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228

VYHLÁŠKA

ze dne 23. června 2008

o registraci léčivých přípravků

Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo země-
dělství stanoví podle § 114 odst. 2 a k provedení § 2
odst. 2 písm. c), § 8 odst. 5, § 26 odst. 5 písm. l), § 26
odst. 7, § 27 odst. 5, 7, 11 a 12, § 28 odst. 1 písm. c),
§ 28 odst. 3, § 29 odst. 2, § 30 odst. 3 a 7, § 32 odst. 3,
§ 33 odst. 3 písm. g) bodu 4, § 34 odst. 1 a 3, § 35
odst. 2, 3 a 12, § 36 odst. 1, § 37 odst. 1 až 3, 5 a 6,
§ 38, § 40 odst. 2 písm. f), § 40 odst. 3, § 44 odst. 3 a 9
písm. f), § 45 odst. 7 písm. b), § 49 odst. 5, § 91 odst. 2
písm. b) a § 92 odst. 11 a 12 zákona č. 378/2007 Sb.,
o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů
(zákon o léčivech):

§ 1
Úvodní ustanovení

(1) Tato vyhláška zapracovává příslušné předpisy
Evropských společenství1) a upravuje registraci léči-
vých přípravků, její změny, prodloužení, převod regis-
trace, převzetí registrace, vydávání povolení pro sou-
běžný dovoz, předkládání a navrhování specifických
léčebných programů s využitím neregistrovaných hu-
mánních léčivých přípravků, způsob oznamování a vy-
hodnocování nežádoucích účinků léčivého přípravku,
včetně náležitostí periodicky aktualizovaných zpráv
o bezpečnosti, a způsob a rozsah oznámení o přede-
psání nebo použití neregistrovaného léčivého pří-
pravku, náležitosti zpráv podávaných osobou odpo-
vědnou za farmakovigilanci, způsob podání informace
o neintervenční studii v České republice a o jejím ukon-
čení, bližší podmínky uchovávání dokumentace včetně
rozsahu, a dále stanoví pravidla pro stanovení rozsahu
poskytovaných informací z farmakovigilančního systé-
mu.

(2) Pro účely této vyhlášky se rozumí
a) vakcínami, toxiny a séry, ze kterých se sestávají

humánní imunologické léčivé přípravky podle § 2
odst. 2 písm. c) zákona o léčivech:
1. vakcíny používané k aktivní imunizaci, jako

vakcíny proti záškrtu, tetanu a dávivému kašli,
proti přenosné dětské obrně, virové hepatiti-
dě A, virové hepatitidě B, choleře, tuberkuló-
ze (BCG), proti neštovicím,

2. přípravky používané k pasivní imunizaci, jako
difterický antitoxin, globulin proti neštovicím,
antilymfocytární globulin,

3. přípravky používané k ověření stavu imunity,
zejména tuberkulin a tuberkulin PPD, toxiny
pro Schickův test a Dickův test, brucellin,

b) alergenovým přípravkem jakýkoli humánní pří-
pravek, který je určený ke zjištění nebo vyvolání
specifické získané změny imunitní odpovědi na
alergizující agens,

c) novou léčivou látkou léčivá látka, která je:

1. chemické nebo biologické povahy nebo má po-
vahu radiofarmaka a není dosud obsažena v žád-
ném přípravku registrovaném v rámci Evrop-
ských společenství (dále jen „Společenství“),

2. izomerem, směsí izomerů, komplex, derivát
nebo sůl chemické látky mající odlišné vlast-
nosti s ohledem na bezpečnost a účinnost dané
chemické látky obsažené v přípravku již regis-
trovaném v rámci Společenství,

3. biologickou látkou, mající odlišnou moleku-
lární strukturu, původ zdroje suroviny nebo
způsob výroby od biologické látky obsažené
v přípravku již registrovaném v rámci Společen-
ství, nebo

4. povahy radiofarmaka, a je radionuklidem nebo
nosičem dosud neobsaženým v žádném pří-
pravku již registrovaném v rámci Společenství
nebo jde o mechanismus včlenění radionuklidu
do molekuly, který dosud nebyl použit v žád-
ném přípravku registrovaném v rámci Společen-
ství,

d) biologickou látkou látka, která je vyrobena nebo
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1) Směrnice 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícího se humánních léčivých přípravků, ve znění
směrnice 2002/98/ES, směrnice 2003/63/ES, směrnice 2004/24/ES a směrnice 2004/27/ES.
Směrnice 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícího se veterinárních léčivých přípravků, ve
znění směrnice 2004/28/ES.
Směrnice 78/25/EHS o sbližování právních předpisů týkajících se barviv, která mohou být přidávána do léčivých přípravků,
ve znění směrnice 81/464/EHS.



extrahována z biologického zdroje a k jejíž charak-
terizaci a stanovení jakosti je nutná kombinace fy-
zikálních, chemických a biologických zkoušek
a údajů o výrobním procesu a jeho kontrole,

e) biologickým léčivým přípravkem přípravek, jehož
léčivou látkou je biologická látka; v důsledku toho
se za biologické léčivé přípravky především pova-
žují imunologické léčivé přípravky, krevní deri-
váty, léčivé přípravky spadající do oblasti působ-
nosti stanovené předpisem Společenství upravují-
cím postupy Společenství pro registraci a dozor
nad léčivými přípravky2) a přípravky pro moderní
terapii vymezené v části IV přílohy č. 1 této vy-
hlášky,

f) systémem řízení rizik systém farmakovigilančních
aktivit a zásahů vytvořených k aktivní identifikaci,
charakterizaci a prevenci nebo minimalizaci rizik
spojených s používáním léčivých přípravků, za-
hrnující komunikaci rizik a hodnocení účinnosti
opatření k minimalizaci rizika; systém řízení rizik
popisuje plán pro řízení rizik nebo aktualizovaný
plán pro řízení rizik.

§ 2
Specifické léčebné programy s využitím v České

republice neregistrovaných humánních přípravků

(1) Obsahem návrhu specifického léčebného pro-
gramu (dále jen „léčebný program“) jsou kromě údajů
stanovených zákonem o léčivech

a) obchodní firma a sídlo předkladatele, jde-li o práv-
nickou osobu, nebo jméno, popřípadě jména, pří-
jmení a místo podnikání, jde-li o fyzickou osobu,

b) zdůvodnění léčebného programu; odůvodnění
skutečnosti, že předmětem léčebného programu
je léčba, prevence nebo stanovení diagnózy vzác-
ného onemocnění nebo jde o jinou mimořádnou
potřebu a jedná se o stavy závažně ohrožující lid-
ské zdraví; za stav závažně ohrožující lidské zdraví
je považován stav, který může zapříčinit smrt,
ohrozit život, vyžaduje hospitalizaci nebo pro-
dloužení probíhající hospitalizace, může mít za ná-
sledek trvalé nebo významné poškození zdraví

nebo omezení schopností; uvedou se jiné postupy
léčby, prevence nebo diagnózy připadající v daném
případě v úvahu,

c) název humánního přípravku, který má být použit
v léčebném programu, včetně uvedení obsahu léči-
vých látek, velikosti a počtu balení a informace,
zda humánní přípravek je registrován v zahraničí;
pokud je v zahraničí registrován, uvede se země,
rok registrace, držitel rozhodnutí o registraci a re-
gistrační číslo,

d) farmaceutické údaje o použitém humánním pří-
pravku v rozsahu odpovídajícím stavu registrace;
v případě humánních přípravků registrovaných
v některém státě Společenství nebo státě, s nímž
byla uzavřena mezinárodní dohoda3), se farmaceu-
tické údaje nepředkládají, je-li současně obsahem
návrhu léčebného programu souhrn údajů o pří-
pravku podle písmene f); v ostatních případech se
předkládají farmaceutické údaje v rozsahu odpoví-
dajícím žádosti o povolení nebo ohlášení klinic-
kého hodnocení podle jiného právního předpisu4);
nebo je možné tyto údaje nahradit dokladem
o kontrolách jakosti podle § 62 odst. 1 zákona
o léčivech,

e) doklad o tom, že výrobce zajistí humánní přípra-
vek pro léčebný program, pokud předkladatelem
léčebného programu není výrobce humánního pří-
pravku,

f) předklinické a klinické údaje o humánním pří-
pravku v rozsahu odpovídajícím souboru infor-
mací pro zkoušejícího předkládané při žádosti
o povolení klinického hodnocení4); v případě hu-
mánních přípravků registrovaných v zahraničí lze
tyto údaje nahradit textem souhrnu údajů o pří-
pravku odpovídajícím textu schválenému přísluš-
ným orgánem státu, ve kterém je humánní přípra-
vek registrován,

g) plán léčebného programu vymezující cílovou sku-
pinu osob, indikace, omezení pro zařazení do pro-
gramu, způsob použití humánního přípravku
včetně dávkování, dobu trvání léčebného pro-
gramu,
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2) Příloha nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 ze dne 31. března 2004, kterým se stanoví postupy
Společenství pro registraci a dozor nad humánními a veterinárními léčivými přípravky a kterým se zakládá Evropská léková
agentura.

3) Například dohoda o vzájemném uznávání ve vztahu k posuzování shody, osvědčení a označení mezi Evropským spole-
čenstvím a Austrálií (Úř. věst. L 229, 17. 8. 1998, s. 3), dohoda o vzájemném uznávání ve vztahu k posuzování shody mezi
Evropským společenstvím a Novým Zélandem (Úř. věst. L 229, 17. 8. 1998, s. 62), dohoda o vzájemném uznávání mezi
Evropským společenstvím a Kanadou (Úř. věst. L 280, 16. 10. 1998, s. 3), dohoda o vzájemném uznávání mezi Evropským
společenstvím a Japonskem (Úř. věst. L 284, 29. 10. 2001, s. 3), dohoda mezi Evropským společenstvím a Švýcarskou
konfederací o vzájemném uznávání ve vztahu k posuzování shody (Úř. věst. L 114, 30. 4. 2002, s. 369).

4) Vyhláška č. 226/2008 Sb., o správné klinické praxi a bližších podmínkách klinického hodnocení léčiv.



h) způsob distribuce a identifikační údaje5) osoby za-
jišťující distribuci humánního přípravku; těmito
údaji jsou obchodní firma a sídlo této osoby, jde-
-li o právnickou osobu, nebo jméno, popřípadě
jména, příjmení a místo podnikání této osoby,
jde-li o fyzickou osobu; pokud předkladatelem lé-
čebného programu není distributor, předloží se
doklad o tom, že distributor je informován a sou-
hlasí se zajištěním distribuce v rámci léčebného
programu,

i) způsob výdeje daného humánního přípravku,
j) způsob monitorování a vyhodnocování bezpeč-

nosti a účinnosti humánního přípravku,
k) informace pro pacienta v českém jazyce odpovída-

jící přiměřeně informacím určeným subjektům kli-
nického hodnocení, popřípadě příbalové informaci
humánního přípravku,

l) identifikační údaje5) osoby zajišťující kontrolu
průběhu léčebného programu a údaje o intervalech
provádění kontroly a způsobu její dokumentace,

m) informace, zda zahájení léčebného programu je
považováno za neodkladné,

n) doklad o provedení náhrady výdajů posouzení žá-
dosti.

Není-li předkladatelem návrhu léčebného programu
výrobce, distributor nebo držitel rozhodnutí o registraci
některého humánního přípravku a jde-li o léčebný pro-
gram, na jehož provedení je veřejný zájem nebo který
může mít zvlášť významné důsledky pro širší okruh
osob, poskytne Ústav na vyžádání předkladatele sou-
činnost při shromáždění údajů podle písmen c) a d)
v rozsahu jemu dostupných informací.

(2) Ústav vypracuje stanovisko, které předá Mi-
nisterstvu zdravotnictví (dále jen „ministerstvo“). Mi-
nisterstvo, s přihlédnutím k tomuto stanovisku, vydá
písemný souhlas s prováděním léčebného programu
nebo návrh odmítne, případně přihlédne k potřebě ne-
odkladného zahájení léčebného programu. Výsledek
posouzení ministerstvo sdělí předkladateli a Ústavu,
který v případě vydání souhlasu přidělí humánnímu
přípravku kód, jde-li o humánní přípravek podléhající
registraci.

(3) O léčebném programu, ke kterému byl vydán
souhlas, se zveřejňují tyto údaje:

a) název humánního přípravku, jeho léková forma,
kvalitativní a kvantitativní obsah léčivých látek

v humánním přípravku, velikost balení, výrobce,
popřípadě držitel rozhodnutí o registraci v jiné
zemi, distributor nebo osoba dovážející humánní
přípravek ze třetích zemí,

b) jméno, popřípadě jména, příjmení a místo podni-
kání předkladatele, jde-li o fyzickou osobu, nebo
obchodní firma a sídlo, jde-li o právnickou osobu,

c) cíl léčebného programu a doba platnosti souhlasu.

§ 3
Údaje a dokumentace k žádostem

(1) Žádosti a další dokumentace předkládané
Ústavu, jde-li o humánní přípravky, nebo Veterinár-
nímu ústavu, jde-li o veterinární přípravky, musí být
předloženy v elektronické podobě, pokud ve zvláštních
případech není s Ústavem, jde-li o humánní přípravky,
nebo s Veterinárním ústavem, jde-li o veterinární pří-
pravky, dohodnuto jinak. Při zpracování žádosti a další
dokumentace v elektronické podobě se v případě hu-
mánních přípravků použije elektronický formát
eCTD6) podle pokynů Ústavu; tento formát se použije
i pro informace a zprávy podávané podle této vyhlášky
v elektronické podobě Ústavu.

(2) V žádosti se kromě údajů stanovených záko-
nem o léčivech uvede

a) obchodní firma a sídlo právnické osoby nebo
jméno, popřípadě jména, příjmení a místo podni-
kání fyzické osoby, podává-li tato osoba žádost na
základě zmocnění žadatelem,

b) návrh způsobu výdeje přípravku, jde-li o žádost
o registraci nebo o změnu registrace týkající se
způsobu výdeje přípravku,

c) registrační číslo přípravku, jde-li o žádost o změnu,
prodloužení, převod nebo zrušení registrace.

(3) V případě, že žádost podává osoba zmocněná
žadatelem, doloží tuto skutečnost zmocněním s podpi-
sem zmocnitele.

(4) K žádostem se přikládá doklad o zaplacení
správního poplatku a doklad o provedení náhrady vý-
dajů posouzení žádosti na příslušném formuláři s uve-
dením údajů umožňujících identifikaci platby. Žádá-li
žadatel o snížení nebo prominutí náhrady výdajů, po-
píše skutečnosti, které by takový postup odůvodnily.

(5) Vyplněný formulář žádosti v elektronické po-
době se předloží ve formátu upřesněném příslušným
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5) § 19 až 19b občanského zákoníku.
§ 8 až 12 obchodního zákoníku.

6) Dohoda mezi členskými státy Společenství pro výměnu informací týkajících se elektronické registrační dokumentace, ver-
ze 1.0 z února 2006.



ústavem způsobem umožňujícím dálkový přístup. Po-
kud jsou součástí návrhu údajů uvedených na obalu
také údaje příbalové informace, nevyžaduje se předlo-
žení samostatného návrhu příbalové informace. V pří-
padě žádostí v rámci vzájemného uznávání registrací
členskými státy podle § 41 zákona o léčivech se české
návrhy souhrnu údajů o přípravku, údajů uvedených
na obalu, příbalové informace a vzory všech vnitřních
a vnějších obalů, ve kterých má být přípravek uváděn
na trh, včetně barevné grafické úpravy, předloží nej-
později do 5 dnů po uzavření postupu podle § 41
odst. 4 zákona o léčivech.

(6) Za případy podle § 38 zákona o léčivech se
považují

a) žádosti o registraci nebo žádosti o změnu v ozna-
čení na obalu přípravku, ve kterých žadatel vyjádří
zájem o uvádění údajů na obalu v jiném než čes-
kém jazyce, jde o přípravek, jehož výdej je roz-
hodnutím o registraci vázán na lékařský předpis, a
1. přípravek je určen k léčbě závažných onemoc-

nění a k použití při poskytování zdravotní péče
pod dohledem lékaře, včetně léčby pacienta
i mimo zdravotnické zařízení, jde-li o humánní
přípravek,

2. z četnosti výskytu onemocnění lze odvodit, že
počet balení dodávaných do oběhu nepřesáhne
5000 kusů za rok, jde-li o humánní přípravek,

3. dostupnost přípravku v České republice je vý-
znamná s ohledem na ochranu zdraví zvířat,
zdraví veřejnosti, ochranu životního prostředí
nebo zajištění pohody zvířat, jde-li o veterinární
přípravek uváděný do oběhu v množství nepře-
sahujícím 1000 balení za rok,

4. návrh označení na vnějším obalu žadatel před-
loží v anglickém, německém nebo slovenském
jazyce a

5. není registrován nebo není uváděn do oběhu
ekvivalentní přípravek s obalem označeným
v českém jazyce,

6. na vnějším obalu, popřípadě na vnitřním obalu,
jestliže vnější obal neexistuje, je vhodným způ-
sobem doplněno registrační číslo v České repu-
blice a v podobě čárového kódu evropský zbo-
žový kód EAN (dále jen „evropský kód“), jde-
-li o humánní přípravek; v případě veterinárních
přípravků lze evropský kód na obalu uvést,

b) žádosti o umožnění uvedení jednotlivých šarží pří-
pravku do oběhu, jsou-li údaje uvedené na obalu
v jiném než českém jazyce, pokud
1. jde o přípravek, jehož výdej je rozhodnutím

o registraci vázán na lékařský předpis,

2. není registrován a uváděn do oběhu ekviva-
lentní přípravek s obalem označeným v českém
jazyce,

3. počet balení šarže přípravku odpovídá potřebě
řešení okamžitého nedostatku přípravku, jehož
označení na obalu je v českém jazyce,

4. nedostupnost přípravku by v případě humán-
ního přípravku měla bezprostředně závažné dů-
sledky pro veřejné zdraví nebo v případě ve-
terinárního přípravku pro zdraví a pohodu zví-
řat, veřejné zdraví nebo pro životní prostředí,

5. šarže přípravku byla propuštěna na trh ve státě
Společenství,

6. označení na obalu je provedeno latinkou a zá-
kladní údaje, za které se považují název pří-
pravku, síla, léková forma, léčivá látka, držitel
rozhodnutí o registraci, způsob uchovávání
a doba použitelnosti, odpovídají podmínkám
registrace v České republice a lze je z textu v ci-
zím jazyce odvodit,

7. každé balení je opatřeno schválenou příbalovou
informací v českém jazyce, dodávanou spolu
s každým jednotlivým balením přípravku. Po-
kud ve výjimečných případech tato informace
nebude vložena do vnějšího obalu, musí být
neoddělitelně zevně připevněna, nebo musí
být, jde-li o humánní přípravek, jinak zajištěno,
že příslušnou informaci obdrží pacient,

8. na vnějším obalu, popřípadě na vnitřním obalu,
jestliže vnější obal neexistuje, jsou vhodným
způsobem, například prostřednictvím dotisku
nebo samolepky doplněny v podobě čárového
kódu evropský kód, odlišný od zbožového
kódu platného pro schválený obal přípravku
a registrační číslo přípravku v České republice,
jde-li o humánní přípravek; v případě veterinár-
ních přípravků lze evropský kód na obalu uvést
a

9. grafická úprava obalu je obdobou úpravy obalu
uváděného na trh v České republice.

(7) Splnění podmínek podle odstavce 6 písm. a)
bodů 2 a 3 dokládá žadatel o registraci nebo o změnu
registrace rozvahou o předpokládané roční spotřebě,
u registrovaných přípravků spotřebou za předchozí
roky. V případě následné spotřeby vyšší než 5000 kusů
balení za rok, jde-li o humánní přípravek, nebo 1000
kusů balení za rok, jde-li o veterinární přípravek, před-
loží držitel rozhodnutí o registraci žádost o změnu re-
gistrace za účelem označení na obalu v českém jazyce.
Změny registrace podle odstavce 6 se považují za
změny v označení na obalu přípravku nesouvisející se
souhrnem údajů o přípravku podle § 35 odst. 12 zá-
kona o léčivech. Splnění podmínek podle odstavce 6
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písm. a) bodů 1, 4 a 5 a podle odstavce 6 písm. b) do-
loží žadatel v žádosti a jejích přílohách.

(8) Postupy pro jednotlivé typy žádostí nebo
oznámení vypracované podle pokynů vydávaných
orgány Společenství, včetně potřebných podkladů a for-
mulářů, zveřejní Ústav způsobem umožňujícím dál-
kový přístup a popřípadě i ve Věstníku Státního ústavu
pro kontrolu léčiv a jsou k dispozici v Ústavu, jde-li
o žádosti a oznámení týkající se humánních přípravků.
Jde-li o žádosti a oznámení týkající se veterinárních
přípravků, postupuje se podle věty prvé obdobně a in-
formace se zveřejňují popřípadě i ve Věstníku Ústavu
pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
a jsou k dispozici ve Veterinárním ústavu.

(9) Při sestavování a předkládání registrační doku-
mentace žadatelé o registraci zohlední pokyny, které
Ústav vydává v souladu s pokyny vydávanými orgány
Společenství.

§ 4
Žádosti o registraci přípravku

Rozsah údajů předkládaných v žádosti o registraci
přípravku a k ní přiložené dokumentace se stanoví v zá-
vislosti na konkrétní povaze žádosti; těmito žádostmi
jsou:

a) žádost, která je doložena dokumentací v celém
rozsahu požadavků podle § 26 odst. 5 zákona o lé-
čivech a příloh č. 1 až 5 této vyhlášky (dále jen
„samostatná žádost“); do tohoto typu žádostí patří
i žádosti o registraci další lékové formy, další síly
nebo další cesty podání přípravku již registrova-
ného na základě samostatné žádosti, případně další
žádosti o registraci, je-li žádáno o změnu podle § 8
odst. 9 významně měnící existující registraci pří-
pravku registrovaného na základě samostatné žá-
dosti; samostatnou žádostí je i žádost o registraci
přípravku založená na dobře zavedeném léčebném
použití léčivých látek v přípravku obsažených po-
dle § 27 odst. 7 zákona o léčivech (dále jen „lite-
rární žádost“) a žádost o registraci se souhlasem
držitele rozhodnutí o registraci s využitím farma-
ceutických, předklinických a klinických údajů již
registrovaného přípravku podle § 27 odst. 9 zá-
kona o léčivech (dále jen „žádost se souhlasem
držitele“),

b) žádost o registraci přípravku obsahujícího léčivé
látky, které jsou složkami registrovaných pří-
pravků, ale které dosud nebyly ve Společenství
v kombinaci použity pro léčebné účely, v souladu
s § 27 odst. 8 (dále jen „žádost o fixní kombinaci“),

c) žádost s využitím odkazu na výsledky farmakolo-
gických a toxikologických zkoušek, výsledky kli-
nických hodnocení a v případě veterinárního pří-

pravku dále zkoušek bezpečnosti reziduí již před-
ložené v rámci jiného registračního řízení jiným
držitelem rozhodnutí o registraci
1. v souladu s § 27 odst. 1 zákona o léčivech za

předpokladu, že jde o generika podle § 25
odst. 4 písm. b) zákona o léčivech, nebo

2. v souladu s § 27 odst. 4 zákona o léčivech, po-
kud přípravek neodpovídá vymezení generika
podle § 25 odst. 4 písm. b) zákona o léčivech
nebo pokud nelze bioekvivalenci prokázat stu-
diemi biologické dostupnosti nebo v případě
změn léčivé látky nebo léčivých látek, léčeb-
ných indikací, síly, lékové formy nebo cesty
podání ve srovnání s referenčním léčivým pří-
pravkem, nebo

3. v souladu s § 27 odst. 5 zákona o léčivech za
předpokladu, že jde o podobný biologický pří-
pravek; v případě této žádosti musí lhůta 8 let,
popřípadě 6 let podle § 27 odst. 1 zákona o lé-
čivech a, jde-li o veterinární přípravek, dále pří-
padně 13 let stanovená v § 27 odst. 1 zákona
o léčivech uplynout nejpozději ke dni podání
žádosti,

d) žádost o zjednodušený postup registrace homeo-
patického přípravku, v rámci kterého se nevyža-
duje důkaz léčebné účinnosti (dále jen „žádost
o zjednodušenou registraci homeopatického pří-
pravku“) podle § 28 nebo 29 zákona o léčivech;
tuto žádost lze podat pouze pro přípravky, u nichž
dostatečný stupeň ředění zajišťuje bezpečnost pří-
pravku; přípravek nesmí obsahovat více než 1 díl
matečné tinktury v 10 000 dílech anebo, jde-li o hu-
mánní přípravek, více než jednu setinu nejnižší
dávky používané v alopatii s ohledem na léčivé
látky, jejichž přítomnost v alopatickém přípravku
má za následek nezbytnost předložení lékařského
předpisu; homeopatický přípravek může obsaho-
vat více složek,

e) žádost o registraci tradičního rostlinného léčivého
přípravku podle § 30 zákona o léčivech.

Dokumentace předkládaná s žádostí o registraci
humánních přípravků

§ 5

(1) Obsah a členění údajů a dokumentace předklá-
daných s žádostí o registraci humánního přípravku jsou
uvedeny v přílohách č. 1, 3 až 5 této vyhlášky. Rozsah
dokumentace předkládané s žádostí odpovídá poznat-
kům o humánním přípravku, jeho povaze, léčebnému
prospěchu, který přináší, a rizikům spojeným s jeho
použitím.

(2) Žádost o registraci humánního přípravku musí
obsahovat veškeré informace týkající se hodnocení hu-
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mánního přípravku bez ohledu na to, zda jsou pro hu-
mánní přípravek příznivé nebo nepříznivé. Především
musí být uvedeny všechny významné podrobnosti o ja-
kékoli neúplné nebo přerušené farmakologicko-toxiko-
logické zkoušce nebo klinickém hodnocení, které se
týkají humánního přípravku, i o dokončeném klinic-
kém hodnocení, které se týká léčebných indikací neu-
vedených v žádosti. Předloží se i srovnávací studie s ji-
nými přípravky nebo jinou léčbou a neintervenční stu-
die, jsou-li dostupné.

(3) Jde-li o část dokumentace týkající se jakosti
(chemické, farmaceutické a biologické informace), jsou
použitelné všechny monografie, včetně obecných mo-
nografií a obecných statí Evropského lékopisu podle
§ 11 písm. c) zákona o léčivech. Za podmínek stanove-
ných v příloze č. 1 této vyhlášky lze předložit certifikát
shody s Evropským lékopisem vydaným Evropským
ředitelstvím pro jakost léčiv, který nahrazuje v této pří-
loze stanovené části dokumentace.

(4) Samostatná žádost se dokládá úplnou doku-
mentací, kterou stanovuje příloha č. 1 této vyhlášky.
V případě literární žádosti se při dokládání dobře za-
vedeného léčebného použití použijí pravidla stanovená
v příloze č. 1 této vyhlášky, části II bodu 1. K žádosti se
přiloží i příslušná odborná literatura. V případě žádosti
se souhlasem držitele se tento souhlas doloží prohláše-
ním s podpisem. Držitel musí mít stálý přístup k do-
kumentaci nebo ji musí vlastnit. Informovaný souhlas
se vztahuje na všechny moduly, takže je možný jen pro
totožný humánní přípravek.

(5) U žádostí podle § 4 písm. c) se předkládají
údaje podle přílohy č. 1 této vyhlášky, a to moduly 1,
2 a 3 a příslušné části ostatních modulů, dokládající
a odůvodňující nepředložení výsledků předklinických
zkoušek a klinických hodnocení. Dále se předloží pří-
slušná dokumentace k posouzení těch aspektů bezpeč-
nosti a účinnosti humánního přípravku, které nejsou
obsaženy v dokumentaci, na niž je odkazováno; po-
dobnost humánního přípravku, o jehož registraci je žá-
dáno, vzhledem k humánnímu přípravku, na nějž je
odkazováno, je třeba doložit například průkazem
bioekvivalence nebo farmakodynamické nebo terapeu-
tické ekvivalence. V případě žádostí podle § 4 písm. c)
musí navrhovaný souhrn údajů o přípravku odpovídat
aktuálnímu souhrnu údajů o přípravku, na nějž je od-
kazováno. Předloží se jak konečná podoba návrhu sou-
hrnu údajů o přípravku, tak text se zvýrazněnými změ-
nami proti aktuálnímu souhrnu údajů o přípravku, na
nějž je odkazováno, a to v písemné i elektronické po-
době. Každá odchylka navrhovaného souhrnu údajů
o přípravku od aktuálního souhrnu údajů o přípravku
se zdůvodní včetně údajů týkajících se indikací nebo
lékové formy, které budou v době uvedení generika
na trh chráněny patentovým právem.

(6) V případě podobných biologických léčivých
přípravků, které nesplňují podmínky vymezení gene-
rika podle § 25 odst. 4 písm. b) zákona o léčivech, na-
příklad kvůli rozdílům v surovinách nebo rozdílům
v postupech výroby takového biologického léčivého
přípravku a referenčního biologického léčivého pří-
pravku, musí být předloženy výsledky příslušných
předklinických zkoušek nebo klinických hodnocení tý-
kající se těchto podmínek. Druh a množství doplňují-
cích údajů, které je třeba předložit, musí být v souladu
s příslušnými kritérii stanovenými jiným právním před-
pisem4) a souvisejícími pokyny Evropské komise (dále
jen „Komise“), Evropské lékové agentury (dále jen
„agentura“) a upřesňujícími pokyny Ústavu. Pokud je
vhodný referenční přípravek registrován v České repu-
blice, nelze se odkazovat na přípravek registrovaný v ji-
ném členském státě. Evropský referenční přípravek se
využije pouze v případě, že vhodný referenční přípra-
vek není nebo nebyl registrován v České republice.
Uvede se informace o zemi původu evropského refe-
renčního přípravku a o tom, ve kterých zúčastněných
státech je aplikován.

(7) S žádostí o zjednodušenou registraci humán-
ního homeopatického přípravku se nepředkládají sou-
hrn údajů o přípravku, klinický souhrn a klinický pře-
hled z modulu 2 a modul 5 podle části I přílohy č. 1 této
vyhlášky. Modul 5 je nahrazen dokumentací odůvod-
ňující homeopatické použití základní látky nebo zá-
kladních látek na základě příslušných bibliografických
podkladů. Pokud jde o moduly 3 a 4, předkládají se
údaje podle části III bodu 3 přílohy č. 1 této vyhlášky.

(8) S žádostí o registraci tradičního rostlinného
léčivého přípravku se předkládá dokumentace podle
přílohy č. 1 této vyhlášky. Návrh souhrnu údajů o pří-
pravku podle přílohy č. 3 této vyhlášky v případě tra-
dičního rostlinného léčivého přípravku neobsahuje
bod 5 – Farmakologické vlastnosti.

§ 6

(1) Zařadit mezi vyhrazené humánní přípravky lze
a) léčivé čaje a léčivé čajové směsi s výjimkou léči-

vých čajů a léčivých čajových směsí obsahujících
silně nebo velmi silně účinnou látku,

b) multivitaminové humánní přípravky, pokud jejich
doporučená denní dávka neobsahuje více než 3333
jednotek vitamínu A nebo více než 400 jednotek
vitamínu D; součástí takových humánních pří-
pravků mohou být i minerální látky,

c) adsorpční antidiarrhoika obsahující aktivní uhlí,
pokud jedno balení humánního přípravku obsa-
huje nejvíce 20 jednotek lékové formy,

d) antiemetika obsahující teoklan moxastinia v nejvyš-
ším množství 25 miligramů v jednotce lékové
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formy, a pokud jedno balení humánního přípravku
obsahuje nejvíce 20 jednotek lékové formy,

e) humánní přípravky obsahující paracetamol v nej-
vyšším množství 500 miligramů v jednotce lékové
formy, a pokud jedno balení humánního přípravku
obsahuje nejvíce 12 jednotek lékové formy,

f) humánní přípravky obsahující ibuprofen v nejvyš-
ším množství 200 miligramů v jednotce lékové
formy, a pokud jedno balení humánního přípravku
obsahuje nejvíce 20 jednotek lékové formy,

g) humánní přípravky určené pro povrchovou dezin-
fekci drobných poranění kůže a dezinsekční hu-
mánní přípravky určené pro zevní použití,

h) humánní přípravky v lékové formě náplastí obsa-
hujících derivační léčivé látky s místním působe-
ním,

i) humánní přípravky k odvykání kouření obsahující
nikotin.

(2) Při posuzování zaměnitelnosti názvů podle
§ 31 odst. 5 písm. a) bodu 4 zákona o léčivech se zo-
hlední především, zda název v tištěné, rukopisné nebo
vyslovené podobě není zaměnitelný s názvem jiného
humánního přípravku. Při posuzování se přihlédne
k pravděpodobnosti záměny při běžném zacházení
s humánním přípravkem a důsledkům možné záměny
na zdraví pacientů.

(3) Je-li v rámci žádosti navrhován výdej humán-
ního přípravku bez lékařského předpisu s omezením
nebo bez omezení, případně zařazení mezi vyhrazené
humánní přípravky, předkládá se kromě dokumentace
uvedené v odstavci 4 nebo 5 též dokumentace uvedená
v příloze č. 6 této vyhlášky.

(4) Závěry posouzení čitelnosti a srozumitelnosti
příbalové informace podle § 26 odst. 5 písm. l) zákona
o léčivech se předkládají v případě humánního pří-
pravku se žádostí o registraci a se žádostí o změnu
registrace, která má za následek významnou změnu pří-
balové informace. Příbalová informace je srozumitelná,
pokud pacienti jsou schopni v příbalové informaci na-
lézt informace nezbytné pro správné a bezpečné použí-
vání humánního přípravku, porozumět jim a postupo-
vat podle nich. Žadatel může využít dříve předložené
posouzení čitelnosti a srozumitelnosti příbalové infor-
mace v rámci posuzování jiných humánních přípravků,
ohledně kterých byl žadatelem, a to buď podobných
danému přípravku, nebo vztahujících se ke stejné bez-
pečnostní otázce. V takovém případě musí být se žá-
dostí předloženo odůvodnění. Odkazu nelze využít
a posouzení čitelnosti a srozumitelnosti příbalové in-
formace je třeba provést například u humánních pří-
pravků obsahujících novou léčivou látku, při změně
způsobu výdeje, v případě významně odlišné nové va-

rianty humánního přípravku, v případě nové cílové
skupiny pacientů, v případě, kdy je potřebné zdůraznit
některé pokyny pro použití humánního přípravku.
V případech, kdy je žádost předkládána ve více člen-
ských státech, postačuje provést posouzení čitelnosti
a srozumitelnosti příbalové informace v jednom z úřed-
ních jazyků členských států.

(5) S žádostí o registraci, popřípadě před vydáním
rozhodnutí o registraci se předkládají vzory všech
vnitřních a vnějších obalů, ve kterých má být humánní
přípravek uváděn na trh, včetně barevné grafické
úpravy a jeden vzorek humánního přípravku od kaž-
dého druhu vnitřního obalu. Ústav může od požadavku
na předložení vzorku upustit u léčivých přípravků pod-
léhajících regulaci zákonem č. 167/1998 Sb., o návyko-
vých látkách a o změně některých dalších zákonů.

§ 7

Dokumentace předkládaná s žádostí o registraci
veterinárních přípravků a kritéria pro zařazení mezi

vyhrazené veterinární přípravky

(1) S žádostí o registraci veterinárního přípravku
se předkládají údaje a dokumentace, jejíž obsah a členění
jsou uvedeny v přílohách č. 2 až 5 této vyhlášky. Tyto
přílohy se použijí i při předkládání údajů a dokumen-
tace pro účely vzájemného uznávání registrací podle
§ 41 odst. 1 zákona o léčivech. Rozsah dokumentace
předkládané s žádostí odpovídá poznatkům o veterinár-
ním přípravku, jeho povaze, léčebnému prospěchu,
který přináší, a rizikům spojeným s jeho použitím.

(2) Žádost musí obsahovat veškeré informace tý-
kající se hodnocení daného veterinárního přípravku, ať
jsou pro veterinární přípravek příznivé nebo nepří-
znivé. Zejména musí být uvedeny všechny důležité po-
drobnosti o jakékoliv neúplné nebo přerušené zkoušce
nebo hodnocení, které se týkají veterinárního pří-
pravku.

(3) Samostatná žádost se dokládá úplnou doku-
mentací podle přílohy č. 2 této vyhlášky, oddílu I. V pří-
padě literární žádosti se uplatní požadavky stanovené
v příloze č. 2 této vyhlášky obdobně jako v případě
žádostí doložených experimentálními údaji; při doklá-
dání dobře zavedeného léčebného použití se použijí
pravidla stanovená v příloze č. 2 této vyhlášky, od-
dílu III.

(4) U žádostí s využitím odkazu se nepředkládají
zprávy sestavené odborníky podle přílohy č. 2 této vy-
hlášky, oddílu IV pro ty části dokumentace, pro které je
využito odkazu na výsledky farmakologických a toxi-
kologických zkoušek, zkoušek bezpečnosti reziduí
a výsledky klinických hodnocení již předložené v rámci
jiného registračního řízení jiným držitelem rozhodnutí
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o registraci. V případě potřeby se u žádostí podle § 4
písm. c) dále předloží dokumentace nezbytná pro po-
souzení těch otázek bezpečnosti a účinnosti veterinár-
ního přípravku, které nejsou obsaženy v dokumentaci,
na niž je odkazováno; zásadní podobnost veterinárního
přípravku, o jehož registraci je žádáno, vzhledem k ve-
terinárnímu přípravku, na nějž je odkazováno, je třeba
doložit například průkazem bioekvivalence nebo far-
maceutické, farmakodynamické nebo terapeutické ekvi-
valence. V případě podobných biologických léčivých
přípravků, které nesplňují podmínky vymezení gene-
rika podle § 25 odst. 4 písm. b) zákona o léčivech, ze-
jména kvůli rozdílům v surovinách nebo rozdílům v po-
stupech výroby takového biologického léčivého pří-
pravku a referenčního biologického léčivého přípravku,
se předkládají doplňující údaje v souladu s požadavky
stanovenými v pokynech Komise a agentury. U žádostí
s využitím odkazu navrhovaný souhrn údajů o pří-
pravku odpovídá obvykle aktuálnímu souhrnu údajů
o přípravku, na nějž je odkazováno; existují-li však
v navrhovaném textu odchylky, vyznačí se v návrhu
a zdůvodní. Pokud je vhodný referenční přípravek re-
gistrován, nelze se odkazovat na přípravek registrovaný
v jiném členském státě. Evropský referenční přípravek
se využije pouze v případě, že vhodný referenční pří-
pravek není nebo nebyl registrován. Požaduje se infor-
mace o zemi původu evropského referenčního pří-
pravku a o tom, ve kterých zúčastněných státech je
aplikován. U žádosti předkládané se souhlasem původ-
ního držitele se tento souhlas doloží.

(5) S žádostí o zjednodušenou registraci veterinár-
ního homeopatického přípravku se předkládá doku-
mentace podle přílohy č. 2 této vyhlášky, oddílu II;
k žádosti o zjednodušenou registraci veterinárních ho-
meopatických přípravků se nepředkládají zprávy sesta-
vené odborníky a návrh souhrnu údajů o přípravku.

(6) Při posuzování zaměnitelnosti názvů podle
§ 31 odst. 5 písm. a) bodu 4 zákona o léčivech se zo-
hlední zejména, zda název v tištěné, rukopisné nebo
vyslovené podobě není zaměnitelný s názvem jiného
veterinárního přípravku. Při posuzování se přihlédne
k pravděpodobnosti vzniku rizika pro veřejné zdraví,
zdraví zvířat nebo pro životní prostředí.

(7) S žádostí o registraci, popřípadě před vydáním
rozhodnutí o registraci se předkládá jeden vzorek pří-
pravku od každého druhu vnitřního obalu nebo po do-
hodě s Veterinárním ústavem vzory všech vnitřních
a vnějších obalů, ve kterých má být veterinární přípra-
vek uváděn na trh; předložen může být i vzorek ve-
terinárního přípravku z vývojových šarží, jehož vlast-
nosti odpovídají vlastnostem veterinárního přípravku,
který je předmětem žádosti.

(8) Zařadit mezi vyhrazené veterinární přípravky
lze

a) absorpční antidiarrhoika,
b) antiseptické přípravky určené k ošetření povrchu

kůže zvířete nebo zvenku dostupných sliznic,
včetně případů, kdy kůže nebo sliznice vykazují
počínající příznaky zánětu nebo jsou na nich pří-
tomna drobná poranění; jde rovněž o veterinární
přípravky určené pro ošetření pupečních pahýlů
novorozených mláďat a kožních derivátů zvířat,
veterinární přípravky určené k přípravě operač-
ního pole a určené k aplikaci na mléčnou žlázu
skotu za účelem prevence vzniku mastitíd nebo
k jejich léčbě,

c) dermatologika,
d) derivancia,
e) insekticidní nebo akaricidní přípravky určené

k zevnímu podání, včetně veterinárních přípravků
působících na vývojová stadia zevních parazitů,

f) rehydratační roztoky určené k perorálnímu podá-
ní,

g) vitamínové a minerální přípravky,
h) dietetické přípravky,
i) antitympanika určená k perorálnímu podání, která

dosahují účinku svým fyzikálně-chemickým půso-
bením.

(9) Podmínky, kdy lze v rozhodnutí o registraci
stanovit, že veterinární přípravek určený pro zvířata, od
kterých jsou získávány živočišné produkty pro výživu
člověka, lze vydávat bez lékařského předpisu, jsou sta-
noveny v příloze č. 2 této vyhlášky, oddílu V.

§ 8
Změny registrace

(1) Změna registrace se provede v případě
a) změn administrativní povahy typu IA, které se

Ústavu nebo Veterinárnímu ústavu pouze ozna-
mují a které jsou vymezeny v příloze č. 7 této
vyhlášky,

b) změn administrativní povahy typu IB, které lze
považovat za schválené podle podmínek stanove-
ných v § 35 odst. 3 zákona o léčivech a které jsou
vymezeny v příloze č. 7 této vyhlášky, nebo

c) změn, které nejsou změnami podle písmen a) nebo
b) a nejde přitom o případy uvedené v odstavci 9
(dále jen „změny typu II“).

(2) S každou žádostí o schválení změny registrace
se předkládá návrh upravených příslušných částí regis-
trační dokumentace dotčených navrhovanou změnou,
včetně návrhů údajů na obalech, příbalové informace
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a souhrnu údajů o přípravku, pokud se v nich navrho-
vaná změna projeví. Všechny navrhované změny se
v těchto návrzích vyznačí ve vztahu k původnímu
znění. Žádost o změnu typu IA nebo IB musí kromě
údajů stanovených zákonem o léčivech obsahovat cha-
rakteristiku a odůvodnění dané změny, dále uvedení
změn, které jsou předkládanou změnou vyvolány,
a přehled splněných podmínek a předložené dokumen-
tace v souladu s přílohou č. 7 této vyhlášky.

(3) V případě změny výrobního místa léčivé látky
nebo výrobního místa přípravku se v žádosti uvede celý
dosud schválený a celý nově navrhovaný výrobní řetě-
zec s uvedením činností prováděných v jednotlivých
místech.

(4) V případě, že se změna týká části dokumen-
tace, k níž byl původně předložen certifikát shody
s Evropským lékopisem, předloží se dokumentace po-
žadovaná pro danou změnu Evropskému ředitelství
pro jakost léčiv a Ústavu nebo Veterinárnímu ústavu
se v případě revize certifikátu předloží žádost o změnu
registrace typu I č. 15, popřípadě č. 21 podle přílohy
č. 7 této vyhlášky. Byl-li revidován certifikát původně
předložený pro více registrací různých přípravků,
předloží se žádost o změnu registrace pro všechny do-
tčené přípravky.

(5) V případě změn prováděných pouze za účelem
dosažení souladu s aktualizovanou monografií Evrop-
ského lékopisu nebo národního lékopisu členského
státu Společenství a shoda s aktualizovanou monografií
je uskutečněna do 6 měsíců od zveřejnění příslušné ak-
tualizace není nutné žádat o změnu registrace za před-
pokladu, že je v dokumentaci uveden obecný odkaz na
platný lékopis, aniž je specifikována jeho konkrétní
verze.

(6) V případě změny výrobního procesu nebílko-
vinné složky související s následným začleněním
biotechnologického kroku se použije změna typu I
č. 15, popřípadě č. 21 podle přílohy č. 7 této vyhlášky.
Touto specifickou změnou nejsou dotčeny ostatní
změny vyjmenované v příloze č. 7 této vyhlášky, které
mohou být použity v této zvláštní souvislosti. Při za-
členění bílkovinné složky získané biotechnologickým
procesem podle přímo použitelného předpisu Spole-
čenství2) do přípravku se postupuje podle tohoto před-
pisu. U specifických skupin produktů, kterými jsou

a) potraviny a složky potravin spadající do působ-
nosti předpisu Společenství týkajícího se nových
potravin a nových složek potravin7),

b) barviva pro použití v potravinách,
c) potravinářské přídatné látky,
d) extrakční rozpouštědla,
e) potraviny nebo potravinové složky, které byly zís-

kány výrobním procesem se zavedením biotechno-
logického kroku,

není třeba oznámit změnu výrobního procesu jako
změnu registrace za předpokladu, že jsou dodrženy
právní předpisy Společenství použitelné pro tyto sku-
piny8).

(7) V případě žádosti o změnu způsobu výdeje
humánního přípravku z výdeje vázaného na lékařský
předpis na výdej bez lékařského předpisu s omezením
nebo bez omezení nebo zařazení mezi vyhrazené pří-
pravky musí předložená dokumentace splňovat poža-
davky uvedené v příloze č. 6 této vyhlášky.

(8) V žádosti o schválení změny registrace pří-
pravku držitel rozhodnutí o registraci uvede den, od
kterého bude do oběhu uváděn pouze přípravek s usku-
tečněnou změnou.

(9) Změnu registrace nelze provést, mění-li se vý-
znamně povaha, vlastnosti nebo způsob použití pří-
pravku; v takovém případě podává žadatel novou žá-
dost o registraci. Jde o tyto případy:

a) přidání nebo vypuštění jedné nebo více léčivých
látek, včetně antigenních složek vakcín,

b) nahrazení léčivé látky její odlišnou solí, komple-
xem nebo derivátem se stejnou léčivou složkou,
odlišným isomerem, odlišnou směsí isomerů nebo
nahrazení směsi izolovaným isomerem (např. race-
mát jedním enantiomerem),

c) nahrazení biologické látky nebo biotechnologic-
kého produktu jinou mírně odlišnou molekulovou
strukturou; modifikace vektoru použitého při vý-
robě antigenu nebo zdroje surovin, včetně nové
buněčné banky základních buněk z jiného zdroje,

d) radionuklid včleněný novým způsobem do mole-
kuly nebo nový nosič,

e) změna extrakčního rozpouštědla nebo poměru
rostlinné látky a rostlinného přípravku,

f) změna farmakokinetických vlastností včetně
změny biologické dostupnosti, která má za násle-
dek ztrátu terapeutické ekvivalence s původním
přípravkem, například změna rychlosti uvolňování
léčivé látky,

g) změna nebo přidání nové síly popřípadě aktivity,
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h) změna nebo přidání nové cesty podání; při paren-
terálním podání je nutné rozlišovat mezi intraarte-
riální, intravenózní, intramuskulární, subkutánní
a dalšími cestami; při podání drůbeži se cesty re-
spiratorní, perorální a okulární (formou aerosolu)
používané pro vakcinaci považují za ekvivalentní,

i) změna lékové formy nebo nová léková forma pří-
pravku,

j) přidání nebo změna cílového druhu zvířat, jde-li
o veterinární přípravek určený k podávání zvířa-
tům, od kterých jsou získávány produkty určené
k výživě člověka,

k) zkrácení ochranné lhůty, jde-li o veterinární pří-
pravek určený k podávání zvířatům, od kterých
jsou získávány potraviny určené k výživě člověka.
(10) Jde-li o změnu typu IB uvedenou v § 10

odst. 1 větě druhé, vydá Ústav nebo Veterinární ústav
sdělení o schválení změny vždy, a to nejpozději do
15 dnů ode dne, kdy změnu lze považovat za schvá-
lenou.

(11) V případě změny v označení na obalu pří-
pravku nebo změny v příbalové informaci, které nesou-
visí se souhrnem údajů o přípravku, podle § 35 odst. 12
zákona o léčivech se společně s ohlášením takové
změny předloží odůvodnění změny a návrhy označení
na obalu přípravku nebo příbalové informace.

§ 9
Převod registrace

Žádost o převod registrace obsahuje kromě nále-
žitostí vyžadovaných zákonem o léčivech následující
údaje a dokumentaci:

a) název přípravku, kterého se převod registrace
týká, jeho lékovou formu, sílu a registrační číslo,

b) jméno, popřípadě jména, příjmení a místo podni-
kání dosavadního držitele rozhodnutí o registraci,
jde-li o fyzickou osobu, nebo obchodní firmu
a sídlo, jde-li o právnickou osobu, a jméno, popří-
padě jména, příjmení a místo podnikání osoby, na
kterou má být rozhodnutí převedeno, jde-li o fy-
zickou osobu, nebo obchodní firmu a sídlo, jde-li
o právnickou osobu, a návrh data, ke kterému se
má převod registrace uskutečnit,

c) prohlášení držitele rozhodnutí o registraci a osoby,
na kterou má být rozhodnutí převedeno, a to s je-
jich podpisy, že úplná a aktualizovaná dokumen-
tace týkající se přípravku nebo kopie této doku-
mentace byla zpřístupněna nebo předána osobě, na
kterou má být rozhodnutí převedeno, přičemž tato
dokumentace odpovídá dokumentaci předložené
Ústavu nebo Veterinárnímu ústavu v rámci regis-
tračního řízení, popřípadě řízení o změnách regis-
trace,

d) dokumenty předložené podle § 36 odst. 1 zákona
osobou, na kterou má být rozhodnutí převedeno,
obsahují
1. jméno, popřípadě jména, příjmení, kontaktní

adresu, telefonické a elektronické spojení kvali-
fikované osoby odpovědné za farmakovigilanci
podle § 91 odst. 1 nebo § 95 odst. 1 zákona
o léčivech,

2. pokud jde o humánní přípravky, adresu veřejně
přístupné odborné informační služby o příprav-
cích podle § 33 odst. 3 písm. g) bodu 1 zákona
o léčivech, včetně kontaktních údajů,

e) návrhy souhrnu údajů o přípravku, označení na
obalech a příbalové informace, ve kterých je uve-
deno jméno nebo název osoby, na kterou má být
rozhodnutí převedeno, přičemž tyto návrhy musí
být kromě administrativních údajů obsahově
totožné se schváleným souhrnem údajů o pří-
pravku, označením na obalu a příbalovou infor-
mací daného přípravku,

f) plán převodu povinností v oblasti farmakovigi-
lance podle hlavy V zákona o léčivech z dosavad-
ního držitele rozhodnutí o registraci na osobu, na
kterou má být rozhodnutí převedeno, především
formalizovaný způsob předávání hlášení o nežá-
doucích účincích v období, kdy jsou na trhu pří-
pravky se starými kontaktními údaji, plán zajištění
kontinuity přehodnocování poměru prospěchu
a rizik, a způsob převodu údajů o farmakovigilanci
a dalších relevantních informací.

§ 10

(1) Pro každou velikost balení nebo druh obalu se
přidělí držiteli rozhodnutí o registraci na základě roz-
hodnutí o registraci kód (§ 32 odst. 5 zákona). Nový
kód se přidělí v případě změn typu I uvedených v pří-
loze č. 7, a to pod body 2, 41 a případně 29, a dále
v případě převodu registrace, převzetí registrace a při
souběžném dovozu.

(2) Ústav nebo Veterinární ústav posuzuje údaje
předložené v rámci plnění podmínek podle § 32 odst. 3
a 4 zákona o léčivech a na základě tohoto posouzení
přehodnocuje, zda prospěch z použití přípravku za
podmínek vymezených souhrnem údajů o přípravku
nadále převyšuje rizika spojená s jeho použitím.

(3) Pokud žadatel o registraci veterinárního pří-
pravku prokáže, že s ohledem na potřebu dostupnosti
veterinárního přípravku pro účely veterinární péče
a s ohledem na

a) zabránění utrpení zvířat,
b) vzácný výskyt indikací, pro které je veterinární

přípravek určen,
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c) nutnost přijetí efektivních veterinárních opatření
k ochraně před nákazami, nebo

d) aktuální stav vědeckého poznání,
není schopen před ukončením registračního řízení ve-
terinárního přípravku předložit úplné údaje týkající se
jakosti, bezpečnosti nebo účinnosti veterinárního pří-
pravku, může být registrace udělena podle § 32 odst. 3
a 4 zákona o léčivech.

§ 11
Prodloužení registrace

K žádosti o prodloužení registrace přípravku
předkládá držitel rozhodnutí o registraci

a) kontaktní údaje pro osobu odpovědnou za farma-
kovigilanci, kontaktní osobu pro komunikaci o zá-
vadách a stahování přípravku a kontaktní osobu
pro veřejně přístupnou odbornou informační
službu o přípravku,

b) doklady o dodržování podmínek správné výrobní
praxe při výrobě přípravku, přičemž tyto doklady
nesmí být starší 3 let, společně s prohlášením kva-
lifikované osoby výrobce odpovědného za pro-
pouštění daného přípravku, že při výrobě jsou
jako výchozí suroviny používány jen léčivé látky
vyrobené v souladu se zásadami správné výrobní
praxe při výrobě surovin; pro výrobní místa mimo
území Evropského hospodářského prostoru
a mimo státy, které mají se Společenstvím uza-
vřenu dohodu o vzájemném uznávání inspekcí
správné výrobní praxe3), se předloží seznam in-
spekcí správné výrobní praxe provedených v po-
sledních 5 letech s uvedením data, inspekčního
týmu a výsledku inspekce,

c) návrh textu souhrnu údajů o přípravku jak v ko-
nečné podobě, tak text se zvýrazněnými případ-
nými změnami proti schválené verzi, a souhrny
údajů o přípravku schválené zahraničními kontrol-
ními úřady; v rámci prodloužení registrace jsou
kromě změn souhrnu údajů o přípravku podle pís-
mene f) přípustné pouze textové úpravy souhrnu
údajů o přípravku bez obsahových změn,

d) návrh textu příbalové informace jak v konečné po-
době, tak text se zvýrazněnými případnými změ-
nami proti schválené verzi, případně návrh údajů
uváděných na obalech,

e) prohlášení experta o jakosti přípravku, které do-
kládá, že držitel rozhodnutí o registraci přípravku
zavádí potřebné změny, které umožňují výrobu,
kontrolu jakosti a používání přípravku ve shodě
s technickým a vědeckým pokrokem a s dostup-
nými vědeckými poznatky a dále, že všechny
změny v jakosti přípravku jsou prováděny po
schválení žádosti o změnu registrace a že přípravek

odpovídá příslušným pokynům Komise a agen-
tury; prohlášení musí být expertem podepsáno
a přiloží se stručná informace o vzdělání, výcviku
a profesní zkušenosti experta,

f) prohlášení klinického experta, které zhodnotí sou-
časný poměr rizika a prospěšnosti přípravku,
včetně zhodnocení důsledků způsobu výdeje; toto
prohlášení expert učiní na základě ucelených údajů
a dokumentace k danému léčivému přípravku, in-
formací obsažených v periodicky aktualizovaných
zprávách o bezpečnosti přípravku a všech veřejně
dostupných údajů; v prohlášení expert potvrdí, že
nejsou dostupné žádné nové preklinické nebo kli-
nické údaje, které by ovlivňovaly hodnocení sou-
časného poměru rizika a prospěšnosti přípravku;
v případě veterinárních přípravků se dále před-
kládá prohlášení experta pro bezpečnost, ve kte-
rém se zhodnotí bezpečnost pro uživatele, a je-li
veterinární přípravek registrován pro zvířata, od
kterých jsou získávány produkty určené k výživě
člověka, dále bezpečnost pro spotřebitele potravin
získávaných od ošetřených zvířat; prohlášení
experta shrnuje všechny nové významné informace
za období, které je předmětem hodnocení; v rámci
posouzení poměru rizika a prospěchu použití ve-
terinárního přípravku expert rovněž zohlední ri-
ziko pro životní prostředí; prohlášení expertů ob-
sahuje jednoznačné vyjádření k tomu, zda může
být registrace přípravku prodloužena na neomeze-
nou dobu nebo pouze na dalších 5 let, popřípadě
za jakých podmínek, včetně zdůvodnění; jestliže
tato podmínka spočívá v provedení změny v sou-
hrnu údajů o přípravku směřující k zajištění pří-
znivého poměru prospěchu přípravku a rizika
z jeho používání, lze takovou změnu uskutečnit
v rámci prodloužení registrace, aniž by byla před-
kládána samostatná žádost o změnu registrace;
prohlášení musí být příslušným expertem pode-
psáno a přiloží se stručná informace o vzdělání,
výcviku a profesní zkušenosti experta,

g) periodicky aktualizovanou zprávu o bezpečnosti
přípravku, případně doplňující zprávu podle § 14
tak, aby v návaznosti na již předložené periodicky
aktualizované zprávy o bezpečnosti humánního
přípravku bylo pokryto celé období od vydání
rozhodnutí o registraci nebo posledního prodlou-
žení registrace, jde-li o humánní přípravek, nebo
předkládá dokumenty v souladu s pokynem Ve-
terinárního ústavu, jde-li o veterinární přípravek.
Pokud toto období je pokryto více periodicky ak-
tualizovanými zprávami o bezpečnosti přípravku,
Ústavu nebo Veterinárnímu ústavu se podle jejich
působnosti předkládá doplňující zpráva nebo sou-
hrnná překlenující zpráva v souladu s pokyny Ko-
mise a agentury,
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h) kopie schválených specifikací léčivé látky či léči-
vých látek a konečného přípravku,

i) jeden vzorek přípravku v každém schváleném
druhu vnitřního obalu; od tohoto požadavku
může Ústav, jde-li o humánní přípravek, upustit,
například u léčivých přípravků podléhajících regu-
laci zákonem č. 167/1998 Sb., o návykových lát-
kách a o změně některých dalších zákonů. Jde-li
o veterinární přípravek, Veterinární ústav postu-
puje v této věci obdobně. Předkládá se vzorek pří-
pravku, který je uváděn do oběhu v České repu-
blice. Není-li přípravek v České republice do
oběhu uváděn, předloží se údaje uváděné na obalu
podle přílohy č. 5.

§ 12
Převzetí registrace

Žádost o převzetí registrace humánního přípravku
z jiného členského státu obsahuje následující údaje a do-
kumentaci:

a) název přípravku, kterého se převzetí registrace
týká, jeho lékovou formu, sílu, členský stát, ze
kterého se registrace má převzít, registrační číslo
přípravku v tomto státě a datum vydání rozhod-
nutí o jeho registraci,

b) jméno, popřípadě jména, příjmení a místo podni-
kání žadatele, jde-li o fyzickou osobu, nebo ob-
chodní firmu a sídlo, jde-li o právnickou osobu,

c) jméno, popřípadě jména, příjmení a místo podni-
kání držitele rozhodnutí o registraci v členském
státě, ze kterého se registrace má převzít, jde-li
o fyzickou osobu, nebo obchodní firmu a sídlo,
jde-li o právnickou osobu,

d) čestné prohlášení žadatele, že není držitelem roz-
hodnutí o registraci daného přípravku v členském
státě ani osobou s ním propojenou,

e) odůvodnění žádosti s doložením skutečností do-
kládajících zákonné podmínky převzetí registrace,

f) doklad o registraci přípravku v členském státě,
g) seznam výrobců podílejících se na přebalování,

přeznačování a jakýchkoli dalších úpravách pří-
pravku a doloží se příslušná povolení k výrobě
nebo doklady o splnění správné výrobní praxe,

h) číslo jednací a datum vydání povolení k distribuci,
jehož je žadatel nebo osoba zajišťující distribuci
přípravku z příslušného členského státu držitelem,
v případě, že povolení k distribuci bylo vydáno
příslušným orgánem jiného členského státu Spole-
čenství, předloží se kopie tohoto povolení,

i) způsob, jakým budou sledovány změny v registraci
přípravku v příslušném členském státě, popřípadě
zastavení jeho výdeje nebo uvádění na trh,

j) způsob, jakým bude zajištěna farmakovigilance,
k) vzorek přípravku v podobě, jaká je zamýšlena

k uvedení na trh v České republice, návrhy sou-
hrnu údajů o přípravku, označení na obalech a pří-
balové informace. Tyto návrhy budou předloženy
v českém jazyce, pokud nebylo podle § 38 zákona
o léčivech stanoveno jinak.

§ 13
Souběžný dovoz

(1) V žádosti o povolení souběžného dovozu se
kromě údajů stanovených zákonem o léčivech uvede:

a) obchodní firma a sídlo žadatele, jde-li o právnickou
osobu, nebo jméno, popřípadě jména, příjmení
a místo podnikání, jde-li o fyzickou osobu,

b) číslo jednací a datum vydání povolení k distribuci,
jehož je žadatel držitelem, v případě, že povolení
k distribuci bylo vydáno příslušným orgánem ji-
ného členského státu Společenství, předloží se ko-
pie tohoto povolení,

c) způsob, jakým bude sledováno případné zastavení
výdeje nebo uvádění na trh, změny v registraci,
pozastavení nebo zrušení registrace referenčního
přípravku v České republice a dováženého pří-
pravku v příslušném členském státě Společenství,

d) způsob, jakým bude zajištěna farmakovigilance,
e) v případě, že souběžně dovážený přípravek není

svým složením nebo z jiných příčin totožný s re-
ferenčním přípravkem pro souběžný dovoz, žada-
teli dostupné údaje o tom, že rozdíly nemají za
následek odlišnost léčebných účinků souběžně do-
váženého přípravku od referenčního přípravku
pro souběžný dovoz a nepředstavují riziko pro
veřejné zdraví; v případě rozdílů ve složení po-
mocných látek nebo jiných významných rozdílů
se tyto rozdíly uvedou v příbalové informaci a na
obalu souběžně dováženého přípravku.

(2) V případě souběžného dovozu přípravku
z Estonska, Litvy, Lotyšska, Maďarska, Polska, Sloven-
ska nebo Slovinska, jestliže jde o přípravek, ve vztahu
k němuž byla poskytnuta v České republice ochrana
z patentu nebo dodatkového ochranného osvědčení
v době, kdy ve státě, ze kterého je přípravek dovážen,
taková ochrana být poskytnuta nemohla, se v souladu
se smlouvou o přistoupení České republiky k Evropské
unii v žádosti vyznačí, zda o záměru dovážet přípravek
do České republiky žadatel informoval nejméně jeden
měsíc před předložením žádosti majitele patentové
nebo dodatkové ochrany nebo osobu oprávněnou z ta-
kové ochrany vztahující se k dováženému přípravku.

(3) Na vnějším obalu přípravku, který je předmě-
tem souběžného dovozu, popřípadě na jeho vnitřním
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obalu, se vhodným způsobem, například prostřednic-
tvím dotisku nebo samolepky, uvedou základní údaje
odpovídající podmínkám registrace přípravku v České
republice, které nelze z textu v cizím jazyce snadno
odvodit, a všechny údaje, které nejsou uvedeny latin-
kou. Za základní údaje se považují především název
přípravku, síla, léková forma, léčivá látka, držitel roz-
hodnutí o registraci, způsob uchovávání a doba použi-
telnosti. Název humánního přípravku na vnějším obalu
Braillovým písmem se uvede tak, aby nedocházelo
k nejasnostem, pokud je název v zemi vývozu odlišný.
Doplní se v podobě čárového kódu evropský kód od-
lišný od kódu referenčního přípravku, jde-li o humánní
přípravky, registrační číslo referenčního přípravku
v České republice doplněné jednoznačnou identifikací
uvedenou v povolení souběžného dovozu a držitel po-
volení souběžného dovozu. Na vnějším obalu veteri-
nárních přípravků lze doplnit evropský kód.

(4) Dochází-li u dováženého přípravku k přebalení
do nového vnějšího obalu, uvedou se údaje podle pří-
lohy č. 5 této vyhlášky tak, jak odpovídá podmínkám
registrace referenčního přípravku v České republice,
a doplní se v podobě čárového kódu evropský kód od-
lišný od kódu referenčního přípravku, jde-li o humánní
přípravky, a držitel povolení souběžného dovozu. Re-
gistrační číslo referenčního přípravku v České republice
se doplní jednoznačnou identifikací uvedenou v povo-
lení souběžného dovozu. Na vnějším obalu veterinár-
ních přípravků lze doplnit evropský kód.

§ 14
Periodicky aktualizované zprávy o bezpečnosti

humánního přípravku

(1) Periodicky aktualizované zprávy o bezpečnosti
humánního přípravku podle § 92 odst. 7 zákona o léči-
vech se předkládají Ústavu elektronicky a mají obsah
a členění uvedené v příloze č. 8 této vyhlášky.

(2) Překlenující souhrnná zpráva pokrývá období,
které je popsané ve více zprávách podle odstavce 1.
Tato zpráva má obsah a členění jako zprávy podle od-
stavce 1.

(3) Doplňující zpráva se předkládá, jestliže mezi
požadovaným datem předložení periodicky aktualizo-
vané zprávy o bezpečnosti a datem uzavření sběru
údajů pro tuto zprávu uplynulo období

a) delší než 3 měsíce v případě periodicky aktualizo-
vané zprávy o bezpečnosti, která pokrývá období
12 měsíců a kratší, nebo

b) delší než 6 měsíců v případě periodicky aktualizo-
vané zprávy o bezpečnosti, která pokrývá období
delší než 12 měsíců.

Doplňující zpráva se předkládá rovněž tehdy, pokud

byla provedena harmonizace předkládání periodicky
aktualizovaných zpráv o bezpečnosti podle meziná-
rodně sjednoceného data, která způsobila, že data zpra-
cování zpráv neodpovídají požadavkům na předkládání
periodicky aktualizovaných zpráv o bezpečnosti v Čes-
ké republice. Doplňující zpráva aktualizuje údaje po-
slední periodicky aktualizované zprávy o bezpečnosti
humánního přípravku za období od uzavření sběru
údajů. Její členění je obdobné jako členění periodicky
aktualizované zprávy o bezpečnosti humánního pří-
pravku a blíže je upřesňuje pokyn Ústavu.

§ 15
Oznamování nežádoucích účinků humánního

přípravku

(1) Oznámení podezření nebo výskytu nežádou-
cího účinku humánního přípravku obsahuje

a) údaje o léčené osobě, a to iniciály, datum narození,
věk a pohlaví s tím, že postačí sdělení alespoň jed-
noho z těchto údajů,

b) identifikační údaje5) oznamovatele,
c) popis nežádoucího účinku,
d) název humánního přípravku nebo léčivé látky

podané léčené osobě, popřípadě další údaje umož-
ňující jejich identifikaci, podanou dávku a způsob
podání.

(2) K oznamování se používá formulář, který
Ústav zveřejní ve Věstníku Státního ústavu pro kon-
trolu léčiv a způsobem umožňujícím dálkový přístup;
oznámení však lze podat i jiným prokazatelným způ-
sobem za předpokladu, že obsahuje údaje podle od-
stavce 1.

(3) Oznámení o nežádoucích účincích humánních
přípravků, včetně doplňujících informací poskytnutých
k řádnému vyhodnocení jednotlivých případů, se po-
skytují v anonymní podobě vzhledem k léčené osobě.
O léčené osobě se sdělují údaje uvedené v odstavci 1
písm. a), na jejichž základě léčenou osobu dokáže iden-
tifikovat pouze osoba oznamující například rok naro-
zení a iniciály. Obdržené informace umožňující přímo
identifikovat léčenou osobu se nezpracovávají a na no-
sičích dat se neuchovávají.

(4) Pokud oznámení o podezření na závažný ne-
žádoucí účinek spočívá v poskytnutí informace čerpané
z odborné literatury nebo elektronických zdrojů infor-
mací, ustanovení odstavce 1 se nepoužije a postačuje
pouze uvedení zdroje informace.

(5) Oznámená podezření na závažné nežádoucí
účinky předává Ústav držiteli rozhodnutí o registraci
bez identifikace osoby, která oznámení učinila.

(6) Doplňování informací k oznámení nežádou-
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cích účinků zajišťuje Ústav nebo držitel rozhodnutí
o registraci podle toho, který z nich oznámení obdržel
první. V případě časové shody obdržení hlášení tak
učiní po vzájemné dohodě.

§ 16
Bližší podmínky archivace údajů vztahujících se

k farmakovigilanci humánních přípravků

Archivují se tyto doklady vztahující se k farmako-
vigilanci:

a) všechny originální dokumenty, vztahující se k jed-
notlivým případům hlášení nežádoucích účinků,
a to buď v písemné podobě, nebo v podobě elek-
tronicky sejmutého obrazu (scan) na archivačních
nosičích dat,

b) záznamy ve farmakovigilančních databázích, a to
v elektronické podobě,

c) zálohy farmakovigilančních databází, a to na
vhodném archivačním nosiči dat,

d) dokumentace vztahující se k provedeným nebo
probíhajícím poregistračním studiím bezpečnosti,

e) shromážděné údaje o objemu výdeje, prodeje
a předepisování,

f) korespondence vztahující se k farmakovigilančním
aktivitám v písemné nebo elektronické podobě;
originální korespondence v písemné podobě může
být archivována v podobě elektronicky sejmutého
obrazu,

g) periodicky aktualizované zprávy o bezpečnosti,
a to v písemné nebo elektronické podobě,

h) plány pro řízení rizik a dokumenty obdobné po-
vahy, které se vztahují k provádění farmakovigi-
lančních aktivit, a to v listinné nebo elektronické
podobě,

i) pověření osoby nebo osob odpovědných za farma-
kovigilanci, a to v listinné podobě.

§ 17
Informování o zahájení či ukončení neintervenční

poregistrační studie humánních přípravků

(1) Držitel rozhodnutí o registraci informuje elek-
tronickou formou Ústav o záměru provést neinter-
venční poregistrační studii s tím, že poskytne následu-
jící údaje:

a) jméno, popřípadě jména, příjmení a místo podni-
kání držitele rozhodnutí o registraci, jde-li o fyzic-
kou osobu, nebo obchodní firmu a sídlo držitele
rozhodnutí o registraci, jde-li o právnickou osobu,

b) identifikaci přípravku, který má být předmětem
studie, kódem, který je přidělený přípravku Ústa-
vem (§ 32 odst. 5 zákona),

c) název studie,
d) identifikační číslo studie, pod kterým jsou vedeny

dokumenty držitele rozhodnutí o registraci vzta-
hující se ke studii,

e) účel, uspořádání, zaslepení, rozsah a cílové para-
metry studie,

f) datum zahájení studie, předpokládané datum
ukončení sběru dat, dokončení analýz a předání
závěrečné zprávy.

(2) Držitel rozhodnutí o registraci informuje elek-
tronickou formou Ústav o ukončení neintervenční po-
registrační studie s tím, že poskytne následující údaje:

a) identifikační číslo studie, které se oznámení týká,
b) jméno, případně jména, příjmení a adresu včetně

telefonního čísla místa poskytování zdravotní péče
lékaře, který byl odpovědný za lékařská rozhod-
nutí v místě provádění studie,

c) způsob a výši úhrady nákladů zkoušejícího (§ 52
odst. 2 zákona) spojených s prováděním studie,

d) závěrečnou zprávu.

§ 18
Způsob a rozsah oznámení o předepsání nebo použití

neregistrovaného humánního přípravku

(1) Oznámení o předepsání nebo použití neregis-
trovaného humánního přípravku podle § 8 odst. 3 zá-
kona o léčivech podává ošetřující lékař písemně nebo
v elektronické podobě na adresu.

(2) Oznámení o předepsání nebo použití neregis-
trovaného humánního přípravku obsahuje tyto údaje:

a) název neregistrovaného humánního přípravku,
kvalitativní a kvantitativní obsah léčivých látek,
jeho lékovou formu a velikost balení,

b) identifikaci výrobce neregistrovaného humánního
přípravku s uvedením země výroby nebo identifi-
kaci osoby odpovědné za jeho uvedení na trh v jiné
zemi než v České republice s uvedením této země,

c) identifikaci provozovatele, který neregistrovaný
humánní přípravek dodal,

d) adresu zdravotnického zařízení, ve kterém byl ne-
registrovaný humánní přípravek předepsán nebo
použit, a jméno, popřípadě jména, a příjmení lé-
kaře, který jej předepsal nebo použil,

e) identifikaci pacienta, pro kterého byl neregistro-
vaný humánní přípravek určen, přičemž postačují
iniciály, datum narození a pohlaví,

f) onemocnění, pro jehož léčbu byl neregistrovaný
humánní přípravek předepsán nebo použit,

g) předpokládaný počet balení použitý pro léčbu
onemocnění daného pacienta,
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h) informaci o tom, zda ošetřující lékař poskytne
údaje o výsledcích použití neregistrovaného hu-
mánního přípravku u daného pacienta osobám
uvedeným pod písmenem b) nebo jejich zástup-
cům.

§ 19
Uvedení přípravku na trh a jeho přítomnost na trhu

(1) Za uvedení na trh pro účely posuzování podle
§ 33 odst. 3 písm. g) bod 4 zákona o léčivech se pova-
žuje vstup humánního přípravku do distribučního ře-
tězce a za přerušení uvádění na trh okamžik, kdy drži-
tel přestane humánní přípravek do distribučního ře-
tězce dodávat. Jako přípravek přítomný na trhu podle
§ 34 odst. 3 zákona o léčivech se považuje množství
přípravku odpovídající nejméně 10 000 denních defino-
vaných dávek distribuovaných během posledních 3 let;
za denní definovanou dávku se považuje množství lé-
čivé látky obsažené v přípravku použitém pro 1 pa-
cienta během 1 dne léčby.

(2) Veterinární přípravek se považuje za uvedený
na trh nebo za přítomný na trhu podle § 34 odst. 3
zákona o léčivech, pokud byla během posledních 3 let

na území České republiky distribuována alespoň jedna
varianta předmětného přípravku.

§ 20

Zrušovací ustanovení

Vyhláška č. 288/2004 Sb., kterou se stanoví po-
drobnosti o registraci léčivých přípravků, jejích změ-
nách, prodloužení, klasifikaci léčivých přípravků pro
výdej, převodu registrace, vydávání povolení pro sou-
běžný dovoz, předkládání a navrhování specifických
léčebných programů s využitím neregistrovaných hu-
mánních léčivých přípravků, o způsobu oznamování
a vyhodnocování nežádoucích účinků léčivého pří-
pravku, včetně náležitostí periodicky aktualizovaných
zpráv o bezpečnosti, a způsob a rozsah oznámení
o použití neregistrovaného léčivého přípravku (regis-
trační vyhláška o léčivých přípravcích), se zrušuje.

§ 21

Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti prvním dnem ka-
lendářního měsíce následujícího po dni vyhlášení.

Ministr:

MUDr. Julínek, MBA v. r.

Ministr:

Mgr. Gandalovič v. r.
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229

VYHLÁŠKA

ze dne 23. června 2008

o výrobě a distribuci léčiv

Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo země-
dělství stanoví podle § 114 odst. 2 a k provedení § 63
odst. 1 a 6, § 64 písm. j), k) a q), § 66 odst. 4, § 69
odst. 2, § 70 odst. 4, § 71 odst. 2 a 6, § 72 odst. 1,
§ 73 odst. 9 písm. b), § 74 odst. 1 a 5, § 75 odst. 2,
§ 76 odst. 2, § 77 odst. 1 písm. e), g), h) a i) a § 77
odst. 3 a 5 písm. a) a b) zákona č. 378/2007 Sb., o léči-
vech a o změnách některých souvisejících zákonů (zá-
kon o léčivech):

ČÁST PRVNÍ

ÚVODNÍ USTANOVENÍ

§ 1

Předmět úpravy

Tato vyhláška zapracovává příslušné předpisy
Evropských společenství1) a upravuje

a) pravidla správné výrobní praxe a správné distri-
buční praxe,

b) povolování výroby a distribuce léčivých pří-
pravků, včetně medikovaných krmiv a veterinár-
ních autogenních vakcín, jakož i změn vydaných
povolení,

c) vydávání povolení k činnosti kontrolních labora-
toří.

§ 2

Základní pojmy

Pro účely této vyhlášky se rozumí

a) výrobcem osoba vykonávající činnosti, pro které je
vyžadováno povolení podle § 57 odst. 1 nebo § 62
zákona o léčivech,

b) zabezpečováním jakosti souhrn organizačních
opatření prováděných s cílem zajištění jakosti po-
žadované pro zamýšlené použití léčivých pří-
pravků a hodnocených léčivých přípravků; tento
souhrn zahrnuje i pravidla správné výrobní praxe,

c) zaslepením záměrné zastření totožnosti hodnoce-
ného léčivého přípravku podle instrukcí zadava-
tele,

d) odslepením odhalení totožnosti zaslepeného léči-
vého přípravku,

e) referenčním vzorkem vzorek šarže výchozí suro-
viny, obalu, meziproduktu nebo konečného léči-
vého přípravku, který je uchováván za účelem ana-
lýzy,

f) retenčním vzorkem vzorek šarže kompletního ba-
lení konečného léčivého přípravku, který je ucho-
váván za účelem identifikace; v případě potřeby jej
lze použít pro analýzy v průběhu doby použitel-
nosti konečného léčivého přípravku,

g) kvalifikací zdokumentované ověření, že prostory
a zařízení jsou vhodné pro zamýšlený účel,
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1) Směrnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. října 2003, kterou se stanoví zásady a pokyny pro správnou výrobní praxi, pokud
jde o humánní léčivé přípravky a hodnocené humánní léčivé přípravky.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícího se
humánních léčivých přípravků, ve znění směrnice 2002/98/ES, směrnice 2003/63/ES, směrnice 2004/24/ES, směrnice
2004/27/ES a nařízení (ES) č. 1901/2006.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícího se ve-
terinárních léčivých přípravků, ve znění směrnice 2004/28/ES.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sbližování právních a správních předpisů
členských států týkajících se zavedení správné klinické praxe při provádění klinických hodnocení humánních léčivých
přípravků ve znění nařízení (ES) č. 1901/2006.
Směrnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanoví zásady a podrobné pokyny pro správnou klinickou
praxi týkající se hodnocených humánních léčivých přípravků a také požadavky na povolení výroby či dovozu takových
přípravků.
Směrnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. července 1991, kterou se stanoví zásady a pokyny pro správnou výrobní praxi
veterinárních léčivých přípravků.
Směrnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. března 1990, kterou se stanoví podmínky pro přípravu, uvádění na trh a používání
medikovaných krmiv ve Společenství.



h) validací zdokumentované ověření, že výrobní
a kontrolní procesy splňují předem stanovené pa-
rametry.

ČÁST DRUHÁ

SPRÁVNÁ VÝROBNÍ PRAXE PRO HUMÁNNÍ
LÉČIVÉ PŘÍPRAVKY

§ 3

Obecné zásady

(1) Ústav při výkonu činností podle § 13 odst. 2
písm. g), § 57 odst. 3 a § 101 zákona o léčivech je po-
vinen dodržovat i postupy Společenství pro inspekce
a výměnu informací2) zveřejněné Evropskou komisí
(dále jen „Komise“).

(2) Při výkladu zásad a pokynů pro správnou vý-
robní praxi zohlední výrobci a Ústav podrobné pokyny
vydávané Komisí3).

§ 4

U humánních léčivých přípravků a hodnocených
léčivých přípravků dovezených ze třetích zemí dovozce
zajišťuje, aby takové přípravky byly vyrobeny v sou-
ladu se standardy, které jsou alespoň rovnocenné stan-
dardům správné výrobní praxe stanoveným Společen-
stvím. Dovozce humánních léčivých přípravků kromě
toho zajistí, aby tyto přípravky byly vyrobeny výrobci
s povolením k takové výrobě. Dovozce hodnocených
léčivých přípravků zajistí, aby takové přípravky byly
vyrobeny výrobcem, který byl oznámen Ústavu nebo
příslušnému orgánu ve Společenství a byl Ústavem
nebo tímto orgánem pro daný účel schválen.

§ 5

Soulad s registrací humánních léčivých přípravků

(1) Výrobce zajišťuje, aby všechny činnosti při vý-
robě humánních léčivých přípravků, které podléhají re-
gistraci, byly prováděny v souladu s údaji předlože-
nými s žádostí o registraci tak, jak byly schváleny Ústa-
vem nebo jiným příslušným orgánem ve Společenství
nebo ve třetí zemi. V případě hodnocených léčivých

přípravků výrobce zajišťuje, aby všechny výrobní čin-
nosti byly prováděny v souladu s údaji předloženými
zadavatelem v rámci žádosti o povolení nebo ohlášení
klinického hodnocení tak, jak byly schváleny Ústavem
nebo jiným příslušným orgánem ve Společenství nebo
ve třetí zemi.

(2) Pokud je potřebné provést změnu v registrační
dokumentaci nebo změnu v dokumentaci předložené
v rámci žádosti o klinické hodnocení, oznámí výrobce
držiteli rozhodnutí o registraci nebo zadavateli klinic-
kého hodnocení tuto skutečnost.

§ 6

Systém zabezpečování jakosti

Výrobce vytvoří a zavede účinný systém zabezpe-
čování jakosti zahrnující aktivní účast vedoucích za-
městnanců a zaměstnanců jednotlivých útvarů.

§ 7
Zaměstnanci

(1) V každém místě výroby má výrobce pro pro-
váděné činnosti k dispozici dostatečný počet způsobi-
lých a přiměřeně kvalifikovaných zaměstnanců vybave-
ných potřebnými pravomocemi tak, aby bylo dosaženo
cíle zabezpečování jakosti. Při plnění tohoto požadavku
se přihlíží především k druhu, rozsahu, odborné ná-
ročnosti a časovému průběhu výrobních a kontrolních
činností.

(2) V pracovních náplních stanovených výrobcem
jsou stanoveny povinnosti vedoucích a odpovědných
zaměstnanců, včetně kvalifikovaných osob, kteří jsou
odpovědni za zavedení a dodržování pravidel správné
výrobní praxe. Jejich vztahy nadřízenosti a podřízenosti
jsou určeny v organizačním schématu; tato schémata
a pracovní náplně jsou schvalovány v souladu s vnitř-
ními předpisy výrobce.

(3) Výrobce poskytuje svým zaměstnancům počá-
teční a průběžný výcvik a školení, jejichž účinnost prů-
běžně ověřuje; výcvik a školení zahrnují především teo-
rii a používání zásad zabezpečování jakosti a správné
výrobní praxe a případně zvláštní požadavky na vý-
robu hodnocených léčivých přípravků.

(4) Výrobce vypracovává hygienické programy
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2) Souhrn postupů Společenství týkajících se inspekcí a výměny informací (Compilation of Community procedures on
inspections and exchange of information) v aktuální verzi zveřejněné Evropskou komisí.

3) Pravidla pro léčivé přípravky v Evropském společenství, EUDRALEX svazek 4 – Humánní a veterinární léčivé přípravky:
Správná výrobní praxe (The rules governing medicinal products in the European Community, EUDRALEX Volume 4 –

Medicinal Products for Human and Veterinary Use: Good Manufacturing Practice) v aktuální verzi zveřejněné Evropskou
komisí.



přizpůsobené činnostem, které mají být jeho zaměst-
nanci prováděny, a průběžně ověřuje jejich dodržování.
Tyto programy obsahují především postupy týkající se
zdraví, hygienické praxe a oblékání zaměstnanců.

§ 8

Prostory a zařízení

Výrobce zajišťuje, aby

a) byly provozní prostory a výrobní zařízení umís-
těny, navrženy, konstruovány, zabezpečeny, při-
způsobeny a udržovány tak, aby vyhověly speci-
fickým požadavkům, které vyplývají z účelu jejich
použití,

b) byly provozní prostory a výrobní zařízení roz-
vrženy, konstruovány a provozovány tak, aby
bylo minimalizováno riziko chyb a umožněno je-
jich účinné čištění a údržba, aby se tím zabránilo
kontaminaci, křížové kontaminaci a jakémukoli
nepříznivému vlivu na jakost humánního léčivého
přípravku,

c) provozní prostory a výrobní zařízení, které jsou
kritické pro jakost humánních léčivých přípravků,
podléhaly odpovídající kvalifikaci a validaci.

§ 9

Dokumentace

(1) Výrobce vytvoří a udržuje systém dokumen-
tace založený na specifikacích, výrobních předpisech
a instrukcích pro zpracování a balení, postupech a zá-
znamech pro jednotlivé prováděné výrobní činnosti.
Dokumenty musí být jasné, bez chyb a musí být ak-
tualizovány. Předem stanovené postupy pro obecné vý-
robní činnosti a podmínky pro výrobu společně se
zvláštními dokumenty pro výrobu každé šarže udržuje
výrobce v dostupném stavu pro prováděné činnosti a je-
jich případnou rekonstrukci. Tento soubor dokumentů
výrobce vytvoří a udržuje tak, aby umožnil sledování
historie výroby každé šarže a změn zavedených během
vývoje hodnoceného léčivého přípravku. V případě hu-
mánního léčivého přípravku se dokumentace šarže
uchovává alespoň 1 rok po datu ukončení použitelnosti
šarží, ke kterým se vztahuje, nebo nejméně 5 let po
vydání osvědčení podle § 66 odst. 3 zákona o léčivech,
a to podle toho, která doba je delší. V případě hodno-
ceného léčivého přípravku se dokumentace šarže ucho-
vává nejméně 5 let po dokončení nebo zastavení po-
sledního klinického hodnocení, ve kterém byla šarže

použita. Zadavatel nebo držitel rozhodnutí o registraci,
nejedná-li se o tutéž osobu, odpovídá za to, že jsou
uchovávány záznamy vyžadované pro následnou regis-
traci podle jiného právního předpisu4). Součástí systé-
mu dokumentace je i dokument podle § 43 odst. 2
písm. d), který výrobce aktualizuje a předkládá Ústavu
nejméně jednou za 2 roky.

(2) Pokud jsou použity elektronické, fotografické
nebo jiné systémy zpracování údajů místo písemných
dokumentů, výrobce nejprve systémy validuje tak, aby
osobám oprávněným provádět kontrolní činnosti mohl
prokázat, že údaje budou během očekávaného období
uchovávání s ohledem na použitý datový nosič vhodně
uloženy. Údaje uchovávané těmito systémy musí být
snadno dostupné v čitelné formě a výrobce je poskytne
Ústavu na jeho žádost. Elektronicky uchovávané údaje
se ochraňují před ztrátou nebo poškozením metodami,
jako je kopírování nebo zálohování nebo převod na
jiný systém uchovávání. Jakýkoliv zásah do systé-
mu elektronicky uchovávaných údajů se jím zazname-
nává.

§ 10

Vlastní výroba

(1) Výrobce zajišťuje, aby byly

a) jednotlivé výrobní činnosti prováděny podle
předem jím stanovených a schválených instrukcí
a postupů a v souladu se správnou výrobní praxí,

b) k dispozici personální a materiální zdroje a pod-
mínky dostatečné pro provádění kontrol v průběhu
výrobního procesu,

c) všechny odchylky ve výrobním procesu a závady
léčivého přípravku dokumentovány a důsledně
prošetřeny,

d) při výrobě použity jako výchozí suroviny pouze
léčivé látky, popřípadě pomocné látky, které byly
vyrobeny v souladu se zásadami správné výrobní
praxe při výrobě surovin.

(2) Výrobce přijímá taková technická nebo orga-
nizační opatření, aby se zabránilo křížové kontaminaci
a záměnám. V případě hodnocených léčivých přípravků
výrobce věnuje zvýšenou pozornost zacházení s těmito
přípravky během každého zaslepování a po jeho do-
končení.

(3) V případě humánních léčivých přípravků vý-
robce validuje každý nový výrobní proces nebo pod-
statnou změnu výrobního postupu léčivého přípravku.
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4) Příloha č. 1 vyhlášky č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků.



Kritické fáze výrobních procesů se pravidelně a opako-
vaně validují.

(4) V případě hodnocených léčivých přípravků
výrobce validuje výrobní proces jako celek, pokud je
to vhodné, přičemž přihlédne ke stadiu vývoje pří-
pravku. Validují se přinejmenším kritické fáze procesu,
například sterilizace. Všechny úkony a části návrhu
a vývoje výrobního procesu se plně dokumentují.

§ 11

Kontrola jakosti

(1) Výrobce zavede a udržuje systém kontroly ja-
kosti. Systém kontroly jakosti zahrnuje odběr vzorků
a jejich zkoušení, kontrolu shody léčivého přípravku se
specifikacemi a organizaci a dokumentaci postupů pro-
pouštění konečných léčivých přípravků.

(2) V případě humánních léčivých přípravků,
včetně přípravků dovezených ze třetích zemí, mohou
být použity smluvní kontrolní laboratoře povolené po-
dle § 62 odst. 2 zákona o léčivech při dodržení poža-
davků stanovených v § 12. V případě hodnocených
léčivých přípravků zajistí zadavatel, aby smluvní kon-
trolní laboratoř vyhovovala obsahu žádosti podle § 55
odst. 2 zákona o léčivech tak, jak byl schválen Ústa-
vem. Jsou-li hodnocené přípravky dovezeny ze třetích
zemí, analytickou kontrolu není třeba provádět.

(3) Během závěrečné kontroly šarže konečného
humánního léčivého přípravku před jeho propuštěním
do distribuce, prodeje nebo k použití v klinickém hod-
nocení musí systém kontroly jakosti zohlednit kromě
analytických výsledků základní informace, jako jsou
podmínky vlastní výroby a přepravy, výsledky kontrol
v průběhu výrobního procesu, přezkoumání doku-
mentů o výrobě, včetně případných odchylek od vý-
robního postupu, a shoda humánního léčivého pří-
pravku s jeho specifikacemi, včetně konečného balení.
Závěrečná kontrola šarže humánního léčivého pří-
pravku je součástí systému propouštění léčivého pří-
pravku kvalifikovanou osobou.

(4) Referenční a retenční vzorky každé šarže ko-
nečného humánního léčivého přípravku výrobce ucho-
vává po celou dobu použitelnosti a dále nejméně 12 mě-
síců po datu ukončení použitelnosti; konečným hu-
mánním přípravkem je přípravek, u kterého byly do-
končeny všechny výrobní a kontrolní operace. Refe-
renční vzorek má být dostatečně veliký k tomu, aby
bylo možno provést kompletní analytické kontroly
šarže v souladu s registrační dokumentací. V případě
hodnoceného léčivého přípravku uchovává výrobce
podle pokynu zadavatele dostatek vzorků každé šarže

nerozplněného přípravku a klíčové složky obalu pou-
žité pro každou šarži konečného přípravku nejméně
2 roky po dokončení nebo zastavení posledního klinic-
kého hodnocení, ve kterém byla šarže použita, podle
toho, která doba je delší. Vzorky výchozích surovin
použitých při výrobním procesu, kromě rozpouštědel,
plynů nebo vody, se uchovávají nejméně 2 roky po
propuštění přípravku. Toto období může být zkráceno,
je-li doba použitelnosti surovin, jak je uvedena v pří-
slušné specifikaci, kratší. Pro možnost jejich následné
kontroly se všechny tyto vzorky uchovávají k dispozici
příslušným kontrolním orgánům. V případě léčivých
přípravků vyráběných jednotlivě nebo v malých množ-
stvích, nebo léčivých přípravků vyžadujících zvláštní
podmínky uchovávání, postupuje výrobce, pokud jde
o podmínky odběru vzorků a uchovávání výchozích
surovin a léčivých přípravků, v souladu s pokyny Ko-
mise a agentury podle § 11 písm. m) zákona o léčivech.
Ústav může určit jiné podmínky odběru vzorků a ucho-
vávání výchozích surovin a léčivých přípravků, vyrábě-
ných výrobcem jednotlivě nebo v malých množstvích
nebo jejichž uchovávání vyžaduje zvláštní podmínky.

(5) Kvalifikovaná osoba výrobce, popřípadě do-
vozce humánních léčivých přípravků, propustí šarži
hodnoceného léčivého přípravku, pokud

a) v případě hodnocených léčivých přípravků vyro-
bených v České republice byla vyrobena a zkon-
trolována v souladu s požadavky správné výrobní
praxe podle § 64 písm. k) a l) zákona o léčivech,
s údaji ve složce specifikací přípravku a s dokumen-
tací předloženou v rámci žádosti o klinické hod-
nocení,

b) v případě hodnocených léčivých přípravků dove-
zených ze třetí země byla vyrobena a zkontrolo-
vána v souladu s požadavky správné výrobní praxe
alespoň rovnocennými požadavkům stanoveným
předpisy Společenství, s údaji ve složce specifikací
přípravku a s dokumentací předloženou v rámci
žádosti o klinické hodnocení,

c) v případě hodnoceného léčivého přípravku, který
je srovnávacím přípravkem dovezeným ze třetí
země a který je registrován v České republice, byla
podrobena všem vyžadovaným analýzám, zkouš-
kám a kontrolám nezbytným pro potvrzení její
jakosti, v souladu s dokumentací předloženou
v rámci žádosti o klinické hodnocení, pokud nelze
uplatnit postup podle § 66 odst. 2 zákona o léči-
vech,

d) v případě hodnoceného léčivého přípravku, který
je srovnávacím přípravkem dovezeným ze zemí,
s nimiž byla uzavřena příslušná mezinárodní do-
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hoda5), a který není registrován v České republice,
bylo před povolením, popřípadě ohlášením klinic-
kého hodnocení posouzeno rovněž, zda

1. srovnávací přípravek byl upraven osobou, která
je držitelem povolení k výrobě hodnoceného
léčivého přípravku,

2. byl předložen doklad, že daný přípravek má
platnou registraci ve třetí zemi.

(6) Pokud dojde k propuštění podle odstavce 5
v členském státě Společenství, nemusí být hodnocené
léčivé přípravky podrobovány dalším kontrolám, jsou-
-li dováženy do České republiky z členského státu Spo-
lečenství a je-li k dispozici osvědčení o propuštění šarže
podepsané kvalifikovanou osobou. Toto ustanovení se
uplatní i v případě humánních léčivých přípravků, ne-
registrovaných podle zákona o léčivech, dovezených
pro použití lékařem podle § 8 odst. 3 zákona o léčivech
z členského státu Společenství nebo v případě léčivých
přípravků dovezených pro specifické léčebné programy
podle § 49 zákona o léčivech z členského státu Spole-
čenství.

(7) V případě léčivých přípravků neregistrovaných
podle zákona o léčivech a dovezených pro specifické
léčebné programy podle § 49 zákona o léčivech ze třetí
země kvalifikovaná osoba dovozce podle § 64 písm. a)
zákona o léčivech propustí šarži dovezeného léčivého
přípravku, pokud se všemi dostupnými prostředky
ujistila, že byla vyrobena a zkontrolována v souladu
s požadavky správné výrobní praxe přinejmenším rov-
nocennými požadavkům stanoveným předpisy Spole-
čenství; v těchto případech se analytická kontrola ne-
vyžaduje.

§ 12
Činnosti prováděné na základě smlouvy

(1) Pro každou výrobní činnost nebo činnost spo-
jenou s výrobou uzavřou zadávající (dále jen „objed-
natel“) a osoba, která má činnost vykonávat (dále jen
„zhotovitel“), písemnou smlouvu. Výrobní činnost
spočívající v přebalování již propuštěných léčivých pří-
pravků může však zhotovitel vykonávat pouze tehdy,
jedná-li se o léčivé přípravky hodnocené nebo souběžně
dovážené.

(2) Smlouva podle odstavce 1 jednoznačně vymezí

odpovědnost každé strany, především dodržování
správné výrobní praxe zhotovitelem a způsob, jakým
kvalifikovaná osoba splní své povinnosti.

(3) Zhotovitel nesmí dále smluvně zadat žádnou
z prací, které mu byly svěřeny smlouvou, bez písem-
ného schválení objednatele.

(4) Zhotovitel musí dodržovat zásady a pokyny
pro správnou výrobní praxi a podrobit se kontrolám
prováděným Ústavem.

§ 13
Reklamace, stažení a odslepení humánního
léčivého přípravku v naléhavých případech

(1) Výrobce při zavedení systému v souladu s § 64
písm. f) a g) zákona o léčivech dohlíží, aby byla za-
znamenána a vyšetřena každá stížnost a reklamace tý-
kající se jakosti humánního léčivého přípravku, který
vyrábí, a to včetně hodnocených humánních léčivých
přípravků.

(2) Zadavatel zavede postup pro rychlé odslepení
zaslepených hodnocených léčivých přípravků, když je
to potřebné pro okamžité stažení podle odstavce 1. Za-
davatel zajistí, aby postup odkryl totožnost zaslepe-
ného hodnoceného léčivého přípravku pouze tehdy,
je-li to nezbytné.

§ 14
Vnitřní kontrola

Výrobce provádí opakované vnitřní kontroly jako
součást systému zabezpečování jakosti, kterými sleduje
dodržování pravidel správné výrobní praxe a které mu
umožní v případě potřeby následně přijímat všechna
nezbytná nápravná opatření. O takových vnitřních
kontrolách a o všech následně přijatých nápravných
opatřeních výrobce pořizuje a uchovává záznamy.

§ 15
Označení na obalu

V případě hodnoceného léčivého přípravku musí
být označení na obalu takové, aby zabezpečilo ochranu
subjektu hodnocení a zpětnou sledovatelnost, umož-
nilo identifikaci hodnoceného léčivého přípravku a hod-
nocení a usnadnilo řádné použití hodnoceného léčivého
přípravku.
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5) Například dohoda o vzájemném uznávání ve vztahu k posuzování shody, osvědčení a označení mezi Evropským spole-
čenstvím a Austrálií (Úř. věst. L 229, 17. 8. 1998, s. 3), dohoda o vzájemném uznávání ve vztahu k posuzování shody mezi
Evropským společenstvím a Novým Zélandem (Úř. věst. L 229, 17. 8. 1998, s. 62), dohoda o vzájemném uznávání mezi
Evropským společenstvím a Kanadou (Úř. věst. L 280, 16. 10. 1998, s. 3), dohoda o vzájemném uznávání mezi Evropským
společenstvím a Japonskem (Úř. věst. L 284, 29. 10. 2001, s. 3), dohoda mezi Evropským společenstvím a Švýcarskou
konfederací o vzájemném uznávání ve vztahu k posuzování shody (Úř. věst. L 114, 30. 4. 2002, s. 369).



ČÁST TŘETÍ

SPRÁVNÁ VÝROBNÍ PRAXE
PRO VETERINÁRNÍ LÉČIVÉ PŘÍPRAVKY

Obecné zásady

§ 16

(1) Veterinární ústav se při výkonu činností podle
§ 16 odst. 2 písm. a) bodů 2 a 3, § 16 odst. 2 písm. e)
a § 101 zákona o léčivech řídí i postupy Společenství
pro inspekce a výměnu informací2) zveřejněné Komisí.

(2) Při výkladu zásad a pokynů pro správnou vý-
robní praxi zohlední výrobci a Veterinární ústav po-
drobné pokyny vydávané Komisí3).

§ 17

V případě veterinárních léčivých přípravků dová-
žených ze třetích zemí zajišťuje dovozce, aby tyto pří-
pravky byly vyráběny výrobci s povolením k výrobě
těchto přípravků, kteří splňují standardy správné vý-
robní praxe, které jsou přinejmenším rovnocenné stan-
dardům správné výrobní praxe stanoveným Společen-
stvím.

§ 18

(1) Výrobce zajišťuje, aby všechny výrobní čin-
nosti, které jsou uvedeny v údajích a dokumentaci při-
kládaných k žádostem o registraci veterinárních léči-
vých přípravků, byly prováděny tak, jak jsou registro-
vány Veterinárním ústavem nebo jiným příslušným
orgánem ve Společenství nebo ve třetí zemi.

(2) Pokud je potřebná změna v údajích nebo do-
kumentaci, na základě kterých je veterinární léčivý pří-
pravek registrován, předloží výrobce, pokud je sou-
časně držitelem rozhodnutí o registraci, Veterinárnímu
ústavu nebo jinému příslušnému orgánu ve Společen-
ství nebo ve třetí zemi, který veterinární léčivý přípra-
vek registruje, žádost o změnu registrace v souladu
s pravidly platnými pro předkládání takových žádostí.
Pokud výrobce není současně držitelem rozhodnutí
o registraci pro příslušný veterinární léčivý přípravek,
informuje držitele rozhodnutí o registraci veterinárního
léčivého přípravku o všech okolnostech, které mohou
vést k nutnosti změny registrace.

§ 19

Systém zabezpečování jakosti

Výrobce vytvoří a zavede účinný systém zabezpe-
čování jakosti zahrnující aktivní účast vedoucích za-
městnanců a zaměstnanců jednotlivých útvarů.

§ 20

Zaměstnanci

(1) V každém místě výroby má výrobce pro pro-
váděné činnosti k dispozici dostatečný počet způsobi-
lých a přiměřeně kvalifikovaných zaměstnanců vybave-
ných potřebnými pravomocemi tak, aby bylo dosaženo
cíle zabezpečování jakosti. Při plnění tohoto požadavku
se přihlíží především k druhu, rozsahu, odborné ná-
ročnosti a časovému průběhu výrobních a kontrolních
činností.

(2) Pro vedoucí a odpovědné zaměstnance, včetně
kvalifikované osoby nebo kvalifikovaných osob, kteří
jsou odpovědni za zavedení a dodržování pravidel
správné výrobní praxe, stanoví výrobce, s ohledem na
všechny činnosti vykonávané příslušnými zaměstnanci,
v pracovních náplních zaměstnanců podrobný výčet
rozsahu zajišťované činnosti a vymezení jejich odpo-
vědnosti. Jejich vztahy nadřízenosti a podřízenosti jsou
stanoveny v organizačním schématu; tato schémata
a pracovní náplně jsou schvalovány v souladu s vnitř-
ními předpisy výrobce.

(3) Výrobce poskytuje svým zaměstnancům počá-
teční a průběžné školení a výcvik, jejichž účinnost prů-
běžně ověřuje; školení a výcvik zahrnují především teo-
rii a používání zásad zabezpečování jakosti a správné
výrobní praxe.

(4) Výrobce vypracovává hygienické programy
přizpůsobené činnostem, které mají být prováděny,
a průběžně ověřuje jejich dodržování. Tyto programy
obsahují především postupy týkající se zdraví, hygieny
a oblékání zaměstnanců.

§ 21

Prostory a výrobní zařízení

Výrobce zajišťuje, aby:

a) byly provozní prostory a výrobní zařízení umís-
těny, navrženy, konstruovány, zabezpečeny, při-
způsobeny a udržovány tak, aby vyhověly speci-
fickým požadavkům, které vyplývají z účelu jejich
použití,

b) byly provozní prostory a výrobní zařízení uspo-
řádány, rozvrženy, vybaveny, konstruovány a pro-
vozovány tak, aby se minimalizovalo riziko chyb
a aby bylo umožněno účinné čištění a údržba, s cí-
lem zabránit kontaminaci, křížové kontaminaci
a jakémukoli nepříznivému vlivu na jakost veteri-
nárního léčivého přípravku,

c) provozní prostory a výrobní zařízení, které jsou
kritické pro jakost veterinárních léčivých pří-
pravků, podléhaly vhodné kvalifikaci, která je
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v pravidelných intervalech v přiměřeném rozsahu
opakována.

§ 22

Dokumentace

(1) Výrobce vytvoří a udržuje systém dokumen-
tace založený na specifikacích, výrobních předpisech
a instrukcích pro zpracování a balení, postupech a zá-
znamech postihujících jednotlivé prováděné výrobní
činnosti. Dokumenty musí být jasné, bez chyb a musí
být aktualizovány. Předem stanovené postupy pro
obecné výrobní činnosti a podmínky, společně s doku-
menty specifickými pro výrobu každé šarže, se udržují
tak, aby byly dostupné. Tento soubor dokumentů vý-
robce vytvoří a udržuje tak, aby umožnil sledování
historie výroby každé šarže. V případě veterinárního
léčivého přípravku se dokumentace týkající se výroby
příslušné šarže uchovává nejméně 1 rok po datu ukon-
čení použitelnosti šarže, ke které se vztahuje, nebo nej-
méně 5 let po vydání osvědčení podle § 66 odst. 3 zá-
kona o léčivech, a to podle toho, která doba je delší.

(2) Pokud jsou místo písemných dokumentů pou-
žity elektronické, fotografické nebo jiné systémy zpra-
cování údajů, výrobce nejprve systémy validuje tak, že
prokáže, že údaje budou během očekávaného období
uchovávání s ohledem na použitý systém vhodně ulo-
ženy. Údaje uchovávané těmito systémy musí být
snadno dostupné v čitelné formě a výrobce je poskytne
Veterinárnímu ústavu na jeho žádost. Elektronicky
uchovávané údaje se ochraňují před ztrátou nebo po-
škozením metodami, jako je kopírování nebo záloho-
vání nebo převod na jiný systém uchovávání. Jakýkoliv
zásah do systému elektronicky uchovávaných údajů se
jím zaznamenává.

§ 23

Vlastní výroba

(1) Výrobce zajišťuje, aby byly jednotlivé výrobní
činnosti prováděny podle jím předem stanovených in-
strukcí a postupů a v souladu s pravidly správné vý-
robní praxe. Dále zajišťuje, aby byly k dispozici při-
měřené a dostatečné zdroje pro kontroly v průběhu
výrobního procesu.

(2) Výrobce přijímá taková technická nebo orga-
nizační opatření, aby se zabránilo křížové kontaminaci
a záměnám.

(3) V případě veterinárních léčivých přípravků vý-
robce validuje každý nový výrobní proces nebo vý-
znamné změny výrobního postupu veterinárního léči-
vého přípravku. Kritické fáze výrobních procesů se
pravidelně a opakovaně validují.

§ 24

Kontrola jakosti

(1) Útvar kontroly jakosti, který vždy zřizuje
a udržuje výrobce, je řízen osobou uvedenou v § 64
písm. e) zákona o léčivech.

(2) Útvar kontroly jakosti má k dispozici labora-
toř nebo laboratoře pro kontrolu jakosti přiměřeně ob-
sazené zaměstnanci a vybavené zařízením pro prová-
dění potřebných hodnocení a zkoušení výchozích su-
rovin, obalových materiálů a zkoušek meziproduktů
a konečných přípravků. V případě veterinárních léči-
vých přípravků, včetně přípravků dovezených ze tře-
tích zemí, mohou být použity smluvní kontrolní labo-
ratoře povolené v souladu s § 62 odst. 2 zákona o léči-
vech při dodržení požadavků stanovených v § 25.

(3) Během závěrečné kontroly šarže konečného
veterinárního léčivého přípravku před jeho propuště-
ním do oběhu musí systém kontroly jakosti zohlednit
kromě analytických výsledků základní informace, jako
jsou podmínky vlastní výroby a přepravy, výsledky
kontrol v průběhu výrobního procesu, přezkoumání
dokumentů o výrobě, včetně případných odchylek od
výrobního postupu, a shoda veterinárního léčivého pří-
pravku s jeho specifikacemi, včetně konečného balení.
Závěrečná kontrola šarže veterinárního léčivého pří-
pravku je součástí systému propouštění léčivého pří-
pravku kvalifikovanou osobou.

(4) Referenční a retenční vzorky každé šarže ko-
nečného veterinárního léčivého přípravku uchovává vý-
robce po celou dobu použitelnosti a dále nejméně
12 měsíců po uplynutí data použitelnosti příslušné
šarže. Vzorky výchozích surovin použitých při výrob-
ním procesu, kromě rozpouštědel, plynů nebo vody,
uchovává výrobce nejméně 2 roky po vydání osvědčení
podle § 66 odst. 3 zákona o léčivech. Toto období
může být zkráceno, pokud je doba použitelnosti suro-
vin, jak je uvedena v příslušné specifikaci, kratší. Všech-
ny tyto vzorky uchovává výrobce tak, aby byly na vy-
žádání k dispozici Veterinárnímu ústavu. Veterinární
ústav může schválit, aby v případě některých veterinár-
ních léčivých přípravků, které jsou vyráběny jednotlivě
nebo v malých množstvích, nebo jejichž uchovávání
vyžaduje zvláštní podmínky, byly určeny jiné pod-
mínky odběru vzorků a uchovávání výchozích surovin
a konečných přípravků. Není-li v povolení k výrobě
stanoveno jinak, uchovává výrobce konečné přípravky
v takovém množství, které umožní dvojí úplné pře-
zkoušení přípravku v souladu s údaji uvedenými v re-
gistrační dokumentaci veterinárního léčivého pří-
pravku.

(5) Výrobce konečného přípravku, který není
současně držitelem rozhodnutí o registraci veterinár-
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ního léčivého přípravku, poskytuje na vyžádání vzorky
veterinárního léčivého přípravku držiteli rozhodnutí
o registraci za účelem splnění povinnosti podle § 33
odst. 3 písm. d) zákona.

§ 25

Činnosti prováděné na základě smlouvy

(1) Pro každou výrobní činnost nebo činnost spo-
jenou s výrobou musí být uzavřena písemná smlouva
mezi objednavatelem a příjemcem smlouvy.

(2) Smlouva podle odstavce 1 jednoznačně vymezí
povinnosti každé smluvní strany, především dodržo-
vání pravidel správné výrobní praxe příjemcem
smlouvy a způsob, jakým kvalifikovaná osoba odpo-
vědná za osvědčení každé šarže zajistí úplné plnění
své odpovědnosti.

(3) Příjemce smlouvy nesmí dále smluvně zadat
žádnou z činností, které mu byly svěřeny smlouvou,
bez písemného schválení objednatele.

(4) Příjemce smlouvy musí dodržovat zásady a po-
kyny pro správnou výrobní praxi a podrobit se kon-
trolám prováděným Veterinárním ústavem.

§ 26

Reklamace a stahování přípravku

Výrobce v rámci jím zavedených systémů pro za-
znamenávání a přezkoumávání reklamací a bezodklad-
ného stahování veterinárních léčivých přípravků z dis-
tribuční sítě zaznamená a prošetří všechny reklamace
týkající se závady v jakosti. Výrobce informuje Veteri-
nární ústav o všech závadách v jakosti, které by mohly
mít za následek stažení nebo neobvyklé omezení do-
dávek, a pokud je to možné, uvede dále země určení.
Není-li výrobce současně držitelem rozhodnutí o regis-
traci veterinárního léčivého přípravku, přijímá dále ta-
ková opatření, kterými zajistí rychlou a účinnou vý-
měnu informací a koordinaci opatření s držitelem roz-
hodnutí o registraci.

§ 27

Vnitřní kontrola

Výrobce provádí opakované vnitřní kontroly,
které jsou součástí systému zabezpečování jakosti, kte-
rými sleduje zavedení a dodržování pravidel správné
výrobní praxe a které mu umožní následně přijímat
veškerá nezbytná nápravná opatření. O takových vnitř-
ních kontrolách a o všech následně přijatých náprav-
ných opatřeních výrobce vede a uchovává záznamy.

ČÁST ČTVRTÁ

PRAVIDLA SPRÁVNÉ VÝROBNÍ PRAXE
PRO KONTROLNÍ LABORATOŘ

§ 28

Pravidla správné výrobní praxe se pro kontrolní
laboratoř stanoví takto:

a) na činnost kontrolní laboratoře se přiměřeně pou-
žijí ustanovení § 3, 4, 6 až 9, 11 až 14, jde-li o hu-
mánní léčivé přípravky nebo léčivé látky a po-
mocné látky pro výrobu humánních léčivých pří-
pravků, nebo ustanovení § 16 až 22 a 24 až 27, jde-
-li o veterinární léčivé přípravky nebo léčivé látky
a pomocné látky pro výrobu veterinárních léči-
vých přípravků,

b) kontrolní laboratoř ověřuje jakost léčivé látky
nebo pomocné látky dodávané osobám oprávně-
ným připravovat léčivé přípravky v souladu s po-
žadavky Evropského lékopisu podle § 11 písm. c)
zákona o léčivech; pokud daná látka není v Evrop-
ském lékopisu uvedena, v souladu s požadavky
Českého lékopisu podle § 11 písm. d) zákona o lé-
čivech nebo lékopisu jiného členského státu a v pří-
padech, kdy není uvedena ani v jednom z těchto
lékopisů, podle požadavků lékopisu třetí země,

c) kontrolní laboratoř vystaví výrobci o ověření ja-
kosti léčivé látky nebo pomocné látky dodávané
osobám oprávněným připravovat léčivé přípravky
doklad, který obsahuje nejméně následující údaje:

1. název látky,
2. odkaz na zkušební normu nebo předpis,
3. číslo šarže,
4. dobu použitelnosti,
5. údaj o reprezentativnosti vzorku použitého ke

zkoušení,
6. rozsah zkoušení, včetně limitů zkoušek,
7. výsledky jednotlivých zkoušek,
8. závěr zkoušení,
9. datum vystavení dokladu,

10. identifikační číslo dokladu o ověření jakosti,
včetně evidenčního čísla kontrolní laboratoře.

ČÁST PÁTÁ

VÝROBA MEDIKOVANÝCH KRMIV

§ 29

Pokud ustanovení této části nestanoví jinak, pou-
žijí se při výrobě a kontrole medikovaných krmiv usta-
novení o podmínkách správné výrobní praxe uvede-
ných v části třetí.
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§ 30

(1) Výrobce medikovaných krmiv odebírá medi-
kované premixy pro výrobu medikovaných krmiv pou-
ze od výrobců medikovaných premixů nebo od distri-
butorů.

(2) Součástí kontroly jakosti prováděné výrobcem
medikovaných krmiv jsou zejména pravidelné kontroly
zaměřené na homogenitu, stabilitu, uchovatelnost vy-
ráběných medikovaných krmiv a křížovou kontami-
naci, včetně laboratorního ověřování.

(3) Výrobce odebírá z každé šarže vyrobeného
medikovaného krmiva vzorky, které uchovává po dobu
nejméně 5 měsíců po uplynutí doby použitelnosti dané
šarže.

(4) Součástí dokumentace a záznamů podle § 22
jsou u výrobců medikovaných krmiv dále předpisy pro
medikovaná krmiva, záznamy o typu a množství medi-
kovaných premixů a krmiv použitých pro výrobu me-
dikovaného krmiva, adresy chovatelů zvířat uvedených
v předpise pro medikované krmivo, identifikace distri-
butora, pokud distribuci vlastních medikovaných
krmiv nezajišťuje sám výrobce, a identifikace veterinár-
ního lékaře, který výrobu medikovaného krmiva přede-
psal.

(5) Výrobce zajišťuje, aby byly medikované pre-
mixy, meziprodukty medikovaných krmiv a mediko-
vaná krmiva skladovány ve vhodných oddělených a za-
bezpečených prostorách nebo hermeticky uzavřených
kontejnerech, které jsou určeny ke skladování těchto
produktů.

(6) Výrobce zřetelně označuje medikovaná krmiva
vždy slovy „Medikované krmivo“. Kromě toho vý-
robce na obalu medikovaných krmiv nebo jako součást
průvodní dokumentace medikovaného krmiva podle
§ 74 odst. 5 zákona o léčivech uvádí

a) výrobce medikovaného krmiva,
b) medikovaný premix nebo medikované premixy

použité pro výrobu medikovaného krmiva,
c) léčivou látku nebo léčivé látky obsažené v mediko-

vaném krmivu s uvedením běžného názvu a kon-
centrace,

d) číslo šarže medikovaného krmiva,
e) druh a kategorie zvířat, pro které je medikované

krmivo určeno,
f) zvláštní instrukce pro chovatele, zejména množství

medikovaného krmiva v denní krmné dávce, frek-
vence podávání, délku trvání léčby a ochrannou
lhůtu,

g) datum použitelnosti medikovaného krmiva,
h) podmínky uchovávání,

i) způsob nakládání s nepoužitým medikovaným
krmivem,

j) údaj „Pouze pro zvířata“,
k) adresu chovatele, pro kterého je medikované

krmivo určeno.

(7) Vzor označení na obalu medikovaných krmiv
uvede Veterinární ústav ve Věstníku Ústavu pro státní
kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv a dále způ-
sobem umožňujícím dálkový přístup.

(8) Kvalifikovaná osoba nepropustí medikované
krmivo do oběhu, pokud medikované krmivo nebylo
vyrobeno, kontrolováno a označeno v souladu s poža-
davky stanovenými zákonem o léčivech, jeho provádě-
cími předpisy, podmínkami stanovenými v povolení
k výrobě nebo pokud nebylo vyrobeno v souladu
s předpisem pro medikované krmivo vystaveným pří-
slušným ošetřujícím veterinárním lékařem.

(9) Výrobce medikovaného krmiva je oprávněn
sjednat část výroby nebo kontroly medikovaných
krmiv u jiného výrobce medikovaných krmiv nebo
v případě kontroly u kontrolní laboratoře za podmínek
stanovených v § 25.

§ 31

(1) Specializovaný kurz podle § 73 odst. 9
písm. b) zákona, který absolvuje kvalifikovaná osoba
výrobce medikovaných krmiv, zahrnuje výuku

a) právních předpisů České republiky a Společenství
v oblasti regulace léčiv, včetně krmiv a medikova-
ných krmiv,

b) farmakologie,
c) toxikologie,
d) správné výrobní praxe medikovaných krmiv a tech-

nologie výroby krmiv se zvláštním zaměřením na
homogenitu, stabilitu a uchovatelnost medikova-
ných krmiv a problematiku kontaminace a čistění.

(2) Délka trvání specializovaného kurzu činí nej-
méně 160 výukových hodin. Organizaci specializova-
ného kurzu koordinuje Veterinární ústav, který upřesní
požadavky na zajištění kurzu ve Věstníku Ústavu pro
státní kontrolu veterinárních biopreparátů a dále způ-
sobem umožňujícím dálkový přístup. Veterinární ústav
provádí hodnocení návrhů kurzů a vydává k návrhům
kurzů stanoviska s ohledem na zajištění jejich odborné
náplně. Na závěr kurzu je vydáno osvědčení o jeho
absolvování.

(3) Osvědčení podle odstavce 2 nebo doklad
o znalostech nejméně v rozsahu podle odstavce 1 zís-
kaných v některém z členských států Společenství před-
kládá výrobce medikovaných krmiv v rámci žádosti
o povolení k výrobě podle § 43 nebo v rámci žádosti
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o změnu v povolení k výrobě, dojde-li ke změně kva-
lifikované osoby.

ČÁST ŠESTÁ

VÝROBA VETERINÁRNÍCH
AUTOGENNÍCH VAKCÍN

§ 32

Pokud ustanovení této části nestanoví jinak, při
výrobě a kontrole veterinárních autogenních vakcín se
použijí ustanovení o podmínkách správné výrobní
praxe uvedené v části třetí.

§ 33

(1) Výrobce používá pro výrobu veterinárních au-
togenních vakcín, s výjimkou patogenů nebo antigenů
získaných podle § 71 zákona o léčivech, jen takové
suroviny, které odpovídají požadavkům na jakost sta-
noveným Evropským lékopisem, Českým lékopisem
nebo lékopisem používaným úředně v členských stá-
tech Společenství, nebo požadavkům na jakost stanove-
ným v upřesňujících pokynech Veterinárního ústavu.

(2) Výrobce nepoužívá pro výrobu veterinárních
autogenních vakcín antigeny nebo patogeny určené pro
podání koňovitým.

(3) Oznámení podle § 71 odst. 6 zákona obsahuje

a) výrobce veterinární autogenní vakcíny,

b) složení veterinární autogenní vakcíny s uvedením
antigenů nebo patogenů obsažených ve veterinární
autogenní vakcíně,

c) název, adresu a registrační číslo hospodářství podle
ústřední evidence, kde byly získány antigeny nebo
patogeny použité pro výrobu veterinární auto-
genní vakcíny a kde bude veterinární autogenní
vakcína použita,

d) druh a kategorii zvířat, u kterých bude veterinární
autogenní vakcína použita,

e) jméno, případně jména, příjmení a adresu praco-
viště veterinárního lékaře, který veterinární auto-
genní vakcínu předepsal,

f) celkové předepsané množství veterinární auto-
genní vakcíny,

g) datum použitelnosti veterinární autogenní vak-
cíny,

h) zvláštní upozornění, jsou-li uvedena v předpise ve-
terinárního lékaře pro veterinární autogenní vak-
cínu podle § 71 odst. 2 zákona o léčivech.

(4) Na vnitřních a případně i na vnějších obalech
veterinárních autogenních vakcín a v příbalové infor-
maci se uvádí

a) výrobce veterinární autogenní vakcíny,

b) číslo šarže veterinární autogenní vakcíny,

c) datum použitelnosti veterinární autogenní vak-
cíny; datum použitelnosti je nejvýše 6 měsíců od
data výroby veterinární autogenní vakcíny,

d) laboratoř, která izolovala antigen nebo patogeny,
pokud se liší od výrobce,

e) složení veterinární autogenní vakcíny,

f) jméno, případně jména, příjmení a adresa pracoviš-
tě veterinárního lékaře, který veterinární autogenní
vakcínu předepsal,

g) indikace,

h) druh a kategorie zvířat, u kterých má být veteri-
nární autogenní vakcína použita,

i) chov a lokalita, ze které byly získány antigeny
nebo patogeny použité pro výrobu veterinární au-
togenní vakcíny,

j) upozornění, že vakcínu lze použít pouze ve stádě
a v hospodářství, kde byly získány antigeny nebo
patogeny, ze kterých byla veterinární autogenní
vakcína vyrobena, s konkrétním registračním čís-
lem hospodářství podle ústřední evidence,

k) upozornění, že vakcínu smí použít pouze ošetřu-
jící veterinární lékař, který veterinární vakcínu
předepsal, s uvedením jména a adresy pracoviště
příslušného veterinárního lékaře,

l) upozornění „Veterinární autogenní vakcína – před
použitím je nutné provést zkoušku snášenlivosti
na cílových zvířatech“,

m) podmínky uchovávání,

n) údaj „Pouze pro zvířata“,

o) zvláštní upozornění, pokud jsou uvedena v před-
pisu veterinárního lékaře pro veterinární autogenní
vakcínu podle § 71 odst. 2 zákona o léčivech,

p) upozornění pro zacházení s nespotřebovanou
nebo nepoužitelnou autogenní vakcínou podle
§ 71 odst. 2 zákona o léčivech.

(5) Výrobce dokumentuje v souladu s § 22 zachá-
zení s antigeny nebo patogeny použitými pro výrobu
veterinárních autogenních vakcín a hodnocení jejich
použitelnosti pro výrobu veterinárních autogenních
vakcín. Součástí dokumentace a záznamů podle § 22
jsou u výrobců veterinárních autogenních vakcín dále
předpisy pro veterinární autogenní vakcíny.

(6) V rámci kontroly jakosti přijímá výrobce ve-
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terinárních autogenních vakcín taková opatření, kte-
rými zajišťuje zejména kontrolu mikrobiologické ja-
kosti veterinárních autogenních vakcín v souladu s po-
žadavky na mikrobiologickou jakost veterinárních
imunologických léčivých přípravků stanovenými
Evropským lékopisem a zkoušku snášenlivosti na cílo-
vých zvířatech.

ČÁST SEDMÁ

VÝROBA LÉČIVÝCH LÁTEK
A POMOCNÝCH LÁTEK

§ 34

(1) Pokud ustanovení této části nestanoví jinak,
použijí se při výrobě léčivých látek a pomocných látek
pro výrobu humánních a veterinárních léčivých pří-
pravků a jejich kontrole ustanovení o podmínkách
správné výrobní praxe uvedených v části druhé, popří-
padě části třetí přiměřeně.

(2) Výrobce léčivých látek, který vyrábí plyny
používané při poskytování zdravotní péče, opatřuje
každou dodávku tohoto plynu do zdravotnického za-
řízení dokladem o ověření jakosti.

(3) Výrobce léčivých látek a pomocných látek do-
dávaných osobám oprávněným připravovat léčivé pří-
pravky vystaví doklad o ověření jakosti léčivé látky
nebo pomocné látky, který obsahuje údaje podle § 28
písm. b), popřípadě vystavení takového dokladu zajistí.

(4) Splnění požadavků správné výrobní praxe při
výrobě surovin výrobce léčivých látek dokládá certifi-
kátem výrobce léčivých látek, který uvádí jednotlivé
vyráběné léčivé látky. Pro náležitosti žádosti o vydání
certifikátu pro výrobce léčivých látek a pro změny
údajů v této žádosti platí § 43 přiměřeně.

ČÁST OSMÁ

SPRÁVNÁ DISTRIBUČNÍ PRAXE

§ 35

Zásady

Pro zabezpečení standardní distribuce léčivých
přípravků distributor

a) vytvoří a v jejím průběhu soustavně a systematicky
uplatňuje souhrn požadavků uvedených v § 36
až 39,

b) nakupuje a dodává registrované léčivé přípravky
nebo neregistrované humánní léčivé přípravky6)
nebo humánní léčivé přípravky určené pro speci-
fické léčebné programy7), neregistrované léčivé
přípravky povolené Státní veterinární správou po-
dle § 46 zákona o léčivech při dodržení podmínek
pro uvádění na trh, jak byly Státní veterinární
správou stanoveny, nebo veterinární léčivé pří-
pravky registrované v jiném členském státě, při
splnění podmínek stanovených v § 48 zákona o lé-
čivech a při dodržení případných omezení stano-
vených Veterinárním ústavem,

c) distribuuje humánní a veterinární léčivé přípravky
za účelem humanitární pomoci8) za podmínek sta-
novených v § 39,

d) vytvoří a udržuje účinný systém zabezpečování
jakosti,

e) dohodne s osobami oprávněnými vydávat léčivé
přípravky podle § 82 odst. 2 zákona o léčivech
na základě jejich požadavku množství a časové in-
tervaly dodávek tak, aby léčivé přípravky, jejichž
je distributorem, byly v potřebném rozsahu zajiš-
těny pro potřeby poskytování zdravotní péče pa-
cientům v České republice podle § 77 odst. 1
písm. h) zákona o léčivech.

§ 36

Zaměstnanci

(1) K zajištění skladování léčivých přípravků
a k manipulaci s nimi zabezpečuje distributor v každém
místě distribuce pro prováděné činnosti dostatečný po-
čet způsobilých a přiměřeně kvalifikovaných zaměst-
nanců.

(2) Distributor ve vztahu k zaměstnancům půso-
bícím v distribuci léčivých přípravků splní tyto poža-
davky:

a) stanoví odpovědnosti a pravomoci související se
zajišťováním systému zabezpečování jakosti,
včetně zabezpečení dostatečných pravomocí a vy-
bavení pro kvalifikovanou osobu podle § 76
odst. 1 písm. b) zákona o léčivech,

b) zajistí, že zaměstnanci budou vyškoleni podle roz-
sahu vykonávaných činností.
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§ 37

Prostory a technické zařízení

Distributor zajišťuje, aby prostory a technické za-
řízení určené pro distribuci léčivých přípravků odpoví-
daly druhu a rozsahu distribuovaných léčivých pří-
pravků. Dále zajišťuje, aby byly tyto prostory a tech-
nické zařízení navrženy, udržovány a kontrolovány
tak, aby bylo zabezpečeno správné zacházení s léčivými
přípravky.

§ 38

Dokumentace

(1) Distributor vypracovává a udržuje aktuální pí-
semné postupy pro činnosti, které mohou ovlivnit ja-
kost léčivých přípravků nebo distribučních činností,
jako jsou postupy příjmu, kontroly dodávek, sklado-
vání, čištění a údržby prostor včetně deratizace, kon-
troly podmínek skladování, včetně ochrany léčivých
přípravků při skladování a přepravě, stažení léčivých
přípravků, objednávání, vracení a dodávání.

(2) O činnostech souvisejících s distribucí, včetně
provádění vnitřních kontrol podle § 39 odst. 10 a 11,
a o reklamacích a jejich přezkoumání distributor vede
záznamy.

(3) Záznamy o příjmu a dodávkách léčivých pří-
pravků obsahují:

a) název léčivého přípravku,

b) kód přidělený léčivému přípravku Ústavem nebo
Veterinárním ústavem,

c) datum příjmu nebo dodávky,

d) jméno, případně jména, příjmení, místo podnikání
fyzické osoby, která je dodavatelem nebo odběra-
telem a její identifikační číslo, bylo-li přiděleno,
u odběratele nebo dodavatele, který je právnickou
osobou, jeho obchodní firmu, popřípadě název,
sídlo, adresu pro doručování a identifikační číslo,
bylo-li přiděleno, a jde-li o distribuci chovateli po-
dle § 77 odst. 1 písm. c) bodu 8 zákona o léčivech,
obsahují záznamy dále název, adresu a registrační
číslo hospodářství podle ústřední evidence, do kte-
rého jsou veterinární léčivé přípravky distribuo-
vány,

e) údaje o nakoupeném nebo prodaném množství
a identifikaci dodávaných léčivých přípravků,
umožňující sledovat cestu distribuce každého pří-
pravku, včetně údajů o době jejich použitelnosti,

f) číslo šarže;

při vedení těchto záznamů distributor zajistí, aby jed-
notlivé položky podle písmen a) až f) nebyly zaměni-
telné.

(4) Záznamy o distribuci reklamních vzorků léči-
vých přípravků obsahují:

a) název léčivého přípravku,

b) kód přidělený léčivému přípravku Ústavem nebo
Veterinárním ústavem,

c) datum dodání,

d) jméno, případně jména, příjmení, popřípadě místo
podnikání fyzické osoby, která je odběratelem,
a její identifikační číslo, bylo-li přiděleno, u odbě-
ratele, který je právnickou osobou, jeho obchodní
firmu, popřípadě název, sídlo, adresu pro doručo-
vání a identifikační číslo, bylo-li přiděleno,

e) údaje o množství a identifikaci dodávaných léči-
vých přípravků, umožňující sledovat cestu distri-
buce každého reklamního vzorku, včetně údajů
o době jejich použitelnosti,

f) číslo šarže;
při vedení této dokumentace distributor zajistí, aby jed-
notlivé položky podle písmen a) až f) nebyly zaměni-
telné. V případě distribuce reklamních vzorků obchod-
ním zástupcům distributor dále uchovává písemné po-
věření držitele rozhodnutí o registraci, jde-li o reklamní
vzorky léčivého přípravku registrovaného tímto držite-
lem.

(5) Distributor dále uchovává

a) v případě distribuce neregistrovaných humánních
léčivých přípravků kopie písemného souhlasu Mi-
nisterstva zdravotnictví se specifickým léčebným
programem podle § 49 zákona o léčivech nebo
souhlasu Ústavu s jejich dovozem podle § 77
odst. 1 písm. i) zákona o léčivech,

b) v případě distribuce veterinárních léčivých pří-
pravků registrovaných v jiném členském státě po-
dle § 48 zákona o léčivech kopii objednávky podle
§ 48 odst. 2 zákona o léčivech,

c) v případě distribuce veterinárních léčivých pří-
pravků chovateli podle § 77 odst. 1 písm. c) bo-
du 8 zákona o léčivech průpis receptu pro distri-
buci chovateli, který od chovatele obdrží při do-
dávce veterinárních léčivých přípravků.

(6) Záznamy prováděné podle odstavců 2 až 5 se
uchovávají po dobu stanovenou podle § 77 odst. 1
písm. e) a f) zákona o léčivech a ochraňují se před ztrá-
tou, poškozením nebo zneužitím.

§ 39
Distribuce

(1) Léčivé přípravky skladuje distributor tak, aby

a) byly dodrženy podmínky skladování uvedené na
jejich obalu,
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b) byl zaveden systém obměny zásob a léčivé pří-
pravky, jejichž doba použitelnosti uplynula, byly
umístěny odděleně a nebyly dále distribuovány,

c) léčivé přípravky s porušeným obalem, nebo u nichž
je podezření, že jsou kontaminovány, byly umís-
těny odděleně a nebyly dále distribuovány,

d) vrácené léčivé přípravky byly umístěny odděleně,
e) nedošlo k jejich kontaminaci, poškození, odcizení,

znehodnocení a záměnám;

distributor zajistí, aby nedocházelo k neshodám mezi
dokumentací vedenou podle § 38 a činnostmi uskuteč-
ňovanými v rámci příjmu, skladování a dodávek léči-
vých přípravků.

(2) Přepravu léčivých přípravků zajistí distributor
tak, aby

a) byly dodrženy podmínky skladování uvedené na
jejich obalu,

b) nebyly vystaveny nepříznivým vlivům,

c) nedošlo k jejich kontaminaci, poškození, odcizení,
znehodnocení a záměnám.

(3) Zacházení s reklamními vzorky léčivých pří-
pravků se řídí ustanovením odstavců 1 a 2 obdobně.

(4) Každá dodávka léčivého přípravku je doprová-
zena dokumentací, která umožňuje v souladu s § 77
odst. 3 zákona o léčivech ověření

a) data odeslání,

b) názvu léčivého přípravku a jeho lékové formy,

c) dodaného množství a identifikaci dodávaných lé-
čivých přípravků, včetně údaje o jejich použitel-
nosti,

d) kódu přípravku přiděleného Ústavem nebo Vete-
rinárním ústavem,

e) jména, případně jmen, příjmení, místa pobytu fy-
zické osoby, která je dodavatelem a odběratelem,
a jejího identifikačního čísla, bylo-li přiděleno;
u odběratele a dodavatele, který je právnickou oso-
bou, jeho obchodní firmy, popřípadě názvu, sídla
a identifikačního čísla, bylo-li přiděleno,

f) čísla šarže,

g) názvu, adresy a registračního čísla hospodářství
podle ústřední evidence, do kterého jsou veteri-
nární léčivé přípravky distribuovány, jde-li o distri-
buci chovateli podle § 77 odst. 1 písm. c) bodu 8
zákona o léčivech;

v případě distribuce veterinárních léčivých přípravků
podle § 77 odst. 1 písm. c) bodu 8 zákona o léčivech
zasílá distributor údaje uvedené v písmenech a) až g)
nejpozději souběžně s odesláním dodávky Veterinár-
nímu ústavu.

(5) Vrácený léčivý přípravek může být znovu dis-
tribuován, jestliže

a) je v původním nepoškozeném obalu,
b) nebyl vystaven nežádoucím vlivům na jeho jakost,
c) odběratel souhlasí se zbývající dobou jeho použi-

telnosti a
d) byl posouzen kvalifikovanou osobou distributora

a shledán způsobilým pro další distribuci.

(6) Léčivé přípravky, zajištěné v distribuční síti,
u nichž je důvodné podezření, že jsou padělány, ukládá
distributor odděleně od ostatních přípravků a zřetelně
je označuje jako neprodejné. O výskytu těchto pří-
pravků distributor neprodleně informuje držitele roz-
hodnutí o registraci původního přípravku a Ústav nebo
Veterinární ústav podle jejich působnosti.

(7) Reklamní vzorky, neregistrované humánní lé-
čivé přípravky6), humánní léčivé přípravky určené pro
specifické léčebné programy7) nebo neregistrované lé-
čivé přípravky, které nejsou určeny pro použití v České
republice podle § 75 odst. 1 písm. b) bodu 1 zákona
o léčivech, ukládá distributor odděleně od ostatních
léčivých přípravků.

(8) Systém stažení léčivého přípravku z oběhu po-
dle § 77 odst. 1 písm. d) zákona o léčivech je stanoven
v písemných postupech, které upravují stažení léčivého
přípravku nařízené příslušným ústavem, oznámené
prostřednictvím krajských úřadů nebo prováděné ve
spolupráci s výrobcem nebo držitelem rozhodnutí o re-
gistraci. Tento systém zahrnuje především:

a) vymezení odpovědnosti za provádění a koordinaci
stahování,

b) popis komunikace s příslušnými úřady, držitelem
rozhodnutí o registraci, popřípadě s výrobcem
a s dodavateli a odběrateli léčivého přípravku
v průběhu stahování a popřípadě po skončení sta-
hování,

c) popis vlastního postupu stahování, včetně postupu
pro okamžitou identifikaci a kontaktování všech
odběratelů léčivého přípravku,

d) způsob vedení a uchovávání záznamů o všech čin-
nostech souvisejících se stahováním,

e) způsob vyhodnocování stažení a opatření prová-
děná v případech, kdy není stažení možné usku-
tečnit,

f) zajištění odděleného umístění stahovaných léči-
vých přípravků.

(9) Distributor provádí opakovaně vnitřní kon-
troly, kterými ověřuje zavádění a dodržování správné
distribuční praxe, a přijímá potřebná nápravná opatření.
V rámci vnitřních kontrol provádí distributor, kterému
vydal Veterinární ústav povolení k distribuci léčivých
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přípravků, nejméně jedenkrát ročně podrobný audit za
účelem porovnání stavu přijatých a odeslaných veteri-
nárních léčivých přípravků s aktuálním skladovým sta-
vem veterinárních léčivých přípravků. Veškeré nesrov-
nalosti zjištěné v rámci tohoto porovnání musí být za-
znamenány. Distributor zavede účinný systém pro za-
znamenávání a přezkoumání reklamací.

§ 40

Distribuce léčivých látek a pomocných látek

(1) Pro distribuci léčivých látek a pomocných lá-
tek osobám oprávněným léčivé přípravky připravovat
podle § 77 odst. 4 a 5 zákona o léčivech a pro distribuci
krve a jejích složek, případně meziproduktů vyrobe-
ných z krve a jejích složek pro další výrobu se použijí
ustanovení této části přiměřeně. Odběr vzorků, labora-
torní kontrola, rozplňování, balení a označování se pro-
vádí na základě povolení k výrobě nebo certifikátu vý-
robce léčivých látek. Odběr vzorků a laboratorní kon-
trola se provádí rovněž na základě povolení k činnosti
kontrolní laboratoře.

(2) Distributor léčivých látek a pomocných látek
dodávaných osobám oprávněným připravovat léčivé
přípravky se přesvědčí, že k léčivé látce nebo pomocné
látce byl vydán doklad o ověření jakosti léčivé látky
nebo pomocné látky, který obsahuje údaje podle § 28
písm. c), a zajistí dostupnost tohoto dokladu pro od-
běratele na jeho žádost.

(3) Distributor léčivých látek a pomocných látek
dodávaných osobám oprávněným připravovat léčivé
přípravky dodává jen takové látky, které jsou na obalu
označeny minimálně názvem látky, specifikací jakosti
látky, číslem šarže, podmínkami skladování, dobou
použitelnosti a číslem dokladu o ověření jakosti látky,
včetně evidenčního čísla kontrolní laboratoře.

(4) V případě léčivé nebo pomocné látky určené
pro účely přípravy léčivých přípravků podle § 79 zá-
kona o léčivech dovezené z jiného členského státu Spo-
lečenství, jejíž jakost byla ověřena přinejmenším způ-
sobem rovnocenným požadavkům na ověření jakosti
léčivých a pomocných látek podle § 77 odst. 5 písm. a)
bodů 1 až 3 zákona o léčivech, kvalifikovaná osoba
distributora léčivých a pomocných látek potvrdí, že
léčivá nebo pomocná látka je ověřena odpovídajícím
způsobem na základě

a) dokladu o jakosti léčivé látky nebo pomocné látky
vystaveného kontrolní laboratoří v jiném členském
státě Společenství a

b) dokladu, který potvrdí, že příslušná kontrolní la-
boratoř pracuje v souladu se správnou výrobní
praxí nebo je držitelem certifikátu EN ISO/EC
17 025.

(5) V případě léčivé látky nebo pomocné látky
určené pro přípravu léčivých přípravků podle § 79 zá-
kona o léčivech dovezené z jiného členského státu Spo-
lečenství, jejíž jakost není možno ověřit postupem po-
dle odstavce 4, kvalifikovaná osoba distributora předá
dokumentaci doprovázející danou látku kontrolní labo-
ratoři k posouzení a vystavení dokladu podle § 28.

§ 41
Zvláštní pravidla pro distribuci medikovaných krmiv

(1) Pro distribuci medikovaných krmiv, není-li
dále stanoveno jinak, použijí se ustanovení § 35 až 39
přiměřeně.

(2) Distributoři, kterým bylo povolení k distribuci
rozšířeno o distribuci medikovaných krmiv, odebírají
medikovaná krmiva pouze od výrobců, kteří mají
platné povolení k výrobě medikovaných krmiv.

(3) Distributor nepřevezme k distribuci nebo ne-
distribuuje medikovaná krmiva, jejichž množství pře-
kročí množství uvedené v předpisu pro medikované
krmivo podle § 74 odst. 2 zákona o léčivech.

(4) Distribuují se pouze medikovaná krmiva ozna-
čená, v originálních neporušených obalech; v případě
medikovaných krmiv distribuovaných v přepravnících
volně ložených hmot jsou tyto přepravníky zajištěny
v souladu s požadavky podle § 74 odst. 8 zákona o lé-
čivech; v těchto případech tvoří údaje, které mají být
uvedeny na obalu, součást dokumentace při distribuci
medikovaných krmiv podle § 74 odst. 6 zákona o léči-
vech.

(5) Distributor přijímá taková opatření, kterými
zajistí, že nedochází ke kontaminaci jím distribuova-
ných medikovaných krmiv, zejména zajistí dostatečné
čištění prostor a zařízení, které jsou využívány k distri-
buci medikovaných krmiv.

ČÁST DEVÁTÁ

BLIŽŠÍ PODMÍNKY POVOLOVÁNÍ VÝROBY
A DISTRIBUCE LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

§ 42
Kontrolní činnost

Ústav a Veterinární ústav podle své působnosti
kontrolují plnění požadavků správné výrobní praxe
u výrobců léčivých přípravků, včetně veterinárních au-
togenních vakcín a medikovaných krmiv, kontrolních
laboratoří a výrobců léčivých látek a pomocných látek
a plnění požadavků správné distribuční praxe u distri-
butorů léčivých přípravků

a) před vydáním povolení k činnosti,
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b) jestliže došlo ke změnám podmínek, za nichž byla
činnost povolena,

c) v pravidelných intervalech po celou dobu trvání
platnosti povolení k činnosti nebo po dobu výroby
léčivých látek a pomocných látek, a to
1. u výrobců léčivých přípravků nejméně jednou

za 2 roky,
2. u kontrolních laboratoří nejméně jednou za

2 roky,
3. u výrobců léčivých látek a pomocných látek

nejméně jednou za 3 roky,
4. u distributorů léčivých přípravků nejméně jed-

nou za 4 roky,
5. v případě potřeby následně po odstranění nedo-

statků zjištěných při předchozí kontrole,

6. podle potřeby v případě jakéhokoliv závažného
podnětu v oblasti jakosti, bezpečnosti a účin-
nosti léčiv nebo v případě podezření z porušení
ustanovení zákona o léčivech a dalších právních
předpisů oblasti léčiv.

§ 43

Náležitosti žádosti o povolení k výrobě
léčivých přípravků

(1) Žádost o povolení k výrobě léčivých přípravků
podle § 63 odst. 1 zákona o léčivech obsahuje

a) jméno, popřípadě jména, příjmení, místo podni-
kání a identifikační číslo, bylo-li přiděleno, fyzické
osoby, která žádá o toto povolení; jestliže o toto
povolení žádá právnická osoba, obchodní firmu,
popřípadě název, sídlo, adresu pro doručování
a identifikační číslo, bylo-li přiděleno,

b) jméno, popřípadě jména, a příjmení statutárního
orgánu nebo jeho členů, jde-li o právnickou osobu,

c) požadovaný druh a rozsah výroby včetně zkoušek
kontroly jakosti, které mají být prováděny,

d) adresy všech míst výroby a kontroly jakosti a se-
znam léčivých přípravků, včetně jejich lékových
forem, popřípadě seznam léčivých přípravků urče-
ných pro klinické hodnocení, které se budou
v těchto místech výroby vyrábět,

e) jméno, popřípadě jména, příjmení, vzdělání a praxi
kvalifikovaných osob, v případě, že kvalifikovaná
osoba získala vzdělání a praxi mimo území České
republiky, tuto skutečnost doloží v souladu s jiným
právním předpisem9),

f) jméno, popřípadě jména, příjmení, místo podni-
kání a identifikační číslo, bylo-li přiděleno, fyzické
osoby, která na základě smlouvy převezme část
výroby nebo kontroly jakosti; u právnické osoby
obchodní firmu, popřípadě název, sídlo, adresu
pro doručování a identifikační číslo, bylo-li přidě-
leno,

g) telefonické, faxové a e-mailové spojení.

(2) Přílohy k žádosti o povolení k výrobě léčivých
přípravků tvoří

a) výpis z obchodního rejstříku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodním rejstříku, popřípadě zřizo-
vací listina nebo statut, vydané příslušným orgá-
nem České republiky nebo jiného členského státu,

b) doklad o právu užívat prostory, budovy, místnosti
a zařízení pro výrobu léčivých přípravků,

c) dokument uvádějící údaje o splnění požadavků
správné výrobní praxe uvedených v části druhé,
třetí, páté nebo šesté, v souladu s požadavky zve-
řejněnými ve Věstníku Státního ústavu pro kon-
trolu léčiv a dále způsobem umožňujícím dálkový
přístup,

d) doklad o zaplacení správního poplatku za podání
žádosti a doklad o provedení náhrady výdajů po-
souzení žádosti.

(3) Povolení podléhají změny údajů v žádosti
o povolení k výrobě léčivých přípravků, popřípadě v žá-
dosti o povolení změny uvedených v odstavci 1
písm. a), c) až f) této vyhlášky.

(4) Žádost o povolení změn údajů uvedených v žá-
dosti o povolení k výrobě léčivých přípravků obsahuje
údaje uvedené v odstavcích 1 a 2, přičemž změny, o je-
jichž povolení je žádáno, se vyznačí.

(5) Pro žádost o povolení k výrobě léčivých pří-
pravků v rozsahu dovozu léčivých přípravků ze třetích
zemí10) a žádost o povolení změn takového povolení se
použijí odstavce 1 a 2 přiměřeně.

(6) V případě dovozu ze třetích zemí se rozumějí
údaji

a) podle odstavce 1 písm. f) údaje o výrobci ve třetí
zemi, s nímž má žadatel o vydání povolení výroby
léčivých přípravků v rozsahu dovoz léčivých pří-
pravků ze třetích zemí uzavřenu smlouvu o výrobě
dováženého léčivého přípravku,
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b) podle odstavce 2 písm. b) seznam dovážených lé-
čivých přípravků, včetně jejich lékových forem,

c) podle odstavce 2 písm. d) údaje zahrnující systém
jakosti a způsob, jakým kvalifikovaná osoba žada-
tele o vydání povolení výroby léčivých přípravků
v rozsahu dovoz léčivých přípravků ze třetích
zemí ověřuje splnění podmínek správné výrobní
praxe pro všechna místa výroby a kontroly kvality
ve výrobním řetězci dováženého léčivého pří-
pravku.

§ 44
Náležitosti žádosti o povolení k činnosti

kontrolní laboratoře

(1) Žádost o povolení k činnosti kontrolní labora-
toře podle § 69 odst. 2 zákona o léčivech obsahuje

a) jméno, popřípadě jména, příjmení, místo podni-
kání a identifikační číslo, bylo-li přiděleno, fyzické
osoby, která žádá o toto povolení; jestliže o toto
povolení žádá právnická osoba, její obchodní
firmu, popřípadě název, sídlo, adresu pro doručo-
vání a identifikační číslo, bylo-li přiděleno,

b) jméno, popřípadě jména, a příjmení statutárního
orgánu nebo jeho členů, jde-li o právnickou osobu,

c) zkoušky kontroly jakosti, které mají být prová-
děny,

d) adresy všech míst kontroly jakosti,
e) telefonické, faxové a e-mailové spojení.

(2) Přílohy k žádosti o povolení k činnosti kon-
trolní laboratoře tvoří

a) výpis z obchodního rejstříku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodním rejstříku, popřípadě zřizo-
vací listina nebo statut, vydané příslušným orgá-
nem České republiky nebo jiného členského státu,

b) doklad o právu užívat prostory, budovy, místnosti
a zařízení pro kontrolu jakosti,

c) údaje o splnění požadavků správné výrobní praxe
uvedených v části páté v souladu s požadavky zve-
řejněnými ve Věstníku Státního ústavu pro kon-
trolu léčiv a dále způsobem umožňujícím dálkový
přístup,

d) doklad o zaplacení správního poplatku za podání
žádosti a doklad o provedení náhrady výdajů po-
souzení žádosti.

(3) Povolení podléhají změny údajů uvedených
v žádosti o povolení k činnosti kontrolní laboratoře
a v žádosti o povolení změny uvedené v odstavci 1
písm. a), c) a d).

(4) Žádost o povolení změn údajů uvedených v žá-
dosti o povolení k činnosti kontrolní laboratoře obsa-

huje údaje uvedené v odstavcích 1 a 2, přičemž změny,
o jejichž povolení je žádáno, se vyznačí.

§ 45
Náležitosti žádosti o povolení k distribuci

léčivých přípravků

(1) Žádost o povolení k distribuci léčivých pří-
pravků podle § 76 odst. 2 zákona o léčivech obsahuje

a) jméno, popřípadě jména, příjmení, místo podni-
kání a identifikační číslo, bylo-li přiděleno, fyzické
osoby, která žádá o toto povolení; jestliže o toto
povolení žádá právnická osoba, její obchodní
firmu, popřípadě název, sídlo, adresu pro doručo-
vání a identifikační číslo, bylo-li přiděleno,

b) jméno, popřípadě jména, a příjmení statutárního
orgánu nebo jeho členů, jde-li o právnickou osobu,

c) požadovaný druh a rozsah distribuce,
d) adresy všech míst, v nichž je prováděna distribuce,
e) jméno, popřípadě jména, příjmení, vzdělání a praxi

kvalifikované osoby,
f) telefonické, faxové a e-mailové spojení.

(2) Přílohy k žádosti o povolení k distribuci léči-
vých přípravků tvoří

a) výpis z obchodního rejstříku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodním rejstříku, popřípadě zřizo-
vací listina nebo statut, vydané příslušným orgá-
nem České republiky nebo jiného členského státu,

b) doklad o právu užívat prostory, budovy, místnosti
a zařízení pro distribuci léčivých přípravků,

c) údaje o splnění požadavků správné distribuční
praxe uvedených v části osmé v souladu s poža-
davky zveřejněnými ve Věstníku Státního ústavu
pro kontrolu léčiv a dále způsobem umožňujícím
dálkový přístup,

d) doklad o zaplacení správního poplatku za podání
žádosti a doklad o provedení náhrady výdajů po-
souzení žádosti.

(3) Povolení podléhají změny údajů uvedených
v žádosti o povolení k distribuci a v žádosti o povolení
změny uvedené v odstavci 1 písm. a), c) až e).

(4) Žádost o povolení změn údajů uvedených v žá-
dosti o povolení k distribuci obsahuje údaje uvedené
v odstavcích 1 a 2, přičemž změny, o jejichž povolení
je žádáno, se vyznačí.

§ 46
Náležitosti vyžádání souhlasu s dovozem

neregistrovaného léčivého přípravku ze třetí země

V případě dovozu léčivého přípravku ze třetí
země, který není registrován v žádném z členských
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států ani v rámci Společenství a uskutečňuje se podle § 8
odst. 3 zákona o léčivech, předkládá distributor při vy-
žádání souhlasu Ústavu s tímto dovozem podle § 77
odst. 1 písm. i) zákona o léčivech následující údaje:

a) jméno, popřípadě jména, příjmení žadatele a místo
podnikání, jde-li o fyzickou osobu, obchodní
firmu, popřípadě název, a sídlo, jde-li o právnickou
osobu,

b) název léčivého přípravku, kvalitativní a kvantita-
tivní obsah léčivých látek v léčivém přípravku,
jeho lékovou formu a velikost balení,

c) identifikaci výrobce léčivého přípravku s uvedením
země výroby nebo identifikaci osoby odpovědné
za uvedení léčivého přípravku na trh ve třetí zemi
s uvedením této země,

d) adresu zdravotnického zařízení, ve kterém byl lé-
čivý přípravek předepsán nebo bude použit,
a jméno, popřípadě jména, a příjmení lékaře, který
léčivý přípravek předepsal nebo hodlá použít,

e) počet balení léčivého přípravku, který má být do-
vezen.

ČÁST DESÁTÁ

USTANOVENÍ ZÁVĚREČNÁ

§ 47
Zrušovací ustanovení

Vyhláška č. 411/2004 Sb., kterou se stanoví
správná výrobní praxe, správná distribuční praxe a bližší
podmínky povolování výroby a distribuce léčiv, včetně
medikovaných krmiv a veterinárních autogenních vak-
cín, změn vydaných povolení, jakož i bližší podmínky
vydávání povolení k činnosti kontrolních laboratoří
(vyhláška o výrobě a distribuci léčiv), se zrušuje.

§ 48
Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti prvním dnem ka-
lendářního měsíce následujícího po dni jejího vyhlášení.

Ministr:

MUDr. Julínek, MBA v. r.

Ministr:

Mgr. Gandalovič v. r.

Sbírka zákonů č. 229 / 2008Strana 3438 Částka 73



Sbírka zákonů 2008Částka 73 Strana 3439



Sbírka zákonů 2008Strana 3440 Částka 73



Sbírka zákonů 2008Částka 73 Strana 3441



Sbírka zákonů 2008Strana 3442 Částka 73



Sbírka zákonů 2008Částka 73 Strana 3443



Sbírka zákonů 2008

Vydává a tiskne: Tiskárna Ministerstva vnitra, p. o., Bartůňkova 4, pošt. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon: 272 927 011, fax: 974 887 395 – Redakce:
Ministerstvo vnitra, Nám. Hrdinů 1634/3, pošt. schr. 155/SB, 140 21 Praha 4, telefon: 974 817 287, fax: 974 816 871 – Administrace: písemné
objednávky předplatného, změny adres a počtu odebíraných výtisků – MORAVIAPRESS, a. s., U Póny 3061, 690 02 Břeclav, fax: 519 321 417,
e-mail: sbirky@moraviapress.cz. Objednávky ve Slovenské republice přijímá a titul distribuuje Magnet-Press Slovakia, s. r. o., Teslova 12, 821 02 Bra-
tislava, tel.: 00421 2 44 45 46 28, fax: 00421 2 44 45 46 27. Roční předplatné se stanovuje za dodávku kompletního ročníku včetně rejstříku a je od
předplatitelů vybíráno formou záloh ve výši oznámené ve Sbírce zákonů. Závěrečné vyúčtování se provádí po dodání kompletního ročníku na základě
počtu skutečně vydaných částek (první záloha na rok 2008 činí 5 000,– Kč) – Vychází podle potřeby – Distribuce: MORAVIAPRESS, a. s., U Póny
3061, 690 02 Břeclav, celoroční předplatné – 516 205 176, 516 205 174, objednávky jednotlivých částek (dobírky) – 516 205 207, objednávky-knihkupci –
516 205 161, faxové objednávky – 519 321 417, e-mail – sbirky@moraviapress.cz, zelená linka – 800 100 314. Internetová prodejna: www.sbirkyza-
konu.cz – Drobný prodej – Benešov: Oldřich HAAGER, Masarykovo nám. 231; Brno: Ing. Jiří Hrazdil, Vranovská 16, SEVT, a. s., Česká 14; České
Budějovice: SEVT, a. s., Česká 3, tel.: 387 319 045; Cheb: EFREX, s. r. o., Karlova 31; Chomutov: DDD Knihkupectví – Antikvariát, Ruská 85; Kadaň:
Knihařství – Přibíková, J. Švermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953, tel.: 312 248 323; Klatovy: Krameriovo knihkupectví, nám. Míru 169; Liberec:
Podještědské knihkupectví, Moskevská 28; Litoměřice: Jaroslav Tvrdík, Lidická 69, tel.: 416 732 135, fax: 416 734 875; Most: Knihkupectví ,,U Kniho-
mila“, Ing. Romana Kopková, Moskevská 1999; Olomouc: ANAG, spol. s r. o., Denisova č. 2, Zdeněk Chumchal – Knihkupectví Tycho, Ostružnická 3,
Knihkupectví SEVT, a. s., Ostružnická 10; Ostrava: LIBREX, Nádražní 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Denisova 1; Otrokovice: Ing. Kučeřík,
Jungmannova 1165; Pardubice: LEJHANEC, s. r. o., třída Míru 65; Plzeň: TYPOS, a. s., Úslavská 2, EDICUM, Vojanova 45, Technické normy,
Na Roudné 5, Vydavatelství a naklad. Aleš Čeněk, nám. Českých bratří 8; Praha 1: NEOLUXOR, Na Poříčí 25, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35,
NEOLUXOR s. r. o., Václavské nám. 41; Praha 2: ANAG, spol. s r. o., nám. Míru 9 (Národní dům); Praha 4: SEVT, a. s., Jihlavská 405; Praha 5:
SEVT, a. s., E. Peškové 14; Praha 6: PPP – Staňková Isabela, Puškinovo nám. 17; Praha 8: JASIPA, Zenklova 60, Specializovaná prodejna Sbírky
zákonů, Sokolovská 35, tel.: 224 813 548; Praha 9: Abonentní tiskový servis-Ing. Urban, Jablonecká 362, po – pá 7 – 12 hod., tel.: 286 888 382,
e-mail: tiskovy.servis@abonent.cz; Praha 10: BMSS START, s. r.o., Vinohradská 190, MONITOR CZ, s. r. o., Třebohostická 5, tel.: 283 872 605; Přerov:
Odborné knihkupectví, Bartošova 9, Jana Honková-YAHO-i-centrum, Komenského 38; Sokolov: KAMA, Kalousek Milan, K. H. Borovského 22,
tel./fax: 352 605 959; Tábor: Milada Šimonová – EMU, Zavadilská 786; Teplice: Knihkupectví L & N, Masarykova 15; Ústí nad Labem: PNS Grosso
s. r. o., Havířská 327, tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, Kartoon, s. r. o., Solvayova 1597/3, Vazby a doplňování Sbírek zákonů včetně dopravy zdarma,
tel.+fax: 475 501 773, www.kartoon.cz, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zábřeh: Mgr. Ivana Patková, Žižkova 45; Žatec: Prodejna U Pivovaru, Žižkovo
nám. 76, Jindřich Procházka, Bezděkov 89 – Vazby Sbírek, tel.: 415 712 904. Distribuční podmínky předplatného: jednotlivé částky jsou expedovány
neprodleně po dodání z tiskárny. Objednávky nového předplatného jsou vyřizovány do 15 dnů a pravidelné dodávky jsou zahajovány od nejbližší částky
po ověření úhrady předplatného nebo jeho zálohy.Částky vyšlé v době od zaevidování předplatného do jeho úhrady jsou doposílány jednorázově. Změny
adres a počtu odebíraných výtisků jsou prováděny do 15 dnů. Reklamace: informace na tel. čísle 516 205 207. V písemném styku vždy uvádějte IČO
(právnická osoba), rodné číslo (fyzická osoba). Podávání novinových zásilek povoleno Českou poštou, s. p., Odštěpný závod Jižní Morava Ředitelství
v Brně č. j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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