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89/2021 Sb.

Zakon
ze dne 9. Unora 2021

O zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o
lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhldseno dne 1. bfezna 2021, datum posledni novelizace 22. prosince 2022

Parlament se usnesl na tomto zdkoné& Ceské republiky:

Zmeéna zakona o léc¢ivech

§ 78

Zdakon ¢. 378/2007 Sb., o lédivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zékon o lédivech), ve znéni zakona
¢. 124/2008 Sb., zdkona ¢. 296/2008 Sb., zdkona ¢. 141/2009 Sb., zdkona ¢. 281/2009 Sb., zdkona ¢. 291/2009 Sb.
zakona ¢. 75/2011 Sb., zdkona ¢. 375/2011 Sb., zédkona ¢. 50/2013 Sb., zdkona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014
Sb., zdkona ¢. 80/2015 Sb., zékona ¢. 243/2016 Sb., zdkona ¢&. 65/2017 Sb., zékona ¢. 66/2017 Sb., zdkona ¢.
183/2017 Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona ¢. 36/2018 Sb., zakona ¢. 44/2019 Sb. a zakona ¢. 262/2019 Sb., se

méni takto:

1.V § 81 odst. 1 se na konci pismene f) slovo ,,a" nahrazuje ¢arkou.

2.V § 81 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje slovem ,a" a dopliuje se pismeno h), které véetné poznamky pod

carou €. 117 zni:
,h) centrdlniho UloZiété elektronickych poukaz(i podle jiného pravniho predpisu 117).

117)74kon & 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zdkona ¢ 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndacl

nékterych souvisejicich zakond (zakon o léc¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisd.”.

3.V § 81 odst. 4 pism. a) se slova ,pfijmeni a“ nahrazuji slovem ,pfijmeni,* a za slovo ,narozeni“ se vkladaji slova ,:

adresu mista pobytu®.

4.V § 81 odst. 4 pism. b) se slova ,pfijmeni a“ nahrazuji slovem ,pfijmeni,“ a za slovo ,narozeni“ se vkladaji slova

»a adresu mista pobytu®.
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5.V § 81la odst. 1 se za vétu prvni vklada véta ,Pristupové udaje lékare a farmaceuta podle véty prvni lze nahradit

prokdzanim totoZnosti s vyuZitim sluzeb Narodniho bodu pro identifikaci a autentizacil18).“ a za vétu treti se vklada
véta K systému eRecept pfistupuji i daléi osoby, stanovi-li tak jiny pravni predpis!t8).

Poznamka pod ¢arou ¢. 118 zni:

,118) 74akon ¢ 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve znéni pozdéjsich predpisd.”.

Uéinnost
§79

Tento zakon nabyva uc¢innosti dnem 26. kvétna 2021.

Vondracek v. r.
Zeman v.r.

Babis v. r.

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich,
zméneé smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS.

2) Z4kon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni
pozdé&jsich predpisu.

Z&akon ¢. 90/2016 Sh., o posuzovani shody stanovenych vyrobkd pfi jejich dodavani na trh., ve znéni pozdéjsich
predpisd.

3) Zakon & 90/2016 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisd.

4) CL. 2 bod 12 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

5) CL. 30 nafizeni o zdravotnickych prosttedcich.

6) Cast sedma zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiéténi a o zméné a doplnéni nékterych

souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisa.
7) Zakon & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdé&jsich predpisti.
8) P¥iloha ¢. | kapitola Ill bod 23.2 pism. i) nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

9) § 3 zékona & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist.
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10) § 94 odst. 2 zdkona & 221/1999 Sb., o vojacich z povolani, ve znéni pozdéjsich predpist.
11) CL. 43 ustavniho zékona ¢&. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdé&jéich predpisti.
§ 3 odst. 1 zdkona ¢ 300/2013 Sh., o Vojenské policii a 0 zméné nékterych zakond (zdkon o Vojenské policii), ve

znéni pozdéjsich predpisu.

12) €SN EN 62353 - Zdravotnické elektrické pfistroje - Opakované zkougky a zkougky po opravéach zdravotnickych
elektrickych pfistroja.

13) Pfiloha ¢. 3 k zdkonu & 111/1998 Sb., o vysokych $koldch a 0 zméné a doplnéni daldich zakon( (zékon o

vysokych Skolach), ve znéni pozdéjsich predpisu.

14) Z3kon ¢&. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni ¥ad), ve znéni pozdé&jsich predpisti.
15) CL. 2 bod 7 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

16) Z4kon & 22/1997 Sb., ve zné&ni pozdéjsich predpisd.

Narizeni vlady ¢. 179/1997 Sb., kterym se stanovi graficka podoba Ceské znacky shody, jeji provedeni a umisténi na

vyrobku, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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