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ZAKON
ze dne 31. ledna 2017,

kterym se méni zikon & 378/2007 Sb., o 1ékivech a o zménich nékterych souvisejicich zikonu
(zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéEjsich predpist, a dalsi souvisejici zdkony

Parlament se usnesl na tomto zikon& Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zmeéna zikona o 1ééivech

Cl1

Zskon & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich
nékterych souvisejicich zdkond (zikon o 1éCivech),
ve znéni zdkona & 124/2008 Sb., zikona & 296/
/2008 Sb., zikona & 141/2009 Sb., zikona &. 281/

/2009 Sb., zikona & 291/2009 Sb., zikona & 75/
/2011 Sb., zikona & 375/2011 Sb., zikona & 50/
/2013 Sb., zikona & 70/2013 Sb., zikona & 250/

/2014 Sb., zikona & 80/2015 Sb. a zikona & 243/
/2016 Sb., se méni takto:

1. Na konec poznimky pod &arou & 2 se do-
pliuji véty:

»Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
&. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hod-
nocenich huminnich 1é€ivych pfipravkii a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES.

Narfizeni Komise v prfenesené pravomoci (EU)
&. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 dopliiujici smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, po-
kud jde o zisady a pokyny sprivné vyrobni praxe
pro 1¢&inné litky pro huménni 1é¢ivé p¥pravky.“.

2. V § 5 se dopliiuje odstavec 16, ktery vietné
poznimky pod &arou & 101 zni:

»(16) Vyrobou lé¢ivé latky se pro tiely tohoto
zikona, jde-li o jeji pouZiti v hodnocenych humén-
nich 1é¢ivych pfipravcich nebo ve veterinirnich 1é¢i-
vych pfipravcich, rozumi jakykoli dplny nebo &is-
teény dkon pfevzeti materidlu, vyroby, baleni, pfe-
balovéni, oznadovani, pfeznacovini, kontroly jakosti
nebo propousténi lé€ivé litky, jakoZ i souvisejici
kontrola. Vymezeni toho, co se rozumi vyrobou 1é-
Civé latky, jde-li o jeji pouZiti v humannich 1é&vych

pfipravcich, stanovi pfimo pouzZitelny pfFedpis
Evropské unie upravujici sprivnou vyrobni praxi
pro 1é&ivé latky'®").

191y Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) & 1252/
/2014.“.

3. V § 11 pismeno g) zni:

»g) vydavi opatfeni obecné povahy podle § 77d,
kterym omezuje nebo zakazuje distribuci 1é&-
vého pfipravku do zahranii,”.

4. V § 11 pismeno h) znf:

vytvaf{ podminky pro zaji§téni dostupnosti 1é-
&ivych pEipravkil vyznamnych pro poskytovini
zdravotnich sluZeb, pfi€emZ vyZaduje-li zajisté-
ni jejich dostupnosti vydani opatfeni obecné
povahy a jsou-li splnény podminky pro jeho
vydéani, postupuje podle pismene g) nebo q),
a pHijim4 opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje
a dostupnosti lé€ivych pfipravkll pro vzicni
onemocnéni a lé&ivych pHpravki, které mohou
byt jako takové stanoveny, jakoZ i 1é&ivych pfi-
pravkill pro pouZiti v détském lékafstvi,”.

» h)

5. V § 11 se na konci pismene p) tecka nahra-
zuje &irkou a dopliiuje se pismeno q), které zni:

»q) vydiva opatfeni obecné povahy podle § 77c,
kterym se stanovi 1éCivy pfipravek, pfi jehoZ
nedostatku bude ohroZena dostupnost a d¢in-
nost 1é&by pacientt v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vy-
znamnym ovlivnénim poskytovini zdravotnich
sluZeb, a vede seznam takovych 1é¢ivych pfi-
pravkd.©.

6. V § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1 se za slova
srozhodnuti o povoleni soubéZného dovozu,” vkli-
daji slova ,rozhodnuti o propadnuti 1éCivého pfi-
pravku,”.

7. V § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 se slovo ,,pro-
vozovatelim® zruguje.
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8. V § 13 odst. 2 pismeno b) vetné poznimky
pod &arou & 104 znf:

»b) vydava rozhodnut tykajici se klinickych hod-
noceni podle § 51 a uklddi nipravni opatfeni
ve smyslu &. 77 pfimo pouZitelného pfedpisu
Evropské unie upravujiciho klinické hodnoceni
huminnich lé&ivych p¥ipravki'®) (dile jen ,na-
fizeni o klinickém hodnoceni®),“.

194y Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/
/2014.%.

9. V § 13 odst. 2 se na konci pismene m) te¢ka
nahrazuje &irkou a dopliiuje se pismeno n), které
zni:

»n) v piipadé zji§téni zivady v jakosti 1é€iva, kterd
nepfedstavuje ohroZeni Zivota nebo zdravi
osob, rozhoduje o tom, zda se takové 1é¢ivo
nebo jeho jednotliva Sarze miZe distribuovat,
vydivat, uviddét do obéhu nebo pouZivat pfi
poskytovani zdravotnich sluZeb.“.

10. V § 13 odst. 3 se na konci pismene p) tecka
nahrazuje &rkou a doplfiuji se pismena q) a r), kteri
znéji:

»q) pfeddvd Ministerstvu zdravotnictvi veSkeré
ddaje nutné pro vydani opatfeni obecné povahy
podle § 77c,

r) na zékladé vyhodnoceni situace na trhu s 1éci-
vymi pfipravky sdéluje Ministerstvu zdravot-
nictvi informaci podle § 77c a pfediva mu pod-
nét k vydini opatfeni obecné povahy podle
§ 77d.<.

11. V § 16 odst. 2 pism. a) bodu 1 se za slova
»rozhodnuti o povoleni soubéZného dovozu, vkli-
daji slova ,rozhodnuti o propadnuti 1éCivého pfi-
pravku,”.

12. Za § 19 se vklid4 novy § 19a, ktery vetné
nadpisu zni:

»$ 19a
Generilni Feditelstvi cel

(1) Generalni Feditelstvi cel poskytuje na vyZza-
dini Ustavu o kontrolované osobg, kterd uvadi na

s~

trh nebo vyvéaZi 1éCivo, tyto informace:

a) identifikaéni ddaje takové osoby, a to zejména
jméno nebo nizev a sidlo,

b) popis 1éCiva, vEetné obchodniho nizvu,

c) v pfipadé potfeby informace o zemi odeslani

a zemi piivodu 1é&iva a

d) mnoZstvi lé€iva vyjidfené v mérnych jednot-
kach.

(2) Poskytnuti informaci podle odstavce 1 neni
porusenim povinnosti ml€enlivosti podle dafiového
fadu.“.

13. V § 21 se odstavec 1 zruSuje.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznaluji jako odstav-
cela2

14. V § 23 odst. 2 pism. b) se za slovo ,,jakosti“
vklidaji slova ,, , pokud Ustav nevydal rozhodnuti
podle § 13 odst. 2 pism. n)“.

15. V § 33 odst. 2 se ve vété prvni slova ,a typtli
obalt“ nahrazuji slovy ,, , typli obali a kédu pfi-
déleného Ustavem nebo Veterinirnim tstavem®.

16. V § 33 odst. 2 se véta posledni nahrazuje
vétami ,DrZitel rozhodnuti o registraci poskytuje
Ustavu tiplné a sprivné ddaje o objemu dodivek
1é&ivych pripravki uvedenych na trh v Ceské repu-
blice elektronicky; poskytované iidaje obsahuji iden-
tifikaci drZitele rozhodnuti o registraci, identifikaci
1é¢ivého pfipravku a informaci o tom, zda byl 1&Civy
pfipravek dodin 1ékdrné nebo distributorovi; struk-
turu, zpiisob, formu a &asovy interval jejich posky-
tovani prostfednictvim elektronického hlaSeni sta-
novi provadéci privni pfedpis. Na vyzvu Ustavu
nebo Veterinirniho tistavu poskytne drZitel rozhod-
nuti o registraci Ustavu nebo Veterinirnimu dstavu
ddaje tykajici se objemu pfedepisovani 1ééivého pfi-
pravku a ddaje o objemu dodévek 1é¢ivych pfipravki
uvedenych na trh v Ceské republice, které m4 k dis-
pozici.”.

17. V § 33 odst. 3 pism. a) se slova ,do distri-
buce nebo do lékirny“ nahrazuji slovy ,uvedenych
na trh v Ceské republice®.

18. V § 34 se na konci odstavce 2 dopliiuji véty
»LéCivy ptipravek odpovidajici ddajim a dokumen-
taci pfed prodlouZenim registrace lze, pokud nebylo
v rozhodnuti o prodlouZeni registrace stanoveno ji-
nak, nadale uvidét na trh nejdéle po dobu 180 dnti
od schvileni prodlouZeni registrace. Distribuovat,
vydavat, v pfipadé vyhrazenych lé€ivych pfipravki
prodavat, a pouZivat pfi poskytovini zdravotnich
sluZeb nebo veterinarni péle je takovy 1é¢ivy pfipra-
vek moZné dile po dobu jeho pouZitelnosti.”.
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19. Nadpis dilu 1 hlavy IV zni: ,Klinické stu-
die“.

20. § 51 az 53 zn§ji:

»§ 51
Klinické hodnoceni humdinnich 1é¢ivych pFipravka

(1) Ustav posuzuje Z4dosti o povoleni klinic-
kého hodnoceni huménnich 1é&ivych pfipravkd po-
dle &l. 5, 13 a 14 nafizeni o klinickém hodnoceni
a Zidosti o povoleni vyznamné zmény klinického
hodnoceni v souladu s &l. 17 nafizeni o klinickém
hodnoceni. Ustav dile provadi dohled nad priib&hem
klinického hodnoceni. Veskeré dkony provadéné
v souvislosti s vyfizenim Zidosti o povoleni klinic-
kého hodnoceni a Zidosti o povoleni vyznamné
zmény klinického hodnoceni a zajisténim dohledu
se povazuji za odborné dkony.

(2) Ustav je v Ceské republice nirodnim kon-
taktnim mistem podle &l. 83 nafizeni o klinickém
hodnoceni.

PN

(3) Ustav v rimci posuzovéni Z4dosti o povolen{
klinického hodnoceni humannich 1égivych pfipravki
nebo vyznamné zmény klinického hodnoceni

a) v ptipadg, Ze je Cesk4 republika ve vztahu k p¥i-
slu$nému klinickému hodnoceni &lenskym sti-
tem zpravodajem podle €l. 5 odst. 1 nebo &l. 14
odst. 2 nafizeni o klinickém hodnoceni, vyko-
navi &innosti &lenského stitu zpravodaje stano-
vené nafizenim o klinickém hodnoceni, tykajici
se aspekti, na které se vztahuje &ast I hodnotici
Zpravy,

b) v ptipadé, Ze Ceski republika neni ve vztahu
k pHslusnému klinickému hodnoceni ¢lenskym
stitem zpravodajem, vykonivi &innosti dotle-
ného &lenského stitu podle ¢&l. 2 odst. 12 nebo
&l. 14 nafizeni o klinickém hodnoceni, tykajici
se aspekti, na které se vztahuje &ast I hodnotici
Zpravy, a

c) vypracovava &st I hodnotici zprivy k Zidosti
o povoleni klinického hodnoceni tykajici se
Ceské republiky a k Z4idosti o povoleni vy-
znamné zmény tykajici se Ceské republiky, jejiz
soudisti je stanovisko vypracované etickou ko-
misi.

(4) Ustav rozhoduje o Zidosti o povoleni kli-
nického hodnoceni a o Zidosti o povoleni vyznamné
zmény klinického hodnoceni podle nafizeni o klinic-

kém hodnoceni. Tato rozhodnuti plati pro tizemi

Ceské republiky.

§ 52

Ochrana nékterych skupin subjektid hodnoceni

(1) Klinické hodnoceni lze provadét u nezletilé
osoby za pfedpokladu, Ze vedle informovaného sou-
hlasu jeho zikonného zistupce svolila k dcasti v kli-
nickém hodnoceni podpisem pisemného souhlasu
i samotna nezletild osoba, je-li to pfiméfené jeji ro-
zumové a volni vyspélosti.

(2) Klinické hodnoceni lze provadét za podmi-
nek stanovenych timto zdkonem také u specifickych
skupin subjektil, do kterych naleZi osoby

a) nachazejici se ve vazbé, zabezpefovaci detenci
nebo ve vykonu trestu odnéti svobody,

b) pobyvajici v zafizeni tistavni péce,
c) jejichZ svéprivnost byla omezena soudem.

(3) Klinické hodnoceni lze providét u osob
uvedenych v odstavci 2 jen tehdy, pokud k nému
tyto osoby pfivoli svobodnym a informovanym sou-
hlasem a pokud existuji védecky podloZené dikazy
opraviiujici k olekdvéni, Ze tdast v klinickém hod-
noceni bude mit pro tyto osoby pfimy 1é¢ebny nebo
zdravotné preventivni pfinos, ktery pfevaZi nad sou-
visejicimi riziky a z4t&%i, nebo pro né zafazeni do
klinického hodnoceni bude jedinou moZnosti stabi-
lizace, poptipadé zlepSeni nepfiznivého zdravotniho
stavu.

§ 53

Etickd komise
(1) Etick komise je orginem Ustavu.

(2) Eticki komise vykonivi eticky dohled nad
klinickym hodnocenim a provadi eticky pfezkum,
zahrnujici etické, 1ékafské a védecké aspekty, Zadosti
o povoleni klinického hodnoceni, Z4dosti o povoleni
vyznamné zmény klinického hodnoceni a vydiva
stanoviska v rozsahu a zpiisobem podle tohoto zi-

kona a nafizeni o klinickém hodnoceni.

(3) Ustav zajistuje pro etickou komisi pod-
minky pro jeji &innost.

(4) Ustav po predchozim souhlasu Ministerstva

zdravotnictvi vyda Statut etické komise. Jednaci ¥4d
etické komise (dile jen ,Jednaci f4d“) pfijme sama
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etickd komise. Statut etické komise i Jednaci Fad
Ustav zvefejni na svych internetovych strankich.“.

21. Za § 53 se vkladaji nové § 53a aZ 53c, které
znéji:

»$ 53a

Slozeni etické komise

(1) Etick4 komise je sloZena ze skupin. Skupiny
jsou sloZeny z odbornikdi z oblasti zdravotnictvi
a osob bez zdravotnického vzdélini. Pocet skupin
a pocet &lenti jednotlivych skupin etické komise sta-
novi Statut etické komise. Clenové etické komise
jsou jmenovini tak, aby v kazdé skupiné etické ko-
mise bylo nejméné 5 osob, z nichZ nejméné 1 osoba
byla bez zdravotnického vzdélani.

(2) Cleny etické komise jmenuje a odvol4dva mi-
nistr zdravotnictvi, a to do jednotlivych skupin. Sku-
piny etické komise se sklidaji z pfedsedy, misto-
pfedsedy a dalsich ¢lenti. Pfedseda a mistopfedseda
jsou voleni ¢&leny skupiny v souladu s Jednacim #4-
dem etické komise.

(3) Clenové etické komise musi spliiovat poZa-
davky &l. 9 nafizeni o klinickém hodnoceni a dile
musi mit kvalifikaci a zkuSenost posuzovat a hodno-
tit Ziddost o klinické hodnoceni z hlediska etického,
1ékatského a védeckého, s vyjimkou osoby bez zdra-
votnického vzdélani, kterd posuzuje Zadost o klinické
hodnoceni zejména z hlediska etického.

(4) Clenové etické komise se zdrZi vyjidfeni
k Z4dostem o povoleni klinického hodnocent, na je-
hoZ provadéni maji osobni zdjem, jakoZ i vyjadfeni
k pfipadnym Z4dostem o povoleni vyznamné zmény
a vykonavani odborného dohledu nad takovym kli-
nickym hodnocenim a neprodlené oznimi vznik
osobntho zijmu na posuzovaném klinickém hodno-
ceni etické komisi a Ustavu.

(5) Clenové etické komise maji povinnost za-
chovivat mléenlivost o informacich a skutenostech,
které se dozvi v souvislosti se svym Elenstvim v etické
komisi.

(6) Clenem etické komise nemiZe byt osoba,
kteri se dopustila pfestupku podle § 108 odst. 8. Do-
pustil-li se &len etické komise takového pfestupku,
jeho &lenstvi v etické komisi zanik4.
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§ 53b
Cinnost etické komise
(1) Povinnosti etické komise je pFispivat

k ochrané priv, bezpeénosti a zdravi subjekti hod-
noceni.

(2) Eticki komise uskuteéiuje dohled nad kli-
nickym hodnocenim na zikladé zprivy o pribéhu
klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni,
v ném? klinické hodnoceni probih4, (dile jen ,,misto
klinického hodnoceni) pfedlozené podle zasad
spravné klinické praxe zkouSejicim nebo hlavnim
zkouSejicim. NéleZitosti zprivy o pribéhu klinic-
kého hodnoceni a Easové intervaly pro jeji predkli-
dani stanovi provadéci pravni pfedpis.

(3) Eticki komise milZe pro ziskini nizoru pfi-
zvat dal$i odborniky. Tito odbornici musi spliovat
poZzadavky &l 9 nafizeni o klinickém hodnoceni.
Tito odbornici maji povinnost zachovivat mléenli-
vost o informacich a skutednostech, které se dozvi
v souvislosti se svou &innosti v etické komisi.

(4) Eticki komise vykonavi svou &innost v sou-
ladu s Jednacim fadem, ktery upravuje zejména
a) zplisob plinovani zasedani, komunikaci &lenti
skupiny a zptlisob vedeni zasedini,

b) zpisob odvolini souhlasného stanoviska etické
komise.

(5) Eticki komise dile vykondva svou &innost
podle pracovnich postupti etické komise, které sta-
novi Ustav a které upravuji zejména

a) zplisob posuzovini Zidosti o povoleni klinic-
kého hodnoceni a Z4dosti o povoleni vyznamné
zmény klinického hodnoceni v rozsahu stano-
veném nafizenim o klinickém hodnoceni,

b) postupy pfi naklidini s hliSenim zkousejicich
nebo hlavnich zkouSejicich, jsou-li ustaveni,

a zadavatelli a s informacemi ziskanymi dohle-

dem nad klinickym hodnocenim ¢&i ziskanymi

jinym zpisobem podle &l. 52 a% 54 nafizeni

o klinickém hodnoceni,

c) zptsob, jakym eticki komise p¥edivi Ustavu
své stanovisko ke klinickému hodnoceni v&etné
jeho odiivodnéni.

§ 53¢
Stanovisko
tykajictho se

(1) PH pfipravé stanoviska,
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aspektil, na které se vztahuje &ist I hodnotici zprivy
k Z4dosti o povoleni klinického hodnoceni nebo Za-
dosti o povoleni vyznamné zmény klinického hod-
noceni v rozsahu aspektil, na které se vztahuje &ast I
hodnotici zprivy, etickd komise posoudi protokol
klinického hodnoceni v rozsahu

a) opodstatnénosti klinického hodnoceni a jeho
uspofidéni,

b) pfijatelnosti poméru pfedpoklidanych pfinost
a rizik a odivodnénosti jeho zavéri a

c) etickych aspektil klinického hodnoceni.

(2) Vydala-li etickd komise v souladu s nafize-
nim o klinickém hodnoceni negativni stanovisko, je
toto stanovisko zdvazné a Zidost o povoleni klinic-
kého hodnoceni nebo o povoleni vyznamné zmény
klinického hodnoceni v Ceské republice Ustav roz-
hodnutim zamitne. Negativni stanovisko, tykajici se
aspektil, na které se vztahuje &ist I hodnotici zprivy
k Zidosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
k Zidosti o povoleni vyznamné zmény klinického
hodnoceni tykajici se dodatku protokolu miiZe byt
vydano pouze z diivodi uvedenych v nafizeni o kli-
nickém hodnoceni. Stanovisko musi obsahovat odii-
vodnéni, ve kterém je uveden vycet a popis konkrét-
nich a relevantnich divodd, pro které zaujala eticki
komise své stanovisko. Za f4dné zpracovini stano-
viska a jeho v&asné pfedini Ustavu odpovidi pred-
seda etické komise.

(3) Eticki komise vyda pfed zahijenim klinic-
kého hodnoceni stanovisko tykajici se aspektti, na
které se vztahuje &ist II hodnotici zpravy k Z4dosti
s podrobnym zdidvodnénim svého stanoviska. Pfi
pfipravé tohoto stanoviska eticki komise postupuje
v souladu s nafizenim o klinickém hodnoceni.

(4) Pfi zpracovani stanoviska etické komise po-
dle odstavce 3 skupina etické komise ureni pro po-
souzeni konkrétniho klinického hodnoceni posoudi
podle pozadavkii stanovenych nafizenim o klinickém
hodnoceni dokumentaci pfedloZenou Zadatelem
s tim, Ze tuto dokumentaci posoudi z hlediska, zda

a) kompenzace nebo zaji§téni odikodnéni sub-
jektu hodnoceni pro pfipad jakékoliv tjmy
v disledku jeho dcasti v klinickém hodnoceni
jsou zajistény pojistnou smlouvou,

b) pojisténi odpovédnosti pro zkousSejici a hlavni
zkousejici, jsou-li ustaveni, a zadavatele je zaji3-
téno pojistnou smlouvou, popfipadé zda pojis-

téni odpovédnosti zkouSejictho a hlavnich
zkouSejicich, jsou-li ustaveni, nebo zadavatele
neni souéisti jejich pracovnéprivnich vztahd,

c) kompenzace nepfesahuji pfedpoklddané vydaje
vynaloZené subjektem hodnoceni v souvislosti
s jeho 1éasti v klinickém hodnoceni,

d) vyse odmény pro subjekty hodnoceni odpovid4
povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve
vztahu k t8m vyzkumnym vykontim, z nichz
nemi subjekt hodnoceni pfimy prospéch,

e) je stanoven zpisob zaji§téni odmény pro
zkousSejici a hlavniho zkouSejiciho, je-li ustaven,

f) zkousSejici a hlavni zkouSejici, je-li ustaven, spl-
fiuji poZzadavky stanovené v § 54,

g) misto klinického hodnoceni je vhodné k provi-
déni pfedmétného klinického hodnoceni.

(5) Eticki komise posuzuje z hlediska ochrany
prav, bezpeénosti a zdravi subjekti hodnoceni kom-
penzace a nihrady djmy subjektii hodnoceni a jejich
odmény a odméfiovani zkousSejicich, nebo hlavnich
zkouSejicich, jsou-li ustaveni, uvedené v dokumentaci
k Z4dosti o povoleni klinického hodnoceni.

(6) Za tadné zpracovini stanoviska podle od-
stavce 3 a jeho v&asné predini Ustavu odpovidi
pfedseda etické komise. Stanovisko musi obsahovat
odtivodnéni pfipominek.

(7) Eticki komise miiZe odvolat trvale nebo do-
Casné své souhlasné stanovisko s providénim klinic-
kého hodnocenti, jestlize se vyskytnou nové skuted-
nosti podstatné pro bezpeénost subjekt hodnoceni
nebo zadavatel nebo hlavni zkouSejici nebo zkou-
$ejici porusi zdvaZnym zpisobem podminky provi-
déni & uspofidani klinického hodnoceni, k némuz
eticki komise vydala své souhlasné stanovisko.
Zjisti-li etickd komise, Ze se vyskytly divody pro
odvolani jejtho souhlasného stanoviska uvedeného
ve vété prvni, poz4id4 Ustav, aby si vyZidal stanovis-
ko zadavatele, popfipadé zkousejictho nebo hlavniho
zkousejiciho k témto divodim, s vyjimkou pfipadi,
kdy je ohroZena bezpednost subjekti hodnoceni.
Odvolani souhlasného stanoviska etické komise ob-
sahuje

a) identifikaéni ddaje o klinickém hodnoceni, ze-
jména jeho nazev, uvedeni zadavatele nebo za-
davatelti, evropské identifikaini &islo a é&islo
protokolu,

b) vyslovné uvedeni, zda se jedni o do&asné nebo
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trvalé odvolani souhlasného stanoviska, v pfi-
padé do&asného odvolani souhlasu musi byt sta-
noveny podminky, po jejichZ splnéni odvolini
souhlasu zanikne,

¢) odtivodnéni, ve kterém se uvedou diivody od-
volini souhlasného stanoviska, podklady pro
jeho vydéni a tivahy, kterymi se etick4d komise
Fidila,

d) opatfeni nezbytna k ukonéeni klinického hod-
noceni, zejména k pfevodu subjektu hodnoceni
na jinou 1é¢bu, nejsou-li uvedena jiz v proto-
kolu,

e) datum odvoldni souhlasného stanoviska a podpis
pfedsedy skupiny etické komise, kterd odvolini
vydala.

(8) Eticki komise je na vyZidini Ustavu po-
vinna pfedat Ustavu své stanovisko ke viem doku-
mentlim, které podléhaji posouzeni etickou komisi,
nejpozdéji jeden pracovni den pfed poslednim dnem
lhiity, stanovenym Ustavu pro tvodni posouzeni
a ovéfeni Z4dosti, sdéleni o tplnosti dokumentace
k Zadosti, fazi koordinovaného pfezkumu, fizi kon-
solidace, posouzeni dopliiujicich informaci, dokon-
&eni posouzeni Z4dosti po obdrZeni dopliiujicich in-
formaci, pfedloZeni kone&né &asti I hodnotici zprivy
nebo pfedloZeni kone&né &asti II hodnotici zpravy,
v rimci posouzeni podle &l. 5, 6, 7, 13, 14, 17, 18, 20
a 22 nafizeni o klinickém hodnoceni.

(9) Ustav uchovévd v souvislosti s &innosti
etické komise po dobu 5 let po ukonéeni klinického
hodnoceni tyto dokumenty:

a) zipisy z jednini,

b) prohldSeni o stfetu zijmd,

c) Zivotopisy &lenti etické komise,

d) ziznamy o proskoleni a dal$im vzdélavani &lent

etické komise,

P4

e) dokumenty o jmenovini a odvolani &lent etické
komise,

f) dokumenty vztahujici se ke jmenovéni, odvo-
lini Elend etické komise, jakoZ i odstoupeni
z funkce,

g) pracovnéprivni a obdobné smlouvy, vletné
podkladi, které slouZily k jejich vyhotoveni,
s odborniky spolupracujicimi s etickou komisi,
a

h) korespondenci etické komise.“.

22. § 54 aZ 59 véetné poznimek pod &arou
¢ 102 a 103 zngji:

»$§ 54
Zkousejici a misto klinického hodnoceni

(1) ZkouSejicim a hlavnim zkouSejicim miZe
byt pouze lékaf nebo zubni lékaf spliiujici pod-
minky stanovené jinjm priavnim pfedpisem®’) pro
vykon tohoto zdravotnického povoldni, ktery mi
nezbytné védecké znalosti a zkuSenosti s pé&i o pa-
cienty s onemocnénim nebo stavy, na jejichZ 1écbu se
zaméfuje dané klinické hodnoceni, a mi znalosti
spravné klinické praxe.

(2) Klinické hodnoceni lze providét pouze
u poskytovatele zdravotnich sluZeb ve zdravotnic-
kém zafizeni.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoZ je
providéno klinické hodnoceni, v némZ dochazi
k prvnimu podini hodnoceného 1ééivého pfipravku
&lovékuy, a poskytovatel zdravotnich sluZeb, u néhoz
je provadéno klinické hodnoceni bez 1é¢ebného nebo
preventivntho efektu pro subjekty hodnoceni, a to
zejména bioekvivalenéni a farmakokineticki klinick4
hodnoceni, musi byt drZitelem certifikitu spravné
klinické praxe vydaného Ustavem.

(4) Pro poskytovatele zdravotnich sluZeb neu-
vedené v odstavci 3, u nichZ jsou providéna klinicka
hodnoceni, neni ziskadni certifikitu sprivné klinické
praxe povinné; mohou viak o jeho vydani poZidat.

§ 55
Jazyk
(1) Dokumentace klinického hodnoceni musi
byt pfedloZena v Ceském jazyce, pokud jde o tyto
dokumenty:
a) souhrn protokolu klinického hodnoceni,

b) informace pro pacienta, informovany souhlas,
svoleni nezletilého s jeho d&asti v klinickém
hodnoceni a dodatky k témto dokumentiim,

c) informace o zpiisobu niboru subjektii hodno-
cenf v Ceské republice,

d) naborové materidly vztahujici se k danému kli-
nickému hodnoceni,

e) veSkeré materidly uréené subjektim hodnoceni,

f) seznam zkouSejicich a hlavnich zkousejicich,
jsou-li ustaveni,
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g) seznam mist klinického hodnoceni,

h) doklad o zajisténi ndhrady djmy subjektim
hodnoceni,

i) informace o zptlisobu zaji§téni odméfioviani pro
zkouSejici a hlavni zkousSejici, jsou-li ustaveni,
a odméfiovani nebo kompenzaci pro subjekty
hodnoceni.

(2) Ostatni dokumentace klinického hodno-
ceni, nejde-li o dokumenty uvedené v odstavci 1, se
pfedklidi v Ceském, slovenském nebo anglickém ja-
zyce.

(3) Informace v oznaleni na obalu 1éCivych p#i-
pravki pro klinické hodnoceni se uvidéji v Geském
jazyce, neni-li v rozhodnuti Ustavu uvedeno jinak.

§ 56
Hodnocené a pomocné 16¢ivé pripravky

(1) Jsou-li splnény podminky stanovené v &l. 59
odst. 2 nafizeni o klinickém hodnoceni, mohou byt
na tizemi Ceské republiky pouZity pfi klinickém
hodnoceni i neregistrované 1é¢ivé pfipravky.

(2) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené 1é-
ivé pfipravky, pomocné 1é¢ivé piipravky neregis-
trované podle tohoto zdkona vyZadované protoko-
lem klinického hodnoceni a zdravotnické prostfedky
potfebné pro provedeni klinického hodnocent, které
jsou uréeny k podini hodnocenych léCivych pfi-
pravkid. V ramci klinického hodnoceni huminnich
1é¢ivych pfipravki, pokud nelze pouZit notifikovany
zdravotnicky prostfedek, lze pouZit po pfedchozim
schvileni Ustavem i takovy zdravotnickj prostie-
dek, ktery jinak nespliiuje poZadavky stanovené za-
konem o zdravotnickych prostfedcich. Je-li zadava-
telem nekomeréni zadavatel, kterym se pro tiéely to-
hoto zékona rozumi poskytovatel zdravotnich slu-
Zeb zfizeny nebo zaloZeny stitem nebo tzemnim
samospriavnim celkem, vefejna vysok4 $kola a vefejni
vyzkumnj instituce, a hodnocené 1é¢ivé pfipravky
jsou registrované v Ceské republice, nenf poskytnuti
hodnocenych 1é¢ivych pfipravki zdarma povinné.

(3) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humin-
nich 1é&ivych pfipravkii pouZita radiofarmaka nere-
gistrovana podle tohoto zikona, pak v souladu s po-
Zadavky nafizeni o klinickém hodnoceni pfedloZi
zadavatel spolu s dokumentaci k Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni stanovisko Statniho tfadu pro
jadernou bezpegnost vydané podle § 18.

(4) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humin-
nich 1é&ivych pfipravkid pouZity pfipravky obsahu-
jici geneticky modifikované organismy, pfedloZi za-
davatel spolu s dokumentaci k Z4dosti o povoleni
klinického hodnoceni souhlas Ministerstva Zivotniho
prostfedi vydany podle jiného privniho predpisu'’).

(5) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humin-
nich 1é&ivych pfipravkid pouZity pfipravky obsahu-
jici lidské embryonilni kmenové buiiky, pfedlozi za-
davatel spolu s dokumentaci k Z4dosti o povoleni
klinického hodnoceni povoleni k naklidini s lid-
skymi embryonéilnimi kmenovymi butikami vydané
Ministerstvem $kolstvi, mlddeZe a télovychovy podle
jiného pravntho predpisu'®?).

(6) Pro klastrovd klinickd hodnoceni nebo
nizkointervenéni klinickd hodnoceni podle & 2
odst. 3 nafizeni o klinickém hodnoceni providéni
nekomerénimi zadavateli, kterd nebudou podkladem
pro registraci nebo zménu registrace 1é¢ivého pfi-
pravku, stanovi provadéci pravni pfedpis poZadavky
na monitorovini, obsah zikladnich dokumenti
a dodateéné oznafovani hodnocenych 1é&ivych p#i-
pravkid. Klastrovym klinickym hodnocenim podle
véty prvni se rozumi klinické hodnoceni provadéné
pouze na tizemi Ceské republiky, jehoZ cilem je hod-
noceni 1é¢by skupin pacientti, v rimci kterého jsou
veskeré hodnocené 1é¢ivé ptipravky registrovany po-
dle tohoto zikona v Ceské republice a jsou pouZivi-
ny v souladu se souhrnem 1ddajii o pfipravku nebo
mimo souhrn tidaji o pfipravku, je-li takovy zpisob
pouZiti shodny s béZnou lékafskou praxi nebo do-
porudenymi lé€ebnymi postupy a dostateéné odi-
vodnén védeckymi poznatky.

§ 57
Dohoda se zadavatelem

Ustav miiZe za podminek stanovenych v &l. 42
odst. 3 nafizeni o klinickém hodnoceni uzaviit se
zadavatelem dohodu, podle niZ bude zadavatel pode-
zFeni na zivaZné neolekivané neziddouci tlinky hli-
sit pfimo Ustavu; v takovém piipadé ohlisi pode-
zfeni na zdvaZné neofekdvané neZidouci dlinky
agentufe Ustav.

§ 58
Systém ndhrady Wjmy vzniklé subjektu hodnoceni

(1) Vznikne-li subjektu klinického hodnoceni
v disledku providéni klinického hodnoceni majet-
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kova nebo nemajetkovi tijma, a to zejména na Zivoté
nebo na zdravi, je zadavatel povinen ji nahradit v sou-
ladu s jingmi pravnimi pFedpisy'®). Nihradu dGjmy
lze uplatnit u zadavatele prostfednictvim poskytova-
tele zdravotnich sluZeb, ktery je mistem klinického
hodnoceni.

(2) Zadavatel je povinen mit po celou dobu
provadéni klinického hodnoceni sjednané pojisténi
odpovédnosti své, hlavnich zkousejicich, jsou-li
ustaveni, a zkouSejicich za djmu vzniklou subjektu
hodnoceni v disledku provadéni klinického hodno-
ceni.

(3) Odstavec 2 se nepouZije, provadi-li klinické
hodnoceni nekomeréni zadavatel, jehoZ pojisténi
innosti pokryva pouZiti 1é€ivych pfipravki v rimci
klinického hodnoceni,

a) s léCivymi pfipravky registrovanymi podle to-

hoto zikona v Ceské republice a pouZivanjmi
v souladu se souhrnem tdaji o pfipravku, po-
pfipadé s léCivymi pfipravky registrovanymi
podle tohoto zikona v Ceské republice a pouZi-
vanymi mimo souhrn tdaji o pfipravku, je-li
takovy zpisob pouZiti shodny s béZnou 1ékat-
skou praxi nebo doporudenymi 1é€ebnymi po-
stupy a dostateéné odtivodnén védeckymi po-
znatky, a zirovefi

b) dodateéné diagnostické nebo monitorovaci po-
stupy nepfedstavuji v porovnini s b&inou lé-
kafskou praxi v&t$i nez minimalni dodateéné ri-
ziko nebo zitéZ pro bezpeénost subjektti hod-
noceni.

§ 59

Zastoupeni

Oznadi-li zadavatel v Zidosti pfedloZzené podle
nafizeni o klinickém hodnoceni svého zastupce nebo
kontaktni osobu, povaZuje se takové oznaleni za
prokazini zastoupeni na zdklad& plné moci, nepro-
kaZe-li zadavatel nebo zéstupce opak.

102y Z3kon & 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskjch embryo-
nélnich kmenovych buiikich a souvisejicich &innostech
a 0 zméné& nékterych souvisejicich zikond, ve znéni poz-
dgjsich predpist.

19%) Napiiklad oblansky zikonik, trestni zikonik, zikon

&. 101/2000 Sb., ve znéni pozdé&jsich piedpist.

Cl. 75 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

¢&. 536/2014.“.

23. V § 60 odst. 3 pism. c) se &rka nahrazuje
teckou a pismeno d) se véetné poznimky pod &arou
&, 64 zruSuje.

24.V § 62 odst. 1 se ve vété druhé slova
»za lelem klinického hodnoceni a“ zruguji.

25. V § 62 odst. 3 pism. b) se text ,,§ 66 odst. 1
aZ 4“ nahrazuje textem ,,§ 66 odst. 1 aZ 3“.

26. V § 64 pism. b) se slova ,,§ 55 a schvilenymi
v rimci fizeni o Zadosti o povoleni nebo ohldSeni
klinického hodnoceni® nahrazuji slovy ,nafizeni
o klinickém hodnoceni a schvalenymi v rimci fizeni
o Zidosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni®.

27. V § 64 pism. w) se slova ,v&etné hodnoce-
nych huménnich 1é€ivych pfipravkd,” zruSuji.
28. V § 66 se odstavec 4 zruSuje.

Dosavadni odstavec 5 se oznaluje jako odstavec 4.

29. V § 67 odst. 9 se text ,,§ 66 odst. 5“ nahra-
zuje textem ,,§ 66 odst. 4.

30. V § 70 odst. 1 se ve vété prvni za slovo
»predpisem® vklidaji slova ,a p¥mo pouZitelnym
predpisem Evropské unie!®)* a za slovo ,litek” se
vkladaji slova ,v&etné 1éCivych litek uréenych pro

p «

vyvoz®.

31. V § 70 se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Vyrobce lé¢ivych latek, ktery provadi ba-
leni, pfebalovdni, oznafovini, pfeznalovani, kon-
troly jakosti nebo propousténi, jakoZ i souvisejici
kontroly 1é¢ivych litek pochazejicich ze tfetich zemi
uréenych pro pfpravu lééivych pfipravki, musi mit
k dispozici dokumenty podle odstavce 2; tim nejsou
dotlena ustanoveni odstavcl 4 a 5.

32. V § 77 odst. 1 pism. f) se slova ,rozsah
ddajii a zpisob jejich poskytovani formou hliSeni
zvefejni Ustav nebo Veterinarni dstav ve svém infor-
maénim prostfedku® nahrazuji slovy ,poskytované
ddaje obsahuji identifikaci distributora, identifikaci
distribuovaného 1é¢ivého pfipravku a identifikaci
osoby podle pismene c), které byl 1éCivy pfipravek
distribuovén; strukturu ddaji, formu, zptsob a &a-
sovy interval jejich poskytovani prostfednictvim
elektronického hl4Seni stanovi provadéci privni
pfedpis®.

33. V § 77 odst. 1 pismeno h) zni:

»h) zajistit doddvky huminnich 1é&ivych p#ipravki
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zuje

»q)

provozovatelim oprivnénym vydivat lé&ivé
pfipravky v mnoZstvi a &asovych intervalech
odpovidajicich potfeb& pacienti v Ceské repu-
blice. Distributor na zdkladé poZadavku provo-
zovatele oprivnéného k vydeji lé€ivych pfi-
pravkll zajisti dodini 1é¢ivého pfipravku nej-
pozdéji do 2 pracovnich dnil od obdrZeni jeho
poZzadavku. Distributor pro zajiSténi dostup-
nosti 16&iv na trhu v Ceské republice m4 privo
vyzvat drZitele rozhodnuti o registraci o do-
davku humannich 1é&ivych pfipravki v rozsahu
trzniho podilu distributora a drZitel rozhodnuti
o registraci mi povinnost mu je dodat, &mZ
splni svou povinnost stanovenou v § 33 odst. 3
pism. g) bodu 3. Trini podil distributora se
rovna trznimu podilu dosaZenému na eském
trhu distribuci viech huménnich 1égivych pfi-
pravkli v kalendifnim &tvrtleti pfedchazejicim
poslednimu ukonéenému kalendifnimu &tvrt-
leti. Distributor ani drZitel rozhodnuti o regis-
traci nemaji povinnost dodavat 1é¢ivé pfipravky
smluvni strané, kterd vii€i nim m4 alespofi jeden
penéZity dluh po dobu del$i nez 30 dni po
lhiité splatnosti nebo v pEpadech, kdy je pferu-
$eno & ukonleno uvidéni daného lé¢ivého pfi-
pravku na trh v Ceské republice. Distributor je
dale povinen postupovat v souladu s opatfenim
vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za tle-
lem zaji$téni dostupnosti lé€ivych pfipravkd
podle § 11 pism. h) nebo § 77d.“.

34. V § 77 se na konci odstavce 1 te€ka nahra-
&arkou a doplituje se pismeno q), které zni:

v pfipadé, Ze je jeho zdmérem distribuovat do
zahranidi 1é¢ivy ptipravek, ktery je uveden na
seznamu lé&ivych p¥pravki podle § 77¢, ozni-
mit tuto skutednost pfed uskuteénénim distri-
buce Ustavu; ozniment je poskytovano elektro-
nicky a obsahuje identifikaci distributora, iden-
tifikaci 1é¢ivého pfipravku, mnoZstvi 1é¢ivého
pfipravku v mérnych jednotkich, nizev stitu
distribuce a datum pldnované distribuce 1é&-
vého pfipravku; strukturu 1dajti uvidénych
v oznimeni, zpisob a formu jejich poskytovani
prostfednictvim elektronického hl4seni stanovi
provadéci pravni pfedpis; distributor smi usku-
teénit zdmér distribuovat 1éCivy pfipravek aZ po
uplynuti 15 pracovnich dni ode dne, kdy tento
zAmér oznimil, pokud v této lhiité nebylo vy-
ddno opatfeni obecné povahy podle § 77d ve

vztahu k danému 1é€ivému piipravku; v pEipadé,
Ze po oznimeni distributora nebylo do dne,
kterym uplyne 15 dnii pracovnich ode dne,
kdy distributor oznimil zdmér distribuovat 1é-
&ivy pfipravek, vydino opatfeni obecné povahy
podle § 77d ve vztahu k danému 1é&ivému pfi-
pravku, miiZe distributor provést zamyslenou
distribuci v ptivodné ohl43eném rozsahu.“.

35. Za § 77b se vkladaji nové § 77¢c a 77d, které
véetné nadpisu znéji:

»S 77¢

(1) Ustav shromaZduje od dr¥iteld rozhodnuti
o registraci, distributorti a 1ékiren informace o ob-
jemu 1é&vych p¥ipravkt na trhu v Ceské republice
a o objemu 1é¢ivych pfipravki vydanych a pouZitych
pfi poskytovéni zdravotnich sluZeb; tyto informace
zpracovava a vyhodnocuje. Pfi zpracovani informaci
podle véty prvni Ustav vyhodnoti, zda mnoZstv{ 1é-
Civého pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym 1é-
Civym piipravkem odpovidajicich 1é€ebnych vlast-
nosti, nebo 1é&ivych p¥ipravkid vzijemné nahraditel-
nych vzhledem ke svym lé€ebnym vlastnostem, do-
stateén& pokryva aktuilni potfeby pacienti v Ceské
republice. Pokud Ustav na zikladé vyhodnoceni
uvedenych skutenosti dojde k z4véru, Ze aktualni
zisoba pfedmétného 1é¢ivého pfipravku nebo 1é¢i-
vych pfpravki jiz dostateéné nepokryva aktualni
potieby pacientlt v Ceské republice a nedostatkem
tohoto 1é¢ivého pfipravku nebo 1éCivych pFipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuilnich
potieb pacientii v Ceské republice danym 1é&ivym
pfipravkem nebo 1éivymi pfipravky, bude ohroZena
dostupnost a i&innost 1é&by pacientt v Ceské repu-
blice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyva-
telstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdra-
votnich sluZeb, sdé&li Ministerstvu zdravotnictvi tuto
informaci, a to v&etné podkladil a informaci, na je-
jichZ zikladé Ustav k tomuto zavéru doel.

(2) Pokud po vyhodnoceni informaci poskyt-
nutych Ustavem podle odstavce 1 dojde Minister-
stvo zdravotnictvi k z4véru uvedenému v odstavci 1
vEté tfeti, zafadi takovy 1é€ivy pipravek nebo 1é¢ivé
pfipravky na seznam lé€ivych p#ipravkd, jejichZ dis-
tribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlisit
Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) (dile jen ,Se-
znam®). Ministerstvo zdravotnictvi vede Seznam,
ktery zvefejtiuje v aktuilnim znéni na svych interne-
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tovych strinkich. LéCivé pfipravky se na Seznam
zafazuji formou opatfeni obecné povahy.

(3) Pfi vydavani opatfeni obecné povahy podle
odstavce 2 se postupuje podle spravniho #idu s tim,
Ze

a) nivrh opatfeni obecné povahy se doruduje
a opatfeni obecné povahy se oznamuje zpiso-
bem umoZfiujicim dilkovy pfistup,

b) lhiita pro uplatnéni pfipominek k nivrhu opa-
tfeni obecné povahy &ini 5 dnd ode dne jeho
zvetfejnéni,

c) opatfeni obecné povahy nabyvi iéinnosti dnem
nasledujicim po dni jeho zvefejnéni.

(4) V ptipadé, %e Ustav postupem podle od-
stavce 1 dojde k z4avéru, Ze u 1é¢ivého pFipravku uve-
deného na Seznamu jiz nehrozi nebezpedi nedosta-
te¢ného pokryti aktudlnich potfeb pacients v Ceské
republice, sdéli tuto informaci v&etné podkladi, na
ziklad& nichZ k tomuto zivéru dosel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na
ziklad€ vyhodnoceni informaci mu poskytnutych
podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postu-
pem podle odstaveli 2 a 3 lé€ivy pfipravek ze Se-
znamu vyfadi.

§ 77d

Opatieni k zajiiténi dostupnosti
lé¢ivych pfipravku

(1) V ptipadé, %e Ustav shledi s p¥ihlédnutim
k ddajim shromiZdénym zejména od drZiteld roz-
hodnuti o registraci, distributori a lékaren, Ze dojde
uskutednénim distribuce do zahrani¢i v nasledujicim
tfimésiénim obdobi k nedostatku lé€ivého p¥ipravku,
ktery neni nahraditelny jinym lé&ivym pfipravkem
odpovidajicich 1é€ebnych vlastnosti, nebo 1é&ivych
pfipravki, které jsou vz4jemné nahraditelné vzhle-
dem ke svym léCebnym vlastnostem, pro aktuilni
potieby pacientt v Ceské republice a tento nedosta-
tek ohroZuje dostupnost a tiéinnost 1é¢by pacientti
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim po-
skytovani zdravotnich sluZeb, pfedd Ministerstvu
zdravotnictvi podnét k vydini opatfeni podle od-
stavce 3.

(2) Podnét Ustavu musi obsahovat odtivodnéni
zaloZené na vyhodnoceni ddaji shromiZdénych ze-

jména od drZiteld rozhodnuti o registraci, distribu-
torti a lékiren, Ze
a) je zfejmé, Ze aktuilni zisoba pfedmétného 1é&i-
vého pfipravku nebo lé€ivych pfipravki jiZ ne-
pokryvi aktuslni potfeby pacientt v Ceské re-
publice, a
b) existuji konkrétni diivody, pro které by usku-
teénéni distribuce pfedmétného lé&ivého pfi-
pravku nebo lé€ivych pfipravkii do zahrani&i
vedlo k dal§imu zhor3eni pokryti aktuilnich po-
tfeb pacientlt v Ceské republice.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi miize vydat k za-
jisténi dostupnosti huminnich 1é€ivych pi#ipravki
opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo zakiZe
distribuci pfedmétného 1é¢ivého pifipravku &i 1éci-
vych pfipravkid do zahraniéi. Pro vydani takového
opatfeni obecné povahy musi byt splnény tyto pod-
minky:

a) jde o lé&Civy pfipravek, ktery je uveden na Se-
znamu,

b) distribuci do zahrani¢i by mohlo dojit k tomu,
Ze objem pfedmétného léCivého pfipravku,
ktery neni nahraditelny jinym lé&ivym pfiprav-
kem odpovidajicich 1é€ebnych vlastnosti, nebo
1é&Civych piipravki, které jsou vzijemné nahra-
ditelné vzhledem ke svym lé€ebnym vlastnos-
tem, na trhu v Ceské republice nepokryvi do-
state&n& aktudlni potfeby pacientii v Ceské re-
publice, a

c) vefejny zijem na ochrané zdravi obyvatelstva
a na zajisténi dostupnosti 1ééivych pfipravkd
pro aktuilni potfeby pacientii v Ceské republice
odtivodiiuje vhodnost a pfiméfenost vydani ta-
kového opatfeni obecné povahy ve vztahu k z4-
sadé volného pohybu zboZi na vnitinim trhu
Evropské unie.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatfeni obecné povahy, pominou-li diivody jeho
vydani.

(5) P# vydavani opatfeni obecné povahy podle
odstavce 3 se postupuje podle § 77¢ odst. 3 s tim, Ze
opatfeni obecné povahy nabyvi téinnosti dnem
v ném uvedenym.

(6) Pokud Ustav zjisti, Ze ji¥ nepfetrvivaji di-
vody pro dal$i trvidni opatfeni obecné povahy
ohledné& omezeni distribuce do zahrani¢i u konkrét-
niho lééivého pfipravku nebo lé&ivych pipravki,
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podid o tom Ustav bezodkladn& informaci Minister-
stvu zdravotnictvi spoleéné s podklady, které jej k to-
muto z4véru vedou.

(7) Ministerstvo  zdravotnictvi, pokud se
z tifedni &innosti dozvi o riziku nedostatku 1é&ivych
ptipravki, poZidi Ustav o poskytnuti tdaji v roz-
sahu podle § 77¢.“.

36. V § 80 se na konci odstavce 1 dopliiuje véta
»Predepisujici 1ékaf je povinen sdélit pacientovi
identifikaéni znak, na jehoZ zakladé 1ze uplatnit elek-
tronicky recept u jakéhokoliv poskytovatele lék4ren-
ské péce.”.

37. V § 82 odst. 3 pism. d) se za slova ,0 vy-
danych 1é¢ivych pfipravcich vkladaji slova ,, , a to
elektronicky® a slova ,rozsah tidaji a zpisob jejich
poskytovéani formou hliSeni zvefejni Ustav ve svém
informa&nim prostfedku® se nahrazuji slovy ,,posky-
tované tdaje obsahuji identifikaci provozovatele
oprivnéného k vydeji, identifikaci pfedepisujictho
lékate, identifikaci subjektu, kterému byl pfipravek
vydan, a identifikaci vydaného 1é&ivého pfipravku;
strukturu ddajid, zpisob, formu a &asovy interval je-
jich poskytovéni prostfednictvim elektronického
hlaSeni stanovi provadéci pravni pfedpis”.

38. V § 82 se na konci odstavce 3 te€ka nahra-
zuje &irkou a dopliiuje se pismeno h), které zni:

»h) jde-li o provozovatele 1ékirny, je povinen pou-
Zit 16¢ivé pfipravky dodané distributorem v sou-
ladu s § 77 odst. 1 pism. h) vyhradné k vydeji
pacientim nebo poskytovatelim zdravotnich
sluZeb.“.

39. V § 82 odst. 4 ve vété prvni se slova ,jinym
1ékdrnim nebo“ a ,,odebirajici lékdrna nebo® zrusuji.

40. V § 82 odst. 4 ve vété druhé se slovo ,vy-
jimeéné“ zrusuje a za slova ,,0d jiné 1ékirny“ se vkli-
daji slova ,pouze vyjimeéné, a to“.

41. V § 101 odstavec 1 zni:

»(1) Pfi kontrole podle tohoto zdkona postu-
puji orginy vykonivajici stitni sprivu uvedené
v § 10 a inspektofi podle kontrolniho fadu. Povéfeni
ke kontrole ma formu pritkazu inspektora. Inspektor
se pfi vykonu kontrolni &nnosti podle tohoto za-
kona i jinych pravnich pfedpisti prokazuje pritkazem
inspektora.”.

42. V § 101 odst. 5 pismeno e) zni:

»€) v odiivodnénych pfipadech, zejména v pfipadé
klamavého oznaleni lé¢ivého pfipravku nebo
v pfipadé divodného podezfeni, Ze s 1éCivym
pfipravkem zachizi osoba, ktera k takové &in-
nosti neni podle tohoto zdkona oprivnéna, pro-
vést jeho dodasné zajiSténi; s timto postupem
seznami inspektor kontrolovanou osobu a pfed4
ji tifedni zidznam o dolasném zajiSténi s uvede-
nim jeho divodu, popisu a mnoZstvi zaji§té-
nych 1éCivych pfipravki; tento tifedni ziznam
je pfilohou protokolu o kontrole; kontrolovani
osoba je povinna zaji§tény 1éCivy pfipravek in-
spektorovi vydat; v pfipad§, Ze kontrolovani
osoba vydani zaji$téného 1éEivého pfipravku
odmitne, provede inspektor jeho odnéti; o vy-
dani, pfpadné odnéti lé¢ivého piipravku sepiSe
inspektor tifedni ziznam, ktery je pfilohou pro-
tokolu o kontrole; odpadne-li divod do€asného
zajisténi nebo prokaZze-li se, Ze zaji§téné 1éCivé
pfipravky spliiuji poZadavky tohoto zikona,
vrati Ustav nebo Veterindrni dstav kontrolo-
vané osobé zaji§téné 1éCivé pfipravky v neporu-
$eném stavu; vriceni se vSak neprovede, pro-
kaZe-li se, Ze v dobé zachizeni s 1éCivym pfi-
pravkem k takovému zachizeni s nim nebyla
osoba oprivnéna nebo prokiZe-li se, Ze zajisté-
né lé¢ivé piipravky nespliiuji poZzadavky tohoto
zikona; v takovém piipadé vydi Ustav nebo
Veterinirni tstav rozhodnuti o propadnuti
nebo zabrani 1éCivého pfipravku; 1éCivé pfi-
pravky, se kterymi zachazi osoba, kteri k tako-
vému zachdzeni neni oprivnéna podle tohoto
zékona, se povaZuji za 1éCivé pfipravky, které
nespliiuji poZadavky tohoto zdkona; propad-
nuté nebo zabrané 1&&ivé pripravky je Ustav
nebo Veterinarni tistav povinen odstranit podle
§ 88; po dobu trvani opatfeni a v pfipadé vydani
rozhodnuti o propadnuti nebo zabrini 1é¢ivého
pfipravku nenileZ{ kontrolované osobé za zajis-
téné, propadnuté nebo zabrané 1&Civé pfipravky
nahrada; v pfipadé vydani rozhodnuti o propad-
nuti nebo zabrini lé¢ivého ptipravku je kontro-
lovani osoba povinna uhradit niklady vynalo-
Yené Ustavem nebo Veterinirnim tstavem spo-
jené s uskladnénim zajisténych 1éCivych pii-
pravki a odstranénim propadnutych nebo
zabranych 1éCivych pfipravkid, o jejichz vysi
rozhodne Ustav nebo Veterinirni tstav..

43. V § 101 odst. 5 zavéreEné &isti ustanoveni

se slova ,,a) aZ d)* nahrazuji slovy ,a) aZ e)“.
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44. V § 103 odst. 6 pism. d) se za slova ,do
obéhu“ vklad4 slovo ,, , vydi“.

45. V § 103 odst. 10 pism. g) se slovo ,nebo®
zruSuje.

46. V § 103 se na konci odstavce 10 te€ka na-
hrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno i),
které zni:

»i) pouZije 1éivy pfipravek v rozporu s § 82

odst. 3 pism. h).“.

47. V § 105 odst. 2 se na konci pismene p) slovo
»nebo® zrusuje.

48. V § 105 na konci odstavce 2 se te€ka nahra-
zuje &irkou a dopliiuji se pismena r) aZ t), kter znégji:
»r) nezajisti dodavky lé¢ivého ptipravku podle § 77
odst. 1 pism. h),

s) neoznimi zidmér distribuovat lé&ivy pfipravek
do zahraniéf tak, jak je stanoveno v § 77 odst. 1
pism. q), nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism. q)
provede distribuci 1é¢ivého pfipravku do zahra-
ni&i, nebo

t) v rozporu s opatfenim obecné povahy Minister-
stva zdravotnictvi vydanym podle § 77d distri-
buuje 1é¢ivy pfipravek do zahrani&i.“.

49. V § 105 odst. 5 se za pismeno c) vklida
nové pismeno d), které zni:
»d) neposkytne tidaje o objemu dodivek lé&ivého
ptipravku uvedeného na trh v Ceské republice
podle § 33 odst. 2 véty posledni,”.

Dosavadni pismena d) aZ x) se oznaluji jako pisme-
na e) aZz y).

50. V § 105 odstavec 6 zni:

»(6) Zadavatel se dopusti spravniho deliktu tim,
Ze v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni

a) provede klinické hodnoceni bez povoleni nebo
v rozporu s podminkami uvedenymi v povo-
leni,

b) provede vyznamnou zménu klinického hodno-
ceni bez povoleni nebo v rozporu s podminkami
uvedenymi v povoleni,

c) provede klinické hodnoceni v naléhavé situaci
v rozporu s podminkami stanovenymi pro pro-
vadéni klinickych hodnoceni v naléhavych si-
tuacich,

d) neoznimi

1. tdaje o zahjjeni, doasném pferudeni, opé-
tovném zahjjeni, pfedéasném ukonéeni nebo
ukonéenf klinického hodnoceni,

2. prvni navstévu prvniho subjektu hodnoceni
v Ceské republice nebo

3. ukon&enf nboru subjekti hodnoceni v Ceské
republice,

e) nezale shrnuti vysledkd klinického hodnoceni,

f) nevede fidné a dpln€ farmakovigilanini z4-
znamy,

g) nezajisti hlaSeni podezfeni na zivaZné neodeka-
vané neZzidouci i&inky nebo o nich neinformuje
zkouSejici anebo neprovede neodkladné bez-
pednostni opatfeni pfijaté na ochranu subjektt
hodnocenti, nezajisti kvalifikovaného 1ékate jako
kontaktni osobu tidaji subjektu hodnoceni
anebo nezajisti providéni klinického hodnoceni
v souladu s protokolem a se zdsadami sprivné
klinické praxe,

h) nezajisti, aby zkousSejici a ostatni osoby zapo-
jené do provadéni klinického hodnoceni splfio-
vali podminky stanovené nafizenim o klinickém
hodnoceni anebo podminky stanovené v § 54,

i) neohlasi zdvaZné poruSeni nafizeni o klinickém
hodnoceni, z4sad klinické praxe nebo platného
protokolu nebo neinformuje o novych skuted-
nostech, anebo neohlisi neodkladné bezpec-
nostni opatfeni pfijaté na ochranu subjektd
hodnoceni,

j) neposkytne zkousejicimu soubor informaci pro
zkousejictho nebo tento soubor neaktualizuje,

k) nezaznamenava, neuchovivd nebo nezpraco-
v4vi informace o klinickém hodnoceni nebo ne-
vede nebo nearchivuje zikladni dokument kli-
nického hodnoceni v souladu s podminkami
stanovenymi nafizenim o klinickém hodnoceni,
nebo

1) jako nekomeréni zadavatel nemi u klinického
hodnoceni sjednané pojisténi Einnosti.“.
51. V § 105 se za odstavec 6 vklida novy od-
stavec 7, ktery zni:
»(7) Zadavatel se dile dopusti spravniho deliktu
tim, Ze
a) v rozporu s § 58 odst. 2 nemél po celou dobu
provadéni klinického hodnoceni sjednané pojis-
téni odpovédnosti své, hlavniho zkousSejiciho
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a zkousejictho za 4jmu vzniklou pfi providéni
klinického hodnoceni nebo nezaplatil pojistné,

b) zah4ji klinické hodnoceni veterinirnitho 1é¢i-
vého pfipravku v rozporu s § 60 odst. 3,

c) nezajisti provadéni klinického hodnoceni podle
§ 61 odst. 2 pism. a),

d) nesplni informaéni povinnost podle § 61 odst. 2
pism. b), nebo

e) neposkytne zkouSejicimu lé¢ivé pfipravky nebo
neuchova jejich vzorek podle § 61 odst. 2
pism. c).“.

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznaluji jako odstav-
ce 8a9.

52. V § 106 odst. 1 a v § 108 odst. 3 se na konci
pismene a) slovo , , nebo“ nahrazuje tetkou, pis-
meno b) se zru$uje a soudasné se zruuje oznaleni
pismene a).

53. V § 106 odstavec 3 zni:

»(3) Podnikajici fyzick4 osoba se dopusti sprav-
niho deliktu tim, Ze v rozporu s nafizenim o klinic-
kém hodnoceni

a) jako zkousejici, je-li v misté klinického hodno-
ceni pouze jeden zkouSejici, nebo jako hlavni
zkouSejici, je-li v misté klinického hodnoceni
vice zkousSejicich,

1. nezajisti provadéni klinického hodnoceni
v mist& klinického hodnoceni,

2. neudéli pisemné ostatnim &lenim tymu
zkousejicich pokyny,

3. zah4ji klinické hodnoceni bez udéleni infor-
movaného souhlasu subjektu hodnoceni
nebo jeho zdkonného zistupce s vyjimkou
téch p¥ipadi, kdy tento souhlas neni vyZado-
van, nebo pisemného svoleni k t&asti nezle-
tilé osoby, bylo-li pro dané klinické hodno-
ceni vyZadovino,

4. zahdji klinické hodnoceni bez sdéleni kon-
taktnich ddaji subjektu hodnoceni nebo jeho
zékonnému zéstupci,

b) jako zkouSejici nezaznamens, nezdokumentuje
nebo neohldsi neZadouci ptihodu nebo labora-
torni odchylku,

c) nezajisti uchovavani zdrojovych dat a dokumen-
tace klinického hodnoceni,

d) nepfijme pfi proviadéni klinického hodnoceni

okamZiti opatfeni k ochrané subjektd hodno-
cent,

e) providi klinické hodnoceni jako zkouSejici,
aniz splfivje podminky stanovené nafizenim
o klinickém hodnoceni anebo podminky stano-
vené v § 54, nebo

f) nedodrzuje zdsady sprivné klinické praxe pH
provadéni klinického hodnoceni.”.

54. V § 107 odst. 1 pismeno a) zni:

100 000 K&, jde-li o sprivni delikt podle § 105
odst. 6 pism. d) bodu 2 nebo 3, § 105 odst. 6
pism. j), § 106 odst. 3 pism. a) nebo ¢) nebo
§ 106 odst. 5 pism. b),“.

55. V § 107 odst. 1 pism. b) se slova ,§ 106
odst. 3 pism. a) nebo b)“ nahrazuji slovy ,§ 106
odst. 3 pism. b)“.

56. V § 107 odst. 1 pism. c¢) se slova ,§ 103
odst. 10 pism. a), b), d) nebo f)* nahrazuji slovy
»§ 103 odst. 10 pism. a), b), d), f) nebo i)“.

57. V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,,g), j), o),
w) nebo x)“ nahrazuji slovy ,h), k), p), x) nebo y)“.

58. V § 107 odst. 1 pism. c¢) se slova ,§ 105
odst. 6 pism. c), d), f), h) az 1)* nahrazuji slovy
»§ 105 odst. 6 pism. ¢) nebo d) bodu 1, § 105 odst. 6
pism. e), f), g), h), 1), k),*.

59. V § 107 odst. 1 pism. c) se text ,§ 105
odst. 7 nebo 8 nahrazuje textem ,§ 105 odst. 7, 8
nebo 9%.

»2)

60. V § 107 odst. 1 se na konci textu pismene c)
dopliuji slova ,nebo § 106 odst. 3 pism. d), €) ne-

bo f)“.

61. V § 107 odst. 1 pism. d) se slova ,,h), k), 1),
m), q), 1), 8), t), u), v)“ nahrazuji slovy ,1i), ), m), n),
r)’ s)’ t)’ u)’ V)’ W)“'

62. V § 107 odst. 1 pism. d) se slova ,,b), €), g)
nebo m)“ nahrazuji slovy ,a), b) nebo 1)“.

63. V § 107 odst. 1 pism. e) se za slova ,,§ 104
odst. 7 pism. b) nebo c),“ vklidaji slova ,§ 105
odst. 2 pism. r) aZ t),“.

64. V § 107 odst. 1 pism. €) se slova ,d), e), ),
i), n) nebo p)* nahrazuji slovy ,d), e), ), g), j), 0)
nebo q)“.

65. V § 107 odst. 2 se za slovo ,podle® vkl4daji
slova ,,§ 105 odst. 2 pism. t) a“.
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66. V § 108 odstavec 5 zni:

»(5) Fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze
v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni

a) jako zkousejici nebo hlavni zkouSejici

1. nezajisti provadéni klinického hodnoceni
v mist& klinického hodnoceni,

2. neudéli pisemné ostatnim &lenim tymu
zkousejicich pokyny,

3. zah4ji klinické hodnoceni bez udéleni infor-
movaného souhlasu subjektu hodnoceni
nebo jeho zdkonného zistupce s vyjimkou
téch p¥ipadi, kdy tento souhlas neni vyZado-
van, nebo pisemného svoleni k t&asti nezle-
tilé osoby, bylo-li pro dané klinické hodno-
ceni vyZadovino,

4. zahdji klinické hodnoceni bez sdéleni kon-
taktnich ddaji subjektu hodnoceni nebo jeho
zékonnému zéstupci,

b) jako zkouSejici nezaznamens, nezdokumentuje
nebo neohldsi neZadouci ptihodu nebo labora-
torni odchylku,

c) nezajisti uchovavani zdrojovych dat a dokumen-
tace klinického hodnoceni,

d) pfi providdéni klinického hodnoceni nepfijme
okamZiti opatfeni k ochrané subjektd hodno-
ceni,

e) providi klinické hodnoceni jako zkousejic,
aniz splfiuje podminky stanovené nafizenim
o klinickém hodnoceni anebo podminky stano-
vené v § 54, nebo

f) pfi provadéni klinického hodnoceni nedodrzuje
zisady spravné klinické praxe.”.

67. V § 108 se za odstavec 7 vklada novy od-
stavec 8, ktery zni:

»(8) Fyzicka osoba se jako &len etické komise
Statniho tistavu pro kontrolu lééiv dopusti pfestupku

tim, Ze v rozporu s § 53a odst. 5 porusi povinnost
zachovavat ml€enlivost.”.

Dosavadni odstavce 8 a 9 se oznacuji jako odstavce 9
a 10.

68. V § 108 odst. 9 pism. a) se slovo ,,c)“ na-
hrazuje slovem ,,a)“.

69. V § 108 odst. 9 pism. b) se slova ,a) ne-
bo b)“ nahrazuji slovy ,,b) nebo c)“.

70. V § 108 odst. 9 se na konci textu pismene c)

dopliuji slova ,nebo odstavce 5 pism. d), €) ne-
bo f)“.

71. V § 108 odst. 9 pism. d) se slova ,nebo od-
stavce 5 pism. d)* zruSuji.

72. V § 108 se dopliiuje odstavec 11, ktery zni:

»(11) Za pfestupek podle odstavce 8 se uloZi
z4kaz Cinnosti.”“.

73. Za § 108 se vkladaji nové § 108a a 108b,
které véetné nadpisti znéji:

,§ 108a
Propadnuti 1é¢ivého pfipravku
(1) Propadnuti 1é¢ivého pfipravku lze uloZit,
jestlize 1éCivy pfripravek naleZi pachateli sprivniho
deliktu, a
a) byl ke spachani sprivniho deliktu uZit nebo
uréen, nebo
b) byl v souvislosti se spichianim spravniho deliktu
ziskan.
(2) Vlastnikem propadlého 1éEivého pfipravku
se stavi stit.

§ 108b
Zabriani léCivého pfipravku

(1) Nebylo-li uloZeno propadnuti 1é€ivého pfi-
pravku, uvedeného v § 108a odst. 1 pism. a) nebo b),
lze rozhodnout o jeho zabrani, jestliZe

a) naleZi pachateli spravniho deliktu, kterého nelze
za spravni delikt stihat,

b) nenaleZi pachateli sprivniho deliktu nebo mu
nenileZi zcela, nebo

c) vlastnik nenf znim.

(2) Vlastnikem zabraného 1é¢ivého p#ipravku se
stiva stit.“.

74. V § 112 se za odstavec 5 vklada novy od-
stavec 6, ktery zni:

»(6) Rozhodne-li tak vlida, pfevede Ustav
z prostfedki iétu vedeného podle odstavce 5 na pfi-
jmovy t&et stitniho rozpoétu Ceské republiky z¥-

zeny pro Ministerstvo zdravotnictvi &istku ve vysi
stanovené vlddou.“.

Dosavadni odstavce 6 a 7 se oznaluji jako odstav-
ce7a8.
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75. V § 114 odst. 1 se za slova ,,§ 24 odst. 2, 3,
4, 8 2 9,“ vkladaji slova ,,§ 33 odst. 2, § 53b odst. 2,
§ 56 odst. 6%, za slova ,,§ 67 odst. 10 a 11,* se vkla-
daji slova ,§ 77 odst. 1 pism. f) a q),“ a na konci
textu odstavce 1 se dopliuji slova ,a § 82 odst. 3
pism. d)“.

76. V § 114 odst. 2 se slova ,§ 51 odst. 2
pism. h), § 52 odst. 6, § 53 odst. 1, 8, 12 a 13, § 54
odst. 1, § 55 odst. 7 aZ 9, § 56 odst. 1 pism. a), § 56
odst. 3 a7, § 57 odst. 2, § 58 odst. 8, § 59 odst. 1
zru§uji.

77. V § 114 odst. 2 se slova ,,§ 60 odst. 2, 4, 5
a9, § 61 odst. 2 pism. a) ab) bodi 1 a6, § 61 odst. 2
pism. c), § 61 odst. 4 pism. €),“ zruSuji.

78. V § 114 odst. 2 se text ,§ 66 odst. 4 zru-
Suje.

79. V § 114 odst. 2 se za slova ,,§ 77 odst. 1
pism. e),“ vkladi slovo ,f),“.

80. V § 114 odst. 4 se za slova ,,§ 48 odst. 2, 3
a 6“ vkladaji slova ,, , § 60 odst. 2, 4,52 9, § 61
odst. 2 pism. a)a b) bodti 1 a 6, § 61 odst. 2 pism. c),
§ 61 odst. 4 pism. e)“.

ClL 1

Pfechodnd ustanoveni

1. Pokud byla Zidost o povoleni klinického
hodnoceni pfedloZena Stitnimu dstavu pro kontrolu
1é¢iv pfede dnem, kterym uplyne 6 mésicli ode dne
zvefejnéni oznimeni Komise v Ufednim véstniku
Evropské unie podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 ze dne
16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich human-
nich 1é¢ivych pfipravki a o zruSeni smérnice 2001/
/20/ES, uvedené klinické hodnoceni se nadile ¥di
dosavadnimi pravnimi pfedpisy, a to do dne, kterym
uplynulo 42 mésici ode dne zvefejnéni tohoto ozna-
meni.

2. Pokud byla Z4dost o povoleni klinického
hodnoceni pfedloZena Stitnimu dstavu pro kontrolu
1é¢iv po dni, kterym uplynulo 6 mésicti ode dne zve-
fejnéni oznidmeni Komise podle &l. 82 odst. 3 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/
/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnoce-
nich huminnich 1é&ivych pfipravkii a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES nejpozdéji viak do dne, kte-
rym uplynulo 18 mésicli ode dne zvefejnéni tohoto
oznimeni, 1ze uvedené fizeni o povoleni klinického

hodnoceni zahijit podle dosavadnich privnich pfed-
pistl a uvedené klinické hodnoceni se nadile fidi do-
savadnimi privnimi pfedpisy, a to do dne, kterym
uplynulo 42 mé&sici ode dne zvefejnéni tohoto ozna-
meni.

CAST DRUHA

Zména zikona o regulaci reklamy

CL 111

Zikon & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
a 0 zméné a doplnéni zdkona &. 468/1991 Sb., o pro-
vozovani rozhlasového a televizntho vysilini, ve
znéni pozdéjSich pfedpisi, ve znéni zdkona & 258/
/2000 Sb., zikona & 231/2001 Sb., zikona & 256/
/2001 Sb., zikona & 138/2002 Sb., zikona & 320/
/2002 Sb., zikona & 132/2003 Sb., zikona & 217/
/2004 Sb., zikona & 326/2004 Sb., zikona & 480/
/2004 Sb., zikona & 384/2005 Sb., zikona & 444/
/2005 Sb., zikona & 25/2006 Sb., zikona & 109/
/2007 Sb., zikona & 160/2007 Sb., zikona & 36/
/2008 Sb., zikona & 296/2008 Sb., zikona & 281/
/2009 Sb., zikona & 132/2010 Sb., zikona & 28/
/2011 Sb., zikona & 245/2011 Sb., zikona & 375/
/2011 Sb., zikona & 275/2012 Sb., zikona & 279/
/2013 Sb., zikona & 303/2013 Sb., zikona & 202/
/2015 Sb., zikona &. 180/2016 Sb. a zikona & 188/
/2016 Sb., se méni takto:

(e

O O 0O O¢ O ¢

0 0 ac o D 0 0 O 0

O< O< O

1. V § 6b odst. 1 se za vétu druhou vklid4 véta
»V ptipadé reklamy na huminni lé&ivé pfipravky,
dopliky stravy, potraviny pro zvlastni vyZivu, poci-
teéni a pokrafovaci kojeneckou vyZivu, odpovidaji
za jeji soulad se zikonem zadavatel a §ifitel spole€né
a nerozdilng.“.

2. V § 8 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje

&arkou a doplituje se pismeno o), které zni:

»0) §if reklamu na 1éCiva, huminni 1éCivé pfi-
pravky, doplitky stravy, potraviny pro zvlistni
vyZzivu, polateéni a pokradovaci kojeneckou vy-
Zivu, jejiz obsah je v rozporu s § 5, 5a, 5b, 5d,
5e, 5f, nebo v rozporu s pfimo pouZitelnym
pfedpisem Evropské unie upravujicim tidaje ty-
kajici se potravin z hlediska jejich nutriéni hod-

noty a vlivu na zdravi*'#).«.

3. V § 8 odst. 5 pismeno b) zni:
»b) do 500 000 K&, jde-li o pfestupek podle od-
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stavce 1 pism. a), m) nebo o), odstavce 2
pism. d) nebo podle odstavce 3 pism. f),“.

4. V § 8a se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje
&arkou a dopliiuje se pismeno r), které zni:

»f) ST reklamu na 1é&iva, huminni 1é&ivé pfi-
pravky, doplitky stravy, potraviny pro zvlastni
vyZivu, po&iteéni a pokradovaci kojeneckou vy-
Zivu, jejiz obsah je v rozporu s § 5, 5a, 5b, 5d,
5e, 5f, nebo v rozporu s pfimo pouZitelnym
pfedpisem Evropské unie upravujicim tdaje ty-
kajici se potravin z hlediska jejich nutriéni hod-
noty a vlivu na zdravi®!?).”

5. V § 8a odst. 5 pismeno a) zni:

do 500 000 K&, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. a), p) nebo r)“.

»2)

CAST TRETI

Zména zidkona o vefejném zdravotnim pojisténi

CL1v

Zikon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souviseji-
cich zikont, ve znéni zikona & 242/1997 Sb., zi-
kona & 2/1998 Sb., zikona & 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., zikona & 459/2000 Sb., z4-
kona &. 176/2002 Sb., zakonac 198/2002 Sb., zakona

¢

& 285/2002 Sb., zakona & 309/2002 Sb., zikona
& 320/2002 Sb., zikona & 222/2003 Sb., zikona
& 274/2003 Sb., zikona & 362/2003 Sb., zikona
& 424/2003 Sb., zikona & 425/2003 Sb., zikona
& 455/2003 Sb., zikona & 85/2004 Sb., zikona
& 359/2004 Sb., zikona & 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.,
zikona & 261/2007 Sb., Zékona & 296/2007 Sb., z4-

kona & 129/2008 Sb., zikona &. 137/2008 Sb., zikona

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
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., nalezu Ustavnfho soudu, vyhlaseneho
od & 238/2013 Sb., zidkona & 60/2014 Sb., zikona
109/2014 Sb., zékona & 250/2014 Sb., zikona
. 256/2014 Sb., zikona & 267/2014 Sb., zikona
1/2015 Sb., zakona & 200/2015 Sb., zikona
. 314/2015 Sb a zdkona & 47/2016 Sb., se méni
takto.

0C OC O KD O D O O O O O OC O

1. V § 39a odst. 5 pism. a) se &slo ,15“ nahra-
zuje &islem ,,30“

2. V § 39a odst. 5 pism. b) se &islo ,32“ nahra-
zuje &islem ,,40.

3. V § 39a se za odstavec 6 vklida novy odsta-
vec 7, ktery zni:

»(7) Ustav vypoéte maximilni cenu dal$ich po-
dobnych pfipravkil v referenéni skupiné podle od-

stavce 4 a dile tuto cenu sniZi postupem podle od-
stavce 5.

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznaluji jako odstav-
ce 8a9.

ClLvV

Pfechodné ustanoveni

Rizeni zahijeni podle § 39a zikona & 48/1997
Sb., ve znéni éinném do dne nabyti d¢innosti to-
hoto zikona, se dokonéi podle zikona & 48/1997
Sb., ve znéni éinném do dne nabyti d¢innosti to-
hoto zikona.

CAST CTVRTA

Zména zikona o stitnf sluzbé

CL VI

V § 2 zikona &. 234/2014 Sb., o stitni sluzbg, ve
znéni zikona & 131/2015 Sb., zikona & 137/2016
Sb., zikona & 190/2016 Sb., zikona & 195/2016
Sb., zikona & 302/2016 Sb. a zikona & 319/2016
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Sb., se na konci odstavce 1 teC¢ka nahrazuje &irkou

a doplfiuje se pismeno o), které zni:

»0) €lena Etické komise Statniho tstavu pro kon-
trolu 1é¢iv.“.

CAST PATA
ZAVERECNA USTANOVENI

CL vII
Technicky predpis

Tento zdkon byl ozndmen v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze
dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci
v oblasti technickych pfedpisii a pfedpisti pro sluzby
informani spoleénosti, v platném znéni.

Cl. VIII
Utinnost
Tento zakon nabyv4 d¢innosti prvnim dnem ka-

lend4fniho mésice nisledujiciho po dni jeho vyhli-
$eni, s vyjimkou ustanoveni

a) &l Ibodu 8, &. I bodu 13, &l. I bodu 20, pokud
jde 0 § 51,52 a § 53 odst. 2, &. I bodu 21, pokud
jde o § 53b odst. 1, 2, 3 a § 53¢ odst. 1 aZ 8,
a d. 1 bodt 22, 24, 26, 27, 28, 48, 49, 50, 51, 52,

b)

55, 57, 60, 64, 66, 67, 68 a 69, které nabjvaji
dcinnosti uplynutim 6 mésici ode dne zvefej-
néni oznimeni Komise v Ufednim véstniku
Evropské unie podle €. 82 odst. 3 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/
/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hod-
nocenich humannich 1é¢ivych pfipravki a o zru-
$eni smérnice 2001/20/ES; den, kdy bylo toto
oznimeni zvefejnéno, oznidmi Ministerstvo
zdravotnictvi formou sdélenf ve Sbirce zikonty;

&l T bodu 20, pokud jde o § 53 odst. 1, 3 a 4,
a&l. Ibodu 21, pokud jde o § 53a, § 53b odst. 4,
5a§ 53c odst. 9 a &l. 1 bodli 65 a 70, které
nabyvaji d¢innosti prvnim dnem kalendifniho
mésice nisledujictho po dni zvefejnéni ozni-
meni Komise v Ufednim véstniku Evropské
unie podle &l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 ze dne
16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich hu-
miénnich 1éCivych pfipravki a o zrufeni smér-
nice 2001/20/ES; den, kdy bylo toto oznimeni
zvefejnéno, oznimi Ministerstvo zdravotnictvi
formou sdéleni ve Sbirce zikont;

& Ibodi 3, 4, 5,7, 10, 16, 31, 32, 33, 43, 44, 47,
54, 58, 61, 62 a 63, které nabyvaji t&innosti
prvanim dnem devatého kalendifntho mésice ni-
sledujictho po jeho vyhldSeni.

Hamaéek v. r.

Zeman v. r.

Sobotka v. r.



Ciastka 22

Sbirka zikont & 67 / 2017

Strana 723

67

ZAKON
ze dne 31. ledna 2017,

kterym se méni zikon & 95/2004 Sb., o podminkich ziskivini a uznivani odborné zpusobilosti
a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékate,

zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich pfedpist

Parlament se usnesl na tomto zikon& Ceské re-

publiky:

Cl1

Zskon &. 95/2004 Sb., o podminkich ziskdvani
a uzniviani odborné zpisobilosti a specializované
zpisobilosti k vykonu zdravotnického povolani 1é-
kate, zubniho 1ékafe a farmaceuta, ve znéni zikona
125/2005 Sb., zikona 124/2008 Sb., zikona
189/2008 Sb., zikona & 227/2009 Sb., zikona
. 346/2011 Sb., zikona & 375/2011 Sb. a zikona
. 126/2016 Sb., se méni takto:

c.
c.

0 ¢ O ¢

1. V. § 1 odst. 1 se slova ,priva Evropskych
spoledenstvi’)* a v § 28b odst. 7 se slova ,priva
Evropskych spoledenstvi“ nahrazuji slovy ,Evrop-
ské uniel)*.

Poznimka pod &arou &. 1 znf:

»') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze
dne 7. z4f 2005 o uznidvini odbornych kvalifikaci, ve
znéni nafizeni Komise (EU) &. 213/2011 ze dne 3. bfezna
2011, kterym se méni pfilohy II a V smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2005/36/ES o uznivini odbor-
nych kvalifikaci, a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2013/55/EU ze dne 20. listopadu 2013, kterou
se méni smérnice 2005/36/EU o uznini odbornych kva-
lifikaci a nafizeni (EU) & 1024/2012 o sprivni spoluprici
prostiednictvim systému pro vyménu informaci o vnit¥-
nim trhu (,nafizeni o systému IMI).

Smérnice Rady 2003/9/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou
se stanovi minimilni normy pro pfijimini Zadateld
o azyl.

Smérnice Rady 2003/86/ES ze dne 22. z4fi 2003 o privu
na sloudeni rodiny.

Smérnice Rady 2003/109/ES ze dne 25. listopadu 2003
o privnim postaveni stitnich p#slusnikd tfetich zemi,
ktefi jsou dlouhodobé& pobyvajicimi rezidenty, v platném
znéni.

Smérnice Rady 2004/83/ES ze dne 29. dubna 2004 o mi-
nimélnich normich, které musi spliiovat stitni pfislusnici
tfetich zemi nebo osoby bez stitni pfisluSnosti, aby
mohli Zidat o postaveni uprchlika nebo osoby, kterd

z jinych divodi potfebuje mezinirodni ochranu, a o ob-
sahu poskytované ochrany.

Smérnice Rady 2005/71/ES ze dne 12. £{jna 2005 o zvl4st-
nim postupu pro pfijiméni stitnich pfislusniki tfetich
zemi pro tlely védeckého vyzkumu.

Smérnice Rady 2004/81/ES ze dne 29. dubna 2004 o po-
voleni k pobytu pro stitni pfisluiniky tfetich zemd, ktefi
jsou ob&tmi obchodovéni s lidmi nebo obdrZeli pomoc
k nedovolenému pfistéhovalectvi, a ktefi spolupracuji
s pfisluinymi orginy.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/38/ES ze
dne 29. dubna 2004 o privu ob&anil Unie a jejich rodin-
nych pfislusnikd svobodné se pohybovat a pobyvat na
tzemi Elenskych stitd, o zmé&né nafizeni (EHS) & 1612/
/68 a o zruSeni smérnic 64/221/EHS, 68/360/EHS, 72/
/194/EHS, 73/148/EHS, 75/34/EHS, 75/35/EHS, 90/
/364/EHS, 90/365/EHS a 93/96/EHS.

Smérnice Rady 2004/114/ES ze dne 13. prosince 2004
o podminkich pfijimini stitnich pfisluinikd tfetich zemi
za tlelem studia, vym&nnych pobytd Zikd, neplacené
odborné pfipravy nebo dobrovolné sluzby.

Smérnice Rady 2001/55/ES ze dne 20. ervence 2001
o minimélnich normich pro poskytovani dogasné ochra-
ny v ptipadé hromadného pfilivu vysidlenych osob
a o opatienich k zaji§téni rovnovihy mezi &lenskymi
stity pHi vynaklidini dsili v souvislosti s pfijetim t&chto
osob a s nisledky z toho plynoucimi.

Natizeni Komise (EU) & 213/2011 ze dne 3. bfezna
2011, kterym se méni pfilohy II a V smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2005/36/ES o uznivini odbor-
nych kvalifikaci.“.

2. V § 2 pismena e) a f) zngji:

vlastnim specializovanym vycvikem speciali-
zalni vzdélavani 1ékatd a farmaceutli navazujici
na specializaéni vzdélavani v zikladnim kmeni,

»€)

f) samostatnym vykonem povolani lékafe vykon
Sinnosti, ke kterym je 1ékaf zpisobily bez od-
borného dozoru nebo odborného dohledu, a to
na zakladé vlastntho zhodnoceni a posouzeni
zdravotniho stavu pacienta a s tim souvisejicich
okolnosti,“.

3. V § 2 se za pismeno f) vklidaji nové pisme-
na g) aZ k), kteri zngji:
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»g) samostatnym vykonem povolani zubniho lékafe
a farmaceuta vykon &innosti, ke kterym je zubni
1ékaf nebo farmaceut zpisobily bez odborného
dohledu, a to na zikladg& vlastntho zhodnoceni
a posouzeni zdravotniho stavu pacienta a s tim
souvisejicich okolnosti,

h) vykonem povolani lékafe pod odbornym dozo-
rem vykon &nnosti 1ékafe s odbornou zpisobi-
losti pfed ziskanim certifikitu o absolvoviani z4-

kladntho kmene,

i) vykonem povolini 1ékafe pod odbornym do-
hledem vykon &innosti 1ékafe s odbornou zpti-
sobilosti po ziskani certifikitu o absolvovani z4-

kladntho kmene,

j) vykonem povolini farmaceuta pod odbornym
dohledem vykon &nnosti v rozsahu stanoveném
farmaceutem opriavnénym vykondvat povoldni
samostatné podle pismene g),

k) vykonem povoldni zubniho lékafe pod odbor-
nym dohledem vykon &innosti v rozsahu stano-
veném zubnim lékafem oprivnénym vykonivat
povolani samostatné podle pismene g),*.

Dosavadni pismena g) aZz m) se oznaluji jako pis-
mena 1) aZ r).

4. V § 2 pismeno 1) zni:
»1) povéfenou organizaci

1. pravnicki osoba zfizeni ministerstvem, kte-
rou ministerstvo povéfilo vykonem nékte-
rych &nnosti podle tohoto zikona, nebo

2. privnick4 osoba, se kterou ministerstvo uza-
vielo vefejnoprivni smlouvu podle § 43b za
déelem pfeneseni vykonu nékterych &innosti
podle tohoto zikona,“.

5. V § 2 pismeno q) zni:

odbornou spoleénosti kazd4 odborni spo-
le¢nost z odbornych spoleénosti sdruZenych
v Ceské lékatské spoleénosti Jana Evangelisty
Purkyné a dal3i odborné spolecnosti, které jsou
pravnickou osobou nebo organizaéni slozkou
pravnické osoby a které sdruZuji 1ékafe, zubni
lékafe nebo farmaceuty s odbornou nebo spe-
cializovanou zptsobilosti k vykonu daného
zdravotnického povolani za iéelem podpory je-
jich odborné drovné,“.

»q)

6. V § 2 se na konci pismene r) teCka nahrazuje
&arkou a dopltiuji se pismena s) aZ u), kterd znéji:

»8) zvlastni specializovanou zptisobilosti zpiisobi-
lost pro vykon &innosti, které jsou podminény
ziskdnim znalosti a dovednosti podle vzdéldva-
ctho programu nistavbového oboru,

t) Skolicim pracovi$tém akreditované zafizeni se
$kolicim mistem obsazenym zdravotnickym
pracovnikem,

u) univerzitou vysoki $kola univerzitni®®), kteri
uskuteéfiuje piislusny akreditovany zdravot-
nicky magistersky studijni program.“.

7. V § 3 odst. 2 Gvodni &isti ustanoveni se za
vétu druhou vklidaji véty ,Je-li posuzovanou oso-
bou lékaf se specializovanou zpisobilosti v oboru
vieobecné praktické 1ékafstvi, ktery je v zikladnim
pracovnépravnim vztahu, zdravotni zptisobilost po-
suzuje a léka¥sky posudek vydivi jiny poskytovatel
zdravotnich sluZeb v oboru vieobecné praktické 1é-
kafstvi, neZ ten, ke kterému je posuzovany lékaf v za-
kladnim pracovnépravnim vztahu. Je-li posuzovanou
osobou 1ékaf se specializovanou zpisobilosti v oboru
vieobecné praktické 1ékafstvi, ktery je ve sluZebnim
poméru, zdravotni zpisobilost posuzuje a lékatsky
posudek vydava jiny poskytovatel zdravotnich slu-
Zeb v oboru vieobecné praktické 1ékafstvi, neZ ten,
ke kterému je posuzovany lékaf zafazen nebo jme-
novan na sluzebni misto. Lékafsky posudek nesmi
byt vydin osobou blizkou.“.

8. V § 3 odst. 2 pism. b) bod 1 znf:

»1. na vyzidani sprivniho dfadu, ktery vydal
oprivnéni k poskytovani zdravotnich slu-
Zeb, jde-li o poskytovatele zdravotnich slu-
Zeb, ktery je oprivnén poskytovat zdra-
votni sluZby bez ustanoveni odborného z3-
stupce, o odborného zistupce, je-li ustano-
ven, nebo o zaméstnance poskytovatele
zdravotnich sluzeb,“.

9. V § 3 odst. 2 pism. b) se na konci bodu 2
teCka nahrazuje &irkou a dopliiuji se body 3 a 4,
které zngji:

»3. na vyzadani ministerstva, jde-li o zdravotnic-
kého pracovnika podle tohoto zikona, ktery
vykonivi zdravotnické povolani, nebo

4. na vyZidani Ceské lékatské komory, Ceské

stomatologické komory nebo Ceské lékar-
nické komory, jde-li o jejtho &lena, ktery vy-
konava zdravotnické povolani.“.

10. V § 3 odstavec 5 znf:
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»(5) Bezidhonnost se doklidd vypisem z evi-
dence Rejstiiku tresti?®), dokladem prokazujicim
splnéni podminky bezihonnosti vydanym stitem,
jehoZ je fyzick4 osoba ob&anem, a doklady vyda-
nymi stity, ve kterych se fyzicki osoba zdrZovala
v poslednich 3 letech nepfetrZité déle neZ 6 mésici;
tyto doklady nesmi byt star$i 3 mésicti. Nevydéavi-li
stit uvedeny ve vété prvni vypis z evidence trestli
nebo rovnocenny doklad, nebo nelze-li jej ziskat,
pfedloZi fyzicka osoba &estné prohliseni o beziihon-
nosti, které uéinila pfed notidfem nebo pfislusnym
orginem tohoto stitu. Cizinec, ktery je nebo byl
stitnim ob&anem jiného &lenského stitu Evropské
unie nebo mi nebo mél adresu bydli§té v jiném &len-
ském stit€ Evropské unie, miiZze misto vypisu z evi-
dence obdobné Rejstiiku trestli doloZit beztihonnost
vypisem z Rejstfiku trestil s pFilohou obsahujici in-
formace, které jsou zapsané v evidenci trestil jiného
&lenského stitu Evropské unie?®).«.

11. V § 4 odstavec 2 znf:

»(2) Vykonem povolini lékafe s odbornou
zpisobilosti je preventivni, diagnostick4, 1égebna4, 1é-
Eebné rehabilitadni, dispenzarni a paliativni péce po-
dle zikona o zdravotnich sluZzbach provadéni 1éka-
fem s odbornou zptsobilosti pod odbornym dozo-
rem nebo odbornym dohledem 1ékafe se specializo-
vanou zplsobilosti a dile revizni &nnost podle
zikona upravujiciho vefejné zdravotni poji§téni pro-
vadén4 1ékafem s odbornou zpisobilosti pod odbor-
nym dozorem lékafe se specializovanou zpiisobi-
losti. Pro tigely § 5 odst. 5 se za vykon povoli-
ni 1ékafe povaZuje také metodicka, koncepéni, vy-
zkumni a vzdéldvaci &innost v oblasti zdravotnic-
tvi.®.

12. V § 4 odstavec 3 znf:

»(3) Bez odborného dozoru mitize lékatf s od-
bornou zptisobilosti vykonavat &innosti, které odpo-
vidaji rozsahu znalosti a dovednosti ziskanych stu-
diem podle odstavce 1 a které jsou stanovené pro-
vidécim pravnim pfedpisem. Lékaf s odbornou
zpisobilosti miiZe pfed ziskinim certifikitu o absol-
vovani zdkladniho kmene vykonivat dal$i &innosti
v rozsahu, ktery mu pisemné stanovi jeho $kolitel,
a to pod odbornym dohledem.”.

13. V § 4 se dopliuji odstavce 4 aZ 7, které
znéji:

»(4) Bez odborného dohledu mtiZe 1ékaf s od-

bornou zpisobilosti a s certifikitem o absolvovini
zikladniho kmene vykonévat

a) Cinnosti, které odpovidaji rozsahu znalosti a do-
vednosti ziskanych vzdélivinim v zikladnim
kmeni a které jsou stanovené provadécim priv-
nim pfedpisem,

b) revizni &innost podle zikona upravujiciho ve-
fejné zdravotni pojisténi a

c) dal¥i &innosti v rozsahu, ktery mu pisemné sta-
novi jeho skolitel.

(5) Vykon &innosti podle odstavce 3 véty prvai
a odstavce 4 neni povaZovin za samostatny vykon
povolani 1ékate podle § 5 odst. 3.

(6) Odborny dozor vykoniva lékaf se speciali-
zovanou zpisobilosti pftomny ve zdravotnickém
zafizeni, ve kterém vykon4vi &innost 1ékaf s odbor-
nou zptisobilosti, s fyzickou dosaZitelnosti lékate se
specializovanou zpisobilosti do 15 minut. Odborny
dohled vykonivi lékaf se specializovanou zptiso-
bilosti, a to nepfetrZitou telefonickou dostupnosti
a fyzickou dosaZitelnosti zdravotnického zafizeni,
ve kterém vykonava &innost 1ékaf s odbornou zpi-
sobilosti, do 30 minut. Lékaf, ktery vykonivi od-
borny dozor a odborny dohled, musi byt v zaklad-
nim pracovnéprivnim vztahu k poskytovateli zdra-
votnich sluZeb, nebo ve sluZebnim poméru, anebo
musi byt poskytovatelem zdravotnich sluZeb, v jehoZz
zdravotnickém zafizeni k vykonu &innosti 1ékafe
s odbornou zpisobilosti dochizi.

(7) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen
zajistit vykon odborného dozoru a odborného do-
hledu podle odstavci 3, 4 a 6.%.

14. V § 5 odst. 1 se véta druh4 nahrazuje vétami
»Specializalni vzdélavani l1ékafe probiha ve speciali-
zalnim oboru. NileZitosti a vzor diplomu o ziskini
specializované zptisobilosti stanovi provadéci pravai
pfedpis.”.

15. V § 5 odstavec 2 zni:

»(2) Specializaéni obory specializaéniho vzdé-
lavini lékafe, oznaleni odbornosti, zikladni kme-
ny pro jednotlivé obory specializaéntho vzdélavini
a délka specializaéniho vzdélavani jsou uvedeny
v pfiloze & 1 k tomuto zékonu.”.

16. V § 5 odst. 3 vété prvni se za slova ,,specia-
lizované zptisobilosti“ vkladaji slova ,nebo zvlstni
specializované zpisobilosti“ a ve vété druhé se slovo
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»revizni“ nahrazuje slovy ,&innost #dici u poskyto-
vatele zdravotnich sluZeb®.

17. V § 5 odst. 4 se na konci textu véty prvni
dopliuji slova ,, , pfitom jeji rozsah nesmi byt niZsi,
neZ je polovina stanovené tydenni pracovni doby;
jde-li o osobu na rodi€ovské dovolené nebo osobu
pedujici o dité do zahijeni povinné $kolni dochizky,

rozsah pracovni doby nesmi byt niZ$i neZ jedna pé-
tina stanovené tydenni pracovni doby“.

18. V § 5 se na konci odstavce 4 doplfiuji véty
»Do specializaéniho vzdélavani 1ékafe se nezapodi-
tiva doba vykonu zdravotnického povolani pfesahu-
jici stanovenou tydenni pracovni dobu. Ministr zdra-
votnictvi miiZe na zdkladé pisemné Zadosti tiastnika
specializaéniho vzdélavani udélit vyjimku a rozhod-
nout o zapoéteni odborné praxe probihajici na ne-
akreditovaném pracovisti do specializaéniho vzdéli-
vani v pfipadg, Ze toto pracoviité spliiovalo vechny
podminky pro udéleni akreditace v souladu se vzdé-
l4dvacim programem, podle kterého se tdastnik spe-
cializaéniho vzdé&lavani vzdélaval, a to v obdobi, kdy
v ném dastnik specializaéniho vzdélavani odbornou
praxi uskuteéfioval. Ministr zdravotnictvi vyd4 roz-
hodnuti do 90 dni ode dne podani Zidosti. Na zi-
klad& vyjimky uvedené ve vété &tvrté lze do specia-
lizagniho vzdélavani zapodist nejvyse tfi Ctvrtiny sta-
novené délky specializaéntho vzdélavani v pFislu§ném
oboru. V rimci ¥izeni o Zadosti Glastnika speciali-
za&niho vzdélivini miZe ministr zdravotnictvi ové-
fit splnéni podminek p#imo na neakreditovaném pra-
covisti.”.

19. V § 5 odst. 5 se véta prvni nahrazuje vétami
»Specializaéni vzdélavani se uskuteéiiuje pfi vykonu
lékafského povolani podle providécich pravnich
pfedpisti a vzdélavacich programi jednotlivych spe-
cializagnich oboril. Specializaéni vzdélavani se sklid4
ze zikladniho kmene, na ktery navazuje vzdélavini
ve vlastnim specializovaném vycviku. Specializaéni
vzdélavini zahrnuje dlast na veskerych lékafskych
vykonech v rimci oboru, ve kterém specializaéni
vzdélavani probih4, vEetné pfipadné tidasti v nepfetr-
Zitém pracovnim reZimu. Specializalni vzdélavéani se
uskuteiuje v zikladnim pracovnéprivnim vztahu
nebo ve sluZebnim poméru.” a ve vété pité se &irka
za slovem ,komorou® nahrazuje slovem ,a“ a slo-
va ,, , akreditovanymi a vzdélavacimi zafizenimi“ se
zru§uji.

20. V § 5 odst. 6 vété prvni se slova ,minimélni

celkovou délku pfipravy,” zruduji, slovo ,pfipravy”
se nahrazuje slovy ,specializalntho vzdélivini ve
vlastnim specializovaném vycviku®, slova ,, , véetné
dopliikové praxe® se nahrazuji slovy ,v&etné dopo-
rufené doplitkové praxe“ a véta tfeti se nahrazuje
vétou ,,Ve vzdélivacim programu je téZ stanoven ob-
sah teoretické &asti specializaéniho vzdélavani 1é-
kafd.“.

21. V § 5 odst. 7 se ve vété prvni za slova ,Do
specializaéniho vzdélavani lékafe vkladaji slova ,,za-
fazeného do oboru specializaéniho vzdélavani podle
§ 19 odst. 3“ a za vétu prvni se vklida véta ,Doba
vykonu zdravotnického povolani v pribéhu studia
v doktorském studijnim programu nebo jeho &isti
se zapocte do specializaéniho vzdélivani lékafe pou-
ze v pfipadé, Ze soubéZni doba vykonu povolini
lékafe v pracovnéprivnim vztahu k poskytovateli
zdravotnich sluZeb dosahovala alespoii poloviny sta-
novené tydenni pracovni doby.“.

22. V § 5 odstavec 8 znf:

»(8) Do specializaéniho vzdélivani 1ékafe zafa-
zeného do oboru specializaéniho vzdélavani podle
§ 19 odst. 3 se zapoliti odborni praxe, popfipadé

s vs

jeji &ast, absolvovani

a) v jiném oboru specializace nebo v jiném ziklad-
nim kmeni, pokud odpovid4 jeji obsah a rozsah
pfislu$nému vzdélivacimu programu nebo po-
kud odpovidi jeji obsah a rozsah obsahu vzdé-
lavani v zdkladnim kmeni stanoveném provi-
décim privnim pfedpisem podle § 5a odst. 3;
o zapocteni odborné praxe rozhodne povéfeni
organizace; o odvolani proti tomuto rozhodnuti
rozhoduje ministerstvo, nebo

b) v cizing, pokud odpovida jeji obsah a rozsah
pfislu$nému vzdélavacimu programu a vysoki
gkola, nebo osoba, ktera je podle pravnich pfed-
pisti daného stitu oprivnéna poskytovat zdra-
votni sluzby, potvrzujici praxi na svém praco-
viSti, zabezpeluje specializani vzdé&livani 1é-
kafil v pfisluném oboru v souladu s privnimi
pfedpisy daného stitu; o zapofteni rozhodne
ministerstvo.“.

23. V § 5 odst. 9 se ve vété prvni za slova ,Do
specializaéniho vzdélavani lékafe vkladaji slova ,,za-
fazeného do oboru specializaéniho vzdélavani podle
§ 19 odst. 3.
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24. V § 5 se za odstavec 9 vklid4 novy odsta-
vec 10, ktery zni:

»(10) Do specializaéniho vzdélavani lékafe za-
fazeného do oboru specializaéniho vzdélavani podle
§ 19 odst. 3 nebo podle § 21f odst. 3 se nezapolita
odborni praxe, popfipadé jeji &ist absolvovani
v oboru, pro ktery bylo rozhodnuto o ukonéeni spe-
cializaéntho vzdélavani podle § 20 odst. 9.

Dosavadni odstavce 10 aZ 12 se oznaluji jako od-
stavce 11 az 13.

25. V § 5 se na konci odstavee 11 dopliuji véty
wPokud z dvodu matefské dovolené nebo rodicov-
ské dovolené pferusil vykon povolani lékaf, ktery je
zafazen podle § 19 odst. 3 do specializaéniho vzdé-
l4vani v oboru pediatrie, zapoéte se mu na jeho Za-
dost do odborné praxe doba v délce 3 mésici za
matefskou dovolenou nebo rodi€ovskou dovolenou
u kazdého ditéte, pro kterou pferusil specializaéni
vzdélavani, trvala-li matefskid dovoleni nebo rodi-
Covski dovoleni jednotlivé nebo ob& v souétu ale-
spofi 6 mésicii. Do doby odborné praxe lze zapo&itat
celkem nejvyse 6 mésicit. O zapocteni rozhodne po-
véfend organizace; o odvolani rozhoduje minister-

«

stvo.”.
26. V § 5 se odstavec 12 zruiuje.
Dosavadni odstavec 13 se oznaduje jako odstavec 12.

27. V § 5 se dopliiuji odstavce 13 aZ 20, které
zngji:

»(13) Utast na vzdélavani v prvnim zikladnim
kmeni a v prvnim specializaénim oboru, do kterého
je t&astnik specializaéniho vzdélavani zafazen podle
tohoto zikona, se povaZuje za zvySovéni kvalifikace
podle zikoniku price®). Jiné vzdélivani ne% v prvnim
zikladnim kmeni a v prvnim specializaénim oboru,
do kterého je Glastnik specializaéniho vzdélavani za-
fazen podle tohoto zikona, se povaZuje za prohlu-
bovin{ kvalifikace podle zikoniku price®).

(14) Lékaf miZe byt soub&iné zafazen nejvyse
ve dvou specializaénich oborech, a to pokud maji
shodny zikladni kmen. Do druhého specializaéntho
oboru miiZe byt 1ékaf zafazen aZ po vydéni certifi-
katu o absolvoviani zikladniho kmene.

(15) Lékaf nemiiZe byt soub&iné zafazen ve
specializaénim oboru specializaéntho vzdéldvini
a v nistavbovém oboru.

(16) Zadost o zapotteni odborné praxe podle

odstavce 8 pism. a) kromé obecnych naleZitosti
podle spravniho fidu obsahuje

a) nazev oboru specializaéniho vzdélivani a nizev
zikladniho kmene, do kterého je d&astnik spe-
cializaéntho vzd&lavini zafazen,

b) urdeni &asti a rozsahu vzdélivactho programu,
do kterych ma byt odborni praxe zapoétena,

c) datum zafazeni do oboru specializaéniho vzdé-
l4vani,

d) certifikdt o absolvoviani zikladntho kmene, byl-
-li absolvovan, nebo diplom o ziskini speciali-
zované zplsobilosti, byla-li ziskina,

e) chronologicky pfehled odborné praxe, niplné
innosti 1ékafe vEetné rozsahu tydenni pracovni
doby a obdobi, po které odborna praxe probi-
hala, vydany osobou, kteri privné jedni za po-
skytovatele zdravotnich sluZeb,

f) nizev a adresu akreditovaného zafizeni, ve kte-
rém probihalo specializaéni vzdélavani Zadatele.

(17) Zadost o zapoéteni odborné praxe podle
odstavce 8 pism. b) vedle obecnych nileZitosti sta-
novenych sprivnim fidem obsahuje

a) nazev oboru specializaéniho vzdélivani a nizev
zikladniho kmene, do kterého je d&astnik spe-
cializaéntho vzdélavani zafazen, a

b) urdeni &asti a rozsahu vzdélivactho programu,
do kterych ma byt odborni praxe zapodtena.

(18) Zadatel k 24dosti podle odstavce 17 pfilod

a) doklad o absolvované odborné praxi v ciziné
s uvedenim chronologického pfehledu praxe,
naplné &innosti lékafe véetné rozsahu tydenni
pracovni doby a obdobi, po které odborni
praxe probihala, vydaného osobou, ktera prav-
né jedni za vysokou $kolu, nebo osobou, kteri
je podle pravnich pfedpisti daného stitu oprav-
néna poskytovat zdravotni sluZzby a zabezpeo-
vat v pfisluiném oboru specializalni vzdélavini
v souladu s pravnimi pfedpisy daného statu,

b) potvrzeni o skuteénosti, Ze vysoki kola nebo
osoba, ktera je podle pravnich pfedpisit daného
stitu oprivnéna poskytovat zdravotni sluzby, je
téZ oprivnéna poskytovat specializaéni vzdéls-
vani lékati v pEislu§ném oboru v souladu s prav-
nimi pfedpisy daného stitu vydané pfislusnym
orginem daného stitu.

(19) Zadost o zapoéteni doby do odborné praxe
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podle odstavce 11 kromé obecnych naleZitosti podle
spravniho fidu obsahuje

a) nazev oboru specializaéniho vzdélivani a nizev
zikladniho kmene, do kterého je tcastnik spe-
cializaéntho vzd&lavani zafazen,

b) datum zafazeni do specializaintho vzdélavini
v oboru pediatrie,

c) doklad potvrzujici Cerpini matefské dovolené
nebo rodiovské dovolené.
(20) Provadéci predpis stanovi vzor Zidosti
o zapoditini odborné praxe, popfipadé jeji &isti po-
dle odstavcii 7 aZ 9.

28. Za § 5 se vklidi novy § 5a, ktery vletné
nadpisu zni:

»$ 5a
Z3ikladni kmen specializaéniho vzdéldvani lékafu
(1) Zskladnimi kmeny jsou tyto kmeny:
a) anesteziologicky,
b) dermatovenerologicky,
c) gynekologicko-porodnicky,
d) hygienicko-epidemiologicky,
e) chirurgicky,
f) interni,
g) kardiochirurgicky,
h) maxilofacidlnéchirurgicky,
i) neurochirurgicky,
j) neurologicky,
k) oftalmologicky,
1) ortopedicky,
otorinolaryngologicky,
n) patologicky,
o) pediatricky,
p) psychiatricky,
q) radiologicky,
r) urologicky a
s) vieobecné praktické 1ékaFstvi.
(2) Délka vzdélavini v zdkladnim kmeni je
30 mésict.
(3) Vzdélavani v zdkladnim kmeni se ukoncuje

zkouskou. Podminkou pro pfihlaSeni ke zkousce je
splnéni vSech poZadavkii pro ziskini teoretickych

znalosti a praktickych dovednosti stanovenych
providécim privnim pfedpisem. SloZeni zkousky
po ukonéeni vzdélavani v zadkladnim kmeni je jednou
z podminek pro pfihlaSeni k atestaéni zkousce. Jsou-
-li splnény poZadavky uvedené ve vété druhé, lze
pokradovat ve vzdélivini ve vlastnim specializo-
vaném vycviku i tehdy, nebyla-li dosud sloZena
zkouska.

(4) Ministerstvo, popfipadé povéfeni organi-
zace, zajistuje pfipravu a pritbéh zkousky po ukon-
&eni vzdélavani v zékladnim kmeni.

(5) Zkouska po ukonéeném vzdélivani v zi-
kladnim kmeni se miiZe ve stejném zakladnim kmeni
opakovat nejvyse tfikrit, nejdfive viak za 6 mésict
ode dne netispé$né vykonané zkousky. ZkuSebni #4d
zkousky po ukonéeni vzdélavani v zidkladnim kmeni
a sloZeni zkuSebni komise stanovi provadéci pravai
pfedpis.

(6) Slozi-li 1éka¥ zkousku po ukonceni vzdéls-
vani v zdkladnim kmeni, vydi ministerstvo nebo
povéfeni organizace lékafi certifikit o absolvovani
zékladntho kmene. NileZitosti a vzor certifikitu
o absolvovani zikladntho kmene stanovi providéci
pravni pfedpis.

(7) Po vydani certifikitu o absolvovéani zaklad-
niho kmene miiZe 1ékaf poZadat o zafazeni do jiného
specializaéniho oboru, pokud je zdkladni kmen,
ktery lékaf 1isp&$né absolvoval, také prvni &4sti spe-
cializaéntho vzdélavani v oboru, do jehoZ zafazeni
1ékaf Zada.

(8) Provadéci pravni pfedpis stanovi

a) obsah vzdélavani v z4kladnich kmenech,

b) poZadavky na technické a vécné vybaveni a per-
sonalni zabezpedeni pracoviité, které jsou pod-
minkou pro ziskdni akreditace k providéni
vzdélavani v zdkladnim kmeni,

c) &lenéni, rozsah a obsah specializaéniho vzdél4-
vani v zdkladnim kmeni, délku povinné od-
borné praxe v oboru a typ pracovisté, na kterém
odborn4 praxe probihi,

d) poZadavky na teoretické znalosti a praktické
dovednosti, které jsou pfedmétem provéfovani
pfi zkousce po ukonéeni vzdélavani v zikladnim
kmeni,

e) rozsah a obsah studijnich povinnosti, které je
nezbytné absolvovat pfed pfihliSenim ke



Ciastka 22

Sbirka zikont & 67 / 2017

Strana 729

zkousce po ukonceni vzdélavini v zdkladnim
kmeni.“.

29. V § 6 odst. 1 se slovo ,a“ nahrazuje &ir-
kou a za slovo ,specializovani® se vkladaji slo-
va ,a zvl4stni specializovani®.

30. V § 6 odstavec 2 zni:

»(2) Za pferuSeni vykonu povolini lékafe se
povaZuje pro tlely tohoto zikona i vykon povolani
lékafe v rozsahu niZ$im, neZ je jedna pétina stano-
vené tydenni pracovni doby souhrnné ze vSech za-
kladnich pracovnéprivnich vztahd, kde je druhem
vykonivané price povolani lékafe.”.

31. V § 6 se dopliiuji odstavce 3 az 7, které
zngji:

»(3) Pokud léka¥ se specializovanou zpisobi-
losti pferusil vykon povoldni lékafe na dobu, kteri
za poslednich 7 let &inila v celkovém soudtu vice nez
6 let, je povinen se bezodkladné po skonleni pfe-
ruseni vykonu povoldni dogkolit v rozsahu nejmé-
né 60 pracovnich dnil na pracovidti poskytovatele
zdravotnich sluZeb, poskytujiciho zdravotni sluzby
v oboru, pro ktery ziskal specializovanou zptisobi-
lost. Dogkoleni probihi pod vedenim lékafe s pfislus-
nou specializovanou zptisobilosti, ktery provede za-
znam o pritbéhu a ukoneni doskoleni do priikazu
odbornosti podle § 23, a pokud 1ékaf nemi tento
pritkaz, vydi o pribéhu a ukonéeni dogkoleni po-
tvrzeni. V pfipadé, Ze 1ékaf ziskal specializovanou
zpisobilost ve vice oborech, doskoleni probiha pou-
ze v jednom z nich. V nistavbovych oborech se do-
$koleni neprovadi.

(4) Lékaf se specializovanou zpisobilosti po
dobu doskolovani podle odstavce 3 milZe vykonavat
innosti uvedené v § 4 odst. 2 vété tfeti; pod vedenim
lékafe uvedeného v odstavci 3 vété druhé miZe vy-
konavat dal3i Cinnosti, a to v rozsahu, ktery mu pi-
semné tento lékaf stanovil.

(5) Doskoleni probiha jako celodenni priiprava
v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni
dobé. Doskoleni miiZe probihat i jako rozvolnéni
pfiprava, to je pfi niZ§im rozsahu neZ stanoveni ty-
denni pracovni doba, pfitom jeji rozsah nesmi byt
niZ§i, neZ je polovina stanovené tydenni pracovni
doby. Je-li pfiprava rozvolnéni, celkova délka, tiro-
veti a kvalita nesmi byt niZi, neZ v pfipadé celodenni
pripravy.

(6) Do doskoleni 1ékafe se nezapo&itiva doba

vykonu zdravotnického povolani pfesahujici stano-
venou tydenni pracovni dobu.

(7) Akreditované zafizeni nebo poskytovatel
zdravotnich sluZeb, ve kterém dogkoleni probiha,
vede pro potfeby doskoleni dokumentaci o pracovni
dochizce.“.

32. V §7 odst. 2 vété prvni se slova ,,Za vykon®
nahrazuji slovem ,Vykonem®, slova ,se povaZuje”
se nahrazuji slovem ,je“ a slovo ,, , proteticki“ se
zruuje.

33. V § 8 se na konci odstavce 1 dopliiuje véta
»NileZitosti a vzor diplomu o specializované zpiso-
bilosti stanovi provadéci pravni pfedpis.”.

34. V § 8 odstavec 2 znf:

»(2) Obory specializaéniho vzdélavani zubniho
lékafe, oznaleni odbornosti a délka specializalni-
ho vzdélavani v daném oboru jsou uvedeny v pfilo-
ze & 1 k tomuto zikonu.“.

35. V § 8 odst. 4 se slova ,, , akreditovanymi
a vzdélavacimi zafizenimi“ zruSuji.

36. V § 8 odst. 5 vété prvni se slova ,minim4lni
celkovou délku pfipravy® nahrazuji slovem ,&le-
néni®, slova ,obsah pfipravy“ se nahrazuji slovy
»obsah specializaéntho vzdélivani® a slova ,, , vEetné
dopliikové praxe,“ se zrusuji.

37. V § 8 se na konci odstavce 5 dopliiuje véta
»Ve vzdélavacim programu je téZ stanoven obsah
teoretické &asti specializaéniho vzdélavani zubnich
lékafd.“.

38. V § 8 odst. 6 se slova ,10 a 11“ nahrazuji
slovy ,, , 10 aZ 18“.

39. V § 9 se za odstavec 1 vklid4 novy odsta-
vec 2, ktery zni:

»(2) Za pferudeni vykonu povolani zubniho 1é-
kafe se povaZuje pro tidely tohoto zikona i vykon

povolani zubniho lékafe v rozsahu niZ$im neZ jedna
pétina stanovené tydenni pracovni doby.“.

Dosavadni odstavec 2 se oznaluje jako odstavec 3.

40. V § 9 odst. 3 se za slova ,,Pokud zubni 1é-
kat“ vkladaji slova ,,s odbornou zpisobilosti®, slova
»del$i neZ 5 let v pribéhu pfedchizejicich 6 let* se
nahrazuji slovy ,, , kterd za poslednich 7 let &inila
v celkovém soudtu vice nez 6 let*, slovo ,,dni* se
nahrazuje slovem ,,dnti“, slova ,na pracovisti se na-
hrazuji slovy ,v akreditovaném zafizeni®, slova
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»nebo zubniho lékafe s pfislusnou specializovanou
zpisobilosti“ se nahrazuji slovy ,bez pferuseni vy-
konu povolani zubniho lékafe“ a slova ,vyhotovi
o priibéhu a ukonceni doskoleni zdznam“ se nahra-
zuji slovy ,provede zdznam o priibéhu a ukonceni
doskoleni®.

41. V § 9 se doplfiuji odstavce 4 aZz 9, které
znéji:

»(4) Zubni lékaf s odbornou zptisobilosti, ktery
se nedoskolil podle odstavce 3, miize vykonivat po-
volani zubniho lékafe jen pod odbornym dohledem
zubniho lékafe zptisobilého k samostatnému vykonu
povolani a pracujictho v oboru alespotii 5 let bez pfe-
ruseni vykonu povolani zubniho 1ékafe.

(5) Pokud zubni 1ékaf se specializovanou zpi-
sobilosti pferusil vykon povolani zubniho lékafe na
dobu, kteri za poslednich 7 let &inila v celkovém
soudtu vice neZ 6 let, je povinen se bezodkladné po
skon&eni pferuseni vykonu povolini doskolit v roz-
sahu nejméné 60 pracovnich dnil v akreditovaném
zafizeni pro pfislusny obor pod vedenim zubniho
1ékafe se specializovanou zpisobilosti, ktery provede
ziznam o priibéhu a ukoné&eni dogkoleni do priikazu
odbornosti podle § 23, a pokud zubni lékaf nemi
tento priikaz, vyda o pribéhu a ukonleni doskoleni
potvrzeni. V pfipadé, Ze zubni léka¥ ziskal speciali-
zovanou zpusobilost ve vice oborech, doskoleni pro-
bih4 pouze v jednom z nich.

(6) Bez odborného dohledu miize zubni lékat
se specializovanou zpisobilosti po dobu doskolova-
ni podle odstavce 5 vykonivat pouze &nnosti, k je-
jichZ vykonu je zplisobily na zdkladé ziskané od-
borné zpisobilosti, pokud jiz byl doskolen pro vy-
kon povoldni zubniho 1ékafe s odbornou zptisobi-
losti.

(7) Doskoleni probiha jako celodenni priiprava
v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni
dobé. Dogkoleni miiZe probihat jako rozvolnén4 p#i-
prava, to je pfi niZ§im rozsahu, neZ je stanoveni ty-
denni pracovni doba, pfitom jeji rozsah nesmi byt
niZ§i, neZ je polovina stanovené tydenni pracovni
doby. Je-li pfiprava rozvolnéni, celkova délka, tiro-

‘wvs ~

veti a kvalita nesmi byt niZi, neZ v pfipadé celodenni
pripravy.
(8) Do doskoleni zubniho 1ékafe se nezapodi-

tiva doba vykonu zdravotnického povolani pfesahu-
jici stanovenou tydenni pracovni dobu.

(9) Akreditované zafizeni nebo poskytovatel
zdravotnich sluZeb, ve kterém dogkoleni probiha,
vede pro potfeby doskoleni dokumentaci o pracovni
dochizce.“.

42. V § 10 odstavec 2 zni:

»(2) Po ziskdni odborné zpiisobilosti podle od-
stavce | miZe farmaceut samostatné vykondvat
innosti, které jsou poskytovinim lékirenské péce
podle zikona o zdravotnich sluzbich, s vyjimkou
Sinnosti, k jejichZ samostatnému vykonu je podmin-
kou ziskini specializované zptisobilosti podle § 11.
Farmaceut je dile zptisobily vykonivat &innosti,
které nejsou poskytovinim zdravotnich sluZeb, a to
pfi vyrobé a kontrole 1é€iv a pfi skladovani a distri-
buci 1é¢iv u distributora 1é&iv podle zikona o lé&ive-

ch®%).«,
43. V § 10 se dopliiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Za vykon povoldni farmaceuta s odbornou
zpisobilosti se povaZuje také metodicka, koncepéni,
vyzkumni a vyvojovi &innost v oblasti zdravotnic-
tvi.“.

44, V § 11 odst. 1 pism. b) se za slovo ,podle”
vkladi slovo ,pfisluiného“ a slova ,akreditovaném
zafizeni“ se nahrazuji slovy ,zafizeni akreditovaném
pro pfisluiny obor specializaéniho vzdélavani nebo
pro pfislu$ny obor dopliiujici odborné praxe®.

45, V § 11 odstavec 2 zni:

»(2) Obory specializaintho vzdélavani farma-
ceuta, oznaceni odbornosti a délka specializaéniho
vzdélavéni jsou uvedeny v pfiloze & 1 k tomuto za-
konu. Specializaéni vzdélivini farmaceuta probiha ve
specializaénim oboru.“.

46. V § 11 se za odstavec 2 vkladaji nové od-
stavce 3 aZ 6, které zngji:

»(3) Zadost o zatazeni do doplitujici odbor-
né praxe podavi uchazed zafizeni akreditovanému
v oboru, v némZ m4 dopliiujici odborna praxe pro-
bihat. Souéisti Zadosti jsou doklady o ziskané od-
borné zpisobilosti, popfipadé o ziskané specializo-
vané zpisobilosti, a pritkaz odbornosti podle § 23.
Absolventi akreditovanych zdravotnickych pro-
grami uskute&tiovanych vysokymi $kolami v Ceské
republice v jiném vyulovacim jazyce neZ v Eeském, si
mohou podat Zidost o zafazeni do dopliujici od-
borné praxe aZ po ovéfeni schopnosti vyjadfovat se
v &eském jazyce podle § 35.
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(4) Pro pribéh dopliujici odborné praxe se
§ 20 pouzije obdobné.

(5) Ministerstvo vyda diplom o ziskané specia-
lizované zptisobilosti na ziklad€ Zidosti uchazede,
ktery absolvoval dopliiujici odbornou praxi podle
odstavce 1 pism. b). K Zidosti o vydani diplomu
o ziskané specializované zpisobilosti uchazed pfiloZi
potvrzeni akreditovaného zafizeni podle odstavce 1
pism. b).

(6) Nalezitosti a vzor diplomu o specializova-
né zpisobilosti ziskané tspé$nym absolvovinim
atestaéni zkousky a diplomu o specializované zptiso-
bilosti ziskané absolvovinim dopliujici odborné
praxe stanovi provadéci pravni pfedpis.”.

Dosavadni odstavce 3 aZ 12 se oznaduji jako od-
stavce 7 aZ 16.

47. V § 11 odstavce 7 a 8 znéji:

»(7) Ziskani specializované zpisobilosti podle
odstavce 1 pism. a) je podminkou pro vykon vzdé-
l4vaci &innosti v rimci specializaéniho vzdélavani 1é-
kafti, zubnich léka#t a farmaceutd a pro samostatny
vykon &nnosti

a) pfi ochrané vefejného zdravi,
b) v zafizenich transfizni sluzby,
c) v oboru farmaceuticki technologie,

d) v oboru laboratorni a vySetfovaci metody ve
zdravotnictvi a

e) v oboru radiofarmaka.

(8) Ziskani specializované zpisobilosti podle
odstavce 1 v oboru praktické lékdrenstvi je podmin-
kou pro samostatny vykon &innosti pfi vedeni 1é-
kirny podle zikona o lé&ivech®). .

48. V § 11 se za odstavec 8 vklidaji nové od-
stavce 9 aZ 11, které zngji:

»(9) Ziskani specializované zptisobilosti v oboru
klinickd farmacie podle odstavce 1 pism. a) je pod-
minkou pro samostatny vykon &innosti klinického
farmaceuta.

(10) Ziskani zvla$tni specializované zptsobi-
losti v ndstavbovém oboru nemocniéni lékarenstvi
je podminkou pro samostatny vykon &nnosti pfi ve-
deni lékirny s odbornymi pracovi§ti pro pfipravu
zvl4$t niroénych lékovych forem; pro tlely tohoto
zikona se rozumi zvla§t niroénymi lékovymi for-
mami sterilni 1é¢ivé pfipravky uréené k parenterilni

aplikaci pfipravované na odbornych pracovistich 1é-
karen.

(11) Ziskani specializované zptisobilosti podle
odstavce 1 pism. a) v oboru radiofarmaka nebo
v oboru farmaceutickd technologie anebo ziskini
zvla$tni specializované zptsobilosti v nadstavbovém
oboru nemocniéni lékarenstvi je podminkou pro
samostatny vykon &innosti pfi pEipravé zvlast niroé-
nych lékovych forem.“.

Dosavadni odstavce 9 aZ 16 se oznaduji jako od-
stavce 12 az 19.

49. V § 11 odst. 12 se slova ,3 a 4“ nahrazuji
slovy ,7 az 11“.

50. V § 11 odstavec 13 zni:

»(13) Specializalni vzdélavani a dopliujici od-
borni praxe se uskutelfiuje pfi vykonu povolini
farmaceuta. Specializaéni vzdélavani se sklida ze
vzdélavini v zdkladnim kmeni, na které navazuje
vzdélavini ve vlastnim specializovaném vycviku.
Specializaéni vzdélavani se uskutediuje v zdkladnim
pracovnéprivnim vztahu nebo ve sluZebnim po-
méru. Vzdélavaci programy schvaluje ministerstvo
a zvefejituje je ve Véstniku Ministerstva zdravotnic-
tvi, pfitom spolupracuje s univerzitami, Ceskou 1é-
karnickou komorou, odbornymi spoleénostmi a po-
véfenou organizaci.”.

51. V § 11 odst. 14 vété prvni se za slovo ,,pri-
prava“ dopliuji slova ,v akreditovaném zafizeni®
a na konci textu véty prvni se doplfiuji slova ,, , pfi-
tom jeji rozsah nesmi byt niZ$i, neZ je polovina sta-
novené tydenni pracovni doby“.

52. V § 11 se na konci odstavce 14 dopliiuji
véty ,V oboru praktické lékirenstvi musi probihat
v akreditovaném zafizeni pouze &ast specializaéniho
vzdélavini vymezeni v providécim privnim pfed-
pisu a pfislu§ném vzdélavacim programu. Do specia-
lizaéniho vzdélavani farmaceuta a dopliujici od-
borné praxe se nezapoditiva doba vykonu zdravot-
nického povolini pfesahujici stanovenou tydenni
pracovni dobu.“.

53. V § 11 se odstavce 15 az 17 zruSuji.

Dosavadni odstavce 18 a 19 se oznaluji jako od-
stavce 15 a 16.

54. V § 11 odst. 15 vété prvni se slova ,,mini-
mélni celkovou délku pfipravy“ nahrazuji slovy
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»Clenéni, rozsah a obsah specializaéniho vzdélavani
v zikladnim kmeni®.

55. V § 11 se na konci odstavce 15 dopltiuje
véta ,, Ve vzdélavacim programu je téZ stanoven ob-
sah teoretické &4sti specializaéniho vzdélavani farma-
ceutil.®.

56. V § 11 na konci textu odstavce 16 se slova
»10 a 11“ nahrazuji slovy ,,10 aZ 18%.

57. Za § 11 se vkladi novy § 11a, ktery v&etné
nadpisu zni:

»S 11a
Z3ikladni kmen farmaceuti
(1) Zskladnimi kmeny jsou tyto kmeny:
a) lékarensky a
b) technologicko-laboratorni.

(2) Délka vzdélivani v zikladnim kmeni
a) lékarenském je 18 mésicd,
b) technologicko-laboratornim je 12 mésict.

(3) Vzdélavani v zdkladnim kmeni se ukoncuje
zkouskou. Podminkou pro pfihlaSeni ke zkousce je
splnéni vSech poZadavkil stanovenych providécim
pravnim pfedpisem. SloZeni zkousky je podminkou
pro zahijeni vlastntho specializovaného vycviku.
ZkuSebni fad stanovi provadéci pravni pfedpis.

(4) Slozi-li farmaceut zkousku po ukonceni
vzdélavini v zikladnim kmeni, vydd ministerstvo
nebo povéfeni organizace farmaceutovi certifikit
o absolvovani zikladntho kmene. NileZitosti a vzor
certifikitu o absolvovani zdkladnitho kmene stanovi
provadéci pravni pfedpis.

(5) Ministerstvo, popfipadé povéfeni organi-
zace, zajistuje pfipravu a pribéh zkousky po ukon-
eni vzdélavani v zékladnim kmeni.

(6) Zkouska po ukonleni vzdélavini v zaklad-
nim kmeni se miize ve stejném zikladnim kmeni
opakovat nejvyse tfikrit, nejdfive vSak za 6 mésict
ode dne netspéiné vykonané zkousky. ZkuSebni f4d
zkousky po ukonéeni vzdélavani v zikladnim kmeni
stanovi provadéci pravni pfedpis.

(7) Bez odborného dohledu miiZe farmaceut
s odbornou zptisobilosti, ktery ziskal certifikit
o absolvovani zakladniho kmene pfislu§ného specia-
lizaéniho oboru, vykonivat &innosti, které odpovi-

daji rozsahu znalosti a dovednosti ziskanych vzdéli-
vanim v zdkladnim kmeni a které jsou stanoveny
provadécim pravnim pfedpisem.

(8) Provadéci pravni pfedpis stanovi
a) obsah vzdé&livani v z4kladnich kmenech,

b) poZadavky na technické a vécné vybaveni a per-
sonalni zabezpedeni pracoviité, které jsou pod-
minkou pro ziskdni akreditace k providéni
vzdélavani v zdkladnim kmeni,

c) &lenéni, rozsah a obsah specializaéniho vzdél4-
vani, délku povinné praxe v oboru, doplitkovou
praxi a typ pracovisté, na kterém praxe probiha,

d) poZadavky na teoretické znalosti a praktické
dovednosti, které jsou pfedmétem provéfovani
pfi zkousce po ukonéeni vzdélavani v zikladnim
kmeni,

e) rozsah a obsah studijnich povinnosti, které je
nezbytné absolvovat pfed pfihliSenim ke
zkou$ce po ukonceni vzdélivani v zikladnim
kmeni.“.

58. V § 12 odst. 1 se slova ,a specializovana®
nahrazujf slovy ,, , specializovani a zvl4$tni speciali-
zovani®.

59. V § 12 se za odstavec 1 vklid4 novy odsta-
vec 2, ktery zni:

»(2) Za pteruSeni vykonu povolini farmaceuta
se povaZzuje pro Glely tohoto zdkona i vykon povo-
l4ni farmaceuta v rozsahu niZ§im, neZ je jedna pétina
stanovené tydenni pracovni doby.“.

Dosavadni odstavec 2 se oznaluje jako odstavec 3.

60. V § 12 odst. 3 se za slovo ,farmaceut® vkli-
daji slova ,,s odbornou zptisobilosti“, slova ,delsi
neZ 5 let v prilb&hu pfedchazejicich 6 let“ se nahra-
zuji slovy ,, , ktera za poslednich 7 let &inila v celko-
vém soudtu vice neZ 6 let, slovo ,,dni“ se nahrazuje
slovem ,dnd“, slova ,na pracovi§ti“ se nahrazuji
slovy ,v akreditovaném zafizeni“ a slova ,vyhotovi
o priibéhu a ukonceni doskoleni zdznam“ se nahra-

zuji slovy ,provede ziznam o priibéhu a ukon&eni
doskoleni®.

61. V § 12 se dopliiuji odstavce 4 aZ 8, které
znéjf:

»(4) Pokud farmaceut se specializovanou zpii-
sobilosti pferusil vykon povolini farmaceuta na
dobu, kteri za poslednich 7 let &inila v celkovém
soudtu 6 let, je povinen se bezodkladné po skonceni
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pferuseni vykonu povolini doskolit v rozsahu nej-
méné 60 pracovnich dnli v akreditovaném zafizeni
pro pfisluiny obor pod vedenim farmaceuta se spe-
cializovanou zpisobilosti, ktery provede ziznam
o pribéhu a ukonéeni dogkoleni do pritkazu odbor-
nosti (§ 23), a pokud farmaceut nema4 tento pritkaz,
vydi o priibéhu a ukonleni doskoleni potvrzeni.
V pfipadé, Ze farmaceut ziskal specializovanou zpi-
sobilost ve vice oborech, doskoleni probihi pouze
v jednom z nich. V nastavbovych oborech se dosko-
leni neprovadi.

(5) Bez odborného dohledu mfiZze farmaceut se
specializovanou zptisobilosti po dobu doskolovini
podle odstavce 4 vykonévat pouze &innosti, které je
zpisobily vykonavat na zikladé certifikitu o absol-
vovani zdkladniho kmene pfisluiného specializaé-
niho oboru.

(6) Doskoleni probiha jako celodenni priiprava
v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni
dobé. Dogkoleni miiZe probihat jako rozvolnén4 p#i-
prava, to je pfi niZ§im rozsahu, neZ je stanoveni ty-
denni pracovni doba, pfitom jeji rozsah nesmi byt
niZ§i, neZ je polovina tydenni pracovni doby. Je-li
pfiprava rozvolnéna, celkova délka, drovei a kvalita
nesmi byt niZ§i, neZ v pfipadé celodenni pripravy.

(7) Do doskoleni farmaceuta se nezapo&itivi
doba vykonu zdravotnického povolani pfesahujici
stanovenou tydenni pracovni dobu.

(8) Akreditované zafizeni, ve kterém doskoleni
probiha, vede pro potfeby doskoleni dokumentaci
o pracovni dochézce.”.

62. V § 13 odstavec 1 znf:

»(1) Na ziklad& udélené akreditace lze provadét
konkrétné ureny vzdéldvaci program nebo jeho &ist
(dale jen ,,vzdélavaci program®) specifikovany datem
jeho zvefejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnic-
tvi. Akreditaci lze udélit pro

a) zdkladni kmen,

b) vlastni specializovany vycvik,

c) &ast specializaéniho vzdélavani uskuteéiovanou
v rimci poskytovani specializované ambulantni
péce,

d) obor specializaéniho vzdélavani,

e) dopliyjici odbornou praxi,

f) nastavbovy obor,

g) teoretickou &ist vzdélavactho programu,

h) funkéni kurz,

i) zaji$téni odborné praxe v rimci praktické &isti
aprobaéni zkousky,

j) &ast specializaéniho vzdélavani v oboru prak-
tické 1ék4renstvi.”.

63. V § 13 se dopliiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Akreditaci pro teoretickou &ist vzdéldva-
ctho programu uvedeného v odstavci 1 pism. g) lze
udélit pouze povéfené organizaci.”.

64. V § 14 odstavec 1 znf:

»(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jini
fyzick4 nebo privnicka osoba, kterd hodl4 uskuted-
flovat vzdélivani ve vzdélavacim programu uvede-
ném v § 13 odst. 1, pfedloZi ministerstvu pisemnou
¥3dost o udéleni akreditace. Zidost se predkladd mi-
nisterstvu v listinné podobég; pfilohou listinného po-
dani je i elektronickd podoba Zidosti na nosiéi dat.
V ptipadé, Ze Zidost o udéleni akreditace pfedkladi
poskytovatel zdravotnich sluZeb nebo jini pravnicka
osoba zfizen4 jinym tstfednim sprivnim tifadem neZz
ministerstvem, podiva se tato Z4dost prostfednic-
tvim dstfedniho spravniho tfadu, kterym byli tento
poskytovatel zdravotnich sluZeb nebo tato jina prav-
nicka osoba zfizeni.“.

65. V § 14 odst. 2 ivodni &3st ustanoveni znf:

»(2) Kromé obecnych nileZitosti podle sprav-
niho ¥idu Zadost o udéleni akreditace obsahuje®.

66. V § 14 odst. 2 pism. a) se slova ,obchodni
firmu nebo nizev, sidlo,, ,a identifika&ni &slo oso-
by (dile jen ,identifikalni &islo®)“, ,bylo-li pfidé-
leno, nebo jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, ad-
resu mista trvalého pobytu nebo“ a ,, , misto pod-
nikéni a identifikaéni &islo fyzické osoby, bylo-li pfi-
déleno, kteri zadost pfedklida® zrusuji.

67. V § 14 odst. 2 pismeno b) zni:

nizev vzdéldvactho programu podle § 13
odst. 1, ktery hodl4 Zadatel uskutediovat; po-
kud Zadatel hodl4 uskuteéfiovat jen &ist vzdéla-
vactho programu, uvede téZ vymezeni této &asti
vzdélavaciho programu,”.

»b)

68. V § 14 odst. 2 se na konci textu pismene c)
dopliuji slova ,, ; Zadatel je povinen za smluvni za-
fizeni doloZit nileZitosti uvedené v pismenech a)
aZz g) a i)*.

69. V § 14 odst. 2 pismena e) aZ g) zngji:



Strana 734

Sbirka zikont & 67 / 2017

Ciastka 22

»€) doklady o odborné a specializované zptisobi-
losti nebo zvlastni specializované zptsobilosti
anebo jiné odborné kvalifikaci garanta oboru
a skolitele odpovédnych za pribéh vzdélavini
na konkrétnim pracovisti,

f) tdaje o odborné, specializované a zvlastni spe-
cializované zptisobilosti zaméstnanci, ktefi se
budou podilet na vzdélavani,

g) informace o technickém a vécném vybaveni pro
zajisténi vzdélavani nejméné na dobu stanove-
nou pfisluinym vzdélavacim programem,*.

70. V § 14 se odstavec 3 zruuje.

71. Za § 14 se vklad4 novy § 14a, ktery vletné
nadpisu zni:

»S 14a

ProdlouZeni akreditace

(1) Zadost o prodlouZeni akreditace podivi
akreditované zaf{zeni ministerstvu, a to v listinné po-
dobg; pfilohou listinného podini je i elektronicki
podoba Z4dosti na nosi&i dat. Zidost o prodlouZeni
akreditace musi byt ministerstvu dorudena nejpoz-
déji 120 dnti pfede dnem skonéeni platnosti akredi-
tace. V pfipadé, Ze Zidost o prodlouZeni akreditace
pfedkladi poskytovatel zdravotnich sluZeb nebo jind
pravnickd osoba zfizeni jinym ustfednim sprivnim
dfadem neZ ministerstvem, podivd se tato Zadost
prostfednictvim tistfedniho spravniho tifadu, kterym
byli tento poskytovatel zdravotnich sluZeb nebo tato
jina privnicki osoba zfizeni.

(2) V zadosti o prodlouZeni akreditace musi byt
doloZeny ddaje uvedené v § 14 odst. 2 pism. d) a g)
a déle tdaje uvedené v § 14 odst. 2, u nichZ doslo ke
zméné,

(3) Je-li Zidost podle odstavce 1 podina a mi-
nisterstvo o ni nerozhodne do dne, kdy koné{ plat-
nost akreditace, kterd mi byt na z4kladé Zadosti pro-
dlouZena, pak platnost akreditace, kterd mi byt na
ziklad€ Zadosti prodlouZena, se prodluZuje do dne
nabyti pravni moci rozhodnuti o Zidosti podle od-
stavce 1.

72. Nadpis § 15 zni:
LAkreditaéni komise“.

73. V § 15 odstavce 1 aZ 4 zngji:

»(1) Ministerstvo zfizuje jako svoje poradni

organy akreditaéni komise pro jednotlivé obory spe-
cializatniho vzdélavini. Ministerstvo miZe zfidit
akreditaéni komise i pro nistavbové obory, zaméfeni
dopliujici odborné praxe, zikladni kmeny a zaji§téni
praxe v ramci praktické &asti aprobalni zkousky.

(2) Cleny akreditaéni komise jmenuje a odvo-
livd ministr zdravotnictvi na nivrh ministerstva,
Ceské 1ékafské komory, Ceské stomatologické ko-
mory, Ceské lékirnické komory a lékatskych fakult
nebo farmaceutickych fakult jednotlivych stitnich
nebo vefejnych vysokych $kol zfizenych v Ceské
republice zvli§tnim zikonem s ohledem na obory,
které maji byt specializaénim vzdélavinim zabezpe-
Ceny, nebo s ohledem na zaméfeni dopliiujici od-
borné praxe. Pro obor posudkové 1ékafstvi jmenuje
a odvolavi ministr zdravotnictvi Eleny akreditaéni
komise téZ na nivrh Ministerstva price a socidlnich
véci a Ceské sprivy socidlntho zabezpe&eni. Ministr
zdravotnictvi jmenuje jednotlivé akreditaéni komise
pro pfislusné obory specializaéniho vzdélavani nebo
nastavbové obory tak, Ze 1/3 &lend tvofi zistupci
navr¥eni Ceskou lékaFskou komorou nebo Ceskou
stomatologickou komorou nebo Ceskou lékirnic-
kou komorou podle oboru specializaéniho vzdéli-
vani, nistavbového oboru nebo oboru zaméfeni do-
plitujici odborné praxe nebo zakladniho kmene, pro
ktery je pfislu§ni komise jmenovana, 1/3 Elend tvofi
zastupci navrZeni lékafskymi fakultami nebo farma-
ceutickymi fakultami podle oboru specializaéniho
vzdé&lavini, nistavbového oboru nebo oboru zamé-
feni dopliiujici odborné praxe nebo zikladniho
kmene, pro ktery je pfisluind komise jmenovina,
jednotlivych vefejnych vysokych $kol zfizenych
v Ceské republice zikonem podle zvla$tniho prav-
niho pfedpisu a 1/3 &lend tvofi zéstupci navrZeni
ministerstvem. Zistupci navrZzeni ministerstvem jsou
vybrini z nivrhi odborné spolenosti a pro obor
posudkové 1ékafstvi téZ z nivrhi Ministerstva price
a socidlnich véci a Ceské spravy socidlniho zabezpe-
eni.

(3) Akreditaéni komisi tvofi lichy poéet ¢&lent,
nejméné viak 9 &lendl. Zafazeni Eleni akreditalni ko-
mise odpovidi oboru specializaéntho vzdé&lavani,
ktery je pfedmétem akreditaéntho fizeni. Clenové
akreditaéni komise si ze svého stfedu zvoli pfedsedu
akreditaéni komise.

(4) Funkéni obdobi ¢lena akreditaéni komise je
pétileté. Funkci &lena akreditaéni komise je moZno
vykonivat opakované.“.



Ciastka 22

Sbirka zikont & 67 / 2017

Strana 735

74. V § 16 odstavec 1 zni:

»(1) Akreditaéni komise pro pfislusny obor
specializaéniho vzdélavani, nistavbovy obor nebo
pro pfislu§né zaméfeni dopltiujici odborné praxe

a) posuzuje

1. Z4dosti podle § 14, s vyjimkou Zidosti o akre-
ditaci k uskuteéfiovani vzdélavani v ziklad-
nim kmeni,

2. nivrhy na odejmuti akreditace a
b) pfipravuje podklady pro stanoveni

1. obsahu vzdélavacich programi jednotlivych
oborti specializaéntho vzdélavéni, nistavbo-
vych obort a déle obsah vzdélavani v zaklad-
nim kmeni lékafe a farmaceuta; obsah vzdé-
lavani v zikladnim kmeni 1ékafe a farmaceuta
stanovi provadéci privni pfedpis,

2. &nnosti zubnich 1ékaft a farmaceuts; &in-
nosti zubnich 1ékafi a farmaceut stanovi
provadéci pravni pfedpis,

3. &nnosti, které 1ékafi a farmaceuti vykondvaji
na zikladé dsp&ného absolvovani ziklad-
niho kmene, a

c) navrhuje obsah atestaéni zkousky a zavéreiné
zkousky néistavbového oboru, a to v rozsahu
vzdélavactho programu pfislusného oboru;
akreditaéni komise si miiZe od povéfené orga-
nizace vyZidat nivrhy otdzek pro atestaéni
zkousku nebo zivéreCnou zkousku nistavbo-
vého oboru.“.

75. V § 16 se na konci textu odstavce 3 dopliiuji
slova ,,a zvefejni ve Véstniku Ministerstva zdravot-
nictvi®,

76. Za § 16 se vkladi novy § 16a, ktery vietné
nadpisu zni:

»$ 16a

Vzdélavaci rady

(1) Ministerstvo zfizuje jako svilj poradni organ
vzdélavaci radu lékatt. Cleny vzdélavaci rady 1ékatt
jsou 3 zastupci navrZeni ministerstvem, 2 zistupci
navrZeni odbornou spoleénosti, 2 zistupci navrZeni
Ceskou lékafskou komorou, 2 zistupci z osob na-
vrzenych vSemi lékafskymi fakultami jednotlivych
stitnich nebo vefejnych vysokych kol zf{zenych
v Ceské republice zikonem. Pfedsedu, mistopred-

sedu a ostatni Eleny vzdélavaci rady lékafil jmenuje
a odvolavé ministr zdravotnictvi.

(2) Ministerstvo zfizuje jako sviij poradni organ
vzdélivaci radu zubnich lékatt. Cleny vzdélavaci
rady zubnich 1ékaf jsou 3 zéstupci navrZeni minis-
terstvem, 2 zistupci navrZeni odbornou spoleénosti,
2 z4stupci navrZeni Ceskou stomatologickou komo-
rou a 2 z4stupci z osob navrZenych viemi lékaFskymi
fakultami jednotlivych stitnich nebo vefejnych vy-
sokych kol zfizenych v Ceské republice zdkonem.
Pfedsedu, mistopfedsedu a ostatni Eleny vzdélavaci
rady zubnich 1lékafi jmenuje a odvolivd ministr
zdravotnictvi.

(3) Ministerstvo zfizuje jako sviij poradni organ
vzdélivaci radu farmaceutii. Cleny vzd&livaci rady
farmaceutli jsou 3 zistupci navrZeni ministerstvem,
2 zéstupci navrZeni odbornou spoleénosti, 2 zastupci
navrZeni Ceskou lékirnickou komorou, 2 zistupci
z osob navrZenych viemi farmaceutickymi fakultami
jednotlivych stitnich nebo vefejnych vysokych $kol
z¥izenych v Ceské republice zikonem. P¥edsedu,
mistopfedsedu a ostatni &leny vzdélavaci rady farma-
ceutdl jmenuje a odvoldva ministr zdravotnictvi.

(4) Vzdélavaci rady uvedené v odstavcich 1 aZ 3
zejména projednivaji jednotnou strukturu a srovna-
telnost vzdélavacich programil jednotlivych oborti
specializaénitho vzdélavini a néstavbovych obori.
Pfedklidaji navrhy obsahu vzdélivacich programi
jednotlivych obort specializaéniho vzdélivani a na-
stavbovych oboril ke schvileni ministrovi zdravot-
nictvi. Vzdéldvaci rady déle doporuduji ministrovi
zdravotnictvi vznik nebo zinik obori specializaé-
niho vzdélivini, nastavbovych obori nebo funké-
nich kurzi.

(5) Vzdélavaci rady uvedené v odstavcich 1 aZ 3
pfedkladaji ministrovi zdravotnictvi doporuéeni k fe-
$eni odbornych spori mezi jednotlivymi akreditad-
nimi komisemi, zejména v souvislosti s pfipravou
podkladi podle § 16 odst. 1 pism. b) bodi 2 a 3.

(6) Vzdélavaci rady se pfi své &innosti Hdi svym
statutem a jednacim #idem, které vydiva minister-
stvo a zvefejfiuje ve Véstniku Ministerstva zdravot-
nictvi.”.

77. V § 17 odstavec 1 znf:

»(1) Ministerstvo pfedlozi Z4dost o udéleni,
prodlouZeni nebo odejmuti akreditace k posouzeni
akreditaéni komisi s vyjimkou Zidosti o akreditaci
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k uskute&iovani vzdélivini v zikladnim kmeni. Z4-
dost o udéleni nebo prodlouZeni akreditace o usku-
tefiovani vzdélavani v zdkladnim kmeni pfed4va mi-
nisterstvo akreditaéni komisi pouze v pfipadé odi-
vodnénych pochybnosti, zda jsou splnény pod-
minky stanovené providécim privnim pfedpisem.
Ministerstvo miize poZidat Zadatele o doplnéni in-
formaci nebo o dodateéné pfedloZeni poZzadovanych
dokladt nebo miiZe pozvat Zadatele na jednini akre-
ditaéni komise nebo si ovéfit tidaje uvedené v Zidosti
pfimo u Zadatele; tohoto ovéfeni se tiastni i &len
pfislu§né akreditaéni komise, pokud ho k tomu mi-
nistr zdravotnictvi povéf. Po posouzeni Zidosti
pfedlozi akreditaéni komise zavéreéné stanovisko
ministerstvu, a to do 4 mésici ode dne obdrzeni Z4-
dosti o udéleni akreditace. V pfipadé& Zidosti o pro-
dlouZeni akreditace podle § 14a pfedloZi akreditaéni
komise zdvéreéné stanovisko ministerstvu do 2 mé-
sicti od obdrZeni Zadosti. Podle véty tfeti miiZe akre-
ditaéni komise postupovat i v pfipadech uvedenych
v odstavci 6. O Z4dosti o akreditaci k uskuteéhiovani
vzdélavani v zikladnim kmeni rozhodne minister-

stvo do 60 dnt od obdrZeni Zadosti. .

78. V § 17 odstavce 3 aZz 6 zngji:

»(3) Akreditace se udéluje nebo prodluZuje na
dobu uréitou, odpovidajici nejméné délce vzdéliva-
ctho programu, poéitanou ode dne nabyti privni
moci rozhodnuti o udéleni nebo prodlouZeni akre-
ditace. Akreditace se udéluje nebo prodluZuje nej-
vySe na dobu 10 let; akreditace podle § 13 odst. 1
pism. a) se udéluje nebo prodluZuje nejvyse na dobu
5 let. O délce udélené akreditace rozhodne minister-
stvo na zdkladé navrhu pfisluiné akreditaéni komise.

(4) Rozhodnuti o udéleni nebo prodlouZeni
akreditace kromé obecnych nileZitosti spravniho
rozhodnuti®’) obsahuje

a) nazev vzdéldvaciho programu, v némz je akre-
ditované zafizeni oprivnéno uskutedfiovat
vzdélavani,

b) adresu organizaéni slozky zahraniéni osoby na
tizemi Ceské republiky a identifikatni &slo
pravnické osoby, bylo-li pfidéleno, nebo adresu
mista trvalého pobytu nebo adresu mista hl4ge-
ného pfechodného pobytu cizince na tzemi
Ceské republiky nebo bydlisté v cizing, misto
podnikini v Ceské republice a identifika&nf
&islo fyzické osoby, bylo-li pfidéleno, které je
rozhodnuti vydavano,

c) vymezeni vzdélavaciho programu, pro ktery je
akreditace udélovana nebo prodluZzovana, véet-
né jeho specifikace podle data jeho zvefejnéni ve
Véstniku Ministerstva zdravotnictvi,

d) dobu, na kterou se akreditace udéluje nebo pro-
dluzuje,

e) termin zahijeni vzdélavini podle vzdélivaciho
programu,

f) maximilni pocet $kolicich mist na konkrétnim
pracovisti.

(5) Platnost akreditace se vztahuje pouze na
vzdélavani v oboru podle konkrétniho vzdélivactho
programu vymezeného v rozhodnuti a specifikova-
ného podle data jeho zvefejnéni ve Véstniku Minis-
terstva zdravotnictvi. Akreditované zafizeni nemiZe
uskutedfiovat vzdélavani podle jiného vzdélivaciho
programu stejného oboru uvefejnéného k jinému
datu, neZ pro ktery bylo akreditovano, pfi€emZ za-
fizeni miZe byt akreditovano k uskutedfiovani vzdé-
l4vacich programi vice oborti specializaéniho vzdé-
l4vani nebo vice nistavbovych oborid. Lékafi, zub-
nimu lékafi a farmaceutovi nelze zapoditat do vzdé-
l4véni v zékladnim kmeni nebo do vzdélavéni ve
vlastnim specializovaném vycviku nebo do vzdéls-
vani v néstavbovém oboru nebo funkénim kurzu
vzdélavéni, které probéhlo na pracovidti akreditova-
ném k uskutedfiovani jiného vzdélavaciho programu,
ktery je specifikovan jinym datem, neZz do kterého
byl 1ékaf, zubni lékaf nebo farmaceut zafazen.

(6) Zadost o udéleni akreditace nebo Zidost
o prodlouZeni akreditace ministerstvo zamitne, jest-
lize
a) uskuteéfiovani vzdélavaciho programu neodpo-
vida poZadavkiim na technické a vécné vybaveni
nebo personilni zabezpedeni,
b) Zadatel, popfipadé smluvni zafizeni, neposky-
tuje zdravotni sluzby v rozsahu poZadovaném
vzdélavacim programem,

¢) v Zidosti jsou uvedeny nepravdivé ddaje, nebo

d) neuplynuly alespofi 3 roky ode dne nabyti prav-
ni moci rozhodnuti, kterym byla Zadateli ode-
jmuta akreditace podle odstavce 7 pism. a).“.

79. V § 17 odst. 7 pism. a) se za slovo ,nedo-
drzeni® vklida slovo ,,podminek®.

80. V § 17 odst. 8 se slova ,obchodni firmu
nebo nizev, sidlo,“, ,, , statutirni orgin“ a ,jméno,
popfipadé jména, a pfijmeni,“ zrusuji.



Ciastka 22

Sbirka zikont & 67 / 2017

Strana 737

81. V § 17 odst. 9 se véta druhi zrusuje.

82. V § 17 odst. 10 se slova ,,ve Véstniku Mi-
nisterstva zdravotnictvi® nahrazuji slovy ,na svych
internetovych strinkich®.

83. V § 18 odstavec 1 zni:

»(1) Akreditované zafizeni je povinno v rimci
udélené akreditace

a) uskutedfiovat vzdélivani podle vzdéldvaciho
programu schvileného ministerstvem, a to
v rozsahu uvedeném v rozhodnuti o udéleni
akreditace,

b) zajistit Glastnikovi vzdélavini #adné absolvo-
vani vSech soulisti vzdélivactho programu
v rozsahu uvedeném v rozhodnuti o udéleni
akreditace,

c) dolozit do 30 dnii ministerstvu splnéni kritérii
vzdélavactho programu, pokud ministerstvo
zvefejni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi
takovou dpravu vzdéldvaciho programu, kteri
méni kritéria pro akreditované zafizeni, a to
v rozsahu zvefejnéné tipravy vzdélavaciho pro-
gramu,

d) vést dokumentaci o vzdélivani podle vzdéliva-
ctho programu, kteri obsahuje seznam ucast-
nikdl vzdélavani; tuto dokumentaci je akredito-
vané zafizeni povinno vést a uchovévat a nakla-
dat s ni podle tohoto zikona a jinych privnich
predpisi,

e) vést evidenci pracovni dochizky jednotlivych
dcastnikl specializaéniho vzdélivani s oznale-
nim konkrétniho pracovisté,

f) nejpozdéji do 10 dnii oznimit ministerstvu kaZ-
dou zménu podminek souvisejicich se zabezpe-
&enim vzdélavani podle vzdélavaciho programu,

g) na vyZidini ministerstva umoZnit vykonini
praktické &asti atestalni zkousky, aproba&ni
zkousky, rozdilové zkousky nebo adaptaéniho
obdobi podle tohoto zdkona a zidkona o uzni-
vani odborné kvalifikace!®®).“.

Poznimka pod &arou & 10 se zruSuje.

84. V § 18 odst. 2 vété prvni se slova ,, , aniZ by
oprivnéni k této &innosti pfeslo na jeho pravniho
néastupce® zrusuji.

85. V § 19 odst. 2 vé&té tieti se slova ,ifedné

ovéfené kopie dokladi® nahrazuji slovem ,,doklady*
a na konci odstavce 2 se doplfiuje véta ,,Uchazed

miiZe byt zafazen pouze do oboru specializaéniho
vzdélavini uskuteéfiovaného podle vzdélivaciho
programu, ktery byl pro pfislu§ny obor specializaé-
niho vzdélivani zvefejnén ve Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi jako posledni.”.

86. V § 19 se za odstavec 3 vklida novy odsta-
vec 4, ktery zni:

»(4) Lékaf, zubni lékaf nebo farmaceut zafa-
zeny do oboru specializaéniho vzdélivini miiZze po-
Z4dat ministerstvo, popfipadé povéfenou organizaci,
o pfefazeni do jiného specializaéniho oboru, které
o tomto pfefazeni rozhodne.“.

Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 5.

87. V § 19 odst. 5 vété druhé se za slova ,,misto
narozeni,“ vkladaji slova ,identifikaéni &islo osoby,
bylo-li pfidéleno,“ a véta tfeti se zruuje.

88. V § 19 se doplfiuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) Akreditované zafizeni oznidmi minister-
stvu, pfipadné povéfené organizaci, kterd vede evi-
denci podle odstavce 5, do 30 dnti ode dne provedeni
zmény, tyto ddaje:

a) datum zahijeni specializaéntho vzdélavani,

b) datum zahjjeni a ukonéeni zdkladniho pracov-
néprivniho vztahu nebo sluZebntho poméru
dcastnika specializaéniho vzdélavani, podrob-
nou specifikaci pracovi§té, na kterém speciali-
zalni vzdélivini probih4, a rozsah pracovni

doby,

c) datum zahijeni a datum ukonleni pferuSeni
specializaéniho vzdélavani.”.
89. V § 20 odstavce 2 aZ 4 zngji:
»(2) Akreditované zafizeni, které poskytuje

a) lizkovou pédi, jmenuje pro kazdy akreditovany
obor, s vyjimkou oboru klinickd farmacie, ga-
ranta oboru, kterym je 1ékaf nebo zubni 1ékaf
vykonavajici vedouci funkci'®) v ptislusném
akreditovaném zafizeni

1. s minim4lné pétiletou odbornou praxi po zis-
kani specializované zpiisobilosti, nebo

2. s minimilné dvouletou odbornou praxi po

ziskdni zvl4$tni specializované zptsobilosti,

b) lizkovou pédi, jmenuje pro akreditovany obor

klinickd farmacie garantem oboru klinického
farmaceuta
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1. s minim3lné pétiletou odbornou praxi po zis-
kani{ specializované zptisobilosti, nebo

2. s minimilné dvouletou odbornou praxi po
ziskdni zvl43tni specializované zpisobilosti,
c) lékarenskou pé&i v lékirné s odbornymi praco-
vi$ti, jmenuje pro kazdy akreditovany obor ga-
ranta oboru, kterym je farmaceut vykonavajici
e -18 ¥z v _ 7 . z
vedouci funkei™®) v pfislu$ném akreditovaném
zafizeni

1. s minim3lné pétiletou odbornou praxi po zis-
kan{ specializované zptisobilosti v pfislu§ném
oboru, nebo

2. s minimilné dvouletou odbornou praxi po
ziskdni zvl43tni specializované zptsobilosti
v pfisluiném oboru.

(3) Garant oboru akreditovaného zafizeni pfi-
déli kazdému Wéastnikovi specializaéniho vzdéldvini
$kolitele. Skolitelem mii¥e byt pouze zdravotnicky
pracovnik

a) se specializovanou zpisobilosti a s minimalné
tfiletou odbornou praxi po ziskini specializo-
vané zptisobilosti v oboru, ve kterém provadi
&innost Skolitele, nebo

b) sezvl4$tni specializovanou zpiisobilosti a s mini-
malné roéni praxi po ziskdni zvl43tni specializo-
vané zptisobilosti v oboru, ve kterém provadi
&innost Skolitele.

(4) V pfipadé nového specializaéniho oboru,
pro ktery neni dostatek zdravotnickych pracovniki
se specializovanou zpisobilosti, miiZe byt §kolitelem
1ékaf, zubni 1ékaf nebo farmaceut s jinou specializo-
vanou zpisobilosti po pfedchozim kladném vyjid-
feni akreditadni komise. Pokud m4 akreditované za-
fizeni pouze jednoho $kolitele, je tento $kolitel sou-
Casné garantem oboru a musi spliiovat podminky
uréené pro garanta oboru.“.

90. V § 20 se dopliiuji odstavce 5 az 9, které
znéji:

»(5) V akreditovaném zafizeni, které je fakultni
nemocnici, miiZe byt $kolitelem pouze zdravotnicky
pracovnik, u néhoZ soudet pracovni doby k fakultni
nemocnici a k univerzité odpovid4d svym rozsahem
alespoii stanovené tydenni pracovni dobég, a ktery
soustavné vykonivi zdravotnické povolani.

(6) Akreditované zafizeni, které poskytuje
ambulantni pé&i, jmenuje pro tdely vzdélavani sko-

litele, ktery musi spliiovat podminky stanovené v od-
stavcl 3.

(7) Skolitel zejména dohliZi na odbornou
stranku vykonu zdravotnického povolani, pribéZiné
provétuje teoretické znalosti a praktické dovednosti
dcastnika specializaéniho vzdélavani a zajistuje kon-
tinudlni odborny dozor a odborny dohled nad d&ast-
niky specializaéniho vzdélavéni, ktef{ mu byli pfidé-
leni. Jeden $kolitel miZe vykonavat odborny dozor
nad nejvyse 2 1ékafi nebo farmaceuty ve specializaéni
pfipravé nebo odborny dohled nad nejvyse 3 1ékafi,
zubnimi 1ékafi nebo farmaceuty ve specializaéni p#i-
pravé. Jeden $kolitel miZe vykondvat soucasné od-
borny dozor a odborny dohled nad nejvyse 3 1ékafi,
zubnimi 1ékafi nebo farmaceuty ve specializaéni p#i-
prave.

(8) Odborné pozadavky na $kolitele pro jed-
notlivé obory 1ékafii, zubnich 1ékafii a farmaceutti
stanovi provadéci pravni pfedpis.

(9) Pokud dgastnik specializaéniho vzdélavini
zavaZnym zpisobem neplni studijni povinnosti vy-
plyvajici z provadécich pravnich pfedpisti upravuji-
cich specializalni vzdélavani nebo pfislusného vzdé-
ldvactho programu, ministerstvo rozhodne o ukon-
eni specializaéniho vzdéldvéni, a to do 90 dnti ode
dne, kdy se o neplnéni povinnosti dozvédélo. Minis-
terstvo, pfipadné povéfeni organizace, soufasné ne-
zafadi tohoto t&astnika specializaéntho vzdélavini
do jiného oboru specializaéniho vzdélavini podle
§ 19 odst. 3 nebo podle § 21f odst. 3, pokud o to
poZid4, a to po dobu 2 let ode dne nabyti pravni
moci rozhodnuti o ukonéeni specializaéniho vzdéli-
vani.“.

91. § 21 v&etné nadpisu zni:

»§ 21

Atestaéni zkouska

(1) Specializaéni vzdélavani se ukon&uje atestal-
ni zkouskou pfed oborovou atestaini komisi podle
zkuSebntho fidu stanoveného providécim privnim
pfedpisem na ziklad& Zidosti uchazede o vykonini
atestaéni zkousky. Oborové atestaéni komise zfizuje
ministerstvo jako sviij poradni orgén. Cleny oboro-
vych atestalnich komisi jmenuje a odvoldv4 ministr
zdravotnictvi na navrh univerzit, Ceské 1éka#ské ko-
mory, Ceské stomatologické komory nebo Ceské

lékarnické komory, odbornych spoleénosti, akredi-
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tovanych zafizeni, vzdélivacich zafizeni a pro obor
posudkové 1ékafstvi téZ na navrh Ministerstva price
a socislnich véci a Ceské sprivy socidlniho zabezpe-
&eni. U lékaf, zubnich 1ékafil a farmaceutti v pisob-
nosti Ministerstva obrany je na nivrh Ministerstva
obrany oborova atestalni komise doplnéna vzdy
o jednoho odbornika v oblasti vojenského zdravot-
nictvi. Ministr zdravotnictvi vZdy jmenuje &lenem
oborové atestaéni komise minimilné jednu osobu,
kteri je soulasné Elenem pfisluiné akreditaéni ko-
mise. Ministerstvo vZdy do 1. prosince zvefejni na
svych internetovych strinkich seznam jmenovanych
lent atestanich komisi pro nisledujici kalendifni
rok. Ministerstvo vzdy do 31. prosince zvefejni na
svych internetovych strinkich terminy atestalnich
zkouSek pro nasledujici kalenddfni rok. Minister-
stvo, pfipadné povéFeni organizace zajistujici pribéh
atestaénich zkousek, zajisti, Ze oborovi atestaéni ko-
mise pro kaZdy z terminti atestaéni zkousky ma nej-
méné 3 &leny, z nichZ jeden &len je vidy soudasné
lenem pfislusné akreditaéni komise a jeden &len byl
jmenovin na nivrh Ceské léka¥ské komory, Ceské
stomatologické komory nebo Ceské 1ékdrnické ko-
mory. Clenové oborové atestaéni komise pro dany
termin atestaéni zkousky si ze svého stfedu zvoli
pfedsedu této komise.

(2) Pfedpokladem pro pfihlaSeni k atestani
zkou3ce je splnéni vSech poZadavkid stanovenych
proviadécim privnim pfedpisem a pfisluSnym vzdé-
l4vacim programem; splnéni téchto poZadavki po-
soudi ministerstvo, popfipadé povéfena organizace.
O nesplnéni poZadavkii pro vykonini atestani
zkousky rozhodne ministerstvo.

(3) Atestaéni zkousky, nejde-li o atestani
zkousku pro obor vieobecné praktické lékaFstvi
nebo praktické 1ékarenstvi, se tcastni $kolitel ucha-
ze&e; netiCastni-li se atestaéni zkousky $kolitel ucha-
zele, tifastni se ji garant oboru nebo garantem oboru
uréeny jiny lékaf, zubni 1ékaf nebo farmaceut se spe-
cializovanou zpisobilosti v pfislu§ném oboru, z néjz
je atestaéni zkouska vykondvana. Tento 1ékaf, zubni
lékaf nebo farmaceut musi byt v zikladnim pra-
covnéprivnim vztahu k akreditovanému zafizeni,
ve kterém probihalo specializaéni vzdélavani ucha-
zele, nebo ve sluZzebnim poméru. Osoby uvedené
ve vE&t€ prvnl maji privo uclastnit se atestatni
zkousky.

(4) Ministerstvo, popfipadé povéfeni organi-
zace, zajistuje

a) pHpravu a priibéh atestaéni zkousky a

b) vypracovani posudkii atestalnich praci, pokud
je podminka vypracovini atestaéni price sou-
&asti vzdélavactho programu oboru specializag-
niho vzdélavani.

(5) Atestaéni zkouska se miiZe ve stejném obo-
ru specializaéniho vzdélavani opakovat nejvyse dva-
krat, nejdfive vSak za 1 rok ode dne netispéiné vy-
konané atestaéni zkousky.

(6) Ministerstvo vyda lékafi, zubnimu lékafi
nebo farmaceutovi, ktery dsp&né vykonal atestalni
zkousku, diplom o specializaci. NileZitosti a vzor
diplomu stanovi providéci pravni pfedpis.”.

92. V § 21a odst. 4 pism. a) se &islo ,24“ na-
hrazuje &slem ,,30%.

93. V § 21a odst. 4 pism. b) se za slova ,vzdé-
14vani 1ékati“ vkladaji slova ,, , zubnich 1ékatd a far-
maceutli, za slova ,,Ceskou lékatskou komorou® se
vklidaji slova ,, , Ceskou stomatologickou komorou,
Ceskou lékirnickou komorou® a za slova ,nedosta-
tek 1ékatd“ se vklidaji slova ,, , zubnich 1ékatd a far-

maceut®.

94. V § 21a odst. 5 se slova ,,vzdélavacim pro-
gramem pfisluiného oboru uvefejnénym ve Véstniku
ministerstva® nahrazuji slovy ,v pfiloze &. 1 k tomuto
zékonu“.

95. V § 21a odst. 7 se slova ,specializaéni-
ho vzdélivani stanovené vzdélivacim programem
v pfislusném oboru® nahrazuji slovy ,zakladniho
kmene®.

96. V § 21ac odst. 3 vété prvni se slova ,doho-
dou nebo vypovédi“ zrusuji.

97. V § 21ac odst. 3 se na konci textu véty prvni
dopliuji slova ,, , a to ve lhiité 90 dnti ode dne po-
dani Zadosti o pfidéleni dotace timto jinym akredi-
tovanym zafizenim®.

98. V § 21ac odst. 4 se slova ,bez nistupnické
pravnické osoby“ zrusuji.

99. § 21e a 21f v&etné nadpisu znédji:

»S 21e
Nistavbovy obor
(1) Usp&nym absolvovanim vzd&livani v ni-
stavbovém oboru léka¥, zubni lékat nebo farmaceut
zisk4va zvl4$tni specializovanou zptisobilost pro vy-
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kon &innosti, které prohlubuji ziskanou specializo-
vanou zpisobilost. Absolvovanim vzdélavani v na-
stavbovém oboru nelze nahradit ziskdni odborné
nebo specializované zpisobilosti k vykonu zdravot-
nického povolani; provadéci pravni pfedpis stanovi
Cinnosti a jejich rozsah, které odpovidaji rozsahu
znalosti a dovednosti ziskanych vzdélivinim v ni-
stavbovém oboru a k jejichZ vykonu zisk4 absolvent
nastavbového oboru zvlastni specializovanou zptiso-
bilost.

(2) Vzdélavani v nistavbovém oboru uskuted-
fiuje akreditované zafizeni, kterému byla udélena
akreditace podle § 14 nebo § 14a k uskutedfiovani
vzdéldvaciho programu nastavbového oboru. Vzdé-
l4dvaci programy nistavbovych oboridl trvaji mini-
maélné 1 rok.

(3) Vzdélavaci program stanovi délku, rozsah
a obsah vzdélavani v nistavbovém oboru, zejména
polet hodin praktického a teoretického vyulovéni,
a vyukova pracovisté, na kterych probih4, popfipadé
dalsi poZadavky pro ziskini zvla$tni specializované
zpisobilosti. Vzdélivaci program obsahuje seznam
doporulené studijni literatury.

(4) Vzdélavani v nastavbovém oboru probihi
jako celodenni prilprava v zafizenich akreditovanych
podle tohoto zdkona v rozsahu odpovidajicim stano-
vené tydenni pracovni dob&?) a je odméfiovina.
Vzdéldvini v nistavbovém oboru miZe probihat
jako rozvolnéna pfiprava, to je pfi niZ$im rozsahu,
neZ je stanovena tydenni pracovni doba, pfitom jeji
rozsah nesmi byt niZ§i, neZ je polovina stanovené
tydenni pracovni doby. Je-li pfiprava rozvolnéna,
celkovi délka, drovel a kvalita nesmi byt niZ3i neZz
v pfipadé celodenni priipravy. Ministr zdravotnictvi
miiZe na ziklad€ pisemné Zidosti Glastnika vzdéla-
vani v nistavbovém oboru udélit vyjimku a rozhod-
nout o zapoéteni odborné praxe probihajici na ne-
akreditovaném pracovis$ti do vzdélavani v nistavbo-
vém oboru v pfipadé, Ze toto pracovisté spliiovalo
viechny podminky pro udéleni akreditace v souladu
se vzdélivacim programem, podle kterého se dlast-
nik vzdélivani v nistavbovém oboru vzdélival, a to
v obdobi, kdy v ném d&astnik vzdélavani v nastavbo-
vém oboru odbornou praxi uskuteéfioval. Ministr
zdravotnictvi rozhodne do 90 dni ode dne podini
Z4dosti. Na zikladé vyjimky uvedené ve v&té tvrté
lze do vzdélavani v nistavbovém oboru zapo&ist nej-
vyse jednu pétinu stanovené délky vzdélavani v pfi-
slu$ném nistavbovém oboru. V rimci fizeni o Zidosti

ucastnika vzdélavani v nistavbovém oboru miiZe mi-
nistr zdravotnictvi ovéfit splnéni podminek p¥imo na
neakreditovaném pracovisti.

(5) Vzdélivini v nistavbovém oboru se usku-
teéfiuje pfi vykonu zdravotnického povolani podle
vzdélavacich programti jednotlivych nistavbovych
oborii a zahrnuje wifast na velkerych vykonech
v oboru, ve kterém vzdé&lavani probih4, véetné pfi-
padné tdasti na sluzbich v nepfetrZitém pracovnim
reZimu. Vzdé&livani v néstavbovém oboru se usku-
teéfiuje v zdkladnim pracovnéprivnim vztahu nebo
ve sluZzebnim poméru. Vzdélavaci programy schva-
luje ministerstvo a zvefejiiuje je ve Véstniku Minis-
terstva zdravotnictvi; pfi pfipravé vzdélavacich pro-
gramii spolupracuje s univerzitami, Ceskou lékaf-
skou komorou, Ceskou lékirnickou komorou a od-
bornymi spoleénostmi a pro obor posudkové
lékafstvi téZ s Ministerstvem price a socidlnich véci
a Ceskou sprivou socidlnitho zabezpe&en.

(6) Do vzdélavani v nastavbovém oboru minis-
terstvo, popfipadé povéfena organizace, zapolte &ist
jiz dfive absolvovaného specializaéniho vzdélavani,
vzdélavani v jiném nistavbovém oboru nebo praxe
v cizing, pokud odpovidi vzdéldvacimu programu
pfislu§ného nistavbového oboru. Zapoéte se pouze
vzdélani, které bylo absolvovino v obdobi pfedcha-
zejicich 10 let, a to ke dni dorudeni Z4dosti o zapo-
&teni. Pro zapoc€teni praxe se pouZije pfiméfené § 5
odst. 8; tyka-li se zapofteni nastavbového oboru,
ktery je uveden ve sdéleni ministerstva, pouZije se
pro zapoé&teni obdobné § 5 odst. 9.

(7) Do vzdélavani v nistavbovém oboru se stu-
dentim a absolventim doktorského studijniho pro-
gramu zapod&itd doba vykonu zdravotnického povo-
l4ni v pribéhu studia v doktorském studijnim pro-
gramu; pro zapo&teni se pouZije obdobné § 5 odst. 7.

(8) Nistavbové obory, minimalni délku vzdél4-
vani v nich, specializaéni obor specializaéniho vzdé-
l4vani, jehoZ absolvoviani je pfedpokladem pro za-
fazeni do nistavbového oboru, a oznadeni odbor-
nosti stanovi provadéci pravni pfedpis.

§ 21f

(1) Zadost o zafazeni do néstavbového oboru
poddvid Zadatel ministerstvu, popfipadé povéfené
organizaci. Zadatel mtZe byt zafazen pouze do ni-
stavbového oboru uskute¢fiovaného podle vzdéliva-
ctho programu, ktery byl pro pfislu$ny nastavbovy



Ciastka 22

Sbirka zikont & 67 / 2017

Strana 741

obor zvefejnén ve Véstniku Ministerstva zdravotnic-
tvi jako posledni.

(2) K Zidosti o zafazeni do nistavbového obo-
ru Zadatel pfiloZi doklady o ziskané specializované
nebo zvlastni specializované zptisobilosti nebo do-
klady o uznini zptisobilosti ziskané podle &asti
sedmé nebo osmé, anebo doklady podle zikona
o uznavani odborné kvalifikace.

(3) Ministerstvo, popfipadé povéfeni organi-
zace, zafadi Zadatele do nistavbového oboru, do-
loZi-li Zadatel doklady uvedené v odstavci 2.

(4) Ministerstvo, popfipadé povéfeni organi-
zace, vyzna&i v evidenci podle § 19 odst. 5 ddaje
o zafazeni Zadatele do nistavbového oboru a ddaje
o ziskani zvl4$tni specializované zpisobilosti Zada-
telem.“.

100. § 21g se zrusuje.

101. V § 21h odst. 1 se slova ,Certifikovany
kurz® nahrazuji slovy ,Vzdélini v néstavbovém
oboru® a slova ,NaileZitosti zivéreéné zkousky” se
nahrazujf slovy ,,ZkuSebni #4d“.

102. V § 21h odst. 2 pism. a) se slova ,certifi-
kovaného kurzu“ nahrazuji slovy ,nistavbového
oboru®.

103. V § 21h odst. 2 se na konci textu pisme-
ne b) dopliiuji slova ,, , pokud je podminka vypra-
covani zivéreéné price souldsti vzdélavaciho pro-
gramu nistavbového oboru®.

104. V § 21h odst. 3 vété prvni se za slovo ,,vy-
konani* vklida slovo ,,zaverecné® a ve vété druhé se
slova ,certifikovaného kurzu“ nahrazuji slovy ,na-
stavbového oboru“.

105. V § 21h odst. 4 se slova ,, , zubnimu 1é-
kafi“ zruluji, slova ,certifikovaného kurzu“ se na-
hrazuji slovy ,néistavbového oboru® a slovo ,o0d-
borné“ se nahrazuje slovem ,specializované®.

106. Za § 21h se vklidaji nové § 21i aZ 211, které
véetné nadpisu znéji:

,§ 21
Funkéni kurz
(1) Absolvovanim funk&nifho kurzu na zikladé

vzdéldvaciho programu se prohlubuji znalosti a do-
vednosti lékafe, zubniho 1ékafe a farmaceuta.

(2) Absolvovinim funké&niho kurzu nelze ziskat

a) odbornou, specializovanou nebo zvla$tni spe-
cializovanou zpisobilost k vykonu povolani 1é-
kafe,

b) odbornou nebo specializovanou zpisobilost
k vykonu povolini zubniho 1ékafe,

c¢) odbornou, specializovanou nebo zvla$tni spe-
cializovanou zptisobilost k vykonu povolani
farmaceuta.

(3) Névrh na vznik funkintho kurzu podivi
akreditované zafizeni ministerstvu. Ministerstvo
pfedloZi nivrh k posouzeni pfislu§né akreditaéni ko-
misi. Ministerstvo miiZe poZ4dat akreditované zafi-
zeni o doplnéni informaci nebo o dodateéné pfed-
loZeni poZadovanych dokladii nebo miize pozvat
akreditované zafizeni na jednini akreditaéni komise.
Akreditaéni komise pfedklida své stanovisko k na-
vrhu ministerstvu ve lhiité 2 mésicti od obdrZeni na-
vrhu. Ministerstvo nasledné pfedi nivrh spolu se
stanoviskem akreditaéni komise k zdvérenému sta-
novisku pHsluiné vzdélavaci radé. Vzdélivaci rada
pfedloZi zavéredné stanovisko ministerstvu ve lhité
2 mésicli ode dne obdrZeni ndvrhu a stanoviska akre-
ditaéni komise. Ministerstvo poté rozhodne o zafa-
zeni funké&ntho kurzu do seznamu funkénich kurzt
a o jeho zvefejnéni ve Véstniku Ministerstva zdra-
votnictvi. Ode dne zvefejnéni nivrhu ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi 1ze podavat Z4dosti o udé-
leni akreditace podle § 14.

(4) Ministerstvo vede seznam funk&nich kurzii
a zvefejiiuje jej na svych internetovych strinkach.

§ 215

(1) Vzdélavani ve funkénim kurzu provadi
akreditované zafizeni, kterému byla udélena akredi-
tace k uskuteéfiovani vzdélivactho programu funké-
niho kurzu.

(2) Vzdélavaci programy funkénich kurzi se
uskutediuji v délce minimalné 1 mésic a maxim4lné
6 mésicll. Vzdélavani miZe probihat jako rozvolnéni
pfiprava, to je pfi niZ$im rozsahu, neZ je stanoveni
tydenni pracovni doba, pfitom jeji rozsah nesmi byt
niz§, neZ je polovina stanovené tydenni pracovni
doby. Je-li pfiprava rozvolnéni, celkova délka, tiro-
vefi a kvalita nesmi byt niZ$i neZ v p¥ipadé celodenni
pripravy.

(3) Vzdélivini ve funk&nim kurzu se uskuted-
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fiuje pfi vykonu zdravotnického povolini podle
vzdéldvactho programu pfislusného funkéniho
kurzu a zahrnuje iast na veskerych vykonech ve
funkénim kurzu, ve kterém vzdélavini probiha,
véetné pfipadné dlasti na nepfetrZitém pracovnim
rezimu. Vzdélavaci programy schvaluje ministerstvo
a zvefejtiuje je ve Véstniku Ministerstva zdravotnic-
tvi, pfi tvorbé& vzdéldvacich programii spolupracuje
s univerzitami, Ceskou léka#skou komorou, Ceskou
lékirnickou komorou, Ceskou stomatologickou ko-
morou, odbornymi spoleénostmi a akreditovanymi
zafizenimi.

(4) Vzdélavaci program stanovi celkovou délku,
rozsah a obsah vzdélavani, zejména polet hodin
praktického a teoretického vyuéovani, a vyukovi
pracovi§té, na kterych vzdélavani probih4, popfipadé
dalsi pozadavky, které je tfeba splnit pro pfihlageni
ke zkou$ce. Vzdélavaci program obsahuje seznam
doporulené studijni literatury a vymezeni znalosti
a dovednosti, k jejichZ prohlubovani je uréen. Vzdé-
l4vaci program dile stanovi, kterd odborni, speciali-
zovani nebo zvl4$tni specializovani zptisobilost je
pfedpokladem pro zafazeni do funkéniho kurzu.
Vzdéldvaci program miiZe stanovit poZadavky na
zdravotni zptsobilost.

(5) Do vzdélavani ve funkénim kurzu povéfe-
na organizace zapoéte &ist jiz dfive absolvovaného
specializaéniho vzdélavani, vzdélavani v nistavbovém
oboru nebo v jiném funkénim kurzu, pokud odpo-
vida vzdélavacimu programu pfislu§ného funkéniho
kurzu. Zapoéte se pouze vzdélani, které bylo absol-
vovino nejpozdéji v obdobi predchizejicich péti let,
a to ke dni doruceni Zidosti o zapocteni. Zapoéist lze
nejvice jednu polovinu celkové délky vzdélivaciho

programu.

(6) Do vzdélavani ve funkénim kurzu se stu-
dentim a absolventim doktorského studijniho pro-
gramu nezapo&itivd doba vykonu zdravotnického
povolani v pribéhu studia v doktorském studijnim
programu.

§ 21k

(1) Zadost o zafazeni do funk&niho kurzu po-
davi zdravotnicky pracovnik povéfené organizaci.

(2) Pfilohou Zadosti jsou doklady o ziskané od-
borné, specializované nebo zvlastni specializované
zpiisobilosti nebo o uznini zptisobilosti podle &asti
sedmé nebo osmé.

(3) Povéfeni organizace vyznadi v evidenci po-
dle § 19 odst. 5 tidaje o zafazeni Zadatele do funké-
niho kurzu a ddaje o ziskini licence absolventa
funkéniho kurzu Zadatele. Povéfena organizace po-
skytuje poradenskou a konzultaéni &innost souvise-
jici se zafazenim do vzdélivani ve funkénim kurzu
a s jeho priibéhem.

§ 211

(1) Funkéni kurz se ukonéuje zivérednou
zkouskou pfed komisi zfizovanou ministerstvem.
ZkuSebni #4d a sloZeni komise stanovi provadéci
pravni pfedpis.

(2) Ministerstvo, popfipadé povéfeni organi-
zace, zajistuje
a) pfipravu a pribéh zivéretné zkousky funke-
niho kurzu,
b) vypracovani posudkil zavérednych praci, pokud
je soulsti vzdélavactho programu funkéniho
kurzu.

(3) Pfedpokladem pro pfihliSeni k zivére€né
zkousce funkintho kurzu je splnéni vSech poZa-
davkid stanovenych pfislusnym vzdélivacim progra-
mem; splnéni téchto poZadavkii posoudi minister-
stvo, popfipadé povéfend organizace. O nesplnéni
poZadavki pro vykonani zivéreéné zkousky funké-
niho kurzu rozhodne ministerstvo, popfipadé pové-
fend organizace.

(4) Ministerstvo, popfipadé povéfeni organi-
zace, vydi zdravotnickému pracovnikovi, ktery

Usp&$né vykonal zivéreénou zkousku funkéntho
kurzu, licenci absolventa funkéniho kurzu.“.

107. V § 22 odst. 4 se na konci textu véty prvni
dopliiuji slova ,,a povéfené organizace®.

108. V § 23 odst. 2 pism. f) se za slovo ,pro-
vadi“ vkladaji slova ,,akreditované zafizeni nebo“.

109. V § 23 se na konci pismene f) tecka na-
hrazuje &rkou a dopliiuje se pismeno g), které zni:
»g) pridéleném skoliteli podle § 20 provadi akredi-

tované zafizeni, které zajiStuje vzdélavaci pro-

gram nebo jeho &st.“.

110. V § 24 odst. 2 pism. d) se slova ,Evrop-

ském spoleéenstvi'*)“ nahrazuji slovy ,Evropské
uniil*)«,

111. V § 27a odst. 1 se slova ,zdravotnického
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zafizeni“ nahrazuji slovy ,mista poskytovani zdra-
votnich sluZeb“.

112. V § 27b odst. 3 pism. c) se slova ,,pravniho
pfedpisu priva Evropského spoledenstvi® nahrazuji
slovy ,pfedpisu Evropské unie®.

113. V § 28 odst. 1 se na konci textu véty druhé
dopliuji slova ,a jehoZ znalost Eeského jazyka byla
ovéfena podle § 32

114. V§28aodst. 1av §28bodst. 1,4,6 a8 se
slova ,priva Evropského spoledenstvi“ nahrazuji
slovy ,Evropské unie®.

115. V § 28a odst. 2 tivodni &4sti ustanoveni se
slova ,privem Evropského spoledenstvi“ nahrazuji
slovy ,pfislusnym pfedpisem Evropské unie“.

116. V § 28a odst. 2 pism. d), odst. 3 a v § 42
odst. 6 se slova ,,Evropského spoledenstvi“ nahrazuji
slovy ,Evropské unie®.

117. V § 28a se na konci textu odstavce 4 do-
plituji slova ,, , pokud tento zdkon nestanovi jinak®.

118. V § 28a se dopliiuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) Uznanymi doklady podle odstaved 2 a 3
nelze doloZit zptisobilost k samostatnému vykonu
povolani farmaceuta pro tidely Zidosti o udéleni
oprivnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb 1éka-
renské péée podle zikona o zdravotnich sluzbich,
a to po dobu 3 let ode dne jejich uznini.“.

119. V § 34 odst. 2 se slova ,,v pritbéhu vykonu
aprobaéni zkousky“ nahrazuji slovy ,tak, Ze se
aprobadni zkouska uskutefiuje v Ceském jazyce®.

120. V § 34 se na zaditek odstavce 4 vklad4 véta
»Aprobaéni zkouska se sklidi z pisemné, dstni
a praktické &isti; obsah a délku jednotlivych &asti
stanovi provadéci privni pfedpis.”, ve vété Sesté se
za stfednik vkladaji slova ,,tuto lhiitu nelze prodlou-
zit;* a ve v&t& sedmé se za slovo ,ministerstvo® vkla-
daji slova ,,ve lhiité podle véty paté“.

121. V § 35 odst. 1 se ve vété prvni slovo ,ja-
zyku“ nahrazuje slovem ,jazyce®, na konci textu
véty tfeti se dopliuji slova ,na zikladé Zidosti“
a za vétu tfeti se vklada véta ,Postup ovéfeni znalosti
jazyka pohovorem stanovi providéci privni pfed-
pis.“.

122. V § 35 se na konci odstavce 1 dopliiuje
véta ,,V pfipadé, Ze se uchazed o ovéfeni schopnosti
vyjadfovat se v Ceském jazyce bez pfedchozi pi-

semné omluvy nedostavi k ovéfeni znalosti &eského
jazyka pohovorem, ministerstvo Zidost uchazede za-
mitne.“.

123. § 36 znfi:

»§ 36

(1) Ministerstvo miiZze bez uznani zptsobilosti
podle § 34 na ziklad& Z4dosti a po prokazani zdra-
votni zpisobilosti a beztthonnosti vydat rozhodnuti
o povoleni k vykonu zdravotnického povolani 1é-
kate, zubniho lékafe nebo farmaceuta na dzemi Ces-
ké republiky pod pfimym odbornym vedenim 1é-
kafe, zubniho lékafe nebo farmaceuta se specializo-
vanou zpisobilosti nebo zubniho lékafe pro é&in-
nosti, které je moZné vykonivat bez specializované
zpisobilosti, na dobu uréitou s vymezenim &innosti,
které lze na zékladé tohoto rozhodnuti vykonaivat,
osobim uvedenym v § 34 odst. 2, pokud je Zadatel
pozvin do Ceské republiky akreditovanym zafize-
nim v pfislu§ném oboru k provedeni jednorizového
vykonu. Ministerstvo oznimi Ceské léka¥ské ko-
mofte, Ceské stomatologické komote nebo Ceské 1é-
karnické komofe jména osoby, které bylo vydino
rozhodnuti o povoleni k vykonu zdravotnického
povolani podle § 36.

(2) Ministerstvo miize bez uznani zptsobilosti
podle § 34 na ziklad& Z4dosti a po prokazani zdra-
votni zpisobilosti a beztthonnosti vydat rozhodnuti
o povoleni k vykonu odborné praxe 1ékafe, zubniho
lékafe nebo farmaceuta za dlelem nabyvéni odbor-
nych nebo praktickych zkuSenosti na dobu uréitou
pod pfimym odbornym vedenim lékafe, zubniho 1é-
kafe nebo farmaceuta se specializovanou zptisobi-
losti nebo zubniho lékafe pro &innosti, které je moz-
né vykonivat bez specializované zptisobilosti, pokud
je Zadatel pozvin do Ceské republiky privnickou
osobou vykonivajici ¢innost $koly zapsané do rej-
stfiku kol a $kolskych zafizeni, vysokou skolou,
vyzkumnou instituci nebo akreditovanym zafize-
nim, a to

a) k vykonu odborné praxe trvajici déle nez 3 mé-
sice, maximélng& viak 1 rok, nebo

b) k vykonu odborné praxe trvajici maximalné
3 mésice.

(3) Ministerstvo vyda bez uznini zptsobilosti
podle § 34 po prokizani zdravotni zptisobilosti, bez-
dhonnosti a po sloZeni pisemné &isti aproba&ni
zkousky podle privniho pfedpisu upravujiciho zku-
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$ebni f4d pro aprobalni zkousky lékafe, zubniho
lékafe a farmaceuta rozhodnuti o povoleni k vykonu
odborné praxe lékafe, zubniho 1ékafe nebo farma-
ceuta na dobu uréitou pod pfimym odbornym ve-
denim lékafe nebo farmaceuta se specializovanou
zpisobilosti nebo zubniho 1ékafe, pokud Zadatel
hodl4 absolvovat odbornou praxi v rimci praktické
&asti aprobaéni zkousky. Toto rozhodnuti minister-
stvo vydi na dobu trvani praktické &asti aprobaéni
zkousky podle pravniho pfedpisu upravujiciho zku-
$ebni f4d pro aprobalni zkousky lékafe, zubniho
lékafe a farmaceuta.

(4) K Zidosti o povoleni k vykonu odborné
praxe podle odstavce 2 pism. a) je Zadatel povinen
dolozit nostrifikaci. Povoleni vykonu odborné praxe
podle odstavce 2 pism. a) je moZné vydat v celkovém
soudtu nejvice na dobu 2 let.

(5) Lékaf, zubni lékaf nebo farmaceut vykona-
vajici pfimé odborné vedeni podle odstavce 1, 2 ne-
bo 3 musi byt fyzicky pfitomen ve zdravotnickém
zafizeni, kde je zdravotnické povolini lékafe, zub-
niho 1ékafe nebo farmaceuta podle odstavce 1 nebo
odborn4 praxe podle odstavce 2 nebo 3 vykonavéna.
Lékaf, zubni lékaf nebo farmaceut vykonavajici
pfimé odborné vedeni miiZe toto pfimé odborné ve-
deni vykonivat nejvyse nad jednim zdravotnickym
pracovnikem, kterému bylo vydino rozhodnuti
o povoleni k vykonu zdravotnického povolani 1é-
kafe, zubniho lékafe nebo farmaceuta podle od-
stavce 1 nebo rozhodnuti o povoleni k vykonu od-
borné praxe 1ékate, zubniho lékafe nebo farmaceuta
podle odstavce 2 nebo 3, a nemilZe byt soudasné
skolitelem. Lékatfe, zubniho 1ékafe nebo farmaceuta
oprivnéného k vykonu pfimého odborného vedeni
v akreditovaném zafizeni uréi garant oboru. Lékaf
a farmaceut vykonavajici pfimé odborné vedeni musi
spliiovat podminku minimalné tfileté odborné praxe
po ziskani specializované zpiisobilosti; zubni 1ékaf
vykonivajici pfimé odborné vedeni musi spliiovat
podminku minimalné tfileté odborné praxe po zis-
kani odborné zptisobilosti.

(6) Vykon zdravotnického povolani podle od-
stavce 1 a vykon odborné praxe podle odstavce 2
nebo 3 nelze zapo&itat do specializaéniho vzdéldvini
lékate, zubniho 1ékafe nebo farmaceuta.

(7) Ministerstvo zvefejni ve Véstniku Minister-
stva zdravotnictvi obsah a podminky odborné praxe
podle odstavce 3. Podminky praxe se stanovi ve

spoluprici s Ceskou lékafskou komorou, Ceskou
stomatologickou komorou a Ceskou lékédrnickou
komorou.“.

124. V § 36a odst. 1 pismeno a) zni:

»a) uskuteiuje vzdélavani v rozporu s rozhodnu-
tim o udé&leni akreditace,“.

125. V § 36a odst. 1 se pismeno b) zru3uje.

Dosavadni pismena c) aZ f) se ozna&uji jako pisme-
na b) aZ e).

126. V § 36a odst. 1 pism. b) se slova ,,pism. c)“
nahrazuji slovy ,pism. d)* a slova ,,0 specializalnim
vzdélavéni, dopliujici odborné praxi nebo certifiko-
vaném kurzu® se nahrazuji slovy ,o vzdélavini
podle vzdélivactho programu v rozsahu uvedeném
v rozhodnuti o udéleni akreditace®.

127. V § 36a odst. 1 pism. c) se slova ,,pism. d)“
nahrazuji slovy ,pism. f)“ a slova ,specializaéniho
vzdélavéni, dopliiujici odborné praxe nebo certifiko-
vaného kurzu® se nahrazuji slovy ,vzdélavani podle
vzdélavaciho programu v rozsahu uvedeném v roz-
hodnuti o udéleni akreditace”.

128. V § 36a odst. 1 pism. d) se slova ,,pism. e)“
nahrazuji slovy ,pism. g)“.

129. V § 36a odst. 2 se pismeno b) zrusuje.

Dosavadni pismena c) aZ 1) se oznaluji jako pisme-

na b) aZ k).

130. V § 36a odst. 2 pism. b) se slova ,,pism. c)“
nahrazuji slovy ,pism. d)“ a slova ,specializalnim
vzdélavini“ se nahrazuji slovy ,vzdélavani podle
vzdélavaciho programu v rozsahu uvedeném v roz-
hodnuti o udéleni akreditace®.

131. V §36a odst. 2 pism. c) se slova ,,pism. d)“
nahrazuji slovy ,pism. f)* a slova ,specializaéniho
vzdélavini“ se nahrazuji slovy ,vzdélavani podle
vzdélavaciho programu v rozsahu uvedeném v roz-
hodnuti o udéleni akreditace®.

132. V § 36a odst. 2 pism. d) se slova ,,pism. e)“
nahrazuji slovy ,pism. g)“.

133. V § 36a odst. 3 pism. a) se slova ,od-
stavce 1 pism. d)* nahrazuji slovy ,odstavce 1
pism. c) a slova ,odstavce 2 pism. d), i) aZ 1)* se
nahrazuji slovy ,odstavce 2 pism. c), h) aZ k)“.

134. V § 36a odst. 3 pism. b) se slova ,od-
stavce 1 pism. a) aZ c), e) a f)“ nahrazuji slovy ,0d-
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stavce 1 pism. a), b), d) a ) a slova ,odstavce 2
pism. a) aZ c) a e) az h)* se nahrazuji slovy ,od-
stavce 2 pism. a), b), d) aZ g)“.

135. V § 37 odst. 1 pismeno b) zni:

»b) &innosti zubnich 1ékafi se specializovanou zpi-
sobilosti a farmaceutli se specializovanou zpti-
sobilosti,“.

136. V § 37 odst. 1 pism. c) a d) se slova ,sta-
novené providécim privnim pfedpisem® zrusuji.

137. V § 37 odst. 1 pism. f) se za slovo ,fad“
vkladaji slova ,,zkousky po ukonéeni vzdélavani v za-
kladnim kmeni,“ a slova ,,a z4véreéné zkousky cer-
tifikovaného kurzu“ se nahrazuji slovy ,, , zavéreéné
zkousky nastavbového oboru a z4véreéné zkousky

funkéniho kurzu®.
138. V § 37 odst. 1 pismeno g) zni:

nastavbové obory specializaintho vzdélavani
l1ékafil a zubnich 1ékafdl, minimalni délku spe-
cializaéntho vzdéldvini v daném néstavbovém
oboru, vymezeni zikladniho oboru specializa¢-
niho vzdélavani, jehoZ absolvovini je pfedpo-
kladem pro zafazeni do vzdélavéni v nistavbo-
vém oboru, oznadeni odbornosti v nistavbovych
oborech,”.

»8)

139. V § 37 se na konci odstavce 1 te€ka nahra-
zuje &irkou a dopliiuji se pismena j) aZ u), kterd
znéji:

»j) Cinnosti, které miize lékaf vykonivat bez od-
borného dohledu nebo bez odborného dozoru
na ziklad€ odborné zpisobilosti,

k) &innosti, které miZe vykonivat 1ékaf nebo far-
maceut, ziskal-li certifikit o absolvovini ziklad-
niho kmene,

1) sloZeni zkuSebni komise pro zkousku po ukon-
Zeni vzdélavini v zikladnim kmeni, zkuSebni
komise pro zavéreCnou zkousku nistavbové-
ho oboru a zkuSebni komise pro zivéreénou
zkousku funké&niho kurzu,

innosti, které miZe 1ékaf nebo farmaceut vy-
konavat, ziskal-li diplom o zvlastni specializo-
vané zptsobilosti,

n) obsah vzdélavini v zidkladnich kmenech 1ékafti
a farmaceutd, zdkladni kmeny pro jednotlivé
obory specializaéniho vzdé&lavani, poZadavky
na technické a vécné vybaveni a personalni za-
bezpedeni pracovisté, které jsou podminkou pro

ziskdni akreditace k providéni specializaéni-
ho vzdélavani 1ékafe nebo farmaceuta, &lenéni
a rozsah specializaéniho vzdélavani v zikladnim
kmeni, délku povinné odborné praxe v oboru,
a typ pracovi§té, na kterém odborna praxe pro-

biha,

0) maximilni moZnou délku praxe ve vlastnim
specializovaném vycviku jednotlivych ziklad-
nich oboril specializaéniho vzdélini 1ékafd,
kterd miZe byt zapo&tena do vzdélavani v pfi-
slu$nych néstavbovych oborech 1ékafi,

p) poZadavky na teoretické znalosti a praktické
dovednosti, které jsou pfedmétem provéfovani
pfi zkousce po ukonéeni vzdélavani v zikladnim
kmeni,

q) rozsah a obsah studijnich povinnosti, které
je nezbytné absolvovat pfed pfihlaSenim ke
zkou$ce po ukonceni vzdélivani v zikladnim
kmeni,

r) nileZitosti a vzor certifikitu o absolvovini za-

kladniho kmene,

s) nileZitosti a vzor diplomu o specializované zpi-
sobilosti, nileZitosti a vzor diplomu o zvla§tni
specializované zpiisobilosti a nileZitosti a vzor
licence o absolvovini funké&ntho kurzu,

t) vzor Z4dosti o zapoéteni odborné praxe, popfi-
padé jeji &4sti podle § 5,

u) odborné poZzadavky na $kolitele pro jednotlivé
obory specializaéniho vzdélivani 1ékafd, zub-
nich 1ékaft a farmaceutti.”.

140. V § 37 odst. 2 se za slovo ,za“ vklidaji
slova ,,zkousku po ukonleném vzdélavani v zaklad-
nim kmeni,* a slova ,certifikovaného kurzu® se na-

hrazuji slovy ,nastavbového oboru, zivéreénou
zkousku funkéniho kurzu®.

141. V § 38 odst. 1 se za slova ,aprobaénich
komisi“ vkladaji slova ,a vzdélavaci rady®.

142. V § 38 odst. 2 se slova ,certifikovaného
kurzu a“ nahrazuji slovy ,nastavbového oboru,”
a za slova ,aprobaéni zkousku“ se vklidaji slo-
va ,a zavéreénou zkousku funkéniho kurzu®.

143. V § 38 odst. 3 se za slova ,aprobaénich
komisi“ vkladaji slova ,,a vzdélavaci rady” a za slo-
vo ,zpro§téni“ se dopliiuji slova ,ministrem zdra-
votnictvi®.
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144. V § 38a odst. 4 se slova ,a a“ nahrazuji
slovem ,a“.

145. V § 40a se slova ,odst. 3 nahrazuji slovy
,odst. 4%,

146. Za § 40a se vklid4 novy § 41, ktery véetné
poznimky pod &arou & 27 zni:

»§ 41

Za pracovni dobu se pro téely tohoto zikona
povaZuje pracovni doba podle zdkoniku price, slu-
Zebni doba a doba sluzby podle jingch pravnich
predpist?’).

%7y Napiiklad zikon & 221/1999 Sb., o vojicich z povolani,
ve znéni pozdé&jsich pfedpist, zdkon & 361/2003 Sb.,
o sluZebnim poméru pfislusniké bezpetnostnich sbor,
ve znéni pozdé&jsich pfedpist, zdkon & 234/2014 Sb.,
o stitni sluZb&, ve znéni pozd&jsich pfedpisi.”.
147. V § 42 odst. 2 a 3 se slova ,Evropskych
spolegenstvi')* nahrazuji slovy ,Evropski unie')“.

148. V § 42 odst. 2 se slova ,kopii dokladu®
nahrazujf slovem ,doklad® a slova ,kopii diplomu®
se nahrazuji slovem ,,diplom®.

149. § 43a znf:

»$ 43a

(1) Kontrolu dodrZovani povinnosti stanove-
nych timto zdkonem vykonava ministerstvo.

(2) Pro ugely kontroly specializaéniho vzdéli-
vani a vzdélavani v nistavbovych oborech miiZe mi-
nisterstvo pfizvat &lena pfisluiné akreditaéni komise
povéfeného ministrem.”.

150. Za § 43a se vklid4 novy § 43b, ktery
véetné nadpisu zni:

»§ 43b

Povéfeni k vykonu nékterych innosti

(1) Ministerstvo miize povéfit pravnickou
osobu jim zfizenou vykonem <&innosti podle § 5
odst. 8 pism. a), § 5 odst. 9, § 5a odst. 4 2 6, § 11a
odst. 4 a 5, § 18 odst. 2, § 19 odst. 2 aZ 6, § 20
odst. 9, § 21 odst. 1, 2 a 4, § 21aa odst. 1, § 21ab
odst. 3, § 21d pism. b) aZ e), § 2le odst. 6 a 7,
§ 21f odst. 1, 3 a 4, § 21j odst. 5, § 21k odst. 1 a 3,
§ 211 odst. 2 aZ 4, § 23 odst. 2 pism. b) nebo § 23
odst. 3.

(2) Ministerstvo miliZe uzaviit s univerzitou
nebo profesni komorou sdruzujici 1ékafe, zubni 1é-
kafe nebo farmaceuty podle zikona o Ceské lékatské
komote, Ceské stomatologické komote a Ceské 1é-
kirnické komote'®) vefejnopravni smlouvu za tide-
lem pfeneseni vykonu ¢&innosti podle § 5 odst. 8
pism. a), § 5 odst. 9, § 5a odst. 4 a 6, § 11a odst. 4
a5,§ 18 odst. 2, § 19 odst. 2 aZ 6, § 20 odst. 9, § 21
odst. 1, 2 a 4, § 21aa odst. 1, § 21ab odst. 3, § 21d
pism. b) aZ e), § 21e odst. 6 a 7, § 21f odst. 1, 3 a 4,
§ 21j odst. 5, § 21k odst. 1 a3, § 21l odst. 2 aZ 4, § 23
odst. 2 pism. b) nebo § 23 odst. 3.

(3) Vefejnopravni smlouva podle odstavce 2
obsahuje vyé&et &innosti, jejichz vykon mi byt pfe-
nesen, a podminky jejich vykonu, zejména

a) tpravu thrady nakladd souvisejicich s vykonem
pfenesenych &innosti,

b) tpravu ochrany osobnich 1idajt,

¢) tpravu podminek zpracovani statistik a dal$ich
analytickych &nnosti tykajicich se specializag-
niho vzdé&lavani 1ékafd, zubnich 1ékatd a farma-
ceutd,

d) dpravu priv dusevniho vlastnictvi a

e) stanoveni doby, na kterou je vefejnoprivni
smlouva uzavirina.“.

151. Dopliiuji se pfilohy & 1 a 2, které znéji:
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~Priloha & 1 k zdkonu & 95/2004 Sb.

Specializa¢ni obory specializatniho vzd&lavani 1ékari, zubnich 1ékaii a farmaceuti

1.  LEKARI
Specializa¢ni obor Zikladni kmen Oznaceni Minimalni
odbornosti délka
vzdélavani
(v letech)
véetné  délky
vzdélavani v
zakladnim
kmeni
1. alergologie a Kklinickd | interni nebo | alergolog a klinicky 4,5
imunologie pediatricky imunolog
2. anesteziologic a | anesteziologicky anesteziolog 4,5
intenzivni medicina
3. cévni chirurgie chirurgicky cévni chirurg 5
4. deétskd  a dorostova | psychiatricky détsky a dorostovy 4,5
psychiatrie nebo pediatricky psychiatr
5. de&tska chirurgie chirurgicky détsky chirurg 5
6. dé&tska neurologie neurologicky détsky neurolog 4,5
nebo pediatricky
7. dermatovenerologie dermatovenerolo | dermatovenerolog 4,5
gicky
8. endokrinologie a | interni nebo endokrinolog a 5
diabetologie pediatricky diabetolog
9. gastroenterologie interni nebo gastroenterolog 5
chirurgicky
10. geriatrie interni nebo geriatr 4
vieobecné
praktické
I1ékatstvi
11. gynekologie a | gynekologicko- gynekolog a 4.5
porodnictvi porodnicky porodnik
12. hematologie a transfuzni | interni nebo hematolog a 4.5
I1ékarstvi pediatricky transfuziolog
13. hygiena a epidemiologie | hygienicko- hygienik a 4
epidemiologicky epidemiolog
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14. chirurgie chirurgicky chirurg 5
15. infek¢ni 1ékaistvi interni nebo infekcionista 4

pediatricky
16. kardiochirurgie kardiochirurgic- kardiochirurg 6
ky
17. kardiologie interni kardiolog 5
18. klinicka biochemie interni nebo | klinicky biochemik 4.5
pediatricky
19. klinicka onkologie interni klinicky onkolog 5
20. radiadni onkologie interni radia¢ni onkolog 5
21. lékatska genetika interni nebo lékaisky genetik 4
pediatricky nebo
gynekologicko-
porodnicky
22. lI¢kaiska mikrobiologie interni nebo Iékatsky 4.5
pediatricky mikrobiolog
23. maxilofacialni chirurgie | Maxilofacialng- maxilofacialni 5
chirurgicky chirurg
24, nefrologie interni nefrolog 5
25. neurochirurgie neurochirurgicky neurochirurg 6
26. neurologie neurologicky neurolog 4,5
27. nuklearni medicina interni nebo Iékat se 4
radiologicky specializovanou
zpusobilosti
v nuklearni mediciné
28. oftalmologic oftalmologicky oftalmolog 4,5
29. ortopedie a | ortopedicky ortoped 5
traumatologie
pohybového tstroji
30. otorinolaryngologie  a | otorinolaryngolo otorinolaryngolog 4,5
chirurgie hlavy a krku gicky
31. patologie patologicky patolog 4,5
32. pediatrie pediatricky pediatr 4,5
33. plastickd chirurgie chirurgicky plasticky chirurg 5
34. pneumologie a | interni pneumolog 4
ftizeologie
35. psychiatrie psychiatricky psychiatr 4,5
36. radiologic a zobrazovaci | radiologicky radiolog 4,5
metody
37. rehabilita¢ni a fyzikalni | interni nebo | rehabilitaéni I¢kar 4
medicina chirurgicky nebo
pediatricky nebo
ortopedicky
nebo
neurologicky
38. revmatologie interni revmatolog 5
39. soudni I¢karstvi patologicky soudni I1¢kat 4,5
40. urgentni medicina anesteziologicky urgentni 1¢kar 5
nebo chirurgicky
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nebo interni
nebo
vieobecné
praktické
1¢katstvi
41. urologie urologicky urolog 5
42, vnitini lékat'stvi interni internista 5
43. vieobecné praktické | interni nebo prakticky lékar 3
Iékarstvi vieobecné
praktické
Iékatstvi
2. ZUBNIiLEKARI
Specializa¢ni obor Oznaceni odbornosti Minimalni délka vzdé&lavani
(v letech)
1. oralni a oralni a maxilofacialni 5
maxilofacialni chirurg
chirurgie
2. ortodoncie ortodontista 3
3. klinicka stomatologie klinicky stomatolog 4
3. FARMACEUTI
Specializacni obor ZAikladni kmen Oznaceni Minimalni  délka
odbornosti vzdélavani (v
letech) véetné
délky vzdélavani v
zakladnim kmeni
1. farmaceuticka technologicko- farmaceuticky 4
technologie laboratorni technolog
2. klinicka farmacie lékarensky klinicky farmaceut 5
3. laboratorni a technologicko- farmaceut se 4
vysetfovaci metody laboratorni zpusobilosti v
ve zdravotnictvi laboratornich a
vysetfovacich
metodach
4. praktické lékarensky prakticky lékarnik 3
lékarenstvi
5. radiofarmaka technologicko- radiofarmaceut 4
laboratorni
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Piiloha &. 2 k zikonu & 95/2004 Sb.

Naistavbové obory specializa¢niho vzdélavani farmaceutii

Nastavbovy obor Oznaceni odbornosti Minimalni délka
vzdélavani (v letech)
1. Adiktologicka péce v 1ékarné | Lékarnik se zvlastni 1
specializovanou
zpusobilosti \4 oboru
adiktologicka péce v [ékarne
2. Farmaceutickd péce o | Lékarnik se zv1astni 1

geriatrické pacienty specializovanou
zpusobilosti v oboru
farmaceutické pece 0
geriatrické pacienty
3. Farmakoekonomika farmakoekonom
4. Nemocni¢ni lI€kdrenstvi nemocni¢ni 1ékarnik

[\
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ClL 1

Pfechodnd ustanoveni

1. Odborn4, specializovani nebo zvlstni od-
borni zptisobilost 1ékafe, zubniho 1ékafe nebo far-
maceuta ziskani podle pravnich pfedpisii tiéinnych
pfede dnem nabyti iéinnosti tohoto zdkona zlistivad
nedotéena.

2. Lékafi zafazeni do oboru specializaéniho
vzdélavini podle zdkona & 95/2004 Sb., ve znéni
¢inném pfede dnem nabyti Glinnosti tohoto za-
kona, ktery neni v pfiloze & 1 k zdkonu & 95/2004
Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyti iéinnosti to-
hoto zikona, uveden jako zikladni obor, dokonéi
specializaéni vzdé&lavani podle zikona & 95/2004
Sb., ve znéni iéinném pfede dnem nabyti iinnosti
tohoto zdkona.

3. Lékafi zafazeni do oboru specializaéniho
vzdélavini podle zdkona & 95/2004 Sb., ve znéni
¢inném pfede dnem nabyti Glinnosti tohoto za-
kona, a ktery je v pfiloze & 1 k zikonu & 95/2004
Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyti iéinnosti to-
hoto zikona, uveden jako zékladni obor, dokonéi na
ziklad€ svého rozhodnuti specializaéni vzdéldvani

podle zdkona &. 95/2004 Sb., ve znéni d¢inném

a) pfede dnem nabyti d&innosti tohoto zikona,
nebo

b) ode dne nabyti tiéinnosti tohoto zikona; v tako-
vém pfipadé se do specializaéniho vzdélavani
podle zdkona &. 95/2004 Sb., ve znéni Géinném
ode dne nabyti téinnosti tohoto zdkona, zapo-
&te jiz absolvovani &ist specializaénitho vzdéls-
vani, pokud svym obsahem a rozsahem odpo-
vida pfislu§nému vzdéldvacimu programu; o za-
polteni jiZ absolvované &asti specializaéniho
vzdélavani rozhodne Ministerstvo zdravotnictvi
do 90 dnil ode dne obdrZeni pisemné Zidosti
lékafe.

4. Lékafi zafazeni do vzdélavani v certifikova-
ném kurzu podle zdkona & 95/2004 Sb., ve znéni
i¢inném pfede dnem nabyti tfinnosti tohoto zi-
kona, dokon& vzdélavani v tomto kurzu podle za-
kona & 95/2004 Sb., ve znéni 4¢inném do dne nabyti
uéinnosti tohoto zdkona.

5. Utastnikiim specializaéntho vzdélivani, ktef{
zapodali specializaéni vzdélavani podle zdkona & 95/
/2004 Sb., ve znéni i¢inném pfede dnem nabyti Giéin-
nosti tohoto zikona, vymezi $kolitel pisemné rozsah
innosti, které miZe 1ékaf s odbornou zptisobilosti
vykonivat podle § 4 odst. 3 zikona & 95/2004 Sb.,

ve znéni G¢inném ode dne nabyti éinnosti tohoto
zikona, do jednoho mésice ode dne nabyti tiéinnosti
tohoto zdkona.

6. Lékafi, ktefi ziskali specializovanou zptisobi-
lost v oboru détské 1ékafstvi nebo byli zafazeni po-
dle zikona & 95/2004 Sb., ve znéni Glinném pfede
dnem nabyti Giéinnosti tohoto zikona, do vzdélavini
v oboru détské 1ékafstvi a toto vzdélavani ispésné
dokonéi podle bodu 2, se povaZzuji pro tiéely posky-
tovini ambulantni pée za lékafe se specializaci
v oboru praktické lékafstvi pro déti a dorost, pokud
Uisp&$né dokonéi kvalifikaéni kurz. Ministerstvo
zdravotnictvi stanovi obsah kvalifikaéntho kurzu
a urdi subjekt, ktery provede vzdélavani v kvalifikag-
nim kurzu a vydava potvrzeni o absolvovani kurzu;
dile stanovi datum, do kterého se lze do kvalifikag-
niho kurzu pfihlisit, nileZitosti Z4dosti o zafazeni
do kvalifikaéntho kurzu, zkuSebni ¥id a obsah
zkousky, kterd je podminkou pro dsp&né dokon-
Ceni kvalifikalntho kurzu, a nileZitosti potvrzeni
o tisp&$ném dokonceni kvalifikaéniho kurzu. Subjekt
provadéjici vzdélavani v kvalifikaénim kurzu, obsah
kvalifikaéniho kurzu, datum pro podani Zidosti o za-
fazeni do kvalifikaéntho kurzu a jeji nileZitosti, zku-
$ebni fid a obsah zkousky zvefejni Ministerstvo
zdravotnictvi ve Vé&stniku Ministerstva zdravotnic-
tvi.

7. Farmaceuti zafazeni do specializaéniho vzdé-
14vani v zdkladnim oboru nemocniéni 1ékirenstvi po-
dle zikona & 95/2004 Sb., ve znéni Glinném pfede
dnem nabyti d¢innosti tohoto zikona, dokonéi toto
specializaéni vzdélavani podle zdkona & 95/2004 Sb.,
ve znéni déinném pfede dnem nabyti Géinnosti to-
hoto zikona.

8. Farmaceuti zafazeni do specializaéniho vzdé-
l4vani v zikladnim oboru podle zikona & 95/2004
Sb., ve znéni iéinném pfede dnem nabyti Giéinnosti
tohoto zakona, dokonéi toto specializaéni vzdélavini
podle zikona & 95/2004 Sb., ve znéni (iéinném pfede
dnem nabyti déinnosti tohoto zikona.

9. Akreditované zafizeni miiZe i po dni nabyti
téinnosti tohoto zdkona uskuteéiovat vzdélavani

a) ve vzdélavacim programu, k némuZz mu byla
podle § 17 zdkona & 95/2004 Sb., ve znéni tiéin-
ném pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zi-
kona, udélena akreditace, nejdéle viak po dobu
7 let ode dne nabyti tiéinnosti tohoto zdkona,

b) v zakladnim oboru ve vzdéldvacim programu,
k némuZ mu byla podle § 17 zdkona & 95/
/2004 Sb., ve znéni i¢inném pfede dnem nabyti
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Géinnosti tohoto zikona, udélena akreditace,
i kdyZ lhiita pro udéleni akreditace uplynula,
nejdéle viak po dobu 10 let ode dne nabyti 4&in-
nosti tohoto zikona,

pokud po celou dobu uskutedfiovani vzdélavani ve
vzdéldvacim programu budou splnény vSechny pod-
minky, za nichZ byla akreditace k tomuto programu
udélena, a to pro tlastniky specializaéntho vzdéla-
vani, ktefi budou do vzdélivaciho programu zafa-
zeni nejpozdé&ji pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zékona.

10. Spravni fizeni o Z4dostech o udéleni nebo
prodlouZeni akreditace podanych podle zikona
&. 95/2004 Sb., ve znéni tiéinném pfede dnem nabyti
dcinnosti tohoto zdkona, kterd nebyla ukon&ena vy-
danim pravomocného rozhodnuti, se ke dni nabyti
dcinnosti tohoto zdkona zastavuji, o &emZ sprivni
organ udastnika Fizeni informuje.

11. Farmaceuti, ktefi ziskali specializovanou
zpisobilost v oboru vefejné lékdrenstvi podle za-
kona & 95/2004 Sb., ve znéni iéinném pfede dnem
nabyti d&innosti tohoto zikona, se povaZuji za far-
maceuty, ktef{ ziskali specializovanou zpisobilost
v oboru praktické 1ékdrenstvi podle zikona & 95/
/2004 Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyti téin-
nosti tohoto zikona.

12. Farmaceuti, ktefi ziskali specializovanou
zpisobilost v oboru nemocniéni lékirenstvi podle
zikona & 95/2004 Sb., ve znéni i¢inném pfede dnem
nabyti Géinnosti tohoto zdkona, spliiuji podminku
pro samostatny vykon &innosti pfi pEpravé zvlast
naroénych lékovych forem podle § 11 odst. 11 za-
kona & 95/2004 Sb., ve znéni G&inném ode dne na-
byti d€innosti tohoto zékona.

13. Farmaceuti, ktefi ziskali specializovanou
zpisobilost v oboru nemocniéni lékirenstvi podle
zikona & 95/2004 Sb., ve znéni i¢inném pfede dnem
nabyti Géinnosti tohoto zdkona, spliiuji podminku
pro vedeni lékdrny s odbornymi pracovisti pro pfi-
pravu zvla$t niroénych lékovych forem podle § 11
odst. 10 zikona & 95/2004 Sb., ve znéni G&inném
ode dne nabyti G&innosti tohoto zdkona.

14. Farmaceuti, ktefi ziskali specializovanou

zpisobilost v jiném oboru neZ v oboru praktické
lékarenstvi podle zdkona & 95/2004 Sb., ve znéni
i¢inném pfede dnem nabyti Glinnosti tohoto za-
kona, spliiuji podminku pro samostatny vykon &in-
nosti pfi vedeni lékdrny podle § 11 odst. 8 zikona
& 95/2004 Sb., ve znéni Uéinném ode dne nabyti
déinnosti tohoto zékona.

15. Farmaceuti, ktefi ziskali specializovanou
zpisobilost v jingch oborech neZ v oboru nemoc-
niéni lékirenstvi podle zikona & 95/2004 Sb., ve
znéni G¢inném pfede dnem nabyti d¢innosti tohoto
zikona, spliiuji podminku pro vedeni lékirny s od-
bornymi pracovi$ti pro pfipravu zvla$t niroénych
lékovych forem podle § 11 odst. 10 zdkona & 95/
/2004 Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyti éin-
nosti tohoto zikona, pokud ke dni nabyti tiéinnosti
tohoto zdkona vykonavaji funkci vedouciho 1ékar-
nika v 1ékirné s odbornymi pracovisti pro pfipravu
zvla§t niroénych lékovych forem a k tomuto dni ji
vykonivali alespofi po dobu 4 let v obdobi 6 let
pfedchizejicich dni nabyti d¢innosti tohoto zikona.
Farmaceuti uvedeni ve vété prvni, ktef{ ke dni nabyti
dcinnosti tohoto zdkona vykonivaji funkci vedou-
ctho lékirnika v lékdrné s odbornymi pracovisti
pro pfipravu zvla§t niroénych lékovych forem, ale
nesplfiuji podminku doby vykonu funkce uvedenou
ve vété prvni, mohou tuto funkci dile vykonivat,
nejdéle viak po dobu 4 let ode dne nabyti iéinnosti
tohoto zdkona.

16. Zubni 1ékafi zafazeni do specializaéniho
vzdélavani v zikladnim oboru podle zikona & 95/
/2004 Sb., ve znéni i¢inném pfede dnem nabyti Giéin-
nosti tohoto zdkona, dokon& toto specializaéni
vzdélavini podle zikona & 95/2004 Sb., ve znéni
i¢inném pfede dnem nabyti Glinnosti tohoto za-
kona.

CL 111
Uéinnost

Tento zdkon nabyvi wéinnosti prvnim dnem
&tvrtého kalend4fniho mésice nasledujictho po dni
jeho vyhlaSeni.

Hamaéek v. r.

Zeman v. r.

Sobotka v. r.
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VYHLASKA
ze dne 23. tinora 2017,

kterou se méni vyhlaska & 29/2004 Sb., kterou se provadi zikon &. 149/2003 Sb.,
o obchodu s reprodukénim materidlem lesnich dfevin, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 39 za-
kona & 149/2003 Sb., o uvidéni do obéhu repro-
dukéniho materislu lesnich dfevin lesnicky vyznam-
nych druhi a umélych kfiZzencd, uréeného k obnové
lesa a k zalesfiovani, a 0 zméné nékterych souviseji-
cich zikoni (zikon o obchodu s reprodukénim
materidlem lesnich dfevin), ve znéni zikona & 232/
/2013 Sb. a zdkona & 62/2017 Sb.:

Cl1

Vyhl4gka & 29/2004 Sb., kterou se provadi zi-
kon & 149/2003 Sb., o obchodu s reprodukénim ma-
teridlem lesnich dfevin, ve znéni vyhlisky &. 44/2010
Sb. a vyhlasky & 402/2013 Sb., se méni takto:

1. V § 8 se v nadpise slova ,(K § 13 odst. 4
zikona)“ nahrazuji slovy ,(K § 13 odst. 5 zdkona)“.

2. V § 8 odst. 3 pism. a) se za slovo ,,na“ vklid4
slovo ,celkovou® a slova ,plinu nebo osnovy“ se
nahrazuji slovy ,uvedenou v § 13 odst. 2 zdkona“.

3. V § 8 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Nelze-li zdroje semen v terénu jedno-
znalné identifikovat, ozna&i je vlastnik ve vysce
130 cm nad zemi pofadovym &islem zdroje podle
pfilohy &. 20 bodu 5.“.

4. V § 9 se odstavec 2 zruSuje.

Dosavadni odstavce 3 aZ 5 se oznaluji jako od-
stavce 2 aZ 4.

5. V § 9 odst. 4 pism. a) se slova ,, , kteri od-
povida dobé platnosti plinu nebo osnovy® zrusuji.

6. V § 10 odstavec 7 zni:

»(7) Rodiée rodiny, ortety a klony uznané jako
zdroje kvalifikovaného reprodukéntho materislu
oznadi vlastnik v terénu dvéma Zlutymi pruhy o $ifce
5 cm s mezerou mezi pruhy 20 cm, pfi€emZ spodni
pruh umisti ve vy$ce 130 cm nad zemi. Do mezery
mezi pruhy se Zlutou barvou napiSe pofadové &islo
zdroje podle pfilohy & 20 bodu 5. Nelze-li oznatit
rodie rodiny, ortety a klony stanovenym zptiso-
bem, oznadi je vlastnik kovovym nebo plastovym

$titkem nebo jinym odolnym $titkem s pofadovym
&islem zdroje podle pfilohy &. 20 bodu 5, ktery zajisti
jednoznaénou identifikaci jedince v terénu.“.

7. V § 11 odst. 4 se text ,,§ 9 odst. 5“ nahrazuje
textem ,,§ 9 odst. 4%,

8. V § 11 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Rodiée rodiny, ortety a klony uznané jako
zdroje testovaného reprodukéniho materiilu oznad&i
vlastnik v terénu dvéma zelenymi pruhy o $ifce 5 cm
s mezerou mezi pruhy 20 cm, pfi€emZ spodni pruh
umisti ve vySce 130 cm nad zemi. Do mezery mezi
pruhy se zelenou barvou napiSe pofadové &islo
zdroje podle pfilohy & 20 bodu 5. Nelze-li oznadit
rodie rodiny, ortety a klony stanovenym zptiso-
bem, oznadi je vlastnik kovovym nebo plastovym
$titkem nebo jinym odolnym $titkem s pofadovym
&islem zdroje podle pfilohy &. 20 bodu 5, ktery zajist
jednoznaénou identifikaci jedince v terénu.“.

9. V § 13 se v nadpise slova ,,(K § 2i odst. 4
zikona)“ nahrazuji slovy ,,(K § 2i odst. 6 zdkona)“.

10. V § 13 odst. 1 se véta prvni zruSuje.

11. V § 13 odst. 3 pism. a) se slova ,, , kterd od-
povida dobé platnosti plinu nebo osnovy® zrusuji.

12. V § 14 se v nadpise slova ,(K § 20 odst. 3
zikona)“ nahrazuji slovy ,,(K § 20 odst. 4 zikona)“.

13. V § 14 odst. 1 pism. c) se slova ,,odstavec 2
pism. h)“ nahrazuji slovy ,odstavec 2 pism. d)“.

14. V § 14 odst. 1 pism. d) a v § 14 odst. 2
pism. e) se slovo ,,zabyvajici“ nahrazuje slovem ,,za-
byvajicimi®.

15. V § 14 odst. 2 pism. c) se slova ,odpovéd-
nym zistupcem® nahrazuji slovy ,,odpovédného za-
stupce Zadatele®.

16. V § 14 odst. 3 se slova ,odstavci 1 pism. €)
nebo v odstavci 2 pism. f)* nahrazuji slovy ,od-
stavci 1 pism. b) nebo v odstavci 2 pism. ¢)“.

17. V § 15 odst. 6 pism. i) se slova ,, , ktery za
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sledované obdobi uvedl reprodukéni material do
obéhu“ zrusuji.
18. Pfiloha & 7 zni:
»Pfiloha &. 7 k vyhldSce & 29/2004 Sb.

Vzorec oznacovani véku a zpisobu péstovani sadebniho materialu

1. Zpusob péstovani je oznaten vzorcem, kde prvni Cislo znaéi pocet vegetaénich
obdobi prfed Skolkovanim, podfezavanim nebo pfesazenim do obalu, druhé &islo
znaci pocet vegetalnich obdobi po tomto zasahu; oboji je s presnosti na 0,5 roku.
Soucet obou Cisel, u vicekrat 3kolkovanych, pfesazenych nebo podiezanych rostlin
i vice ¢isel, ve vzorci udava dobu péstovani ve $kolce s vyjimkou fizkovancu topolq,
u nichZ byla sefiznuta nadzemni ¢ast.

2. Zpusob péstovani je oznacen vzorcem, kde jednotlivé symboly oznaduiji:
+ Skolkovani nebo presazeni do obalu;

- podfezani kofen(; jedna se o mechanické zkraceni kofenl prostokofennych rostlin
bez jejich vyzvednuti z pady (substratu);

f péstovani v umeélém krytu (foliovnik, sklenik, pafenisté);

k péstovani krytokofenného sadebniho materialu lesnich dfevin bez pouziti
technologie stfihu vzduchem (bez péstovani na "vzduchovém polstari");

v péstovani krytokofenného sadebniho materialu technologii stfihu vzduchem, kdy
koreny prorUstaji volnym dnem obalu nebo boénimi §térbinami a na svém konci

et

vlivem proudiciho vzduchu zasychaji (péstovani na ,vzduchovém polstari“);
p vyzvednuti z pfirozeného zmlazeni;
Zz zakofreriovani;
r fizkovanec;
t fizkovanec topolu;
s Stépovanec (roubovanec nebo otkovanec);
e explantat (in vitro).

3. Vé&k a zpusob péstovani sazenic topoll a stromovych vrb z vegetativniho mnozeni
se oznaduje vzorcem, kde prvni §islo znadi vék nadzemni €asti sazenice, druhé &islo
znadi vék podzemni Casti sazenice, tzn. Zze soucet obou Cisel neudava celkovy vék
sazenice a znak + mezi prvnim a druhym ¢islem neznamena pfesazovani nebo

Skolkovani (viz pfiklad 10 v poznamce).

Poznamky:
Vzorové priklady oznaceni zplisob( péstovani sadebniho materidlu lesnich dfevin:

PRIKLAD 1

0,5 - 0,5 je jednoleta prostokorenna sazenice vypéstovand v nekryté mineralni pidé;
prostokofennému semendadéku byl v pribéhu vegetaéniho obdobi mechanicky podiezan
kofenovy systém.
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PRIKLAD 2
2 + 0 je dvoulety prostokofenny semenacek vypéstovany v nekryté mineraini pidé.

PRIKLAD 3
f1 + 0 je jednolety prostokorenny semenacek péstovany v umélém krytu.

PRIKLAD 4

fvl + 0 je jednolety krytokofenny semenadek péstovany po celou dobu na
,vzduchovém polstari“ (€ast roku v umélém krytu, ve zbytku doby péstovani na
venkovnim Ulozisti).

PRIKLAD 5

f1 + v1 je dvouleta krytokofenna sazenice; jednolety prostokofenny semenacek
vypéstovany v umélém krytu byl pfesazen do obalu, ve kterém byla rostlina jeden rok
péstovana na ,vzduchovém polstari“.

PRIKLAD 6

fvl1 + fv1 je dvouletd krytokofenna sazenice péstovana po celou dobu na
.vzduchovém polstari*, kdy jednolety semenacéek byl pro druhy rok péstovani presazen
do vétsiho obalu (€ast 1. i 2. roku v umélém krytu, ve zbytku doby péstovani na
venkovnim uloZisti).

PRIKLAD 7

ri + v1 je dvouleta krytokofenna sazenice ziskana vegetativnim mnozZenim
fizkovanim; jeden rok zakoferfiovana rostlina byla presazena do neproriistavého typu
obalu, ve kterém byla péstovana jeden rok na ,vzduchovém polstari“.

PRIKLAD 8

fvl + 2 - 1 + k1 je pétilety krytokofenny odrostek; jednolety krytokofenny semenaéek
vypéstovany v umeélém krytu na ,vzduchovém polstafi* byl preskolkovan do nekryté
mineralni pady, po dvou letech byl rostliné mechanicky podrezan kofenovy systém, po
jednom roce byla rostlina vyzvednuta a pfesazena do obalu, ve kierém byla péstovana
jeden rok bez pouziti technologie stfihu vzduchem.

PRIKLAD 9
p + 0 je semenacek vyzvednuty z pfirozeneho zmlazeni (vék se neuvadi).

PRIKLAD 10
t1 + 2 je prostokofenna sazenice topoll ziskana fizkovanim s jednoletou nadzemni
¢asti (po prvnim roce sefiznuta) a dvouletou podzemni ¢asti.

PRIKLAD 11
p + z1 je prostokofenna sazenice; semenacéek, ktery byl vyzvednut z pfirozeného
zmlazeni, jeden rok zakorefnoval (vék vyzvednutého semenacku se neuvadi).

PRIKLAD 12
p + 2 je prostokorenna sazenice; z pfirozeného zmlazeni vyzvednuty semenadek byl
na dva roky zaskolkovan (vék vyzvednutého semenacku se neuvadi).“.
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19. V pfiloze & 16 v &sti A, B a Vysvétlivky
bodu 17, v pfiloze & 17 v &isti A, B a Vysvétlivky
bodu 16 a v pfiloze & 18 v &isti A, B a Vysvétlivky
bodu 17 se slova ,ES — ROSTLINOLEKARSKY
PAS“ nahrazuyjf slovy ,EU — ROSTLINOLEKAR-
SKY PAS*.

20. V pfiloze &. 16 &4sti A a B, pfiloze &. 17 &4s-
ti A a B a v pfiloze & 18 &isti A a B se slova ,,Stitni
rostlinolékafski sprava® nahrazuji slovy ,Ustfedni
kontrolni a zku$ebni tistav zemé&délsky“.

21. V pfiloze & 16 v &sti Vysvétlivky bodu 18,
v pfiloze & 17 v &isti Vysvétlivky bodu 17 a v pfiloze
&. 18 &4sti Vysvétlivky bodu 18 se slova ,,Statni rost-
linolékafskou spravou® nahrazuji slovy ,,Ustfednim
kontrolnim a zku$ebnim tistavem zemédélskym*.

22. V pfiloze & 20 se text ,CZ-2-3-DBZ-
-00005-06-7-A-G999-1“ nahrazuje textem ,CZ-2-
-3-ABC-00005-6-7-D-G999-1“.

23. V pfiloze &. 20 bodu 6 se za text ,& 83/1996
Sb.,“ vklidi slovo ,maximiln&“.

24. V pfiloze & 20 bodu 8 se &islo ,,3“ nahrazuje
&islem ,,2¢.

25. V pfiloze &. 20 bodu 9 se za text ,999-1 =
vklida slovo ,maximalné“.

26. V pfiloze & 22 bodu 1 se za slova ,téhoZ
druhu® vklida slovo ,dfeviny“.

27. V pfiloze &. 22 bodu 2 se slova ,,odbornym
posudkem povéfené osoby“ nahrazuji slovy ,pové-
fenou osobou®.

28. V nadpisu pfilohy &. 23 se slovo ,identiofi-
kovaného® nahrazuje slovem ,identifikovaného®.

29. V pfiloze & 28 bodu 1 pism. c) se slova
»organu vefejné spravy“ nahrazuji slovy ,povéfené
osob&“ a slova ,,orginem vefejné sprivy“ se nahra-
zuji slovy ,povéfenou osobou®.

30. V pfiloze &. 28 bodu 3 pism. ¢) podbodu II
se slovo ,disledkd® nahrazuje slovem ,dusledky*.

31. V pfiloze & 28 bodu 5 se slova ,orgin ve-
fejné spriavy“ nahrazuji slovy ,povéfeni osoba“
a slovo ,obvykle“ se nahrazuje slovy ,obvyklym
zpisobem*.

CL 11
Uk¢innost

Tato vyhldska nabyva Géinnosti prvnim dnem
druhého kalendifniho mésice nasledujictho po jejim
vyhldSeni.

Ministr:

Ing. Jurecka v. r.
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KARTOON, s. r. o., Kli§skd 3392/37 — vazby sbirck tel. a fax: 475 501 773, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zabfeh: Mgr. Ivana Patkovi, Zizkova 45;
Zatec: Jindfich Prochizka, Bezdékov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribuéni podminky pfedplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny
neprodlené po dodini z tiskidrny. Objednivky nového pfedplatného jsou vytizoviny do 15 dnd a pravidelné dodivky jsou zahajoviny od nejblizs{
tistky po ovdfeni dhrady pfedplatného nebo jeho zilohy. Cistky vy3lé v dobé od zaevidovini predplatného do jeho dhrady jsou doposiliny
jednorazové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiskdl jsou providény do 15 dnt. Reklamace: informace na tel. &isle 516 205 175. V pisemném styku
vidy uvidgjte ICO (pravnick4 osoba), rodné &slo (fyzickd osoba). Podsvani novinovych zésilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zévod Jizni
Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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