PARLAMENT CESKE REPUBLIKY
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VIII. volebni obdobi

262/4

Pozmeénovaci a jiné navrhy k vladnimu navrhu zakona, kterym se méni
zakon ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisa, a zakon
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisli

opravené zneni, nahrazuje snémovni tisk 262/3

Doruceno poslancdm: 6. prosince 2018 v 15:38




Pozménovaci a jiné navrhy
k vladnimu navrhu zdkona, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakoni (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich piedpisii,
a zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisa
(tisk 262)

Navrh na zamitnuti navrhu zakona nebyl podan.

Pozménovaci navrhy prednesené ve druhém ¢teni dne 4. prosince 2018

A. Poslankyné Karla Marikova
SD 1816

Al

KCL1
Za bod 24 se vklada novy bod X, ktery zni:
»X. V § 77 se dopliuje odstavec 9, ktery zni:

,,9. Distributor je povinen odebrat zpét od provozovatele opravnéného k vydeji takovy 1é¢ivy
piipravek opatieny ochrannymi prvky, ktery provozovateli dodal, a u néhoz se provozovateli
opravnénému k vydeji nepodafi ové&fit ochranné prvky nebo provést vyfazeni jedine¢ného
identifikatoru, a to nejpozdeji do sedmi dnli ode dne ozndmeni provozovatele distributorovi o
neuspéSném ovéteni ochrannych prvka nebo provedeni vytfazeni jedine¢ného identifikatoru.
Zaroven je takovy distributor povinen ve lhit€ sedmi dni ode dne ozndmeni vratit
provozovateli opravnénému k vydeji kupni cenu za takovy vraceny 1é€ivy ptipravek. Drzitel
rozhodnuti o registraci vracené¢ho 1écivého pripravku je v takovém ptipad€ povinen uhradit
provozovateli opravnénému k vydeji prokdzané ndklady vzniklé pii takovém vraceni a
naklady vzniklé v souvislosti s pofizenim, uskladnénim a netispéSnym ovétenim ochrannych
prvkii nebo provedenim vyfazeni jedinecného identifikatoru odevzdévaného 1écivého

(1313

ptipravku.®.
SD 1817
A2

KCLI
1. Bod 27 zni:

,»27.V § 82 se na konci odstavce 3 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno 1), které zni:
,1) ovefi ochranné prvky a provedou vyfazeni jedine¢ného identifikatoru u vydavanych 1écivych

ptipravkl opatfenych ochrannymi prvky, na které se nafizeni o ochrannych prvcich nevztahuje,
postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich.®. .



2. Vbodu 32 v § 103 odst. 6 pismeno j) zni:

,»]) Vrozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

1.

neovéii pravost jedine¢ného identifikatoru nebo neporusSenost prosttedku k ovéfeni
manipulace s obalem, nejde-li o poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k vydeji
1é¢ivych ptipravk,

distribuuje 1écivy pripravek s jedineCnym identifikatorem, ktery byl vyfazen, aniz jde o
pfipady stanovené v ¢l. 12 nafizeni o ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén ucinit,

. zméni status vyfazeného jedine¢ného identifikatoru na aktivni, aniz jsou k tomu splnény

podminky stanovené v ¢l. 13 bodu 1 nafizeni o ochrannych prvcich, nebo

. vrati do skladovych zasob 1éCivy pfipravek s jedineCnym identifikdtorem, kterému pro

nesplnéni podminek stanovenych v ¢l. 13 bodu 2 nafizeni o ochrannych prvcich nemtze byt
vracen aktivni status, nebo”.

3. Vbodu 33 § 103 odst. 17 pismeno a) zni:

,»a) Vrozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zdkonem

1.

neoveri ochranné prvky nebo neprovede vyfazeni jedineéného identifikatoru lécivého
ptipravku opatfeného ochrannymi prvky, ktery vydava, v okamziku jeho vydeje, nebo pfi
prvnim otevieni baleni pfi vydeji po ¢astech nebo tak neucini dodate¢né v piipad¢ situaci
podle €l. 29 natizeni o ochrannych prvcich,

neoveéii ochranné prvky nebo neprovede vyfazeni jedine¢ného identifikatoru lécivych
ptipravkl opatienych ochrannymi prvky a stanovenych v €l. 25 odst. 4 natizeni o ochrannych
prvcich,

3. vyda lécivy piipravek nebo okamzité neuvédomi Ustav v ptipad€, ma-li divod se domnivat,

ze s obalem lécivého piipravku bylo manipulovano, nebo v piipad¢, ze ovéfeni ochrannych
prvki l1é€ivého piipravku naznacuje, Ze piipravek mozna neni pravy, nebo

4. vyda l1écivy pripravek s jedinenym identifikdtorem, ktery byl vytazen, aniz jde o ptipady

stanovené v €l. 12 nafizeni o ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén ucinit,*.

4. Za bod 39 se vklada novy bod X1, ktery zni:

»X1.V § 107 odst. 1 pism. b) se za text ,,§ 103 odst. 12 pism. d),* vkladaji slova ,,§ 103 odst. 17
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pism. a) bodu 1 nebo 2 nebo pism. b),*.*.

5. Zabod 41 se vklada novy bod X2, ktery zni:

»X2.V § 107 odst. 1 pism. c) se za text ,, § 103 odst. 16 pism. ¢)* vkladaji slova ,,, § 103 odst. 17
pism. a) bodu 3 nebo 4,.*.

6.V bodu 43 se slova ,,§ 103 odst. 17 pism. a) bodu 1 nebo 2, § 103 odst. 17 pism. b),* zrusuji.

7.V bodu 45 se slova ,, , § 103 odst. 17 pism. a) bodu 3 nebo 4 zrusuji.

8.V ¢asti druhé &l. IV. U¢innost se za slova ,,smérnice 2000/20/ES” dopliuji slova ,,a s vyjimkou
ustanoveni bodti X1 a X2, kterd nabyvaji t€innosti od 1. ledna 2020”.



SD 1853

A3

KCLI
Zabod 1 se vklada bod X, ktery zni:
»X.  V§2odst. 2 se na konci textu pismene g) doplituji slova: ,, ; homeopatické ptipravky nepatii

mezi 1é¢iva vydavana na Iékatsky predpis, .

B. Poslankyné Véra Adamkova
SD 1875

KCLI

1. Vbodu 32 v § 103 odst. 6 pism. j) bod 1 zni:

,» 1. neovéti pravost jedineéného identifikatoru nebo neporusenost prostiedku k ovéteni manipulace
s obalem, nejde-li o poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k vydeji 1éCivych pripravki,”.

2.V bodu 33 v § 103 odst. 17 pism. a) se na konci bodu 2 slovo ,,nebo* zruSuje a dopliuje se bod 4,
ktery zni:

»4. vyda l1é€ivy pripravek s jedineCnym identifikatorem, ktery byl vyfazen, aniz jde o ptipady
stanovené v €l. 12 natizeni o ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén ucinit, nebo*.

3. Bod 40 zni:

,»40.V § 107 odst. 1 pism. b) se za text ,,§ 103 odst. 12 pism. d),” vklada text ,,§ 103 odst. 17 pism. a)
bodu 1 nebo 2 nebo pism. b), a za text ,,§ 104 odst. 7 pism. a), se vklada text ,,§ 104 odst. 14 pism.
b),“.“.

4. Bod 41 zni:

»41.V § 107 odst. 1 pism. c¢) se za text ,,§ 103 odst. 6 pism. e),” vkladaji slova ,,§ 103 odst. 6 pism. j)
bodu 3 nebo k)*“ a za text ,,§ 103 odst. 14 se vkladaji slova ,,, § 103 odst. 15 pism. c), e), f), h), 1)
nebo k), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 1, § 103 odst. 16 pism. c), § 103 odst. 17 pism. a) bodu 3 nebo
4, § 103 odst. 18 pism. ¢), § 103 odst. 20 nebo 21,.*.

5.V bodu43sev§ 107 odst. 1 pism. d) slova ,,§ 103 odst. 17 pism. a) bodu 1 nebo 2, § 103 odst. 17
pism. b),* zrusuji.

6. Vbodu 45 sev § 107 odst. 1 pism. e) slova ,,, § 103 odst. 17 pism. a) bodu 3 nebo 4 zrusuji.

K CL IV

7.V casti druhé Cl. IV se za slova ,,s vyjimkou ustanoveni* vkladaji slova ,,cl. I bodu 32, pokud jde o
pismeno j) bod 1, a bodu 33, pokud jde o odstavec 16 pism. a) body 1 a 2 a pism. b) a odstavce 17,
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18, 21, ktera nabyvaji uc¢innosti dnem 1. ledna 2020, a ustanoveni®.

C. Poslanec David Kasal
SD 1868

KCll

1. Bod 23 se zrusuje.
2. Bod 24 zni:

»24. V § 77 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno r), které zni: ,,r)
ovéefit ochranné prvky a provést vyrazeni jedine¢ného identifikdtoru postupem podle natfizeni o
ochrannych prvcich pied tim, nez 1é¢ivy piipravek doda

1. veterinarnim lékaitm,

2. Armadé Ceské republiky k zabezpedeni ozbrojenych sil Ceské republiky 16&ivy a k udrzovani
skladovych zasob 1é¢ivych piipravkd pro tcely zabezpeteni ozbrojenych sil Ceské republiky
1é¢ivy pfi jejich vysilani do zahrani¢i podle § 111a, nebo

3. poskytovateliim zdravotnich sluzeb, kterym jsou podle § 77 odst. 1 pism. c¢) bodu 12 dodévany

imunologické 1é¢ivé ptipravky pro ucely ockovani .*

D. Poslankyné Jana Pastuchova
SD 1862

D1

KCLI

Zabod 7 se vklada novy bod X, ktery zni:

»X. V § 13 odst. 3 se na zaCatek textu pismene p) vkladaji slova ,,provadi vzdélavaci ¢innost

(1313

v oblastech tykajicich 1é¢iv zejména formou odbornych prednasek a*..

D2

Bod 15 zni:
,15.V § 37 odstavec 8 zni:

»(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt opatfeny huménni 1é¢ivé piipravky vydavané
pouze na lékaisky predpis nebo na Iékaisky predpis s omezenim, které nejsou uvedeny na seznamu
lé¢ivych pripravkd, které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky, stanovené ptilohou I natizeni o
ochrannych prvcich. Ochrannymi prvky podle odstavce 7 nesméji byt opatfeny humanni 1é¢ivé



ptipravky, které lze vydéavat bez lékarského predpisu a které nejsou uvedeny na seznamu
uvadéjicim 1écivé piipravky, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky, stanovené v piiloze 11
nafizeni o ochrannych prvcich. Technické feSeni zajistujici celistvost 1é¢ivého ptipravku, kterym
drzitel rozhodnuti o registraci opatii vn¢jsi obal 1éCivého piipravku, jehoz vydej neni vazan na
I¢katsky predpis a neni uveden v pfiloze II nafizeni o ochrannych prvcich, se nepovazuje za
ochranny prvek podle nafizeni o ochrannych prvcich.“..

SD 1863
D3

Bod 15 zni:

,15.V § 37 odstavec 8 zni:

,»(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt opatfeny huménni 1é¢ivé pripravky vydavané
pouze na lékatsky piedpis nebo na Iékarsky predpis s omezenim, které nejsou uvedeny na seznamu
1écivych ptipravki, které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky, stanovené ptilohou I natizeni o
ochrannych prvcich. Ochrannymi prvky podle odstavce 7 nesméji byt opatieny huménni 1é¢ivé
ptipravky, které lze vydavat bez lékatského predpisu a které nejsou uvedeny na seznamu
uvadejicim 1é¢ivé pripravky, které musi byt opatieny ochrannymi prvky, stanovené v ptiloze 11
nafizeni o ochrannych prvcich. Technické feSeni zajist'ujici celistvost 1é¢ivého piipravku, kterym
drzitel rozhodnuti o registraci opatii vnéjsi obal 1écivého pripravku, jehoz vydej neni vazan na
1ékatsky ptedpis a neni uveden v piiloze II nafizeni o ochrannych prvcich, se nepovazuje za
ochranny prvek podle nafizeni o ochrannych prvcich.*.*.

Poznamka legislativniho odboru:
Pozmeénujici navrh D 3 je shodny s pozménujicim navrhem D 2.

SD 1876

D4

KCLI
1. Zabod 3 vkladaji nové body X1 a X2, které zné&ji:
»X1.V § 8 se dopliiuje novy odstavec 9, ktery véetné poznamky pod ¢arou €. 106 zni:

»(9) V situaci, kdy neni mozné provést ovétreni ochrannych prvki, kterymi je opatien 1é¢ivy
piipravek, v rozsahu podle ¢l. 10 pfimo pouzitelného ptfedpisu Evropské unie upravujiciho
podrobna pravidla pro ochranné prvky uvedené na obalu huménnich 1é¢ivych piipravka!®®
(déle jen ,,nafizeni o ochrannych prvcich®) v disledku toho, ze tento 1éCivy piipravek po
dokonceni vyroby nespliiuje pozadavky tohoto nafizeni, mize Ministerstvo zdravotnictvi
vyjimecné rozhodnutim vydanym na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci doasné povolit
distribuci a vydej tohoto 1écivého ptipravku. V takovém piipad¢ drzitelé rozhodnuti o
registraci, vyrobci 1éCivych piipravkd, distributofi a osoby opravnéné k vydeji plni povinnosti
vyplyvajici z nafizeni o ochrannych prvcich pfiméfené. Odpovédnost za vady léCivych
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piipravkdl podle zvlastniho pravniho piedpisu'? neni dotéena. O vydaném opatieni
Ministerstvo zdravotnictvi informuje Statni Ustav pro kontrolu [éCiv. Ministerstvo
zdravotnictvi vyvési vydané opatieni na své tiedni desce a Statni Gistav pro kontrolu 1éCiv je
zvetejni zptisobem umoziujicim dalkovy pfistup.

1 Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se
dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1écivych ptipravki.«.

X2.V § 11 se na konci pismene q) teCka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno r), které zni:

»I) vydava za ucelem zajisténi dostupnosti 1€civych ptipravkil docasné opatieni podle § 8
odst. 9, kterym povoluje distribuci a vydej 1écivych ptipravkil, které po dokonceni vyroby
nespliiuji pozadavky nafizeni o ochrannych prvcich..*.

2. Bod 5 zni:

»J. V § 13 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno o), které zni:

,,0) je prislusnym organem Ceské republiky pro plnéni jejich ukoldi v oblasti dodrzovani
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu lécivych pfipravki, vykonava kontrolu
dodrzovani povinnosti stanovenych natfizenim o ochrannych prvcich, ma ptistup do systému
ulozi$t’ a k informacim v nich obsaZzenym v souladu s €l. 39 natizeni o ochrannych prvcich, a
vykonava kontrolu fungovani tohoto systému, sleduje a vyhodnocuje rizika padélani u
lécivych piipravkil a rizika plynouci z jejich padélani a podava v této oblasti informace

1313

Komisi.*.

SD 1877

DS

KCLI
1. Zabod 27 vklada novy bod X, ktery zni:
»X. V § 89 se dopliuje odstavec 4, ktery zni:

,»(4) Osoba provad¢jici ovéfeni ochrannych prvka nebo vytfazeni jedinecného identifikatoru
podle nafizeni o ochrannych prvcich miZze vratit 1é¢ivy ptipravek dodavateli, ktery mu jej
dodal, pokud ani po uplynuti 14 kalendarnich dnti od prvniho neuspéSného ovéteni
ochrannych prvkli nebo vytazeni jedinecného identifikatoru neni mozné tento ukon uspésné
proveést. K 1é¢ivému piipravku, ktery je dodavateli vracen, se pfipoji dokumentace prokazujici
divod vraceni 1éCivého piipravku, a to pro nemoznost ovéfeni ochrannych prvkd nebo
vytazeni jedinecného identifikatoru. Dodavatel takového 1€¢ivého piipravku je povinen jej

(1313

prevzit zpét.*.
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V bodé 32 se na konci pismene j) bodu 4 slovo ,,nebo* zruSuje, na konci pismene k) se tecka
nahrazuje slovem ,, , nebo* a dopliiuje se pismeno 1), které zni:

»l) vrozporu s § 89 odst. 4 neptevezme vraceny léCivy pripravek, u kterého se nepodatilo
ov¢tit ochranné prvky nebo vytadit jedine¢ny identifikator..
Zabod 39 se vklada novy bod X2, ktery zni:

»X2.V § 107 odst. 1 pism. b) se za text ,,§ 103 odst. 6 pism. ¢)*“ vkladaji slova ,,nebo 1)*.

V Praze 6. prosince 2018

MUDr. Miloslav Janulik
zpravodaj garan¢niho vyboru pro zdravotnictvi

PR AR

v z. Ing. Petr TreSnak, v.r.
mistoptfedseda garan¢niho vyboru pro zdravotnictvi



