Zakon €. 36/2018 Sb. zména zakona ¢. 378/2007 Sb. o lécivech

36/2018 Sb.

ZAKON

ze dne 15. Unora 2018,

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CLI

Zména zakona o lécivech

Zéakon ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o
|éCivech), ve znéni zakona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zdkona ¢. 141/2009 Sb., zdkona €.
281/2009 Sb., zakona €. 291/2009 Sb., zdkona ¢. 75/2011 Sb., zdkona ¢. 375/2011 Sb., zakona ¢.
50/2013 Sb., zdkona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢. 80/2015 Sb., zakona ¢.
243/2016 Sb., zdkona ¢. 65/2017 Sb., zdkona €. 66/2017 Sb., zdkona ¢. 183/2017 Sb. a zdkona ¢.
251/2017 Sb., se méni takto:

1. Na konci poznamky pod carou €. 1 se na novy radek doplnuje véta "Smérnice Komise (EU)
2016/1214 ze dne 25. éervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde o standardy a
specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni.".

2.V § 67 odst. 4 uvodni ¢asti ustanoveni se text ", i) a j)" nahrazuje textem "ai)".



3.V § 67 odst. 4 pism. |) se text "a) a" zrusuje.

4.V § 67 odst. 4 se na konci pismene 1) stfednik nahrazuje ¢arkou a vklada se pismeno m),
které véetné pozndmky pod ¢arou €. 105 zni:

"m) vykondvat ¢innost v souladu s povolenim k vyrobé, dodrzovat pravidla spravné vyrobni praxe pro
zafizeni transfuzni sluzby, véetné pokyn( pro spravnou vyrobni praxi stanovenych v souladu s
predpisem Evropské unie o standardech a specifikacich vztahujicich se k systému jakosti pro
transfuzni zatizeni105) (dale jen "pravidla spravné vyrobni praxe pro zafizeni transfuzni sluzby") a
pokyny Komise; toto ustanoveni se pouzije rovnéz na transfuzni pripravky uréené pouze pro vyvoz;

105) Clanek 2 smérnice Komise 2005/62/ES, ve znéni smérnice Komise (EU) 2016/1214.".

5.V § 67 odst. 4 se na konci textu zavérecné ¢asti ustanoveni doplfiuji slova "a pravidla
spravné vyrobni praxe pro zafizeni transfuzni sluzby podle pismene m)".

6.V § 104 odst. 2 se slova "§ 67 odst. 4 a § 64 pism. j)" nahrazuji slovy "§ 67 odst. 4 pism.
m)".

7.V § 104 odst. 8 pism. e) se text "a) a" zrusuje.

8.V § 108 odst. 2 pism. a) se slova ", nebo pfi predepisovani léCivych pfipravkl postupuje v
rozporu s § 80 odst. 1" zrusuji.

9.V § 108 odst. 2 se na konci textu pismene a) doplriuji slova " , nebo pfi predepisovani
|éCivych pripravkd postupuje v rozporu s § 80 odst. 1".

Cl.IPfechodné ustanoveni

Rizeni o prestupku podle § 108 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném do
dne vyhlaseni tohoto zdkona, zahajena pro predepsani |éCivého pfipravku v rozporu s § 80 odst. 1
zédkona €. 378/2007 Sb., ve znéni zdkona ¢. 70/2013 Sb., v obdobi od 1. ledna 2018 do dne vyhlaseni
tohoto zdkona, se zastavuiji.



CLINUEinnost

Tento zakon nabyva ucinnosti dnem vyhlaseni, s vyjimkou bodu 9, ktery nabyva Ucinnosti
dnem 1. ledna 2019.

v z. Hamacek v. r.

Zemanv.r.

Babis v.r.



