-
hoto zdkona, se dokonéi podle zikona &. 48/1997
Sb., ve znéni G¢inném do dne nabyti Géinnosti to-
hoto zékona.

CAST CTVRTA
Zména zakona o statni sluzbé

CL VI

V § 2 zdkona ¢&. 234/2014 Sb., o statni sluzbé, ve
znéni zakona & 131/2015 Sb., zikona & 137/2016
Sb., zikona & 190/2016 Sb., zikona & 195/2016
Sb., zakona & 302/2016 Sb. a zikona & 319/2016
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Sb., se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje ¢arkou

a dopliiuje se pismeno o), které zni:

,0) Clena Etické komise Stitniho tstavu pro kon-
trolu 1é&iv.“.

CAST PATA
ZAVERECNA USTANOVENI

CL VII
Technicky predpis

Tento zékon byl ozndmen v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze
dne 9. zdf{ 2015 o postupu pfi poskytovini informaci
v oblasti technickych predpist a pfedpist pro sluzby
informacni spole¢nosti, v platném znéni.

Cl. VIII
Udinnost
Tento zdkon nabyva Géinnosti prvnim dnem ka-
lenddfniho mésice nésledujictho po dni jeho vyhli-
Seni, s vyjimkou ustanoveni
a) ¢l. Ibodu 8, ¢l. I bodu 13, &l. I bodu 20, pokud
jde 0 § 51,52 a§ 53 odst. 2, ¢l. I bodu 21, pokud

jde o § 53b odst. 1, 2, 3 a § 53¢ odst. 1 az 8,
a &. 1 bodt 22, 24, 26, 27, 28, 48, 49, 50, 51, 52,

b)

©)

55, 57, 60, 64, 66, 67, 68 a 69, které nabyvaji
Glinnosti uplynutim 6 mésict ode dne zvefej-
néni oznimeni Komise v Ufednim véstniku
Evropské unie podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/
/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hod-
nocenich huménnich 1é¢ivych pfipravki a o zru-
Seni smérnice 2001/20/ES; den, kdy bylo toto
oznidmeni zvefejnéno, oznimi Ministerstvo
zdravotnictvi formou sdéleni ve Sbirce zikont;

L. T bodu 20, pokud jde o § 53 odst. 1, 3 a 4,
a ¢l. I bodu 21, pokud jde o § 53a, § 53b odst. 4,
5a§ 53c odst. 9 a &l. T bodt 65 a 70, které
nabyvaji ulinnosti prvnim dnem kalenddfniho
mésice nésledujictho po dni zvefejnéni oznd-
meni Komise v Ufednim véstniku Evropské
unie podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 ze dne
16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich hu-
mannich 1é¢ivych pfipravki a o zruSeni smér-
nice 2001/20/ES; den, kdy bylo toto ozndmeni
zvefejnéno, oznidmi Ministerstvo zdravotnictvi
formou sdéleni ve Sbirce zikont;

. I bodti 3, 4,5, 7, 10, 16, 31, 32, 33, 43, 44, 47,
54, 58, 61, 62 a 63, které nabyvaji Glinnosti
prvanim dnem devitého kalenddfniho mésice ni-
sledujiciho po jeho vyhldSeni.

Hamadek v. r.

Zeman v. r.

Sobotka v. r.



