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Stanoveny
indikativni
termin
ptedlozeni
na vladu

Pozitiva pro ob¢any

Navrh zakona, kterym se méni
zakon €. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zménach nekterych
souvisejicich zakont (zakon 0
lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich
ptredpist (farmakovigilance)

1Q.2012

Zajisténi veétsi ochrany pacienti za
pomoci jednotného sledovani a
vyhodnocovani nezadoucich ucinki v
ramci EU

Sjednoceni pravni upravy zmén
registrace s evropskou legislativou

Zavedeni pravidel zamezujicich
nezadoucim reexportim léciv

Umoznéni vymény léku se zavadou v
jakosti za jiny (ne pouze staZeni)

Nutnost uhradit ndklady za stazeny
1€k (v¢. pacienta i zdrav.pojistovny)

Zavadi nové podkategorie vydeje
1é¢ivych ptipravkl na 1ékatsky
predpis s omezeni

Zavadi registr vydeju 1éCivych
ptipravkll s omezenim (mnoZstevni
omezeni vydeje u zneuzivanych 1é¢iv)

Navrh zékona, kterym se méni
zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy a o zmén¢ a doplnéni
zéakona €. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a
televizniho vysilani, ve znéni
pozdgjsich predpist, ve znéni
pozdéjsich piedpist

1Q.2012

Regulace reklamy humannich
lé¢ivych piipravki zahrnuje
prazkumy trhu 1 neintervencni
poregistracni studie — nebude je
mozné provadét za Uplatu

Zakazuji se soutéze, loterie nebo
»hry®, kterymi Ize ovlivnit
pfedepisovani ¢1 vydej 1ekt

Zékaz navstév zastupcl
farmaceutickych firem v ordina¢ni
dobe¢ 1ékait

Lékar a farmaceut nesmi zaménit a
doporucit 1ék pacientovi, pokud by
tak ¢inil v dasledku reklamniho
lobbingu

Sponzoring kongresové turistiky (jen
vydaje na ubytovani, dopravu, stravu




a registr. poplatek)

Vyssi sankce pro farmaceutické firmy

Vécny zamér zakona o

Vymezuje univerzitni nemocnici jako
0sobu sui generis

Omezeny pocet univerzitnich
nemocnic, jejich taxativni vycet a
piima vazba na Iékaiskou fakultu

Neziskovy charakter - ucelem
univerzitnich nemocnic nebude

univerzitnich 1Q.2012 dosahovani zisku, nybrz naplnéni
nemocnicich hlavni ¢innosti
Spoluprace Ministerstva
zdravotnictvi, vysoké skoly a kraje na
fizeni univerzitni nemocnice
Zruseni univerzitni nemocnice pouze
pfijetim novely zdkona
Transpozice smérnice EU k padélkim
1éciv
Zavedendi jednotnych ochrannych
prvki k identifikaci a ovéteni pravosti
1é¢iv za Gicelem zabranéni vstupu
padélkt do legalni distribucni sité
Néavrh zakona, kterym se méni
zdkon & 378/2007 Sb., 0 , 5 _
lécivech a o zménach nekteryeh | 0.2012 Pravidla pro vSechny subjekty v
souvisejicich zakont (ZélkOIl [} ) dodavatelském f'etéZCl
1é¢ivech), ve znéni pozdejsich
piedpist (padélky) , . .
Uprava tzv. zprosttedkovani 1é¢iv
Zavedeni pozadavki na obsah
a oznaceni internetovych stranek
provozovanych lékarnou za ucelem
zésilkového vydeje 1€¢iv
Upravi pravidla pro zajisténi jakosti a
bezpecnosti organt uréenych k
Navrh zdkona, kierym méni transplantaci tak, aby komplexng, ve
zakon ¢. 285/2002 Sb., o v . . ; .
darovani, odbérech a vSech fazich zachazeni s orgény byla
transplantacich tkdni a organdi a 2Q.2012 uplatnéna opatteni k dosazeni

o zméné nékterych zakonu
(transplantacni zékon) ve znéni
pozdéjsich predpist

nejvyssi mozné miry jejich jakosti a
bezpecnosti a minimalizovala se tak
rizika spojend s odbérem a
transplantaci organd.




Povede k zamezeni nepfipustnych
praktik pti darovani a transplantaci
organti, vcetné obchodovani s lidmi.

Vymezi povinnosti a odpovédnost
poskytovatelll zdravotnich sluzeb,
véetné povinnosti vytvofit a udrzovat
systém jakosti.

PIni zdmér EU mezinarodné zajistit
srovnatelny standard zaruk jakosti a
bezpecnosti lidskych organu ve svych
¢lenskych statech.

Resi otazku odbérti organti od
zemielych darct, ktefi nejsou obéany
CR

V souladu se smérnici EU upravuje
nahrady na pokryti vydaji a ztrat
ptijmil pro zijici darce a déle tzv.
ptispévek na naklady pohibu, ktery
bude ndlezet osob¢, ktera vypravi
pohieb zemielému darci organd.

Vécny zamér zakona o ochrané
vetejného zdravi pied hlukem a
fizeni hluku v komunalnim
prostiedi ((Zakon o hluku)

2Q.2012

Stavajici hygienické limity se neméni
(odvozeny od stavu poznani vztahu
mezi davkou a uc¢inkem expozice
hluku dle WHO)

Novy systém kompetenci,
odpovédnosti a dozoru nad ochranou
proti hluku

Hluk, ktery miZe negativné ovlivnit
zdravi dale pod statni zdravotni dozor
(hluk z pozemni a letecké dopravy,
hluk staciondrnich zdroji )

Hluk, ktery nemiize negativné ovlivnit
zdravi a je otazkou akustického
komfortu pfevede pod pravomoc obci
(hlasy lidi, zvuky zvitat, hluk z
koncertti, sportovnich a
spoleCenskych aktivit )

Hluk z dopravy zahrnout do izemné
planovaci dokumentace pomoci
hlukovych z6n (zo6ny stanoveny na
zéklad¢ vypoctovych hlukovych map
podle Smérnice 2002/49/EC)




Névrh zakona, kterym se méni
zakon ¢. 379/2005 Sb., o
opatfenich k ochrané pied
Skodami plisobenymi

Dale posili ochrany pted ucinky
nepiimého tabakového koute

Zlepsi vymahatelnosti prava, a to
zejména v souvislosti se zdkazem
prodeje alkoholickych

tabékovymi vyrobky, alkoholem 2Q.2012 napOJvl}/tabakovych vyrobkd osobam
a jinymi navykovymi latkami a mladsim 18 let,
o zmén¢ souvisejicich zakont,
ve znéni pozdé&jsich predpisti Reviduje typy odborné péce pro
osoby skodliveé uzivajici navykové
latky atd.
Zruseni odborného dohledu — k
vykonu povolani neni potieba ziskat
osvé&dceni k vykonu povolani bez
odborného dohledu — snizeni
administrativni zatéze
Vykon povolani pod odbornym
vedenim pouze ve specializa¢ni
pfipravé, u absolventi (v dobé na
zapracovani) nebo po pferuseni
vykonu povolani delSi nez 5 let
Nivrh zdkona, kterym se méni Odstranéni duphc1°tn1ho V.Zd,ela'VEIIll na
zakon &. 96/2004 Sb., o VOS a Bc. u oborti se stejnymi
podminkéch ziskavani a vystupnimi ¢innostmi — reakce na
uznéavani zpisobilosti k vykonu demoeraficky vivoi. naviseni
nelékatskych zdravotnickych gralicky vyvoj, navy
povolani a k vykonu ¢innosti 30.2012 kompetenci, pozadavky praxe, soulad

souvisejicich s poskytovanim
zdravotni péce a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakont
(zékon o nelékatskych
zdravotnickych povolanich), ve
znéni pozdgjsich predpist

s pravnimi ptedpisy

ZjednoduSeni a zpiehlednéni celého
zakona

Celozivotni vzdélavani — povinnost
kazdého zdravotnického pracovnika,
ptevedeni odpovédnosti za jeho
plnéni na zaméstnance,
zaméstnavatele a odborné spole¢nosti,
zruSen kreditni systém

Upravy akreditace a &innosti
akredita¢ni komise- vice komisi,
flexibilnéjsi a ptitom vice
individualizovany systém
Preference kombinovanych forem
studia pro specializacni vzdélavani




V navazujicich magisterskych
programech, nejdiive ziskat praxi v
odbornosti

Souvisejici Gpravy navazujici
legislativy — vyhlaska o ¢innostech,
katalog prace, vyhlaska o
minimalnich pozadavcich na
vzdélavaci programy

Navrh zakona, kterym se méni
zakon ¢. 95/2004 Sb., o
podminkach ziskavani a

uznavani odborné zpusobilosti a
specializované zpusobilosti
k vykonu zdravotnického
povolani lékate, zubniho 1ékaie
a farmaceuta, ve znéni
pozdéjsich predpist

3Q.2012

Celkové zjednoduseni znéni zdkona
tak, aby byl tzv. uzivatelsky ptivétivy
pro odbornou lékai'skou vetejnost

Jednoznacné vymezeni pojmu
odborny dohled 1¢kait ve
specializacni ptipraveé

Uprava v oblasti spravniho trestan,
vcetné zpiesnéni a doplnéni
kontrolnich mechanizmii za ucelem
udrzeni standardii specializa¢niho
vzdélavani

Uprava postaveni lékate, zubniho
l¢kate, farmaceuta — hostujici osoby
(osoba, ktera ziskala své vzdélani
mimo CR v ramci EU)

Nové vymezeni pro Casové omezené
uznani zpusobilosti k vykonu
zdravotnického povolani v CR pro
1ékare, ktefi ziskali vzdélani mimo
EU

Jednoznacné definuje postaveni
farmaceuta a jeho kompetence (napf.
vedeni l1ékarny a zvIast ndrocné
1ékové formy)

Zptesnéni procesnich pravidel pii
udélovani a odnimani akreditaci pro
zékladni a nastavbové obory 1ékait,
zubnich lékatti a farmaceuti

10.

Navrh zakona 0
zdravotnich pojistovnach

4Q.2012

Zajisténi spravedlivéjsiho,
vicekriteridlniho pterozdéleni
pojistného na vetejné zdravotni
pojisténi

Posileni principt transparentni
vefejné obchodni soutéze pii nakupu




péce (sluzeb) ze strany zdravotnich
pojistoven

Lepsi vymezeni pravidel pro
fungovani, slucovani i zanik
pojistoven

Spravni rady budou primarné slozeny
z odborniki — méné politickych vlivii

11.

Névrh zakona o
zdravotnickych
prostiedcich

4Q.2012

Komplexni tiprava regulace
zdravotnickych prostiedkt

Kodifikuje podminky uvadéni
zdravotnickych prosttedk na trh,
distribuce, vydej/prodej, pouzivani v
nemocnicich, apod.

Zptisni pozadavkul na distribuci a
manipulaci se zdravotnickymi
prostfedky

Nov¢ upravi regulace uhrad zdrav.
prosttedkill ze zdravotniho pojisténi —
uhrady na principu ,,za stejny efekt,
stejnd hrada*




