ZAKON
ze dne 2019,

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisi, a dalsi souvisejici zakony

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

Zména zakona o lécivech
CL1

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o 1éCivech), ve znéni zakona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zdkona ¢. 141/2009 Sb.,
zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb., zakona ¢. 75/2011 Sb., zakona ¢. 375/2011
Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢. 80/2015
Sb., zakona ¢. 243/2016 Sb., zakona ¢. 65/2017 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017
Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona ¢. 36/2018 Sb. a zakona ¢. 44/2019 Sb., se méni takto:

1. V § 3aodst. 2 se za slovo ,,1¢kate* vkladaji slova ,,nebo zubniho 1¢kate (déle jen ,,Iékar*)*.
2. V § 5 odst. 9 se slova ,,bodech 2 az 7 a 10 nahrazuji slovy ,,bodech 2 az 6 a 9*.

3.V § 13 odst. 2 se pismeno m) zrusuje.

Dosavadni pismena n) az q) se oznacuji jako pismena m) az p).

4. 'V § 13 odst. 3 pismeno n) zni:

,N) ziizuje a provozuje informacni systém elektronického receptu (dale jen ,,systém
eRecept®),*.

5.V § 13 se doplituje odstavec 4, ktery zni:

,(4) Ustav poskytuje udaje vztahujici se k certifikatim, které vydava podle § 81a odst. 1
a) jinym organizacim v resortni plisobnosti Ministerstva zdravotnictvi, a to za i¢elem vyuziti
certifikatl poskytovateli zdravotnich sluzeb pro pfistup k informaénim systémim a
sluzbam, které tyto organizace zfizuji, spravuji nebo poskytuji,
b) Ceské spravé socialniho zabezpedeni za uéelem ovéfovani identity oSetfujicich lékaii
podle zékona upravujiciho nemocenské pojisténi. .

6. 'V § 19b se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno g), které
zni:

,»g) Cisla a druhy elektronicky citelnych identifika¢nich dokladi.*.
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7. 'V § 19b se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje carkou a doplnuji se pismena i) a j), ktera
znéji:
»1) u nezletilych déti jméno, popiipadé¢ jména, pifijmeni, rodné piijmeni a rodné cislo,
popiipad¢ datum narozeni otce a matky,
J) jméno, popiipad€ jména, pfijmeni, rodné piijmeni a rodné Cislo, poptipad¢ datum narozeni
ditéte..

8.V § 33 odst. 2 véte Ctvrté se za slova ,,léCivého piipravku* vkladaji slova ,, , idaj o cen¢
1é¢ivého piipravku, ktery ma stanovenou tthradu z vefejného zdravotniho pojisténi,*.

9. 'V §33 odst. 3 pism. g) se doplituje bod 4, ktery zni:

4. zasobit kazdého distributora, ktery vici drziteli rozhodnuti o registraci u¢ini pisemné
prohlaseni, Ze 16¢ivé piipravky pozaduje pro pééi o pacienty v Ceské republice dle § 77 odst. 1
pism. h), 1écivymi pfipravky v mnozstvi a Casovych intervalech tak, aby tento distributor
disponoval léCivymi ptipravky v mnoZzstvi odpovidajicimu alespoil primérné poptavce
provozovatelii opravnénych k vydeji 1é¢ivych ptipravki u tohoto distributora po dobu 2 tydnt.
DrzZitel rozhodnuti o registraci nemd povinnost stanovenou v tomto bod¢, pokud
a) distributor ma vici drziteli rozhodnuti o registraci alespon jeden penézity dluh po dobu

delsi nez 30 dnti po 1hité splatnosti,

b) distributorovi byla v poslednich 2 letech pied podanim objedndvky udélena Statnim
ustavem pro kontrolu lé¢iv pokuta za dodani hrazeného lé¢ivého ptipravku do jiného
¢lenského statu nebo tieti zemée 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.,

10. 'V § 77 odst. 1 pism. c) bod 4 se text ,,pism. f)* nahrazuje textem ,,pism. e)*.

11. 'V § 77 odst. 1 pismeno f) zni:

»f) zajistit pii dodavkach registrovanych léCivych piipravkll evidenci téchto dodanych
ptipravki pomoci jejich kodu a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor pravidelné
poskytuje Ustavu ipIné a spravné Gidaje o objemu 1é¢ivych piipravk, které distribuoval do
lékaren a dalSim poskytovateliim zdravotnich sluzeb, jinym distributorim, prodejctim
vyhrazenych 1é¢iv a veterinarnim Iékaiim, pfitom poskytuje zvlast informace o 1é¢ivych
ptipravcich ziskanych dle § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 a distribuovanych dle § 77 odst. 1
pism. h), a 0 objemu reklamnich vzorkd, které dodal drZitelim rozhodnuti o registraci nebo
obchodnim zastupciim, a Veterinarnimu tstavu uplné a spravné udaje o objemu lécivych
ptipravki, které distribuoval do l1ékaren, veterindrnim Iékaitim, chovatelim a vyrobclim
medikovanych krmiv; poskytované udaje obsahuji identifikaci distributora, identifikaci
distribuovaného lé¢ivého ptipravku a identifikaci osoby podle pismene c), které byl lécivy
piipravek distribuovan, a v pfipadé humanniho 1é¢ivého ptipravku, ktery ma stanovenou
uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, také udaj o jeho cen¢; strukturu udaji, formu,
zpusob a Casovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi
provadéci pravni predpis, .



12.

V § 77 odst. 1 pismeno h) zni:

,»h) zajistit dodavky humaénnich 1é¢ivych ptipravki provozovatelim opravnénym vydavat

13.

14.

15.

16.

1éCivé piipravky v mnozstvi a Casovych intervalech odpovidajicich potiebé pacienti v
Ceské republice. Distributor, ktery pozadal o dodani 1é¢ivych ptipravki a zaroveii uéinil
vuci 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 1écivé pripravky, a to do 2 pracovnich dnii od obdrzeni pozadavku na dodani
1é¢ivych ptipravki. Distributor nesmi 1é¢ivé pripravky ziskané dle § 33 odst. 3 pism. g)
bod 4. distribuovat do zahranic¢i. V pfipad¢, Ze provozovatel 1ékarny ma viici distributorovi
alespoil jeden penézity dluh po dobu delsi nez 30 dnti po lhité splatnosti, je podminkou
dodani, ze cena léCivého piipravku bude zaplacena nejpozd€ji v okamziku pievzeti
provozovatelem lékarny. Distributor nema povinnost dle tohoto odstavce, pokud je
preruseno &i ukonéeno uvadéni daného 1é&iva na trh v Ceské republice, .

V § 79a odst. 1 se za slovo ,,pfedepsat® vkladaji slova ,, , a to pouze na elektronicky
recept®.

V § 79a odst. 3 vétach prvni a druhé se text ,,§ 81a* nahrazuje textem ,,§ 81c*.

V § 79a odst. 3 véte treti se text ,,§ 81a;“ nahrazuje textem ,,§ 81c;* a text ,,§ 81a odst. 1
pism. a) a b)* se nahrazuje textem ,,§ 81 odst. 4 pism. a) az ¢) a § 81c odst. 4 pism. a)*.

V § 79a se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

,»(4) Lekat predepisujici individualng ptipravovany 1éCivy ptipravek s obsahem konopi pro

lécebné pouziti je povinen pravidelné poskytovat Ustavu informace o vysledcich 1écby
jednotlivych pacientd, a to v anonymizované podob¢. Podrobnosti, strukturu, formu, zptisob
a ¢asovy interval poskytovani informaci stanovi provadéci pravni predpis.*.

17.

§ 80 vcCetné nadpisu zni:
»$ 80
Pi'edepisovani lé¢ivych pripravki pii poskytovani zdravotnich sluzeb

(1) Lécivé pripravky pii poskytovani zdravotnich sluzeb ptedepisuji 1ékati na lékarsky

predpis, a to na

a)

b)
c)

d)

recept pro konkrétniho pacienta vytvareny v elektronické podob¢ (déle jen ,,elektronicky
recept®),

recept pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé¢ podle § 81f,

recept s modrym pruhem pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé
v souladu se zakonem o navykovych latkach na Ié€ivé ptipravky obsahujici omamné nebo
psychotropni latky,

zadanku na 1é¢ivé pripravky, veetné transfuznich ptipravki, pro pouziti pii poskytovani
zdravotnich sluzeb, nebo
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e) zadanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé v souladu se zakonem
o navykovych latkach na 1é¢ivé ptipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky pro
pouziti pii poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Elektronicky recept je vytvaren, ménén nebo ruSen v systému eRecept na zakladé
pozadavku ptedepisujiciho 1ékare, ktery obsahuje tidaje potfebné pro vytvoreni, zménu nebo
zruseni elektronického receptu. Soucasti pozadavku na vytvoreni elektronického receptu je déle
vzdy informace o pacientem zvoleném zpusobu pifedani identifikacniho znaku, kterym je
elektronicky recept oznacen (dale jen ,,identifikator elektronického receptu®).

(3) V ptipadé¢, ze pozadavek predepisujiciho 1ékafe na vytvoieni elektronického receptu
obsahuje vSechny stanovené udaje, systém eRecept vytvoii elektronicky recept a obratem
bezplatné¢ sd€li piedepisujicimu 1ékafi identifikator elektronického receptu, kterym je
elektronicky recept oznacen. V ptfipadé, Ze pacient pozaduje zaslani identifikatoru
elektronického receptu ze systému eRecept piimo, systém jej bezplatné sdéli také pacientovi.

(4) Identifikator elektronického receptu se predava pacientovi bezplatng; pii predani
identifikatoru elektronického receptu nesmi dochazet ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele
Iékarenské péce nebo k zasahu do prava pacienta na volbu poskytovatele 1ékarenské péce.
Pokud si pacient nezvoli jinak, je mu identifikdtor elektronického receptu piedan
prostiednictvim listinného formuléafe. Pacient si muze zvolit moznost bezplatného zaslani
identifikatoru elektronického receptu jinym zpisobem nez uvedenym ve véte druhé, kterym je

a) datova zprava zaslana na adresu elektronické posty pacienta s vyuzitim sluzby centralniho
uloziste elektronickych receptil,

b) textova zprava zasland na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluZzby centralniho
uloziste elektronickych receptil,

c) datova zprava s vyuZitim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept zpfistupnéna
Ustavem,

d) datova zprava zasland, na zédklad¢ dohody s ptedepisujicim I€kafem, na adresu elektronické
posty pacienta s vyuZitim sluzby informacniho systému ptedepisujiciho lékate, nebo

e) textova zprava zasland, na zakladé¢ dohody s predepisujicim Iékafem, na mobilni telefonni
pfistroj pacienta s vyuZzitim sluZzby informacniho systému piedepisujiciho Iékate.

(5) Provédéci pravni predpis stanovi

a) postup a podminky pro komunikaci 1ékait a farmaceutl se systémem eRecept,

b) formu identifikdtoru elektronického receptu, kterou systém eRecept poskytuje
predepisujicim lékafim a pacientlim,

c) zpusob zasilani pozadavkli na vytvofeni, zménu a zruSeni elektronického receptu
predepisujicimi lékafi,

d) rozsah udaji uvadénych na zadance, dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji pouzivani,

e) rozsah Udaji uvadénych na priivodce, jeji vzor a pravidla pro jeji pouzivani po uskutecnéni
vydeje,

f) vzor receptu s modrym pruhem a vzor Zadanky s modrym pruhem, idaje uvadéné na nich,
dobu jejich platnosti a pravidla pro jejich pouzivani,

g) rozsah Udaju potfebnych pro vytvofeni, zménu a zruSeni elektronického receptu a jeho
naleZitosti a dobu jeho platnosti,

h) rozsah udaji uvadénych na receptu vystaveném v listinné podobé a dobu jeho platnosti a

1) pravidla pro pouZivani receptu v listinné podob¢.
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(6) Pii pfedepisovani humannich 1é¢ivych pripravki jsou l€kafi povinni postupovat tak,
aby nedochéazelo k nevhodnému nebo nehospodarnému nakladani s lécivymi piipravky
s ohledem na povahu onemocnéni a délku zamyslené 1€cby danym 1€¢ivym ptipravkem.

(7) Pii predepisovani humannich 1é¢ivych piipravka jsou lékafi povinni postupovat tak,
aby nedochédzelo ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele I€karenské péce nebo
k zasahu do prava pacienta na volbu poskytovatele Iékarenské péce. Identifikator
elektronického receptu bez ohledu na zptisob jeho pfedani nesmi byt doprovazen jakymkoliv
sdélenim reklamni povahy. Sdélenim reklamni povahy ani prvky, které by omezovaly citelnost
udaju vypliiovanych Iékaiem, nesmi byt opatien ani recept vystaveny v listinné podobé&..

18. Za § 80 se vklada novy § 80a, ktery v€etné nadpisu zni:
,»$ 80a

Pi'edepisovani lécivych pripravki pri poskytovani veterinarni péce
(1) Aniz jsou dotcena ustanoveni tykajici se podminek piedepisovani veterinarnich
autogennich vakcin a medikovanych krmiv, pfedepisuji veterinarni lékaii veterinarni

a humanni 1é¢ivé ptipravky v rdmci své odbornosti vyhradné pro ucely poskytovani veterinarni
péce na lI¢karsky predpis v listinné podobg, a to na

a) recept vystaveny v listinné podobé pro zvife nebo skupinu zvifat u jednoznacné
identifikovaného chovatele; tento recept se pti vydeji 1écivého ptipravku neptfevadi do
elektronické podoby,

b) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé& v souladu se zdkonem o navykovych
latkach pro zvife nebo skupinu zvitat u jednoznacné identifikovaného chovatele na 1écivé
pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky; tento recept se pii vydeji 1é€ivého
ptipravku nepievadi do elektronické podoby,

¢) zadanku na léciveé ptipravky pro jednoznacné identifikovaného veterinarniho 1€kare pro
pouziti 1é€ivého piipravku nebo jeho vydej pii poskytovani veterinarni péce, nebo

d) Zzadanku s modrym pruhem na 1€€ivé piipravky obsahujici omamné nebo psychotropni
latky pro jednoznac¢né identifikovaného veterinarniho Iékate pro pouziti 1é€ivého piipravku
nebo jeho vydej pti poskytovani veterinarni péce.

(2) Veterinarni lékat muze 1éCivy ptipravek predepsat pouze pro stanovenou klinickou
diagnozu ¢i jiny divod potieby pouziti 1é€ivého piipravku stanoveny v souladu s podminkami
registrace pfedmétného 1é¢ivého piipravku nebo v souladu s aktudlnim stavem védeckého
poznani, a to pouze

a) na zakladé jim fadné provedeného a dokumentovaného vySetfeni zvifete ¢i zvitat,

b) na zédklad€ podrobného a dokumentovaného souboru informaci o zdravotnim stavu zvitete
¢i zvifat a o vSech dalSich podminkach, které mohou ovlivnit bezpecnost nebo G¢innost
pfedepsaného 1é¢iveého piipravku pii jeho nasledném pouZiti, nebo

c) na zaklad¢ bezprostfedniho posouzeni zdravotniho stavu zvitete ¢i dalSich informaci v
rozsahu potfebném pro rozhodnuti o pouziti 1éCivého piipravku zplsobem, ktery
minimalizuje riziko vyskytu jeho nezddoucich ucinkd, jde-li o vyjimecny ptipad ohroZeni
zdravi nebo Zivota zvifete.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi
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19.
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nalezitosti receptu a zadanky, dobu jejich platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi
lé¢ivych piipravkil pro 1écbu zvifat, které na nich lze pfedepsat, a pravidla pro jejich
pouzivani, a

nalezitosti receptu s modrym pruhem a zddanky s modrym pruhem, dobu jejich platnosti,
omezeni s ohledem na druh a mnozstvi 1éCivych ptipravkl pro 1é€bu zvirat, které na nich
1ze ptedepsat, a pravidla pro jejich pouzivani.®.

V ¢asti prvni hlave IV dilu 3 se za § 80a se vklada novy nadpis oddilu 2, ktery zni:

,Oddil 2
Systém eRecept*.

Dosavadni oddily 2 a 3 se oznacuji jako oddily 3 a 4.

20.

§ 81 a 81a vcetné nadpisl a poznamek pod carou €. 109 az 112 znéji:

»§ 81

Systém eRecept

(1) Ustav zfizuje systém eRecept jako informaéni systém vefejné spravy. Systém eRecept

se sklada ze vzajemné propojenych soucasti, a to z

a)
b)
©)
d)
e)

f)
g)

centralniho ulozisté elektronickych receptd,

registru pro 1é¢ivé ptipravky s omezenim,

sluzby pro nahlizeni do tdaji vedenych v systému eRecept v souvislosti s predepisovanim
a vydejem lécivych ptipravkl pro konkrétniho pacienta (dale jen ,,Iékovy zdznam*),
systému spravy souhlasti s moznosti nahlizet do lékového zaznamu (dale jen ,,sprava
souhlast®),

sluzby zaznamenavajici a uchovavajici informace o vSech cCinnostech provedenych
v systému eRecept (déle jen ,,zurnél ¢innosti*),

sluzby webové a mobilni aplikace pro I¢kate, farmaceuty a pacienty a

sluzby poskytujici statistické tidaje z anonymizované databaze udajii vedenych v systému
eRecept.

(2) Ustav je spravcem a provozovatelem systému eRecept. Déale Ustav piistupuje do

systému eRecept prostiednictvim autentiza¢niho informacéniho systému podle jiného pravniho
predpisu'® za uelem plnéni povinnosti stanovenych Ustavu timto zakonem nebo jinymi
pravnimi piedpisy. Provozni dokumentaci systému eRecept vytvaii a zveiejiiuje Ustav na svych
internetovych strankach.

(3) Systém eRecept bezuplatneé zabezpecuje

bezprostiedni sdéleni identifikatoru elektronického receptu 1ékafti, ptipadné téz pacientovi
na jeho Zadost,

nepfetrzity ptistup farmaceutovi k elektronickému receptu, na jehoz zdklad¢ ma byt
pfedepsany lécivy piipravek vydan v pfislusné lékarne,

nepfietrzity pristup pfedepisujicimu Iékati k udajim podle § 81c odst. 2 vztahujicim se k
pacientovi, kterému ma byt ptedepsan 1éCivy piipravek s omezenim,

nepretrzity pristup vydavajicimu farmaceutovi k idajim podle § 81c odst. 2 vztahujicim
se k pacientovi, kterému ma byt pfipraven nebo vydan 1€Civy ptipravek s omezenim,



g)

h)

3

k)

D

b)

c)
d)
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nepfretrzity ptistup l€kari k elektronickym receptiim, jejichz prostfednictvim predepsal
lécivy pripravek, a dale k udajim zobrazujicim se v lékovém zdznamu pacienta za
podminek stanovenych podle § 81d,

nepretrzity pristup farmaceutovi k elektronickym receptim, na jejichz zaklad¢ byl
v ptislusné 1ékarn€ vydan 1éCivy piipravek, a dale k idajim zobrazujicim se v Iékovém
zaznamu pacienta za podminek stanovenych podle § 81d,

pristup pacientim ke vSem elektronickym receptim, jejichz prostfednictvim jim byl
pfedepsan 1éCivy piipravek, k udajim zobrazujicim se v jejich 1ékovém zaznamu podle
§ 81d, a tdajim vztahujicim se k nim obsaZzenym v systému eRecept,

pfistup zdravotni pojistovné k elektronickym receptim, na které byl vydan jejim
pojisténctim lécivy pripravek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi,

ptistup Ministerstvu zdravotnictvi k elektronickym receptim, jejichz prostfednictvim byl
pfedepsan 1éCivy piipravek osobam, za které hradi zdravotni sluzby stat,

piistup Policii Ceské republiky k tidajim obsazenym v registru pro 1é¢ivé piipravky
S omezenim,

ptistup Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky k anonymizované databazi tidajt
vedenych v systému eRecept,

sluzbu pro predavani tdaji prostfednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista pro
elektronické zdravotnictvi podle zdkona o zdravotnich sluzbach!'? (dale jen ,,Narodni
kontaktni misto), nezbytnych pro umoznéni vydeje léCivého piipravku, ktery byl
elektronicky predepsan v Ceské republice, v jiném &lenském statg,

sluzbu pro predavani udaji prostfednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista
nezbytnych pro umoznéni vydeje l1é€ivého piipravku, ktery byl elektronicky pfedepsan
v jiném ¢lenském stats, v Ceské republice.

(4) Ustav prostednictvim systému eRecept zpracovava

jméno, poptipadé jména, pfijmeni a datum narozeni lékare a jeho kontaktni idaje v¢etné
jeho telefonu stanovené provadécim pravnim piedpisem, a v ptipadé 1é€ivych piipravki s
omezenim také specializaci ptredepisujiciho lékare, a identifikacni udaje poskytovatele
zdravotnich sluZeb, v ramci jehoZ ¢innosti 1ékat poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu
jeho ndzvu, adresy zdravotnického zafizeni a identifikacniho cisla pracovisté, bylo-li
ptidéleno zdravotni pojistovnou,

jméno, popfipadé jména, piijmeni a datum narozeni farmaceuta a jeho kontaktni udaje
stanovené provadécim pravnim piedpisem a identifikacni tidaje poskytovatele zdravotnich
sluzeb opravnéného k vydeji léCivych piipravki, v ramci jehoz Cinnosti farmaceut
poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu ndzvu poskytovatele 1ékarenské péce, adresy a
kontaktnich udaja 1€karny,

identifika¢ni tidaje o pacientech, a to v rozsahu tidajii uvadénych na lékaiském ptedpisu,
udaje o ptedepsanych a vydanych lécivych piipravcich v€etné nazvu, mnozstvi a kodu
1é¢ivého piipravku, pokud byl Ustavem ptidélen.

(5) Systém eRecept eviduje v zurnalu Cinnosti kazdy zaslany pozadavek a ¢innost do ného

prihlagenych subjektd. Zurnal &innosti zaznamenava v systému eRecept piistup a ¢innosti viech
subjektii opravnénych vstupovat do systému eRecept.

(6) Ustav uchovava informace vedené v centrdlnim ulozisti elektronickych recepti

a zurnalu c¢innosti, vcetné Udaji podle odstavce 4, po dobu 5 let od uplynuti platnosti
elektronického receptu nebo od vytvoreni elektronického zaznamu receptu vystaveného
v listinné podobé podle § 81f. Po uplynuti této doby se ze systému eRecept odstrani vSechny
informace souvisejici s takovym elektronickym receptem nebo elektronickym zdznamem
o receptu v listinné podobé. Informace v zurnalu Cinnosti, které nejsou vazany na konkrétni
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elektronicky recept nebo elektronicky zdznam receptu vystaveného v listinné podobé, Ustav
uchovava po dobu 5 let od jejich vytvoteni. Po uplynuti této doby jsou informace ze systému
eRecept odstranény.

§ 8la

Pristup k systému eRecept

(1) K systému eRecept a jeho soucastem pristupuje 1ékat a farmaceut prostfednictvim jemu
Ustavem vydanych piistupovych tdaj a pristupového certifikatu poskytovatele zdravotnich
sluzeb, v ramci jehoz ¢innosti poskytuje zdravotni sluzby. Dale k systému eRecept ptistupuje
prostiednictvim Ustavem vydanych pfistupovych udaji povéfeny pracovnik zdravotni
pojistovny, povéfeny pracovnik Ministerstva zdravotnictvi a povéteny pracovnik Policie Ceské
republiky. Postup a podminky pro ziskani pfistupovych tdaja a certifikati stanovi provadéci
pravni predpis.

(2) K systétmu eRecept dale pfistupuje prostiednictvim autentizacniho informacniho
systému podle jiného pravniho predpisu!® Ustav, Ministerstvo zdravotnictvi a Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky za ucelem vykonu statistické ¢innosti.

(3) Pacient piistupuje k systému eRecept s vyuzitim sluzeb Narodniho bodu pro
identifikaci a autentizaci!'V. Jde-li o osoby ve vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo
zabezpecovaci detence, je jim informace o obsahu jejich 1ékového zdznamu podle § 81d odst. 3
zptistupnéna v listinné podobé ptislusnym Iékarem Vézenské sluzby.

(4) Kontaktni misto vefejné spravy''? vyda pacientovi na jeho Zadost ovéfeny vystup ze
systému eRecept obsahujici udaje vztahujici se k pacientovi, a to v rozsahu stanoveném
provadécim pravnim predpisem. Vystup podle véty prvni je ovéfenym vystupem informacniho
systému vefejné spravy.

(5) Lékar a farmaceut komunikuje se systémem eRecept piimo nebo prostfednictvim
komunika¢niho rozhrani tohoto systému a informac¢niho systému vyuZzivaného I¢katem nebo
farmaceutem.

(6) Informacni systémy, které vyuziva I¢kat za uCelem piedepisovani a farmaceut za
ucelem vydeje léCivych piipravki, musi byt pln€ kompatibilni se systémem eRecept
a odpovidat jeho technické dokumentaci.

(7) Informace, k nimZ v systému eRecept maji pfistup lékaii a farmaceuti prostfednictvim
informacnich systémt, které vyuzivaji, 1ze vyuZzivat pouze v ramci poskytovani zdravotnich

sluzeb. Jiné vyuziti téchto tdajii nebo jejich zpiistupnéni tietim osobam je zakézano.

(8) Systém eRecept neni veiejné pristupny.

109)
110)
111)
112)

Zakon €. 111/2009 Sb., o zékladnich registrech, ve znéni pozdéjsich predpist.

§ 69a zakona o zdravotnich sluzbach.

Zakon ¢. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve znéni pozdéjSich predpisi.
Zakon €. 365/2000 Sb., o informacnich systémech vetejné spravy a o zméné nékterych
dalSich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist.®.
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21. Za § 8la se vkladaji nové § 81b az 81f, které vcetné nadpisit a poznamek pod carou
¢. 113 az 116 zngji:

»§ 81b

Centralni GlozZisté elektronickych receptii

(1) Centralni ulozisté elektronickych recepti je vramci systétmu eRecept ziizeno
k zabezpeceni

a) shromazd’ovani a ukladani elektronickych receptt,

b) shromazd’'ovani a ukladani zdznami o vydeji 1éCivych ptipravki na elektronicky recept, a
to v¢etn¢ informace o tom, jaky 1éCivy piipravek byl skutecné vydan,

c) shromazd’ovani a ukladdani elektronickych zaznamii o receptech vystavenych v listinné
podobé podle § 81f, na jejichz zaklad¢ byl proveden vydej 1é¢ivého ptipravku, a to veetné
informace o tom, jaky lécivy ptipravek byl skute¢né vydan,

d) shromazd’ovani a ukladani informaci tykajicich se zachéazeni s elektronickym receptem
véetné stavi, ve kterych se elektronicky recept nachazi.

(2) Provadeéci pravni predpis stanovi rozsah tidajii vedenych podle odstavce 1 pism. d).

§ 8lc

Registr 1é¢ivych pripravkii s omezenim

(1) Registr 1é¢ivych ptipravkil s omezenim zajist'uje omezeni predepsani a vydeje 1é¢ivého
pfipravku na mnozstvi a dobu, které jsou stanovené v rozhodnuti o registraci podle
§ 39 odst. 4 pism. ¢) nebo § 39 odst. 5 a omezeni stanoveného zdkonem o vetejném zdravotnim
pojisténi''® nebo provadécim pravnim predpisem u individudlné piipravovaného 1é¢ivého
piipravku s obsahem konopi pro 1é€ebné pouziti (dale jen ,,lécivé pfipravky s omezenim®).

(2) Piedepisujici lékai a vydavajici farmaceut maji v registru pro 1€Civé piipravky
s omezenim piistup k osobnim tidajlim pacienta za ucelem ovéteni, zda jsou ve vztahu k tomuto
pacientovi, kterému ma byt takovy 1é¢ivy ptipravek ptedepsan, ptipraven nebo vydan, splnény
podminky omezeni stanoveného v rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku nebo
v provadécim pravnim piedpisu.

(3) Jsou-li splnény podminky uskutecnéni vydeje lécivého ptipravku s omezenim,
vydavajici farmaceut 1€Civy piipravek vyda a bezodkladné€ ucini do registru 1é¢ivych ptipravkl
s omezenim zdznam o uskutecnéni vydeje.

(4) Ustav dale prosttednictvim systému eRecept jako spravce Registru 1é&ivych piipravka
s omezenim

a) zpracovava udaje o predepsanych a vydanych 1é€ivych ptipravcich s omezenim vcetné
nazvu, mnoZstvi, prodejni ceny a kédu 1é¢ivého piipravku, pokud byl Ustavem piidélen,
b) uchovava udaje podle § 81 odst. 4 pism. a) az ¢) po uskutecnéni vydeje, a to po dobu, pro
kterou je mnoZstevni omezeni 1é¢ivého piipravku stanoveno
1. vrozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo § 39 odst. 5 u registrovanych
lé¢ivych piipravki, nebo
2. v provadécim pravnim piedpisu podle § 79a odst. 1 u individudlné pfipravovanych
lé¢ivych piipravki s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti; v pfipadé, Ze k vydeji
nedoslo, pocita se lhiita od data ovéteni, zda jsou splnény podminky pro ptipravu.
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§81d

Lékovy zaznam

(1) Lékovy zdznam umoznuje pacientovi, I€kafi, farmaceutovi a klinickému farmaceutovi
nahlizeni na udaje o 1éCivych piipravcich predepsanych a vydanych konkrétnimu pacientovi,
které jsou obsazené v centradlnim ulozisti elektronickych receptli, vcetné jejich dalsiho
zpracovani.

(2) Chce-li Iékai nebo klinicky farmaceut poprvé nahlédnout do lékového zaznamu
pacienta, je lékovy zdznam pacienta zptistupnén lékati a klinickému farmaceutovi az po
prokdzani totoznosti pacienta u poskytovatele zdravotnich sluzeb; tato podminka nemusi byt
splnéna pro lékate a klinické farmaceuty u poskytovatele, u kterého jiz v ramci poskytnuti
zdravotni sluzby byl pacientovi pfedepsan elektronicky recept a na tento recept bylo pacientovi
vydano alespoil jedno baleni 1é¢ivého piipravku. Totoznost pacienta se prokazuje
prostfednictvim systému eRecept ovéienim ¢isla obCanského pritkazu nebo cestovniho pasu
v zékladnim registru obyvatel.

(3) Lékovy zaznam pacienta umoziiuje nahlizet v centrdlnim tlozisti elektronickych
receptll na

a) informace o predepsanych lé¢ivych ptipravcich,

b) informace o vydanych lé¢ivych piipravcich,

c) identifika¢ni udaje Iékate a poskytovatele zdravotnich sluzeb, v rdmci jehoz ¢innosti 1ékar
pacientovi 1éCivy ptipravek predepsal, a to v rozsahu jméno, poptipad¢ jména a piijmeni a
kontaktni udaje lékate, vCetné jeho telefonu, ndzvu poskytovatele zdravotnich sluzeb,
adresy zdravotnického zafizeni a identifikacniho cisla pracovisté, bylo-li pfidéleno
zdravotni pojistovnou, a

d) identifika¢ni udaje farmaceuta a poskytovatele 1€karenské péce, v ramci jehoz Cinnosti
farmaceut pacientovi predepsany 1é€ivy pfipravek vydal, a to v rozsahu jméno, popiipadé
jména a ptijmeni vydavajiciho farmaceuta, nazvu poskytovatele lékarenské péce, adresy a
kontaktnich udaji 1€karny, ve které byl 1€¢ivy ptipravek vydan.

(4) Pacient miize nahlizet prostfednictvim 1ékového zaznamu na tdaje podle odstavce 3
vztahujici se k nému a déle do Zurnéalu ¢innosti zejména na idaje o Casu a typu operace a
identifikaci ptivodce operace souvisejici s idaji vztahujicimi se k jeho osobé.

(5) Lékat muze za podminek podle § 81e nahliZet na udaje pacienta prostiednictvim jeho
1ékového zaznamu pouze v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb tomuto pacientovi,
a to jako

a) lékar registrujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb,
b) jiny oSetfujici 1ékar pii poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo
c) lékaf v ramci zasahu zdravotnické zdchranné sluzby.

(6) Klinicky farmaceut mtize za podminek podle § 8le nahlizet na tdaje pacienta
prostfednictvim jeho lékového zaznamu pouze vramci své Cinnosti vykonavané
u poskytovatele zdravotnich sluzeb v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb timto
poskytovatelem tomuto pacientovi.

(7) Farmaceut mize za podminek podle § 81e nahlizet na udaje prostfednictvim 1ékového
z4dznamu pacienta pouze v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb tomuto pacientovi,
ato
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a) prtivydeji 1écivych pripravkl na zéklad¢€ identifikatoru platného elektronického receptu, na
ktery dosud nebyly vydany vSechny ptedepsané 1é¢ivé ptipravky, nebo

b) po zadani ¢isla obcanského priikkazu nebo cestovniho pasu v rdmci osobni konzultace
s pacientem, ktery farmaceutovi ptedlozi tento doklad totoznosti.

(8) Systém eRecept umozni nahlizet podle odstavci 5 az 7 prostiednictvim Iékového
zdaznamu na udaje pacienta podle odstavce 3 lékafi po dobu 5 let a farmaceutovi nebo
klinickému farmaceutovi po dobu 1 roku od vytvoieni takovych udajt.

§ 8le

Sprava souhlasi

(1) Lékat, farmaceut a klinicky farmaceut mutze nahlizet prostfednictvim Iékového
zdznamu pacienta na udaje podle § 81d odst. 3, nevyslovi-li pacient nesouhlas s moznosti
nahliZet do jeho 1ékového zaznamu.

(2) Pacient muze kdykoliv vyslovit nesouhlas s moznosti nahlizet na udaje zobrazujici se
prostfednictvim jeho 1ékového zaznamu. Takovy nesouhlas plati pro vSechny Iékafte,
farmaceuty a klinické farmaceuty.

(3) V ptipadé, ze pacient vyjadfil nesouhlas podle odstavce 2, mize nasledné kdykoliv
odvolat svlj nesouhlas nebo vyslovit souhlas s nahlizenim naudaje zobrazujici se
prostfednictvim jeho 1ékového zdznamu pro konkrétniho lékate, farmaceuta a klinického
farmaceuta, nebo tento souhlas kdykoliv odvolat.

(4) Sprava souhlasti jako soucast systému eRecept zajist'uje

a) evidenci pacientem vyjadienych ¢i odvolanych nesouhlasti a ud€lenych ¢i odvolanych
souhlasii k moZnosti nahliZet na tidaje podle § 81d odst. 3,

b) sluzbu ovéfeni opravnéni pristupu I€kare, farmaceuta a klinického farmaceuta k 1ékovému
zaznamu pacienta.

(5) Podani podle odstavct 2 a 3 pacient podava Ustavu v elektronické nebo listinné
podobg.

(6) Postup pro vyjadieni ¢i odvolani nesouhlasu a udé€leni ¢i odvolani souhlasu pacienta
k mozZnosti nahlizet na udaje podle § 81d odst. 3 a zpiisob spravy evidence podle odstavce 4
pism. a) stanovi provadéci pravni piedpis.

§ 81f

Situace, kdy je pFipustné vystaveni lékaiského predpisu v listinné podobé

(1) Vystaveni l1ékatfského predpisu v listinné podobé je vzdy ptipustné, nestanovi-li tento
zakon jinak, pfi predepisovani 1é¢ivych piipravkil v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb v
piipadé
a) receptl na léCivé piipravky obsahujici omamné latky nebo psychotropni latky, ozna¢enych

modrym pruhem s vyjimkou receptii urenych pro piedepisovani 1éCivych ptipravkl

s omezenim podle § 39 odst. 4 pism. ¢) zékona o IéCivech a konopi pro 1écebné pouziti,
b) zadanek''¥, nebo
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c) recepti na léCivé pripravky hrazené podle § 17 odst. 7 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi vystavenych smluvnim lékafem poskytujicim zdravotni sluzby sobg,
manzelovi, svym rodi¢iim, prarodi¢iim, détem, vnukiim a sourozenciim.

(2) V listinné podobé¢ je vzdy pfipustné vystavit zddanku a recept na humanni 1écivé
piipravky, které piedepisuje veterinarni 1ékar pii poskytovani veterinarni péce.

(3) V listinné podobé je vzdy ptipustné, nestanovi-li tento zédkon jinak, vystavit recept na
1é¢ivy piipravek predepsany v ramci klinického hodnoceni.

(4) Vystaveni receptu v listinné podob¢ je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak,
pii piedepisovani humannich léCivych pfipravkii na I¢katsky piredpis, ktery je v rédmci
poskytovani zdravotni sluzby vystavovan na zadost pacienta a je uréen pro uplatnéni v jiném
Clenském staté Evropské unie.

(5) Na receptu podle odstavce 4 predepisujici 1ékai vzdy uvede informaci o tom, Ze
1€katsky ptedpis byl vystaven v listinné podob¢ z diivodu jeho uplatnéni v jiném ¢lenském state
Evropské unie.

(6) Vystaveni receptu v listinné podob¢ je vZdy pfipustné, nestanovi-li tento zdkon jinak,
pti predepisovani 1é¢ivych piipravki v ramcei poskytovani zdravotnich sluzeb pfti

a) cinnosti v ramci zdravotnické zachranné sluzby poskytované podle zadkona o zdravotnické
zachranné sluzbg!',

b) poskytovani odborné prvni pomoci, nebo

c) poskytovani zdravotni péce ve vlastnim socialnim prostiedi pacienta
stav pacienta predepsani lécivého ptipravku vyzaduje.

116) jestlize zdravotni

(7) Vystaveni receptu v listinné podobé je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento zakon jinak,
pfi predepisovani huménnich 1é¢ivych piipravkll v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb v
situaci, kdy z prokazatelnych technickych divodi neni mozné vystavit 1ékaisky predpis v
elektronické podobé a zdravotni stav pacienta predepsani 1écivého ptipravku vyZzaduje.

(8) Technickym diivodem podle odstavce 7 je zejména vypadek

a) dodavky elektrické energie,

b) sluzeb provozovatele internetového piipojeni,

c) informacniho systému piedepisujiciho Iékate, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky
recept, nebo

d) sluzeb webového rozhrani centralniho loZisté, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky
recept.

(9) Predepisujici 1ékat v ptipad€ vystaveni receptu v listinné podobé podle odstavct 2, 3
a 6 az 8 na receptu vzdy uvede divod, pro ktery byl takovy recept vystaven v listinné podob¢.

(10) Vystaveni receptu v listinné podobé neni piipustné pii piedepisovani individualné
piipravovaného lé¢ivého piipravku s obsahem konopi pro 1€cebné pouziti.

113§ 32b zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.
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14 Vyhlagka &. 54/2008 Sb., o zptsobu predepisovani lé¢ivych piipravk®, wdajich
uvadénych na lékatfském piedpisu a o pravidlech pouzivani l€katskych ptedpist,
ve znéni pozdéjSich piedpisu.

Zakon €. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzb¢, ve znéni pozdéjsich predpist.
§ 10 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zékon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisi.*.

115)
116)

22. 'V casti prvni hlavé IV dilu 3 se pod oznaceni a nadpis oddilu 3 vklada novy § 81g, ktery
vcetné nadpisu zni:

»$ 8lg
Vydej 1é¢ivych pripravki
(1) Lécive pripravky vazané na lékatsky piedpis se vydavaji na

a) zaklad¢ elektronického receptu ovéreného pomoci jeho identifikatoru,

b) platny recept vystaveny v Ceské republice v listinné podobé podle § 81f,

c) recepts modrym pruhem vystaveny v listinné podob¢ v souladu se zdkonem o navykovych
latkach na 1é¢ivé ptipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky,

d) platny recept vystaveny v nékterém z Clenskych stati Evropské unie,

e) zadanku podle § 80 odst. 1 pism. d) nebo ¢), nebo

f) lékafsky predpis vystaveny veterinarnim lékarem.

(2) Lécive pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky, které mohou byt vydany
pouze na recept s modrym pruhem v souladu se zdkonem o ndvykovych latkach, nelze vydat na
I1€katsky pfedpis vystaveny v jiném ¢lenském staté Evropské unie.

(3) Vydavajici farmaceut mize doplnit nebo opravit udaje uvedené na elektronickém
receptu, a to zejména udaje v souvislosti se zaménou lé¢ivého piipravku, ktery je pacientovi
vydan, identifikacniho Cisla pojisténce a opravou kddu zdravotni pojiStovny.

(4) Pii vydeji na zékladé elektronického receptu musi vydavajici farmaceut neprodlené
sdélit centralnimu tlozisti elektronickych receptll, Ze piedepsany 1é€ivy ptipravek byl jiz vydan.

(5) Pii vydeji 1écivého pripravku na zaklad€ receptu vystaveného v listinné podobé podle
§ 81f farmaceut ptrevede udaje z tohoto receptu do elektronické podoby. Elektronicky zdznam
podle véty prvni obsahuje identifika¢ni tdaje pacienta uvedené na receptu, identifika¢ni udaje
Iékate a poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoz Cinnosti 1€kat pacientovi piedepsal
1é¢ivy pripravek, a to v rozsahu jméno, popiipad¢é jména a piijmeni a kontaktni udaje 1ékarte,
nazvu poskytovatele zdravotnich sluzeb, adresy zdravotnického zatizeni a identifika¢niho ¢isla
pracovisté, bylo-li pfidéleno zdravotni pojistovnou a udaje o vydaném léCivém piipravku.
Zpusob prevedeni udaju z receptu vystaveného v listinné podob¢ do elektronické podoby po
vydeji 1é¢ivého piipravku provedeném na jeho zaklade€ stanovi provadéci pravni piedpis.*.

23. 'V § 82 odst. 1 se véty prvni az ctvrta nahrazuji vétou ,,Pied vydejem léCivého piipravku,
jehoz vydej je véazan na lékarsky piredpis, farmaceut ovéfi dobu platnosti tohoto
1ékatského predpisu.*.



24.

25.

26.
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28.

29.
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31.
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V § 82 odst. 2 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,, ; a dale jsou opravnéni
vydavat 1écivé pripravky na zadanku, nejde-li o zddanku s modrym pruhem, pti¢emz
nesmi provést zameénu podle § 83 odst. 2.

V § 82 odst. 3 pism. d) se slova ,,a identifikaci vydaného 1é€ivého piipravku* nahrazuji
slovy ,,identifikaci vydaného 1é¢ivého pfipravku a udaje o cen¢ 1é¢ivého piipravku, ktery
ma stanovenou thradu z vetejného zdravotniho pojisténi®.

V § 82 odst. 3 pism. e) se za slova ,,kddu 1éCivého ptipravku® vkladaji slova ,, , pokud byl
Ustavem nebo Veterindrnim ustavem ptidélen®.

V § 82 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje ¢arkou a doplituje se pismeno j), které zni:

jde-li o veterinarni lékatfe opravnéné k vydeji 1écivych ptipravki, plati ustanoveni pismen
a), ¢), e) a f) obdobné, a to s vyjimkou pozadavku na vedeni evidence pomoci kodu 1é¢ivého
pripravku, jde-li o veterinarni 1€Civy pripravek; veterinarni lékat opravnény k vydeji
lécivych piipravkll je dale povinen k vydeji pouzit pouze 1écivé piipravky dodané
provozovateli uvedenymi v pismeni b) a to vyhradné¢ pro zvife nebo pro zvifata u
jednoznaéné identifikovaného chovatele; pro vydej 1écivého piipravku plati dale
ustanoveni § 80a odst. 2 obdobng¢.*.

V § 82 odst. 4 se slova ,,mezi lékdrnami se nepovazuje* nahrazuji slovy ,,je moZné jen
mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicich lékarenskou péci” a nepovazuje se®.

V § 83 odst. 5 vété druhé se text ,,§ 81a“ nahrazuje textem ,,§ 81c*.

V § 83 odst. 5 véteé ctvrté se slova ,,§ 81a neprodlené* nahrazuji slovy ,,§ 81c¢ neprodlené*
a text ,,§ 81a odst. 1 pism. b)“ se nahrazuje textem ,,§ 81 odst. 4 pism. a) az d)*.

Za § 83 se vkladaji nové § 83a a 83b, které véetné nadpisi znéji:
»$ 83a
Vydej 1é¢ivych pripravki na elektronicky recept s vyuzitim sluZeb Narodniho
kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi

(1) Lécivy ptipravek, ktery byl pfedepsan na elektronicky recept a jehoZz vydej ma byt

realizovan v jiném c¢lenském staté, je vydavan s vyuzitim sluzby Narodniho kontaktniho mista.

(2) Narodni kontaktni misto zpracovava a predava systému eRecept pozadavek z jiného

¢lenského statu tykajici se informaci potiebnych pro vydej 1é¢ivého piipravku pfedepsaného na
elektronicky recept vystaveny v Ceské republice, jehoz vydej ma probéhnout v jiném ¢lenském
statg.
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(3) Pozadavek podle odstavce 2 musi obsahovat identifikaci osoby opravnéné k vydeji
lé¢ivého piipravku v jiném cClenském state, identifikator elektronického receptu vystaveného
v Ceské republice a &islo identifikaéniho dokladu pacienta, kterému ma byt 1é&ivy piipravek
v jiném cClenském stité 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 zdkladniho registru obyvatel na zakladé ovéieni
identifikaéniho dokladu pacienta. V ptipadé uspésného ovéfeni systém eRecept potvrdi
pozadavek a odesle prostfednictvim sluzby Narodniho kontaktniho mista udaje obsazené na
pozadovaném elektronickém receptu. Systém eRecept pozadavek zamitne v ptipadé, ze

a) nedojde k uspésnému ovéteni shody podle véty prvni,

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

c) podle jinych pravnich ptepisti neni mozné pozadovany lé¢ivy piipravek predepsany na
elektronicky recept vydat v jiném ¢lenském staté.

§ 83b

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

(1) Lécivy pripravek, ktery byl pfedepsan na elektronicky recept v jiném ¢Elenském staté
a jehoz vydej ma byt realizovan v Ceské republice, je vydavan v 1€karné€ prostiednictvim sluzeb
systému eRecept s vyuzitim sluzby Narodniho kontaktniho mista.

(2) Pii vydeji 1écivého piipravku predepsaného na elektronicky recept vystaveny v jiném
Clenském staté¢ musi vydavajici farmaceut prostfednictvim sluZzeb systému eRecept zadat
informaci o tom, ve kterém clenském staté k vystaveni elektronického receptu doslo a vyplnit
identifika¢ni udaje vyZadované ¢lenskym statem, ve kterém byl elektronicky recept vystaven.

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

(4) V ptipad¢ UspeSného ovéfeni zadanych udaji Clenskym stitem jsou vydavajicimu
farmaceutovi prostfednictvim systému eRecept pfedany Udaje zaslané Clenskym statem
nezbytné k uskutecnéni vydeje na elektronicky recept.

(5) Po uskutecnéni vydeje na zaklade elektronického receptu vydavajici farmaceut provede
v systétmu eRecept zdznam o vydeji 1éCivého piipravku predepsan¢ho na elektronickém
receptu. Zaznam o vydeji ze systému eRecept je nédsledné prostiednictvim sluzeb Narodniho
kontaktniho mista piedan do ¢lenského statu, ve kterém byl elektronicky recept vystaven.®.

32. 'V § 89 odstavec 2 zni:

,»(2) Nepouzitelna lé¢iva odevzdanad fyzickymi osobami lI€karné je 1€karna povinna prevzit.
Osoby uvedené v § 88 odst. 3 ptebiraji nepouzitelna 1é¢iva od lékaren bezuplatné s tim, ze
naklady vzniklé s odevzdanim nepouzitelnych 1€¢iv a s jejich odstranénim hradi osobam
uvedenym v § 88 odst. 3 stat prostiednictvim krajského tfadu. Pokud krajsky ufad 1ékéarné
oznami, které z osob uvedenych v 88 odst. 3 jsou krajskym tfadem urceny k bezuplatnému
ptebirani nepouzitelnych 1é€iv, je 1¢ékarna povinna nepouzitelnd 1é¢iva predavat témto osobam,
jinak si ndklady vzniklé s odevzdanim nepouzitelnych 1éCiv a s jejich odstranénim nese sama. .



- 16 -

33. 'V §93bodst. 1 se slova ,,zubni 1€kaf,* zrusuji.

34. 'V § 99 odst. 5 se za slova ,,Ustavu poskytnuty“ vkladaji slova ,,drzitelem rozhodnuti
o registraci podle § 33 odst. 2,

35. 'V §99sev odst. 8 text ,,pism. 0)* nahrazuje textem ,,pism. n)*.

36. V § 103 odst. 1 se na konci pismene e) slovo ,,nebo* zrusuje.

37. 'V § 103 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje slovem ,, , nebo* a dopliiuje se pismeno
), které zni:

,»g) ziska nebo vyuzivd udaje z informacniho systému Iékafe nebo farmaceuta, ktery mu
dodala, v rozporu s § 81a odst. 7.%.

38. 'V § 103 odst. 6 se na konci pismene f) slovo ,,nebo* zrusuje, na konci pismene g) se tecka
nahrazuje slovem ,, , nebo* a dopliiuje se pismeno h), které zni:

,-h) neposkytne Ustavu informace nebo tidaje podle § 79a odst. 4.,

39. 'V § 103 odst. 6 pism. j) bodu 2 se slova ,,nebo vyda* zrusuji.

40. 'V § 103 odst. 9 se na konci pismene d) slovo ,,nebo* zrusuje.

41. 'V § 103 odst. 9 pismeno e) zni:

»€) vrozporus § 80 odst. 4 nezajisti predani identifikatoru elektronického receptu pacientovi,
nebo*.

42. 'V § 103 se na konci odstavce 9 doplnuje pismeno f), které zni:

) poskytne udaje obsazené v jeho informacnim systému tieti osobé v rozporu s § 8la
odst. 7.%.

43. 'V § 103 odst. 10 pism. g) se text ,,§ 82 nahrazuje textem ,,§ 81g odst. 4%

44. 'V § 103 odst. 14 se text ,,§ 80 odst. 5 nahrazuje textem ,,§ 80 odst. 7.

45. 'V § 105 odst. 2 pism. 1) se slova ,,0 objemu distribuovanych 1é€ivych ptipravki* zrusuji.
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48.
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50.
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54.

55.

56.

57.
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V § 105 odst. 5 pism. ¢) se za textem ,,§ 33 odst. 2 ¢arka zruSuje a vkladaji se slova ,,vét
prvni az tieti, § 33 odst.*.

V § 105 odst. 5 pism. d) se slova ,,0 objemu dodéavek 1é¢ivého piipravku uvedeného na trh
v Ceské republice* zrusuji a slova ,,véty posledni* se nahrazuji slovy ,,vét Ctvrté a paté™.

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

V § 106 odst. 4 se na konci pismene d) slovo ,,nebo* zrusuje.

V § 106 se na konci odstavce 4 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena f) az 1),
ktera znéji:

vrozporu s § 80a odst. 1 pfedepiSe 1éCivy piipravek pro jiny ucel nez poskytovani
veterinarni péce,

ptedepise 1écivy piipravek v rozporus § 80a odst. 2,

nezajisti plnéni pozadavku pfi vydeji 1écivych piipravki stanovenych v § 82 odst. 3, nebo
vyda lécivy piipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 3.*.

V § 107 odst. 1 pism. a) se za slovo ,,podle* vklada text ,,§ 103 odst. 6 pism. h),*.

V § 107 odst. 1 pism. b) se slova ,,nebo § 106 odst. 4 zrusuji.

V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,,nebo § 106 odst. 3 pism. d), €) nebo f)* nahrazuji slovy
» > § 106 odst. 3 pism. d), ) nebo f) nebo § 106 odst. 4*.

V § 107 odst. 1 pism. e) se slova ,,pism. a) az ) nahrazuji slovy ,,pism. a) az ) nebo g)*
a za text ,,§ 103 odst. 6 pism. a) nebo g),* se vklada text ,,§ 103 odst. 9 pism. f),*.

V § 107 odst. 2 se text ,,§ 106 odst. 1 az 3 nahrazuje textem ,,§ 106 odst. 1 az 4.

V § 108 odst. 1 se na konci pismene g) slovo ,,nebo* zrusuje.

V § 108 se na konci odstavce 1 te€ka nahrazuje ¢arkou a dopliluji se pismena 1) az m),
kterd znéji:

,»1) jako lékar pteda pacientovi identifikator elektronického receptu za uplatu v rozporu s § 80

odst. 4,
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jako lékar, farmaceut nebo klinicky farmaceut neopravnéné nahlédne na idaje zobrazené
prostfednictvim 1ékového zaznamu pacienta v rozporu s § 81d odst. 5, 6 nebo 7,

jako farmaceut nepfevede udaje obsazené na receptu vystaveném v listinné podobé
do elektronické podoby podle § 81g odst. 5,

jako 1€kat nebo farmaceut v rozporu s § 81a odst. 7 zpiistupni nebo ptfeda tidaje obsazené
v jeho informacénim systému tieti osob¢, nebo

jako lékat neposkytne Ustavu informace nebo udaje podle § 79a odst. 4..

V § 108 odst. 2 pism. a) se slova ,,pii predepisovani 1é¢ivych ptipravkli postupuje
v rozporu s § 80 odst. 1* nahrazuji slovy ,,pfedepiSe pacientovi 1éCivy ptipravek na recept
v listinné podobé v rozporu s § 811

V § 108 odst. 6 se na konci pismene d) slovo ,,nebo* zrusuje.

V § 108 se na konci odstavce 6 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena f) az 1),
kterd znéji:
vrozporu s § 80a odst. 1 predepise 1éCivy pripravek pro jiny ucel nez poskytovani
veterinarni péce,
predepise 1écivy ptipravek v rozporus § 80a odst. 2,
nezajisti plnéni pozadavku pii vydeji lé€ivych piipravkl stanovenych v § 82 odst. 3, nebo
vyda 1é¢ivy pripravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 3.

V § 108 odst. 9 pism. a) se za slova ,,pfestupek podle* vkladaji slova ,,odstavce 1 pism. 1),
k) nebo m),*.

V § 108 odst. 9 pism. b) se za slova ,,odstavce 2 pism.“ vkladaji slova ,,a) nebo* a slova
,» » odstavce 6% se zruSuji.

V § 108 odst. 9 pism. c) se slova ,,odstavce 2 pism. a) nebo* zrusuji a za slova ,,e) nebo
) se vkladaji slova ,,nebo odstavce 6.

V § 108 odst. 9 pism. e) se slova ,,nebo g)“ nahrazuji slovy ,, , g), j) nebo 1)*.

V § 108 odst. 10 se slova ,,odstavct 3 az 5 nahrazuji slovy ,,odstavct 3 az 6.

V § 109 pism. a) se slova ,,s vyjimkou piestupku podle § 108 odst. 1 pism. h), ktery
projednava obecni ufad obce s rozsifenou pltisobnosti, zruSuji.



67.

68.
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V § 112 odst. 5 se na konci textu véty prvni dopliuji slova ,, , ktery je soucasti rezervniho
fondu téchto organizacnich slozek statu” a ve véte druhé se slovo ,,pfimo® zrusuje.

Za § 112 se vklada novy § 112a, ktery vCetné nadpisu zni:
»$ 112a

Zvlastni postupy k utajeni a zajiSténi bezpec¢nosti

(1) Pro ucely utajeni &innosti zpravodajskych sluzeb Ceské republiky, Policie Ceské

republiky, Vojenské policie, Celni spravy Ceské republiky, Generalni inspekce bezpe¢nostnich
sbori a ozbrojenych sil Ceské republiky a zajisténi bezpecnosti jejich ptislusnikd a vojaki
v ¢inné sluzbé lze pouzit zvlastni postupy pii plnéni tkolii stanovenych timto zdkonem.

b)

©)
d)

e)

69.

70.

71.

72.

(2) Zvlastni postupy podle odstavce 1 mohou pouzit

prislusnici

1. zpravodajské sluzby Ceské republiky,

Policie Ceské republiky,

Celni spravy Ceské republiky,

Generalni inspekce bezpecnostnich sbort,

Hasi¢ského zachranného sboru Ceské republiky,

Vojenske policie,

ozbrojenych sil Ceské republiky,

Zpravodajske sluzby Ceské republiky, Policie Ceské republiky, Vojenska policie, Celni
sprava Ceské republiky, Generalni inspekce bezpe&nostnich sborti, Hasiésky zachranny
sbor Ceské republiky, Ministerstvo vnitra, ozbrojené sily Ceské republiky a Ministerstvo
obrany,

organy vefejné spravy,

poskytovatelé zdravotnich sluzeb zfizovani subjekty uvedenymi v pismeni b),

zdravotni pojistovny ve smluvnim vztahu s poskytovateli zdravotnich sluZzeb ztizovanymi
zpravodajskymi sluzbami Ceské republiky.

NGO U A L

(3) Zvlastni postupy podle odstavce 1 stanovi vlada svym usnesenim.*.

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) a b), § 8la odst. 1 a4, § 81b odst. 2, § 81c odst. 1, § 81c odst. 4
pism. b), § 81e odst. 6 a § 81g odst. 5,

V § 114 odst. 2 se text ,,§ 71 odst. 2 a 6 nahrazuje textem ,,§ 71 odst. 6.

V § 114 odst. 2 se text ,,§ 74 odst. 1 a 5 nahrazuje textem ,,§ 74 odst. 5%.

V § 114 se odstavec 3 zrusSuje.

Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 3.
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73. 'V § 114 odst. 3 se slova ,,§ 61 odst. 4 pism. e) a § 78 odst. 3 a 4* nahrazuji slovy ,,§ 61
odst. 4 pism. ), § 71 odst. 2, § 74 odst. 1, § 78 odst. 3 a4 a § 80a odst. 3.

CL1I
Piechodna ustanoveni

1. Pfistupové udaje do centralniho ulozisté elektronickych recepti, které Statni stav pro
kontrolu 1¢é¢iv ud¢lil na zadost subjektim ptfede dnem nabyti uCinnosti tohoto zékona, se
povazuji za pfistupové udaje k informacnimu systému elektronického receptu podle zakona
¢. 378/2007 Sb., ve znéni ucinném ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto zédkona.

2. Postup podle § 81d zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni ¢inném ode dne nabyti uc¢innosti
tohoto zékona, se nepouZije po dobu 6 mésict ode dne nabyti t¢innosti tohoto zékona. V tomto
obdobi je mozné vyuzit sluzby pro nahlizeni do vybranych udaji vedenych v informa¢nim
systému elektronického receptu v souvislosti s pfedepisovanim a vydejem lécivych piipravkl
pro konkrétniho pacienta pouze na zaklad€ pacientem udélené¢ho souhlasu, ktery je evidovan
v informac¢nim systému elektronického receptu.

CAST DRUHA
Zména zakona ¢. 66/2017 Sb.

Cl. 11

V &asti prvni €l. 1 bod¢ 22 zakona €. 66/2017 Sb., kterym se méni zékon ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach n€kterych souvisejicich zékont (zakon o 1é€ivech), ve znéni pozdéjsSich
ptedpistl, a dalsi souvisejici zakony, ve znéni zdkona ¢. 290/2017 Sb., se v § 54 odst. 1 slova
,hebo zubni 1ékai* zrusuji.

CAST TRET]
Zména zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

CL 1V

Zakon €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojiSténi a o zmeéné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkond, ve znéni zdkona ¢. 242/1997 Sb., zakona ¢. 2/1998 Sb., zdkona
¢. 127/1998 Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000
Sb., zakona &. 132/2000 Sb., zékona &. 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu vyhlaseného pod
¢. 167/2000 Sb., zakona ¢. 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 ¢. 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 ¢. 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
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&. 264/2006 Sb., zdkona ¢. 340/2006 Sb., nalezu Ustavniho soudu vyhlageného pod &. 57/2007
Sb., zakona ¢. 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., zakona ¢. 403/2012 Sb., zakona ¢. 44/2013 Sb., nalezu
Ustavniho soudu vyhlageného pod &. 238/2013 Sb., zakona &. 60/2014 Sb., zikona &. 109/2014
Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢. 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., zékona &. 150/2017 Sb., zékona &. 183/2017 Sb., zékona &. 200/2017 Sb., nalezu Ustavniho
soudu vyhlaseného pod ¢. 231/2017 Sb., zakona ¢. 290/2017 Sb., zdkona ¢. 282/2018 Sb.,
zakona €. 45/2019 Sb. a zakona ¢. 111/2019 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 podpirné nebo doplitkové 1écbé* vkladaji slova
,» a doplatky na ¢aste¢né hrazené individualné ptipravované 1é¢ivé piipravky*.

3. Za § 32a se vklada novy § 32b, ktery v€etn¢ nadpisu a pozndmek pod Carou €. 62 a 63
zni:

,§32b

Poskytovani konopi pro 1écebné pouziti

(1) Ze zdravotniho pojiSténi se pii poskytovani ambulantni zdravotni péce hradi
individualng piipravovany 1é¢ivy piipravek sobsahem 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 pripravku s obsahem lé¢ebného konopi pro kazdy druh
lé¢ebného konopi stanoveny jinym pravnim piedpisem®”. P¥i stanoveni maximaélni ceny
Ministerstvo zdravotnictvi zohledni zejména cenu lé¢ebného konopi vzeslou ze zadavaciho
tizeni provedeného Ustavem podle jiného pravniho predpisu®®, nebo, neni-li 1é¢ebné konopi
vzeslé ze zadavaciho fizeni dostupné nebo neprovedl-li Ustav zadavaci fizeni, zohledni
zejména cenu dovazeného 1é¢ebného konopi.

(3) Revizni Iékat mize na zéklad¢é odiivodnéni predepisujiciho Iékare schvalit predepsani
a Uhradu lécivého ptipravku i v mnozstvi piesahujicim limit podle odstavee 1, vyZzaduje-li to
zdravotni stav pojisténce, nejvyse vSak v mnozstvi odpovidajicim limitu stanovenému jinym
pravnim predpisem®?.

62} Zakon &. 378/2007 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisi.

VyhlaSka ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro ptedepisovani, piipravu,
distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych 1é€ivych piipravkii s obsahem
konopi pro 1écebné pouziti.
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63) § 24a zéakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné¢ nékterych dalSich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisa..

CAST CTVRTA
Zména zakona o zdravotnich sluzbach
CLV

V § 69a zakona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zédkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni zékona ¢. 251/2017 Sb. a zédkona ¢. 111/2019 Sb., 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 stati pti predavani informaci nutnych
pro vydej 1é¢ivého piipravku v Ceské republice na zakladé elektronického receptu
ptedepsaného v jiném statu Evropské unie a pro vydej léCivého piipravku v jiném statu
Evropské unie na zakladé elektronického receptu vystaveného v Ceské republice; postup a
podminky pro pfedavani informaci prostfednictvim Narodniho kontaktniho mista pro
elektronické zdravotnictvi pii vydeji 1é&ivych pfipravki jsou stanoveny zdkonem o lé¢ivech”..

Dosavadni odstavec 3 se oznacuje jako odstavec 4.

CAST PATA
Zavéreéna ustanoveni
Cl. VI
Sdéleni ve Sbirce zakonu

Ministerstvo zdravotnictvi formou sdéleni ve Sbirce zadkonli oznami den, kdy bylo
zvefejnéno oznameni Komise v Ufednim véstniku Evropské unie podle ¢l. 82 odst. 3 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

CL VII
Ukinnost

Tento zdkon nabyva Gc¢innosti prvnim dnem druhého kalendainiho mésice nésledujiciho

po dni jeho vyhlaseni, s vyjimkou

a) Casti druhé, kterd nabyva Gcinnosti uplynutim 6 mésicii ode dne zvefejnéni ozndmeni
Komise v Utednim véstniku Evropské unie podle &l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich lé€ivych ptipravkil a o zruSeni smérnice 2001/20/ES,

b) ustanoveni ¢l. I bodu 16, bodu 22, pokud jde o § 81g odst. 5, bodti 38 a 51, bodu 57, pokud
jde o § 108 odst. 1 pism. k) am), a ustanoveni €l. IV, ktera nabyvaji ti€¢innosti dnem 1. ledna
2020, a



d)
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ustanoveni ¢l. I bodu 20, pokud jde o § 81a odst. 4, které nabyva ucinnosti prvnim dnem
Sestého mésice nasledujiciho po dni jeho vyhlaseni,

ustanoveni ¢l. I bodu 20, pokud jde o § 81 odst. 3 pism. 1) a m), ustanoveni ¢l. I bodu 31 a
ustanoveni €l. V, ktera nabyvaji u¢innosti dnem 1. dubna 2021.



