66/2017 Sb.

ZAKON

ze dne 31. ledna 2017,

kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), ve
znéni pozdéjsich predpis, a dal$i souvisejici zakony

Parlament se usnes| na tomto zakoné& Ceské republiky:
CAST PRVNI
Zména zakona o lé€ivech

Cl.lI

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o Iégivech), ve znéni zakona
€. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zakona &. 141/2009 Sb., zakona ¢&. 281/2009 Sb., zadkona ¢. 291/2009 Sb., zakona &.
75/2011 Sbh., zakona ¢. 375/2011 Sb., zakona €. 50/2013 Sb., zakona ¢. 70/2013 Sh., zakona &. 250/2014 Sb., zakona ¢.
80/2015 Sh. a zakona €. 243/2016 Sb., se méni takto:

1. Na konec poznamky pod €arou €. 2 se doplfiuji véty:

"Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich IéCivych
pfipravku a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 dopliujici smérnici Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny spravné vyrobni praxe pro u¢inné latky pro humanni lé¢ivé pFipravky.".

2.V § 5 se dopliuje odstavec 16, ktery v€etné poznamky pod ¢arou €. 101 zni:

"(16) Vyrobou lécivé latky se pro Ucely tohoto zakona, jde-li o jeji pouziti v hodnocenych humannich Iécivych
pfipravcich nebo ve veterinarnich 1é€ivych pfipravcich, rozumi jakykoli Uplny nebo €astecny ukon prevzeti materialu, vyroby,
baleni, pfebalovani, oznacovani, pfeznacovani, kontroly jakosti nebo propousténi lécivé latky, jakoz i souvisejici kontrola.
Vymezeni toho, co se rozumi vyrobou léCivé latky, jde-li o jeji pouZiti v humannich IéCivych pfipravcich, stanovi pfimo pouzitelny
predpis Evropské unie upravujici spravnou vyrobni praxi pro légivé latky™.

101) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1252/2014.".

3.V § 11 pismeno g) zni:
"g) vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci IéCivého pfipravku do zahranici,".

4.V § 11 pismeno h) zni:
"h) vytvaFi podminky pro zajisténi dostupnosti léCivych pfipravk( vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb, pfi¢emz
vyZaduje-li zajisténi jejich dostupnosti vydani opatfeni obecné povahy a jsou-li spinény podminky pro jeho vydani, postupuje
podle pismene g) nebo ), a pfijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti |éCivych pfipravkl pro vzacna
onemocnéni a lécivych pripravku, které mohou byt jako takové stanoveny, jakoZz i IéCivych pfipravk( pro pouziti v détském
lekarstvi,".

5.V § 11 se na konci pismene p) tecka nahrazuje ¢arkou a doplfiuje se pismeno q), které zni:

"q) vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfipravek, pfi jehoZ nedostatku bude ohrozena
dostupnost a ucinnost IéCby pacientl v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lé¢ivych pfipravkd.".

6.V § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1 se za slova "rozhodnuti o povoleni soub&zného dovozu," vkladaji slova "rozhodnuti
o propadnuti Ié€ivého pFipravku,".

7.V § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 se slovo "provozovatelim" zrusuje.

8.V § 13 odst. 2 pismeno b) v€etné poznamky pod €arou €. 104 zni:
"b) vydavéa rozhodnuti tykajici se klinickych hodnoceni podle § 51 a uklada napravna opatfeni ve smyslu ¢l. 77 pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho klinické hodnoceni humannich [é€ivych pFipravka*® (dale jen "nafizeni o

klinickém hodnoceni"),".
104) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014.".

9.V § 13 odst. 2 se na konci pismene m) te¢ka nahrazuje ¢arkou a doplfiuje se pismeno n), které zni:
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"n) v pfipadé zjiSténi zavady v jakosti léCiva, ktera nepredstavuje ohrozeni zivota nebo zdravi osob, rozhoduje o tom, zda se
takové léc¢ivo nebo jeho jednotlivd Sarze muze distribuovat, vydavat, uvadét do obé&hu nebo pouzivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.".

10. V § 13 odst. 3 se na konci pismene p) teCka nahrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena q) ar), ktera znéji:
"q) pfedava Ministerstvu zdravotnictvi veskeré udaje nutné pro vydani opatfeni obecné povahy podle § 77c,

r) na zakladé vyhodnoceni situace na trhu s IéCivymi pfipravky sdéluje Ministerstvu zdravotnictvi informaci podle § 77c a
predava mu podnét k vydani opatfeni obecné povahy podle § 77d.".

11.V § 16 odst. 2 pism. a) bodu 1 se za slova "rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu," vkladaji slova "rozhodnuti
o propadnuti IéCivého pfipravku,".

12. Za § 19 se vklada novy § 19a, ktery véetné nadpisu zni:
"§ 19a
Generalni reditelstvi cel

(1) Generalni teditelstvi cel poskytuje na vyzadani Ustavu o kontrolované osobé&, ktera uvadi na trh nebo vyvazi
IéCivo, tyto informace:

a) identifikacni udaje takové osoby, a to zejména jméno nebo nazev a sidlo,

b) popis IéCiva, v€etné obchodniho nazvu,

c) v pfipadé potfeby informace o zemi odeslani a zemi plvodu lé¢iva a

d) mnozstvi léCiva vyjadfené v mérnych jednotkach.
(2) Poskytnuti informaci podle odstavce 1 neni porusenim povinnosti mi€enlivosti podle dariového fadu.".
13.V § 21 se odstavec 1 zruSuje.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznacuji jako odstavce 1 a 2.

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

15. V § 33 odst. 2 se ve vé&té prvni slova "a typti obalt" nahrazuji slovy ", typt obalti a kédu pFidéleného Ustavem
nebo Veterinarnim ustavem".

16. V § 33 odst. 2 se véta posledni nahrazuje vétami "Dritel rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu Gplné a spravné
udaje o objemu dodavek Iégivych piipravki uvedenych na trh v Ceské republice elektronicky; poskytované Gdaje obsahuji
identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci 1éCivého pfipravku a informaci o tom, zda byl 1éCivy pfipravek dodan
lékarné nebo distributorovi; strukturu, zplsob, formu a ¢asovy interval jejich poskytovani prostrednictvim elektronického hlaseni
stanovi provadéci pravni predpis. Na vyzvu Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu
nebo Veterinarnimu ustavu Udaje tykajici se objemu pfedepisovani léCivého pfipravku a udaje o objemu dodavek IéCivych
pripravkll uvedenych na trh v Ceské republice, které ma k dispozici.".

17. V § 33 odst. 3 pism. a) se slova "do distribuce nebo do lékarny" nahrazuji slovy "uvedenych na trh v Ceské
republice”.

18. V § 34 se na konci odstavce 2 doplniuji véty "Lécivy pripravek odpovidajici udajim a dokumentaci pred
prodlouzenim registrace Ize, pokud nebylo v rozhodnuti o prodlouzeni registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh nejdéle
po dobu 180 dnl od schvaleni prodlouzeni registrace. Distribuovat, vydavat, v pfipadé vyhrazenych légivych pfipravkd
prodavat, a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce je takovy lécivy pfipravek mozné dale po dobu
jeho pouzitelnosti.".

19. Nadpis dilu 1 hlavy IV zni: "Klinické studie".
20. § 51 az 53 znéji:
"§ 51
Klinické hodnoceni humannich lééivych pripravku

(1) Ustav posuzuje Zadosti o povoleni klinického hodnoceni humannich lég&ivych pripravkil podle &l. 5, 13 a 14
nafizeni o klinickém hodnoceni a zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni v souladu s €l. 17 nafizeni o
klinickém hodnoceni. Ustav dale provadi dohled nad pribé&hem klinického hodnoceni. VeSkeré ukony provadéné v souvislosti s
vyfizenim Zadosti o povoleni klinického hodnoceni a zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni a zajisténim

dohledu se povazuji za odborné ukony.

(2) Ustav je v Ceské republice narodnim kontaktnim mistem podle &l. 83 nafFizeni o klinickém hodnoceni.
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(3) Ustav v ramci posuzovani Zadosti o povoleni klinického hodnoceni humannich légivych pripravkil nebo vyznamné
zmeény klinického hodnoceni

a) v pripadé, Ze je Ceska republika ve vztahu k pfislusnému klinickému hodnoceni &lenskym statem zpravodajem podle &l. 5
odst. 1 nebo €l. 14 odst. 2 nafizeni o klinickém hodnoceni, vykonava ¢innosti ¢lenského statu zpravodaje stanovené nafizenim
o klinickém hodnoceni, tykajici se aspektu, na které se vztahuje ¢ast | hodnotici zpravy,

b) v pfipadé&, ze Ceska republika neni ve vztahu k pfislusnému klinickému hodnoceni &lenskym statem zpravodajem, vykonava
¢innosti dotéeného ¢lenského statu podle €l. 2 odst. 12 nebo ¢&l. 14 nafizeni o klinickém hodnoceni, tykajici se aspektd, na které
se vztahuje ¢ast | hodnotici zpravy, a

c) vypracovava Cast Il hodnotici zpravy k Zadosti o povoleni klinického hodnoceni tykajici se Ceské republiky a k Zadosti o
povoleni vyznamné zmény tykajici se Ceské republiky, jejiz soucasti je stanovisko vypracované etickou komisi.

(4) Ustav rozhoduje o Zadosti o povoleni klinického hodnoceni a o zadosti o povoleni vyznamné zmeény klinického
hodnoceni podle nafizeni o klinickém hodnoceni. Tato rozhodnuti plati pro uzemi Ceské republiky.

§ 52
Ochrana nékterych skupin subjekti hodnoceni
(1) Klinické hodnoceni Ize provadét u nezletilé osoby za predpokladu, ze vedle informovaného souhlasu jeho
zakonného zastupce svolila k u€asti v klinickém hodnoceni podpisem pisemného souhlasu i samotna nezletila osoba, je-li to

pfiméfené jeji rozumoveé a volni vyspélosti.

(2) Klinické hodnoceni Ize provadét za podminek stanovenych timto zakonem také u specifickych skupin subjektt, do
kterych nélezi osoby

a) nachazejici se ve vazbé, zabezpecovaci detenci nebo ve vykonu trestu odnéti svobody,
b) pobyvajici v zafizeni Ustavni péce,
c) jejichz svépravnost byla omezena soudem.

(3) Klinické hodnoceni Ize provadét u osob uvedenych v odstavci 2 jen tehdy, pokud k nému tyto osoby pfivoli
svobodnym a informovanym souhlasem a pokud existuji védecky podlozené dikazy opravriujici k ocekavani, ze uUcast v
klinickém hodnoceni bude mit pro tyto osoby pfimy lé€ebny nebo zdravotné preventivni pfinos, ktery pfevazi nad souvisejicimi
riziky a zatézi, nebo pro né zafazeni do klinického hodnoceni bude jedinou moznosti stabilizace, popfipadé zlepSeni
nepfiznivého zdravotniho stavu.

§ 53
Eticka komise

(1) Eticka komise je organem Ustavu.

(2) Etickd komise vykonava eticky dohled nad klinickym hodnocenim a provadi eticky pfezkum, zahrnujici etické,
lékafské a védecké aspekty, Zadosti o povoleni klinického hodnoceni, Zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického
hodnoceni a vydava stanoviska v rozsahu a zplsobem podle tohoto zakona a natizeni o klinickém hodnoceni.

(3) Ustav zajistuje pro etickou komisi podminky pro jeji &innost.

(4) Ustav po predchozim souhlasu Ministerstva zdravotnictvi vyda Statut etické komise. Jednaci fad etické komise
(dale jen "Jednaci fad") pfijme sama eticka komise. Statut etické komise i Jednaci fad Ustav zvefejni na svych internetovych
strankach.".

21. Za § 53 se vkladaji nové § 53a az 53c, které znéji:

"§ 53a
Slozeni etické komise

(1) Eticka komise je sloZzena ze skupin. Skupiny jsou sloZzeny z odbornikii z oblasti zdravotnictvi a osob bez
zdravotnického vzdélani. Pocet skupin a pocet ¢lenu jednotlivych skupin etické komise stanovi Statut etické komise. Clenové
etické komise jsou jmenovani tak, aby v kazdé skupiné etické komise bylo nejméné 5 osob, z nichz nejméné 1 osoba byla bez
zdravotnického vzdélani.

(2) Cleny etické komise jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi, a to do jednotlivych skupin. Skupiny etické komise
se skladaji z predsedy, mistopfedsedy a dalSich ¢lend. Pfedseda a mistopfedseda jsou voleni ¢leny skupiny v souladu s
Jednacim fadem etické komise.

(3) Clenové etické komise musi splfiovat pozadavky &l. 9 nafizeni o klinickém hodnoceni a dale musi mit kvalifikaci a

zkuSenost posuzovat a hodnotit Zadost o klinické hodnoceni z hlediska etického, Iékafského a védeckého, s vyjimkou osoby bez
zdravotnického vzdélani, ktera posuzuje zadost o klinické hodnoceni zejména z hlediska etického.



(4) Clenové etické komise se zdr?i vyjadieni k 2adostem o povoleni klinického hodnoceni, na jehoZ provadéni maji
osobni zajem, jakoz i vyjadfeni k pfipadnym zadostem o povoleni vyznamné zmény a vykonavani odborného dohledu nad
takovym Klinickym hodnocenim a neprodiené oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni etické komisi
a Ustavu.

(5) Clenové etické komise maji povinnost zachovavat migenlivost o informacich a skuteénostech, které se dozvi v
souvislosti se svym €lenstvim v etické komisi.

(6) Clenem etické komise nem(iZe byt osoba, ktera se dopustila prestupku podle § 108 odst. 8. Dopustil-li se &len
etické komise takového prestupku, jeho Clenstvi v etické komisi zanika.

§ 53b
Cinnost etické komise

(1) Povinnosti etické komise je pfispivat k ochrané prav, bezpec¢nosti a zdravi subjektd hodnoceni.

(2) Eticka komise uskute¢nuje dohled nad klinickym hodnocenim na zakladé zpravy o prabéhu klinického hodnoceni
ve zdravotnickém zafizeni, v némz klinické hodnoceni probiha, (dale jen "misto klinického hodnoceni") pfedlozené podle zasad
spravné klinické praxe zkouSejicim nebo hlavnim zkouSejicim. Nalezitosti zpravy o prabéhu klinického hodnoceni a ¢asové
intervaly pro jeji pfedkladani stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Etickd komise mlze pro ziskani nazoru pfizvat dal$i odborniky. Tito odbornici musi splfiovat pozadavky ¢l. 9
nafizeni o klinickém hodnoceni. Tito odbornici maji povinnost zachovavat mi€enlivost o informacich a skute¢nostech, které se
dozvi v souvislosti se svou €innosti v etické komisi.

(4) Eticka komise vykonava svou ¢innost v souladu s Jednacim fadem, ktery upravuje zejména
a) zpUsob planovani zasedani, komunikaci ¢len(i skupiny a zpusob vedeni zasedani,

b) zplisob odvolani souhlasného stanoviska etické komise.

(5) Eticka komise dale vykonava svou &innost podle pracovnich postupt etické komise, které stanovi Ustav a které
upravuji zejména

a) zplsob posuzovani zadosti o povoleni klinického hodnoceni a zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni v
rozsahu stanoveném nafizenim o klinickém hodnoceni,

b) postupy pfi nakladani s hlaSenim zkousejicich nebo hlavnich zkouSejicich, jsou-li ustaveni, a zadavatell a s informacemi
ziskanymi dohledem nad klinickym hodnocenim ¢&i ziskanymi jinym zplsobem podle ¢l. 52 az 54 nafizeni o klinickém
hodnoceni,

c) zplisob, jakym eticka komise predava Ustavu své stanovisko ke klinickému hodnoceni véetné jeho odtivodnéni.
§ 53c

Stanovisko

(1) P¥i pripravé stanoviska, tykajiciho se aspektl, na které se vztahuje ¢ast | hodnotici zpravy k zadosti o povoleni
klinického hodnoceni nebo Zzadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni v rozsahu aspektl, na které se vztahuje
¢ast | hodnotici zpravy, eticka komise posoudi protokol klinického hodnoceni v rozsahu

a) opodstatnénosti klinického hodnoceni a jeho usporadani,
b) pfijatelnosti poméru predpokladanych pfinostl a rizik a odtivodnénosti jeho zavert a
c) etickych aspektu klinického hodnoceni.

(2) Vydala-li etickd komise v souladu s nafizenim o klinickém hodnoceni negativni stanovisko, je toto stanovisko
zavazné a zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni v Ceské republice
Ustav rozhodnutim zamitne. Negativni stanovisko, tykajici se aspektll, na které se vztahuje ¢ast | hodnotici zpravy k zadosti o
povoleni klinického hodnoceni nebo k Zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni tykajici se dodatku protokolu
mize byt vydano pouze z ddvodl uvedenych v nafizeni o klinickém hodnoceni. Stanovisko musi obsahovat odivodnéni, ve
kterém je uveden vycet a popis konkrétnich a relevantnich ddvodi, pro které zaujala etickad komise své stanovisko. Za fadné
zpracovani stanoviska a jeho v&asné predani Ustavu odpovida predseda etické komise.

(3) Eticka komise vyda pred zahajenim klinického hodnoceni stanovisko tykajici se aspektud, na které se vztahuje ¢ast
Il hodnotici zpravy k Zzadosti s podrobnym zdivodnénim svého stanoviska. Pfi pfipravé tohoto stanoviska eticka komise
postupuje v souladu s nafizenim o klinickém hodnoceni.

(4) PFi zpracovani stanoviska etické komise podle odstavce 3 skupina etické komise uréena pro posouzeni
konkrétniho klinického hodnoceni posoudi podle pozadavk(i stanovenych nafizenim o klinickém hodnoceni dokumentaci
predlozenou zadatelem s tim, Ze tuto dokumentaci posoudi z hlediska, zda



a) kompenzace nebo zajisténi odskodnéni subjektu hodnoceni pro pfipad jakékoliv Ujmy v disledku jeho Gc&asti v klinickém
hodnoceni jsou zajistény pojistnou smlouvou,

b) pojisténi odpovédnosti pro zkousSejici a hlavni zkouSejici, jsou-li ustaveni, a zadavatele je zajiSténo pojistnou smlouvou,
popfipadé zda pojisténi odpoveédnosti zkouSejiciho a hlavnich zkousSejicich, jsou-li ustaveni, nebo zadavatele neni soucasti
jejich pracovnépravnich vztaha,

c) kompenzace nepfesahuji predpokladané vydaje vynalozené subjektem hodnoceni v souvislosti s jeho ucasti v klinickém
hodnoceni,

d) vySe odmény pro subjekty hodnoceni odpovida povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve vztahu k tém vyzkumnym
vykondm, z nichZ nema subjekt hodnoceni pfimy prospéch,

e) je stanoven zplsob zajisténi odmény pro zkousejici a hlavniho zkousejiciho, je-li ustaven,
f) zkouSejici a hlavni zkousSejici, je-li ustaven, splfuji pozadavky stanovené v § 54,
g) misto klinického hodnoceni je vhodné k provadéni pfedmétného klinického hodnoceni.
(5) Eticka komise posuzuje z hlediska ochrany prav, bezpe¢nosti a zdravi subjektd hodnoceni kompenzace a nahrady
Ujmy subjektt hodnoceni a jejich odmény a odméfovani zkousejicich, nebo hlavnich zkousejicich, jsou-li ustaveni, uvedené v

dokumentaci k Zzadosti o povoleni klinického hodnoceni.

(6) Za tadné zpracovani stanoviska podle odstavce 3 a jeho véasné predani Ustavu odpovida predseda etické
komise. Stanovisko musi obsahovat odtvodnéni pfipominek.

(7) Eticka komise mize odvolat trvale nebo do¢asné své souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni,
jestlize se vyskytnou nové skutec¢nosti podstatné pro bezpecnost subjekttl hodnoceni nebo zadavatel nebo hlavni zkouSejici
nebo zkousejici porusi zavaznym zplsobem podminky provadéni ¢i usporadani klinického hodnoceni, k némuz eticka komise
vydala své souhlasné stanovisko. Zjisti-li eticka komise, ze se vyskytly divody pro odvolani jejiho souhlasného stanoviska
uvedeného ve vété prvni, pozada Ustav, aby si vyZadal stanovisko zadavatele, poptipadé zkousSejiciho nebo hlavniho
zkousejiciho k témto divodum, s vyjimkou pfipadl, kdy je ohrozena bezpec¢nost subjekttd hodnoceni. Odvolani souhlasného
stanoviska etické komise obsahuje

a) identifikacni udaje o klinickém hodnoceni, zejména jeho nazev, uvedeni zadavatele nebo zadavatell, evropské identifikacni
Cislo a Cislo protokolu,

b) vyslovné uvedeni, zda se jedna o doCasné nebo trvalé odvolani souhlasného stanoviska, v pfipadé doCasného odvolani
souhlasu musi byt stanoveny podminky, po jejichZ spInéni odvolani souhlasu zanikne,

c) oduvodnéni, ve kterém se uvedou duvody odvolani souhlasného stanoviska, podklady pro jeho vydani a uvahy, kterymi se
eticka komise fidila,

d) opatfeni nezbytna k ukonceni klinického hodnoceni, zejména k pfevodu subjektu hodnoceni na jinou IéEbu, nejsou-li uvedena
jiz v protokolu,

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

(8) Eticka komise je na vyzadani Ustavu povinna piedat Ustavu své stanovisko ke véem dokumentim, které podiéhaji
posouzeni etickou komisi, nejpozdéji jeden pracovni den pred poslednim dnem Ihaty, stanovenym Ustavu pro Gvodni posouzeni
a ovéfeni zadosti, sdéleni o Uplnosti dokumentace k Zadosti, fazi koordinovaného pfezkumu, fazi konsolidace, posouzeni
doplnujicich informaci, dokon&eni posouzeni zadosti po obdrzeni doplfiujicich informaci, pfedlozeni kone¢né ¢asti | hodnotici
zpravy nebo predlozeni konecné ¢asti Il hodnotici zpravy, v ramci posouzeni podle €l. 5, 6, 7, 13, 14, 17, 18, 20 a 22 nafizeni o
klinickém hodnoceni.

(9) Ustav uchovava v souvislosti s ginnosti etické komise po dobu 5 let po ukonéeni klinického hodnoceni tyto
dokumenty:

a) zapisy z jednani,

b) prohlaseni o stietu zajmu,

c) zivotopisy ¢lenu etické komise,

d) zdznamy o proskoleni a dalSim vzdélavani clenl etické komise,

e) dokumenty o jmenovani a odvolani ¢lenl etické komise,

f) dokumenty vztahujici se ke jmenovani, odvolani ¢lenll etické komise, jakoz i odstoupeni z funkce,

g) pracovnépravni a obdobné smlouvy, vcetné podkladl, které slouzily k jejich vyhotoveni, s odborniky spolupracujicimi s
etickou komisi, a

h) korespondenci etické komise.".

22. § 54 az 59 v¢etné poznamek pod ¢arou ¢. 102 a 103 znéji:



"§ 54
Zkousejici a misto klinického hodnoceni

(1) Zkouée{'icim a hlavnim zkousejicim mudze byt pouze Iékaf nebo zubni Iékaf splfiujici podminky stanovené jinym
pravnim predpisem® pro vykon tohoto zdravotnického povolani, ktery ma nezbytné védecké znalosti a zkusenosti s pééi o
pacienty s onemocnénim nebo stavy, na jejichz lé€bu se zaméfuje dané klinické hodnoceni, a ma znalosti spravné klinické
praxe.

(2) Klinické hodnoceni Ize provadét pouze u poskytovatele zdravotnich sluzeb ve zdravotnickém zafizeni.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz je provadéno klinické hodnoceni, v némz dochazi k prvnimu podani
hodnoceného IéCivého pfipravku €loveku, a poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz je provadéno klinické hodnoceni bez
léCebneho nebo preventivniho efektu pro subjekty hodnoceni, a to zejména bioekvivalen¢ni a farmakokineticka klinicka
hodnoceni, musi byt drzitelem certifikatu spravné klinické praxe vydaného Ustavem.

(4) Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb neuvedené v odstavci 3, u nichz jsou provadéna klinicka hodnoceni, neni
ziskani certifikatu spravné klinické praxe povinné; mohou vsak o jeho vydani pozadat.

§ 55

Jazyk

(1) Dokumentace klinického hodnoceni musi byt pfedlozena v eském jazyce, pokud jde o tyto dokumenty:
a) souhrn protokolu klinického hodnoceni,

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

c) informace o zplisobu naboru subjektti hodnoceni v Ceské republice,
d) naborové materialy vztahujici se k danému klinickému hodnoceni,
e) veskeré materialy ur¢ené subjektim hodnoceni,

f) seznam zkousejicich a hlavnich zkouSejicich, jsou-li ustaveni,

g) seznam mist klinického hodnoceni,

h) doklad o zajisténi nahrady ujmy subjektiim hodnoceni,

i) informace o zpusobu zaji§téni odménovani pro zkousejici a hlavni zkou$ejici, jsou-li ustaveni, a odménovani nebo
kompenzaci pro subjekty hodnoceni.

(2) Ostatni dokumentace klinického hodnoceni, nejde-li o dokumenty uvedené v odstavci 1, se predklada v ¢eském,
slovenském nebo anglickém jazyce.

(3) Informace v oznaceni na obalu léCivych pfipravkd pro klinické hodnoceni se uvadgji v ceském jazyce, neni-li v
rozhodnuti Ustavu uvedeno jinak.

§ 56
Hodnocené a pomocné lécivé pripravky

(1) Jsou-li spinény podminky stanovené v &l. 59 odst. 2 nafizeni o klinickém hodnoceni, mohou byt na Gzemi Ceské
republiky pouzity pfi klinickém hodnoceni i neregistrované IéCivé pfipravky.

(2) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené 1éCivé pripravky, pomocné |éCivé pFipravky neregistrované podle tohoto
zakona vyzadované protokolem klinického hodnoceni a zdravotnické prostfedky potfebné pro provedeni klinického hodnoceni,
které jsou uréeny k podani hodnocenych Ié€ivych pfipravku. V rdmci klinického hodnoceni humannich Ié€ivych pfipravkt, pokud
nelze pouzit notifikovany zdravotnicky prostfedek, lze pouZit po predchozim schvaleni Ustavem i takovy zdravotnicky
prostfedek, ktery jinak nesplfiuje pozadavky stanovené zakonem o zdravotnickych prostfedcich. Je-li zadavatelem nekomeréni
zadavatel, kterym se pro uUcCely tohoto zakona rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb zfizeny nebo zalozeny statem nebo
Uzemnim samospravnim celkem, vefejna vysoka Skola a vefejna vyzkumna instituce, a hodnocené léCive pfipravky jsou
registrované v Ceské republice, neni poskytnuti hodnocenych |é€ivych pfipravkd zdarma povinné.

(3) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humannich Ié€ivych pfipravki pouzita radiofarmaka neregistrovana podle tohoto
zakona, pak v souladu s pozadavky nafizeni o klinickém hodnoceni pfedlozi zadavatel spolu s dokumentaci k zadosti o
povoleni klinického hodnoceni stanovisko Statniho Ufadu pro jadernou bezpeénost vydané podle § 18.

(4) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humannich I[éCivych pFipravkG pouzity pFipravky obsahujici geneticky
modifikované organismy, predlozi zadavatel spolu s dokumentaci k Zadosti o povoleni klinického hodnoceni souhlas
Ministerstva Zivotniho prostiedi vydany podle jiného pravniho predpisu™.
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(5) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humannich Iécivych pfipravkd pouzity pfipravky obsahujici lidské embryonalni
kmenové buriky, pfedlozi zadavatel spolu s dokumentaci k zadosti o povoleni klinického hodnoceni povoleni k nakladani s
lidskymi lgzzr;nbryonr—jlnimi kmenovymi burikami vydané Ministerstvem Skolstvi, mladeze a télovychovy podle jiného pravniho
predpisu™ .

(6) Pro klastrova klinicka hodnoceni nebo nizkointervenéni klinicka hodnoceni podle €&l. 2 odst. 3 nafizeni o klinickém
hodnoceni provadéna nekomercnimi zadavateli, ktera nebudou podkladem pro registraci nebo zménu registrace 1é¢ivého
pfipravku, stanovi provadéci pravni pfedpis pozadavky na monitorovani, obsah zakladnich dokumentl a dodate¢né oznacovani
hodnocenych Iécivych pfipravkl. Klastrovym klinickym hodnocenim podle véty prvni se rozumi klinické hodnoceni provadéné
pouze na Uzemi Ceské republiky, jehoZ cilem je hodnoceni lé&by skupin pacientd, v ramci kterého jsou veskeré hodnocené
légivé pripravky registrovany podle tohoto zakona v Ceské republice a jsou pouzivany v souladu se souhrnem Gdajd o pFipravku
nebo mimo souhrn Udaji o pfipravku, je-li takovy zplsob pouziti shodny s béZnou lékafskou praxi nebo doporuc¢enymi
Ié¢ebnymi postupy a dostate¢né odtvodnén védeckymi poznatky.

§ 57
Dohoda se zadavatelem

Ustav miiZe za podminek stanovenych v &l. 42 odst. 3 nafizeni o klinickém hodnoceni uzaviit se zadavatelem
dohodu, podle niz bude zadavatel podezieni na zavazné neoCekavané nezadouci UCinky hlasit pfimo Ustavu; v takovem
pfipadé ohlasi podezfeni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky agenture Ustav.

§ 58

Systém nahrady ujmy vzniklé subjektu hodnoceni

(1) Vznikne-li subjektu klinického hodnoceni v dusledku provadéni klinického hodnoceni majetkova nebo nemajetkova
ujma, a to zejména na Zivoté nebo na zdravi, je zadavatel povinen ji nahradit v souladu s jinymi pravnimi predpisy’®®. Nahradu
ujmy lze uplatnit u zadavatele prostfednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery je mistem klinického hodnoceni.

(2) Zadavatel je povinen mit po celou dobu provadéni klinického hodnoceni sjednané pojisténi odpovédnosti své,
hlavnich zkousSejicich, jsou-li ustaveni, a zkous$ejicich za Ujmu vzniklou subjektu hodnoceni v dusledku provadéni klinického
hodnoceni.

(3) Odstavec 2 se nepouzije, provadi-li klinické hodnoceni nekomeréni zadavatel, jehoz pojisténi €innosti pokryva
pouziti 1é€ivych pripravkl v rdmci klinického hodnoceni,
a) s légivymi pFipravky registrovanymi podle tohoto zékona v Ceské republice a pouzivanymi v souladu se souhrnem Gdajti o
pripravku, popfipadé s légivymi pripravky registrovanymi podle tohoto zakona v Ceské republice a pouZivanymi mimo souhrn
udaja o pripravku, je-li takovy zpusob pouziti shodny s béznou lékarskou praxi nebo doporuc¢enymi lé¢ebnymi postupy a
dostate¢né odlivodnén védeckymi poznatky, a zarover

b) dodate¢né diagnostické nebo monitorovaci postupy nepredstavuji v porovnani s béznou Iékafskou praxi vétsi nez minimalni
dodatecné riziko nebo zatéz pro bezpecnost subjektd hodnoceni.

§59
Zastoupeni
Oznadi-li zadavatel v zadosti pfedlozené podle nafizeni o klinickém hodnoceni svého zastupce nebo kontaktni osobu,
povazuje se takové oznaceni za prokazani zastoupeni na zakladé plné moci, neprokaze-li zadavatel nebo zastupce opak.
102) Zakon €. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach a souvisejicich €innostech a o zméné
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

103) Napfiklad ob&ansky zakonik, trestni zakonik, zakon &. 101/2000 Sh., ve znéni pozdéj$ich pfedpisy.
Cl. 75 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014.".

23.V § 60 odst. 3 pism. c) se ¢arka nahrazuje teCkou a pismeno d) se v€etné poznamky pod €arou &. 64 zruSuje.

24.V § 62 odst. 1 se ve vété druhé slova "za ucelem klinického hodnoceni a" zrusuiji.

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 zadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického
hodnoceni" nahrazuji slovy "nafizeni o klinickém hodnoceni a schvalenymi v ramci fizeni o zadosti o povoleni klinického
hodnoceni nebo o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni".

27.V § 64 pism. w) se slova "v€etné hodnocenych humannich Ié€ivych pfipravkd," zrusuji.

28.V § 66 se odstavec 4 zruSuje.

Dosavadni odstavec 5 se oznaCuje jako odstavec 4.

29.V § 67 odst. 9 se text "§ 66 odst. 5" nahrazuje textem "§ 66 odst. 4".
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30. V § 70 odst. 1 se ve vété prvni za slovo "pfedpisem" vkladaji slova "a pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské

10 3 za slovo "latek” se vkladaji slova "véetné I&givych latek uréenych pro vyvoz".

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

"(7) Vyrobce l|éCivych latek, ktery provadi baleni, prebalovani, oznacovani, pfeznaCovani, kontroly jakosti nebo
propousténi, jakoz i souvisejici kontroly léCivych latek pochazejicich ze tietich zemi uréenych pro pFipravu lé€ivych pfipravkd,
musi mit k dispozici dokumenty podle odstavce 2; tim nejsou dotéena ustanoveni odstavct 4 a 5.".

32.V § 77 odst. 1 pism. f) se slova "rozsah (daji a zptisob jejich poskytovani formou hlageni zvefejni Ustav nebo
Veterinarni Ustav ve svém informacnim prostfedku" nahrazuji slovy "poskytované udaje obsahuji identifikaci distributora,
identifikaci distribuovaného Ié€ivého pfipravku a identifikaci osoby podle pismene c), které byl |éCivy pfipravek distribuovan;
strukturu udajt, formu, zplsob a ¢asovy interval jejich poskytovani prostrednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci
pravni predpis"”.

33.V § 77 odst. 1 pismeno h) zni:

"h) zajistit dodavky humannich Iécivych pfipravk provozovatelim opravnénym vydavat Ié€ivé pFipravky v mnozstvi a ¢asovych
intervalech odpovidajicich potfeb& pacient(i v Ceské republice. Distributor na zakladé poZadavku provozovatele opravné&ného k
vydeji léCivych pfipravkl zajisti dodani IéCivého pfFipravku nejpozdéji do 2 pracovnich dnG od obdrzeni jeho pozadavku.
Distributor pro zaji§téni dostupnosti 1&8iv na trhu v Ceské republice ma pravo vyzvat drzitele rozhodnuti o registraci o dodavku
humannich lécivych pfipravkd v rozsahu trzniho podilu distributora a drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost mu je dodat,
¢imz splni svou povinnost stanovenou v § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3. Trzni podil distributora se rovna trznimu podilu
dosazenému na ¢eském trhu distribuci v§ech humannich IéCivych pripravk( v kalendafnim ¢tvrtleti predchazejicim poslednimu
ukonc¢enému kalendarnimu ctvrtleti. Distributor ani drzitel rozhodnuti o registraci nemaji povinnost dodavat 1éc€ivé pripravky
smluvni strané, ktera vici nim ma alespor jeden penézity dluh po dobu del$i nez 30 dnud po |hdté splatnosti nebo v pfipadech,
kdy je preruseno & ukondeno uvadéni daného Iégivého pripravku na trh v Ceské republice. Distributor je dale povinen
postupovat v souladu s opatfenim vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za G¢elem zajisténi dostupnosti IéCivych pFipravki
podle § 11 pism. h) nebo § 77d.".

34.V § 77 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje €arkou a doplfiuje se pismeno q), které zni:

"q) v pfipadé, ze je jeho zamérem distribuovat do zahranici I€Civy pfipravek, ktery je uveden na seznamu léCivych pfipravkd
podle § 77c, oznamit tuto skutecnost pred uskute¢nénim distribuce Ustavu; oznameni je poskytovano elektronicky a obsahuje
identifikaci distributora, identifikaci IéCivého pfipravku, mnozstvi Ié€ivého pfipravku v mérnych jednotkach, nazev statu distribuce
a datum planované distribuce lécivého pfipravku; strukturu udaju uvadénych v oznameni, zpusob a formu jejich poskytovani
prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni predpis; distributor smi uskute¢nit zamér distribuovat IéCivy
pfipravek az po uplynuti 15 pracovnich dnG ode dne, kdy tento zamér oznamil, pokud v této Ihdté nebylo vydano opatfeni
obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému léCivému pfipravku; v pfipadé€, ze po oznameni distributora nebylo do dne,
kterym uplyne 15 dnG pracovnich ode dne, kdy distributor oznamil zamér distribuovat IéCivy pfipravek, vydano opatfeni obecné
povahy podle § 77d ve vztahu k danému léCivému pfipravku, mGze distributor provést zamyslenou distribuci v plvodné
ohlaSeném rozsahu.".

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

(1) Ustav shromazduje od drziteld rozhodnuti o registraci, distributord a lékaren informace o objemu lécivych
pfipravkll na trhu v Ceské republice a o objemu lécivych pripravkll vydanych a pouzitych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb;
tyto informace zpracovava a vyhodnocuje. PFi zpracovani informaci podle véty prvni Ustav vyhodnoti, zda mnoZstvi légivého
pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym IéCivym pfipravkem odpovidajicich léCebnych vlastnosti, nebo lécivych pfipravkd
vzajemné nahraditelnych vzhledem ke svym léCebnym vlastnostem, dostatecné pokryva aktualni potieby pacientl v Ceské
republice. Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného
lé&ivého pripravku nebo légivych pFipravk( jiz dostatedné nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské republice a nedostatkem
tohoto IéCivého pripravku nebo IéCivych pripravki, kterym se rozumi nedostate¢né pokryti aktualnich potieb pacientli v Ceské
republice danym Iégivym pfipravkem nebo Ié&ivymi pFipravky, bude ohroZena dostupnost a Gginnost légby pacient(i v Ceské
republice s pifimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli
Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podklad(i a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel.

(2) Pokud po vyhodnoceni informaci poskytnutych Ustavem podle odstavce 1 dojde Ministerstvo zdravotnictvi k
zavéru uvedenému v odstavci 1 véteé treti, zafadi takovy léCivy pfipravek nebo I€Civé pfipravky na seznam lécivych pfipravkd,
jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) (dale jen "Seznam").
Ministerstvo zdravotnictvi vede Seznam, ktery zvefejiiuje v aktualnim znéni na svych internetovych strankach. Lécivé pfipravky
se na Seznam zarazuji formou opatfeni obecné povahy.

(3) PFi vydavani opatfeni obecné povahy podle odstavce 2 se postupuje podle spravniho fadu s tim, ze
a) navrh opatfeni obecné povahy se dorucuje a opatfeni obecné povahy se oznamuje zpisobem umoziiujicim dalkovy pfistup,
b) Ihdta pro uplatnéni pfipominek k navrhu opatfeni obecné povahy €ini 5 dnli ode dne jeho zverejnéni,

c) opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho zvefejnéni.

(4) V pripad&, e Ustav postupem podle odstavce 1 dojde k zavéru, ze_u léCivého pfipravku uvedeného na Seznamu
jiz nehrozi nebezpeéi nedostate¢ného pokryti aktualnich potfeb pacientll v Ceské republice, sdéli tuto informaci vcetné
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podkladl, 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, postupem podle odstavcl 2 a 3 I1éCivy
pfipravek ze Seznamu vyradi.

§77d
Opatieni k zajisSténi dostupnosti l1é¢ivych pripravku

(1) V pripadé, Ze Ustav shleda s prihlédnutim k tdajim shromazdénym zejména od driteld rozhodnuti o registraci,
distributori a lékaren, Ze dojde uskuteénénim distribuce do zahrani¢i v nasledujicim tfimési¢nim obdobi k nedostatku lé¢ivého
pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym IéCivym pfipravkem odpovidajicich 1é¢ebnych vlastnosti, nebo Ié€ivych pfipravkd, které
jsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym Ié&ebnym vlastnostem, pro aktualni potfeby pacientd v Ceské republice a tento
nedostatek ohroZuje dostupnost a Gginnost &by pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, pfeda Ministerstvu zdravotnictvi podnét k vydani
opatfeni podle odstavce 3.

(2) Podnét Ustavu musi obsahovat od(ivodnéni zaloZené na vyhodnoceni Gidaji shromazdénych zejména od drzitelt
rozhodnuti o registraci, distributor(i a Iékaren, ze

a) je zfejmé, Ze aktualni zasoba pfedmétného IéCivého pfipravku nebo lécivych pfipravkl jiz nepokryva aktualni potfeby
pacientl v Ceskeé republice, a

b) existuji konkrétni divody, pro které by uskutecnéni distribuce pfedmétného IéCivého pfipravku nebo Ié€ivych pfipravki do
zahrani¢i vedlo k dalSimu zhorSeni pokryti aktualnich potfeb pacientd v Ceskeé republice.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi mize vydat k zajisténi dostupnosti humannich lécivych pfipravkt opatfeni obecné
povahy, kterym omezi nebo zakaze distribuci predmétného Iécivého pfipravku ¢i IéCivych pfipravkd do zahrani€i. Pro vydani
takového opatfeni obecné povahy musi byt spinény tyto podminky:

a) jde o lécivy pripravek, ktery je uveden na Seznamu,

b) distribuci do zahrani€i by mohlo dojit k tomu, ze objem pfedmétného léCivého pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym
léCivym pripravkem odpovidajicich Ié¢ebnych vlastnosti, nebo IéCivych pfipravkd, které jsou vzajemné nahraditelné vzhledem
ke svym lécebnym vlastnostem, na trhu v Ceské republice nepokryva dostate¢né aktualni potieby pacientt v Ceské republice, a

c) vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti lécivych pfipravkd pro aktualni potfeby pacientt v
Ceské republice odtvodriuje vhodnost a pfiméfenost vydani takového opatieni obecné povahy ve vztahu k zasadé volného
pohybu zbozi na vnitfnim trhu Evropské unie.

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

(5) PFi vydavani opatfeni obecné povahy podle odstavce 3 se postupuje podle § 77c odst. 3 s tim, Ze opatfeni obecné
povahy nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym.

(6) Pokud Ustav zjisti, Ze iz nepfetrvavaji divody pro dal$i trvani opatfeni obecné povahy ohledné omezeni
distribuce do zahrani¢i u konkrétniho lécivého pfipravku nebo lécivych pfipravkd, poda o tom Ustav bezodkladné informaci
Ministerstvu zdravotnictvi spole¢né s podklady, které jej k tomuto zavéru vedou.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi, pokud se z Gfedni &innosti dozvi o riziku nedostatku léivych pripravki, pozada Ustav o
poskytnuti udaji v rozsahu podle § 77c.".

36. V § 80 se na konci odstavce 1 doplfiuje véta "Predepisuijici Iékar je povinen sdélit pacientovi identifikacni znak, na
jehoz zakladé Ize uplatnit elektronicky recept u jakéhokoliv poskytovatele Iékarenské péce.".

37.V § 82 odst. 3 pism. d) se za slova "o vydanych IéCivych pfipravcich" vkladaji slova ", a to elektronicky" a slova
"rozsah udaji a zpUsob jejich poskytovani formou hlaseni zverejni Ustav ve svém informacénim prostiedku" se nahrazuji slovy
"poskytované Udaje obsahuji identifikaci provozovatele opravnéného k vydeji, identifikaci predepisujiciho Iékare, identifikaci
subjektu, kterému byl pripravek vydan, a identifikaci vydaného lécivého pripravku; strukturu Gdaju, zplsob, formu a ¢asovy
interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni predpis”.

38. V § 82 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje ¢arkou a doplfiuje se pismeno h), které zni:

"h) jde-li o provozovatele Iékarny, je povinen pouzit 1é€ivé pFipravky dodané distributorem v souladu 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 Iékarnam nebo" a "odebirajici Iékarna nebo" zrusuji.

40. V § 82 odst. 4 ve vété druhé se slovo "vyjime€né" zruSuje a za slova "od jiné lIékarny" se vkladaji slova "pouze
vyjime¢né, a to".

41.V § 101 odstavec 1 zni:

"(1) P¥i kontrole podle tohoto zakona postupuji organy vykonavajici statni spravu uvedené v § 10 a inspektofi podle

kontrolniho fadu. Povéfeni ke kontrole ma formu prikazu inspektora. Inspektor se pfi vykonu kontrolni ¢innosti podle tohoto
zakona i jinych pravnich predpist prokazuje prikazem inspektora.".
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42.V § 101 odst. 5 pismeno e) zni:

"e) v oduvodnénych pfipadech, zejména v pfipadé klamavého oznaceni léCivého pfipravku nebo v pfipadé divodného
podezieni, ze s léCivym pripravkem zachazi osoba, ktera k takové €innosti neni podle tohoto zakona opravnéna, provést jeho
docasné zajisténi; s timto postupem seznami inspektor kontrolovanou osobu a pfeda ji Ufedni zaznam o doasném zajisténi s
uvedenim jeho ddvodu, popisu a mnozstvi zajisténych lé€ivych pFipravk(; tento Ufedni zaznam je pfilohou protokolu o kontrole;
kontrolovana osoba je povinna zajistény léCivy pfipravek inspektorovi vydat; v pfipadé, Ze kontrolovana osoba vydani
zajisténého lécivého pfipravku odmitne, provede inspektor jeho odnéti; o vydani, pfipadné odnéti IéCivého pfipravku sepiSe
inspektor ufedni zaznam, ktery je pfilohou protokolu o kontrole; odpadne-li divod do€asného zajisténi nebo prokaze-li se, ze
zajisténé légivé pripravky splfiuji pozadavky tohoto zakona, vrati Ustav nebo Veterinarni Gstav kontrolované osobé zajisténé
Iécivé pFipravky v neporuSeném stavu; vraceni se vSak neprovede, prokaze-li se, ze v dobé& zachazeni s IéCivym pfipravkem k
takovému zachazeni s nim nebyla osoba opravnéna nebo prokaze-li se, ze zajisténé lécivé pfipravky nesplfiuji pozadavky
tohoto zakona; v takovém pfipadé vyda Ustav nebo Veterinarni Gstav rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani 1é&ivého pripravku;
IéCivé pripravky, se kterymi zachazi osoba, kterd k takovému zachazeni neni opravnéna podle tohoto zakona, se povazuji za
lé&ivé pripravky, které nesplfiuji pozadavky tohoto zakona; propadnuté nebo zabrané 1&&ivé pripravky je Ustav nebo Veterinarni
ustav povinen odstranit podle § 88; po dobu trvani opatfeni a v pfipadé vydani rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani IéCivého
pfipravku nenalezi kontrolované osobé za zajiSténé, propadnuté nebo zabrané léCivé prFipravky nahrada; v pfipadé vydani
rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani Iégivého pFipravku je kontrolovana osoba povinna uhradit naklady vynaloZené Ustavem
nebo Veterinarnim Ustavem spojené s uskladnénim zajisténych Ié€ivych pripravkl a odstranénim propadnutych nebo zabranych
Ié8ivych pripravkd, o jejichZ vysi rozhodne Ustav nebo Veterinarni tstav.".

43.V § 101 odst. 5 zavérecné Casti ustanoveni se slova "a) az d)" nahrazuji slovy "a) az e)".

44.V § 103 odst. 6 pism. d) se za slova "do obéhu" vklada slovo " , vyda".

45.V § 103 odst. 10 pism. g) se slovo "nebo" zrusuje.

46. V § 103 se na konci odstavce 10 tecka nahrazuje slovem ", nebo" a doplrfiuje se pismeno i), které zni:
"i) pouzije lécivy pfipravek 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 teCka nahrazuje ¢arkou a doplfiuji se pismena r) az t), ktera znéji:
"r) nezajisti dodavky lé€ivého pfipravku podle § 77 odst. 1 pism. h),

s) neoznami zamér distribuovat IéCivy pfipravek do zahrani€i tak, jak je stanoveno v § 77 odst. 1 pism. q), nebo v rozporu s § 77
odst. 1 pism. q) provede distribuci Ié¢ivého pfipravku do zahraniéi, nebo

t) v rozporu s opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi vydanym podle § 77d distribuuje IéCivy pfipravek do
zahranici.".

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

"d) neposkytne Gdaje o objemu dodavek lé&ivého piipravku uvedeného na trh v Ceské republice podle § 33 odst. 2 véty
posledni,".

Dosavadni pismena d) az x) se oznacuji jako pismena e) 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 povoleni,
b) provede vyznamnou zménu klinického hodnoceni bez povoleni nebo v rozporu s podminkami uvedenymi v povoleni,

c) provede klinické hodnoceni v naléhavé situaci v rozporu s podminkami stanovenymi pro provadéni klinickych hodnoceni v
naléhavych situacich,

d) neoznami

1. udaje o zahajeni, doCasnem preruseni, opétovném zahajeni, pfedéasném ukonceni nebo ukonceni klinického hodnoceni,
2. prvni navstévu prvniho subjektu hodnoceni v Ceské republice nebo

3. ukonéeni naboru subjektd hodnoceni v Ceské republice,

e) nezasle shrnuti vysledku klinického hodnoceni,

f) nevede fadné a Uplné farmakovigilanéni zaznamy,

g) nezajisti hlaSeni podezieni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky nebo o nich neinformuje zkousejici anebo neprovede
neodkladné bezpecnostni opatfeni pfijaté na ochranu subjektli hodnoceni, nezajisti kvalifikovaného lékare jako kontaktni osobu

udaju subjektu hodnoceni anebo nezajisti provadéni klinického hodnoceni v souladu s protokolem a se zasadami spravné
klinické praxe,



h) nezajisti, aby zkouSejici a ostatni osoby zapojené do provadéni klinického hodnoceni splfiovali podminky stanovené
nafizenim o klinickém hodnoceni anebo podminky stanovené v § 54,

i) neohlasi zavazné poruseni nafizeni o klinickém hodnoceni, zasad klinické praxe nebo platného protokolu nebo neinformuje o
novych skute¢nostech, anebo neohlasi neodkladné bezpec¢nostni opatfeni pfijaté na ochranu subjektd hodnoceni,

j) neposkytne zkousejicimu soubor informaci pro zkouSejiciho nebo tento soubor neaktualizuje,

k) nezaznamenava, neuchovava nebo nezpracovava informace o klinickém hodnoceni nebo nevede nebo nearchivuje zakladni
dokument klinického hodnoceni v souladu s podminkami stanovenymi nafizenim o klinickém hodnoceni, nebo

I) jako nekomeréni zadavatel nema u klinického hodnoceni sjednané pojisténi innosti.".
51.V § 105 se za odstavec 6 vklada novy odstavec 7, ktery zni:
"(7) Zadavatel se dale dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) v rozporu s § 58 odst. 2 nemél po celou dobu provadéni klinického hodnoceni sjednané pojisténi odpoveédnosti své, hlavniho
zkousejiciho a zkouSejiciho za Ujmu vzniklou pfi provadéni klinického hodnoceni nebo nezaplatil pojistné,

b) zahaji klinické hodnoceni veterinarniho Iéc¢ivého pfipravku v rozporu s § 60 odst. 3,

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

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

e) neposkytne zkous$ejicimu IéCivé pFipravky nebo neuchova jejich vzorek podle § 61 odst. 2 pism. c).".
Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznacuji jako odstavce 8 a 9.

52.V § 106 odst. 1 a v § 108 odst. 3 se na konci pismene a) slovo ", nebo" nahrazuje te€kou, pismeno b) se zrusuje
a soucasné se zruSuje oznaceni pismene a).

53. V § 106 odstavec 3 zni:
"(3) Podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni
a) jako zkousejici, je-li v misté klinického hodnoceni pouze jeden zkouSejici, nebo jako hlavni zkouS$ejici, je-li v misté klinického
hodnoceni vice zkouS$ejicich,
1. nezajisti provadéni klinického hodnoceni v misté klinického hodnoceni,
2. neudéli pisemné ostatnim ¢lenim tymu zkou$ejicich pokyny,
3. zahdji klinické hodnoceni bez udéleni informovaného souhlasu subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce s
vyjimkou téch pfipadl, kdy tento souhlas neni vyZzadovan, nebo pisemného svoleni k U¢asti nezletilé osoby, bylo-li pro dané
klinické hodnoceni vyzadovano,
4. zahgji klinické hodnoceni bez sdéleni kontaktnich udaji subjektu hodnoceni nebo jeho zadkonnému zastupci,
b) jako zkouSejici nezaznamena, nezdokumentuje nebo neohlasi nezadouci pfihodu nebo laboratorni odchylku,
c) nezajisti uchovavani zdrojovych dat a dokumentace klinického hodnoceni,
d) nepfijme pfi provadéni klinického hodnoceni okamzita opatfeni k ochrané subjektt hodnoceni,

e) provadi klinické hodnoceni jako zkouSejici, aniz splfiuje podminky stanovené nafizenim o klinickém hodnoceni anebo
podminky stanovené v § 54, nebo

f) nedodrzuje zasady spravné klinické praxe pfi provadéni klinického hodnoceni.".
54.V § 107 odst. 1 pismeno a) zni:

"a) 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 c) 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 i)".

57.V § 107 odst. 1 pism. c) 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. c), d), f), h) az I)" nahrazuji slovy "§ 105 odst. 6 pism. c)
nebo d) bodu 1, § 105 odst. 6 pism. e), f), g), h), i), k),".

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

60. V § 107 odst. 1 se na konci textu pismene c) doplriuji slova "nebo § 106 odst. 3 pism. d), e) nebo f)".



61.V § 107 odst. 1 pism. d) se slova "h), k), 1), m), q), r), s), ), u), v)" nahrazuji slovy "i), I), m), n), r), s), t), u), v), w)".
62. V § 107 odst. 1 pism. d) se slova "b), e), g) nebo m)" nahrazuiji slovy "a), b) nebo I)".
63. V § 107 odst. 1 pism. e) se za slova "§ 104 odst. 7 pism. b) nebo c)," vkladaji slova "§ 105 odst. 2 pism. r) az t),".
64.V § 107 odst. 1 pism. e) se slova "d), e), f), i), n) nebo p)" nahrazuji slovy "d), e), f), g), j), 0) nebo qg)".
65. V § 107 odst. 2 se za slovo "podle" vkladaji slova "§ 105 odst. 2 pism. t) a".
66. V § 108 odstavec 5 zni:
"(5) Fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Zze v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni
a) jako zkouS$ejici nebo hlavni zkouSejici
1. nezajisti provadéni klinického hodnoceni v misté klinického hodnoceni,
2. neudéli pisemné ostatnim ¢lendm tymu zkou$ejicich pokyny,
3. zahdji klinické hodnoceni bez udéleni informovaného souhlasu subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce s
vyjimkou téch pfipad(, kdy tento souhlas neni vyZzadovan, nebo pisemného svoleni k U¢asti nezletilé osoby, bylo-li pro dané
klinické hodnoceni vyzadovano,
4. zahgji klinické hodnoceni bez sdéleni kontaktnich udajd subjektu hodnoceni nebo jeho zakonnému zastupci,
b) jako zkouSejici nezaznamena, nezdokumentuje nebo neohlasi nezadouci pfihodu nebo laboratorni odchylku,
c) nezajisti uchovavani zdrojovych dat a dokumentace klinického hodnoceni,

d) pfi provadéni klinického hodnoceni nepfijme okamzita opatfeni k ochrané subjektl hodnoceni,

e) provadi klinické hodnoceni jako zkouSejici, aniz splfiuje podminky stanovené nafizenim o klinickém hodnoceni anebo
podminky stanovené v § 54, nebo

f) pfi provadéni klinického hodnoceni nedodrzuje zasady spravné klinické praxe.".
67.V § 108 se za odstavec 7 vklada novy odstavec 8, ktery zni:

"(8) Fyzicka osoba se jako ¢len etické komise Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s
§ 53a odst. 5 porusi povinnost zachovavat mi¢enlivost.".

Dosavadni odstavce 8 a 9 se oznaduji jako odstavce 9 a 10.
68. V § 108 odst. 9 pism. a) se slovo "c)" nahrazuje slovem "a)".
69. V § 108 odst. 9 pism. b) se slova "a) nebo b)" nahrazuji slovy "b) nebo c)".
70.V § 108 odst. 9 se na konci textu pismene c) doplfiuji slova "nebo odstavce 5 pism. d), e) nebo f)".
71.V § 108 odst. 9 pism. d) se slova "nebo odstavce 5 pism. d)" zrusuji.
72.V § 108 se doplnuje odstavec 11, ktery zni:
"(11) Za prestupek podle odstavce 8 se ulozi zakaz ¢innosti.".
73. Za § 108 se vkladaji nové § 108a a 108b, které véetné nadpist znéji:
"§ 108a
Propadnuti Iécivého pripravku
(1) Propadnuti l1éCivého pFipravku Ize uloZit, jestlize 1éCivy pripravek nalezi pachateli spravniho deliktu, a
a) byl ke spachani spravniho deliktu uzit nebo uréen, nebo
b) byl v souvislosti se spachanim spravniho deliktu ziskan.
(2) Vlastnikem propadlého Ié¢ivého pfipravku se stava stat.
§ 108b
Zabrani lé¢ivého pripravku

(1) Nebylo-li ulozeno propadnuti lIé€ivého pfipravku, uvedeného v § 108a odst. 1 pism. a) nebo b), Ize rozhodnout o
jeho zabrani, jestlize

a) nalezi pachateli spravniho deliktu, kterého nelze za spravni delikt stihat,

b) nenalezi pachateli spravniho deliktu nebo mu nenalezi zcela, nebo



c) vlastnik neni znam.
(2) Vlastnikem zabraného IéCivého pfipravku se stava stat.".
74.V § 112 se za odstavec 5 vklada novy odstavec 6, ktery zni:

"(6) Rozhodne-li tak vlada, pfevede Ustav z prostiedk(l uétu vedeného podle odstavce 5 na pfijmovy uget statniho
rozpoctu Ceskeé republiky zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku ve vysi stanovené vliadou.".

Dosavadni odstavce 6 a 7 se oznaCuji jako odstavce 7 a 8.

75.V § 114 odst. 1 se za slova "§ 24 odst. 2, 3, 4, 8 a 9," vkladaji slova "§ 33 odst. 2, § 53b odst. 2, § 56 odst. 6", za
slova "§ 67 odst. 10 a 11," se vkladaji slova "§ 77 odst. 1 pism. f) a q)," a na konci textu odstavce 1 se doplfuji 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 a 7, § 57 odst. 2, § 58 odst. 8, § 59 odst. 1" zrusu;ji.

77.V § 114 odst. 2 se slova "§ 60 odst. 2, 4, 5a 9, § 61 odst. 2 pism. a) a b) bodl 1 a 6, § 61 odst. 2 pism. c), § 61
odst. 4 pism. e)," zrusuji.

78.V § 114 odst. 2 se text "§ 66 odst. 4" zruSuje.
79.V § 114 odst. 2 se za slova "§ 77 odst. 1 pism. e)," vklada slovo "f),".

80. V § 114 odst. 4 se za slova "§ 48 odst. 2, 3 a 6" vkladaji slova ", § 60 odst. 2, 4, 5a 9, § 61 odst. 2 pism. a) a b)
bodu 1 a 6, § 61 odst. 2 pism. ¢), § 61 odst. 4 pism. e)".

CLII
Prechodna ustanoveni

1. Pokud byla zadost o povoleni klinického hodnoceni pfedloZzena Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é€iv pfede dnem,
kterym uplyne 6 mésicli ode dne zvefejnéni oznameni 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 humannich Iécivych
pfipravk( a o zruSeni smérnice 2001/20/ES, uvedené klinické hodnoceni se nadale fidi dosavadnimi pravnimi pfedpisy, a to do
dne, kterym uplynulo 42 mésicl ode dne zvefejnéni tohoto oznameni.

2. Pokud byla zadost o povoleni klinického hodnoceni pfedlozena Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié€iv po dni, kterym
uplynulo 6 mésicd ode dne zvefejnéni oznameni Komise podle ¢&l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych pfipravkl a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
nejpozdéji vSak do dne, kterym uplynulo 18 mésict ode dne zvefejnéni tohoto oznameni, Ize uvedené Ffizeni o povoleni
klinického hodnoceni zahdjit podle dosavadnich pravnich pfedpist a uvedené klinické hodnoceni se nadale Fidi dosavadnimi
pravnimi predpisy, a to do dne, kterym uplynulo 42 mésict ode dne zvefejnéni tohoto oznameni.

CAST DRUHA
Zména zakona o regulaci reklamy

CLI

Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisl, ve znéni zakona €. 258/2000 Sb., zakona €. 231/2001 Sb., zakona ¢&.
256/2001 Sb., zakona &. 138/2002 Sb., zakona €. 320/2002 Sb., zakona €. 132/2003 Sb., zakona €. 217/2004 Sb., zakona €.
326/2004 Sb., zakona &. 480/2004 Sb., zakona €. 384/2005 Sbh., zakona €. 444/2005 Sb., zakona €. 25/2006 Sb., zakona ¢.
109/2007 Sb., zakona €. 160/2007 Sb., zakona €. 36/2008 Sb., zakona €. 296/2008 Sh., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢.
132/2010 Sb., zakona €. 28/2011 Sb., zakona €. 245/2011 Sb., zakona €. 375/2011 Sb., zakona €. 275/2012 Sb., zakona €.
279/2013 Sb., zakona ¢. 303/2013 Sb., zakona €. 202/2015 Sb., zakona €. 180/2016 Sb. a zakona €. 188/2016 Sbh., se méni
takto:

1. V § 6b odst. 1 se za vétu druhou vklada véta "V pFipadé reklamy na humanni IéCivé pfipravky, doplriky stravy,
potraviny pro zvlastni vyzivu, pocatecni a pokraovaci kojeneckou vyZivu, odpovidaji za jeji soulad se zakonem zadavatel a
Sifitel spole¢né a nerozdilné.".

2.V § 8 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje ¢arkou a doplriuje se pismeno o), které zni:
"0) Sifi reklamu na lé¢iva, humanni |écivé pfipravky, doplfiky stravy, potraviny pro zvlastni vyzivu, pocatecni a pokracovaci
kojeneckou vyZivu, jejiz obsah je v rozporu s § 5, 5a, 5b, 5d, 5e, 5f, nebo v rozporu s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské
unie upravujicim tdaje tykajici se potravin z hlediska jejich nutriéni hodnoty a vlivu na zdravi®*®.".

3.V § 8 odst. 5 pismeno b) zni:

"b) do 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. a), m) nebo o), odstavce 2 pism. d) nebo podle odstavce 3 pism.
f),".
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4.V § 8a se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje ¢arkou a doplfiuje se pismeno r), které zni:

"r) Sifi reklamu na léCiva, humanni 1éCivé pfipravky, dopliiky stravy, potraviny pro zvlastni vyzivu, pocate€ni a pokracovaci
kojeneckou vyzivu, jejiz obsah je v rozporu s § 5, 5a, 5b, 5d, 5e, 5f, nebo v rozporu s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské
unie upravujicim tdaje tykajici se potravin z hlediska jejich nutriéni hodnoty a vlivu na zdravi®*®.".

5.V § 8a odst. 5 pismeno a) zni:
"a) do 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a), p) nebo r)".
CAST TRETI
Zména zakona o verejném zdravotnim pojisténi

CLIV

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni zakona €. 242/1997 Sb., zakona €. 2/1998 Sb., zakona €. 127/1998 Sb., zakona €. 225/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb.,
zakona €. 18/2000 Sb., zakona €. 132/2000 Sb., zakona €. 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod &.
167/2000 Sbh., zakona €. 220/2000 Sh., zakona ¢. 258/2000 Sh., zakona ¢&. 459/2000 Sb., zakona ¢&. 176/2002 Sb., zakona &.
198/2002 Sh., zakona ¢&. 285/2002 Sbh., zakona ¢. 309/2002 Sh., zakona ¢. 320/2002 Sh., zakona ¢. 222/2003 Sb., zakona ¢.
274/2003 Sb., zakona ¢&. 362/2003 Sb., zakona ¢&. 424/2003 Sh., zakona &. 425/2003 Sb., zakona ¢. 455/2003 Sh., zakona &.
85/2004 Sb., zakona ¢. 359/2004 Sb., zakona ¢. 422/2004 Sb., zakona ¢. 436/2004 Sb., zakona ¢. 438/2004 Sb., zakona ¢.
123/2005 Sh., zakona €. 168/2005 Sb., zakona €. 253/2005 Sb., zakona ¢. 350/2005 Sh., zakona ¢. 361/2005 Sb., zakona ¢.
47/2006 Sb., zakona ¢. 109/2006 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sbh., zakona ¢. 117/2006 Sbh., zakona ¢. 165/2006 Sb., zakona ¢&.
189/2006 Sb., zakona ¢. 214/2006 Sb., zakona €. 245/2006 Sb., zakona ¢. 264/2006 Sb., zakona ¢. 340/2006 Sb., nalezu
Ustavniho soudu, vyhlaSeného pod &. 57/2007 Sb., zakona &. 181/2007 Sb., zékona &. 261/2007 Sb., zakona ¢&. 296/2007 Sb.,
zakona €. 129/2008 Sb., zakona €. 137/2008 Sb., zakona ¢. 270/2008 Sh., zakona ¢&. 274/2008 Sb., zakona ¢. 306/2008 Sb.,
zakona ¢. 59/2009 Sb., zakona ¢. 158/2009 Sb., zakona ¢. 227/2009 Sbh., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 362/2009 Sb.,
zakona €. 298/2011 Sh., zakona €. 365/2011 Sb., zakona &. 369/2011 Sb., zakona ¢. 458/2011 Sh., zakona ¢&. 1/2012 Sb.,
zédkona &. 275/2012 Sb., zakona &. 401/2012 Sb., zakona &. 403/2012 Sb., zakona &. 44/2013 Sb., nalezu Ustavniho soudu,
vyhlaSeného pod &. 238/2013 Sb., zakona €. 60/2014 Sb., zakona ¢€. 109/2014 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢.
256/2014 Sb., zakona €. 267/2014 Sb., zakona ¢. 1/2015 Sb., zakona ¢. 200/2015 Sb., zakona ¢. 314/2015 Sb. a zakona ¢.
47/2016 Sb., se méni takto:

1.V § 39a odst. 5 pism. a) se €islo "15" nahrazuje &islem "30".
2.V § 39a odst. 5 pism. b) se Cislo "32" nahrazuje Cislem "40".
3.V § 39a se za odstavec 6 vklada novy odstavec 7, ktery zni:

"(7) Ustav vypoéte maximalni cenu dal$ich podobnych piipravki v referenéni skupiné podle odstavce 4 a déle tuto
cenu snizi postupem podle odstavce 5.".

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznacuji jako odstavce 8 a 9.

CLv
Pfechodné ustanoveni

Rizeni zahajena podle § 39a zakona &. 48/1997 Sb., ve znéni G&inném do dne nabyti Gginnosti tohoto zékona, se
dokonci podle zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni u€inném do dne nabyti U€innosti tohoto zakona.

CAST CTVRTA

Zména zakona o statni sluzbé

CLVI

V § 2 zadkona ¢. 234/2014 Sb., o statni sluzbé, ve znéni zakona ¢. 131/2015 Sb., zakona ¢&. 137/2016 Sh., zakona €.
190/2016 Sb., zakona ¢. 195/2016 Sb., zakona ¢. 302/2016 Sh. a zakona ¢. 319/2016 Sb., se na konci odstavce 1 tecka
nahrazuje ¢arkou a doplfiuje se pismeno o), které zni:

"0) ¢lena Etické komise Statniho Ustavu pro kontrolu [é¢iv.".
CAST PATA
ZAVERECNA USTANOVENI

CLVII
Technicky predpis


aspi://module='ASPI'&link='48/1997%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='242/1997%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='2/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='127/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='225/1999%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='363/1999%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='18/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='132/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='155/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='167/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='220/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='258/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='459/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='176/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='198/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='285/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='309/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='320/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='222/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='274/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='362/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='424/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='425/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='455/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='85/2004%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='359/2004%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='422/2004%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='436/2004%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='438/2004%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='123/2005%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='168/2005%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='253/2005%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='350/2005%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='361/2005%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='47/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='109/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='112/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='117/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='165/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='189/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='214/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='245/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='264/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='340/2006%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='57/2007%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='181/2007%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='261/2007%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='296/2007%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='129/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='137/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='270/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='274/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='306/2008%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
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aspi://module='ASPI'&link='281/2009%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
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aspi://module='ASPI'&link='365/2011%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='369/2011%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
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aspi://module='ASPI'&link='48/1997%20Sb.%252339a'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='48/1997%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='234/2014%20Sb.%25232'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='131/2015%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='137/2016%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='190/2016%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
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Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015
o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpist a pfedpisd pro sluzby informaéni spolecnosti, v platném
znéni.

i CLVII
Ucinnost

Tento zakon nabyva ucinnosti prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho po dni jeho vyhlaseni, s vyjimkou
ustanoveni

a) €l. | bodu 8, €l. | bodu 13, €l. | bodu 20, pokud jde o § 51, 52 a § 53 odst. 2, €l. | bodu 21, pokud jde o § 53b odst. 1,2,3 a §
53c odst. 1 az 8, a ¢l. | bodd 22, 24, 26, 27, 28, 48, 49, 50, 51, 52, 55, 57, 60, 64, 66, 67, 68 a 69, které nabyvaji (Cinnosti
uplynutim 6 mésict ode dne zvefejnéni oznameni 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 humannich Ié¢ivych
pfipravk( a o zru$eni smérnice 2001/20/ES; den, kdy bylo toto oznameni zvefejnéno, oznami Ministerstvo zdravotnictvi formou
sdéleni ve Sbirce zakonu;

b) €l. | bodu 20, pokud jde o § 53 odst. 1, 3 a 4, a ¢l. | bodu 21, pokud jde o § 53a, § 53b odst. 4, 5 a § 53c odst. 9 a ¢l. | bodu
65 a 70, které nabyvaji ucinnosti prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po dni zvefejnéni oznameni Komise v
Ufednim veéstniku Evropské unie podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16.
dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich Ié€ivych pFipravkl a o zruSeni smérnice 2001/20/ES; den, kdy bylo toto
oznameni zvefejnéno, oznami Ministerstvo zdravotnictvi formou sdéleni ve Sbirce zakon(;

c) ¢l. | bodu 3, 4, 5, 7, 10, 16, 31, 32, 33, 43, 44, 47, 54, 58, 61, 62 a 63, které nabyvaji ucinnosti prvnim dnem devatého
kalendafniho mésice nasledujiciho po jeho vyhlaseni.
Hamacek v. r.

Zeman v. r.

Sobotkav.r.


aspi://module='EU'&link='32015L1535%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/
aspi://module='EU'&link='32014R0536%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/
aspi://module='EU'&link='32001L0020%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/
aspi://module='EU'&link='32014R0536%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/
aspi://module='EU'&link='32001L0020%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/

