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ZAKON
ze dne 24. zaf{ 2019,

kterym se méni zdkon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménich nékterych souvisejicich zdkont

(zdkon o lééivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici zdkony

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:
CAST PRVNI
Zména zakona o 1ééivech

CL1

Zikon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o lé¢ivech),
ve znéni zidkona & 124/2008 Sb., zikona &. 296/

/2008 Sb., zakona ¢&. 141/2009 Sb., zikona & 281/
/2009 Sb., zikona ¢&. 291/2009 Sb., zikona & 75/
/2011 Sb., zikona ¢&. 375/2011 Sb., zikona & 50/
/2013 Sb., zidkona &. 70/2013 Sb., zikona ¢&. 250/
/2014 Sb., zikona &. 80/2015 Sb., zikona ¢&. 243/
/2016 Sb., zidkona ¢&. 65/2017 Sb., zikona &. 66/
/2017 Sb., zakona &. 183/2017 Sb., zikona &. 251/
/2017 Sb., zikona &. 36/2018 Sb. a zikona &. 44/

/2019 Sb., se méni takto:

1. V § 3a odst. 2 se za slovo ,lékate“ vkladaji

A

slova ,nebo zubniho 1ékate (déle jen ,lékat

2. V § 5 odst. 9 se slova ,bodech 2 a7z 7 a 10¢
nahrazuji slovy ,bodech 2 az 6 a 9.

3. V § 13 odst. 2 se pismeno m) zruSuje.
Dosavadni pismena n) aZz q) se oznaluji jako pisme-
na m) az p).

4. V § 13 odst. 3 pismeno n) zni:

»n) zfizuje a provozuje informaéni systém elektro-
nického receptu (dile jen ,systém eRecept),”.

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

»(4) Ustay poskytuje udaje vztahujici se k certi-
fikdcam, které vydava podle § 81a odst. 1

a) jinym organizacim v resortn{ plisobnosti Minis-
terstva zdravotnictvi, a to za téelem vyuZiti cer-
tifikdt poskytovateli zdravotnich sluzeb pro
pfistup k informaénim systémim a sluzbdm,

které tyto organizace zfizuji, spravuji nebo po-
Y 8 )L, Sp ) p
skytuji,

b) Ceské spravé socidlniho zabezpedeni za tGcelem
ovéfovani identity oSetfujicich 1ékatt podle za-
kona upravujictho nemocenské pojisténi.«.

6. V § 19b se na konci odstavce 1 te¢ka nahra-
zuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno g), které zni:

»g) Cisla a druhy elektronicky ¢itelnych identifikac-
nich doklada.”.

7. V § 19b se na konci odstavee 2 tecka nahra-
zuje &arkou a dopliuji se pismena 1) a j), kterd znéji:
»1) u nezletilych déti jméno, popfipadé jména,
pfijmeni, rodné prijmeni a rodné &islo, popfi-
padé datum narozeni otce a matky,
j) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, rodné
pfijmeni a rodné Cislo, popfipadé datum naro-
zen{ ditéte.”.

8. V § 33 odst. 2 v&t& Ctvrté se za slova L,IéCi-
vého pfipravku® vklidaji slova ,, , idaj o cené 1é¢i-
vého piipravku, ktery mi stanovenou dhradu z ve-
fejného zdravotniho pojisténi,”.

9. V § 33 odst. 3 pism. g) se dopliiuje bod 4,
ktery znf:

»4. zasobit kazdého distributora, ktery vuéi
drziteli rozhodnuti o registraci uéini pi-
semné prohlisent, Ze 1é¢ivé pripravky poza-
duje pro pédi o pacienty v Ceské republice
dle § 77 odst. 1 pism. h), 1é¢ivymi pfipravky
v mnoZstvi a ¢asovych intervalech tak, aby
tento distributor disponoval lé¢ivymi pri-
pravky v mnozstvi odpovidajicimu alespori
prumérné poptivce provozovatell opravné-
nych k vydeji 1éCivych pfipravka u tohoto
distributora po dobu 2 tydnt. DrZitel roz-
hodnuti o registraci nemd povinnost stano-
venou v tomto bodé, pokud
a) distributor ma vi&i drziteli rozhodnuti

o registraci alesponi jeden penézity dluh
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po dobu delsi nez 30 dnti po lhuté splat-
nosti,

b) distributorovi byla v poslednich 2 letech
pfed podianim objednivky udélena Stit-
nim dstavem pro kontrolu 1é¢iv pokuta
za dodani hrazeného 1é¢ivého pripravku
do jiného ¢&lenského stitu nebo tfeti
zemé v rozporu s § 77 odst. 1 pism. h),
kterd jiz nabyla pravni moci,

c) je preruseno ¢ ukonleno uvddéni da-
ného 1é&iva na trh v Ceské republice..

10. V § 77 odst. 1 pism.c) bodé 4 se text
»pism. [)“ nahrazuje textem ,,pism. e)“.

11. V § 77 odst. 1 pismeno f) zni:

o) zajistit pfi doddvkich registrovanych 1é¢ivych
pfipravka evidenci téchto dodanych pfipravka
pomoci jejich kédt a tuto evidenci uklddat po
dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje
Ustavu tplné a spravné tdaje o objemu lé&ivych
pfipravkd, které distribuoval do l1ékdren a dalsim
poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym dis-
tributorim, prodejcim vyhrazenych 1ééiv a ve-
terindrnim lékafim, pfitom poskytuje zvlast in-
formace o lé&ivych pfipravcich ziskanych dle
§ 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 a distribuovanych
dle § 77 odst. 1 pism. h), a 0 objemu reklamnich
vzorkd, které dodal drZiteldim rozhodnuti o re-
gistraci nebo obchodnim zdstupciim, a Veteri-
narnimu dstavu dplné a spravné ddaje o objemu
lécivych pripravky, které distribuoval do 1ékd-
ren, veterindrnim lékatim, chovatelim a vyrob-
cim medikovanych krmiv; poskytované tdaje
obsahuji identifikaci distributora, identifikaci
distribuovaného 1é¢ivého pripravku a identifi-
kaci osoby podle pismene c), které byl 1écivy
pfipravek distribuovin, a v pfipadé humdanni-
ho 1éc¢ivého pripravku, ktery md stanovenou
thradu z vefejného zdravotniho pojisténi, ta-
ké ddaj o jeho cené; strukturu tdajd, formu,
zpusob a Casovy interval jejich poskytovani
prostiednictvim elektronického hliseni stanovi
provadéci pravni predpis,”.

12. V § 77 odst. 1 pismeno h) znf:

zajistit doddvky humdnnich 1é¢ivych pripravka
provozovatelim opriavnénym vyddvat 1é¢ivé
pfipravky v mnozstvi a Casovych intervalech
odpovidajicich potfebé pacientii v Ceské repu-
blice. Distributor, ktery poziddal o doddni 1é¢i-

» h)

vych pripravka a ziroven uéinil vadi drziteli
rozhodnuti o registraci pisemné prohliseni dle
§ 33 odst. 3 pism. g) bodu 4, je povinen dodavat
takto ziskané 1é¢ivé pripravky pouze provozo-
vatelim opravnénym vydédvat 1é¢ivé pripravky,
a to do 2 pracovnich dnti od obdrzeni poza-
davku na dodani lé¢ivych pripravka. Distribu-
tor nesmi 1éCivé pfipravky ziskané dle § 33
odst. 3 pism. g) bodu 4 distribuovat do zahra-
ni¢i. V pifipadé, Ze provozovatel lékdrny md
vudi distributorovi alesponi jeden penézity dluh
po dobu delsi nez 30 dnd po lhuté splatnosti, je
podminkou dodéni, Ze cena lé¢ivého piipravku
bude zaplacena nejpozdéji v okamziku pfevzeti
provozovatelem lékdrny. Distributor nema po-
vinnost dle tohoto odstavce, pokud je pferuseno
& ukoné&eno uvddéni daného lé¢iva na trh v Ces-
ké republice,®.

13. V § 79a odst. 1 se za slovo ,predepsat”
vklddaji slova ,, , a to pouze na elektronicky recept®.

14. V § 79a odst. 3 vétich prvni a druhé se text
»§ 81a“ nahrazuje textem ,§ 81c“.

15. V § 79a odst. 3 vété tiet se text ,,§ 81a;“
nahrazuje textem ,§ 81c¢;“ a text ,§ 8la odst. 1
pism. a) a b)“ se nahrazuje textem ,§ 81 odst. 4
pism. a) az ¢) a § 81c odst. 4 pism. a)“.

16. V § 79a se dopliuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Lékar predepisujici individudlné pfipravo-
vany lé¢ivy pripravek s obsahem konopi pro lé¢ebné
pouziti je povinen pravidelné poskytovat Ustavu
informace o vysledcich 1é¢by jednotlivych pacientq,
a to v anonymizované podobé. Podrobnosti, struk-
turu, formu, zpusob a Casovy interval poskytovani
informaci stanovi provadéci pravni predpis.”.

17. § 80 véetné nadpisu zni:

”§ 80
Predepisoviani léivych pfipravku
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

(1) Lécivé pripravky pfi poskytovani zdravot-
nich sluzeb predepisuji lékati na lékafsky predpis,
a to na

a) recept pro konkrétntho pacienta vytvireny

v elektronické podobé (dile jen ,elektronicky
recept),
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b) recept pro konkrétniho pacienta vystaveny v lis-
tinné podobé podle § 81f,

¢) recept s modrym pruhem pro konkrétniho pa-
cienta vystaveny v listinné podobé v souladu se
zdkonem o nivykovych ldtkich na 1é¢ivé pri-
pravky obsahujici omamné nebo psychotropni
litky,

d) Zddanku na 1éCivé piipravky, vcetné trans-
fuznich pfipravkd, pro pouziti pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, nebo

e) zidanku s modrym pruhem vystavenou v lis-
tinné podobé v souladu se zdkonem o nivyko-
vych litkdch na 1é&ivé pfipravky obsahujici
omamné nebo psychotropni litky pro pouziti
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Elektronicky recept je vytvdfen, ménén
nebo rusen v systému eRecept na zikladé pozadavku
predepisyjictho lékare, ktery obsahuje udaje po-
tfebné pro vytvofeni, zménu nebo zruseni elektro-
nického receptu. Souldsti pozadavku na vytvofeni
elektronického receptu je déle vzdy informace o pa-
cientem zvoleném zptsobu pfeddni identifikaéniho
znaku, kterym je elektronicky recept oznacen (déle
jen ,identifikdtor elektronického receptu®).

(3) V pripadé, Ze pozadavek ptedepisujiciho
lékafe na vytvofeni elektronického receptu obsahu-
je vSechny stanovené udaje, systém eRecept vytvo-
i elektronicky recept a obratem bezplatné sdéli
predepisujicimu lékari identifikdtor elektronického
receptu, kterym je elektronicky recept oznaden.
V piipadé, Ze pacient pozaduje zasldni identifikdtoru
elektronického receptu ze systému eRecept pfimo,
systém jej bezplatné sdéli také pacientovi.

(4) Identifikdtor elektronického receptu se pte-
dévd pacientovi bezplatné; pti predani identifikitoru
elektronického receptu nesmi dochizet ke zvyhod-
néni konkrétniho poskytovatele 1ékdrenské péce
nebo k zdsahu do priva pacienta na volbu poskyto-
vatele lékdrenské péce. Pokud si pacient nezvoli ji-
nak, je mu identifikitor elektronického receptu
pfeddn prostfednictvim listinného formulire. Pacient
si muze zvolit moZnost bezplatného zasldni identifi-
kédtoru elektronického receptu jinym zpusobem nez
uvedenym ve vété druhé, kterym je

a) datovd zpriva zasland na adresu elektronické

posty pacienta s vyuzitim sluzby centrdlniho
ulozisté elektronickych recepta,

b) textovd zpriva zaslani na mobilni telefonni
pristroj pacienta s vyuzitim sluzby centrilniho
dlozisté elektronickych receptd,

c) datova zpriva s vyuzitim webové nebo mobilni
aplikace systému eRecept zpfistupnéna Usta-

vem,
d) datovd zpriva zaslani, na zdkladé dohody
s predepisujicim lékafem, na adresu elektro-

nické posty pacienta s vyuzitim sluzby infor-
macniho systému piedepisujiciho 1ékate, nebo

e) textovd zprdva zasland, na zdkladé dohody
s predepisujicim lékafem, na mobilni telefonni
pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby informac-
niho systému predepisujiciho lékare.

(5) Provéadéci pravni predpis stanovi

a) postup a podminky pro komunikaci lékatt a far-
maceutt se systémem eRecept,

b) formu identifikitoru elektronického receptu,
kterou systém eRecept poskytuje predepisuji-
cim lékarim a pacientim,

¢) zpusob zasilini pozadavkd na vytvoreni, zménu
a zruSeni elektronického receptu predepisuji-
cimi lékafi,

d) rozsah ddaju uvddénych na Zidance, dobu jeji
platnosti a pravidla pro jeji pouZivéni,

e) rozsah tdaji uvddénych na privodce, jeji vzor
a pravidla pro jeji pouZivani po uskuteénéni vy-
deje,

f) vzor receptu s modrym pruhem a vzor zidanky
s modrym pruhem, tidaje uvddéné na nich, dobu
jejich platnosti a pravidla pro jejich pouzivéni,

g) rozsah udaji potfebnych pro vytvoreni, zménu
a zruSeni elektronického receptu a jeho nilezi-
tosti a dobu jeho platnosti,

h) rozsah ddaji uvddénych na receptu vystaveném

v listinné podobé a dobu jeho platnosti a

1) pravidla pro pouzivani receptu v listinné podo-
bé.

(6) Pri predepisoviani humdnnich lé¢ivych pii-
pravka jsou lékari povinni postupovat tak, aby ne-
dochdzelo k nevhodnému nebo nehospodirnému
nakldddni s 1é¢ivymi pfipravky s ohledem na povahu
onemocnéni a délku zamyslené 1ééby danym lé¢ivym
pfipravkem.

(7) Pii pfedepisovani humannich lééivych pti-
pravkil jsou 1ékafi povinni postupovat tak, aby ne-
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dochédzelo ke zvyhodnéni konkrétnitho poskytova-
tele lékdrenské péce nebo k zdsahu do prava pacienta
na volbu poskytovatele 1ékirenské péce. Identifika-
tor elektronického receptu bez ohledu na zptsob
jeho pfedini nesmi byt doprovizen jakymkoliv sdé-
lenim reklamni povahy. Sdélenim reklamni povahy
ani prvky, které by omezovaly Citelnost tdaji vy-
pliovanych 1ékafem, nesmi byt opatfen ani recept
vystaveny v listinné podobé.“.

18. Za § 80 se vkldd4 novy § 80a, ktery vietné
nadpisu znf:

»§ 80a
Predepisovani lééivych pripravka
pfi poskytovini veterindrni péce

(1) Aniz jsou dotlena ustanoveni tykajici se
podminek predepisovini veterindrnich autogennich
vakein a medikovanych krmiv, prfedepisuji veteri-
nérni 1ékafi veterindrni a humdnni 1é¢ivé pfipravky
v rdmci své odbornosti vyhradné pro téely posky-
tovani veterindrni péée na lékarsky predpis v listinné
podobé, a to na

a) recept vystaveny v listinné podobé pro zvite
nebo skupinu zvifat u jednoznaéné identifiko-
vaného chovatele; tento recept se pti vydeji 1é-

Civého pfipravku neprevadi do elektronické po-

doby,

b) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné
podobé v souladu se zdkonem o nivykovych
litkdch pro zvife nebo skupinu zvifat u jedno-
znacné identifikovaného chovatele na 1é¢ivé pri-
pravky obsahujici omamné nebo psychotropni
litky; tento recept se pifi vydeji lé¢ivého pri-
pravku nepfevidi do elektronické podoby,

¢) zadanku na 1éCivé piipravky pro jednoznac-
né identifikovaného veterindrniho lékare pro
pouziti 1é¢ivého pripravku nebo jeho vydej pfi
poskytoviani veterinirni péce, nebo

d) zidanku s modrym pruhem na lé¢ivé pfipravky
obsahujici omamné nebo psychotropni litky
pro jednoznaéné identifikovaného veterinirniho
lékare pro pouziti 1é¢ivého pripravku nebo jeho
vydej pfi poskytovani veterindrni péce.

(2) Veterindrni lékaf muze léCivy pripravek
predepsat pouze pro stanovenou klinickou diagnézu
& jiny davod potfeby pouziti 1é¢ivého piipravku
stanoveny v souladu s podminkami registrace pfed-

métného lé¢ivého piipravku nebo v souladu s aktuil-
nim stavem védeckého poznini, a to pouze

a) na zdkladé jim faddné provedeného a dokumen-
tovaného vySetfeni zvifete &1 zvifat,

b) na zikladé podrobného a dokumentovaného
souboru informaci o zdravotnim stavu zvifete
&i zvifat a o vSech dalsich podminkich, které
mohou ovlivnit bezpecnost nebo ulinnost
predepsaného 1é¢ivého pfipravku pfi jeho ni-
sledném pouziti, nebo

¢) na zdkladé bezprostfedniho posouzeni zdravot-
niho stavu zvifete ¢i dal$ich informaci v rozsahu
potfebném pro rozhodnuti o pouziti 1é¢ivého
pfipravku zptusobem, ktery minimalizuje riziko
vyskytu jeho nezddoucich Géinkd, jde-li o vyji-
meény pifipad ohroZeni zdravi nebo Zivota zvi-
fete.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi

a) néleZitosti receptu a zddanky, dobu jejich plat-
nosti, omezeni s ohledem na druh a mnoZstvi
lééivych pripravka pro lé¢bu zvitat, které na
nich lze predepsat, a pravidla pro jejich pouzi-
vani, a

b) ndleZitosti receptu s modrym pruhem a Zidanky
s modrym pruhem, dobu jejich platnosti, ome-
zeni s ohledem na druh a mnozstvi [é¢ivych pri-
pravki pro 1é¢bu zvitat, které na nich Ize prede-
psat, a pravidla pro jejich pouzivani.«.

19. V &isti prvni hlavé IV dilu 3 se za § 80a
vklddd novy nadpis oddilu 2, ktery zni:

,0ddil 2
Systém eRecept“.

Dosavadni oddily 2 a 3 se oznacuji jako oddily 3
a4.

20. § 81 a 81a véetné nadpisti a poznidmek pod
Carou ¢. 109 az 112 znégji:

»$ 81
Systém eRecept
(1) Ustav zfizuje systém eRecept jako infor-
malni systém vefejné spravy. Systém eRecept se
skldda ze vzdjemné propojenych souddsti, a to z
a) centrilniho dlozisté elektronickych recept,

b) registru pro 1é¢ivé pfipravky s omezenim,
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¢)

d)

e)

f)

g)

sluzby pro nahliZeni do tidaji vedenych v systé-
mu eRecept v souvislosti s pfedepisovanim a vy-
dejem 1é¢ivych pfipravki pro konkrétniho pa-
cienta (ddle jen ,lékovy zdznam*),

systému spravy souhlasti s moznosti nahliZet do
lékového zdaznamu (déle jen ,,sprdva souhlast),

sluzby zaznamendvajici a uchovévajici informa-
ce o vSech ¢innostech provedenych v systému
eRecept (ddle jen ,,zurndl ¢innosti“),

sluzby webové a mobilni aplikace pro lékare,
farmaceuty a pacienty a

sluzby poskytujici statistické tdaje z anonymi-
zované databize udaji vedenych v systému
eRecept.

(2) Ustav je sprivcem a provozovatelem systé-

mu eRecept. Déle Ustav pfistupuje do systému eRe-
cept prostfednictvim autentizaéniho informaéniho
systému podle jiného pravniho predpisu'®®) za tle-
lem plnéni povinnosti stanovenych Ustavu timto za-
konem nebo jinymi prdvnimi predpisy. Provozni do-
kumentaci systému eRecept vytvdfi a zvefejiluje
Ustav na svych internetovych strankich.

a)

b)

©)

d)

e)

f)

(3) Systém eRecept beziplatné zabezpeluje

bezprostfedni sdéleni identifikdtoru elektronic-
kého receptu lékafi, pripadné téZ pacientovi na
jeho Zadost,

nepretrzity pfistup farmaceutovi k elektronic-
kému receptu, na jehoz zikladé ma byt prede-
psany léCivy pripravek vydin v prislusné 1é-
karné,

nepretrzity pfistup pfedepisujicimu lékafi k dda-
jum podle § 81c¢ odst. 2 vztahujicim se k pacien-
tovi, kterému md byt pfedepsin 1é¢ivy piipra-
vek s omezenim,

nepfetrzity pfistup vydavajicimu farmaceutovi
k ddajam podle § 81c odst. 2 vztahujicim se
k pacientovi, kterému md byt pfipraven nebo
vydéan lé¢ivy pfipravek s omezenim,

nepfretrzity pristup lékafi k elektronickym re-
ceptim, jejichZ prostfednictvim predepsal 1é-
Civy pripravek, a dile k tdajaim zobrazujicim
se v lékovém zidznamu pacienta za podminek
stanovenych podle § 81d,

nepfetrzity pfistup farmaceutovi k elektronic-
kym receptim, na jejichz zdkladé byl v pfislusné
1ékdrné vydan lécivy pripravek, a dile k idajim

g)

h)

k)

)

a)

zobrazujicim se v lékovém zdznamu pacienta za
podminek stanovenych podle § 81d,

pfistup pacientim ke vSem elektronickym re-
ceptum, jejichZ prostfednictvim jim byl prede-
psén 1écivy pripravek, k idajum zobrazujicim se
v jejich lékovém zdznamu podle § 81d, a udajom
vztahujicim se k nim obsazenym v systému
eRecept,

pfistup zdravotni pojistovné k elektronickym
receptim, na které byl vydan jejim pojisténcim
lé¢ivy pripravek hrazeny z vefejného zdravot-
niho pojisténi,

pfistup Ministerstvu zdravotnictvi k elektronic-
kym receptim, jejichz prostfednictvim byl
pfedepsin 1écivy piipravek osobdm, za které
hradi zdravotni sluzby stit,

pfistup Policii Ceské republiky k ddajim ob-
sazenym v registru pro 1é¢ivé pfipravky s ome-
zenim,

pfistup Ustavu zdravotnickych informaci a sta-
tistiky k anonymizované databdzi ddaju vede-
nych v systému eRecept,

sluzbu pro predivani tdaji prostfednictvim
sluzeb Narodniho kontaktnitho mista pro elek-
tronické zdravotnictvi podle zdkona o zdravot-
nich sluzbach''®) (déle jen ,Nirodni kontaktni
misto“), nezbytnych pro umoZnéni vydeje 1éi-
vého pripravku, ktery byl elektronicky ptede-
psan v Ceské republice, v jiném &lenském statg,

sluzbu pro preddvidni tdaji prostfednictvim
sluzeb Nérodniho kontaktniho mista nezbyt-
nych pro umoznéni vydeje lé¢ivého pripravku,
ktery byl elektronicky pfedepsin v jiném clen-
ském stité, v Ceské republice.

(4) Ustav prostfednictvim systému eRecept

zpracovava

jméno, popfipadé jména, pfijmeni a datum na-
rozeni lékate a jeho kontaktni ddaje véetné jeho
telefonu stanovené proviadécim pridvnim predpi-
sem, a v pripadé l1é¢ivych pfipravki s omezenim
také specializaci predepisujictho lékare, a identi-
fika¢ni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb,
v ramci jehoZ innosti lékat poskytuje zdravotni
sluzby, a to v rozsahu jeho ndzvu, adresy zdra-
votnického zafizeni a identifikaéniho &isla pra-
covisté, bylo-li pfidéleno zdravotni pojistov-
nou,
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b) jméno, poptipadé jména, pfijmeni a datum na-
rozeni farmaceuta a jeho kontaktni idaje stano-
vené provadécim pradvnim predpisem a identifi-
ka¢ni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb
opravnéného k vydeji 1éivych pripravka,
v ridmci jehoZ Cinnosti farmaceut poskytuje
zdravotni sluzby, a to v rozsahu ndzvu posky-
tovatele lékdrenské péle, adresy a kontaktnich
udaju 1ékirny,

c) identifikaéni ddaje o pacientech, a to v rozsahu
udajt uvadénych na lékatském predpisu,

d) ddaje o predepsanych a vydanych lécivych pfi-
pravcich vletné ndzvu, mnozstvi a kédu 1é¢i-

vého piipravku, pokud byl Ustavem ptidélen.

(5) Systém eRecept eviduje v Zurndlu &innosti
kazdy zaslany pozadavek a ¢innost do ného prihla-
Senych subjektti. Zurnil &innosti zaznamendvi v sy-
stému eRecept pfistup a Cinnosti vSech subjektt
opravnénych vstupovat do systému eRecept.

(6) Ustav uchovéavé informace vedené v central-
nim ulozisti elektronickych receptt a Zurnélu in-
nosti, vletné udaji podle odstavce 4, po dobu 5 let
od uplynuti platnosti elektronického receptu nebo
od vytvofeni elektronického zdznamu receptu vysta-
veného v listinné podobé podle § 81f. Po uplynut
této doby se ze systému eRecept odstrani vSechny
informace souvisejici s takovym elektronickym re-
ceptem nebo elektronickym zdznamem o receptu
v listinné podobé. Informace v Zurnilu &innosti,
které nejsou vdzdny na konkrétni elektronicky re-
cept nebo elektronicky zdznam receptu vystaveného
v listinné podobé, Ustav uchovivi po dobu 5 let od
jejich vytvoreni. Po uplynuti této doby jsou infor-
mace ze systému eRecept odstranény.

§ 81a
Pristup k systému eRecept

(1) K systému eRecept a jeho souldstem pfistu-
puje lékai a farmaceut prostfednictvim jemu Usta-
vem vydanych pfistupovych ddaji a pfistupového
certifikdtu poskytovatele zdravotnich sluzeb, v rdmci
jehoz C&innosti poskytuje zdravotni sluzby. Dile
k systému eRecept pfistupuje prostfednictvim Usta-
vem vydanych pfistupovych tdaji povéreny pracov-
nik zdravotni pojistovny, povéfeny pracovnik Mi-
nisterstva zdravotnictvi a povéreny pracovnik Policie
Ceské republiky. Postup a podminky pro ziskani

pristupovych ddaji a certifikitd stanovi provadéci
pravni predpis.

(2) K systému eRecept dile pfistupuje pro-
stfednictvim autentizaéniho informaéniho systému
podle jiného privniho pfedpisu'®’) Ustav, Minister-
stvo zdravotnictvi a Ustav zdravotnickych informaci
a statistiky za ulelem vykonu statistické ¢innosti.

(3) Pacient pfistupuje k systému eRecept s vy-
uzitim sluzeb Nérodniho bodu pro identifikaci a au-
tentizaci''!). Jde-li o osoby ve vykonu vazby, trestu
odnéti svobody nebo zabezpefovaci detence, je jim
informace o obsahu jejich lékového zdznamu podle
§ 81d odst. 3 zpfistupnéna v listinné podobé pfislus-
nym lékafem Vézenské sluzby.

(4) Kontaktni misto vefejné spravy''?) vyda pa-
cientovi na jeho Zddost ovéfeny vystup ze systému
eRecept obsahujici tdaje vztahujici se k pacientovi,
a to v rozsahu stanoveném providécim privnim
pfedpisem. Vystup podle véty prvni je ovéfenym vy-
stupem informaéniho systému vefejné spravy.

(5) Lékar a farmaceut komunikuje se systémem
eRecept pfimo nebo prostfednictvim komunikal-
niho rozhrani tohoto systému a informacniho systé-
mu vyuzivaného lékafem nebo farmaceutem.

(6) Informalni systémy, které vyuzivd lékat za
ucelem predepisovini a farmaceut za tcelem vydeje
lé¢ivych pripravkd, musi byt plné kompatibilni se
systémem eRecept a odpovidat jeho technické doku-
mentaci.

(7) Informace, k nimZ v systému eRecept maji
pfistup lékafi a farmaceuti prostfednictvim infor-
macnich systémt, které vyuzivaji, lze vyuZivat pouze
v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb. Jiné vyuziti
téchto udaji nebo jejich zpfistupnéni tfetim osobdm
je zakdzano.

(8) Systém eRecept neni vefejné pristupny.

199y Zskon & 111/2009 Sb., o zdkladnich registrech, ve znéni
pozdgjsich predpist.

119§ 69a zikona o zdravotnich sluzbéach.

11y Zikon & 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve
znéni pozdgjsich predpisi.

112y Zskon & 365/2000 Sb., o informaénich systémech ve-
fejné sprivy a o zméné nékterych dalsich zikont, ve
znéni pozdéjsich predpist.”.

21. Za § 81a se vkladaji nové § 81b aZ 81f, které
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véetné nadpist a pozndmek pod Carou & 113 az 116
znéji:

,§ 81b

Centralni ulozisté elektronickych receptu

(1) Centrélni dlozisté elektronickych receptt je
v ramci systému eRecept zfizeno k zabezpedeni

a) shromazdovini a uklddini elektronickych re-
ceptd,

b) shromazdovini a ukldddni zdznamu o vydeji Ié-
Civych pfipravka na elektronicky recept, a to
vCetné informace o tom, jaky lé¢ivy pfipravek
byl skute¢né vydan,

¢) shromazdovini a ukldddni elektronickych zi-
znamu o receptech vystavenych v listinné podo-
bé podle § 81f, na jejichz zdkladé byl proveden
vydej lé¢ivého pfipravku, a to vCetné informace
o tom, jaky 1éCivy pifipravek byl skutené vy-
dan,

d) shromazdovéni a ukldddni informaci tykajicich
se zachdzeni s elektronickym receptem véetné
stavi, ve kterych se elektronicky recept nachizi.

(2) Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah
udaju vedenych podle odstavce 1 pism. d).

§ 81c
Registr 1é¢ivych pfipravki s omezenim

(1) Registr lé¢ivych pripravka s omezenim za-
jiStuje omezeni predepsini a vydeje 1éCivého pfi-
pravku na mnozstvi a dobu, které jsou stanovené
v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c)
nebo § 39 odst. 5 a omezeni stanoveného zikonem
o vefejném zdravotnim pojisténi''’) nebo provadé-
cim privnim pfedpisem u individudlné pfipravova-
ného 1é¢ivého pripravku s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouziti (ddle jen ,]é¢ivé piipravky s omeze-
nim®).

(2) Predepisujici lékaf a vydavajici farmaceut
maji v registru pro lé¢ivé pripravky s omezenim pfi-
stup k osobnim tidajim pacienta za téelem ovéreni,
zda jsou ve vztahu k tomuto pacientovi, kterému ma
byt takovy lé&ivy pfipravek predepsin, pfipraven
nebo vydin, splnény podminky omezeni stanove-
ného v rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku
nebo v provadécim privnim pfedpisu.

(3) Jsou-li splnény podminky uskutecnéni vy-

deje 1é¢ivého pripravku s omezenim, vydavajici far-
maceut lé¢ivy pripravek vyda a bezodkladné uéini do
registru lé¢ivych piipravkd s omezenim zidznam
o uskute¢néni vydeje.

(4) Ustav dale prostfednictvim systému eRecept
jako spravce Registru 1éCivych pripravkd s omeze-
nim

a) zpracovavd ddaje o predepsanych a vydanych
lécivych piipraveich s omezenim véetné ndzvu,
mnozstvi, prodejni ceny a kédu 1é¢ivého pri-
pravku, pokud byl Ustavem pridélen,

b) uchovivd tdaje podle § 81 odst. 4 pism. a) aZ ¢)
po uskutednéni vydeje, a to po dobu, pro kterou
je mnozstevni omezeni 1é¢ivého pfipravku sta-
noveno

1. v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4
pism. c¢) nebo § 39 odst. 5 u registrovanych
lé¢ivych pripravki, nebo

2. v provddécim pravnim predpisu podle § 79a
odst. 1 u individudlné pfipravovanych 1é¢i-
vych pfipravkdl s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouziti; v piipadé, Ze k vydeji nedoslo,
podita se lhata od data ovéfeni, zda jsou spl-
nény podminky pro pfipravu.

§ 81d

Lékovy zdznam

(1) Lékovy zdznam umoZiiuje pacientovi, lé-
kati, farmaceutovi a klinickému farmaceutovi nahli-
Zeni na udaje o 1é&ivych pfipravcich predepsanych
a vydanych konkrétnimu pacientovi, které jsou ob-
sazené v centrdlnim tlozist elektronickych recepty,
véetné jejich dalstho zpracovéni.

(2) Chce-li lékatf nebo klinicky farmaceut po-
prvé nahlédnout do lékového zdznamu pacienta, je
lékovy zdznam pacienta zpfistupnén lékafi a klinic-
kému farmaceutovi az po prokdzini totoZnosti pa-
cienta u poskytovatele zdravotnich sluzeb; tato pod-
minka nemusi byt splnéna pro lékare a klinické far-
maceuty u poskytovatele, u kterého jiz v rdmci po-
skytnuti zdravotni sluzby byl pacientovi pfedepsin
elektronicky recept a na tento recept bylo pacientovi
vyddno alespori jedno baleni lé¢ivého pfipravku. To-
toznost pacienta se prokazuje prostfednictvim systé-
mu eRecept ovéfenim ¢&isla obcéanského prikazu
nebo cestovniho pasu v zdkladnim registru obyvatel.
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(3) Lékovy zdznam pacienta umoziuje nahliZet
v centrdlnim tlozisti elektronickych recept na

a) informace o predepsanych lé¢ivych pfipravcich,

b) informace o vydanych lééivych piipravcich,

c) identifikalni tidaje 1ékafe a poskytovatele zdra-
votnich sluzeb, v rdmei jehoZ Cinnosti 1ékar pa-
cientovi 1éCivy pripravek predepsal, a to v roz-
sahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a kon-
taktni tdaje lékare, vCetné jeho telefonu, nizvu
poskytovatele zdravotnich sluzeb, adresy zdra-
votnického zafizeni a identifikaéniho &isla pra-
covisté, bylo-li pridéleno zdravotni pojistov-
nou, a

d) identifikaéni tidaje farmaceuta a poskytovatele
lékdrenské péce, v rdmci jehoZz ¢Einnosti farma-
ceut pacientovi predepsany 1éCivy pripravek vy-
dal, a to v rozsahu jméno, poptipadé jména,
a pffjmeni vydavajictho farmaceuta, nizvu po-
skytovatele 1ékdrenské péce, adresy a kontakt-
nich udaja 1ékdrny, ve které byl 1é¢ivy pripravek
vydén.

(4) Pacient muze nahliZet prostfednictvim léko-
vého zdznamu na udaje podle odstavce 3 vztahujici
se k nému a déle do Zurndlu Cinnosti zejména na
udaje o Casu a typu operace a identifikaci ptivodce
operace souvisejici s Udaji vztahujicimi se k jeho
osobé.

(5) Lékat muze za podminek podle § 81e na-
hliZet na tdaje pacienta prostfednictvim jeho léko-
vého zdznamu pouze v souvislosti s poskytovinim
zdravotnich sluZzeb tomuto pacientovi, a to jako

a) lékaf registrujictho poskytovatele zdravotnich
sluzeb,

b) jiny oSetfujici lékat pfi poskytovidni zdravot-
nich sluzeb, nebo

c) lékat v rdmci zdsahu zdravotnické zichranné
sluzby.

(6) Klinicky farmaceut miZze za podminek po-
dle § 81e nahliZet na tdaje pacienta prostfednictvim
jeho 1ékového zdznamu pouze v rimci své Cinnosti
vykondvané u poskytovatele zdravotnich sluzeb
v souvislosti s poskytovinim zdravotnich sluzeb
timto poskytovatelem tomuto pacientovi.

(7) Farmaceut muze za podminek podle § 81e
nahliZet na tdaje prostfednictvim lékového zdznamu
pacienta pouze v souvislosti s poskytovinim zdra-
votnich sluzeb tomuto pacientovi, a to

a) pti vydeji lé¢ivych pripravkd na zikladé identi-
fikdtoru platného elektronického receptu, na
ktery dosud nebyly vydany vSechny predepsané
lé¢ivé pripravky, nebo

b) po zadini é&isla obéanského prikazu nebo ces-
tovniho pasu v rdmeci osobni konzultace s pa-
cientem, ktery farmaceutovi predloZi tento do-
klad totoZznosti.

(8) Systém eRecept umoZni nahliZet podle od-
stavcd 5 az 7 prostiednictvim 1ékového zdznamu na
udaje pacienta podle odstavce 3 lékafi po dobu 5 let
a farmaceutovi nebo klinickému farmaceutovi po
dobu 1 roku od vytvoreni takovych tdaja.

§ 81e

Sprava souhlast

(1) Lékat, farmaceut a klinicky farmaceut mtze
nahliZet prostfednictvim 1ékového zdznamu pacienta
na udaje podle § 81d odst. 3, nevyslovi-li pacient
nesouhlas s moZnosti nahliZet do jeho lékového zi-
znamu.

(2) Pacient muze kdykoliv vyslovit nesouhlas
s moznosti nahliZet na ddaje zobrazujici se prostied-
nictvim jeho 1ékového zdznamu. Takovy nesouhlas
plati pro vSechny lékate, farmaceuty a klinické far-
maceuty.

(3) V pfipadgé, Ze pacient vyjadfil nesouhlas po-
dle odstavce 2, miZe nasledné kdykoliv odvolat sviyj
nesouhlas nebo vyslovit souhlas s nahliZenim na
udaje zobrazujici se prostfednictvim jeho 1ékového
zdznamu pro konkrétniho 1ékate, farmaceuta a klinic-
kého farmaceuta, nebo tento souhlas kdykoliv od-
volat.

(4) Sprava souhlasii jako souddst systému eRe-
cept zajistuje
a) evidenci pacientem vyjddfenych & odvolanych
nesouhlasti a udélenych & odvolanych souhlast
k mozZnosti nahliZzet na udaje podle § 81d
odst. 3,
b) sluzbu ovéfeni opravnéni piistupu lékare, far-
maceuta a klinického farmaceuta k lékovému
zdznamu pacienta.

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

(6) Postup pro vyjadfeni &i odvoldni nesouhlasu
a udéleni & odvolani souhlasu pacienta k moZnosti
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nahliZzet na tddaje podle § 81d odst. 3 a zpusob
spravy evidence podle odstavce 4 pism. a) stanovi
provadéci pravni predpis.

§ 81f

Situace, kdy je pfipustné vystaveni
lékarského predpisu v listinné podobé

(1) Vystaveni lékafského predpisu v listinné po-
dobé je vzdy pfipustné, nestanovi-li tento zdkon ji-
nak, pfi predepisovani 1é¢ivych pfipravki v rdmci
poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipadé

a) receptl na lé¢ivé pripravky obsahujici omamné
litky nebo psychotropni litky, oznacenych
modrym pruhem s vyjimkou receptd urlenych
pro predepisovani léCivych pfipravka s omeze-

nim podle § 39 odst. 4 pism. ¢) zdkona o 1&i-

vech a konopi pro 1é¢ebné pouziti,

b) Zidanek''), nebo

c) receptl na lé¢ivé pfipravky hrazené podle § 17
odst. 7 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi vystavenych smluvnim lékafem po-
skytujicim zdravotni sluzby sobé, manzelovi,
svym rodi¢im, prarodi¢im, détem, vnukim
a sourozencum.

(2) V listinné podobé je vzdy pfipustné vystavit
zadanku a recept na humdnni 1é¢ivé pripravky, které
predepisuje veterindrni 1ékaf pti poskytovani veteri-
narni péce.

(3) V listinné podobé je vzdy pripustné, nesta-
novi-li tento zdkon jinak, vystavit recept na 1éCivy
piipravek predepsany v rdmci klinického hodnoceni.

(4) Vystaveni receptu v listinné podobé je vzdy
pfipustné, nestanovi-li tento zdkon jinak, pfi prede-
pisovani humdnnich 1é¢ivych pfipravki na lékafsky
predpis, ktery je v rdmci poskytovini zdravotni
sluzby vystavovdn na Zzddost pacienta a je uréen
pro uplatnéni v jiném ¢lenském stité Evropské unie.

(5) Na receptu podle odstavce 4 predepisujici
lékat vzdy uvede informaci o tom, ze 1ékatsky pred-
pis byl vystaven v listinné podobé z duvodu jeho
uplatnéni v jiném ¢lenském stdté Evropské unie.

(6) Vystaveni receptu v listinné podobé je vzdy
pripustné, nestanovi-li tento zdkon jinak, pfi prede-
pisovani lé¢ivych pfipravklt v rimci poskytovani
zdravotnich sluzeb pfi

a) dinnosti v ramci zdravotnické zichranné sluzby

poskytované podle zdkona o zdravotnické zi-
chranné sluzb&''®)

b
b) poskytovdni odborné prvni pomoci, nebo

¢) poskytovini zdravotni péce ve vlastnim socidl-
nim prostiedi pacienta''®), jestlize zdravotni
stav pacienta predepsini 1éCivého pfipravku vy-
zaduje.

(7) Vystaveni receptu v listinné podobé je vzdy
pfipustné, nestanovi-li tento zdkon jinak, pfi prede-
pisovdni humannich 1é¢ivych pfipravkd v raimci po-
skytovini zdravotnich sluzeb v situaci, kdy z proka-
zatelnych technickych divodd neni mozné vystavit
lékarsky predpis v elektronické podobé a zdravotni
stav pacienta predepsdni 1éCivého pfipravku vyza-
duje.

(8) Technickym divodem podle odstavce 7 je
zejména vypadek
a) dodavky elektrické energie,
b) sluzeb provozovatele internetového pfipojeni,
¢) informaéniho systému predepisujictho 1ékare,
pro ktery neni mozné vystavit elektronicky re-
cept, nebo

d) sluzeb webového rozhrani centrilniho tloZisté,
pro ktery neni mozné vystavit elektronicky re-
cept.

(9) Ptfedepisyjici 1ékat v pripadé vystaveni re-
ceptu v listinné podobé podle odstavcd 2, 3 a 6
az 8 na receptu vzdy uvede davod, pro ktery byl
takovy recept vystaven v listinné podobé.

(10) Vystaveni receptu v listinné podobé neni
pfipustné pfi pfedepisovini individudlné pfipravova-
ného 1é¢ivého pripravku s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouziti.

%) § 32b zikona & 48/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich pied-
pisti.

114y Vyhlaska & 54/2008 Sb., o zptisobu predepisovani 16&i-

vych piipravkd, udajich uvddénych na lékafském pred-

pisu a o pravidlech pouZzivini lékarskych predpist, ve

znéni pozdéjsich predpisi.

115y Z4kon &. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé,

ve znéni pozdéjsich predpisu.

§ 10 zékona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich

a podminkich jejich poskytovani (zékon o zdravotnich

sluzbach), ve znéni pozdgjsich predpist.”.

116)

22. V &sti prvni hlavé IV dilu 3 se pod ozna-
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Ceni a nadpis oddilu 3 vklidd novy § 81g, ktery
véetné nadpisu zni:

»§ 81g
Vydej 1écivych pripravka
(1) Lé&ivé pripravky vdzané na lékafsky pred-
pis se vydavaji na
a) zakladé elektronického receptu ovéfeného po-
moci jeho identifikdtoru,

b) platny recept vystaveny v Ceské republice v lis-
tinné podobé podle § 81f,

c) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné
podobé v souladu se zékonem o nivykovych
latkdch na lé¢ivé pripravky obsahujici omamné
nebo psychotropni ltky,

d) platny recept vystaveny v nékterém z &lenskych
stath Evropské unie,

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

f) lékafsky predpis vystaveny veterinirnim léka-
fem.

(2) Lécivé pripravky obsahujici omamné nebo
psychotropni litky, které mohou byt vyddny pouze
na recept s modrym pruhem v souladu se zdkonem
o ndvykovych litkich, nelze vydat na l1ékarsky pred-
pis vystaveny v jiném ¢lenském stité Evropské unie.

(3) Vydavajici farmaceut mtze doplnit nebo
opravit uUdaje uvedené na elektronickém receptu,
a to zejména udaje v souvislosti se zdiménou lé¢ivého
pfipravku, ktery je pacientovi vyddn, identifika¢niho
Cisla pojisténce a opravou kédu zdravotni pojistov-
ny.

(4) Ptivydeji na zdkladé elektronického receptu
musi vyddvajici farmaceut neprodlené sdélit centril-
nimu dlozisti elektronickych receptd, Ze predepsany
lé¢ivy pripravek byl jiz vydan.

(5) Pfi vydeji lé¢ivého piipravku na zdkladé re-
ceptu vystaveného v listinné podobé podle § 81f far-
maceut prevede tdaje z tohoto receptu do elektro-
nické podoby. Elektronicky zidznam podle véty
prvni obsahuje identifikaéni idaje pacienta uvedené
na receptu, identifikaéni ddaje lékate a poskytovatele
zdravotnich sluzeb, v rdmci jehoz &innosti 1ékar pa-
cientovi predepsal lé¢ivy pfipravek, a to v rozsahu
jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a kontaktn{ dda-
je lékafe, ndzvu poskytovatele zdravotnich sluzeb,

adresy zdravotnického zafizeni a identifikaéniho
Cisla pracovisté, bylo-li pfidéleno zdravotni pojistov-
nou, a udaje o vydaném lé¢ivém pripravku. Zptsob
prevedeni udajt z receptu vystaveného v listinné po-
dobé do elektronické podoby po vydeji 1é¢ivého pri-
pravku provedeném na jeho zdkladé stanovi prova-
déci pravni predpis.”.

23. V § 82 odst. 1 se véty prvni aZ Ctvrtd na-
hrazuji vétou ,Pfed vydejem 1éCivého piipravku, je-
hoz vydej je vdzdn na lékafsky predpis, farmaceut
ovéfi dobu platnosti tohoto 1ékarského predpisu.”.

24. V § 82 odst. 2 se na konci textu pismene b)
dopltiuji slova ,, ; a déle jsou oprdvnéni vydavat 1é-
¢ivé piipravky na zddanku, nejde-li o Zddanku s mod-
rym pruhem, pfiCemZ nesmi provést ziménu podle

§ 83 odst. 2.

25. V § 82 odst. 3 pism. d) se slova ,,a identifi-
kaci vydaného 1é¢ivého prfipravku® nahrazuji slovy
sidentifikaci vydaného 1é¢ivého pfipravku a ddaje
o cené léCivého pripravku, ktery md stanovenou
thradu z vefejného zdravotniho pojisténi®.

26. V § 82 odst. 3 pism. e) se za slova ,.kédu
lé¢ivého pripravku® vkladaji slova , , pokud byl
Ustavem nebo Veterindrnim dstavem piidélen®.

27. V § 82 se na konci odstavce 3 tecka nahra-

zuje ¢irkou a dopliiuje se pismeno j), které zni:

»]) jde-li o veterinirni lékafe opravnéné k vydeji
lécivych pripravkd, plati ustanoveni pismen a),
c), ) a f) obdobné, a to s vyjimkou pozadavku
na vedeni evidence pomoci kédu lé¢ivého pri-
pravku, jde-li o veterindrni 1é¢ivy pripravek; ve-
terindrni lékat opravnény k vydeji lé¢ivych pri-
pravku je dile povinen k vydeji pouZzit pouze
lé¢ivé pifipravky dodané provozovateli uvede-
nymi v pismeni b), a to vyhradné pro zvife nebo
pro zvifata u jednoznalné identifikovaného
chovatele; pro vydej lé¢ivého pfipravku plati

v o<«

déle ustanoveni § 80a odst. 2 obdobné&.“.

28. V § 82 odst. 4 se slova ,mezi lékirnami se
nepovazuje“ nahrazuji slovy ,,je mozné jen mezi po-
skytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicich 1éki-
renskou pé&i’) a nepovazuje se*.

29. V § 83 odst. 5 vété druhé se text ,,§ 81a“

nahrazuje textem ,,§ 81c“.

30. V § 83 odst. 5 vété Ctvrté se slova ,,§ 81a

neprodlené“ nahrazuji slovy ,§ 8lc neprodlené“
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a text ,,§ 81a odst. 1 pism. b)* se nahrazuje textem
,»§ 81 odst. 4 pism. a) az d)“.

31. Za § 83 se vklidaji nové § 83a a 83b, které
véetné nadpist znédji:

» 83a

Vydej lécivych pripravku na elektronicky recept
s vyuzitim sluZeb Néirodniho kontaktniho mista
pro elektronické zdravotnictvi

(1) Léivy pfipravek, ktery byl predepsin na
elektronicky recept a jehoZz vydej ma byt realizovdn
v jiném ¢lenském stdté, je vydavan s vyuzitim sluzby
Nirodniho kontaktniho mista.

(2) Nirodni kontaktni misto zpracovava a pre-
dévd systému eRecept pozadavek z jiného ¢lenského
statu tykajici se informaci potfebnych pro vydej 1é-
¢ivého piipravku predepsaného na elektronicky re-
cept vystaveny v Ceské republice, jehoZ vydej ma
probéhnout v jiném &lenském staté.

(3) Pozadavek podle odstavce 2 musi obsahovat
identifikaci osoby oprivnéné k vydeji 1é¢ivého pri-
pravku v jiném &lenském stdté, identifikitor elektro-
nického receptu vystaveného v Ceské republice a &is-
lo identifikaéniho dokladu pacienta, kterému mé byt
lécivy pifipravek v jiném clenském stdté na tento
elektronicky recept vyddn. Pozadavek, ktery neob-
sahuje nélezitosti podle véty prvni, Narodni kon-
taktni misto zamitne.

(4) Systém eRecept ovéfi shodu identity pa-
cienta, kterému byl poZadovany elektronicky recept
vystaven, s identitou ziskanou ze zidkladniho registru
obyvatel na zikladé ovéfeni identifikadniho dokla-
du pacienta. V pfipadé uspé$ného ovéfeni systém
eRecept potvrdi pozadavek a odesle prostfednictvim
sluzby Nérodniho kontaktniho mista tdaje obsaze-
né na pozadovaném elektronickém receptu. Systém
eRecept pozadavek zamitne v pfipadé, Ze

a) nedojde k Uspé&nému ovéfeni shody podle véty
prvni,

b) pozadovany lécivy pripravek predepsany na
elektronicky recept byl jiZ vyddn nebo uplynula
doba platnosti elektronického receptu, nebo

c¢) podle jinych privnich pfepisti neni mozné po-
zadovany lé¢ivy piipravek predepsany na elek-
tronicky recept vydat v jiném &lenském staté.

§ 83b

Vydej lé¢ivého pripravku predepsaného
na elektronicky recept v jiném clenském staté

(1) Lécivy pripravek, ktery byl pfedepsin na
elektronicky recept v jiném c&lenském stité a jehoz
vydej mé byt realizovan v Ceské republice, je vy-
ddvin v lékdrné prostfednictvim sluzeb systému
eRecept s vyuzitim sluzby Nérodniho kontaktniho
mista.

(2) Pri vydeji lé¢ivého pripravku predepsaného
na elektronicky recept vystaveny v jiném ¢lenském
staté musi vyddvajici farmaceut prostfednictvim slu-
zeb systému eRecept zadat informaci o tom, ve kte-
rém Clenském stdté k vystaveni elektronického re-
ceptu doslo, a vyplnit identifikaéni idaje vyzadované
Clenskym stitem, ve kterém byl elektronicky recept
vystaven.

(3) Udaje zadané do systému eRecept podle od-
stavce 2 jsou prostfednictvim Nérodniho kontakt-
niho mista pfeddny clenskému stitu, ve kterém byl
elektronicky recept vystaven.

(4) V piipadé tusp&ného ovéfeni zadanych
udaju ¢lenskym stitem jsou vyddvajicimu farmaceu-
tovi prostfednictvim systému eRecept pfeddny tdaje
zaslané ¢lenskym stitem nezbytné k uskuteénéni vy-
deje na elektronicky recept.

(5) Po uskutenéni vydeje na zdkladé elektro-
nického receptu vyddvajici farmaceut provede v sy-
stému eRecept zdznam o vydeji 1é¢ivého piipravku
pfedepsaného na elektronickém receptu. Ziznam
o vydeji ze systému eRecept je ndsledné prostrednic-
tvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista pfedin do
Clenského statu, ve kterém byl elektronicky recept
vystaven.”.

32. V § 89 odstavec 2 zni:

»(2) Nepouzitelnd 1é¢iva odevzdand fyzickymi
osobami 1ékdrné je lékdrna povinna pfevzit. Osoby
uvedené v § 88 odst. 3 prebiraji nepouzitelnd 1é¢iva
od lékdren bezuiplatné s tim, ze ndklady vzniklé
s odevzdinim nepouzitelnych 1é¢iv a s jejich odstra-
nénim hradi osobim uvedenym v § 88 odst. 3 stat
prostfednictvim krajského turadu. Pokud krajsky
ufad lékdrné ozndmi, které z osob uvedenych
v § 88 odst. 3 jsou krajskym tfadem urleny k bez-
uplatnému piebirini nepouzitelnych 1é¢iv, je 1ékdrna
povinna nepouZitelni 1éCiva preddvat témto osobdm,
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jinak si ndklady vzniklé s odevzdinim nepouZitel-
nych 1éCiv a s jejich odstranénim nese sama.“.

33. V § 93b odst. 1 se slova ,,zubni lékat,” zru-
Suji.
34. V § 99 odst. 5 se za slova ,,Ustavu poskyt-

nuty“ vklidaji slova ,drZitelem rozhodnuti o regis-
traci podle § 33 odst. 2,

35. V § 99 odst. 8 se text ,,pism. 0)“ nahrazuje
textem ,,pism. n)“.

36. V § 103 odst. 1 se na konci pismene €) slovo
»nebo“ zruduje.

37. V § 103 se na konci odstavce 1 tecka nahra-
zuje slovem ,, , nebo“ a doplfiuje se pismeno g), které
zni:

»g) ziskd nebo vyuzivd ddaje z informaéniho systé-
mu lékate 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 nahra-
zuje slovem ,, , nebo” a dopliiuje se pismeno h), které
zni:

»h) neposkytne Ustavu informace nebo ddaje 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:

»€) v rozporu s § 80 odst. 4 nezajisti predani iden-
tifikdtoru elektronického receptu pacientovi,
nebo“.

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

of) poskytne tdaje obsazené v jeho informaénim
systému tfeti osobé v rozporu s § 81a odst. 7.

43. V § 103 odst. 10 pism. g) se text ,,§ 82“ na-
hrazuje textem ,,§ 81g odst. 4.

44. V § 103 odst. 14 se text ,,§ 80 odst. 5 na-
hrazuje textem ,,§ 80 odst. 7.

45. V § 105 odst. 2 pism. 1) se slova ,,0 objemu
distribuovanych lé¢ivych pfipravka® zrusuji.

46. V § 105 odst. 5 pism. c) se za textem ,,§ 33

odst. 2“ ¢arka zrusuje a vkliddaji se slova ,,vét prvni
aZ teti, § 33 odst.“.

47. V § 105 odst. 5 pism. d) se slova ,,0 objemu
dodévek 1é¢ivého pripravku uvedeného na trh v Ces-
ké republice” zrusuji a slova ,véty posledni“ se na-
hrazuji slovy ,,vét Ctvrté a paté“.

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

49. V § 106 odst. 4 se na konci pismene d) slovo
»nebo“ zrusuje.

50. V § 106 se na konci odstavce 4 teCka nahra-
zuje Carkou a dopliiuji se pismena f) az 1), kterd znéji:
o) v rozporu s § 80a odst. 1 predepiSe 1éCivy pfi-
pravek pro jiny Glel nez poskytovani veteri-
narni péce,
g) predepise lé¢ivy pfipravek v rozporu s § 80a
odst. 2,
h) nezajisti plnéni pozadavka pti vydeji 1éCivych
pfipravkd stanovenych v § 82 odst. 3, nebo
1) vydd lécivy pfipravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v § 82 odst. 3.“.

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

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

53. V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,nebo
§ 106 odst. 3 pism. d), e) nebo f)* nahrazuji slovy
» 5> § 106 odst. 3 pism. d), €) nebo f) nebo § 106
odst. 4“.

54. V § 107 odst. 1 pism. e) se slova ,,pism. a)
az e)“ nahrazuji slovy ,pism. a) aZ e) nebo g)*“ a za
text ,,§ 103 odst. 6 pism. a) nebo g),“ se vkldd4 text
»§ 103 odst. 9 pism. f),“.

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

56. V § 108 odst. 1 se na konci pismene g) slovo
»nebo“ zrusuje.

57. V § 108 se na konci odstavce 1 tecka nahra-
zuje irkou a dopliuji se pismena i) aZ m), kterd
znéji:

»1) jako 1ékat predi pacientovi identifikdtor elek-

tronického receptu za uplatu v rozporu s § 80
odst. 4,

j) jako lékaf, farmaceut nebo klinicky farmaceut
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neopriavnéné nahlédne na ddaje zobrazené pro-
stfednictvim 1ékového zdznamu pacienta v roz-
poru s § 81d odst. 5, 6 nebo 7,

k) jako farmaceut nepfevede idaje obsazené na re-
ceptu vystaveném v listinné podobé do elektro-
nické podoby podle § 81g odst. 5,

1) jako lékar nebo farmaceut v rozporu s § 81a
odst. 7 zpfistupni nebo pfedd ddaje obsazené
v jeho informaénim systému tfeti osobé, nebo

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

58. V § 108 odst. 2 pism. a) se slova ,,pfi prede-
pisovani lé¢ivych pfipravkl postupuje v rozporu
s § 80 odst. 1“ nahrazuji slovy ,,pfedepiSe pacientovi
lé¢ivy pripravek na recept v listinné podobé v roz-
poru s § 81f«.

59. V § 108 odst. 6 se na konci pismene d) slovo

»nebo“ zrusuje.

60. V § 108 se na konci odstavce 6 tecka nahra-
zuje ¢arkou a dopltiuji se pismena f) az 1), kterd znéji:
»f) v rozporu s § 80a odst. 1 predepise lécivy pfi-
pravek pro jiny ulel nez poskytovani veteri-
narni péce,
g) predepiSe 1éCivy pfipravek v rozporu s § 80a
odst. 2,
h) nezajisti plnéni pozadavka pfi vydeji 1é¢ivych
pfipravka stanovenych v § 82 odst. 3, nebo
1) vyda lécivy pripravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v § 82 odst. 3.

61. V § 108 odst. 9 pism. a) se za slova ,,prestu-
pek podle vklidaji slova ,odstavce 1 pism. 1), k)

nebo m),“.

62. V § 108 odst. 9 pism. b) se za slova ,od-
stavce 2 pism.“ vklddaji slova ,a) nebo“ a slova
» » odstavce 6“ se zrusuji.

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

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

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

66. V § 109 pism. a) se slova ,s vyjimkou pre-
stupku podle § 108 odst. 1 pism. h), ktery projed-

nivd obecni dfad obce s rozsifenou plisobnosti,“
zrusSuji.

67. V § 112 odst. 5 se na konci textu véty prvni
dopltiuji slova ,, , ktery je soulasti rezervniho fondu

téchto organizalnich sloZek stitu® a ve vété druhé se
slovo ,,pfimo“ zrusuje.

68. Za § 112 se vklidd novy § 112a, ktery
véetné nadpisu zni:

,§ 112a
Zvlastni postupy k utajeni a zajiSténi bezpecnosti

(1) Pro télely utajeni Cinnosti zpravodajskych
sluzeb Ceské republiky, Policie Ceské republiky,
Vojenské policie, Celni spravy Ceské republiky, Ge-
nerdlni inspekce bezpeénostnich sborti a ozbrojenych
sil Ceské republiky a zajisténi bezpeénosti jejich pi-
slusnikdl a vojakid v &inné sluzbé lze pouzit zvldsini
postupy pfi plnéni tkold stanovenych timto ziko-
nem.

(2) Zvlastni postupy podle odstavce 1 mohou
pouzit
a) pfislusnici
1. zpravodajské sluzby Ceské republiky,
2. Policie Ceské republiky,
3. Celni sprivy Ceské republiky,
4. Generalni inspekce bezpeénostnich sbort,
5

. Hasi¢ského zichranného sboru Ceské repu-
bliky,
6. Vojenské policie,
7. ozbrojenych sil Ceské republiky,

b) zpravodajské sluzby Ceské republiky, Policie
Ceské republiky, Vojenskd policie, Celni spriva
Ceské republiky, Generédlni inspekce bezpec-
nostnich sbort, Hasiésky zichranny sbor Ceské
republiky, Ministerstvo vnitra, ozbrojené sily
Ceské republiky a Ministerstvo obrany,

c) orgdny vefejné spravy,
d) poskytovatelé zdravotnich sluzeb zfizovani
subjekty uvedenymi v pismeni b),

e) zdravotni pojistovny ve smluvnim vztahu s po-
skytovateli zdravotnich sluzeb zfizovanymi
zpravodajskymi sluzbami Ceské republiky.

(3) Zvlastni postupy podle odstavce 1 stanovi
vlida svym usnesenim.“.
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69. 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), § 81a odst. 1 a 4, § 81b odst. 2,
§ 81c odst. 1, § 81c odst. 4 pism. b), § 8le odst. 6
a § 81g odst. 5,“.

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

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

72. V § 114 se odstavec 3 zrusuje.
Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 3.

73. V § 114 odst. 3 se slova ,§ 61 odst. 4
pism. €) 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“.

CL II

Pfechodni ustanoveni

1. Pfistupové tdaje do centrilniho uloZisté
elektronickych receptd, které Stitni dstav pro kon-
trolu 1é¢iv udélil na Zddost subjektim pfede dnem
nabyti G¢innosti tohoto zdkona, se povazuji za pfi-
stupové udaje k informaénimu systému elektronic-
kého receptu podle zikona &. 378/2007 Sb., ve znéni
ucinném ode dne nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

2. Postup podle § 81d zidkona ¢&. 378/2007 Sb.,
ve znéni Uéinném ode dne nabyti Géinnosti tohoto
zdkona, se nepouzije po dobu 6 mésict ode dne na-
byti Géinnosti tohoto zdkona. V tomto obdobi je
mozné vyuzit sluzby pro nahlizeni do vybranych
didaji vedenych v informaénim systému elektronic-
kého receptu v souvislosti s pfedepisovanim a vyde-
jem lé¢ivych pfipravkd pro konkrétnitho pacienta
pouze na zikladé pacientem udéleného souhlasu,
ktery je evidovan v informaénim systému elektronic-
kého receptu.

CAST DRUHA
Zména zakona &. 66/2017 Sb.

CL 111

V &sti prvni &l. I bodé 22 zékona &. 66/2017 Sb.,
kterym se méni zdkon & 378/2007 Sb., o 1éCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zdkonti (zikon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi sou-

visejici zdkony, ve znéni zdkona & 290/2017 Sb., se
v § 54 odst. 1 slova ,nebo zubni lékai” zrusuji.

CAST TRETI
Zména zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

CL 1V

Zikon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souviseji-
cich zakont, ve znéni zikona &. 242/1997 Sb., za-
kona &. 2/1998 Sb., zdkona ¢&. 127/1998 Sb., zikona
& 225/1999 Sb., zikona & 363/1999 Sb., zikona
& 18/2000 Sb., zikona & 132/2000 Sb., zikona
& 155/2000 Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhlase-
ného pod & 167/2000 Sb., zdkona &. 220/2000 Sb.,
zakona &. 258/2000 Sb., zidkona &. 459/2000 Sb., za-
kona &. 176/2002 Sb., zikona &. 198/2002 Sb., zikona

&. 285/2002 Sb., zakona ¢&. 309/2002 Sb., zikona
& 320/2002 Sb., zakona ¢&. 222/2003 Sb., zikona
& 274/2003 Sb., zakona ¢&. 362/2003 Sb., zikona
&. 424/2003 Sb., zakona ¢&. 425/2003 Sb., zikona
&. 455/2003 Sb., zikona & 85/2004 Sb., zikona
& 359/2004 Sb., zakona ¢&. 422/2004 Sb., zikona
&. 436/2004 Sb., zikona & 438/2004 Sb., zikona
& 123/2005 Sb., zikona & 168/2005 Sb., zikona
& 253/2005 Sb., zikona & 350/2005 Sb., zikona
& 361/2005 Sb., zikona & 47/2006 Sb., zikona
& 109/2006 Sb., zikona & 112/2006 Sb., zikona
& 117/2006 Sb., zikona & 165/2006 Sb., zikona
& 189/2006 Sb., zikona & 214/2006 Sb., zikona
&. 245/2006 Sb., zikona & 264/2006 Sb., zikona
&. 340/2006 Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhlase-

ného pod & 57/2007 Sb., zdkona &. 181/2007 Sb.,
zakona ¢&. 261/2007 Sb., zikona &. 296/2007 Sb., za-
kona &. 129/2008 Sb., zikona &. 137/2008 Sb., zdkona
& 270/2008 Sb., zikona & 274/2008 Sb., zikona
& 306/2008 Sb., zikona & 59/2009 Sb., zikona
&. 158/2009 Sb., zikona 227/2009 Sb., zikona
& 281/2009 Sb., zikona 362/2009 Sb., zikona
& 298/2011 Sb., zikona 365/2011 Sb., zikona
&
&
&
&

OC O O 0«

. 369/2011 Sb., zikona 458/2011 Sb., zikona

1/2012 Sb., zikona ¢&. 275/2012 Sb., zikona
. 401/2012 Sb., zikona & 403/2012 Sb., zikona
. 44/2013 Sb., nélezu Ustavniho soudu vyhldseného
pod & 238/2013 Sb., zdkona & 60/2014 Sb., zikona
& 109/2014 Sb., zikona & 250/2014 Sb., zikona
& 256/2014 Sb., zikona & 267/2014 Sb., zikona
& 1/2015 Sb., zikona ¢&. 200/2015 Sb., zikona
& 314/2015 Sb., zakona & 47/2016 Sb., zikona

v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
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66/2017 Sb., zikona & 150/2017 Sb., zikona
183/2017 Sb., zakona &. 200/2017 Sb., nalezu
Ustavniho soudu vyhliSeného pod & 231/2017 Sb.,
zakona ¢&. 290/2017 Sb., zakona &. 282/2018 Sb., za-
kona ¢&. 45/2019 Sb. a zikona & 111/2019 Sb., se méni
takto:

0 0¢

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

2.V § 16b odst. 1 se za slova ,urlené k pod-
purné nebo dopliikové 16¢bé“ vkliadaji slova ,,a do-
platky na ¢iste¢né hrazené individudlné pfipravo-
vané 1é¢ivé pripravky®.

3. Za § 32a se vkladd novy § 32b, ktery vletné
nadpisu a pozndmek pod Zarou &. 62 a 63 zni:

,§ 32b
Poskytovani konopi pro lé¢ebné pouZziti

(1) Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovani
ambulantni zdravotni péce hradi individuilné pfipra-
vovany lé¢ivy pifipravek s obsahem konopi pro 1é-
Eebné pouziti®?) predepsany podle jiného privniho
predpisu®?), a to ve vysi 90 % ceny pro koneéného
spotfebitele, v mnoZstvi nejvyse 30 g konopi pro
lé¢ebné pouziti mésicné.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi v ceno-
vém predpisu®) maximélni cenu individudlné pfi-
pravovaného lé¢ivého pfipravku s obsahem léceb-
ného konopi pro kazdy druh lécebného konopi sta-
noveny jinym pravnim pfedpisem®). Pfi stanoveni
maximalni ceny Ministerstvo zdravotnictvi zohledn{
zejména cenu léCebného konopi vzeslou ze zadéva-
ciho fizeni provedeného Ustavem podle jiného prav-
niho predpisu®’), nebo, neni-li lé¢ebné konopi vzeslé
ze zaddvactho fizeni dostupné nebo neprovedl-li
Ustav zaddvaci fizeni, zohledni zejména cenu dovi-
zeného 1é¢ebného konopi.

(3) Revizni 1ékaf miiZe na zikladé odtdvodnéni
predepisujiciho lékare schvilit predepsini a thradu
1é¢ivého pripravku i v mnozstvi pfesahujicim limit
podle odstavce 1, vyZzaduje-li to zdravotni stav pojis-
ténce, nejvyse viak v mnozstvi odpovidajicim limitu
stanovenému jinym pravnim pfedpisem®?).

62y Zikon &. 378/2007 Sb., ve znéni pozdgsich predpisi.
Vyhldska & 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro
predepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouZzivani

individudlné pfipravovanych lé¢ivych pripravka s obsa-
hem konopi pro lécebné pouZiti.

) § 24a zikona & 167/1998 Sb., o nivykovych litkich
a 0 zméné nékterych dalsich zékond, ve znéni pozdéjsich
predpist.”.

CAST CTVRTA
Zména zakona o zdravotnich sluzbach

CLV

V § 69a zikona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbich a podminkich jejich poskytoviani (zdkon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni zikona & 251/
/2017 Sb. a zikona &. 111/2019 Sb., se za odstavec 2
vklddd novy odstavec 3, ktery zni:

»(3) Nirodni kontaktni misto pro elektronické
zdravotnictvi déle slouZi pro zajisténi komunikace
s nirodnimi kontaktnimi misty ¢&lenskych statq pti
predavani informaci nutnych pro vydej 1é¢ivého pri-
pravku v Ceské republice na zikladé elektronického
receptu predepsaného v jiném stitu Evropské unie
a pro vydej 1é¢ivého ptipravku v jiném stitu Evrop-
ské unie na zdkladé elektronického receptu vystave-
ného v Ceské republice; postup a podminky pro
pfeddvini informaci prostfednictvim Ndrodniho
kontaktnitho mista pro elektronické zdravotnictvi
pfi vydeji léCivych pripravki jsou stanoveny ziko-
nem o lé&ivech”).“.

Dosavadni odstavec 3 se oznaluje jako odstavec 4.

CAST PATA
ZAVERECNA USTANOVENI

Cl. VI
Sdéleni ve Sbirce zakont

Ministerstvo zdravotnictvi formou sdéleni ve
Sbirce zdkonu ozndmi den, kdy bylo zvefejnéno
ozndmeni Komise v Ufednim véstniku Evropské
unie podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) & 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich humdannich 1é¢ivych
pfipravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES.

CL VII
Uéinnost

Tento zikon nabyvd dlinnosti prvnim dnem
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druhého kalenddfniho mésice ndsledujictho po dni
jeho vyhliseni, s vyjimkou

a)

b)

asti druhé, kterd nabyva téinnosti uplynutim
6 mésict 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 kli-
nickych hodnocenich humannich lé¢ivych pfi-
pravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES,

ustanoveni ¢l. I bodu 16, bodu 22, pokud jde
o § 81g odst. 5, bodt 38 a 51, bodu 57, pokud

d)

jde o § 108 odst. 1 pism. k) a m), a ustanoveni
L. TV, kterd nabyvaji ulinnosti dnem 1. ledna
2020, a

ustanoveni ¢l. T bodu 20, pokud jde o § 81a
odst. 4, které nabyvi ufinnosti prvnim dnem
Sestého mésice ndsledujictho po dni jeho vyhli-
Seni,

ustanoveni ¢l. I bodu 20, pokud jde o § 81
odst. 3 pism. 1) a m), ustanoveni &l. T bodu 31
a ustanoveni ¢&l. V, kterd nabyvaji déinnosti
dnem 1. dubna 2021.

Vondraéek v. r.

Zeman v. r.

Babis v. r.



