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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 1écivech), ve znéni pozdéjSich predpisi, a zakon
¢. 66/2017 Sb., kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakoni (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisi, a dalsi souvisejici
zakony, ve znéni zakona ¢. 290/2017 Sb.
(tisk 302)

Navrh na zamitnuti navrhu zakona nebyl podan.

A. Pozménovaci navrhy obsaZené v usneseni garanéniho vyboru pro zdravotnictvi ¢. 171
z 43. schiize konané dne 2. kvétna 2019 (tisk 302/7)

K nazvu zakona

1. Nazev zékona zni: ,,Zakon, kterym se méni zdkon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
n¢kterych souvisejicich zakonii (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpisi, a dalsi souvisejici
zakony*.

K casti prvni
2. Bod 6 zni:
»0. V § 33 odst. 2 véte Ctvrté se za slova ,léCivého pripravku® vkladaji slova ,,, 0daj
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o cené lécivého piipravku, ktery ma stanovenou thradu z vefejného zdravotniho pojisténi,.*.

3. Bod 7 zni:

»7. V § 77 odst. 1 pism. f) se za slova ,léCivy pfipravek distribuovan® vkladaji slova
»» & v pfipadé¢ huménniho lé¢ivého piipravku, ktery ma stanovenou thradu z vetejného zdravotniho
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pojisténi, také udaj o jeho cené*.”.

4. Zabod 7 se vklada novy bod 7a, ktery zni:
»7a. V § 79a odst. 1 se za slovo ,,pfedepsat® vkladaji slova ,,, a to pouze na elektronicky recept®.*.

5. Zabod 9 se vklada novy bod 9a, ktery zni:
,»9a. V § 79a se doplituje odstavec 4, ktery zni:

,»(4) Lékat predepisujici individualné ptipravovany 1é€ivy ptipravek s obsahem konopi pro
1éebné pouziti je povinen pravidelng poskytovat Ustavu informace o vysledcich 16¢by jednotlivych
pacientli, a to v anonymizované podob&. Podrobnosti, strukturu, formu, zptsob a Casovy interval
poskytovani informaci stanovi provadéci pravni predpis.*.*.

6. V bodé¢ 13 se v § 81 na konci odstavce 3 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliluji se pismena 1) a m),
ktera v€etné poznamky pod Carou €. x) zné&ji:
»l) sluZzbu pro predavani daji prostfednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista pro
elektronické zdravotnictvi podle zdkona o zdravotnich sluzbach® (dale jen ,Narodni kontaktni
misto*), nezbytnych pro umoznéni vydeje 1éCivého piipravku, ktery byl elektronicky predepsan
v Ceské republice, v jiném &lenském staté,
m) sluzbu pro predavani udajii prostiednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista nezbytnych
pro umoznéni vydeje 1€Civého pripravku, ktery byl elektronicky pfedepsan v jiném Clenském



statd, v Ceské republice.

%) § 69a zakona o zdravotnich sluzbéach.*.

7.V bodé 13 se v § 81 na konci odstavce 6 dopliuji véty ,,Informace v Zurnalu ¢innosti, které nejsou
vazany na konkrétni elektronicky recept nebo elektronicky zaznam receptu vystaveného v listinné
podobé, Ustav uchovava po dobu 5 let od jejich vytvofeni. Po uplynuti této doby jsou informace ze
systému eRecept odstranény. .

8. Vbod¢ 14 v § 8lc odst. 1 se za slovo ,,stanoveného vkladaji slova ,,zakonem o vefejném
zdravotnim pojisténi® nebo** a na konec bodu se dopliiuje poznamka pod ¢arou &. x), kterd zni:

9 § 32b zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jSich predpisi. .

9. V bod¢ 14 se v § 81d odst. 2 na konci textu véty prvni dopliuji slova ,,a na tento recept bylo
pacientovi vydano alespoii jedno baleni 1é¢ivého ptipravku®.

10. V bod¢ 14 v § 81d odstavec 8 zni:

,»(8) Systém eRecept umozni nahlizet podle odstavet 5 az 7 prostifednictvim 1ékového zaznamu na
udaje pacienta podle odstavce 3 1ékati po dobu 5 let a farmaceutovi nebo klinickému farmaceutovi
po dobu 1 roku od vytvoteni takovych udaju.*.

11.V bod¢ 14 v § 81f odstavcich 1, 3, 4, 6 a 7 se za slova ,,vzdy pfipustné* vkladaji slova
» » hestanovi-li tento zakon jinak,” a dopliiuje se odstavec 10, ktery zni:

»(10) Vystaveni receptu v listinné podobé neni pfipustné pii predepisovani individualné
pfipravovaného 1é€ivého piipravku s obsahem konopi pro 1écebné pouziti.®.

12. Bod 18 zni:

,»18. V § 82 odst. 3 pism. d) se slova ,,a identifikaci vydaného 1é¢ivého ptipravku nahrazuji slovy
,»identifikaci vydaného 1é€ivého piipravku a udaje o cené 1é¢ivého pripravku, ktery ma stanovenou
uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi®.«.

13. Za bod 23 vklada novy 23a, ktery zni:
»23a. Za § 83 se vkladaji nové § 83a a 83b, které vcetné nadpist znéji:

»$ 83a
Vydej 1é¢ivych pripravki na elektronicky recept s vyuZzitim sluzeb Narodniho kontaktniho
mista pro elektronické zdravotnictvi

(1) Lécivy ptipravek, ktery byl predepsdn na elektronicky recept a jehoz vydej ma byt
realizovan v jiném ¢lenském staté, je vydavan s vyuzitim sluzby Néarodniho kontaktniho mista.

(2) Narodni kontaktni misto zpracovava a predava systému eRecept pozadavek z jiného
clenského statu tykajici se informaci potiebnych pro vydej 1écivého ptipravku predepsaného na
elektronicky recept vystaveny v Ceské republice, jehoz vydej mé probéhnout v jiném Clenském state.

(3) Pozadavek podle odstavce 2 musi obsahovat identifikaci osoby opravnéné k vydeji 1é¢ivého
piipravku v jiném ¢&lenském staté, identifikator elektronického receptu vystaveného v Ceské
republice a ¢islo identifikaéniho dokladu pacienta, kterému ma byt 1é¢ivy pripravek v jiném ¢lenském
stat¢ na tento elektronicky recept vydan. Pozadavek, ktery neobsahuje nalezitosti podle véty prvni,



Narodni kontaktni misto zamitne.

(4) Systém eRecept ovéii shodu identity pacienta, kterému byl pozadovany elektronicky recept
vystaven, s identitou ziskanou ze zékladniho registru obyvatel na zdklad¢ ovéfeni identifika¢niho
dokladu pacienta. V pifipadé¢ uspesného ovétreni systém eRecept potvrdi pozadavek a odesle
prostiednictvim sluzby Narodniho kontaktniho mista tidaje obsazené na pozadovaném elektronickém
receptu. Systém eRecept pozadavek zamitne v ptipadé, ze

a) nedojde k uspésnému ovéteni shody podle véty prvni,

b) pozadovany léCivy ptipravek predepsany na elektronicky recept byl jiz vydan nebo uplynula
doba platnosti elektronického receptu, nebo

¢) podle jinych pravnich pfepisit neni mozné pozadovany lécivy pripravek piedepsany na
elektronicky recept vydat v jiném ¢lenském staté.

§ 83b
Vydej 1é¢ivého pripravku predepsaného na elektronicky recept v jiném ¢lenském staté

(1) Lécivy ptipravek, ktery byl predepsan na elektronicky recept v jiném clenském staté
a jehoz vydej ma byt realizovan v Ceské republice, je vydavan v 1ékarné prostiednictvim sluzeb
systému eRecept s vyuzitim sluzby Narodniho kontaktniho mista.

(2) Pti vydeji 1é¢ivého pripravku predepsaného na elektronicky recept vystaveny v jiném
¢lenském staté¢ musi vyddvajici farmaceut prostfednictvim sluzeb systému eRecept zadat informaci o
tom, ve kterém c¢lenském staté k vystaveni elektronického receptu doslo a vyplnit identifikacni udaje
vyZzadované ¢lenskym statem, ve kterém byl elektronicky recept vystaven.

(3) Udaje zadané do systému eRecept podle odstavce 2 jsou prostiednictvim Néarodniho
kontaktniho mista pfedany ¢lenskému statu, ve kterém byl elektronicky recept vystaven.

(4) V ptipadé uspeSného ovéfeni zadanych udaji Clenskym stitem jsou vydavajicimu
farmaceutovi prostfednictvim systému eRecept pfedany udaje zaslané €lenskym statem nezbytné
k uskute¢néni vydeje na elektronicky recept.

(5) Po uskutecnéni vydeje na zdklade elektronického receptu vydavajici farmaceut provede
v systému eRecept zdznam o vydeji léCivého piipravku predepsaného na elektronickém receptu.
Zaznam o vydeji ze systému eRecept je nasledné prostfednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho
mista predan do Clenského statu, ve kterém byl elektronicky recept vystaven.*.

14. Za novy bod 23a se vklada novy bod 23b, ktery zni:
,»23b. V § 89 odstavec 2 zni:

,»(2) Nepouzitelna 1éciva odevzdana fyzickymi osobami Iékarné je 1€karna povinna prevzit.
Osoby uvedené v § 88 odst. 3 piebiraji nepouzitelna 1€¢iva od lékaren beziplatné s tim, ze naklady
vzniklé s odevzdanim nepouzitelnych 1é¢iv a s jejich odstranénim hradi osobam uvedenym v § 88
odst. 3 stat prostiednictvim krajského ufadu. Pokud krajsky ufad 1ékérn€ oznami, které z osob
uvedenych v 88 odst. 3 jsou krajskym ufadem urceny k bezuplatnému piebirani nepouzitelnych
1é¢iv, je 1ékarna povinna nepouzitelnd 1éciva predavat témto osobam, jinak si naklady vzniklé s
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odevzdanim nepouzitelnych 1éCiv a s jejich odstranénim nese sama.*.*.

15. Za bod 27 se vklada novy bod 27a, ktery zni:
»27a. V § 103 odst. 6 se na konci pismene f) slovo ,,nebo* zruSuje, na konci pismene g) se tecka
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nahrazuje slovem ,,, nebo* a dopliiuje se pismeno h), které zni:
,.h) neposkytne Ustavu informace nebo tidaje podle § 79a odst. 4.“.«.

16. Za novy bod 27a vklada novy bod 27b, ktery zni:
»27b.V § 103 odst. 6 pism. j) bodu 2 se slova ,,nebo vyda“ zrusuji.*.

17. Za bod 36 se vklada novy bod 36a, ktery zni:
»36a. V § 107 odst. 1 pism. a) se za slovo ,,podle* vkladaji slova ,,§ 103 odst. 6 pism. h), “.*".

18. V bodé€ 42 v § 108 odst. 1 pism. k) se slovo ,,nebo* zrusuje, na konci pismene 1) se tecka nahrazuje
slovem ,,, nebo* a doplnuje se pismeno m), které zni:

,m) jako lékat neposkytne Ustavu informace nebo tidaje podle § 79a odst. 4.,

19. V bodé¢ 46 se slova ,,odstavce 1 pism. 1) nebo k),* nahrazuji slovy ,,odstavce 1 pism. 1), k) nebo
m),".

20. Bod 54 zni:

»4.V § 114 odst. 1 se slova ,,§ 79a odst. 1 a* nahrazuji slovy ,,§ 79a odst. 1 a 4, § 80 odst. 5, § 81
odst. 4 pism. a) ab), § 8la odst. 1 a4, § 81b odst. 2, § 81c odst. 1, § 81c odst. 4 pism. b), § 81e odst.
6 a § 81g odst. 5,“.*.

Nové casti treti a ¢tvrta

21. Za ¢ast druhou ¢l. III se vkladaji nové €asti tieti €l. IV a Ctvrté ¢l. V, které znéji:

~CAST TRETI
Zména zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

CL 1V

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméne a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni zédkona ¢. 242/1997 Sb., zdkona €. 2/1998 Sb., zékona ¢. 127/1998
Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000 Sb., zakona ¢. 132/2000 Sb.,
zakona ¢&. 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod €. 167/2000 Sb., zdkona ¢.
220/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 459/2000 Sb., zakona ¢. 176/2002 Sb., zakona ¢.
198/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona ¢.
222/2003 Sb., zakona ¢. 274/2003 Sb., zakona ¢. 362/2003 Sb., zakona ¢. 424/2003 Sb., zakona C.
425/2003 Sb., zakona ¢. 455/2003 Sb., zakona ¢. 85/2004 Sb., zakona ¢. 359/2004 Sb., zakona ¢.
422/2004 Sb., zakona ¢. 436/2004 Sb., zakona ¢. 438/2004 Sb., zakona ¢. 123/2005 Sb., zakona C.
168/2005 Sb., zakona ¢. 253/2005 Sb., zakona ¢. 350/2005 Sb., zakona ¢. 361/2005 Sb., zakona ¢.
47/2006 Sb., zakona ¢. 109/2006 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb., zakona ¢. 117/2006 Sb., zakona
¢. 165/2006 Sb., zakona ¢. 189/2006 Sb., zakona €. 214/2006 Sb., zakona ¢. 245/2006 Sb., zakona C.
264/2006 Sb., zédkona &. 340/2006 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlageného pod &. 57/2007 Sb.,
zéakona ¢. 181/2007 Sb., zakona ¢. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb., zakona ¢. 129/2008 Sb.,
zakona €. 137/2008 Sb., zakona ¢. 270/2008 Sb., zakona ¢. 274/2008 Sb., zakona ¢. 306/2008 Sb.,
zakona ¢. 59/2009 Sb., zakona ¢. 158/2009 Sb., zakona ¢. 227/2009 Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb.,
zakona ¢. 362/2009 Sb., zakona ¢. 298/2011 Sb., zakona ¢. 365/2011 Sb., zakona ¢. 369/2011 Sb.,
zakona ¢. 458/2011 Sb., zakona ¢. 1/2012 Sb., zakona ¢. 275/2012 Sb., zakona ¢. 401/2012 Sb.,
zdkona &. 403/2012 Sb., zédkona &. 44/2013 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod &.
238/2013 Sb., zakona ¢. 60/2014 Sb., zakona ¢. 109/2014 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢.
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256/2014 Sb., zakona ¢. 267/2014 Sb., zakona ¢. 1/2015 Sb., zakona ¢. 200/2015 Sb., zakona ¢.
314/2015 Sb., zakona ¢. 47/2016 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 150/2017 Sb., zakona ¢.
183/2017 Sb., zakona &. 200/2017 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod ¢. 231/2017 Sb.,
zakona ¢. 290/2017 Sb., zakona ¢. 282/2018 Sb. a zakona €. .../2019 Sb., se méni takto:

1.V § 15 odst. 5 se na konci véty tieti dopliuji slova ,,, nestanovi-li tento zakon jinak®.

2.V § 16b odst. 1 se za slova ,,ur¢ené k podptrné nebo doplitkové 1€¢bé* vkladaji slova ,, a doplatky
na ¢asteéné hrazené individudlné pfipravované 1é¢ivé pripravky*.

3. Za § 32a se vklada novy § 32b, ktery v€etné nadpisu a poznamek pod ¢arou €. 62 a 63 zni:

»$ 32b
Poskytovani konopi pro lé¢ebné pouziti

(1) Ze zdravotniho pojisténi se pti poskytovani ambulantni zdravotni péce hradi individualné
pripravovany 1é¢ivy piipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti®? predepsany podle jiného
pravniho piedpisu®?, a to ve vysi 90 % ceny pro kone¢ného spotiebitele, v mnozstvi nejvyse 30 g
konopi pro 1é€ebné pouziti mesicné.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi v cenovém predpisu?*® maximalni cenu individualné
ptipravovaného 1é¢ivého ptipravku s obsahem lécebného konopi pro kazdy druh 1é€ebného konopi
stanoveny jinym pravnim piedpisem®. Pfi stanoveni maximalni ceny Ministerstvo zdravotnictvi
zohledni zejména cenu lé¢ebného konopi vzeslou ze zadavaciho Fizeni provedeného Ustavem podle
jiného pravniho piedpisu®¥, nebo, neni-li 1é¢ebné konopi vzeslé ze zaddvaciho Fizeni dostupné nebo
neprovedl-li Ustav zad4vaci fizeni, zohledni zejména cenu dovazeného 1é¢ebného konopi.

(3) Revizni lékat mize na zékladé odlivodnéni predepisujiciho 1ékare schvalit predepsani a
uhradu l1é¢ivého piipravku 1 v mnozstvi ptesahujicim limit podle odstavce 1, vyzaduje-li to zdravotni
stav pojisténce, nejvySe vSak v mnozstvi odpovidajicim limitu stanovenému jinym pravnim
predpisem®?.

62) Z&kon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakontl (zdkon o 1é¢ivech),
ve znéni pozdéjsich predpist.

Vyhlaska €. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro pfedepisovani, ptipravu, distribuci, vydej a
pouzivani individualné pfipravovanych lé€ivych ptipravkll s obsahem konopi pro 1é€ebné pouZiti.
63) § 24a zakona &. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakont, ve znéni
pozd¢jsich predpist..*.

,,LCAST CTVRTA
Zména zakona o zdravotnich sluzbach

CLV

V § 69a zékona €. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani (zdkon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona ¢. 44/2019 Sb. a zakona ¢. 45/2019,
se za odstavec 2 vklada odstavec 3, ktery zni:

»(3) Narodni kontaktni misto pro elektronické zdravotnictvi dale slouzi pro zajisténi
komunikace s narodnimi kontaktnimi misty ¢lenskych statt pti predavani informaci nutnych pro
vydej 16¢ivého piipravku v Ceské republice na zakladé elektronického receptu predepsaného v jiném
statu Evropské unie a pro vydej lécivého piipravku v jiném statu Evropské unie na zakladé
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elektronického receptu vystaveného v Ceské republice; postup a podminky pro predavani informaci
prostiednictvim Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi pii vydeji 1éCivych
piipravki jsou stanoveny zakonem o 1égivech”. .
Dosavadni odstavec 3 se oznacuje jako odstavec 4.°.

Dosavadni ¢l. IV a V se oznacuji jako c¢ast pata, Zavérecna ustanoventi, ¢l. VI a VIL.

K nové oznacenéemu ¢él. VII ucinnost

22. V nové oznaceném ¢l. VII, ucinnost, pismeno b) zni:
,b) ustanoveni Cl. I bodu 9a, bodu 15, pokud jde o § 81g odst. 5, bodli 27a a 36a, bodu 42, pokud jde
0 § 108 odst. 1 pism. k) a m), a ustanoveni ¢l. IV, kterd nabyvaji G€innosti dnem 1. ledna 2020, a “.

23. V nové oznaceném ¢l. VII, ucinnost, se na konci pismene c) teCka nahrazuje ¢arkou a dopliuje
se pismeno d), které zni:

,,d) ustanoveni ¢l. I bodu 13, pokud jde o § 81 odst. 3 pism. 1) a m), ustanoveni ¢l. I bodu 23a a
ustanoveni ¢l. V, ktera nabyvaji u€innosti dnem 1. dubna 2021.%.

Legislativné technické upravy
24,V ¢asti prvni ¢l. I ivodni véte se text ,,.../2018 nahrazuje textem ,,44/2019%.

25. Zabod 1 se vklada novy bod 1a, ktery zni:
»la. V § 5 odst. 9 se slova ,,bodech 2 az 7 a 10 nahrazuji slovy ,,bodech 2 az 6 a 9“.*.

26. Za bod se vklada novy bod 6a, ktery zni:
,»0a. V § 77 odst. 1 pism. ¢) bod 4 se slova ,,pism. f)* nahrazuji slovy ,,pism. e)“.*.

27.V bodé 10 v § 80 odst. 4 se slova ,,(dale jen “priivodka“)* zrusuji.

28. Na zacatek tivodni véty noveliza¢niho bodu 12 se vkladaji slova ,,V ¢asti prvni hlavé IV dilu 3

(13

SC .

29.V bodu 13 se v tivodni ¢asti textu bodu slova ,, 118 az 110 nahrazuji slovy ,,109 az 111* a obdobn¢
se pieznaci ¢islovani poznamek pod ¢arou a odkazy na poznamky pod ¢arou.

30. V bodu 14 se v uvodni ¢asti textu bodu slova ,,¢. 111 az 113* nahrazuji slovy ,,¢. 112 az 114 a
obdobn¢ se pteznaci ¢islovani poznamek pod ¢arou a odkazy na poznamky pod ¢arou.

31. Za bod 25 se vklada novy bod 25a, ktery zni: ,,25a. V § 99 se v odst. 8 slova ,,pism. 0)* nahrazuji
slovy ,,pism. n)“..

32. Za bod 30 se vklada novy bod 30a, ktery zni:
,»30a. V § 103 odst. 10 pism. g) se slova ,,§ 82 nahrazuji slovy ,,§ 81g odst. 4.,

33. V bodu 33 se slovo ,text” nahrazuje slovem ,textem®, za text ,,§ 33 odst. 2 se vkladaji slova
,carka zruSuje a“ a za slovo ,text” se vklada slovo ,,se®.
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B. Pozménovaci navrh obsaZeny v usneseni ustavné pravniho vyboru €. 101 z 33. schiize
konané dne 9. ledna 2019 (tisk 302/5)

e kCLV
v &lanku V, Uinnost, se slova ,,1. ledna 2019¢ nahrazuji slovy ,,1. Cervence 2019,

Pozménovaci navrhy prednesené ve druhém ¢teni dne 9. kvétna 2019

C. Poslankyné Véra Adamkova

SD 2803
1. V ¢asti druhé ¢l. V se slova ,,dnem 1. ledna 2019 nahrazuji slovy ,,prvnim dnem druhého
kalendainiho mésice nasledujiciho po jeho vyhlaseni.

SD 2805 (spolupredkladatel posl. Patrik Nacher)
2a. Nadpis zakona zni:

~LZAKON
zedne ............ 2019
kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é€ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni
(zékon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisii, a dalSi souvisejici zakony*.

2b. Za ¢ast druhou se vklada nova cast treti, ktera vcetn€ nadpisu zni:

,,CAST TRETI
Zména ziakona o regulaci reklamy
CL IV

Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zédkona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd¢jsich predpisti, ve znéni zakona €.
258/2000 Sb., zakona ¢. 231/2001 Sb., zakona ¢. 256/2001 Sb., zakona ¢. 138/2002 Sb., zakona ¢.
320/2002 Sb., zakona ¢. 132/2003 Sb., zakona ¢. 217/2004 Sb., zakona ¢. 326/2004 Sb., zakona ¢.
480/2004 Sb., zakona ¢. 384/2005 Sb., zakona ¢. 444/2005 Sb., zakona ¢. 25/2006 Sb., zakona C.
109/2007 Sb., zakona ¢. 160/2007 Sb., zakona ¢. 36/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zakona ¢.
281/2009 Sb., zdkona ¢. 132/2010 Sb., zdkona ¢. 28/2011 Sb., zédkona ¢. 245/2011 Sb., zdkona ¢.
375/2011 Sb., zakona ¢. 275/2012 Sb., zékona ¢. 279/2013 Sb., zakona ¢. 303/2013 Sb., zakona ¢.
202/2015 Sb., zakona ¢. 180/2016 Sb., zakona ¢. 188/2016 Sb., zakona ¢. 26/2017 Sb., zakona C.
66/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb. a zakona ¢. 299/2017 Sb., se méni takto:

1. V § 5d se na konci textu odstavce 3 doplnuji slova ,,a zfetelnou, v piipadé tisténé reklamy dobie
¢itelnou, vyzvu , konzultujte uziti s 1ékarem ¢i 1ékarnikem

2.V § 6b odst. 1 se véta tieti zrusuje.

3.V § 8 odst. 1 se na konci pismene n) ¢arka nahrazuje teCkou a pismeno o) se zrusuje.

4.V § 8 odst. 5 pism. b) se slova ,,a), m) nebo 0)*“ nahrazuji slovy ,,a) nebo m)*.



5.V § 8a odst. 1 se na konci pismene q) ¢arka nahrazuje teCkou a pismeno r) se zrusuje.
6.V § 8a odst. 5 pism. a) se slova ,,a), p) nebo r)* nahrazuji slovy ,,a) nebo p)*.

CLV
Piechodn4a ustanoveni

1. Reklama na dopln¢k stravy vytvorend nebo §ifend na zdkladé smluv uzavienych prede dnem
nabyti G¢innosti tohoto zdkona se posuzuje podle zdkona ¢. 40/1995 Sb., ve znéni ucinném
pfede dnem nabyti ti¢innosti tohoto zékona.

2. Rizeni o piestupku podle § 8 odst. 1 pism. 0) a § 8a odst. 1 pism. r) zakona &. 40/1995 Sb., ve
znéni ucinném piede dnem nabyti UCinnosti tohoto zdkona, zahdjena a pravomocné
neukoncend do dne nabyti u¢innosti tohoto zakona se zastavuji.”.

Dosavadni ¢ast druhd a dosavadni ¢lanky Il az V se precisluji.

D. Poslanec Kamal Farhan

SD 2804
V ¢asti prvni €l. I se za dosavadni noveliza¢ni bod 3 vklada novy noveliza¢ni bod 4, ktery zni:

»4.V § 13 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

.(4) Ustav poskytuje idaje vztahujici se k certifikatiim, které vydava podle § 81a odst. 1
a) jinym organizacim v resortni plisobnosti Ministerstva zdravotnictvi, a to za ucelem vyuziti
certifikatl poskytovateli zdravotnich sluZzeb pro pfistup k informacnim systémim a sluzbam,
které tyto organizace zfizuji, spravuji nebo poskytuji,
b) Ceské spravé socialniho zabezpeceni za ti¢elem ovéfovéani identity oSetfujicich 1ékaft podle
zéakona upravujicitho nemocenské pojisténi.«.

Dosavadni noveliza¢ni body, véetn€ odkazli na né v ¢asti druhé €l. V, se precisluji.

E. Poslanec Ondrej Profant

SD 2595
V bod¢ 14 § 8le zni:

,»$ 8le
Sprava souhlasi

(1) Lékat, farmaceut a klinicky farmaceut mize nahliZet prostfednictvim lékového zaznamu
pacienta na udaje podle § 81d odst. 3, ud€li-li pacient souhlas s moznosti nahlizet do jeho Iékového
zdaznamu. Souhlas lze udélit pro vSechny lékare, farmaceuty a klinické farmaceuty nebo pro
konkrétniho lIékare, farmaceuta a klinického farmaceuta.

(2) Pacient muze kdykoliv odvolat souhlas s moZnosti nahliZet na idaje zobrazujici se
prostiednictvim jeho lékového zdznamu. Souhlas Ize odvolat pro vSechny lékate, farmaceuty a
klinické farmaceuty nebo pro konkrétniho Iékate, farmaceuta a klinického farmaceuta.
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(3) Sprava souhlasti jako soucast systému eRecept zajist'uje
a) evidenci souhlast k moznosti nahlizet na udaje podle § 81d odst. 3,
b) sluzbu ovéfeni opravnéni pfistupu lékate, farmaceuta a klinického farmaceuta k 1ékovému
z4dznamu pacienta.

(4) Podani podle odstavct 1 a 2 pacient podava Ustavu v elektronické nebo listinné podobg.

(5) Postup pro udéleni ¢i odvolani souhlasu pacienta k moznosti nahlizet na idaje podle § 81d
odstavce 3 a zplisob spravy evidence podle odstavce 3 pismene a) stanovi provadéci pravni predpis.*.

F. Poslanec Patrik Nacher

SD 2385
1. V &asti prvni €. I se za bod 23 vkladaji nové body 24 az 26, které zné&ji:
»24. V § 85 odst. 1 vété prvni se slova ,,nebo neni vazan na lékaisky predpis* zrusuji.

25.V § 87 odst. 1 pismeno c) zni: 5
,,C) jejichZ vydej podle rozhodnuti o registraci neni v Ceské republice omezen podle § 39 odst. 5 nebo
neni vazan na lékatsky pfedpis s omezenim a“.

26.V § 87 odst. 1 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:

,(2) Provadéci pravni piedpis stanovi zptisob zajisténi zasilkového vydeje do Ceské republiky
podle § 87 odst. 1 pism. ¢).*.
Dosavadni odstavec 2 se oznacuje jako odstavec 3.

Dosavadni body 24 aZ 58 se oznacuji jako body 27 az 61.

2.V ¢asti prvni €. I se za nov€ oznaceny bod 33 vklada novy bod 34, ktery zni:
»34.V § 103 odst. 11 pism. b) se slova ,,vazan na l1ékatsky predpis nebo* zrusuji.«.
Dosavadni body 34 aZ 61 se oznacuji jako body 35 az 62.

3.V ¢asti prvni €. I se za nov€ oznaceny bod 58 vklada novy bod 59, ktery zni:

»9. V § 114 odst. 1 se slova ,,a § 82 odst. 3 pism. d)*“ nahrazuji slovy ,,, § 82 odst. 3 pism. d) a § 87
odst. 1 pism. ¢)“.“.

Dosavadni body 59 az 62 se oznacuji jako body 60 az 63.

4.V casti druhé €l. V se na konci pismene c) tecka nahrazuje carkou a doplituje se pismeno d), které
zni:

,,d) ustanoveni Cl. I. bodech 24 az 26, pokud jde o § 85 odst. 1, § 87 odst. 1 pism. ¢) a § 87 odst. 2, a
ustanoveni ¢l. I bodu 34, pokud jde o § 103 odst. 11 pism. b), a ustanoveni ¢l. I. bodu 59, pokud jde
0 § 114 odst. 1, ktera nabyvaji ucinnosti dnem 1. ledna 2021.*.

G. Poslanec Petr Pavek

SD 2709

V § 77 odst. 1 pismeno h) zni:

,h) zajistit dodavky humannich 1€¢ivych ptipravka provozovatelim opravnénym vydavat 1écivé
ptipravky v mnozstvi a ¢asovych intervalech odpovidajicich potiebé pacientii v Ceské republice.
Distributor na zéklad¢ pozadavku provozovatele opravnéného k vydeji 1éCivych ptipravkil zajisti
dodani 1écivého ptipravku nejpozdéji do 2 pracovnich dnli od obdrzeni jeho pozadavku, neni-li
zajisténa drzitelem rozhodnuti o registraci dostupnost 1é¢ivého piipravku jinak. V takovém ptipadé
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ma distributor pro zajisténi dostupnosti 16¢iv na trhu v Ceské republice pravo vyzvat drzitele
rozhodnuti o registraci o dodavku takového huménniho 1é¢ivého piipravku. Distributor mtize 1é¢ivé
ptipravky dodané na zékladé vyzvy podle véty treti distribuovat pouze subjektim uvedenym v § 77
odst. 1 pism. ¢) bod 2 nebo 12. Distributor ani drzitel rozhodnuti o registraci nemaji povinnost dodavat
1é¢ivé pripravky smluvni strang, ktera vii¢i nim ma alespon jeden penézity dluh po dobu delsi nez 30
dnti po lhité splatnosti nebo v ptipadech, kdy je pferuseno ¢i ukonceno uvadéni daného 1éCivého
ptipravku na trh v Ceské republice. Distributor je dale povinen postupovat v souladu s opatienim
vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za Gcelem zajisténi dostupnosti 1éCivych piipravkl podle § 11
pism. h) nebo § 77d.%.

H. Poslanec Tomas Vymazal

Pozmeéiniovaci navrhy k usneseni vyboru pro zdravotnictvi ¢. 171 (tisk 302/7)
SD 2811
1. V bod¢ 21, k nové casti teti, ¢l. IV, bodu 3, v § 32b odstavec 1 zni:

»(1) Ze zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani ambulantni zdravotni péce hradi individualné
pripravovany 1é&ivy pfipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti®? ptedepsany podle jiného
pravniho predpisu®?, a to ve vysi 100 % ceny pro konecného spotiebitele, v mnozstvi vyjadieném
v gramech mési¢né, nejvyse viak v mnozstvi stanoveném jinym pravnim predpisem®?..

2. V bode¢ 21, k nové ¢asti tieti, ¢l. IV, bodu 3, se znéni nového § 32b odst. 3 zrusuje.

SD 2812

V bodé 21, k nové ¢asti treti, 1. IV, bodu 3, v § 32b odst. 2, véta druha zni: ,,Pii stanoveni maximalni
ceny Ministerstvo zdravotnictvi zohledni zejména cenu lécebného konopi vzeSlou ze zadéavaciho
tizeni provedeného Ustavem podle jiného pravniho piedpisu®?, nebo, neni-li 1é¢ebné konopi vzeslé
ze zadavaciho fizeni dostupné nebo neprovedl-li Ustav zadavaci fizeni nebo bylo-li netsp&sné,
zohledni bez zbyte¢ného odkladu poté, co takova situace nastane, zejména cenu dovazeného
1é¢ebného konopi, a to minimalné ve vysi, ktera byla stanovena jako maximalni vyse nabidkové ceny
v zad4vacim fizeni provedeném Ustavem v souladu s jinym pravnim piedpisem®?..

I. Poslanec Vit Kaiikovsky

SD 2801
V § 8le odstavec 1 zni:

,»(1) Lékaft, zubni Iékaf a farmaceut miiZze nahlizet do 1€ékového zdznamu pacienta na daje podle
§ 8lc odst. 3, nevyslovi-li pacient nesouhlas s moznosti nahlizet do jeho 1ékového zaznamu a
nestanovi-li provadéci pravni piedpis u vybranych onemocnéni ¢i skupin onemocnéni jinak.*,

J. Poslanec Daniel Pawlas

SD 2818
1. V § 33 odst. 3 pism. g) se dopliiuje bod 4, ktery zni:

4. zasobit kazdého distributora, ktery vici drziteli rozhodnuti o registraci ucini pisemné
prohlageni, e 16¢ivé piipravky pozaduje pro pééi o pacienty v Ceské republice dle § 77 odst. 1
pism. h), 1é¢ivymi pfipravky v mnozstvi a ¢asovych intervalech tak, aby tento distributor disponoval
1é¢ivymi pfipravky v mnozstvi odpovidajicimu alespoii primérné poptavce provozovatell
opravnénych k vydeji 1é¢ivych ptipravkl u tohoto distributora po dobu 2 tydnti. Drzitel rozhodnuti
o0 registraci nema povinnost stanovenou v tomto bodé¢, pokud:

a) distributor ma vuci drziteli rozhodnuti o registraci alespoi jeden penézity dluh po dobu delsi nez

30 dnil po haté splatnosti,
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b) distributorovi byla v poslednich 2 letech pied podanim objednavky udélena Statnim Gstavem pro
kontrolu 1é¢iv pokuta za dodéani hrazeného 1é¢ivého piipravku do jiného ¢lenského statu nebo
tieti zeme v rozporu s § 77 odst. 1 pism. h), ktera jiz nabyla pravni moci,

¢) je preruseno &i ukonéeno uvadéni daného 1é¢iva na trh v Ceské republice.”,

2.V § 77 odst. 1 pismeno f) zni:

) zajistit pfi dodavkach registrovanych 1écivych ptipravka evidenci téchto dodanych ptipravki
pomoci jejich kédi a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor pravidelng poskytuje Ustavu
uplné a spravné udaje o objemu léCivych ptipravki, které distribuoval do 1ékaren a dal$im
poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym distributorim, prodejciim vyhrazenych I1éciv a
veterindrnim 1ékaiim, pritom poskytuje zvlast’ informace o 1é¢ivych pripravcich ziskanych dle
§ 33 odst. 3 pism. g) bod 4. a distribuovanych dle § 77 odst. 1 pism. h), a 0 objemu reklamnich
vzorkl, které dodal drzitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupciim, a Veterindrnimu
ustavu uplné a spravné tidaje o objemu lé€ivych ptipravka, které distribuoval do 1€kéaren, veterindrnim
lIékaiim, chovatelim a vyrobciim medikovanych krmiv; poskytované udaje obsahuji identifikaci
distributora, identifikaci distribuovaného 1é€ivého piipravku a identifikaci osoby podle pismene c),
které byl 1&Civy pripravek distribuovan; strukturu tdajti, formu, zpisob a Casovy interval jejich
poskytovani prostfednictvim elektronického hlaSeni stanovi provadéci pravni predpis,*.

3.V § 77 odst. 1 pismeno h) zni:

,»h) zajistit dodavky humannich 1é¢ivych piipravkii provozovatelim opravnénym vydavat 1é¢ivé
ptipravky v mnozstvi a asovych intervalech odpovidajicich potieb& pacientii v Ceské republice.
Distributor, ktery pozadal o dodani 1éCivych ptipravkl a zaroven ucinil vii¢i drziteli rozhodnuti o
registraci pisemné prohlaseni dle § 33 odst. 3 pism. g) bod 4, je povinen dodavat takto ziskané 1écivé
ptipravky pouze provozovatelim opravnénym vydavat 1€¢ivé piipravky, a to do 2 pracovnich dnii od
obdrZeni pozadavku na dodani 1é¢ivych piipravki. Distributor nesmi 1é¢ivé ptipravky ziskané dle §
33 odst. 3 pism. g) bod 4. distribuovat do zahrani¢i. V ptipadé, Ze provozovatel 1ékarny ma vici
distributorovi alespoii jeden penézity dluh po dobu delsi nez 30 dnti po lhité splatnosti, je podminkou
dodani, Ze cena lécivého ptipravku bude zaplacena nejpozdéji v okamziku prevzeti provozovatelem
1€karny. Distributor nema povinnost dle tohoto odstavce, pokud je pferuseno ¢i ukonceno uvadéni
daného 1é¢iva na trh v Ceské republice,*.

4.V § 105 odst. 5 se na konci pismene j) ¢arka nahrazuje slovy ,,nebo bodu 4,.

V Praze 10. kvétna 2019

prof. MUDr. Véra Adamkova, CSc., v.r.
zpravodajka garan¢niho vyboru

MUD:r. Véra Prochazkova, v.r.
zpravodajka ustavné pravniho vyboru

MUDr. Eva MatyaSova, v.r.
zpravodajka peti¢niho vyboru



