Vlada schvalila novelu zakona, ktera
zprisnuje maximalni postihy za Spatnou
evidenci lécivych pripravku v lékarneé
24.5.2023 - | Ministerstvo zdravotnictvi CR

Vlada na dnesnim jednani schvalila navrh zakona, ktery umoznuje trest v podobé zakazu
cinnosti a zvySuje sankci za nevedeni evidence 1écivych pripravku ze 2 milionu na 20
milionu.

Implementuje také do pravniho radu CR evropské narizeni o posilené tiloze Evropské
agentury pro 1écivé pripravky (EMA) pri krizovém rizeni v oblasti 1éCivych pripravku a
zdravotnickych prostredku a pripravenosti na krize.

“Zprisnéni trestu za ¢innost, ktera je fakticky nelegdalnim vyvozem léciv, je nezbytnym
krokem k ochrané zdravi obcanii. Jsem si védom, ze drtiva vétsina lékarniku a
provozovateli lékdren jsou poctivi lidé a tento problém se tykd jen mensiny z nich. Pro ty,
kteri jim ale kazi povést, je toto zprisnéni varovanim, Ze tato nelegdlni ¢innost, ktera miize
v kone¢ném diisledku vést k ohrozeni zdravi ob¢anii, nebude tolerovana, ale naopak tvrdé
trestana,” okomentoval novelu ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek.

Vzhledem k potrebé sladéni ¢eského a evropského prava novela zakona skrze novelizaci dvou zakonu
(zdkon ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro a zdkon ¢. 378/2007 Sb. o lécivech) rovnéz implementuje evropské narizeni o posilené tloze
EMA. To si klade za cil mj. zefektivnit fizeni dostupnosti 1é¢ivych pripravki, zdravotnickych
prostredka, diagnostickych zdravotnickych prostredki. Dale také efektivnéjsi koordinaci mezi EU,
vnitrostatnimi a regionalnimi organy a dal$imi subjekty v ramci dodavatelskych retézcu pro 1é¢ivé
pripravky a zdravotnické prostredky, véetné zdravotnickych pracovniki. Dal$im z cild je vytvorit
harmonizovany systém monitorovéani nedostatku lé¢ivych pripravkl a zdravotnickych prostredk.
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