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Preambule

Lékopisna komise Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,komise“) je stalym odbornym organem
Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo) ve smyslu ¢l. 19 Organiza¢niho radu

ministerstva.

CAST PRVNI
ORGANIZACNI RAD
ClL1
Pusobnost a sloZeni Lékopisné komise Ministerstva zdravotnictvi

(D Lékopisna komise Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,komise“) je stalym

odbornym organem ministerstva a ptisobi v Evropské 1ékopisné komisi Rady Evropy (dale jen
»ELK“) jako Narodni l1ékopisna autorita (NPA).

a)

(2)  Komise zejména
vypracovava rukopis Ceského lékopisu (dale jen ,lékopis“) a jeho dopliikGi v souladu se

v

zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zadkoni (zakon
o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist, a s Umluvou o vypracovani Evropského lékopisul,
v souladu s poslednimi poznatky védeckotechnického rozvoje a potrebami farmaceutické
praxe,

navrhuje a projednava zmény v 1ékopisu,

podava vyklad k jednotlivym ustanovenim lékopisu,

spolupracuje na vypracovani Evropského 1ékopisu,

odpovida za spravnost 1ékopisu,

schvaluje personalni sloZeni a zahajeni a ukonceni ¢innosti odborné sekce.

(3)  Cleny komise jsou
predseda,

1. a 2. mistopredseda,
tajemnik a jeho zastupce a
vedouci odbornych sekci.

(4)  Cleny komise mohou byt také zastupci
ministerstva,

Ministerstva zemédélstvi,
Ministerstva obrany,
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,SUKL"),

Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a l1é¢iv (dale jen ,, USKVBL®).

1 European Treaty Series No.50 - Convention on the Elaboration of a European Pharmacopoeia (CR
byla pfijata za ¢lena Evropské Iékopisné komise na jejim 101. zasedani a prezidentskou smlouvou se
zavézala plnit zavazky vyplyvajici z tohoto Clenstvi).



(5)  Predsedu, 1. a 2. mistoptedsedu, tajemnika a jeho zastupce jmenuje a odvolava
ministr zdravotnictvi na navrh reditele odboru 1é¢iv a zdravotnickych prostiredkli ministerstva.
Ostatni Cleny komise jmenuje a odvolava predseda na navrh tajemnika.

(6) 1. mistopredseda komise je Feditel SUKL, 2. mistopiedseda je Feditel USKVBL.

(7)  Predsednictvo komise tvori

a) predseda,

b) 1 a2 mistopiedseda,
c) tajemnika
d) zastupce tajemnika.

(8)  Predsednictvo zejména
a) rozhoduje o zahdjeni a ukonceni Cinnosti pracovnich skupin a schvaluje personalni slozeni
pracovnich skupin,

b) stanovuje program zasedani komise.

(9)  Predseda zejména
a) odpovida za ¢innost komise,

b) ma podpisové pravo komise,

c) imprimuje lékopisné materialy urcené pro uverejnéni,
d) svolava a ridi zasedani komise,

e) predklada navrhy a ohlasuje rozhodnuti komise,

f) jmenuje a odvolava c¢leny komise, vedouci a ¢leny odbornych sekci a vedouci a ¢leny
pracovnich skupin,

g) jménem komise jednd a spolupracuje se zahranitnimi institucemi, napf. Svétovou
zdravotnickou organizaci a ostatnimi lékopisnymi komisemi, zejména s Evropskou 1ékopisnou
komisi,

h) zuacastiiuje se v souladu s Umluvou o vypracovani Evropského lékopisu a s Organiza¢nim
ajednacim radem ELK? zasedani ELK.

(10) V dobé neptitomnosti predsedy jej zastupuje 1. mistoptedseda v plném rozsahu; v
pripadé nepiitomnosti predsedy i 1. mistopredsedy zastupuje predsedu v plném rozsahu 2.
mistopiedseda. V pripadé nepritomnosti osob podle véty prvni zastupuje predsedu v plném
rozsahu nejstarsi ¢len komise tGcastnici se zasedani.
(11) Tajemnik zejména
a) vede technicky sekretariat,
b) odpovida za uverejiiovani 1ékopisnych stati a ¢lankd v podobé navrhu,
c) odpovida za pripravu potiebnych informaci pro odbornou vetejnost,

d) zpracovava komentate k l1ékopisné problematice,

e) ucastni se pravidelnych zasedanich ELK a vyroc¢nich zasedani NPA urcenych pro sekretariaty

2 Rules of Procedures of the European Pharmacopoeia Commission.



narodnich 1ékopisnych komisi,
f) navrhuje ¢leny komise, vedouci odbornych sekci a personalni sloZeni pracovnich skupin.

(12) V dobé nepiitomnosti tajemnika jej zastupuje zastupce tajemnika.

(13) Funkéni obdobi ¢lena komise je 10 let. Clen miiZe byt jmenovan i opakované.
Clenstvi zanika kromé skonéeni funkéniho obdobi pisemnou rezignaci na ¢lenstvi k rukam
predsedy komise nebo imrtim ¢lena; v pripadé predsedy, 1. a 2. mistopredsedy, tajemnika a jeho
zastupce zanika jejich funkce odvoldnim ministrem zdravotnictvi na navrh reditele odboru 1é¢iv a

zdravotnickych prostiredku.
ClL.2

LéKkopis

(1) Lékopis je zakladni farmaceutické dilo normativniho charakteru, které prispiva k
zajiténi bezpeénych, u¢innych a jakostnich 1é¢ivych piipravki v Ceské republice.

(2)  Lékopis stanovi zejména

a) pozadavky na jakost 1écivych pripravki, 1é¢ivych a pomocnych latek a zdravotnickych
prostiredkd,

b) pravidla pro vyrobu, pripravu, zkouSeni, oznacovani, uchovavani a davkovani lécivych
pripravkd, 1é¢ivych a pomocnych latek a zdravotnickych prostredkd.

(3)  Lékopis je sloZen ze dvou ¢asti, pricemz
a) Evropska ¢ast obsahuje vybrané texty Evropského lékopisu pieloZené do ceského jazyka a
b) Narodni ¢ast obsahuje ceska specifika.

(4) Pii zpracovani 1ékopisu se vychazi z prekladu Evropského lékopisu, z potieb
zdravotni pécCe, veterinarni péce, farmaceutického primyslu nebo dalSich mezinarodné
uznavanych souvisejicich norem napt. ostatni ndrodni lékopisy,

(5) Lékopis vydava ministerstvo po projednani s Ministerstvem zemédélstvi, které
zastupuje Feditel USKVBL. Ministerstvo zaji$tuje projednani a podpis smlouvy s nakladatelstvim
a vyhlaSeni jeho zavaznosti prostfednictvim Oznadmeni o vydani, podepsané ministrem ve
Véstniku ministerstva.

(6) Lékopis vychazi v knizni a elektronické podobé. V pripadé pochybnosti nebo
sporu je rozhodujici knizni verze.

(7) Aktualizaci 1ékopisu provadi komise v souladu s Evropskym lékopisem
a pozadavky odborné verejnosti.

Cl.3
Odborné sekce

(D) Odborné sekce (dale jen ,sekce“) jsou skupiny odborniki pro reSeni dilCich
a specialnich problémi.

(2) Sekce se sklada z vedouciho sekce a Clent sekce. Jejich jmenovani podléha
schvaleni komise.

(3) Vedouciho sekce jmenuje predseda na navrh tajemnika komise.



(4)  Vedouci sekce
a) je Clenem komise, ve které zastupuje ptislusny védni obor, a
b) navrhuje piredsedovi komise vyznamné odborniky jako Cleny sekce.
(5) Clena sekce jmenuje predseda na navrh vedouciho sekce nebo ¢lena komise.

(6) Clenstvi v sekci mize byt ukonceno na vlastni Zadost nebo na navrh vedouciho
sekce odsouhlaseny piedsedou komise.

(7) Urceny cClen sekce se mize stat Clenem piislusné skupiny experti ELK nebo
pracovni skupiny ELK v souladu s ustanovenimi Organizac¢niho a jednaciho rddu ELK2. Takového
Clena sekce navrhuje tajemnik komisi, ktera tento navrh musi schvalit.

(8)  Sekce zejména

a) sleduji vyvoj ve svém oboru a v souladu s védeckotechnickym rozvojem podavaji iniciativni
navrhy pro praci komise,

b) zaujimaji stanoviska k dané problematice,

c) odpovidaji za odbornou stranku prislusnych lékopisnych stati a clankd podle vécného
zaméteni dané sekce,

d) spolupracuji s technickym sekretaridtem komise na vybéru autori a oponentli 1ékopisnych
textq,

e) vyjadruji se podle potifeby k materialim ELK.
(9)  Zahjjeni a ukonceni ¢innosti sekce schvaluje komise.
ClL 4
Pracovni skupiny

(D Pro teseni urcité specifické problematiky mohou byt ustanoveny pracovni
skupiny.

(2) Pracovni skupina se sklada z vedouciho pracovni skupiny a cleni pracovni
skupiny. Jejich jmenovani podléha schvaleni piredsednictvem komise.

(3) Vedouciho pracovni skupiny jmenuje pfedseda komise na navrh tajemnika.

(4) Clenové pracovni skupiny jsou odbornici z vybranych lékarskych a védeckych
obort vzdy v zavislosti na feseni konkrétni problematiky, pro kterou se pracovni skupiny ustavi.

(5) Cleny pracovni skupiny jmenuje predseda komise na navrh tajemnika.

(6) Clenové pracovni skupiny mohou ukoncit své c¢lenstvi v sekci na vlastni zZadost
nebo na navrh vedouciho pracovni skupiny odsouhlaseny predsedou komise.

(7) Zahajeni a ukonceni ¢innosti pracovni skupiny schvaluje predsednictvo komise.
CL5
Technicky sekretariat

(D Technicky sekretariat (dale jen ,sekretariat”) je zarazen do prislusného
organiza¢niho ttvaru SUKL podle dané odbornosti.



(2)  Sekretariat zejména

a) pripravuje podklady pro zasedani komise a schiize sekce v souladu s instrukcemi piedsedy
komise nebo vedouciho sekce,

b) odpovida za pripravu a distribuci pisemnych materidld, vCetné tuzemské a zahrani¢ni
korespondence,

c) organizuje prace na pripraveé 1ékopisu, zajistuje oponentury Iékopisnych textli, provadi jejich
odbornou redakci,

d) zajistuje 1ékopisnou spolupraci s jinymi organizacemi a externimi spolupracovniky,

e) projednava piipominky k lékopisnym ustanovenim a zajiStuje vypracovani navrhi
ptislusnych oprav a zmén,

f) pripravuje k uvefejiiovani lékopisné staté a ¢lanky v podobé navrhu i konec¢ného textu
a potiebné informace pro odbornou verejnost,

g) prostrednictvim tajemnika nebo jeho zastupce predava pisemné zadani zpracovani
konkrétnich kol vybranym autortim a prekladateliim,

h) spolupracuje s USKVBL pii vypracovani a ovéfovani navrhi lékopisnych &lankd a pti
zabezpecovani narodnich 1ékopisnych referenc¢nich latek,

i) koordinuje 1ékopisnou ¢innost s prisluSnymi normami,
j) zajistuje predani rukopisu lékopisu do nakladatelstvi k jeho vydani,
k) pripravuje podklady pro styk se zahrani¢nimi institucemi,

1) sleduje a uchovava materialy ELK a po dohodé s predsedou komise je predava prisluSnym
odbornikiim k posouzeni.

Cl.6
Technické zazemi a Ghrada nakladu

(1) Komise vykonava ¢innost v sidle SUKL na adrese Srobarova 48, PSC: 100 41,
Praha 10, kde také sidli jeji sekretariat.

(2) Prostory pro ¢innost sekci poskytuji kromé SUKL také spolupracujici odborné
tistavy nebo instituce. Prostory pro ¢innost veterinarni sekce poskytuje USKVBL.

(3)  Zakladnimi experimentalnimi pracovisti komise jsou laboratote SUKL a USKVBL.
Kromé toho se lékopisné navrhy vypracovavaji a ovéruji v oddélenich kontroly fizeni jakosti
vyrobct 1écCiv, v laboratotich farmaceutickych fakult nebo podle potieby v jinych organizacich.

(4) Clenstvi v komisi, jejich sekcich a pracovnich skupinach je ¢estnou funkci. Clenové
komise, sekci, pracovnich skupin a piizvani experti maji narok na nezbytné obcerstveni
v pribéhu schiize.

(5)  Finan¢ni ndklady na materialni a pracovni zajisténi komise u huménnich l1é¢ivych
pripravki nese SUKL, u veterinarnich 1é¢ivych pripravki USKVBL. Castka pro tyto ucely je
soudasti rozpoc¢tu SUKL, v piipadé USKVBL je planovana jeho feditelem.

(6) Na navrh predsedy komise SUKL uzavird s prekladatelem, autorem nebo
oponentem dohodu o provedeni prace nebo dohodu o pracovni ¢innosti. Pokud se jedna



o finan¢ni tihradu pro ¢lena komise nebo sekce, ktery je zaméstnancem SUKL nebo USKVBL,
nesmi byt predmétem uzavienych dohod cinnost spadajici do sluZebni nebo pracovni naplné
zaméstnancl.

(7) Uéast zastupcii Ceské republiky v ELK, v jejich skupinach expertii a pracovnich
skupinach hradi SUKL nebo USKVBL podle vzijemné dohody; nebo jiny zaméstnavatel, pokud
zastupce neni zaméstnancem SUKL nebo USKVBL.

CAST DRUHA
JEDNACI RAD

CL1
Zasedani komise
(D Komise zaseda nejméné jedenkrat rocné a dale podle potieby.

(2) Navrhy vzniknuv$i v souvislosti s <¢innosti komise lze schvélit také
korespondencni formou prostirednictvim e-mailu na elektronickou adresu tajemnika.

(3) Zasedani komise se kona prezencni formou. V pripadé, Ze se ¢len ze zavaznych
divodd nemitize zasedani ziicastnit, poveéri ucasti nékterého z ¢lent sekce nebo je mu umoznéna
ucast formou on-line pripojeni. Zasedani se mize ucastnit na pozvani predsednictva komise
vybrany odbornik pro tesSeni urcité problematiky. Dale se zasedani zucastiiuji podle potieby
zastupci ministerstva, Ministerstva zemédélstvi, Ministerstva obrany, popf. jini prizvani hosté.

(4) Komise je usnaSenischopna za pritomnosti nadpolovi¢ni vétSiny vSech clend.
Rozhodnuti komise jsou prijata, pokud s nimi souhlasi 2/3 pritomnych ¢leni komise. Hlasovaci
pravo maji pouze ¢lenové komise.

(5) Zasedani komise Fidi piedseda.

(6) Program zasedidni komise pripravuje predsednictvo komise. Podklady pro
zasedani pripravuje tajemnik ve spolupraci se sekretariatem. Pozvanku s programem zasedani
komise zasila sekretariat komise elektronicky e-mailem c¢lenim komise, piipadné dalSim
prizvanym odbornikiim, nejméné 3 tydny pred planovanym terminem zasedani.

(7) Z kazdého zasedani komise se porizuje zapis, ktery vyhotovuje tajemnik
a sekretariat jej zasila elektronicky e-mailem vSem clentim komise, pripadné dal§im piitomnym

odbornikdm, do 3 tydni po zasedani komise.

(8) Clenové komise a odbornici pfitomni na zasedani komise jsou opravnéni k zapisu
uplatnit pfipominky, a to elektronicky e-mailem na elektronickou adresu tajemnika nejpozdéji do
4 tydni po obdrZeni zapisu. O vyporadani pripominek a schvaleni finalniho znéni zapisu
rozhoduje predseda komise. Zapis je po schvaleni zverejnén na Portdlu poradnich organt
Ministerstva zdravotnictvi.

Cl.2
Schiize sekce

(1)  Schuzi sekce svolava jeji vedouci podle potieby.



(2) Termin, misto konani a program schiize stanovuje vedouci sekce po dohodé se
sekretaridtem komise. Pozvanku s programem zasedani sekce zasild elektronicky e-mailem
sekretariat komise ¢leniim sekce a pripadné dal$im pfizvanym odbornikiim nejméné 3 tydny
pred planovanym terminem schiize.

(3)  Zasedani sekce tidi jeji vedouci.

(4)  Schuze sekce je ptitomen zastupce sekretariatu komise. Na schiizi sekce mohou
byt piizvani také dalsi odbornici.

(5) Schiize sekce je usnaSenischopna za pritomnosti nadpolovi¢ni vétSiny vSech ¢leni

sekce. Zavéry schlize sekce jsou piijaty pro jednani v komisi, pokud byly odsouhlaseny nejméné
2/3 pritomnych ¢lenti sekce. Hlasovaci pravo maji pouze ¢lenové sekce.

(6) Zapis o pribéhu schize sekce zajistuje vedouci sekce. Zapis je rozeslan
elektronicky e-mailem prostrednictvim sekretariatu komise c¢leniim sekce, piipadné dalSim
ti¢astnikiim schiize. Clenové sekce jsou opravnéni k zapisu uplatnit ptipominky, a to nejpozdéji
do 2 tydni po obdrZeni zapisu. O vypoiadani pripominek a schvaleni zapisu rozhoduje vedouci
sekce.

(7)  V pripadé schiize piedsednictva komise se pravidla pro schizi sekce podle tohoto
¢lanku pouziji obdobné.
CL3
Cinnost pracovnich skupin

Pracovni skupiny se schazeji podle potreby, jejich ¢innost organizuje vedouci pracovni skupiny,
ktery odpovida za provedeni prace predsedovi komise.

ClL 4
Spoluprace s ELK
(D Spoluprace s ELK vychazi z Umluvy & 50 o vypracovani Evropského 1ékopisul a
z jejiho organizacniho a jednaciho radu2.
(2) Pravidelnych zasedani ELK se za Ceskou republiku ziéastiiuje piedseda komise,

tajemnik nebo predsedou povéfeny Clen komise. Narodni delegace je sloZena z maximalné
3 ¢lent s jednim volebnim hlasem.

(3) Vyroc¢nich zasedani sekretariati narodnich 1ékopisnych komisi organizovanych
ELK se pravidelné zucastiuje predseda komise, tajemnik komise nebo jeho zastupce.

(4) Pracovnich schizi skupin expertli a pracovnich skupin ELK se ziacastnuje vybrany
odbornik pro feSenou problematiku navrzeny a schvaleny komisi.



CAST TRETI
ZAVERECNA USTANOVENI
ClL1
Zavérecné ustanoveni

(1) ZruSuje se Organizacni a jednaci rad Lékopisné komise Védecké rady Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 22. 10. 1998.

(2) Osoby, které byly cleny Lékopisné komise Ministerstva zdravotnictvi ke dni
predchazejicimu dni nabyti Gc¢innosti tohoto Organizacniho fadu a jednaciho fadu Lékopisné
komise Ministerstva zdravotnictvi, se povazuji i nadale za cleny Lékopisné komise Ministerstva
zdravotnictvi jmenované podle tohoto Organizacniho a jednaciho raddu Lékopisné komise
Ministerstva zdravotnictvi. Osoby, které byly vedoucimi sekci Lékopisné komise Ministerstva
zdravotnictvi ke dni pfedchazejicimu dni nabyti G¢innosti tohoto Organiza¢niho fadu a jednaciho
fadu Lékopisné komise Ministerstva zdravotnictvi, se povazuji i naddle za vedouci sekci
Lékopisné komise Ministerstva zdravotnictvi jmenované podle tohoto Organizac¢niho a jednaciho

radu Lékopisné komise Ministerstva zdravotnictvi.
CL2
Uéinnost

Tento zfizovaci dekret ministra nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2025.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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