Navrh Il.
VYHLASKA
ze dne ... 2019,

kterou se méni vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci Ié€iv, ve znéni

vyhlasky &. 252/2018 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst.

1 a 2 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni zakona ¢&. 375/2011 Sb., zakona ¢&. 70/2013 Sb.,
zakona €. 66/2017 Sb. a zakona C. XXX/2019 Sb., k provedeni § 64 pism. j)
a § 77 odst. 1 pism. g) zakona o IéCivech:

Cl. |

v

Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é€Civ, ve znéni vyhlasky

€. 252/2018 Sb., se méni takto:

1.

V § 2 pism. a) se slova ,§ 57 odst. 1 nebo" zrusuiji.

CELEX: 32017L1572
CELEX: 32017R1569

V § 2 pism. b) se slova ,a hodnocenych léCivych pripravku“ zrusuii.

CELEX: 32017R1569

V § 2 se pismena c¢) a d) zrusuiji.
Dosavadni pismena e) az h) se oznaduji jako pismena c) az f).

CELEX: 32017R1569

V § 3 odst. 1 se slova , , § 57 odst. 3" zruSuiji.

CELEX: 32017L1572
CELEX: 32017R1569

V § 3 odst. 2 se doplnuje véta .V pripadé lécCivych pripravkd pro moderni
terapii se piihlédne ke zvlastnim pokynim pro spravnou vyrobni praxi
tykajicich se pripravkt pro moderni terapii vydavanym Komisi® .

Poznamka pod ¢arou ¢&. 15 zni: ,'® Pravidla pro |égivé pripravky v Evropském
spoleCenstvi, EUDRALEX svazek 4 - Humanni a veterinarni IéCivé pfipravky:
Spravna vyrobni praxe (Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to
Advanced Therapy medicinal Products, EUDRALEX Volume 4 - Medicinal



Products for Human and Veterinary Use: Good Manufacturing Practice) v
aktualni verzi zvefejnéné Evropskou komisi.“.

CELEX: 32017L1572

. 'V § 4 vété prvni se slova ,a hodnocenych lééivych pripravkd“ zrusuiji, ve vété
druhé se slovo ,takové“ zruSuje a véta treti se zrusSuje.

CELEX: 32017R1569

. V. § 5 odst. 1 se véta druha zrusuije.

CELEX: 32017R1569

. V § 5 odst. 2 se slova ,nebo zménu v dokumentaci predloZzené v ramci zadosti
o klinické hodnoceni“ a slova ,nebo zadavateli klinického hodnoceni tuto
skutecnost® zrusuiji.

CELEX: 32017R1569

. V 8§ 7 odst. 1 se za slova ,misté vyroby* vkladaji slova ,nebo dovozu“ a za
slova ,pravomocemi tak, se vkladaji slova ,aby mohli fadné plnit své

povinnosti a“.

CELEX: 32017L1572

10.V § 7 odst. 3 se slova ,a pfipadné zvlastni pozadavky na vyrobu hodnocenych

IéCivych pripravkd” zrusuii.

CELEX: 32017R1569

11.V § 9 odst. 1 se za vétu prvni vklada véta ,Systém dokumentace musi zajistit

kvalitu a integritu dat., ve vété treti se za slova ,musi byt vklada slovo
Jpravidelné“, ve vété paté se slova ,a zmén zavedenych béhem vyvoje
hodnoceného |édivého prFipravku® zruSuji a véty sedma a osma se véetné
poznamky pod ¢arou €. 4 zruSuji.

CELEX: 32017L1572
CELEX: 32017R1569

12.V § 9 odst. 2 se za slova ,nebo poskozenim® vkladaji slova ,nebo proti

neopravnénému pristupu®.

CELEX: 32017L1572



13.V § 10 odst. 2 se véta druha zrusuje.

CELEX: 32017R1569

14.V § 10 se odstavec 4 zruSuje.

CELEX: 32017R1569

15. V § 11 odst. 2 se véta druha a treti zrusuji.

CELEX: 32017R1569

16.V § 11 odst. 3 se slova , , prodeje nebo k pouziti v klinickém hodnoceni*
nahrazuiji slovy ,nebo prodeje”.

CELEX: 32017R1569

17.V § 11 odst. 4 se véta treti zruSuje.

CELEX: 32017R1569

18.V § 11 se odstavce 5 a 6 véetné poznamky pod ¢arou &. 5 zrusuiji.
Dosavadni odstavec 7 se oznaduje jako odstavec 5.

CELEX: 32017R1569

19.Nadpis § 12 zni: ,Externé zajiStované ¢innosti“.

CELEX: 32017L1572

20.V § 12 odst. 1 se za slova .kazdou vyrobni“ vkladaji slova ,nebo dovozni“ a za
slova ,s vyrobou* se vkladaiji slova ,nebo dovozem?®.

CELEX: 32017L1572

21.Nadpis § 13 zni: ,Reklamace a stahovani pripravku“.

CELEX: 32017R1569

22.V & 13 odst. 1 se slova ,a q)* a slova , , a to véetné hodnocenych lé¢ivych
pripravkt“ zrusuiji.

CELEX: 32017R1569

23. V § 13 se odstavec 2 zruSuje a zaroven se zrusSuje oznadeni odstavce 1.

CELEX: 32017R1569



24.V § 14 se za slova ,nezbytna napravna“ vkladaji slova ,a preventivni opatieni®.

CELEX: 32017L1572

25. § 15 se zruSuje.

CELEX: 32014R0536

26. V § 39 odst. 10 avodni &asti ustanoveni se za slova ,pfipravku nafizené®
vkladaji slova ,nebo oznamené* a slova ,0znamené prostfednictvim krajskych
ufadd“ se zrusuji.

27.V § 39 se na konci odstavce 10 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena
g) a h), ktera znéji:

,d) postup pro zajisténi vymeény lécivého pfipravku stahovaného z diavodu
zavady v jakosti za léCivy pfipravek bez zavady v jakosti, v€etné zpusobu
vedeni a uchovavani zaznamu o této vyméné, a

h) kontrolu a hodnoceni u€innosti systému stahovani minimalné jednou
ro¢né.”.

28.V § 39 odstavec 11 zni:

»(11) Distributor provadi opakované vnitini kontroly, kterymi ovéfuje zavadéni
a dodrzovani spravné distribucni praxe ve vSech oblastech distribucni Cinnosti,
a pfijima potfebna napravna opatfeni. V ramci vnitfnich kontrol provadi
distributor, kterému vydal Ustav nebo Veterinarni tstav povoleni k distribuci
léCivych pfipravkl, nejméné jedenkrat rocné podrobny audit za ucelem
porovnani stavu vSech pfijatych a odeslanych |éCivych pFipravkd s aktualnim
skladovym stavem I|éCivych pfipravkl. Vysledky porovnani podle véty druhé,
vCetné pfipadnych nesrovnalosti zjisténych v ramci tohoto porovnani, musi byt
zaznamenany v souladu s § 38 odst. 4.

CL Il
Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti patnactym dnem po jejim vyhlaseni.

Ministr zdravotnictvi:

Ministr zemédélstvi:



