Strana 800

Sbirka zidkont ¢&. 795 / 2011

Castka 29

75

ZAKON
ze dne 3. bfezna 2011,

kterym se méni zikon &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonu

(zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CL I

Zikon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménich né-
kterych souvisejicich zdkonu (zdkon o léCivech), ve
znéni zakona ¢. 124/2008 Sb., zikona &. 296/2008 Sb.,
zakona ¢&. 141/2009 Sb., zakona &. 281/2009 Sb. a zakona
&.291/2009 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odst. 1 dvodni &asti ustanoveni se slova
»Evropskych spolecenstvi (dile jen ,Spolefenstvi®)“
a slovo ,SpoleCenstvi® nahrazuji slovy ,Evropska
unie®.

2. V§ 1 odst. 1 pism. ¢), § 2 odst. 2 pism. g), § 3
odst. 2, § 5 odst. 5, § 9 odst. 1 pism. e), § 9 odst. 2
pism. b), § 9 odst. 3, 8 a 10, § 11 pism. i) a m), § 13
odst. 2 pism. a) bodé 9, § 13 odst. 3 pism. e), f) a k),
§ 22 odst. 3 pism. b), § 24 odst. 5 pism. b), § 25 odst. 1
pism. b), § 26 odst. 5 pism. p), § 27 odst. 6 pism. b),
§ 27 odst. 10, § 29 odst. 1, § 31 odst. 5 pism. a) bodé 4,
§ 31 odst. 5 pism. h), § 31 odst. 6 a 10 pism. d) a f), § 31
odst. 11, § 35 odst. 2, 3 a 10, § 37 odst. 2 a 4, § 40
odst. 2 pism. b), § 41 odst. 6, § 42 odst. 2 a 7, nadpi-
su§43a§43,§ 44 odst. 2, § 47 odst. 1, § 49 odst. 1,2
a5, §51 odst. 1, § 56 odst. 8, § 57 odst. 4 a 5, § 60
odst. 5 pism. a), § 67 odst. 4 pism. 1), § 67 odst. 7, § 70
odst. 2, § 73 odst. 4 pism. b), § 74 odst. 14, § 75 odst. 1
pism. b) bodé 1, § 77 odst. 1 pism. 1), § 77 odst. 5
pism. a) bodé 4, § 87 odst. 1 pism. d), § 90 odst. 2
a3, §91 odst. 2 pism. c) ad), § 92 odst. 7 a 8, § 93
odst. 1, § 94 odst. 4, § 96 odst. 4 a 8, § 99 odst. 1
pism. ¢), § 103 odst. 1 pism. a) a b), § 103 odst. 3 a 5
pism. e), § 103 odst. 11 pism. b), § 103 odst. 13, § 108
odst. 1 pism. a) a ¢), § 108 odst. 2 pism. e), a § 112
odst. 3 pism. b) bodé 4 se slovo ,Spolecenstvi“ nahra-
zuje slovy ,Evropské unie®.

3. V § 2 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
darkou a dopliiuji se pismena p) a q), kterd véetné po-
zndmek pod Carou ¢. 86 a 87 zngji:

»p) 1é¢ivé pripravky pro genovou terapii®®), kterymi se

rozuméji biologické 1é¢ivé pripravky s lé¢ivou lat-
kou, jeZ obsahuje rekombinantni nukleovou kyse-
linu, nebo je touto kyselinou tvofena, pouzivanou
nebo poddvanou lidem k regulaci, opravé, vyméné,
doplnéni nebo odstranéni genetické sekvence, pfi-
Cemz léebny, preventivni nebo diagnosticky uéi-
nek téchto lé¢ivych pripravka se vztahuje pfimo na
sekvenci rekombinantni nukleové kyseliny nebo
na produkt genetické exprese této sekvence; 1é¢ivé
pfipravky pro genovou terapii nezahrnuji vakciny
proti infekénim onemocnénim,

q) lécivé pripravky pro somatobunéénou terapii, kte-
rymi se rozuméji biologické 1éCivé pripravky
urlené na zdkladé farmakologického, imunologic-
kého nebo metabolického ptsobeni svych bunék
nebo tkini pro 1é¢bu, prevenci nebo diagnostiku
onemocnéni u lidf a které obsahuji takové burky
nebo tkiné, nebo jsou jimi tvofeny,

1. u nichz v dusledku zdsadni manipulace doslo ke
zméné jejich fyziologickych funkci, biologic-
kych nebo strukturdlnich vlastnosti vyznam-
nych pro zamyslené klinické pouziti, pficemz
za zdsadni manipulace se zejména nepovazuji
manipulace uvedené v ptiloze ¢. 1 pfimo pouZi-
telného predpisu Evropské unie upravujiciho
lé¢ivé piipravky pro moderni terapii®’), nebo

2. které nejsou ureny k pouziti u pfijemce ve
stejné zakladni funkci nebo stejnych funkeich
jako u dérce.

86y Smérnice Komise 2009/120/ES ze dne 14. zai{ 2009, kterou
se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/
/ES o kodexu Spoleenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych
piipravkd, pokud jde o lé¢ivé ptipravky pro moderni tera-
pii.

87) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1394/2007
ze dne 13. listopadu 2007 o lé¢ivych piipravcich pro mo-

derni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
C. 726/2004.%.

4.V § 2 odst. 3 pism. a) se slova ,lidské tkiné,
lidské butiky a pfipravky z lidskych tkdni, poptipadé
bunék® zrusuji.
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5. V § 13 odst. 3 pism. k) se slova ,se Spolecen-
stvim“ nahrazuji slovy ,s Evropskou unii“.

6. V § 16 odst. 3 pism. l) se slova ,Evropskych
spoleéenstvi“ nahrazuji slovy ,,Evropské unie®.

7. § 24a se zrusuje.

8. V § 25 odst. 2 se pismeno f) véetné poznimky
pod Carou ¢&. 39a zrusuje.

Dosavadni pismena g) aZ 1) se oznacuji jako pismena f)

az h).

9. V § 26 odst. 5 pism. k) se slova ,,mimo Spole-
Censtvi“ nahrazuji slovy ,mimo Evropskou unii“.

10. V § 26 odst. 5 pism. s), § 27 odst. 2 pism. b),
§ 30 odst. 3 pism. d) ae), § 30 odst. 4, § 65 odst. 3, § 66
odst. 1 pism. b), § 91 odst. 2 pism. a), § 92 odst. 1, § 94
odst. 2 2 6, § 95 odst. 2 2 § 96 odst. 1 se slova ,ve
Spolecenstvi® nahrazuji slovy ,v Evropské unii.

11. V §27 odst. 1 se slova ,,predpisi Spoledenstvi®
nahrazuji slovy ,predpistt Evropské unie®, slova ,pfed-
pisu Spolecenstvi“ se nahrazuji slovy ,pfedpisu Evrop-
ské unie“, slova ,ve SpoleCenstvi“ se nahrazuji slovy

z T 4 z¢C
»v Evropské unii“ a slova ,nebo Spolecenstvi“ se na-
hrazuji slovy ,nebo Evropské unii“.

12. V § 27 odst. 7 se slova ,,ve Spoledenstvi“ na-
hrazuji slovy ,v Evropské unii“ a slova ,pfedpisem
Spolecenstvi“ se nahrazuji slovy ,pfedpisem Evropské

: <«
unie.

13. V § 42 odst. 1 se slova ,,pravem Spoleenstvi®

nahrazuji slovy ,privem Evropské unie“ a slova ,ve
Spolecenstvi® se nahrazuji slovy ,v Evropské unii®.

14. V § 50 a § 92 odst. 6 se slova ,,predpisem Spo-
leCenstvi“ nahrazuji slovy ,pfedpisem Evropské unie®
a slova ,,ve SpoleCenstvi“ se nahrazuji slovy ,v Evrop-
ské unii®.

15. V § 66 odst. 2 se slovo ,SpoleCenstvim“ na-
hrazuje slovy ,Evropskou unii“.

16. V § 74 odst. 10 se slova ,,ve Spoleenstvi“ na-
hrazuji slovy ,,v Evropské unii“ a slova ,predpisu Spo-
leCenstvi“ se nahrazuji slovy ,,pfedpisu Evropské unie®.

17. V § 77 odst. 1 pism. c) bodé 11 se slovo

»nebo® zrusuje a na konci bodu 13 se dopliiuje slovo
,nebo®.

18. V § 77 odst. 1 pism. c) se dopliuje bod 14,

ktery znt:

,14. 1ékartm, ktefi je pfimo pouZziji pti poskyto-
vani zdravotni péle, a to pouze lé¢ivé pfi-
pravky pro moderni terapii,“.

19. V § 88 odst. 2 vété druhé se za slova ,transfuz-

ni ptipravky“ vklddaji slova ,a pfipravky pro moderni
terapii®.

ClL1II
Uéinnost

Tento zédkon nabyvd Glinnosti dnem jeho vyhld-
Seni.

Némcova v. r.

Klaus v. r.

Necas v. r.





