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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Novelizace zakona o lecivech

Dne 7.3.2018 vyhlaSenim ve Shirce zakont Ceské republiky nabyl uéinnosti zakon ¢. 36/2018 Sb.,
kterym se méni zéakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech (zékon o l1é¢ivech).
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Nové povinnosti pro transfuzni zarizeni

Novela se primarné ve svém obsahu tyka zarizeni transfuzni sluzby a jejich poskytovateld. Zatizeni
transfuzni sluzby jsou upravena v §67 zédkona o lécCivech, jehoz zadklad je dén zejména smérnici
Komise Evropské unie 2005/62/ES a primarné pak jejim ¢lankem 2. Dle tohoto ¢lanku maji ¢lenské
staty povinnost zajistit, aby standard transfuznich zarizeni odpovidal standardim a specifikacim
popsanym v této smérnici a jejich prilohach.

Smeérnice Komise 2005/62/ES byla zménéna smérnici Komise 2016/1214 ze dne 25.cervence 2016,
pricemz doslo k nahrazeni ¢lanku 2 smérnice Komise 2005/62/ES novym znénim. Toto nové znéni
bylo vyse zminénou novelou zékona o 1é¢ivech implementovano do ¢eského pravniho radu.

Novela zakona o 1éCivech ucinna od 7.3.2018 rozsiruje povinnosti provozovatele zatizeni transfuzni
sluzby v tom sméru, Ze je do §67 odst. 4 zakona o 1éCivech, doplnén novy ¢lanek pod pism. m) dle
néhoz jsou provozovatelé zarizeni transfuzni sluzby povinni ,vykondvat cinnost v souladu s
povolenim k vyrobé, dodrzovat pravidla spravné vyrobni praxe pro zarizeni transfuzni sluzby, vcéetné
pokynti pro spravnou vyrobni praxi stanovenych v souladu s predpisem Evropské unie o standardech
a specifikacich vztahujicich se k systému jakosti pro transfuzni zarizeni (ddle jen ,pravidla sprdvné
vyrobni praxe pro zarizeni transfuzni sluzby”) a pokyny Komise; toto ustanoveni se pouzije rovnéz na
transfuzni pripravky urcené pouze pro vyvoz"“.

Cilem celé novelizace jak smérnice 2005/62/ES tak i v ndvaznosti zakona o 1éCivech je zajisténi
jednotného standardu a jakosti sluzeb transfuznich zarizeni v ramci celé Evropské unie. Za timto
ucelem vypracovala Komise tzv. pokyny pro spravnou praxi. Témito pokyny by se tedy jiz aktualné
méla ridit veskera zarizeni transfuzni sluzby a méla by je pouzivat pro sviij systém jakosti. K novele
by méla zaroven byt dotvorena i provadéci vyhlaska, ktera by méla upresnit povinnosti dle zdkona o
1é¢ivech v souladu se zminénymi Pokyny pro spravnou praxi k uplatiiovani standardl a specifikaci
systému jakosti pro zarizeni transfuzni sluzby. Do zdkona byly pridédny zaroven i sankce za
nedodrzovani téchto povinnosti.

Zruseni sankci za e-recepty
Jako prilepek do tohoto novelizacniho zdkona, ktery ma primarné zajistovat vyse popsanou

transpozici evropské smérnice o standardech a specifikacich systému jakosti pro transfuzni zarizeni
bylv ¢l. I. odst. 9. a v ¢l II. vtélen pozadavek na zruseni, respektive odlozeni sankci za poruseni
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povinnosti stanovenych v ¢l. 80 odst. 2 zakona o 1éCivech, jez lékarum stanovi povinnosti pri
vydéavani elektronickych receptli. Povinnost vydavani elektronickych receptu prostrednictvim
centralniho ulozi$té elektronickych receptu nebyla ze zakona o 1éCivech sice vyjmuta, sankce za jeji
nedodrzeni vSak doc¢asné zruSena byla. Zaroven byla tato sankce stanovena s Gc¢innosti od 1.1.2019.
V ¢l. II. pak zaroven bylo urceno, Ze rizeni o prestupku za nedodrzovani povinnosti spojenych s
vydavanim elektronickych receptli, zahajena pred Gcinnosti novely se zastavuji. Doslo tedy k
prolomeni zékazu retroaktivity prava, jakkoliv to v tomto pripadé mohlo byt oduvodnéné, takovyto
zésah nepochybné narusuje duvéru v pravni rad a stabilitu naseho pravniho radu.

Uvedené opatreni bylo zaneseno do novelizacniho zdkona na posledni chvili na navrh ministra
zdravotnictvi zejména z toho duvodu, Ze ke dni vstupu povinnosti vydavat elektronické recepty v
ucinnost nebylo velké mnozstvi 1ékart registrovéno v systému provozujicim eRecepty. Zda duvody,
byly na strané 1ékart, kteri Zadosti nechavali na posledni chvili, nebo na strané Ceské lékarské
komory ¢i Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv neni zcela zfejmé, jasné je, ze povinnost zruSena nebyla
a vSichni 1ékari i 1ékarnici by se touto povinnosti méli ridit ve svém vlastnim zdjmu co nejdrive tak,
aby k 1.1.2019 jiz byli na moznost sankci plné pripraveni.
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