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ANNEXES 1 to 5

Pharmaceutical package

PRILOHY

navrhu
narizeni Evropského parlamentu a Rady,
kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich léc¢ivych pripravki a dozor
nad nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pripravky, méni narizeni (ES)

¢. 1394/2007 a narizeni (EU) €. 536/2014 a zruSuje narizeni (ES) €. 726/2004, narizeni
(ES) ¢. 141/2000 a narizeni (ES) ¢. 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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PRILOHA I
LECIVE PRIPRAVKY, KTERE MAJI BYT REGISTROVANY UNIi
Lécivé pripravky vyvinuté jednim z téchto biotechnologickych procest:
— technologie rekombinantni nukleové kyseliny,

— kontrolovana exprese genii kddujicich biologicky aktivni proteiny u prokaryot
a eukaryot, véetn¢ transformovanych bun¢k savct.

Lécivé pripravky pro moderni terapii podle definice v ¢lanku 2 natfizeni (ES) ¢.
1394/2007.

Humanni 1é¢ivé piipravky obsahujici a¢innou latku, kterd nebyla ke dni 20. kvétna
2004 registrovana v Unii, s vyjimkou alergenovych pfipravkli nebo rostlinnych
1é¢ivych pripravki, které nesmi byt Unii v Zadném ptipad¢ registrovany.

Lécivé pripravky, které jsou stanovené jako 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni
podle tohoto nafizeni.

Lécivé pripravky registrované v souladu s registraci pro pediatrické pouziti.

Prioritni antimikrobidlni latky uvedené v ¢lanku 40.
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1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)
10)

11)

12)

13)

PRILOHA II
SEZNAM POVINNOSTI, NA NEZ ODKAZUJE CLANEK 172

povinnost piedlozit Uplné apiesné udaje a dokumentaci v zadosti o registraci
predkladané agentute nebo v reakci na povinnosti stanovené v tomto nafizeni, pokud
se nedodrzeni povinnosti tyka podstatného udaje;

povinnost splilovat podminky nebo omezeni, které jsou zahrnuty v registraci a tykaji
se vydeje nebo pouzivani daného humanniho 1é¢ivého piipravku, jak je uvedeno v
¢l. 12 odst. 4 pism. ¢) a ¢l. 13 odst. 1 ¢tvrtém pododstavci;

povinnost spliiovat podminky nebo omezeni, které jsou zahrnuty v registraci a tykaji
se bezpecného a ucinného pouzivani daného huménniho 1é¢ivého ptipravku, jak je
uvedeno v ¢l. 12 odst. 4 pism. b), d), e), f) a g) a€l. 13 odst. 1;

povinnost zavést jakoukoli nezbytnou zmeénu registrace, kterd ma zohlednit
technicky a védecky pokrok, aby bylo mozné huménni 1écivé piipravky vyrabét
a kontrolovat prostfednictvim obecné uznavanych védeckych metod, jak je
stanoveno v ¢l. 45 odst. 1;

povinnost poskytnout vesSkeré nové informace, které by mohly vést ke zmeéné
podminek registrace, oznamit kazdy zdkaz nebo omezeni ulozené pfislusnymi organy
kterékoli zemé, v niz je dany humanni 1éCivy piipravek uvadén na trh, nebo
poskytnout veskeré informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni rizik a ptinosi
daného piipravku, jak je stanoveno v ¢l. 45 odst. 2;

povinnost zajistit, aby byly informace o pfipravku aktualizovany tak, aby odpovidaly
aktudlnim védeckym poznatkim véetné¢ zavéri hodnoceni a doporuceni
zvetejnénych prostfednictvim evropského internetového portalu pro 1é¢ivé ptipravky,
jak je stanoveno v ¢l. 45 odst. 3;

povinnost poskytnout na Zadost agentury veSkeré udaje prokazujici, Ze pomér
piinost a rizik zGstava ptiznivy, jak je stanoveno v Cl. 45 odst. 4;

povinnost uvést dany humanni 1é¢ivy piipravek na trh v souladu s obsahem souhrnu
vlastnosti pfipravku, oznaCenim na obalu a ptibalovou informaci, jak jsou obsaZeny
Vv registraci;

povinnost splnit podminky uvedené v ¢l. 18 odst. 1 a v ¢lanku 19;

povinnost oznamit agentufe datum skute¢ného uvedeni daného humanniho 1é¢ivého
piipravku na trh a datum, kdy piestane byt uvadén na trh, a poskytnout agentuie
udaje o objemu prodeje a o objemu piedepisovani daného humdnniho 1é¢ivého
ptipravku, jak je stanoveno v ¢l. 16 odst. 4;

povinnost provozovat uceleny farmakovigilanéni systém za tcelem splnéni kol v
oblasti farmakovigilance, v€etné provozovani systému jakosti, spravy zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému a provadéni pravidelnych auditi v souladu
s ¢lankem 99 ve spojeni se ¢lankem 99 [revidované smérnice 2001/83/ES];

povinnost ptedlozit na Zadost agentury kopii zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému, jak je stanoveno v €l. 45 odst. 4;

povinnost provozovat systém fizeni rizik, jak je stanoveno v ¢lanku 22 a ¢l. 99
odst. 2 ve spojeni s €l. 99 odst. 4 [revidované smérnice 2001/83/ES];
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

povinnost zaznamenavat a hléasit podezieni na nezadouci u€inky huménnich 1écivych
ptipravkl v souladu s ¢l. 106 odst. 1 ve spojeni s ¢lankem 105 [revidované smérnice
2001/83/ES];

povinnost predkladat pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti v souladu s
¢l. 106 odst. 2 ve spojeni s Clankem ... [revidované smérnice 2001/83/ES];

povinnost provadét poregistracni studie, véetné poregistracnich studii bezpecnosti a
poregistracnich studii u€innosti, a piedlozit je k pfezkoumani, jak je stanoveno v
¢lanku 20;

povinnost zajistit, aby vefejna oznadmeni souvisejici s informacemi o obavach v
souvislosti s farmakovigilanci byla ptfedkladdna objektivnim zplGsobem a nebyla
zavadéjici abyla onich informovana agentura, jak je stanoveno v Clanku 104
[revidované smérnice 2001/83/ES];

povinnost dodrzet lhity pro zahdjeni nebo dokonceni opatieni stanovenych
v rozhodnuti agentury o odkladu po prvni registraci dot¢eného humanniho 1é¢ivého
ptipravku a v souladu s kone¢nym stanoviskem uvedenym v ¢l. 81 odst. 2;

povinnost predlozit agentuie aktualizovanou verzi planu pediatrického vyzkumu v
souladu s dohodnutym ¢asovym rozvrhem, jak je stanoveno v ¢l. 74 odst. 2 a 3;

povinnost uvést dany humanni 1é¢ivy piipravek na trh do dvou let od data povoleni
pediatrické indikace, jak je stanoveno v ¢lanku59 [revidované smérnice
2001/83/ES];

povinnost ozndmit agentufe zamér preruSit uvadéni daného ptipravku na trh
nejpozdéji Sest mésicti pred timto prerusenim, jak je stanoveno v clanku 60
[revidované smérnice 2001/83/ES];

povinnost prevést registraci nebo umoznit tieti strané pouzit dokumenty obsazené
v dokumentaci daného 1é¢ivého ptipravku, jak je stanoveno v ¢lanku 60 [revidované
smérnice 2001/83/ES];

povinnost ozndmit agentufe zamér ukonlit provaddéni schvaleného planu
pediatrického vyzkumu a uvést ditvody tohoto ukonceni nejpozdéji Sest mésict pred
timto ukoncenim, jak je stanoveno v ¢lanku 88;

povinnost piedlozit pediatrické studie agentuie nebo clenskym statim, vcetné
povinnosti vkladat informace o klinickych hodnocenich provadénych ve tretich
zemich do evropské databaze, jak je stanoveno v ¢lanku 91;

povinnost predlozit agentufe plan pediatrického vyzkumu se Zadosti o schvaleni nebo
z4dosti o zproSténi povinnosti, a to nejpozde€ji po dokonceni farmakokinetickych
studii u dospélych, s vyjimkou fadné¢ odivodnénych ptipadd, jak je stanoveno v
¢l. 76 odst. 1.
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PRILOHA III
POSTUP A KRITERIA PRO INSPEKCE PROVADENE AGENTUROU

4

Oduavodnéna zadost prisluSného organu

Orgén dozoru muze po konzultaci s agenturou piedlozit agentufe odivodnénou zadost o
provedeni inspekce nebo o ucast jeho inspektorti na inspekci provadéné na misté nachazejicim
se ve tfeti zemi. Tato odlivodnéna zadost by méla specifikovat:

— piesné urceni mista, rozsah inspekci a ptipadné dotCené piipravky,
— harmonogram pro dokonceni této inspekce,
— davody zadosti o podporu agentury s odkazem na kritéria stanovena v této piiloze.

Agentura miize zadost o inspekci zamitnout po posouzeni zadosti, rozsahu a dostupnosti
interni kapacity pro inspekce.

Posouzeni, které provadi agentura

Agentura rozhodne, zda souhlasi s provedenim takové inspekce nebo s ucCasti svych
inspektori na takové inspekci, a to na zaklade téchto kritérii:

- dané misto se nachazi v zemi mimo EU/EHP,

— inspekce je v zajmu Unie, pokud je tfeba dosdhnout jednoho nebo vice z
nasledujicich cildi, aby byl zajistén rychlej$i nebo nepfetrzity piistup pacientl k
lé¢ivym piipravkim:

—  predejit nedostatku 1éCivych ptipravki nebo jejich u€innych latek nebo jinym
problémiim s dodavkami, zmirnit je nebo je fesit,

—  predejit mozné hrozb& pro vefejné zdravi, stavu ohrozeni vetejného zdravi
nebo zavazné udalosti, kterd vyzaduje okamzity zasah, tyto problémy zmirnit
nebo je fesit,

— fesit podezieni na nesoulad mista vyroby,

—  umoZnit postup udélovani registrace u centralné registrovanych piipravkl /
registrace k mimofddnému pouziti a pro souvisejici zdkladni dokumenty o
ucinné latce,

— zlepsit dohled nad vyrobou 1€¢ivych pripravkil po celém svéte,

— fesit zdvazné problémy neocekdvané a docasné povahy pomoci kapacit pro
inspekce na vnitrostatni urovni,

—  jiné relevantni situace.

Souhrn postupt Unie pro inspekce a vyménu informaci uvedeny v ¢l. 3 odst. I smérnice
2017/1572 by mohl byt aktualizovan tak, aby zahrnoval pravidla pouzitelnd v situacich, kdy
muze byt agentura pozadana o provedeni inspekce nebo o tc¢ast na spole¢né inspekei.

V souvislosti s inspekcemi uvedenymi v ¢lanku 78 natizeni (EU) €. 536/2014 se vySe uvedena
kritéria pouZiji obdobné.
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PRILOHA IV
DOSTUPNOST

Cast I

Informace, které maji byt poskytnuty v pripadé pozastaveni nebo ukonceni uvadéni
1é¢ivého pripravku na trh nebo zrusSeni registrace 1é¢ivého pripravku

Pro ucely oznameni v souladu s ¢l. 116 odst. 1 pism. a), b) a ¢) poskytne drzitel rozhodnuti o
registraci tento minimalni soubor informaci:

1)

2)

Udaje o ptipravku:

a)  nazev pripravku;

b)  ucinna latka (G¢inné latky) a dodavatel (dodavatelé) Gi¢inné latky;

c)  vyrobce kone¢ného pripravku;

d)  anatomicko-terapeuticko-chemicky kéd (ATC);

e) lécebna (1écebné) indikace;

f)  1ékova forma;

g) sila (sily);

h)  cesta (cesty) podani;

i)  dotCena velikost (dotéené velikosti) baleni;

1) alternativni 1ékova forma, sila, cesta podani nebo velikost baleni, které nejsou
pozastavenim, ukon¢enim nebo zruSenim ovlivnény;

k)  podrobné udaje o registraci: typ postupu (vnitrostatni (v€etné zapojeného
¢lenského statu (zapojenych clenskych statll) / centralizovana registrace) a
odkaz;

1) Clenské staty, v nichz je ptipravek uvadeén na trh.

Podrobné¢ udaje o opatfeni (pozastaveni, ukonceni nebo zruseni):

a)
b)
©)
d)

g)
h)

kategorie opatfeni (pozastaveni, ukonceni nebo zruseni);
dostupné zasoby do data zah4jeni opatienti;
datum zahdajeni opatfeni podle ¢lenskych stati;

divod pro opatfeni a piipadné informace o alternativnim lé¢ivém piipravku
(alternativnich 1é¢ivych ptipravcich);

dotcené zem¢ EU/EHP;

v pfislusnych pifipadech odkaz na probihajici regulacni opatfeni, rychlé
varovani (jakost/bezpecnost) nebo zpravu o nedostatcich jakosti v souvislosti s
opatfenim;

jiné ptislusné orgény, které byly informovany;

veskerd opatieni dokoncena nebo planovanad na zéklad¢ Zadosti ptisluSnych
organtli dot€eného ¢lenského statu.
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3) Kontaktni udaje:

a)
b)

jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci;

jméno a kontaktni udaje oznamujici osoby.

Cast II

Posouzeni rizik dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruseni

Pro ucely zadosti podané dotéenym pftislusnym organem v souladu s ¢l. 118 odst. 2 oznami
drzitel rozhodnuti o registraci alespon tyto informace:

1) Posouzeni rizik dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruSeni, véetné téchto udaju:
a)  potencialni alternativni 1é¢ivé ptipravky;
b)  odhadovany podil na trhu na kazdy ¢lensky stat v predchozich 12 mésicich;
c) mnozstvi dodana za mésic na kazdy €lensky stat v predchozich 12 mésicich;
d)  vyrobni kapacita v celosvétovém métitku podle mist vyroby;
e) prognoéza doddvek za mésic a na kazdy clensky stat do doby, nez dojde k
pozastaveni, ukonceni nebo zruseni;
f)  progndza poptavky za mésic a na kazdy Clensky stat v ptistich 6 mésicich;
g) dopad na dodavky jinych 1é¢ivych ptipravkd od téhoz drzitele rozhodnuti o
registraci;
h)  potencidlni dopad na spotiebu jinych l1éCivych pripravkil nebo na poptavku po
nich.
2) Veskera opatieni ke zmirnéni rizik pfijata drZitelem rozhodnuti o registraci k feSeni
nedostatku.

Cast 111

Informace, které maji byt poskytnuty v pripadé do¢asného preruseni dodavek (s cilem

monitorovat potencidlni nebo skuteény nedostatek)

Pro Ucely ozndmeni v souladu s ¢l. 116 odst. 1 pism.d) poskytne drzitel rozhodnuti o
registraci tyto informace:

1) Udaje o ptipravku:
a)  nazev pripravku;
b)  ucinnd latka (¢inné latky) a vyrobce (vyrobci) ucinné latky;
c)  vyrobce konecného ptipravku;
d)  1écebna (1écebné) indikace;
e) kod ATC;
f)  lékova forma;
g) sila (sily);
h)  cesta (cesty) podani;
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2)

3)

)

k)

D

dotéena velikost baleni;

alternativni 1ékova forma, sila, cesta podani nebo velikost baleni, které nejsou
prerusenim dodavek ovlivnény;

podrobné tudaje o registraci: typ postupu (vnitrostatni (véetn¢ zapojeného
Clenského statu (zapojenych clenskych statl) / centralizovand registrace) a
odkaz;

Clenské staty, v nichz je ptipravek uvadén na trh.

Udaje o preruseni dodavek:

a)
b)
c)
d)
¢)
f)
g)

h)
i)

charakter nedostatku (skute¢ny, potencialni);

dostupné zasoby za mésic;

o¢ekavané datum vzniku nedostatku podle ¢lenskych statu;

ocekavané datum skonceni nedostatku podle ¢lenskych stati;

duvod nedostatku;

dotéené zemé¢ EU/EHP a ptipadné jiné dotCené zemé,;

v pfislusnych pifipadech odkaz na probihajici regulacni opatfeni, rychlé
varovani (jakost/bezpecnost) nebo zpravu o nedostatcich jakosti v souvislosti s
opatfenim;

jiné ptislusné orgény, které byly informovany;

veskera opatieni dokoncena nebo pldnovana na zadkladé zadosti piislusnych
organti dot€eného clenského statu.

Kontaktni udaje:

a)
b)

jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci;

jméno a kontaktni idaje oznamujici osoby.

Cast IV

Plan na zmirnéni nedostatku

Pro ucely zadosti podané dotcenym prisluSnym orgadnem v souladu s ¢l. 118 odst. 2 oznami
drzitel rozhodnuti o registraci alespoii tyto informace:

1.

Plan na zmirnéni nedostatku obsahujici podrobné posouzeni rizik dopadu nedostatku,
pfipadné vcetné téchto informaci:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

potencialni alternativni 1€¢ivé ptipravky;

odhadovany podil na trhu na kazdy ¢lensky stat v pfedchozich 12 mésicich;
mnozstvi dodané za mésic na kazdy ¢lensky stat v predchozich 12 mésicich;
vyrobni kapacita v celosvétovém méfitku podle mist vyroby;

progndza dodavek za mésic a na kazdy Clensky stat po dobu trvani nedostatku;

progndza poptavky za mésic a na kazdy ¢lensky stat po dobu trvani nedostatku;
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g)

h)

dopad na dodavky jinych 1é¢ivych ptipravki od téhoz drzitele rozhodnuti o
registraci,

potencialni dopad na spotiebu jinych l1écivych piipravkli nebo na poptavku po
nich;

veSkera opatfeni ke zmirnéni rizik piijatd nebo planovana drzitelem rozhodnuti
o registraci k feSeni nedostatku.

CastV

Plan prevence nedostatku

Plan prevence nedostatku uvedeny v ¢lanku 117 musi obsahovat tento minimalni soubor

informaci:
1) Udaje o piipravku:

a)  nazev pripravku;

b)  ucinna latka (U¢inné latky) a vyrobce (vyrobci) ucinné latky;

c)  vyrobce koneéného piipravku;

d) kod ATC;

e)  lécebna (Iécebné) indikace;

f)  1ékova forma;

g)  sila (sily);

h)  cesta (cesty) podani,

1)  velikost (velikosti) baleni:

J)  podrobné udaje o registraci: typ postupu (vnitrostatni (v€etné¢ zapojeného
Clenského statu (zapojenych clenskych statdl) / centralizovand registrace) a
odkaz;

k)  clenské staty, v nichz je pfipravek uvadén na trh.

2) Opatteni k prevenci nedostatku a posouzeni rizik dodavatelského fetézce:

3)

a)  alternativni 1é¢ivé pripravky uvadéné na trh;
b)  mapa dodavatelského fetézce, vcetné identifikace a analyzy rizik se zvlastnim
durazem na zranitelna mista dodavatelského fetézce;
c)  opatfeni k fizeni nedostatku, ktera zahrnuji:
1)  zavedenou strategii kontroly rizik, kterd zahrnuje informace o strategiich
pro minimalizaci rizik nedostatku a zplisob, jakym jsou provadény;
i1)  postup pro zjiStovani a oznamovani naruseni dodavek a
ii1) zéznamy o hlavnich pfic¢inach vyfeSeného nedostatku a o zmirfujicich
opatfenich piijatych v pfipadé tohoto nedostatku;
d)  postup kontroly Gc¢innosti, pfezkum a aktualizace planu prevence nedostatku.
Kontaktni udaje:
a)  jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci,
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b)

jméno a udaje kontaktni osoby.
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PRILOHA V

SROVNAVACI TABULKA

Natizeni (ES) ¢. 726/2004

Smérnice 2001/83/ES

Natizeni (ES) ¢. 141/2000

Natizeni (ES)
¢. 1901/2006

Toto narizeni

Clanek 1 Clanek 1
Clanek 2 Clanek 2 Clanek 2 Clanek 2
CL 3 odst. 1 CL 3 odst. 1
C1. 3 odst. 2 pism. b) CL. 3 odst. 2;1)avet1 a pism.
Cl. 3 odst. 2 pism. b)
Cl. 4 odst. 2 Cl. 3 odst. 4
CL3 f)dst. 3 navéti a Clanek 4
pism. a) ab)
CL. 2 &tvrty pododstavec Cl. 5 odst. 1
CS 7 CS



Cl. 5 odst. 2 a7 7

Cl. 6 odst. 1 Cl. 6 odst. 1
Cl. 6 odst. 2
CL 6 odst. 1 druhy &1 6 odst. 3
pododstavec
Cl.6 odst.4a5
Cl. 6 odst. 3 Cl. 6 odst. 6
CL 14 odst. 9 CL 6 odst. 7

Cl. 14 odst. 9 prvni
pododstavec druha véta

Cl. 6 odst. 7 prvni
pododstavec

Cl. 14 odst. 9 druhy
pododstavec

Cl. 6 odst. 7 druhy
pododstavec

Clanek 7

Clanek 8

Clanek 9

CS

CS



Clanek 7

CL. 10 odst. 1 pism. a) a b)

Cl. 10 odst. 2

Cl. 8 odst. 1

Cl. 11 odst. 1

CL. 8 odst. 2 prvni a druhy

CL. 11 odst. 2 prvni a

pododstavec druhy pododstavec
CL 11 odst. 2 tieti

pododstavec

CL. 9 odst. 1 ClL. 12 odst. 1

Cl. 9 odst. 2 prvni
pododstavec

Cl. 12 odst. 2 prvni
pododstavec

Cl. 62 odst. 1 paty
pododstavec druhd véta

Cl. 12 odst. 2 druhy
pododstavec

Cl. 9 odst. 2 druhy
pododstavec

Cl. 12 odst. 2 tieti
pododstavec

Cl. 9 odst. 3

Cl. 12 odst. 3

CS

CS



Cl. 9 odst. 4

Cl. 12 odst. 4
Cl. 14 odst. 10 Cl. 12 odst. 5
Cl. 10 odst. 1 Cl. 13 odst. 1
Clanek 10 Cl. 13 odst. 2 az 4
Clanek 11 Clanek 14
Clanek 12 Clanek 15
Clanek 13 Clanek 16
Cl. 14 odst. 1 Cl. 17 odst. 1
Cl. 14 odst. 2 Cl. 17 odst. 2
Cl. 14 odst. 8 Clanek 18
Cl. 14a odst. 1 Cl. 19 odst. 1

CS

10

CS



Cl. 14a odst. 3 a2 9

Cl. 19 odst. 2 a7 8

Clanek 10a Clanek 20
Clanek 10b Clanek 21
Clanek 14a Clanek 22
Clanek 15 Clanek 23

Cl. 14b odst. 1

Cl. 24 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 24 odst. 1 druhy
pododstavec

Cl. 14b odst. 2 a 3

Cl.24odst.2a3

Cl. 24 odst. 4

Cl. 82 odst. 1

Cl. 25 odst. 1 prvni a
druhy pododstavec

CS
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Cl. 25 odst. 1 treti
pododstavec

Cl.82odst.2a3

Cl.250dst.2a3

Cl. 83 odst. 1

Cl. 26 odst. 1

Cl. 26 odst. 1 druha véta

Cl. 83 odst. 2 a7 3

Cl.26odst.2a3

Cl. 83 odst. 4 prvni
pododstavec

Cl. 26 odst. 4 prvni
pododstavec

Cl. 26 odst. 4 druhy az
¢tvrty pododstavec

Cl. 83 odst. 5a7 9

Cl. 26 odst. 5 a7 9

Cl. 26 odst. 10

Cl. 5 odst. 3 prvni a druha
véta

Cl. 27 prvni pododstavec

Cl. 27 druhy pododstavec

CS
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CS

Clanek 81

Clanek 28

Cl. 14 odst. 11

Clanek 29

Clanek 30

Clanek 31

Clanek 32

Clanek 33

Clanek 34

Clanek 35

Clanek 36

Clanek 37

Clanek 38

Clanek 39

Clanek 40

Clanek 41

13
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Clanek 42

Clanek 43

Clanek 44

Cl. 16 odst. 1,2 a3

Error! Refverence source
not found.Cl. 45 odst. 1, 2
23

Cl. 16 odst. 3a prvni
pododstavec

CL. 45 odst. 4 prvni
pododstavec prvni a druha
véta

CL. 45 odst. 4 prvni
pododstavec tieti véta

Cl. 16 odst. 3a druhy
pododstavec

Cl. 45 odst. 4 druhy
pododstavec

CS

Clanek 46

Cl. 47 odst. 1

Cl. 16a odst. 1

Cl. 47 odst. 2

14
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Cl. 16a odst. 2

Cl. 47 odst. 3 prvni a
druha véta

Cl. 47 odst. 3 tieti véta

Cl. 47 odst. 4 pism. a)

Cl. 16 odst. 3

Cl. 47 odst. 4 pism. b) a c)

CL. 47 odst. 4 pism. d) a e)

Clanek 48

Clanek 16b

Clanek 49

Clanek 18

Clanek 50

Cl. 19 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 51 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 51 odst. 1 druhy
pododstavec

Cl. 19 odst. 1 druhy
pododstavec

CL 51 odst. 1 tieti
pododstavec

CS
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CS

Cl.19 odst. 2 a 3

Cl.51 odst. 2 a3

Clanek 52

Clanek 53

Clanek 54

Clanek 20

Clanek 55

Clanek 20a

Clanek 56

Clanek 127a

Clanek 57

Clanek 58

Clanek 59

Clanek 60

Clanek 61

Clanek 62

16
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Cl. 3 odst. 1 pism. a) prvni

CS

pododstavec a pism. b) Cl. 63 odst. 1
CL. 63 odst. 2
CL 3 odst. 2 CL. 63 odst. 3
CL 5 odst. 1 Cl. 64 odst. 1
EL 5 odst. 2 CL. 64 odst. 2 prvni
' ' pododstavec
CL. 64 odst. 2 druhy
pododstavec
CL 5 odst. 3 Cl. 64 odst. 3
Cl.50dst.4a5 Cl. 64 odst. 4
Cl. 64 odst. 5
Cl. 5 odst. 11 Clanek 65
Clanek 66
Cl. 5 odst. 9 Clanek 67
17
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CS

Cl. 6 odst. 1

Cl. 68 odst. 1 navéti a

pism. a)
CL. 68 odst. 1 pism. b) a c)
Cl. 9 odst. 1 Cl. 68 odst. 2
Clanek 7 Clanek 69
Clanek 70
Cl. 8 odst. 1 Cl. 71 odst. 1
Cl.71 odst. 2,3,52a6
Cl. 8 odst. 5 Cl. 71 odst. 7
Cl. 8 odst. 3 Cl. 71 odst. 4
Clanek 72
Cl. 7 odst. 2 Clanek 73
18
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Cl. 15 odst. 2

Cl. 74 odst. 1

Cl. 74 odst. 2,3 a 4

Clanek 11 Cl.75 0dst. 1 a2
Cl. 75 odst. 3
Clanek 16 Cl.76 odst. 1,2 a3
Cl. 76 odst. 4
Cl. 17 odst. 1 a2 Cl. 77 odst. 1

Cl. 77 odst. 2 a7 6

Clanky 12 a 13, ¢l. 14

Clanek 78

odct D o2
Cl. 14 odst. 1 Clanek 79
Clanek 19 Clanek 80

19
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Cl1. 20 odst. 1

Cl.8lodst. 1a2

Cl. 81 odst. 3

Cl1. 20 odst. 2

Cl. 81 odst. 4

Clanek 82

Cl. 82 odst. 3

Clanek 83

Cl. 22 prvni véta

Cl. 84 odst. 1 prvni véta

Cl. 84 odst. 1 druha véta

Cl.84 odst.2a 3

Clanek 10

Cl. 85 odst. 1

Cl. 85 odst. 2

CS 2

CS



CS

Cl. 23 odst. 1 Clanek 86
Clanek 25 Clanek 87
Clanek 88

Clanek 26 Clanek 89
Clanek 28 Clanek 90
Clanek 46 Clanek 91
Clanek 30 Clanek 92
Cl. 38 odst. 1 Clanek 93
Clanek 41 Clanek 94
Clanek 44 Clanek 95
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Cl. 39 odst. 1 a ¢l. 40 odst. Clanek 96
1
Cl. 47 odst. 1 Cl. 97 odst. 1
Cl. 47 odst. 3 Cl. 97 odst. 2
Clanek 48 Cl. 97 odst. 3
Cl. 50 odst. 1 Cl. 98 navéti

Cl. 98 pism. a) az h)

Clanek 21 Clanek 99
Clanek 22 Clanek 100
Clanek 24 Clanek 101
Clanek 25 Clanek 102
Clanek 25a Clanek 103
Clanek 26 Clanek 104

22
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Clanek 27 Clanek 105
Clanek 28 Clanek 106
Clanek 28a Clanek 107
Clanek 28b Clanek 108
Clanek 28c¢ Clanek 109
Clanek 28d Clanek 110
Clanek 28e Clanek 111
Clanek 28f Clanek 112
Clanek 113
Clanek 114
Clanek 115
Clanek 116
Clanek 117
Clanek 118
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Clanek 119

Clanek 120

Clanek 121

Clanek 122

Clanek 123

Clanek 124

Clanek 125

Clanek 126

Clanek 127

Clanek 128

24
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Clanek 129

Clanek 130
Clanek 131
Clanek 132
Clanek 133
Clanek 134
Clanek 55 Clanek 135
Clanek 71 Clanek 136
Cl. 64 odst. 2 Cl. 136 odst. 3
Clanek 71a Clanek 137
Clanek 57 Clanek 138
Clanek 59 Clanek 139

CS
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Clanek 58

Clanek 140

Cl. 141 odst. 1 a2

Clanek 77 Cl. 141 odst. 3
Clanek 56 Clanek 142
Clanek 65 Clanek 143
Clanek 66 Clanek 144
Clanek 64 Clanek 145
Cl. 146 odst. 1
Cl. 63 odst. 1 Cl. 146 odst. 2
Clanek 61 Cl. 146 odst. 3 a2 6

26
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Cl. 78 odst. 2 prvni véta

Cl. 146 odst. 8 prvni
pododstavec prvni véta

Cl. 146 odst. 7

Cl. 146 odst. 8 prvni
pododstavec druhd a treti
véta

Cl. 78 odst. 2 druha véta

Cl. 146 odst. 8 druhy
pododstavec

Cl. 146 odst. 9

Cl. 63 odst. 2 Clanek 147
CL. 5 odst. 2 Cl. 148 odst. 1
Cl. 61 odst. 5 Cl. 148 odst. 2
Cl. 148 odst. 3
Cl. 61 odst. 2 Cl. 148 odst. 4

CS
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Cl. 61 odst. 1 druhy a tieti
pododstavec

Cl. 148 odst. 5

Cl. 148 odst. 6a 7

Cl. 61 odst. 8

Cl. 148 odst. 8

Cl. 61a odst. 6

Cl. 149 odst. 1

Cl. 61a odst. 1 az 4

Cl. 149 odst. 2 a7 5

Cl. 56 odst. 2 prvni
pododstavec

Cl. 150 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 150 odst. 1 druhy a
tteti pododstavec

Cl. 150 odst. 2 a7 5

Cl. 56 odst. 2 druhy
pododstavec

Cl. 150 odst. 6

Cl. 62 odst. 5

Cl. 151 odst. 1

CS
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Cl. 62 odst. 2 prvni
pododstavec

Cl. 151 odst. 2

Cl. 151 odst. 3 prvni
pododstavec

Cl. 62 odst. 4 druhy
pododstavec

Cl. 151 odst. 3 druhy
pododstavec

Cl. 62 odst. 2 druhy
pododstavec

Cl. 151 odst. 4

CL 151 odst. 5,6 a7

Cl. 62 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 152 odst. 1 prvni
pododstavec

Cl. 152 odst. 1 druhy
pododstavec

Cl. 62 odst. 1 druhy, tieti a
ctvrty pododstavec

Cl. 152 odst. 1 tieti az paty
pododstavec

Cl. 62 odst. 3

Cl. 152 odst. 2

Cl. 67 odst. 1 az 4

Cl. 152 odst. 1,3 a4

Clanek 60

Clanek 153

CS

CS



CS

Cl. 67 odst. 5

Cl. 153 odst. 5 prvni
pododstavec prvni véta

Clanek 154

Cl. 67 odst. 6 az 12

Cl. 154 odst. 6 a7 12

Clanek 68 Clanek 155
Clanek 69 Cl. 156 odst. 1 a2
Cl. 156 odst. 3 az 6
Clanek 72 Clanek 157
Clanek 73 Clanek 158
Clanek 74 Clanek 159
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Cl. 160 prvni a druhy
pododstavec

Cl. 75 druhy pododstavec

CL. 160 tieti pododstavec

Clanek 161
Clanek 162
Cl. 78 odst. 1 Clanek 163
Clanek 164
Clanek 80 Cl. 165 prvni a druhy

pododstavec

Cl. 165 tieti pododstavec

Clanek 166

Clanek 167
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Clanek 168

Clanek 169
Clanek 170
Clanek 84 Clanek 171
Clanek 84a Clanek 172
Clanek 87 Clanek 173

Cl. 87a druhy pododstavec

Cl. 174 odst. 1

Clanek 87a Cl. 174 odst. 2

Clanek 87b Clanek 175
Clanek 176
Clanek 177

CS 3

CS
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Clanek 178

Clanek 179

Cl. 180 prvni a druhy
pododstavec

Clanek 90

Clanek 181

PRILOHA 1 body 1 az 4

PRILOHA 1body 1 az 4

PRILOHA I body 5 a 6

PRILOHA II

PRILOHA II

PRILOHA III

PRILOHA IV

PRILOHA V

33
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