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Jak vznika evropska legislativa?

Od verejné konzultace az po zvefejnéni v Urednim véstniku EU

Verejna konzultace
a sbhér podnétu

B W

Evropska komise
ziskava nazory obcant,
podnikd, odbornika

a dalSich zGcastnénych
stran (napr. formou
verejnych konzultaci,
konferenci, studii

a hodnoceni dopadu).

Navrh Evropské
komise

B
T4

[N

Na zékladé ziskanych
podklad(i Komise
vypracuje navrh
legislativniho aktu
(napf. nafizeni,
smérnice nebo
rozhodnuti) spolu

s divodovou zpravou
a posouzenim dopadu
(impact assessment).

Postoupeni navrhu

PR

¢ )

| -
=

Projednani
Radé a Parlamentu v Evropském
parlamentu

Parlament navrh
projednava ve svych
vyborech, muize
navrhovat pozménovaci
navrhy a poté zaujme
svou pozici v prvnim
cteni.

Komise oficialné
predklada navrh
Evropskému
parlamentu a Radé
Evropské unie.
Soucasné je navrh
zverejnén, aby o ném
byla informovana
verejnost.
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NPL Z POHLEDU PRAVNIKA
Jak vznika evropska legislativa?

Rada (zastupci vlad
¢lenskych statd) navrh
projednava v pracovnich
skupinach a na drovni
ministrd a prijme svou
pozici v prvnim cteni.

o

Vyjednavani

a pripadné druhé

cteni

Pokud se postoje
Parlamentu a Rady

i, nasleduji jednani
(mezinstitucionalni
vyjednavani, tzv. trilogy)
s cilem dosahnout
dohody o spole¢ném
znéni. Po dohodé mtize
probéhnout druhé
Cteni v obou institucich.

Prijeti aktu

Evropsky parlament
i Rada formalné
prijmou dohodnuté
znéni legislativniho
aktu.

Aktualni stav
(zaFi 2026)

@ 8

_ Zverejnéni
v Urednim véstniku
EU

Prijaty akt je zverejnén
v Ufednim véstniku
Evropskeé unie. Vstupuje
v platnost obvykle po
20 dnech (pokud neni
stanoveno jinak)

a je zavazny ve véech
Clenskych statech
(narizeni) nebo musi
byt transponovan
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' Transpozice a adaptace

Transpozice a adaptace

Smérnice neni zpravidla primo pouzitelna je nutné ji transponovat

)

Clensky stat musi pfijmout nebo zménit své pravni pfedpisy tak, aby odpovidaly
pozadavkim smérnice.

)

To se déje novelou zakona Ci novym zakonem.

)

Narizeni je primo pouzitelné netransponuje se

)

Je nutné adaptovat vnitrostatni pravni rad

)

To se déje novelou zakona Ci novym zakonem.
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' Platnost a ucinnost Smérnice

Platnost a ucinnost Smeérnice

=, Smérnice neni zpravidla primo pouzitelna, je nutné ji transponovat
=, Kde najdu informace o vstupu v platnost a Ucinnosti
=, Vzdy na konci predpisu
Clének 222
Provedeni ve vnitrostatnim pravu

Clenskeé staty uvedou v ucinnost pravni a spravni predpisy nezbytne pro dosazeni souladu s
touto smérnici nejpozdéji do dne ... [24 mésicu Qde dne vstupu této smérnice v platnost].
Znéni téchto predpist neprodlené sdéli Komisi. Clenské staty pouziji tyto predpisy ode dne ...
[24 mésicl ode dne vstupu této smérnice v platnost].

Clének 223
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské
unie.
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' Platnost a pouzitelnost Natizeni

Platnost a pouzitelnost Narizeni
 Narizeni je primo pouzitelné — neni nutné je transponovat
, Kde najdu informace o vstupu v platnost a pouzitelnosti
~, Vzdy na konci predpisu
Cldnek 187
Vistup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku
Evropské unie.

Pouzije se ode dne ... [24 mésicu ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.]
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' Clanky s rozdilnou pouzitelnosti

Clanky s rozdilnou pouzitelnosti
Ve smérnici

* pouze clanek 59 - Zvlastni pozadavky na zajisténi dostupnosti a dodavky léCivého
pripravku v clenském state

)

> V narizeni:
* Clanek 69 - bude pouZitelny $est mésict ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni (za cca
2 a pul roku od zverejnéni v Urednim véstniku EU)

* Clanek 69 - Rejstiik designovanych lé&ivych pFipravkd pro vzacna onemocnéni
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NPL Z POHLEDU PRAVNIKA
Clanky s rozdilnou pouzitelnosti

)¢

lanky s rozdilnou pouzitelnosti

)

Clanky 120 a7 132 — budou pouZitelné za $est mésicl ode dne vstupu tohoto
narizeni v platnost

)

Clanky 120 a7 132 - ¢lanky tykajici se Feeni nedostatku Ié¢ivych pfipravk(

)

Clanky 41 az 45, ¢lanky 116 az 119, €lanky 133 aZ 140, ¢ldnek 147 a ¢&l. 161 odst. 5
se pouziji ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost;

)

Clanky 41 aZ 45 - Pfevoditelné poukazy na exkluzivitu Udajd pro prioritni
antimikrobialni latky

Clanky 116 a7 119 — Regulatorni Sandboxy

)
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' Clanky s rozdilnou pouzitelnosti

Clanky s rozdilnou pouzitelnosti

= Clanky 133 aZ 140 - ¢lanky tykajici se FeSeni dodavek kritickych Ié&ivych
pripravkd

% Clanek 147 - Mezinarodni regulaéni spoluprace

= Cl. 161 odst. 5 - P¥ijeti rozpotu agentury
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' Akty v pfenesené pravomoci neboli Delegované akty ¢l. 290 SFEU

Akty v prenesené pravomoci neboli Delegované akty ¢l. 290 SFEU

> Nelegislativni akty s obecnou pusobnosti které doplnuji nebo méni nékteré
nepodstatné prvky legislativniho aktu.

)

Komise je opravnéna vydavat akty v prenesené pravomoci.

)

Soucasti nazvu aktl v prenesené pravomoci jsou slova ,v prenesené pravomoci.

)

Priklad v Narizeni:
* Clanek 22 Akty v pfenesené pravomoci tykajici se poregistraénich studii Gé¢innosti

)

Priklad ve Smeérnici

* Clanek 216 Delegované akty mj. za G¢elem zmény pfiloh | aZ VI a pozadavkd na
hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi (ERA) tak, aby byly prizptusobeny védeckému a
technickému pokroku
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' Provadéci neboli Implementované akty ¢l. 291 SFEU

Provadeci neboli Implementované akty cl. 291 SFEU

> Jsou-li pro provedeni pravné zavaznych aktl Unie nezbytné jednotné podminky,
sveri tyto akty provadeéci pravomoci Komisi

 Komise je opravnéna vydavat provadéci akty
% Soucasti ndazvu provadécich aktu je slovo ,provadéci”

)

Priklad v Narizeni
* Cladnek 14 odst. 2 - Rozhodnuti Komise o registraci se pfijima provadécim aktem

)

Priklad ve Smeérnici

* Clanek 3 odst. 7 - Komise pfijme provadéci akty, kterymi stanovi: podrobnosti Zadosti
o schvaleni nemocnic¢ni vyjimky pro ATMP....
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NPL Z POHLEDU PRAVNIKA
Narodni legislativni proces

Narodni legislativni proces

Navrh Vnitini Fakultativni Vnéjsi Legislativni
Ministerstva pfipominkové  prfipominkové  pfipominkové rada vlady
zdravotnictvi Fizeni Fizeni Fizeni
—— D
—_— J.\ =D =d =D
o "dmh " (D) "3
Ministerstvo Navrh je rozeslan Névrh mlzZe byt Navrh je zverejnén Vyporéadany navrh
zdravotnictvi k pripominkam predbézné v systému eKLEP posoudi Legislativni
pfipravi navrh uvniti Ministerstva konzultovan a mohou k nému rada vlady z hlediska
zékona (popr. novely)  zdravotnictvi s vybranymi podavat pfipominky  Ustavnosti, souladu
véetné dlvodové (a pripadné dalsim odborniky, institucemi  ostatni ministerstva, s pravnim radem
zpravy a analyzy resortlim/spadovym  asocialnimi partnery ~ organy statni spravy,  a legislativni
dopadu regulace organizacim). (neni povinné). samospravy, kvality.
(RIA). odborna verejnost
a Siroka verejnost.
Obvykle 1-2 tydny Dle potieby Obvykle 3-4 tydny Obvykle 2-4 tydny

Pfiprava navrhu (vlada)
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Poslanecka Senat
snémovna
~ m q A
.l‘l.
[,11 =y 9 22258 5

d@n' 28
Vlada predlozi navrh Pfijaty navrh
Poslanecké snémovné, posuzuje Sendt,
kde probiha ktery méze zakon
1. ¢teni (obecnd rozprava), schvalit, vratit
2. {teni (podrobné snémovné
projednani, vybory, s pozmeénovacimi
pozménovaci navrhy) navrhy nebo

a 3. Cteni (zavérecné
hlasovani).

Bez zakonné lhty

Parlamentni faze

jej zamitnout.

Do 30 dnti

Prezident Zverejnéni
republiky ve Shirce zakonii CR
= l 5 §
/N~
Sl
Schvaleny zakon Podepsany zakon
podepisuje je zvefejnén
prezident republiky.  ve Shirce zakonti CR.
MizZe jej také vratit ~ Tim je zakon
snémovné vyhlé3en a obvykle
s vyhradami nabyva Gcinnosti

(nebo nepodepsat -
prehlasovatelné
snémovnou).

Do 15 dnti

dnem, ktery je
v zakoné stanoven
(nejcastéji 15. den
po vyhlaseni).

Vyhlaseni
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za Vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz
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Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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