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SENAT
PARLAMENTU CESKE REPUBLIKY

12. FUNKCNI OBDOBI

205.

USNESENI SENATU

z 10. schlze, konané dne 25. ¢ervence 2019

k navrhu zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé&Civech a o zménach

nékterych souvisejicich zakont@ (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi,
a dalsi souvisejici zakony /senatni tisk ¢. 111/

Senat

I. vraci navrh zadkona Poslanecké snémovné ve znéni pFijatych pozmérovacich navrhd,
uvedenych v priloze tohoto usneseni;

II. povéfuje senatory Petera Kolibu, Vaclava Hampla a senatorku Jitku Seitlovou
o v s e 7 o . z v
oduvodnénim usneseni Senatu na schuzi Poslanecké snémovny.

Jaroslav Kubera v. r.
predseda Senatu

Jaromir Strnad v. r.
ovérovatel Senatu



Pfiloha k usneseni ¢. 205

Pozménovaci navrhy

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

1. V ¢l. I za bod 7 vlozit novy bod 8, ktery zni:

»8. V § 23 odst. 2 pism. b) se text ,,§ 13 odst. 2 pism. n)* nahrazuje textem ,,§ 13 odst. 2

pism. m)“..
Nasledujici body 8 az 73 oznadit jako body 9 az 74.

2.V ¢l I bod 10 (dosavadni bod 9) vypustit.
Nasledujici body 11 az 74 (dosavadni body 10 az 73) oznacit jako body 10 az 73.

3.V ¢l I bod 11 upravit takto:
»11. V § 77 odst. 1 pism. f) se za slova ,,léCivy pfipravek distribuovan® vkladaji slova
» @ Vv piipadé humanniho 1é¢ivého pripravku, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného

X6 c¢

zdravotniho pojiSténi, takeé udaj o jeho cené*.“.

4.V ¢l. I bod 12 vypustit.
Nasledujici body 13 az 73 oznacit jako body 12 az 72.

5. VEL 1 bodu 16 (dosavadni bod 17) v § 80 odst. 5 pism. e) slova ,,privodce, jeji vzor a
pravidla pro jeji* nahradit slovy ,,listinném formulafi podle odstavce 4, jeho vzor a pravidla
pro jeho*.

6. V Cl. I bodu 20 (dosavadni bod 21) § 81e upravit takto:

,»$ 8le
Sprava souhlasi

(1) Lékat muze nahlizet prostfednictvim 1ékového zdznamu pacienta na idaje podle § 81d
odst. 3, nevyslovi-li pacient nesouhlas s moznosti nahlizet do jeho 1ékového zdznamu.

(2) Pacient muze kdykoliv vyslovit nesouhlas s moZnosti lékafe nahliZzet na tudaje
zobrazujici se prostiednictvim jeho 1ékového zdznamu. Takovy nesouhlas plati pro vSechny
1ékare.

(3) V pripad¢, ze pacient vyjadfil nesouhlas podle odstavce 2, mize nasledné kdykoliv
odvolat sviij nesouhlas nebo vyslovit souhlas s nahlizenim na udaje zobrazujici se
prostiednictvim jeho 1ékového zaznamu pro konkrétniho Iékate, nebo tento souhlas kdykoliv
odvolat.



(4) Sprava souhlasti jako soucast systému eRecept zajistuje

a) evidenci pacientem vyjadfenych ¢i odvolanych nesouhlasti a udélenych ¢i odvolanych
souhlast k moznosti Iékafe nahlizet na tidaje podle § 81d odst. 3,

b) sluzbu ovéfeni opravnéni ptistupu Iékare k 1ékovému zdznamu pacienta.

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

(6) Postup pro vyjadreni ¢i odvolani nesouhlasu a udéleni ¢i odvolani souhlasu pacienta
k moznosti 1ékafe nahlizet na udaje podle § 81d odst. 3 a zpusob spravy evidence podle
odstavce 4 pism. a) stanovi provadéci pravni predpis.

(7) Farmaceut a klinicky farmaceut muze nahlizet prostiednictvim lékového zdznamu
pacienta na udaje podle § 81d odst. 3, udéli-li pacient souhlas s moznosti nahlizet do jeho
Iékového zaznamu. Souhlas 1ze udélit pro vSechny farmaceuty a klinické farmaceuty nebo pro
konkrétniho farmaceuta a klinického farmaceuta.

(8) Pacient muze kdykoliv odvolat souhlas s moznosti farmaceuta ¢i klinického farmaceuta
nahliZet na udaje zobrazujici se prostfednictvim jeho 1ékového zaznamu. Souhlas I1ze odvolat
pro vSechny farmaceuty a klinické farmaceuty nebo pro konkrétniho farmaceuta a klinického
farmaceuta.

(9) Sprava souhlast jako souc¢ést systému eRecept zajistuje
a) evidenci souhlasii podle odstavce 7 k moznosti nahlizet na udaje podle § 81d odst. 3,

b) sluzbu ovéfeni opravnéni pfistupu farmaceuta a klinického farmaceuta k lékovému
zaznamu pacienta.

(10) Podéani podle odstavct 7 a 8 pacient podava Ustavu v elektronické nebo listinné
podobg.

(11) Postup pro udé€leni ¢i odvolani souhlasu pacienta k moznosti farmaceuta ¢i klinického
farmaceuta nahliZet na udaje podle § 81d odst. 3 a zpisob spravy evidence podle odstavce 9
pism. a) stanovi provadéci pravni piedpis.*.

7.V ¢l. I bod 37 (dosavadni bod 38) vypustit.
Nasledujici body 38 az 72 (dosavadni body 39 az 73) oznacit jako body 37 az 71.

8. V ¢l I za bod 37 (dosavadni bod 39) vlozit novy bod 38, ktery zni:

»38. V § 103 odst. 6 se na konci pismene k) slovo ,,nebo* zruSuje, na konci pismene 1) se
teCka nahrazuje slovem ,, , nebo* a doplituje se pismeno m), které¢ zni:

,.m) neposkytne Ustavu informace nebo tidaje podle § 79a odst. 4.%.“.
Nasledujici body 38 az 71 (dosavadni body 40 az 73) oznacit jako body 39 az 72.

9. V ¢l I bod 47 (dosavadni bod 48) vypustit.
Nasledujici body 48 az 72 (dosavadni body 49 az 73) oznacit jako body 47 az 71.



10. V ¢l. I bod 49 (dosavadni bod 51) upravit takto:

»49.V § 107 odst. 1 pism. a) se za slovo ,,podle* vklada text ,,§ 103 odst. 6 pism. m),”.*.

11. V¢l 1 bodu 52 (dosavadni bod 54) slova ,,a za text ,,§ 103 odst. 6 pism. a) nebo g),*
nahradit slovy ,,a za text ,,§ 103 odst. 6 pism. a), g), h) nebo 1),*.

12. V ¢l I bodu 67 (dosavadni bod 69) text ,,§ 8le odst. 6 nahradit textem ,,§ 8le odst. 6
all®.

13. V ¢l. 1 bod 2 upravit takto:

,»2. Postup podle § 81d zékona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni i€¢inném ode dne nabyti u¢innosti
tohoto zdkona, se pro lékafe nepouzije po dobu 6 mésicli ode dne nabyti ucinnosti tohoto
zékona. V tomto obdobi muze 1ékat vyuzit sluzby pro nahlizeni do vybranych udajii vedenych
v informacnim systému elektronického receptu v souvislosti s pfedepisovanim a vydejem
1é¢ivych piipravkl pro konkrétniho pacienta pouze na zdklad€ pacientem udéleného souhlasu,
ktery je evidovan v informa¢nim systému elektronického receptu.*.

14. Clanek VII upravit takto:

,CL VI
Ucinnost

Tento zédkon nabyva ucinnosti prvnim dnem druhého kalendarniho mésice nasledujiciho

po dni jeho vyhlaseni, s vyjimkou

a) casti druhé, kterd nabyva UCinnosti uplynutim 6 meésicii ode dne zvefejnéni 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 lé€ivych ptipravkl a o zruSeni smérnice 2001/20/ES,

b) ustanoveni ¢l. I bodu 15, bodu 21, pokud jde o § 81g odst. 5, bodl 38 a 49, bodu 55,
pokud jde o § 108 odst. 1 pism. k) a m), a ustanoveni ¢l. IV, ktera nabyvaji ti¢innosti dnem
1. ledna 2020,

c¢) ustanoveni ¢l. I bodu 19, pokud jde o § 81a odst. 4, které nabyva uc¢innosti prvnim dnem
Sestého mésice nasledujiciho po dni jeho vyhlaSeni, a

d) ustanoveni ¢l. I bodu 19, pokud jde o § 81 odst. 3 pism. 1) a m), ustanoveni ¢l. I bodu 30
a ustanoveni €l. V, kterd nabyvaji u€innosti dnem 1. dubna 2021.%.



