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VYHLASKA
ze dne 5. zari 2018,

kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.,
o registraci lé¢ivych pripravku, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114
odst. 1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmé-
nich nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é&i-
vech), ve znéni zikona &. 50/2013 Sb., zikona &. 70/
/2013 Sb. a zikona & 66/2017 Sb., a Ministerstvo
zdravotnictvi a Ministerstvo zemé&délstvi stanovi po-
dle § 114 odst. 2 zidkona &. 378/2007 Sb., o 1écivech
a o zménach nékterych souvisejicich zdkonti (zikon
o lé¢ivech), ve znéni zikona &. 70/2013 Sb. a zikona
&. 66/2017 Sb.:

Cl 1
Vyhldska & 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych
pripravkd, ve znéni vyhlasky &. 13/2010 Sb., vyhlas-
ky & 171/2010 Sb. a vyhlasky & 255/2013 Sb., se

méni takto:

1. V § 1 odst. 1 se slova ,,Evropskych spolegen-
stvi“ nahrazuji slovy ,Evropské unie®.

2. V § 1 odst. 2 pism. a) bodech 1 a 2 se slovo
»nestovicim®“ nahrazuje slovy ,,planym ne$tovicim*®.

3. V § 3 odst. 6 pism. b) se na konci bodu 6
doplfiuji slova ,a registralni Cislo v pfipadé veteri-
ndrnich 1é¢ivych pfipravka, a“.

4. V § 3 odst. 6 pism. b) se na konci bodu 7
Carka nahrazuje te¢kou a body 8 a 9 se zrusuji.

5. V § 6 odst. 1 Gvodni &4sti ustanoveni se slova
,Zatadit mezi vyhrazené humdnni pifipravky lze“
nahrazuji slovy ,,Vyhrazenymi humannimi 1é¢ivymi
pfipravky jsou pouze®.

6. V § 7a odst. 1 v dvodni &sti ustanoveni se
slova ,,Zatadit mezi vyhrazené veterindrni pfipravky
lze:“ nahrazuji slovy ,Vyhrazenymi veterindrnimi
pfipravky jsou pouze®.

7. V § 17 odst. 2 pism. c) se slova ,,(§ 52 odst. 2
zdkona)“ zrusuji.

8. Za § 18 se vklddd novy § 18a, ktery vcetné
nadpisu zni:

»§ 18a

Poskytovéni tidaji o objemu dodédvek
humainnich 1é¢ivych pripravki uvedenych
na trh v Ceské republice

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje
udaje o objemu doddvek humdnnich lé¢ivych pri-
pravkd uvedenych na trh v Ceské republice podle
§ 33 odst. 2 zdkona o 1éCivech formou elektronic-
kého hldseni vzdy za uplynuly kalendaifni mésic, nej-
pozdéji do desitého dne nésledujictho kalendadrniho
mésice. Drzitel rozhodnuti o registraci hldseni po-
skytuje 1 v pfipadé, Ze v pfislusném kalenddfnim
mésici neprovedl Zidnou doddvku humannich 1é¢i-
vych pfipravkia. Pokud drzitel rozhodnuti o regis-
traci dodavku lé¢ivého pripravku na trh nezahijil,
hldseni nepodava.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje
hldseni podle odstavce 1 prostfednictvim komuni-
kagniho rozhrani Ustavu pfistupného zptisobem
umoznujicim dilkovy pfistup v otevieném datovém
formdtu. Pfistupové tdaje a jednoznaény identifi-
ka¢ni kéd drzitele rozhodnuti o registraci pridéli
Ustav drziteli rozhodnuti o registraci na zikladé jeho
zadosti.

(3) Upravu nebo doplnéni jiz poskytnutého
hldSeni podle odstavce 1 drzitel rozhodnuti o regis-
traci muze provést v dobé od desitého do dvacitého
dne kalenddfniho mésice. Po uplynuti dvacitého dne
v mésici jiz nelze obsah hldSeni zménit. V pfipadé, Ze
drzitel rozhodnuti o registraci dodate¢né po dvaci-
tém dni v kalendd¥nim mésici zjisti, Ze uvedl v hldgen{
nedplné nebo nesprivné udaje, neprodlené zasle
Ustavu opravné hlasen.

(4) Hldseni podle odstavce 1, nebo opravné hli-
Seni podle odstavce 3, obsahuje
a) pridéleny jednoznaény identifikaéni kéd drzi-
tele rozhodnuti o registraci,
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b) kalenddfni mésic a rok, za ktery je hldSeni po-
dano,

c) jednoznaény identifikitor hliSeni ptidéleny
Ustavem,

d) uvedeni informace, zda byl 1é¢ivy pfipravek do-
dan distributorovi nebo 1ékarné,

e) identifikaci humanniho 1é¢ivého pripravku, a to
kédem humanniho 1é¢ivého pripravku ptidéle-
nym Ustavem, nizvem humanniho 1é&vého pfi-
pravku, jeho Sarzi a tidajem o cené ptivodce, za
kterou byl l1é¢ivy ptipravek uveden na trh, a

f) pocet baleni humdinniho lé¢ivého pfipravku,
s rozliSenim, zda byla doddna nebo vricena.”.

ClL 1I
Technicky predpis

Tato vyhldska byla oznimena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 2015/1535 ze dne 9. zari 2015 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti technickych pfed-

pist a predpist pro sluzby informaéni spole¢nosti.

Cl. 11
Uéinnost
Tato vyhldska nabyv4 Géinnosti prvnim dnem
druhého kalenddfnitho mésice nésledujiciho po jejim
vyhldseni.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.



