Pozmériovaci ndvrhy k snémovnimu tisku ¢. 262 — novela zdkona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich

predpisl (dale jen ,ZoL” a ,,Novela“) — zmény obsaZzené v pozménovacich ndvrzich podtrieny a zvyraznény Zluté

Oznaceni navrhu a
stav

Pozménovaci navrh

Komentar

Pism. A1 odmitnuto

Pism. A2 odmitnuto

Pism. A3 odmitnuto

Pism. D1 pfijato

Vzdélavaci
povinnost SUKL

Doplnéni nové povinnosti SUKL do § 13 odst. 3 pism. p) ZoL:
~provadi vzdélavaci €innost v oblastech tykajicich I1é€iv zejména
formou odbornych pfednasek a provadi nebo propaguje informacni
kampané pro vefejnost zaméfené mimo jiné na nebezpecnost
padélanych IéCivych pfFipravku a rizika spojena s léCivymi pfipravky
dodavanymi nelegalnim zasilkovym vydejem s vyuzitim
elektronickych prostfedki (dale jen ,zasilkovy vydej s vyuzitim
elektronickych prostfedk(“), a to zejména ve spolupraci s Komisi,
agenturou a pfisluSnymi organy &lenskych statd,”.

Plvodni znéni Novely tuto otazku nefesilo.

Pism. D2 prijato

ATD (ochranné
prvky na obalu)

Novelou vkladany § 37 odstavec 8 ZoL

se prepracovava nasledovné:

»(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt opatfeny
humanni 1&€ivé pfipravky vydavané pouze na lékarsky pfedpis nebo
na lékarsky pfedpis s omezenim, které nejsou uvedeny na
seznamu léCivych pfipravkd, které nesmi byt opatfeny ochrannymi
prvky, stanovené pfilohou | nafizeni o ochrannych prvcich.
Ochrannymi prvky podle odstavce 7 nesméji byt opatfeny humanni
IéCiveé pfipravky, které Ize vydavat bez |ékafského predpisu a které
nejsou uvedeny na seznamu uvadéjicim léCivé pfipravky, které
musi byt opatfeny ochrannymi prvky, stanovené v pfiloze Il nafizeni
o ochrannych prvcich. Technické feSeni zajistujici celistvost
IéCivého pripravku, kterym drzitel rozhodnuti o registraci opatfi
vnéjSi obal lI€Civého pfipravku, jehoZ vydej neni vazan na lékaisky
predpis a neni uveden v pfiloze Il nafizeni o ochrannych prvcich, se
nepovazuje za ochranny prvek podle nafizeni o ochrannych
prvcich.”.

Znéni § 37 odst. 8 ZoL pivodné navrhované Novelou:

»,(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi byt opatfeny humanni
IéCivé pfipravky vydavané pouze na lékafsky pfedpis nebo na Iékafsky
pfedpis s omezenim, které nejsou uvedeny na seznamu IéCivych
pFipravku, které nemaji byt opatfeny ochrannymi prvky, pfijatém Komisi.
Ochrannymi prvky podle odstavce 7 nesméji byt opatfeny humanni
IéCiveé pfipravky, které Ize vydavat bez |ékafského predpisu a které
nejsou uvedeny na seznamu uvadeéjicim lécivé pfipravky, které maji byt
opatfeny ochrannymi prvky, pfijatém Komisi. Seznamy humannich
léCivych pFipravkl €i jejich kategorii, které musi nebo nesméji byt
opatfeny ochrannymi prvky, stanovi Komise.*

Pism. C pfijato

Ovérovani vakcin

Novelou vkladany § 77 odst. 1 pism. r) ZoL se prepracovava
nasledovné:

»,(1) Distributor je povinen

r) ovérfit ochranné prvky a provést vyfazeni jedineéného
identifikatoru postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich pred
tim, nez 1é&Civy pfipravek doda

Znéni § 77 odst. 1 pism. r) ZoL puvodné navrhované Novelou:
»,(1) Distributor je povinen

,I) ovéfit ochranné prvky a provést vyfazeni jedinecného identifikatoru
postupem podle nafizeni o ochrannych prvcich pfed tim, nez 1&Civy
pfipravek doda

3. poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym jsou podle § 77 odst. 1
pism. ¢) bodu 12 dodavany imunologické IéCivé pripravky pro ucely
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3. poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym jsou podle § 77 odst.
1 pism. ¢) bodu 12 dodavany imunologické Iécivé pripravky pro

ucely okovani.“.

pravidelného okovani na zakladé ramcové smlouvy distributora se
zdravotni pojiStovnou nebo pro ucely pravidelného, zvlastniho a
mimoradného ockovani na zakladé ramcové smlouvy distributora s
Ministerstvem zdravotnictvi anebo jsou tyto pfipravky dodavany pro
ucely nepovinného hrazeného ockovani v ramci preventivni péce podle
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.*“.

Pism. B pfrijato

Prestupky 1

Novelou vkladany § 103 odst. 6 pism. j) bod 1 ZoL se
prepracovava nasledovné:
,(6) Provozovatel se dopusti prestupku tim, ze

j) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem
1. neovéfi pravost jedinecného identifikatoru nebo neporusenost
prostifedku

k ovéfeni manipulace s obalem, nejde-li 0 poskytovatele
zdravotnich sluzeb opravnéného k vydeiji l€€ivych pfipravkd,*

Plvodni znéni Novely obsahovalo Sirsi definici skutkové podstaty.

Pism. B pfrijato

Prestupky 2

Do Novelou vkladaného § 103 odst. 17 pism. a) ZoL se

doplnuje novy bod 4:

J4. vyda IéCivy pripravek s jedineénym identifikatorem, ktery byl
vyfazen, aniz jde o pripady stanovené v ¢l. 12 nafizeni o ochrannych
prvcich, kdy tak je opravnén ucinit, nebo".

Plvodni znéni Novely tuto otazku neresilo.

Pism. B pfrijato

Prestupky 3

Znéni § 107 odst. 1 pism. b) ZoL se dopliiuje nasledujicim
zplisobem:

»(1) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

b) 300 000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 1 pism. f), § 103
odst. 4 pism. b), § 103 odst. 5 pism. b), § 103 odst. 6 pism. c), §
103 odst. 7 pism. a) az c¢), § 103 odst. 10 pism. c), ) nebo g), §
103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103 odst. 12 pism. d), § 103
odst. 17 pism. a) bodu 1 nebo 2 nebo pism. b), § 104 odst. 7 pism.
a), § 104 odst. 14 pism. b), § 105 odst. 2 pism. e) nebo 1), § 105
odst. 4 pism. a), c) nebo e) az h), § 106 odst. 1 nebo 2, § 106 odst.
3 pism. b) nebo § 106 odst. 4 nebo § 106 odst. 5 pism. a),

PrisluSna ustanoveni § 103 odst. 17, za které ma byt sankce max.
300 000 K¢ (ptvodné dle Novely 5 miliont Ké):

(17) Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény k vydeji lécivych
pripravkl se dopusti pfestupku tim, ze

a) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

1. neovéii ochranné prvky nebo neprovede vyfazeni jedineCného
identifikatoru 1éCivého pfipravku opatfeného ochrannymi prvky, ktery
vydava, v okamziku jeho vydeje, nebo pfi prvnim otevfeni baleni pfi vydeji
po Castech nebo tak neucini dodateéné v pfipadé situaci podle ¢&l. 29
nafizeni o ochrannych prvcich,

2. neovéii ochranné prvky nebo neprovede vyfazeni jedineCného
identifikatoru IéCivych pfipravka opatfenych ochrannymi prvky a
stanovenych v &l. 25 odst. 4 nafizeni o ochrannych prvcich,

b) porusi povinnost podle § 82 odst. 3 pism. i) ovéfit ochranné prvky nebo
vyfadit jedinecny identifikator, je-li léCivy pfipravek ochrannymi prvky
opatren.
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Pism. B pfrijato

Prestupky 4

Znéni § 107 odst. 1 pism. c) ZoL se doplnuje nasledujicim
zplisobem:

»(1) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

c) 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 5 pism. a), §
103 odst. 6 pism. e), § 103 odst. 6 pism. j) bodu 3 nebo k) § 103
odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8 nebo 9, § 103 odst. 10 pism. a), b),
d), f) nebo i), § 103 odst. 11 pism. b) az f) nebo i), § 103 odst. 12
pism. a) az ¢) nebo e), § 103 odst. 14, § 103 odst. 15 pism. c), e),
). h), i) nebo k), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 1, § 103 odst. 16
pism. ¢), § 103 odst. 17 pism. a) bodu 3 nebo 4, § 103 odst. 18
pism. c), § 103 odst. 20 nebo 21, § 104 odst. 5 pism. b) nebo c), §
104 odst. 7 pism. h) nebo i), § 104 odst. 9 nebo 10, § 104 odst. 13,
§ 105 odst. 2 pism. m) az p), § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105
odst. 5 pism. c), h), k), p), X) nebo y) nebo § 105 odst. 6 pism. c)
nebo d) bodu 1, § 105 odst. 6 pism. e), f), g), h), i), k), n) nebo o)
nebo § 105 odst. 7, 8, 9 nebo 10 § 105 odst. 7, 8, 9 nebo 10 nebo §
106 odst. 3 pism. d), €) nebo f),

Prislusna ustanoveni § 103 odst. 17, za které ma byt sankce max. 2
miliony Ké (pavodné dle Novely 20 miliont K¢):

»(17) Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény k vydeji lécivych
pripravkl se dopusti pfestupku tim, ze

a) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

3. vyda Iégivy pripravek nebo okamzité neuvédomi Ustav v pfipadé, ma-
li divod se domnivat, Ze s obalem IéCivého pfipravku bylo
manipulovano, nebo v pfipadé, ze ovéfeni ochrannych prvku lé€ivého
pfipravku naznacCuje, Ze pfipravek mozna neni pravy, nebo

4. vyda lécivy pripravek s jedine¢nym identifikatorem, ktery byl vyfazen,
anizZ jde o pfipady stanovené v ¢l. 12 nafizeni o ochrannych prvcich, kdy
tak je opravnén ucinit, nebo*

Pism. B pfrijato

Prestupky 5

Znéni § 107 odst. 1 pism. d) ZoL se méni nasledujicim
zplisobem:

1) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

d) 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 2, § 103 odst.
4 pism. a), c), d) nebo e), § 103 odst. 5 pism. c) nebo d), § 103
odst. 6 pism. b), d) nebo f), nebo j) bodu 1, 2 nebo 4, § 103 odst. 10
pism. h), § 103 odst. 15 pism. a), b) nebo d) § 103 odst. 16 pism.
a) bodu 2, § 103 odst. 16 pism. b), §103-edst—17pism-—a)bodut
ﬂebe—2—§49&edst—17—p|sm—b+§ 103 odst. 18 pism. a) nebo b), §
103 odst. 19 pism. a), b), c), d), e), f) nebo g), § 104 odst. 4, § 104
odst. 5 pism. a), § 104 odst. 6, § 104 odst. 7 pism. d) az g), § 104
odst. 8, § 104 odst. 11 nebo 12, § 105 odst. 1 nebo odst. 2 pism. a)
az d), f) az h), i) az k) nebo q), § 105 odst. 3 nebo odst. 5 pism. i),
[), m), n), r), s), t), u), v), w), § 105 odst. 6 pism. b) nebo I),

Viz komentar vyse, za vyskrtnuté prestupky sankce snizena na
300.000 K¢, resp. 2 miliony K¢.

Pism. B pfrijato

Prestupky -
ucinnost

Odklad ucinnosti Novely, pokud jde o prestupky:

Tento zakon nabyva ucinnosti dnem 9. unora 2019, s vyjimkou
ustanoveni &l. | bodu 35, pokud jde o pismeno j) bod 1, a bodu 36,
pokud jde o odstavec 16 pism. a) body 1 a 2 a pism. b) a odstavce

Ustanoveni § 103 ZoL, ktera nabydou u¢innosti az 1. ledna 2020:
,(6) Provozovatel se dopusti prestupku tim, ze

j) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

3
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17,18, 21, ktera nabyvaiji ucinnosti dnem 1. ledna 2020, a 1. neoveéfi pravost jedinecného identifikatoru nebo neporusenost
ustanoveni ¢l. 1 bod{l 3, 8, 9, 11, 12, 20, 21, 22, 37, 40, 42, 44, 46, prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem, nejde-li o poskytovatele
48, 50, 52 a ¢l. lll, ktera nabyvaji t€innosti uplynutim 6 mésict ode | zdravotnich sluzeb opravnéného k vydeji IéCivych pripravkd,”

dne zvefejnéni oznameni Komise v Ufednim véstniku Evropské

unie podle &l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady ,(16) Distributor se dopusti pfestupku tim, ze
(EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich | a) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem
humannich Iécivych pfipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES. 1. neovéfi pravost jedinecného identifikatoru u 1éCivych pfipravkd, které

ma ve fyzickém drzeni a neobdrzel je od osob uréenych v &l. 20 nafizeni
o ochrannych prvcich,

2. neovéfi pravost nebo neprovede vyfazeni jedine¢ného identifikatoru u
léCivych pFipravkl stanovenych v €l. 22 nafizeni o ochrannych prvcich,
nebo

b) porusi povinnost ovéfit ochranné prvky nebo vyfadit jedinecny
identifikator podle § 77 odst. 1 pism. r), nebo*

»(17) Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény k vydeji Ié€ivych
pripravkl se dopusti pfestupku tim, ze

a) V rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto
zdkonem
1. neovéfi ochranné prvky nebo neprovede vyfazeni jedineéného

identifikatoru IéCivého pFipravku opatfeného ochrannymi prvky, ktery
vydava, v okamziku jeho vydeje, nebo pfi prvnim otevieni baleni pfi
vydeji po ¢astech nebo tak neucini dodate¢né v pfipadé situaci podle €l.
29 nafizeni o ochrannych prvcich,

2. neovéfi ochranné prvky nebo neprovede vyfazeni jedineéného
identifikatoru IéCivych pfipravk( opatfenych ochrannymi prvky a
stanovenych v ¢l. 25 odst. 4 nafizeni o ochrannych prvcich,

3. vyda |égivy pripravek nebo okamzité neuvédomi Ustav v
pfipadé€, ma-li diivod se domnivat, ze s obalem Ié€ivého pfipravku bylo
manipulovano, nebo v pfipadé, ze ovéfeni ochrannych prvku lé€ivého
pfipravku naznacCuje, Ze pfipravek mozna neni pravy, nebo

4. vyda lécivy pfipravek s jedinecnym identifikatorem, ktery byl
vyfazen, aniz jde o pfipady stanovené v ¢l. 12 nafizeni o ochrannych
prvcich, kdy tak je opravnén ucinit, nebo

b) porusi povinnost podle § 82 odst. 3 pism. i) ovéfit ochranné
prvky nebo vyfadit jedinecny identifikator, je-li [éCivy pfipravek
ochrannymi prvky opatien.

,(18) Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v pfipadé soubézné
dovazenych nebo soubézné distribuovanych Ié€ivych pfipravku s
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rovnocennym jedine€nym identifikatorem pro ucely splnéni pozadavku
stanovenych v § 64a, osoba odpovédna za uvadéni téchto IéCivych
pripravkl na trh se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o
ochrannych prvcich nebo timto zakonem

a) nezajisti, ze informace stanovené nafizenim o ochrannych
prvcich se nahraji do systému uloZist pfed tim, nez bude IéCivy
pfipravek propustén vyrobcem k prodeji nebo distribuci, nebo Ze jsou
tyto informace poté aktualizovany,

b) neprodlené nepfijme opatfeni stanovena podle &l. 40 nafizeni o
ochrannych prvcich, nebo
c) nahraje jedine¢né identifikatory do systému ulozist dfive, nez z

ného odstrani, pokud jsou pfitomny, starSi jedine¢né identifikatory
obsahuijici stejny kod pfipravku a sérioveé Cislo jako jedine¢né
identifikatory, které se maji nahrat.

(19) Osoba zfizujici nebo spravujici Ulozisté, které je soucasti systému
ulozist, se dopusti pfestupku tim, ze v rozporu s nafizenim o
ochrannych prvcich nebo timto zakonem

a) neuchovava stanovené informace v ulozisti, které spravuje a do
néhoz byly ptivodné nahrany, po dobu 1 roku od uplynuti data
pouzitelnosti daného 1é€ivého pfipravku nebo po dobu 5 let od doby, kdy
byl pfipravek propustén k prodeji nebo distribuci,

b) neprovede ukony stanovené podle €&l. 37 nafizeni o ochrannych
prvcich,
c) jako osoba zfizujici a spravujici ulozisté pouzivané k ovéfeni

pravosti nebo vyfazeni jedine¢nych identifikatort l1éCivych pfipravki
uvadénych na trh v Ceské republice neposkytne Ustavu pfistup k GlozZisti
a informacim v ném obsazenym pro Ucely plnéni ukoll podle nafizeni o
ochrannych prvcich,

d) nesplni podminky pro fungovani systému ulozist stanovené
podle &l. 35 odst. 1 a 2 nafizeni o ochrannych prvcich,

e) nezajisti splnéni podminek stanovenych v &l. 32 odst. 3 nebo 4
nafizeni o ochrannych prvcich,

f) nezajisti pfipojeni jim zfizeného a spravovaného ulozisté k
centralnimu ulozisti, nebo

9) dovoli nahrani nebo uchovani jedine¢ného identifikatoru

obsahujiciho stejny kdd 1é€ivého pfipravku a sériové &islo jako jiny
jedinecny identifikator, ktery je v ulozisti jiz ulozen.”

»(21) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery doda IéCivy pFipravek, ktery je
opatfen ochrannymi prvky, jako bezplatny vzorek v souladu se zakonem
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upravujicim regulaci reklamy51), se dopusti prestupku tim, ze ho v
rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zdkonem
neoznaci v systému ulozist jako bezplatny vzorek nebo nezajisti
vyfazeni jeho jedine€ného identifikatoru pfed tim, nez ho poskytne
osobam opravnénym pfedepisovat humanni IéCiveé pfipravky.”

Pism. D4 prijato V § 8 ZoL se doplnuje novy odstavec 9: Pavodni znéni Novely tuto otazku neresilo.
.(9) V situaci, kdy neni mozné provést ovéreni ochrannych prvkd,
Nemoznost ovérit - | kterymi je opatren Iécivy pripravek, v rozsahu podle ¢l. 10 pfimo
vyjimka pouzitelného piedpisu Evropskeé unie upravujiciho podrobna
pravidla pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych
pripravkl (dale jen ,narizeni o ochrannych prvcich®) v disledku
toho, Ze tento |éCivy pripravek po dokonceni vyroby nespliuje
pozadavky tohoto nafizeni, mize Ministerstvo zdravotnictvi
vyjimeéné rozhodnutim vydanym na zadost drzitele rozhodnuti o
registraci do¢asné povolit distribuci a vydej tohoto |é€ivého
pripravku. V takovém pripadé drzitelé rozhodnuti o reqistraci,
vyrobci [éCivych pripravku, distributofi a osoby opravnéné k vydeiji
plni povinnosti vyplyvajici z narizeni o ochrannych prvcich
primérené. Odpovédnost za vady IéCivych pripravkl podle
zvlastniho pravniho predpisu12) neni dot¢ena. O vydaném opatreni
Ministerstvo zdravotnictvi informuje Statni Ustav pro kontrolu I€Civ.
Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané opatreni na své uredni
desce a Statni ustav pro kontrolu léCiv je zverejni zplisobem
umoznujicim dalkovy pristup.

V § 11 ZoL se dopliiuje nové pismeno r):
»(11) Ministerstvo zdravotnictvi

r) vydava za ucelem zaijisténi dostupnosti Iécivych pripravki
docasné opatreni podle § 8 odst. 9, kterym povoluje distribuci a
vydej lécivych pripravkl, které po dokonéeni vyroby nespliuji

pozadavky narizeni o ochrannych prvcich.”.“.

Pism. D5 prijato V § 89 ZoL se dopliiuje novy odstavec 4: Pavodni znéni Novely tuto otazku neresilo.
.(4) Osoba provadeéjici ovéreni ochrannych prvkl nebo vyfazeni

Vraceni jedine€ného identifikatoru podle nafizeni o ochrannych prvcich

neovéritelnych mUze vratit 1é€ivy ptipravek dodavateli, ktery mu jej dodal, pokud

lIéCivych pripravki ani po uplynuti 14 kalendarnich dnu od prvniho netuspésSného
dodavateli + sankce | ovéreni ochrannych prvka nebo vyfazeni jedineéného identifikatoru
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neni mozné tento ukon Uspésné proveést. K lédivému pripravku,
ktery je dodavateli vracen, se pripoji dokumentace prokazujici
davod vraceni lédivého pripravku, a to pro nemozZnost ovéreni
ochrannych prvkl nebo vyrazeni jedineé¢ného identifikatoru.
Dodavatel takového |éCivého pripravku je povinen jej prevzit zpét.“.“

V § 103 odst. 6 se dopliuje nové pism. I):
,(6) Provozovatel se dopusti prestupku tim, ze

) v rozporu s § 89 odst. 4 neprevezme vraceny |éCivy pripravek, u
kterého se nepodafilo ovéfit ochranné prvky nebo vyradit jedineény
identifikator.”.

Do § 107 odst. 1 pism. b) (prfestupky, za které Ize ulozit pokutu
do 300.000 K¢) se doplnuje § 103 odst. 6 pism. |).




