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▪ obecně k právním předpisům;

▪ stručně k legislativnímu procesu;

▪ obecně k medicínskému/zdravotnickému právu;

▪ právní předpisy v oblasti zdravotnictví - přehled;

▪ regulace produktů určených k péči o zdraví;

▪ odpovědnost pracovníků ve zdravotnictví;

▪ zdroje právních předpisů;

PRÁVNÍ PŘEDPISY V OBLASTI 

ZDRAVOTNICTVÍ
26. března 2021

Co Vás čeká?
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OBECNĚ K PRÁVNÍM 

PŘEDPISŮM
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HIERARCHIE 

PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ

▪ mezinárodní smlouvy

▪ ústavní zákony (včetně Ústavy ČR)

▪ zákony

▪ nařízení vlády a vyhlášky (ministerstev)

▪ pokyny či výkladová stanoviska státních orgánů

(nejedná se o právní předpisy)

▪ a právo EU (svébytný charakter)

OBECNĚ K PRÁVNÍM PŘEDPISŮM26. března 2021
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MEZINÁRODNÍ 

SMLOUVY

▪ právní síla a závaznost mezinárodních smluv:

▪ čl. 10 Ústavy: „Vyhlášené mezinárodní smlouvy, k jejichž

ratifikaci dal Parlament souhlas a jimiž je Česká

republika vázána, jsou součástí právního řádu; stanoví-

li mezinárodní smlouva něco jiného než zákon, použije

se mezinárodní smlouva.“

▪ = aplikační přednost mezinárodních smluv, a to i před

ústavním zákonem (tj. i před Ústavou)

▪ mezinárodní smlouvy v oblasti zdravotnictví:

▪ zejména Úmluva na ochranu lidských práv a důstojnosti

lidské bytosti v souvislosti s aplikací biologie a

medicíny (č. 96/2001 Sb.m.s.) = Úmluva o lidských

právech a biomedicíně

OBECNĚ K PRÁVNÍM PŘEDPISŮM26. března 2021
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ÚSTAVNÍ ZÁKONY
▪ Ústava ČR (zák. č. 1/1993 Sb.)

▪ další ústavní zákony (zejména Listina základních

práv a svobod, zák. č. 2/1993 Sb.) → změna možná

pouze ústavním zákonem, jsou nadřazeny zákonu =

nejvyšší právní síla

▪ čl. 31 LZPS: „Každý má právo na ochranu zdraví.

Občané mají na základě veřejného pojištění právo na

bezplatnou zdravotní péči a na zdravotní pomůcky za

podmínek, které stanoví zákon.“

▪ čl. 4 odst. 4 LZPS: „Při používání ustanovení o mezích

základních práv a svobod musí být šetřeno jejich

podstaty a smyslu. Taková omezení nesmějí být

zneužívána k jiným účelům, než pro které byla

stanovena.“

OBECNĚ K PRÁVNÍM PŘEDPISŮM26. března 2021
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ZÁKONY
▪ specifické tzv. oborové předpisy:

▪ zákon o poskytování zdravotních služeb

▪ zákon o léčivech

▪ zákon o ČLK, ČSK, ČLnK

▪ atd.

▪ obecné kodexy:

▪ občanský zákoník

▪ trestní zákoník

▪ správní řád

▪ kontrolní řád

▪ přestupkový zákon

▪ zákon o regulaci reklamy

▪ zákoník práce

▪ zákon o registru smluv

▪ zákon o veřejných zakázkách

▪ zákon o cenách

▪ atd.

OBECNĚ K PRÁVNÍM PŘEDPISŮM26. března 2021
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ZÁKONY

▪ zákony soukromého práva (soukromoprávní normy):

▪ občanský zákoník

▪ zákoník práce

▪ atd.

▪ zákony veřejného práva (veřejnoprávní normy):

▪ trestní zákoník

▪ správní řád

▪ kontrolní řád

▪ přestupkový zákon

▪ zákon o léčivech

▪ zákon o regulaci reklamy

▪ zákon o registru smluv

▪ zákon o veřejných zakázkách

▪ zákon o cenách

▪ atd.

▪ soukromé vs. veřejné právo = ne vždy lze stanovit jasnou hranici, některé

soukromoprávní kodexy mohou obsahovat též veřejnoprávní normy a naopak

▪ soukromé = není zde vztah nadřízenosti a podřízenosti a je založeno na svobodě

každého z nás činit vše, co zákon nezakazuje (rovnost subjektů)

▪ veřejné = založeno na nerovnosti subjektů (o právech a povinnostech

podřízeného subjektu lze rozhodnout i proti jeho vůli)

OBECNĚ K PRÁVNÍM PŘEDPISŮM26. března 2021
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ZÁKONY

▪ hmotněprávní normy:

▪ občanský zákoník

▪ trestní zákoník

▪ zákoník práce

▪ atd.

▪ procesní normy:

▪ občanský soudní řád

▪ trestní řád

▪ správní řád

▪ kontrolní řád

▪ atd.

▪ hmotněprávní normy = stanoví, co je právem, aneb jaká práva a

povinnosti mají adresáti právních norem

▪ procesní normy = stanoví právní proces, v němž je rozhodováno o

uplatnění či naplnění hmotněprávních norem

OBECNĚ K PRÁVNÍM PŘEDPISŮM26. března 2021
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NAŘÍZENÍ A VYHLÁŠKY

▪ nařízení vlády:

▪ vždy vydává vláda

▪ na základě paušálního zmocnění v Ústavě (viz

čl. 78: „K provedení zákona a v jeho mezích je

vláda oprávněna vydávat nařízení. Nařízení

podepisuje předseda vlády a příslušný člen

vlády.“)

▪ vyhláška:

▪ na základě konkrétního zmocnění uvedeného

v konkrétním zákoně (viz čl. 79 odst. 3 Ústavy

„Ministerstva, jiné správní úřady a orgány

územní samosprávy mohou na základě a v

mezích zákona vydávat právní předpisy, jsou-li

k tomu zákonem zmocněny.“)

OBECNĚ K PRÁVNÍM PŘEDPISŮM26. března 2021
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NAŘÍZENÍ A VYHLÁŠKY
▪ nařízení vlády a vyhlášky:

▪ podzákonné právní předpisy, které je povinen

aplikovat v rámci své praxe správní orgán,

avšak v případě, že se spor dostane před soud,

dle čl. 95 Ústavy platí, že „Soudce je při

rozhodování vázán zákonem a mezinárodní

smlouvou, která je součástí právního řádu; je

oprávněn posoudit soulad jiného právního

předpisu se zákonem nebo s takovou

mezinárodní smlouvou. “ → soud podzákonným

právním předpisem není vázán!

OBECNĚ K PRÁVNÍM PŘEDPISŮM26. března 2021
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METODICKÉ POKYNY A 

VÝKLADOVÁ 

STANOVISKA

▪ správní orgány v rámci své činnosti často vydávají

metodické pokyny, výkladová stanoviska či dokumenty

podobného charakteru

▪ např. pokyny Státního ústavu pro kontrolu léčiv či

stanoviska Ministerstva zdravotnictví

▪ nejedná se o právní předpis

▪ nutno nahlížet jako na deklaraci budoucí rozhodovací

praxe (z tohoto hlediska váže správní orgán, nikoliv

účastníky řízení a je možné se proti nim bránit)

▪ nutnost souladu s právními předpisy

OBECNĚ K PRÁVNÍM PŘEDPISŮM26. března 2021
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PRÁVO EU

▪ primární právo:

▪ zakládací smlouvy a přístupové smlouvy

▪ poslední zásadní reforma = Lisabonská smlouva

▪ sekundární právo:

▪ nařízení = celounijní přímá působnost

▪ směrnice = nutnost transpozice do národního

právního řádu (zavazují členské státy z hlediska cíle,

kterého má být dosaženo, avšak prostředky k

dosažení cíle jsou ponechány na členských státech)

▪ doporučení a stanoviska = nezávazná

▪ speciální doktríny přímého účinku, povinnost

eurokonformního výkladu, oborové směrnice atp.

OBECNĚ K PRÁVNÍM PŘEDPISŮM26. března 2021
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STRUČNĚ 

K LEGISLATIVNÍMU 

PROCESU
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LEGISLATIVNÍ 

PROCES V ČR

▪ zákonodární iniciativa:

▪ čl. 41 odst. 2 Ústavy: „Návrh zákona může podat

poslanec, skupina poslanců, Senát, vláda nebo

zastupitelstvo vyššího územního samosprávného

celku.“

▪ Poslanecká sněmovna:

▪ zásadně 3 čtení (možnost zrychleného procesu)

▪ možnost pozměňovacích návrhů jednotlivých

poslanců (tzv. legislativní jezdci neboli přílepky a

jejich případná protiústavnost v případě zjevného

rozporu s předkládaným návrhem)

▪ Senát:

▪ zamítne nebo vrátí PS s PN (PS jej může přehlasovat)

▪ schválí nebo se nezabývá (zákon je přijat)

▪ Prezident = právo veta do 15 dnů, které může PS přehlasovat

nadpoloviční většinou všech poslanců

STRUČNĚ K LEGISLATIVNÍMU PROCESU26. března 2021
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OBECNĚ K MEDICÍNSKÉMU

/ ZDRAVOTNICKÉMU 

PRÁVU
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VYMEZENÍ 

MEDICÍNSKÉHO / 

ZDRAVOTNICKÉHO 

PRÁVA V SYSTÉMU 

PRÁVNÍCH ODVĚTVÍ

▪ specifické odvětví práva (vs. základní odvětví práva jsou

ústavní, občanské, rodinné, obchodní, pracovní, trestní,

správní)

▪ mladé odvětví (neustálé zpřísňování právní regulace v

návaznosti na poučení se z minulých katastrof – např. tzv.

thalidomidová katastrofa z 50. let 20. stol. nebo aféra s

vadnými prsními implantáty v roce 2011 atp.)

▪ významný vliv práva EU (mobilita zdravotníků, bezpečnost

pacientů a bezpečnost a účinnost léčiv a zdravotnických

prostředků, přeshraniční práva pacientů)

▪ jádro odvětví = poskytování zdravotní péče a vše s tím

související (základní vztah lékař – pacient, úprava

zdravotnických povolání, provozování nemocnic a

organizace zdravotnictví a veřejného zdravotního pojištění,

specifické zdravotní služby, léčiva, zdravotnické prostředky,

výzkum atd.)

OBECNĚ K MEDICÍNSKÉMU

/ ZDRAVOTNICKÉMU PRÁVU
26. března 2021
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MEDICÍNSKÉ

/ ZDRAVOTNICKÉ 

PRÁVO V ŠIRŠÍM 

SMYSLU

▪ lze definovat i v širším smyslu, kdy zahrnuje též spory

vznikající v souvislosti se způsobením újmy na zdraví při

poskytování zdravotní péče

▪ uplatní se obecný právní předpis – zákon č.

89/2012 Sb., občanský zákoník, který vymezuje

podmínky občanskoprávní odpovědnosti za

způsobenou újmu

▪ v širším smyslu lze zahrnout též působnost, iniciativy a

dokumenty vydávané Světovou zdravotnickou organizací

(např. doporučení WHO ke stanovení hranice ochoty platit,

která je aplikována správními orgány při rozhodování o

stanovování úhrad léčivých přípravků a při vstupu nové

inovativní léčby do systému veřejného zdravotního

pojištění) atd.

OBECNĚ K MEDICÍNSKÉMU

/ ZDRAVOTNICKÉMU PRÁVU
26. března 2021
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PRÁVNÍ PŘEDPISY V 

OBLASTI ZDRAVOTNICTVÍ

-

PŘEHLED
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ZDRAVOTNÍ SLUŽBY
▪ zákon č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a

podmínkách jejich poskytování (zákon o zdravotních

službách);

▪ zákon č. 373/2011 Sb., o specifických zdravotních

službách;

▪ zákon č. 66/1986 Sb., o umělém přerušení těhotenství;

▪ zákon č. 374/2011 Sb., o zdravotnické záchranné službě;

▪ zákon č. 285/2002 Sb., o darování, odběrech a

transplantacích tkání a orgánů a o změně některých zákonů

(transplantační zákon);

▪ zákon č. 296/2008 Sb., o zajištění jakosti a bezpečnosti

lidských tkání a buněk určených k použití u člověka a o

změně souvisejících zákonů (zákon o lidských tkáních a

buňkách);

PRÁVNÍ PŘEDPISY V OBLASTI 

ZDRAVOTNICTVÍ - PŘEHLED
26. března 2021
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ZDRAVOTNICKÁ 

POVOLÁNÍ

▪ zákon č. 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání

odborné způsobilosti a specializované způsobilosti k výkonu

zdravotnického povolání lékaře, zubního lékaře a farmaceuta;

▪ zákon č. 96/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání

způsobilosti k výkonu nelékařských zdravotnických povolání a

k výkonu činností souvisejících s poskytováním zdravotní péče

a o změně některých souvisejících zákonů (zákon o

nelékařských zdravotnických povoláních);

▪ + řada prováděcích předpisů (např. vyhl. č. 188/2009 Sb., o

zkouškách lékařů, zubních lékařů a farmaceutů nebo vyhl. č.

271/2012 Sb., vyhláška o zdravotní způsobilosti zdravotnického

pracovníka a jiného odborného pracovníka);

▪ zákon č. 220/1991 Sb., o České lékařské komoře, České

stomatologické komoře a České lékárnické komoře;

▪ stavovské předpisy profesních komor (zejména Etické kodexy)

PRÁVNÍ PŘEDPISY V OBLASTI 

ZDRAVOTNICTVÍ - PŘEHLED
26. března 2021
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ZDRAVOTNÍ 

POJIŠTĚNÍ

▪ zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o

změně a doplnění některých souvisejících zákonů;

▪ zákon č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně

České republiky;

▪ zákon č. 280/1992 Sb., o resortních, oborových,

podnikových a dalších zdravotních pojišťovnách;

▪ zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na veřejné zdravotní

pojištění;

▪ + řada prováděcích předpisů (zejména tzv. úhradová

vyhláška č. 348/2016 Sb., o stanovení hodnot bodu, výše

úhrad hrazených služeb a regulačních omezení pro rok

2017);

▪ Cenové předpisy MZ pro oblast LP a ZP (základní zásada,

že hrazené produkty jsou cenově regulované)

PRÁVNÍ PŘEDPISY V OBLASTI 

ZDRAVOTNICTVÍ - PŘEHLED
26. března 2021
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OCHRANA 

VEŘEJNÉHO ZDRAVÍ

▪ zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o

změně některých souvisejících zákonů;

▪ zákon č. 120/2002 Sb., o podmínkách uvádění biocidních

přípravků a účinných látek na trh a o změně některých

souvisejících zákonů;

▪ vyhlášky zavádějící opatření proti infekčním nemocem a

stanovující hygienické požadavky;

▪ v působnosti MZ

▪ zákon č. 164/2001 Sb., o přírodních léčivých zdrojích,

zdrojích přírodních minerálních vod, přírodních léčebných

lázních a lázeňských místech a o změně některých

souvisejících zákonů (lázeňský zákon)

PRÁVNÍ PŘEDPISY V OBLASTI 

ZDRAVOTNICTVÍ - PŘEHLED
26. března 2021

LÁZEŇSTVÍ
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REGULACE PRODUKTŮ 

URČENÝCH K PÉČI 

O ZDRAVÍ
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VYMEZENÍ 

KATEGORIÍ 

PRODUKTŮ

▪ léčivé přípravky (zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech)

▪ zdravotnické prostředky (od 26.05.2021 dva zákony vedle sebe):

➢ zákon č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích,

upravující zdravotnické prostředky in vitro;

➢ zákon č. 90/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích,

upravující obecné zdravotnické prostředky;

▪ základní zjednodušený rozdíl = LP má farmakologický, zatímco

ZP mechanický účinek

▪ potraviny pro zvláštní lékařské účely (potravina, jež může získat

úhradu z veřejného zdravotního pojištění)

▪ doplňky stravy (potravina, u níž je zvlášť regulována reklama)

▪ návykové látky (zákon č. 167/1998 Sb., o návykových látkách a o

změně některých dalších zákonů)

▪ „novinka“ – konopí pro léčebné použití (upraveno v § 79a

zákona o léčivech = „individuálně připravované léčivé přípravky

s obsahem konopí pro léčebné použití“, a v tzv. konopné

vyhlášce č. 236/2015 Sb.)

▪ kosmetické přípravky (upraveno evropským nařízení, účelem není

léčba)

REGULACE PRODUKTŮ URČENÝCH K PÉČI O 

ZDRAVÍ
26. března 2021
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PROPAGACE –

ZÁKLADNÍ ZÁSADY

▪ zákon č. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o změně a

doplnění zákona č. 468/1991 Sb., o provozování

rozhlasového a televizního vysílání, ve znění pozdějších

předpisů;

▪ léčivé přípravky jsou regulovány zvlášť (§5, 5a a 5b

ZoRR) a zvlášť je regulována srovnávací reklama na LP a na

zdravotní služby (§ 2a ZoRR)

▪ reklama na zdravotnické prostředky je regulována jako

reklama na jakýkoliv jiný obecný produkt

▪ přísnější etické kodexy asociací:

▪ Etický kodex Asociace inovativního

farmaceutického průmyslu (AIFP)

▪ Kodex transparentní spolupráce AIFP

▪ Etický kodex České asociace farmaceutických firem

▪ Kodex CzechMed, MedTech Europe (zdravotnické

prostředky)

REGULACE PRODUKTŮ URČENÝCH K PÉČI O 

ZDRAVÍ
26. března 2021
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ODPOVĚDNOST 

PRACOVNÍKŮ 

VE ZDRAVOTNICTVÍ
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DRUHY 

ODPOVĚDNOSTÍ

▪ z uvedených právních předpisů vyplývá odpovědnost

pracovníků ve zdravotnictví:

▪ občanskoprávní odpovědnost (náhrada újmy na zdraví)

▪ správněprávní odpovědnost (správní delikty např. na

úseku zacházení s léčivy, v souvislosti se zdravotnickou

dokumentací, vedením jiných záznamů atp.)

▪ trestní odpovědnost (skutkové podstaty související s

úplatkářstvím, paděláním zdravotnické dokumentace atp.)

▪ odpovědnost vůči komoře = tzv. disciplinární

odpovědnost (možnost až vyloučení)

▪ pracovněprávní odpovědnost = odpovědnost vůči

zaměstnavateli

ODPOVĚDNOST PRACOVNÍKŮ VE 

ZDRAVOTNICTVÍ
26. března 2021
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OBČANSKOPRÁVNÍ 

ODPOVĚDNOST

▪ základní pojem = LEGE ARTIS péče:

▪ pacient má právo na zdravotní služby/péči na

náležité odborné úrovni;

▪ povinnost poskytovatelů poskytovat zdravotní

služby lege artis:

▪ „poskytovat zdravotní služby podle pravidel vědy a

uznávaných medicínských postupů, při

respektování individuality pacienta, s ohledem na

konkrétní podmínky a objektivní možnosti“ (§ 4

odst. 5 ZoZS);

▪ panuje převažující právní názor, že lékař, který se

přidržel kteréhokoliv z uznávaných postupů,

postupoval lege artis;

▪ aby určitá metoda byla považována za metodu lege

artis, není nezbytné, aby v otázce její vhodností

existoval v celé odborné veřejnosti konsensus;

ODPOVĚDNOST PRACOVNÍKŮ VE 

ZDRAVOTNICTVÍ
26. března 2021
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PUBLIKACE ZÁKONA

- ZÁKLADNÍ POJMY

▪ oficiální vyhlášení zákonů a právních předpisů:

▪ nový zákon o sbírce zákonů - zákon č. 222/2016 Sb., o Sbírce

zákonů a mezinárodních smluv a o tvorbě právních předpisů

vyhlašovaných ve Sbírce zákonů a mezinárodních smluv

(zákon o Sbírce zákonů a mezinárodních smluv);

▪ nutno rozlišovat:

platnost zákona = od kdy je právní předpis součástí

právního řádu ČR (tj. od okamžiku vyhlášení ve Sbírce zákonů,

tj. datum uvedené v záhlaví Sbírky jako datum rozeslání)

vs.

účinnost zákona = nabytí právních účinků a

aplikovatelnost v praxi (obdoba vykonatelnosti správního

rozhodnutí)

▪ legisvakanční lhůta = lhůta od nabytí platnosti zákona do

nabytí jeho účinnosti za účelem seznámení adresátů s novou

právní normou

ZDROJE PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ26. března 2021
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ZDROJE PRÁVNÍCH 

PŘEDPISŮ

▪ neoficiální zdroje:

https://www.zakonyprolidi.cz/

http://business.center.cz/business/pravo/zakony/

▪ „jakoby“ oficiální zdroje:

právní informační systémy jako je ASPI, Beck online,

Codexis, na které se lze z 99 % spolehnout, ale nejedná

se o oficiální zdroj

▪ úplná znění zákonů z vydavatelství Sagit:

pozor, zákony jsou přijímány v novelizovaném znění,

nikoliv v úplném

▪ oficiální zdroje:

http://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/

https://portal.gov.cz/app/zakony/?path=/portal/obcan/

tištěná sbírka zákonů

ZDROJE PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ26. března 2021
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ZDROJE PRÁVNÍCH 

PŘEDPISŮ

▪ užitečný přehled legislativy v oblasti zdravotnictví:

http://www.mzcr.cz/Legislativa/obsah/platna-

legislativa_1784_11.html

▪ stavovské předpisy: webové stránky ČLK, ČSK, ČLnK

ZDROJE PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ26. března 2021
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ZDROJE NÁVRHŮ 

PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ

připravovaná legislativa na úrovni vlády:

tzv. knihovna ODOK (včetně připomínkových řízení)

https://apps.odok.cz/veklep

ZDROJE PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ26. března 2021



35

ZDROJE NÁVRHŮ 

PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ

připravovaná legislativa na úrovni Parlamentu:

návrhy předložené již do Poslanecké sněmovny

http://www.psp.cz/sqw/sntisk.sqw

ZDROJE PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ26. března 2021
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ZDROJE NÁVRHŮ 

PRÁVNÍCH 

PŘEDPISŮ

připravovaná legislativa na úrovni Parlamentu:

návrhy předložené již do Poslanecké sněmovny

snadné vyhledávání dle čísla novelizovaného zákona

ZDROJE PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ26. března 2021
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ZDROJE NÁVRHŮ 

PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ

připravovaná legislativa na úrovni Parlamentu:

návrhy předložené již do Poslanecké sněmovny

snadné vyhledávání pozměňovacích návrhů

sněmovní tisk

pod textem sněmovního

tisku jsou pozměňovací

návrhy poslanců
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