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Vladni navrh

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é€ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi, a zakon €. 70/2013 Sb.,
kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisa

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:

CAST PRVN{
Zména zakona o lé¢ivech
ClL1

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zékon
o lécivech), ve znéni zédkona €. 124/2008 Sb., zdkona ¢. 296/2008 Sb., zakona ¢. 141/2009
Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb., zakona ¢. 75/2011 Sb., zakona
¢. 375/2011 Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb. a zakona ¢. 70/2013 Sb., se méni takto:

1. V § 80 odstavec 1 zni:

,»(1) Léciveé ptipravky piedepisuji podle své odbornosti 1¢kaii poskytujici zdravotni
sluzby a veterinarni 1¢kafi, a to vystavenim Iékafského ptredpisu, ktery mize byt, po dohod¢
s pacientem, v listinné nebo v elektronické podobé, recept na 1é€ivy pfipravek s omezenim
podle § 39 odst. 4 pism. c) a recept, kterym se predepisuje 1€Civy pripravek s obsahem konopi
pro lécebné pouziti, se vystavuje vyhradné v elektronické podobé. Jedna-li se o lékaisky
piedpis v elektronické podobé (dale jen "elektronicky recept"), je predepisujici 1€katr povinen
zaslat jej podle § 81 centralnimu ulozisti elektronickych receptii, které mu obratem sdé€li
identifikacni znak, kterym je zaslany elektronicky recept opatien; jde-li o recept na 1éCivy
ptipravek s omezenim podle § 39 odst. 4 pism. c) a recept, kterym se predepisuje 1écivy
ptipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti, centralni ulozisté elektronickych receptt
sdéli identifikacni znak jen tehdy, jsou-li splnény podminky pro ptedepisovani. Tento
identifika¢ni znak, na jehoz zéklad¢ bude piedepsany l1éCivy ptipravek v 1ékarné vydan, musi
predepisujici lékar sdélit pacientovi. Provadéci pravni piedpis stanovi zptsob predepisovani
1é¢ivych pripravki, tdaje uvadéné na lékarském predpisu a pravidla pouzivani 1ékatskych predpist.
Dale provadéci pravni predpis stanovi postup a podminky pro komunikaci predepisujicich 1ékait a
farmaceutti vydavajicich predepsané 1éCivé pripravky na elektronicky recept s centralnim uloziStém
elektronickych receptt, zpiisob vytvareni identifika¢nich znak, které centralni tilozisté elektronickych
receptt poskytuje predepisujicim lékaiim, zpusob zasilani elektronickych recepti predepisujicimi
1ékati a zplsob evidence elektronickych receptl, véetné evidence elektronickych receptii, na které
byly 1é¢ivé pripravky jiz vydany.®.

2.V § 80 se odstavce 2 a 4 zruSuji.



Dosavadni odstavce 3 a 5 se oznacuji jako odstavce 2 a 3.

3.V § 103 odst. 14 se Cislo ,,5“ nahrazuje ¢islem ,,3%.

CAST DRUHA
Zména zakona ¢. 70/2013 Sb.
CL 11

Zakon ¢. 70/2013 Sb., kterym se méni zdkon ¢. 378/2007 S., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zakona (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist, se méni
takto:

1. V¢l Isebod 157 zrusuje.

2. VL I pism. f) se ¢islo ,, 157, zrusuje.

CAST TRETI
UCINNOST
Cl. I

Tento zakon nabyva uc¢innosti dnem 1. ledna 2015 s vyjimkou ¢l. 11, ktery nabyva Géinnosti
dnem 31. prosince 2014.



DUVODOVA ZPRAVA

I. OBECNA CAST

1. Zhodnoceni platného pravniho stavu

Stavajici pravni Uprava predepisovani lIéCivych pfipravki stanovena § 80 zakona ¢&. 378/2007
Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), platna do 1. ledna 2015, umozriuje
predepisujicim Iékaflim predepisovat pacientim |écivé pripravky, po dohodé s nimi, bud
v listinné, nebo elektronické podobé. Povinnost predepisovani IéCivych pfipravkll pouze na
elektronické recepty byla do zakona ¢&. 70/2013 Sb., kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o l|éCivech), ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon ¢&. 70/2013 Sb.*) zapracovana az pfi projednavani
navrhu zakona Poslaneckou snémovnou Parlamentu CR, na zakladé pozmériovacich navrhii
poslancl Jifiho Skalického, Borise Stastného a Jifiho Rusnoka k vladnimu navrhu zakona,
kterym se méni zakon o léCivech, obsazenych v usneseni vyboru pro zdravotnictvi €. 110 z
22. schlize konané dne 6. prosince 2012 (snémovni tisk 783). Sou€asna pravni Uprava nema
dopad ve vztahu k zakazu diskriminace.

2. Oduavodnéni hlavnich principl navrhované pravni upravy

Pfedkladanym navrhem zakona se navrhuje zachovani stavajici alternativni moznosti
pfedepisovani IéCivych pfipravkl, a to tak, ze z textu ustanoveni § 80 zakona o lécCivech,
bude vypusténa povinnost pfedepisovat IéCivé pFipravky vyhradné na elektronicky predpis.
Dlvodem pro zachovani stavajiciho stavu je skute€nost, Ze pfiblizné 20 % predepisujicich
lékar neni doposud vybaveno pfislusnou vypocetni technikou, coz by v praxi, pocinaje
1. lednem 2015, pro tyto I€kafe znamenalo nemoznost pro své pacienty pfedepisovat €Civé
pfipravky. Navrhovana pravni Uprava nema dopad ve vztahu k zakazu diskriminace.

3. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy

S ucinnosti od 1. 1. 2015 ma byt dle platného znéni zakona vylou€eno, aby Iékaf pfedepsal
léCivy pfipravek, aniz by mél funkéni internetové spojeni s tzv. centralnim ulozistém
elektronickych receptld. Takto koncipovany zpusob preskripce ovSem pfedstavuje pfimé
existencni ohroZeni vykonu praxe pfiblizné 20 % l|ékaFl, ktefi v soucasnosti ordinuji bez
pocitaCe nebo nemaji pfistup k rychlému &i bezpe€nému internetovému pfipojeni. V tomto
pfipadé se zpravidla nejedna o lékafe ve velkych nemocnicich, ale naopak o starSi lékare,
ktefi provozuji své soukromé praxe velmi Casto v odlehlejSich regionech, v nichz je
dostupnost zdravotnich sluzeb (a Casto i internetového pfipojeni) znaéné problematicka.
Zatizeni téchto poskytovateld dalSimi  administrativnimi  povinnostmi  spojenymi
s elektronickou preskripci, které by si nadto vyzadalo i nemalé naklady na pofizeni €i obnovu
pocitaCového vybaveni a na zfizeni kvalitniho internetového pfipojeni, nepochybné povede u
fady z nich k ukon€eni Cinnosti. Uvedené oslabovani sité téchto jinak velmi potfebnych



poskytovateld bude mit jisté za nasledek i snizeni Urovné poskytované zdravotni péce,
zejména mimo velka mésta.

Vzhledem k tomu, ze se navrhovanou novelou zakona jedna pouze o zachovani sou¢asného
zpusobu predepisovani, tj. formou listinnych receptd v kombinaci s moznosti elektronické
preskripce, a vzhledem k nezbytnosti nabyti u€innosti tohoto zakona co mozna nejdfive, byl
pozadan predseda Legislativni rady vlady vsouladu s¢l. 5.5. Obecnych zasad pro
hodnoceni regulace (RIA) o udéleni souhlasu s upusténim od vypracovani RIA.

Navrhovana zména zakona o léCivech nebude mit zadny fakticky dopad na soucCasnou
preskripEni praxi, nebot shora zmifovana povinnost vystavovani pouze elektronickych
receptl dosud nenabyla U¢innosti.

Pokud se jedna o dopad navrhu zakona na poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktefi se na
povinnou elektronickou preskripci [éCivych pripravk( jiz dostateéné pripravili, je tfeba
zduraznit, ze navrh zakona elektronickou preskripci v zadném pfipadé nezakazuje, tudiz tyto
subjekty mohou nadale k pfedepisovani léCivych pfipravkll pouzivat, na zakladé dohody
s pacientem, jak |ékarské predpisy v listinné podobé, tak i elektronické recepty.

4. Soulad navrhované pravni upravy s ustavnim poradkem

Pfedlozeny navrh zakona, kterym se méni zakon o I|éCivech, je v souladu s ustavnim
poradkem Ceské republiky.

5. Soulad navrhované pravni upravy s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska
republika vazana

Problematika zpusobu pfedepisovani I|éCivych pfFipravkd neni upravena na urovni
mezinarodniho prava.

6. Soulad navrhovaného Feseni se zavazky vyplyvajicimi pro Ceskou republiku z
jejiho Elenstvi v Evropské unii

Pravo Evropské unie se na problematiku zpUsobu pfedepisovani l|éCivych pfipravku
nevztahuje a navrh neni s pravem Evropské unie v rozporu.

7. Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni upravy

Navrh zakona ma za cil zachovat stavajici zplsob predepisovani IéCivych pfipravkad,
predkladany navrh novely zakona o léCivech tedy nebude mit Zadny dopad na statni
rozpo&et CR ani na ostatni vefejné rozpocty. Uvedené vyplyva ze skuteénosti, Zze pfislusné
ustanoveni zakotvujici povinnost pfedepisovani pouze na elektronické recepty doposud
nenabylo ucinnosti, tudiz nelze oproti stavajicimu stavu identifikovat Zadné relevantni
dopady na statni rozpoget CR ani na ostatni vefejné rozpodty.



Z odGvodnéni pozmériovaciho navrhu poslanch Jifiho Skalického, Borise Stastného a Jitiho
Rusnoka k vladnimu navrhu zakona, kterym se méni zakon o |éCivech (snémovni tisk 783)
vyplyva, Ze povinnost pfedepisovani IéCivych pfipravkl pouze na elektronické recepty byla
do vladniho navrhu zakona zapracovana jako prvni krok k vytvofeni komplexniho
elektronického systému ve zdravotnictvi (dale jen ,eHealth”) a dale, z divodu zajisténi
odpovidajici kontroly pfedepisovani a vydeje léCivych pfipravkiu jesté pred provedenim
preskripce pfipadné vydeje. Vzhledem k tomu, Ze v mezidobi doslo k pfehodnoceni pFistupu
k vytvofeni a zavedeni komplexniho elektronického systému eHealth, a dale k tomu, ze
pfislusné ustanoveni zakotvujici povinnost pfedepisovani pouze na elektronické recepty
doposud nenabylo ucinnosti, nebyly ani identifikovany zadné realné dopady v oblasti kontroly
predepisovani léCivych pfipravkl. Pokud se jedna o dopady, které mohly byt v souvislosti se
zavedenim povinné elektronické preskripce ocekavany, je tfeba uvést, ze jejich nenaplnéni
nelze hodnotit jako realny negativni dopad, pfestoZze ke zvy3eni efektivity kontroly
predepisovani |é€ivych pripravkd nedojde. Uvedené vyplyva ze skuteCnosti, ze oproti
stavajicimu stavu nedochazi k zadné zméné, nebot cilem navrhované pravni uUpravy je
zachovani stavajiciho stavu v oblasti zpusobu pfedepisovani IéCivych pFipravkd. Nadto je
treba uvést, ze zlepSeni kontroly preskripce je mozné dosahnout i jinym zplsobem, a to
pfedevSim dUslednou aplikaci automatizovanych kontrol uhradovych dat zdravotnimi
pojistovnami.

Nebyly identifikovany ani Zadné dopady na podnikatelské prostiedi, dale Zadné socialni
dopady ani dopady na Zivotni prostiedi.

8. Zhodnoceni dopadli navrhovaného reseni ve vztahu k ochrané soukromi a
osobnich udaju

Navrhovana pravni Uprava nema dopady ve vztahu k ochrané& soukromi a osobnich udaju.
9. Zhodnoceni korupé€nich rizik
Nebyla identifikovana Zadna korupéni rizika.

10. OdlGvodnéni navrhu, aby Poslanecka snémovna vyslovila s navrhem zakona
souhlas jiz v prvém ¢teni dle § 90 odst. 2 zakona €. 90/1995 Sb., o jednacim
fadu Poslanecké snémovny, ve znéni pozdéjSich predpist

Vzhledem k tomu, Zze ustanoveni zakona o |éCivech, které zavadi povinnou elektronickou
preskripci, nabude ucinnosti dnem 1.1.2015, je tfeba, aby navrhovany zakon nabyl
ucinnosti soubézné s timto terminem. Nadto je rozsah navrhované pravni Upravy omezen
pouze na jediné ustanoveni zakona o léCivech, a to § 80 zékona o |éCivech, ktery upravuje
vyhradné povinnost ve vztahu k tomu, zda predepisovani léCivych pfipravkd bude provadéno
elektronicky anebo i s moznosti pfedepisovani na Iékarské piedpisy v listinné podobé.



Il. ZVLASTNI CAST

K élanku I:

Kbodim 1 a2

Navrhuje se zachovani dobrovolného elektronického pfedepisovani, a to odstranénim
pfislusné povinnosti, pfiéemz dochazi ke sloueni znéni ustanoveni § 80 odst. 1 a 2 zakona
o léCivech zpUsobem, ktery je patrny ze znéni novelizacnich bodl 1 a 2.

Posledni véta nové navrhovaného znéni § 80 odst. 1 zakona o IéCivech je dopInéna o slovni
spojeni ,na elektronicky recept’, ¢imz ma byt zdlraznéno, Ze s centralnim Uulozistém
elektronickych receptl komunikuji pouze |ékafi, ktefi pfedepisuji na elektronické recepty a
farmaceuti, ktefi vydavaji léCivé pfipravky pfedepsané na elektronickém receptu.

Dale dochazi ke zruSeni odstavce 2 ustanoveni § 80 zakona o |é€ivech a odpovidajicimu
preCislovani nasledujicich odstavcl citovaného ustanoveni.

K bodu 3

V souvislosti s precislovanim odstavci ustanoveni § 80 zakona o léCivech je nutné
odpovidajicim zplisobem zménit i znéni § 103 odst. 14 zakona o |éCivech, které stanovi
sankci za poruseni povinnosti |ékaf(l pfi prfedepisovani humannich lécivych pfipravkd,
uvedenou v § 80 odst. 5 zdkona o |éCivech, ve znéni zakona €. 70/2013 Sb. Tato povinnost
spoCiva vtakovém postupu predepisujiciho I|ékafe, ktery umozni, aby nedochazelo
ke zvyhodnéni poskytovatele l1ékarenské péce nebo k zasahu do prava pacienta na volbu
poskytovatele |ékarenské pécCe, a dale za poruSeni zakazu reklamy v souvislosti
s elektronickym receptem.

K élanku ll:

Vzhledem ke zmé&nam ustanoveni § 80 zakona o IéCivech, je tfeba zrudit noveliza¢ni bod
157 zakona €. 70/2013 Sb., kterym se méni zakon ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, jimz se
s ucinnosti od 1. 1. 2015 vypousti moznost pfedepisovani IéCivych pfipravkl na recepty
v listinné podobé.

K élanku lll:

Datum nabyti ucinnosti je stanoven tak, aby tento zakon nabyl U€innosti soubézné s nabytim
odloZzené ucinnosti § 80 platného zakona o léCivech, tj. k 1. lednu 2015. Datum nabyti
u€innosti zruSovaciho ustanoveni €l. Il je stanoven tak, aby ke zruSeni noveliza¢niho bodu
157 zakona €. 70/2013 Sb., doslo pfed nabytim uc¢innosti navrhu zakona.



V Praze dne 2. ervence 2014

predseda vlady

Mgr. Bohuslav Sobotka v. r.

ministr zdravotnictvi

MUDr. Svatopluk Némecek, MBA v. r.



Platné znéni dotéenych ustanoveni zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a o zmé&nach nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisit

378/2007 Sb.
ZAKON
ze dne 6. prosince 2007
o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni
(zakon o lécivech)

Predepisovani 1éCivych ptipravki

§ 80

(1) Lécivé pripravky piedepisuji podle své odbornosti lékaii poskytujici zdravotni
sluzby a veterinarni lékafi, a to vystavenim lékafrského piedpisu, ktery miize byt, po dohodé
s pacientem, v listinné nebo v elektronické podobé, recept na lécivy piipravek s omezenim podle
§ 39 odst. 4 pism. c) a recept, kterym se predepisuje 1é¢ivy pripravek s obsahem konopi pro
1éCebné pouZiti, se vystavuje vyhradné v elektronické podobé. Jedna-li se o 1ékaisky piedpis v
elektronické podobé (dale jen "elektronicky recept'), je predepisujici 1ékai povinen zaslat jej
podle § 81 centralnimu uloZisti elektronickych recepti, které mu obratem sdéli identifikac¢ni
znak, kterym je zaslany elektronicky recept opatien; jde-li o recept na léfivy pripravek s
omezenim podle § 39 odst. 4 pism. ¢) a recept, kterym se piedepisuje 1é¢ivy pripravek s obsahem
konopi pro lécebné pouZiti, centralni uloZisté elektronickych recepti sdéli identifika¢ni znak jen
tehdy, jsou-li splnény podminky pro predepisovani. Tento identifikacni znak, na jehoZ zakladé
bude predepsany léfivy pripravek v 1ékarné vydan, musi predepisujici 1ékai* sdélit pacientovi.
Provadéci pravni predpis stanovi zpiisob predepisovani 1é¢ivych pripravki, idaje uvadéné na
lékai'ském predpisu a pravidla pouZivani lékarskych predpisi. Dale provadéci pravni predpis



stanovi postup a podminky pro komunikaci predepisujicich lékaii a farmaceuti vydavajicich
predepsané lé¢ivé pripravky na elektronicky recept s centralnim uloZistém elektronickych
recepti, zpusob vytvareni identifika¢nich znaku, které centralni ulozi§té elektronickych recepti
poskytuje predepisujicim lékaiim, zpusob zasilani elektronickych recepti predepisujicimi
lékatfi a zpisob evidence elektronickych receptii, vcéetné evidence elektronickych recepti,
na které byly 1é¢ivé pripravky jiZ vydany.

3) (2) Pii predepisovani humannich 1écivych piipravka jsou Iékafi povinni postupovat tak,
aby nedochézelo k nevhodnému nebo nehospodarnému nakladéani s 1é¢ivymi ptipravky s ohledem na

povahu onemocnéni a délku zamyslené 1é€by danym lé€ivym ptipravkem.

5 (3) Pii piedepisovani humannich 1écivych pfipravki jsou Iékatfi povinni postupovat tak,
aby nedochézelo ke zvyhodnéni poskytovatele 1ékarenské péce nebo k zasahu do prava pacienta na
volbu poskytovatele I€karenské péce. Reklama51) v souvislosti s elektronickym receptem se zakazuje.

Spravni delikty
§ 103

(14) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, ze pti pfedepisovani 1éCivych
pripravkl nezajisti dodrzeni podminek stanovenych v § 80 odst.-5 3.

Platné znéni dotcenych ustanoveni zakona ¢. 70/2013 Sb., kterym se méni zékon ¢. 378/2007 Sb.,
o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist

70/2013 Sb.
ZAKON
ze dne 19. inora 2013,
kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni
(zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjSich piredpist




CL 111
Uginnost

Tento zakon nabyva U¢innosti druhym dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po dni jeho
vyhlaseni s vyjimkou

a) ¢l. I bodu 133, pokud jde o § 70 odst. 3 az 6, ktery nabyva ucinnosti 2. Cervence 2013,

b) ¢l. I bodi 101, 126 a 127, které nabyvaji G¢innosti uplynutim 3 let ode dne vyhlaSeni aktd
vydanych Evropskou komisi v pfenesené ptisobnosti podle ¢lanku I bodu 12 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1éCivych ptipravkil, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych
1é¢ivych pripravka do legalniho dodavatelského fetézce; den nebo dny, kdy byly tyto akty vyhlaSeny,
oznami Ministerstvo zdravotnictvi formou sdéleni ve Sbirce zakond,

c) ¢l. I boda 84, 96 a 248, které nabyvaji uc¢innosti dnem 4. srpna 2013,

d) ¢l. I boda 70, 78, 109, 112, 144, 180 az 182 a 240, které nabyvaji u¢innosti dnem 28. fijna
2013,

e) ¢l. I bodu 204, ktery nabyva t¢innosti dnem 1. ledna 2014, a

f) ¢l. I bodi 154, 5% 230 a 263, které nabyvaji u¢innosti dnem 1. ledna 2015.



