ZAKON
ze dne 2023,

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisii, a zakon ¢. 48/1997 Sb.,
0 veiejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni,
ve znéni pozdéjSich predpisi

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

Zména zakona o léc¢ivech
CL |

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
0 Ié¢ivech), ve znéni zékona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zékona ¢. 141/2009 Sb.,
zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb., zakona ¢. 75/2011 Sb., zakona ¢. 375/2011
Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢. 80/2015
Sb., zakona ¢. 243/2016 Sb., zakona ¢. 65/2017 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017
Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona ¢. 36/2018 Sb., zakona ¢. 44/2019 Sb., zakona ¢. 262/2019
Sb., zakona ¢. 89/2021 Sb., zakona ¢. 261/2021 Sb., zakona ¢. 326/2021 Sb., zakona ¢. 366/2021
Sb. a zakona ¢&. 314/2022 Sb., se méni takto:

1.  V § 11 se na konci pismene s) tecka nahrazuje carkou a dopliuji se pismena t) az v), ktera

znéji:

»t) vydava opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2, kterym zatadi humdénni 1éCivy
piipravek do systému rezervnich zasob,

u) vydava opatieni obecné povahy podle § 77g odst. 1, kterym uloZzi povinnost uvolnit zasoby
humanniho 1é¢ivého ptipravku zatfazeného do systému rezervnich zdsob za ucelem
distribuce provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2,

V) vydava opatfeni obecné povahy podle § 112¢, kterym mulze pifi ohrozeni dostupnosti
lé¢ivého piipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb upravit podminky pro
jeho distribuci, pfedepisovani a vydej.«.

2. 'V § 13 senakonci odstavce 2 teCka nahrazuje carkou a dopliiuje se pismeno q), které zni:

»J) vydava opatfeni obecné povahy podle § 33c, kterym oznac¢i humanni 1éCivy piipravek
ptiznakem ,,omezené dostupnost podle § 33b odst. 2 nebo 3.%.

3.V § 13 odst. 3 pismeno q) zni:

,»q) na zaklad¢ pozadavku Ministerstva zdravotnictvi mu piedava nebo zpfistupnuje udaje
nutné pro vydani opatieni obecné povahy podle § 77c az 77e a § 77g,.
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V § 13 se na konci odstavce 3 teCka nahrazuje ¢arkou a doplituje se pismeno t), které zni:

,»t) pridéluje distributorim pro kazdy distribucni sklad, vyrobciim pro kazdé vyrobni misto a

6.

7.

kazdy sklad, drzitelim rozhodnuti o registraci, zafizenim transfuzni sluzby,
poskytovatelim zdravotnich sluzeb poskytujicich 1ékarenskou péci pro kazdou 1ékarnu a
kazdé odloucené oddéleni pro vydej 1éCivych piipravkii a zdravotnickych prostiedkl
identifika¢ni kod pracoviste. .

V § 33 odst. 2 se ve vété prvni za slova ,,drzitel rozhodnuti o registraci® vklada slovo
,elektronicky®, slova ,, , to v¢etné diivodii takového preruseni nebo ukonceni® se zrusuji,
za vétu druhou se vklada véta ,,Soucasti ozndmeni o preruseni nebo ukonceni uvadéni
humanniho 1é&ivého piipravku na trh v Ceské republice je i informace o déivodu takového
preruseni nebo ukonceni a déale informace o aktudlnim mnozstvi huménniho 1é¢ivého
ptipravku, ktery ma drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici ke dni ozndmeni a byl jim
uréen pro trh v Ceské republice.“ a ve vété Sesté se za slova ,,udaje tykajici se objemu
predepisovani 1é¢ivého piipravku® vkladaji slova ,, , v piipadé podezieni Ustavu na
ohrozeni dostupnosti humanniho 1é¢ivého piipravku tidaje o planovaném objemu a
asovych intervalech dodavek humanniho 1é¢ivého piipravku na trh v Ceské republice
nebo Udaje o aktualnim mnoZstvi humanniho 1é¢ivého piipravku, ktery je drzitelem
rozhodnuti o registraci uréen pro trh v Ceské republice, ktery ma k dispozici,.

V § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 zni:

,»4. prostiednictvim vetejné piistupné odborné informacni sluzby podle bodu 1 zvetejiiuje
seznam, v némz je uveden distributor nebo distributofi zajistujici distribuci humanniho
1é¢ivého pripravku oznaceného piiznakem ,,omezena dostupnost podle § 33b na trhu
v Ceské republice,*.

Za § 33 se vkladaji nové § 33a az 33c, které v¢etné nadpisu znéji:
»$ 33a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit pro potieby pacientl v Ceské

republice humanni 1éCivy ptipravek, ktery ma stanovenou thradu z vetejného zdravotniho
pojisténi nebo maximalni cenu, s vyjimkou humanniho 1é¢ivého ptipravku podle odstavce 4,
tak, aby po ozndmeném datu pteruseni nebo ukonceni dodavek uvedeném v oznameni podle
§ 33 odst. 2 bez zbyte¢ného odkladu dodal na trh v Ceské republice tento huménni 1é¢ivy
ptipravek nebo jiny humanni 1é¢ivy piipravek, ktery ma stanovenou thradu z vefejného
zdravotniho pojiSténi nebo maximalni cenu, a ktery ho mize pti zohlednéni ddvkovani nahradit,
v mnozstvi odpovidajicim nejméné

a)
b)

dvojnasobku primérné mésiéni dodavky humanniho 1écivého piipravku, pro ktery bylo
oznameno pieruseni nebo ukonceni dodavek podle § 33 odst. 2, nebo

primérné meésiéni doddvce humanniho lécivého ptipravku, pro ktery bylo ozndmeno
preruseni nebo ukonceni dodavek podle § 33 odst. 2, pokud v poslednich 2 letech pied
timto oznamenim drzitel rozhodnuti o registraci uvadél tento humanni 1é¢ivy piipravek na
trh v Ceské republice bez preruseni dodéavek nebo pokud takové pieruseni dodavek v
poslednich 2 letech trvalo ve svém souctu nejvyse 20 dni.

(2) Primérnou meésicni dodavkou humanniho 1é¢ivého piipravku podle odstavce 1 se

rozumi jedna dvandctina souctu daji o objemu dodavek nahlaSenych podle § 33 odst. 2 véty
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paté za poslednich 12 po sob¢ jdoucich kalendainich mésict,, ve kterych humanni 1écivy
ptipravek nebyl oznacen ptiznakem ,,omezena dostupnost* podle § 33b odst. 2 nebo 3.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci nemusi plnit povinnost podle odstavce 1 po dobu 12
mésicti ode dne uvedeni huménniho 1é¢ivého ptipravku na trh v Ceské republice. Splnit
povinnost podle odstavce 1 mulze drzitel rozhodnuti o registraci také dodénim 1écivého
ptipravku, jehoZ oznaeni na obalu a piibalové informace neni v ¢eském jazyce, pokud Ustav
takové dodani umozni podle § 38 tohoto zékona. Pokud Ustav zamitne zadost podle § 38
0 umoznéni uvedeni na trh 1é¢ivého pripravku, jehoz oznaceni na obalu a ptibalova informace
nejsou v Ceském jazyce, prestoze drzitel rozhodnuti o registraci nabidl opatfit takovy 1écivy
ptipravek Stitkem s ¢eskym nazvem 1é¢ivého piipravku a ceskou piibalovou informaci zevné
piipevnénou k vnéjSimu obalu tohoto 1é¢ivého ptipravku, drzitel rozhodnuti o registraci nemusi
Vv mnozstvi uvedeném v zadosti plnit povinnost podle odstavce 1.

(4) Ministerstvo na zakladé dat ziskanych z jeho ufedni ¢innosti pribézné vyhodnocuje, na
které humanni 1€c¢ivé pripravky se nevztahuje povinnost podle odstavce 1. Humanni 1éCivé
ptipravky podle véty prvni stanovi provadéci pravni piedpis.

Oznaceni humanniho 1é¢ivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost*
§ 33b

(1) Bez zbyte¢ného odkladu po obdrzeni oznameni o pieruSeni nebo ukonceni uvadéni
huménniho 1é&ivého piipravku na trh podle § 33 odst. 2 Ustav tuto informaci zvefejni na svych
internetovych strankach spolu s informaci, k jakému datu pieruseni nebo ukonceni uvadéni
humanniho 1é¢ivého piipravku na trh podle hlaSeni nastane a zda je tento humdanni 1écivy
ptipravek nahraditelny jinym humannim lé¢ivym piipravkem a jakym.

(2) Ustav vyhodnoti informace poskytnuté drZitelem rozhodnuti o registraci a dalsi jim
shromazdéné informace o mnozstvi humanniho 1é¢ivého ptipravku, ktery ma stanovenou
uhradu z vetfejného zdravotniho pojiSténi nebo maximalni cenu a u kterého bylo ohlaSeno
preruseni nebo ukonceni uvadéni na trh, s vyjimkou humanniho 1é€ivého ptipravku podle § 33a
odst. 4, na trhu v Ceské republice. Pokud po vyhodnoceni informaci podle véty prvni Ustav
dospéje k zavéru, ze aktualni mnozstvi humanniho 1é¢ivého ptipravku dostate¢né nepokryva
potieby pacientl v Ceské republice a zaroveii tuto potiebu nelze v odpovidajicim mnozstvi
nahradit jinym huméannim léCivym piipravkem odpovidajicich 1é€ebnych vlastnosti, oznaci
takovy humanni 1éCivy pfipravek na nezbytné nutnou dobu pfiznakem ,,omezena dostupnost®.

(3) Piiznakem ,,omezena dostupnost Ustav oznaéi na nezbytné nutnou dobu také humanni
l1écivy pfipravek odpovidajicich 1écebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k huménnimu
l1é¢ivému piipravku, pro ktery bylo oznameno piferuSeni uvadéni na trh podle § 33 odst. 2.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1é¢ivého piipravku oznaceného pfiznakem
,omezend dostupnost® podle odstavce 2 ve lhiité 30 dnit ode dne oznaceni doplni ozndmeni
0 preruseni uvadéni humanniho 1é¢ivého piipravku na trh v Ceské republice podle § 33 odst. 2
o informaci o pfijatém opatteni k odstranéni ditvodu pteruseni.

§ 33c
Ustav pro ucely oznaceni humanniho lé¢ivého ptipravku ptiznakem ,,omezena dostupnost*

podle § 33b odst. 2 nebo 3 vyda opatieni obecné povahy, a to bez fizeni o jeho navrhu. Opatieni
obecné povahy podle véty prvni nabyva Ginnosti dnem v ném uvedenym a oznamuje Se
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zpusobem umoziujicim dalkovy piistup. Ustav opatieni obecné povahy vydané podle véty
prvni zru$i, pominou-li divody pro jeho vydani, postupem podle vét prvni a druhé obdobné.*.

10.

V § 38 se na konci véty prvni dopliiuji slova ,, , ato i v rozsahu 1é¢ivého piipravku, jehoz
vydej neni vazan na l1ékaisky piedpis nebo 1é¢ivého pripravku, ktery lze vydavat bez
1ékarského predpisu s omezenim, pokud o to pozada drzitel rozhodnuti o registraci‘.

V § 77 odst. 1 pism. f) se slova ,,pfitom poskytuje zvlast informace o 1éCivych ptipravcich
ziskanych podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 a distribuovanych podle § 77 odst. 1
pism. h)*“ zrusuji, za slovo ,.distribuovan® se vkladaji slova ,,v ptipad¢ poskytovatele
zdravotnich sluzeb poskytujiciho 1ékarenskou péci, distributora a zafizeni transfuzni
sluzby také identifikacni kod pracoviste® a za slova ,,také udaj o jeho cené;* se vkladaji
slova ,,déale distributor poskytuje elektronicky Ustavu Gdaje o mnoZstvi humanniho
1é¢ivého pripravku, ktery je oznacen ptiznakem ,,omezena dostupnost™ podle § 33b, které
mél k dispozici ke konci dne pfedchéazejiciho dni oznaceni timto pfiznakem, a dale
poskytuji v pravidelnych intervalech Ustavu elektronicky udaje o mnozstvi tohoto
humaénniho 16¢ivého p¥ipravku, ktery maji k dispozici; v ptipadé podezieni Ustavu na
ohrozeni dostupnosti humanniho 1é¢ivého ptipravku mu distributor na vyzvu poskytne
elektronicky idaje o mnozstvi huméanniho 1é&ivého ptipravku uvedeného na trh v Ceské
republice, ktery ma k dispozici;*.

V § 77 odst. 1 pismeno h) véetné poznamky pod €arou €. 125 zni:

,h) zajistit dodavky humannich 1é¢ivych ptipravkii provozovatelim opravnénym vydavat

1é¢ivé piipravky nebo vojenskym poskytovatelim zdravotnich sluzeb? pro pacienty, ktefi

jsou vojaky v ¢inné sluzbé, v mnozstvi a Casovych intervalech odpovidajicich potiebé
pacientl v Ceské republice; distributor nesmi p¥i objednani humannich 1é¢ivych piipravki
jakkoliv zvyhodnit konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat 1é€ivé ptipravky nebo
vojenského distributora 1écivych pfipravkl; dale je v pfipadé humanniho lé¢ivého
pripravku objednaného podle § 82 odst. 3 pism. h) nebo 1) povinen zajistit jeho dodani do

2 pracovnich dnli ode dne obdrzeni pozadavku, mé-li tento humanni 1é¢ivy ptipravek k
dispozici, pro poZzadavky vojenského poskytovatele zdravotnich sluzeb to plati obdobné,

125)

11.

§ 3 wvyhlasky €. 156/2015 Sb., o podminkdch poskytovani zdravotnich sluzeb
vojenskymi poskytovateli, oborech ambulantni péce, u kterych vojak z povolani mlize
uplatnit svobodnou volbu poskytovatele zdravotnich sluzeb, a podminkéach organizace
plnéni ukoll vojenskych fakultnich nemocnic (o podminkéach poskytovani zdravotnich
sluzeb vojenskymi poskytovateli).*.

V § 77 se na konci odstavce 1 te€ka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno S), které zni:

S) v ptipadé humanniho 1é¢ivého pripravku oznaeného piiznakem ,,omezena dostupnost®,

ktery byl drzitelem rozhodnuti o registraci uréeny pro trh v Ceské republice, takovy
humanni 1é¢ivy ptipravek nedistribuovat do zahrani¢i.*.
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12. Za § 77d se vkladaji nové § 77e az 77h, které vCetné nadpisu a poznamky pod Carou
¢. 126 zngji:
»§ TTe

Systém rezervnich zasob

(1) Ministerstvo zdravotnictvi za u¢elem vytvareni predikce potieby humannich 1é¢ivych
ptipravkii vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice vyhodnocuje
informace o indikacich a pouzivani humannich 1écivych pripravki, které mohou mit vliv na
jejich dostupnost pro pacienty v Ceské republice, informace o objemu humannich 1é¢ivych
piipravki na trhu v Ceské republice, o planovaném objemu a ¢asovych intervalech dodavek
humannich 1é¢ivych ptipravki na trh v Ceské republice a o objemu huménnich 1é&ivych
piipravka predepsanych, vydanych a pouzitych pii poskytovani zdravotnich sluzeb. Informace
podle véty prvni Ministerstvo zdravotnictvi ziskava od Ustavu, drzitelti rozhodnuti o registraci,
distributorti a poskytovatelli zdravotnich sluzeb. Pii vyhodnoceni informaci podle véty prvni
Ministerstvo zdravotnictvi pfihlédne k preruSeni dodavek humanniho 1é¢ivého piipravku v
poslednich 2 letech a zohledni nahraditelnost humanniho 1é€ivého ptipravku jinym humannim
lé¢ivym piipravkem odpovidajicich 1é¢ebnych vlastnosti.

(2) V piipad¢, ze Ministerstvo zdravotnictvi po vyhodnoceni informaci podle odstavce 1
dospéje k zavéru, Ze planovany objem dodavek humannich 1é&ivych piipravki na trh v Ceské
republice neodpovidéa predikované potfebé huménnich 1é¢ivych piipravkil podle odstavce 1,
zafadi opatfenim obecné povahy humdanni 1é¢ivy ptipravek do systému rezervnich zasob.
Opatteni obecné povahy vyda Ministerstvo zdravotnictvi na dobu nejvySe 12 mésicl,, mize
vsak jeho trvani po vyhodnoceni informaci podle véty prvni prodlouzit, vzdy nejvyse o 12
meésici.

(3) V ptipadé humanniho 1é¢ivého piipravku zafazeného do systému rezervnich zasob
podle odstavce 2 je distributor povinen bezodkladné vytvofit a udrZzovat jeho zasobu v mnozstvi
odpovidajicim primérnému mési¢nimu objemu tohoto jim distribuovaného 1é¢ivého pripravku.

(4) Primérnym mési¢nim objemem podle odstavce 3 se rozumi jedna dvanactina souctu
(daji nahlasenych podle pravniho piedpisu o vyrobé a distribuci 16¢iv?® o mnozstvi
humannich 1é¢ivych ptipravkll dodanych provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82
odst. 2 a 0 mnozstvi humannich lé€ivych ptipravki distribuovanych do zahranici za poslednich
12 po sobé¢ jdoucich kalendainich mésict.

§ 77f

Pfi vydavani opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 lhiita pro uplatnéni pfipominek a
namitek ¢ini 5 dnli ode dne zvetejnéni jeho navrhu. Navrh opatteni obecné povahy podle § 77¢
odst. 2 se dorucuje zpiisobem umoznujicim dalkovy pftistup. Opatieni obecné povahy podle
§ 77e odst. 2 nabyva Gc¢innosti dnem v ném uvedenym a oznamuje se zpisobem umoziujicim
dalkovy pftistup.

§ 77g

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mize v pripade, kdy objem humanniho 1é¢ivého pripravku
zatfazeného do systému rezervnich zéasob jiz dostatecné nepokryva aktudlni potieby pacientd v
Ceské republice, uloZit opatienim obecné povahy povinnost uvolnit zasoby tohoto huméanniho
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1é¢ivého piipravku podle § 77e odst. 3 za ucelem distribuce provozovatelim opravnénym k
vydeji podle § 82 odst. 2.

(2) Po dobu platnosti opatieni obecné povahy podle odstavce 1 se neuplatni povinnost
vytvaret a udrzovat zasoby humanniho 1é¢ivého piipravku podle § 77e odst. 3.

§ 77h

Opatieni obecné povahy podle § 77g odst. 1 vydava Ministerstvo zdravotnictvi bez fizeni
o navrhu opatfeni obecné povahy. Opatieni obecné povahy podle véty prvni nabyva ucinnosti
dnem v ném uvedenym a oznamuje se zpisobem umoznujicim dalkovy ptistup. Pominou-li
davody pro jeho vydani, Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi postupem
podle vét prvni a druhé obdobné.

126)  Vyhlagka ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 16¢iv, ve znéni pozdéjsich piedpisi..

13. 'V § 80 odst. 4 se slova , konkrétniho poskytovatele 1¢karenské péce nahrazuji slovy
,.konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho 1ékarenskou péci®* a slova
,volbu poskytovatele lékarenské péce* se nahrazuji slovy ,,volbu poskytovatele
zdravotnich sluzeb poskytujiciho 1€karenskou péci‘.

14. 'V § 80 odst. 7 se slova ,,poskytovatele Iékarenské péce* nahrazuji slovy ,,poskytovatele
zdravotnich sluzeb poskytujiciho 1€karenskou péci‘.

15. 'V § 80 se dopliuji odstavce 9 a 10, které zné;ji:

»(9) V ptipadé, Ze predepisujici 1€kat predepisuje na elektronicky recept humanni 1&€ivy
ptipravek, ktery je oznaden piiznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b, preda mu Ustav
prostiednictvim systému eRecept aktualni idaje o mnozZstvi tohoto humanniho 1é¢ivého
ptipravku nahlaSené podle § 82 odst. 3 pism. d), v€etné data a Casu posledniho provedeného
hlaseni, a dale informaci o tom, ktefi poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb poskytujici Iékarenskou
péci maji tento humanni 1écivy ptipravek k dispozici.

(10) Udaje podle odstavce 9 zptistupni Ustav také pacientovi, kterému byl huménni 1é¢ivy
ptipravek pfedepsan na elektronicky recept, prostfednictvim webové nebo mobilni aplikace pro
pacienty podle § 81 odst. 1 pism. f).*.

16. 'V § 81 se na konci odstavce 3 teCka nahrazuje ¢arkou a doplituje se pismeno p), které zni:

,»p) pristup poskytovatelim zdravotnich sluzeb poskytujicim l€karenskou péci ke sluzbé pro
nahliZeni na elektronicky recept podle § 81fc..

17. 'V § 81 odst. 4 pism. b) se slova ,,poskytovatele 1ékarenské péfe* nahrazuji slovy
,»poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho 1ékarenskou péci*.
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18. V § 8la odst. 1 se za vétu druhou vklada véta ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb
poskytujici Iékarenskou péci pristupuje k systému eRecept pti vyuziti sluzby podle § 81fc
prostiednictvim resortniho certifikatu..

19. V § 81d odst. 2 se slova ,,ob¢anského priikazu nebo cestovniho pasu® nahrazuji slovy
,identifika¢niho dokladu pacienta nebo jeho zdkonného zastupce*.

20. V § 81d odst. 3 pism. d) se slova ,,poskytovatele 1ékarenské péce* nahrazuji slovy
»poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho Iékarenskou pécic.

21. 'V § 81d odstavec 9 zni:

»(9) Systém eRecept umozni nahlizet podle odstavcli 6 az 8 prostiednictvim Iékového
zaznamu na udaje pacienta podle odstavce 3 po dobu 5 let od vytvoreni takovych udaji. .

22. Za § 811fb se vklada novy § 81fc, ktery véetné nadpisu zni:
»$ 81fc

Sluzba pro nahliZeni na elektronicky recept

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici Iékarenskou péfi muize za ucelem
informovani pacienta o dostupnosti konkrétniho pacientovi piedepsaného humanniho Ié¢ivého
ptipravku vyuZivat sluzbu pro nahlizeni na elektronicky recept poskytovanou Ustavem
prostfednictvim systému eRecept.

(2) Sluzba pro nahlizeni na elektronicky recept na zéklad¢ identifikatoru elektronického
receptu zptistupiiuje poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu lékérenskou péci
informace o

a) nazvu humanniho lé¢ivého piipravku pfedepsaného na elektronickém receptu,
b) poctu baleni humanniho 1é¢ivého pripravku piedepsaného na elektronickém receptu a
c) dobé¢ platnosti elektronického receptu.”.

23. 'V § 82 odst. 3 pism. d) se za slova ,,provozovatele opravnéného k vydeji* vkladaji slova
,»a v piipadé poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho 1ékarenskou péci a zatizeni
transfuzni sluzby také identifikacni kod pracovisté™ a za slova ,,vetejného zdravotniho
pojisténi;* se vkladaji slova ,.dale poskytnou Ustavu elektronicky tidaje o mnoZstvi
huménniho 1é¢ivého piipravku oznaceného ptiznakem ,,omezena dostupnost™ podle
§ 33b, ktery méli k dispozici ke konci dne predchéazejiciho dni oznaeni timto piiznakem,
a dale poskytuji v pravidelnych intervalech Ustavu elektronicky udaje o mnozstvi tohoto
humanniho 1é&ivého piipravku, ktery maji k dispozici; v pfipadé podezieni Ustavu na
ohrozeni dostupnosti humanniho 1é¢ivého piipravku na vyzvu Ustavu zvefejnénou
zpusobem umoziujicim dalkovy pfistup na jeho internetovych strdnkdch mu poskytnou
elektronicky udaje o mnozstvi humanniho 1é¢ivého ptipravku, ktery maji k dispozici;*.



24. 'V § 82 odst. 3 pismeno h) zni:

,h) Jde-li o provozovatele Iékarny, je povinen v ptipadé humanniho 1é¢ivého pripravku, ktery
je oznacen piiznakem ,,omezena dostupnost* podle § 33b, objednavat ho tak, aby mnozstvi
takového humanniho 1é¢ivého piipravku v dané 1ékarné neptevysilo mnozstvi odpovidajici
obvyklému poctu baleni vydanych za 1 kalendéaini tyden v poslednich 12 kalendarnich
mesicich, a pouzit jej vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovatelim zdravotnich
sluzeb; nevydal-li provozovatel 1ékarny za poslednich 12 kalendarnich mésicii zaddné baleni
takto ozna¢eného huménniho 1é¢ivého ptipravku, miize objednat pouze mnozstvi uvedené
na platném lékarském piedpisu predlozeném v dané 1ékarné,*.

25. 'V § 82 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliluje se pismeno 1), které zni:

,1) jde-li o provozovatele 1ékarny, ktera vydava humanni 1é¢ivé piipravky poskytovatelim
zdravotnich sluzeb poskytujicim ltizkovou péci®, je povinen v piipadé humanniho 1é&ivého
pfipravku, ktery je oznacen pfiznakem ,,omezena dostupnost* podle § 33b odst. 2,
objednavat ho pro ucely vydeje poskytovatelim zdravotnich sluzeb poskytujicim lizkovou
péci tak, aby mnozstvi takového humanniho lé€ivého ptipravku nebo nahrazujiciho
humanniho 1é¢ivého ptipravku podle § 33b odst. 3 v dané 1€karn¢ nepievysilo mnozstvi
odpovidajici soué¢tu obvyklého poétu baleni humanniho 1é¢ivého piipravku oznaceného
ptiznakem ,,omezena dostupnost™ podle § 33b odst. 2 a nahrazujiciho humanniho 1é¢ivého
ptipravku podle § 33b odst. 3 vydanych poskytovateliim zdravotnich sluzeb poskytujicim
luzkovou péci za 2 kalendaini tydny v poslednich 12 kalendainich mésicich; nevydal-li
provozovatel 1ékarny poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu lizkovou péci za
poslednich 12 kalendainich mésicti zadné baleni takto oznateného humanniho 1é¢ivého
pfipravku, mulze provozovatel 1ékarny objednat pouze mnozstvi potfebné pro lécbu
aktualné hospitalizovaného pacienta.*.

26. V § 82 odst. 4 se slova ,,poskytovatelim lazkové péce, musi byt poskytovatel lazkové
péce* nahrazuji slovy ,,poskytovateltim zdravotnich sluzeb poskytujicim lizkovou péci,
musi byt poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici lizkovou péci“ a slova

Llékarenskou péci?* se nahrazuji slovy ,,lékarenskou pééi«.

27. 'V § 82 se dopliyje odstavec 8, ktery zni:

.(8) Ustav zpiistupni poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu lékarenskou pééi
zpiisobem umoziujicim déalkovy pfistup aktudlni tdaje o mnoZstvi huméanniho lé€ivého
piipravku oznaceného priznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b poskytnuté podle § 77
odst. 1 pism. f) v¢etné data a ¢asu posledniho provedeného hlaseni, a dale informaci o tom,
ktefi distributofi maji tento humanni 1€€ivy ptipravek k dispozici.*.

28. 'V § 83 odstavce 2 a 3 znéji:

»(2) Vyznaci-li ptedepisujici Iékaf na Iékafském predpisu, Ze trva na vydani pfedepsaného
humanniho 1é¢ivého ptipravku, mize provozovatel opravnény vydavat 1éCivé ptipravky podle
§ 82 odst. 2 vydat pouze tento 1éCivy piipravek. Je-li léCivy ptipravek predepsan mezinarodnim
nechranénym nazvem lé¢ivé latky, informuje provozovatel pacienta o odpovidajicich 1é€ivych
ptipravcich s piedepsanou cestou podadni a 1€ékovou formou, které ma k dispozici. V ostatnich
ptipadech informuje pacienta o0 moznych alternativach k ptedepsanému lé€ivému piipravku a s
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jeho souhlasem je opravnén zaménit piedepsany 1éCivy piipravek za takovy 1€Civy ptipravek,
ktery je shodny z hlediska jeho ucinnosti a bezpecnosti a obsahuje 1éCivou latku se stejnym
mezinarodnim nechranénym nazvem, se stejnou cestou podani a stejnou lékovou formou.
Provadéci pravni predpis stanovi podminky vydeje a zplisob zaznamenani provedené zdmény
1é¢ivého piipravku.

(3) Nema-li farmaceut 1é¢ivy ptipravek predepsany lékarem k dispozici a je-1i nezbytné
jeho okamzité vydani, pficemz nelze postupovat podle odstavce 2, vyda nahradni 1éCivy
ptipravek odpovidajicich 1écebnych vlastnosti, ktery ma k dispozici. Provadéci pravni piedpis
stanovi podminky pro vydej nahradniho 1é¢ivého piipravku, rozsah nahrazeni predepsan¢ho
1é¢ivého piipravku a zpiisob zaznamenani provedené nahrady.*.

29. 'V § 99 odst. 2 pism. b) se slovo ,,étvrté* nahrazuje slovem ,,paté®.

30. 'V §99 odst. 2 pism. 1) se slova ,,v¢etné jejich skladt, zrusuji, za slova ,,identifikacniho
Cisla distributora,” se vkladaji slova ,,adresy a identifika¢niho kodu pracovisté kazdého
distribu¢niho skladu ptid€leného Ustavem,” a na konci textu se slovo ,,a“ nahrazuje
carkou.*.

31. 'V § 99 odst. 2 pism. j) se za slova ,,seznam 1ékaren™ vkladaji slova ,,a odlouc¢enych
oddéleni pro vydej lécCivych ptipravkii a zdravotnickych prostfedki a za slova
,identifika¢niho Cisla provozovatele,” se vkladaji slova ,,identifika¢niho kédu pracoviste
ptidéleného Ustavem,*.

32. 'V §99 se nakonci odstavce 2 te¢ka nahrazuje slovem ,,a* a dopliiuje se pismeno k), které
zni:

,»K) seznam humadnnich 1écivych ptipravkd oznacCenych ptiznakem ,,omezend dostupnost®
vcetné uvedeni data oznaceni v aktudlnim znéni.*.

33. 'V §99 se doplnuji odstavce 12 az 14, které zng&ji:

,(12) Ustav poskytne Ministerstvu zdravotnictvi a neposkytuje dalsim osobam tidaje
a) oznamené podle § 33 odst. 2 0 mnozstvi humanniho 1é¢ivého ptipravku, ktery byl drzitelem
rozhodnuti o registraci uréen pro trh v Ceské republice, a ktery mél drzitel rozhodnuti o
registraci k dispozici ke dni oznameni o pferuseni nebo ukonceni uvadéni humanniho
1é¢ivého piipravku na trh v Ceské republice,
b) poskytnuté na vyzvu Ustavu podle § 33 odst. 2
1. o planovaném objemu a ¢asovych intervalech dodavek humannich Ié€ivych ptipravka
na trh v Ceské republice, nebo
2. o mnozstvi humanniho 1é¢ivého ptipravku, ktery je drzitelem rozhodnuti o registraci
uréen pro trh v Ceské republice, ktery ma k dispozici,
c) poskytnuté podle § 77 odst. 1 pism. f) 0 mnozstvi humanniho 1é¢ivého piipravku
1. oznaceného ptiznakem ,,omezend dostupnost podle § 33b,
2. uvedeného na trh v Ceské republice, ktery mé k dispozici, poskytnuté na vyzvu Ustavu,
d) poskytnuté podle § 82 odst. 3 pism. d) o mnozstvi humanniho 1é¢ivého piipravku
1. oznaceného ptiznakem ,,omezend dostupnost™ podle § 33b,
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2. uvedeného na trh v Ceské republice, ktery ma k dispozici, poskytnuté na vyzvu Ustavu.
Ministerstvo zdravotnictvi udaje ziskané podle pismen a) az d) neposkytuje dalsim osobam.

(13) V piipadé vyhlageni stavu ohroZeni statu nebo vale¢ného stavu Ustav Ministerstvu
obrany na jeho zadost poskytne vSechny udaje ohledné dostupnosti humannich 1é¢ivych
piipravka, které ma k dispozici.

(14) Zakaz poskytovani informaci podle odstavce
a) 12 pism. ¢) se nevztahuje na piedavani udaji podle § 82 odst. 8,
b) 12 pism. d) se nevztahuje na pfedavani udaji podle § 80 odst. 9 a 10.%.

34. 'V § 103 odstavec 2 zni:

»(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba uvedena v § 24 odst. 1 se dopusti piestupku

tim, ze

a) doveze, vyveze nebo distribuuje humanni transfuzni pfipravek nebo surovinu pro dalsi
vyrobu bez souhlasu vydaného podle § 24 odst. 4,

b) doveze, vyveze nebo distribuuje humanni transfuzni pfipravek nebo surovinu pro dalsi
vyrobu v rozporu s podminkami vydaného souhlasu podle § 24 odst. 4,

c) neinformuje o uskutecnéni dovozu ze treti zemé nebo o uskutecnéni vyvozu do tieti zemé
nebo distribuci do jiného ¢lenského statu podle § 24 odst. 8..

35. 'V § 103 se na konci odstavce 9 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliiuji se pismena g) az i),
kterd znéji:

»Z) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) neposkytne tidaje o mnozstvi humanniho 1é¢ivého
piipravku oznaceného piiznakem ,,omezena dostupnost™ podle § 33b, které mél k dispozici
ke konci dne ptedchazejiciho dni oznaceni timto priznakem nebo neposkytne tdaje o
takovém humannim lé¢ivém ptipravku ve stanoveném pravidelném intervalu,

h) v rozporus § 82 odst. 3 pism. d) neposkytne na vyzvu Ustavu Gidaje o mnozstvi humanniho
lé¢ivého piipravku, ktery ma k dispozici ke dni zvetejnéni vyzvy, nebo

i) piedepise nebo vyda humanni 1éCivy ptipravek v rozporu s opatienim obecné povahy podle
§ 112c¢ odst. 1.,

36. V § 103 odst. 10 pism. e) se slova ,poskytovateli lizkové péce* nahrazuji slovy
,»poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu liZkovou péci*.

37. 'V § 103 odst. 10 pism. g) se Cislo ,,4* nahrazuje ¢islem ,,5%.

38. 'V § 103 odst. 10 se na konci pismene h) slovo ,,nebo* zrusuje.

39. 'V § 103 se na konci odstavce 10 teCka nahrazuje slovem ,, , nebo* a dopliiuje se pismeno
]), které zni:

,J) objedna humanni 1éCivy ptipravek oznaceny ptiznakem ,,omezena dostupnost™ v rozporu s
mnozstevnim omezenim stanovenym v § 82 odst. 3 pism. h) nebo 1).%.



40.

42,

43.

44,

45.

46.

471.

48.
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V § 105 odst. 2 se na konci pismene r) slovo ,,nebo* zrusuje.

V § 105 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena t) az w),
ktera znéji:
V rozporu s § 77 odst. 1 pism. S) distribuuje humanni léCivy ptipravek oznaceny ptiznakem
,omezena dostupnost®™ do zahranici,
V rozporu s § 77¢ odst. 3 nevytvoii nebo neudrzuje zasobu humanniho 1é¢ivého ptipravku
zafazeného do systému rezervnich zéasob,
v rozporu s opatienim obecné povahy vydanym na zakladé § 77g odst. 1 neuvolni huménni
1éCivy piipravek zatazeny do systému rezervnich zasob za uclelem distribuce
provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2, nebo
distribuuje humanni 1é¢ivy piipravek v rozporu s opatfenim obecné povahy podle § 112¢
odst. 1.«

V § 105 odst. 5 pism. c) se slovo ,tfeti“ nahrazuje slovem ,,Ctvrté™ a na konci textu se
dopliuji slova ,, , nebo nedoplni ozndmeni o piferuseni uvadéni humanniho 1é¢ivého
ptipravku na trh v Ceské republice podle § 33b odst. 4.

V § 105 odst. 5 pism. d) se slova ,,étvrté a paté* nahrazuji slovy ,,paté a Sesté®.

V § 105 odst. 5 pism. j) se slova ,,bodu 4* nahrazuji textem ,,§ 33a odst. 1.

V § 107 odst. 1 pism. ¢) se slova ,,§ 103 odst. 9 pism. a), b), ¢) nebo €)* nahrazuji slovy
,»§ 103 odst. 9 pism. a), b), ¢), e), g), h) nebo i) a slova ,,§ 103 odst. 10 pism. a), b), d),
f) nebo 1) se nahrazuji slovy ,,§ 103 odst. 10 pism. a), b), d), f), 1) nebo j)*.

V § 107 odst. 1 pism. d) se slova ,,nebo p)* nahrazuji slovy ,, , p), u), v) nebo w)*.

V § 107 odst. 1 pism. e) se slova ,,az s)* nahrazuji slovy ,,r), s) nebo t).

V § 111a odst. 1 pism. a) se slova ,,valecného nebo nouzového stavu* nahrazuji slovy
,;nouzového stavu, stavu ohroZeni statu nebo valecného stavu®.
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49. Za § 112b se vkladaji nové § 112¢ a 112d, které v¢etné nadpisu znéji:
»$ 112¢

Zvlastni postupy pri zajisténi dostupnosti humanniho lécivého pripravku vyznamného
pro poskytovani zdravotnich sluZeb

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mize pii ohrozeni dostupnosti humanniho 1é¢ivého
ptipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb opatfenim obecné povahy docasné
upravit podminky pro jeho distribuci, pfedepisovani nebo vyde;.

(2) Opatieni obecné povahy podle odstavce 1 vydava Ministerstvo zdravotnictvi. Pii
piipravé tohoto opatieni si Ministerstvo zdravotnictvi vyzada od Ustavu informace o
dostupnosti humanniho 1é¢ivého ptipravku a o moznostech Upravy podminek distribuce,
piedepisovani nebo vydeje takového huménniho 1écivého ptipravku, vcetné¢ doby trvani
takového omezeni. Ustav informace podle véty prvni poskytne Ministerstvu zdravotnictvi
bezodkladné.

(3) Opatieni obecné povahy podle odstavce 1 vydava Ministerstvo zdravotnictvi bez fizeni
o navrhu opatfeni obecné povahy a toto opatieni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem v ném
uvedenym a oznamuje se zpisobem umoznujicim dalkovy ptistup. Pominou-li divody pro jeho
vydani, Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi postupem podle vét prvni a
druhé¢ obdobné.

§112d

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mlize za G¢elem zajisténi dostupnosti humanniho 1é¢ivého
ptipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb a na zdkladé informaci o
dostupnosti takového humanniho 1é¢ivého piipravku na trhu v Ceské republice vydat
rozhodnuti, kterym ulozi zdravotni pojiStovné uhradit humanni 1écivy ptipravek takovych
lécebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k huméannimu lé¢ivému piipravku, ktery byl oznacen
ptiznakem ,,omezend dostupnost™ podle § 33b, a pro ktery bylo vydano rozhodnuti podle § 8
odst. 6 nebo vydan souhlas podle § 49 odst. 3.

(2) Rozhodnuti podle odstavce 1 obsahuje kromé obecnych nalezitosti podle spravniho
fadu dale zejména

a) nazev léCivého piipravku,

b) dopln€k nazvu,

c) kéd Ustavu, byl-li 1é¢ivému piipravku ptidélen,

d) identifika¢ni tidaje drzitele rozhodnuti o registraci nebo vyrobce,

e) identifikac¢ni udaje distributora 1é¢ivého ptipravku,

f)  vysi thrady za baleni,

g) pocet baleni,

h) alikvotni podil celkové ¢astky uhrady vypocitané podle pism. f) a g) piipadajici na kazdou
zdravotni pojistovnu; alikvotnim podilem se rozumi podil pojisténcti zdravotni pojistovny
na souétu vech pojisténcti v Ceské republice k 1. lednu kalendafniho roku, v némz je
rozhodnuti vydano.

(3) Ucastnikem fizeni jsou zdravotni pojistovny provadéjici vetejné zdravotni pojisténi.

(4) Proti rozhodnuti podle odstavce 1 nelze podat rozklad.*.
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50. V § 114 odst. 1 se za text ,,§ 33 odst. 2, vklada text ,,§ 33a odst. 4, a text ,,§ 53 odst. 8,
se zrusuje.

51. V § 114 odst. 2 se za text ,,§ 49b odst. 2, vklada text ,,§ 53 odst. 8,

CL Il
Prechodna ustanoveni

1. Ustanoveni § 33a odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni u€inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zakona, se od prvniho dne Sestého kalendarniho mésice do konce dvanactého
kalendairniho meésice nasledujiciho po dni nabyti G¢innosti tohoto zdkona nepouzije, a za
prumérnou mésicni dodavku se pro toto obdobi pro ucely § 33a odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
ve znéni U¢inném ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto zédkona, povazuje jedna Ctyfiadvacetina
souctu udajti o objemu dodavek nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty paté zakona ¢. 378/2007
Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto zakona.

2. Ustanoveni § 33a odst. 1 se pouZije pouze pro ozndmeni o pieruSeni nebo ukonceni
uvadéni humanniho 1é¢ivého piipravku na trh v Ceské republice, ktera byla u¢inéna po nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

CAST DRUHA

Zména zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
CL 11

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonti, ve znéni zakona ¢&. 242/1997 Sb., zdkona ¢. 2/1998 Sb., zékona C¢.
127/1998 Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000 Sb., zakona
&. 132/2000 Sb., zakona &. 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod €. 167/2000
Sb., zakona ¢. 220/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 459/2000 Sb., zakona ¢.
176/2002 Sb., zakona ¢. 198/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002 Sb., zakona
¢. 320/2002 Sb., zakona ¢. 222/2003 Sb., zakona ¢. 274/2003 Sb., zakona ¢. 362/2003 Sb.,
zakona €. 424/2003 Sb., zakona ¢. 425/2003 Sb., zakona ¢. 455/2003 Sb., zakona ¢. 85/2004
Sb., zakona ¢. 359/2004 Sb., zakona ¢. 422/2004 Sb., zakona ¢. 436/2004 Sb., zakona C.
438/2004 Sb., zakona ¢. 123/2005 Sb., zakona ¢. 168/2005 Sb., zakona ¢. 253/2005 Sb., zakona
¢.350/2005 Sb., zakona ¢. 361/2005 Sb., zakona ¢. 47/2006 Sb., zakona ¢. 109/2006 Sb., zakona
¢. 112/2006 Sb., zakona ¢. 117/2006 Sb., zakona ¢. 165/2006 Sb., zakona ¢. 189/2006 Sb.,
zakona ¢. 214/2006 Sb., zakona ¢. 245/2006 Sb., zakona ¢. 264/2006 Sb., zakona ¢. 340/2006
Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod €. 57/2007 Sb., zdkona ¢. 181/2007 Sb., zdkona
¢. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb., zakona ¢. 129/2008 Sb., zakona ¢. 137/2008 Sb.,
zakona ¢. 270/2008 Sb., zakona ¢. 274/2008 Sb., zakona ¢. 306/2008 Sb., zakona ¢. 59/2009
Sb., zakona ¢. 158/2009 Sb., zakona ¢. 227/2009 Sb., zdkona €. 281/2009 Sb., zakona ¢.
362/2009 Sb., zakona ¢. 298/2011 Sb., zakona ¢. 365/2011 Sb., zakona ¢. 369/2011 Sb., zakona
¢.458/2011 Sb., zakona ¢. 1/2012 Sb., zakona ¢. 275/2012 Sb., zakona ¢. 401/2012 Sb., zakona
¢. 403/2012 Sb., zakona ¢. 44/2013 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod €. 238/2013
Sb., zakona ¢. 60/2014 Sb., zakona ¢. 109/2014 Sb., zakona €. 250/2014 Sb., zakona ¢. 256/2014
Sb., zakona ¢. 267/2014 Sb., zakona ¢. 1/2015 Sb., zakona ¢. 200/2015 Sb., zakona ¢. 314/2015
Sb., zakona ¢. 47/2016 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 150/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017
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Sb., zakona &. 200/2017 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod ¢. 231/2017 Sb., zakona
¢.290/2017 Sb., zakona ¢. 282/2018 Sb., zakona ¢. 45/2019 Sb., zakona ¢. 111/2019 Sb., zakona
¢. 262/2019 Sb., zakona ¢. 277/2019 Sb., zakona ¢. 165/2020 Sb., zakona ¢. 205/2020 Sb.,
zakona €. 538/2020 Sb., zakona ¢. 540/2020 Sb., zakona ¢. 569/2020 Sb., zakona ¢. 261/2021
Sb., zakona ¢. 274/2021 Sb., zakona ¢. 363/2021 Sb., zakona ¢. 371/2021 Sb., zakona
¢.221/2022 Sb., zakona ¢. 314/2022 Sb., zakona ¢. 366/2022 Sb., zakona ¢. 167/2023 Sb.
a zékona ¢. 173/2023 Sb., se méni takto:

1.V § 15 odst. 5 se za text ,,(§ 39h)“ vkladaji slova ,,nebo podle § 32d*.

2. 'V § 17 se na konci odstavce 7 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno h), které zni:

,h) smlouvy uzaviené s osobou opravnénou k distribuci humannich 1é¢ivych ptipravki podle
zakona o 1é¢ivech humdanni 1é¢ivy piipravek podle § 112d zakona o 1é¢ivech; tuto smlouvu
prislusna zdravotni pojistovna uzavie nejpozdéji do 30 kalendainich dnl ode dne, kdy ji
bylo doruceno rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi podle § 112d odst. 1 zdkona
0 lécivech.*.

3. Za§ 32c se vklada novy § 32d, ktery vCetné nadpisu zni:
»$32d

Opatieni Ustavu pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych 1é¢iv a pro
zajisténi dostupnosti 1é¢iv vyznamnych z hlediska ochrany veiejného zdravi

(1) Ustav mize u 1é&ivého piipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb,
jehoz nedostupnost bezprostiedné hrozi nebo jiz nastala, nebo 1é¢ivého pripravku vyznamného
Z hlediska ochrany vefejného zdravi, vydat rozhodnuti, kterym do€asné stanovi nebo zméni
maximalni cenu a vysi a podminky thrady za ticelem zachovani dostupnosti hrazenych sluzeb
pro pojisténce (déle jen ,,opatieni Ustavu®).

(2) Vlada svym nafizenim muze stanovit, ze uhrada 1é¢ivého pfipravku je ve vefejném
zajmu z hlediska ochrany vetejného zdravi.

(3) Opatieni Ustavu podle odstavce 1 miize Ustav uginit, pokud je to ve vefejném zajmu a
pokud

a) Ministerstvo zdravotnictvi vydalo opatifeni nebo rozhodnuti podle § 11 pism. a), h) nebo 0)
zékona o 16&ivech*?,

b) Ustav vydal rozhodnuti podle § 38 zdkona o 1é¢ivech, nebo

c) vlada vydala nafizeni, kterym stanovila, ze Gthrada 1é¢ivého pipravku je ve vetfejném zajmu
z hlediska ochrany vetejného zdravi.

(4) V ptipadg¢, ze jde o 1éCivy pripravek, ktery dosud nebyl hrazen ze zdravotniho pojisténi,
ale je v zasadg terapeuticky zaménitelny s nedostupnym hrazenym 1é¢ivym ptipravkem, Ustav
opatienim Ustavu stanovi maximalni cenu vyrobce 1é&ivého piipravku ve vysi ceny vyrobce
1é¢ivého piipravku, obsazené v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu podle § 17
odst. 2 mezi drzitelem rozhodnuti o registraci nebo drZitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych
ptipravkill podle zakona o 1é¢ivech a zdravotni pojistovnou, nebo, neni-li takového ujednani, ve
vysi pofizovaci ceny tohoto léciveho pfipravku ve staté, ve kterém ho lze pofidit za Gcelem
distribuce do Ceské republiky. Ustav opatienim Ustavu zaroveti stanovi vy3i Ghrady 16¢ivého
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piipravku tak, aby pfi zohlednéni davkovani a velikosti baleni vyse rozdilu maximalni ceny pro
koneéného spotiebitele, kterou se pro stanoveni opatieni Ustavu rozumi soudet maximalni ceny
vyrobce, maximalni obchodni piirazky a dan¢ z pridané hodnoty, a nejvyssi mozné thrady pro
konecného spotiebitele odpovidala vysi rozdilu maximalni ceny pro konecného spotiebitele a
nejvyssi mozné thrady pro konecného spotiebitele u 1é¢ivého piipravku, jehoz nedostupnost
vedla k vydani opatieni Ustavu. Ustav stanovi maximalni cenu a vysi a podminky uhrady na
dobu urcitou, a to na dobu predpokladané nedostupnosti 1écivého piipravku, jehoz nedostupnost
vedla k vydani opatieni Ustavu, nejdéle vSak na dobu 1 roku, s moznosti prodlouZen.
Podminky uhrady Ustav stanovi podle podminek uhrady 1é&ivého piipravku, jehoz
nedostupnost vedla k vydani opatieni Ustavu, popiipads, je-li to ve vefejném zajmu, je stanovi
tak, aby byl 1éCivy piipravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze pouzit jiné dostupné
1€¢ivé pripravky.

(5) V ptipadg, Ze jde o 1é¢ivy piipravek, ktery je hrazen ze zdravotniho pojiiténi, Ustav
opatienim Ustavu zméni maximalni cenu vyrobce 1é¢ivého piipravku, a to na vysi ceny vyrobce
1é¢ivého pripravku, obsazené v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu podle § 17
odst. 2 mezi drzitelem rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych
ptipravkl a zdravotni pojiStovnou, nebo, neni-li takového ujednéni, ve vysi pofizovaci ceny
tohoto 16¢ivého piipravku ve statd, ve kterém ho lze pofidit za uéelem distribuce do Ceské
republiky. Vysi thrady 1é¢ivého pfipravku zaroven Ustav zméni tak, aby pii zohlednéni
davkovani a velikosti baleni vySe rozdilu maximalni ceny pro konecného spottebitele a nejvyssi
mozné Uhrady pro konecného spotiebitele odpovidala vysi rozdilu maximdlni ceny pro
konecného spotiebitele a nejvyssi mozné thrady pro konecného spotiebitele stanovené
1é¢ivému piipravku pied pfijetim opatieni Ustavu. Podminky tihrady pro tento 1é&ivy piipravek
stanovi Ustav stejng, jak je stanovil v fizeni podle § 39g, popiipadg, je-li to ve vefejném zajmu,
je stanovi tak, aby byl 1éCivy piipravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze pouzit jiné
dostupné 16¢ivé piipravky. Ustav zméni maximalni cenu a vysi thrady na dobu uréitou, a to na
dobu piedpokladané nedostupnosti 1é¢ivého p¥ipravku, ktera vedla k vydani opatieni Ustavu,
nejdéle vSak na dobu 1 roku, bez moZnosti prodlouzeni. Vykonatelnost piivodniho rozhodnuti
vydaného podle § 39h pro Ié¢ivy piipravek, jehoz nedostupnost vedla k vydani opatfeni Ustavu,
se pozastavuje na dobu vykonatelnosti opatieni Ustavu. To nebrani zahajeni a vedeni ¥izeni a
vydani rozhodnuti o zméné maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady tohoto 1é¢ivého
piipravku podle § 391, jakoz 1 provedeni hloubkové nebo zkracené revize referencni skupiny,
do které je tento léCivy piipravek zafazen, a to vcetné tohoto 1éCivého piipravku; takové
rozhodnuti je pro tento 1é¢ivy pripravek vykonatelné nejdiive po uplynuti doby vykonatelnosti
opatfeni Ustavu.

(6) V ptipade, Ze jde o 1éCivy pripravek, ktery dosud nebyl hrazen ze zdravotniho pojisténi,
ale jeho tihrada je podle nafizeni vlady ve vefejném zajmu z hlediska ochrany vefejncho zdravi,
Ustav opatfenim Ustavu stanovi maximalni cenu vyrobce 1é¢ivého piipravku ve vysi ceny
vyrobece 1éCivého piipravku, obsazené v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zdjmu
podle § 17 odst. 2 mezi drzitelem rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci
1écivych piipravkl podle zdkona o 1é¢ivech a zdravotni pojistovnou, nebo, neni-li takového
ujednani, ve vy§i pofizovaci ceny tohoto 1é&ivého piipravku. Ustav opatienim Ustavu zaroveii
stanovi vy§i thrady 1é¢ivého pripravku tak, aby se pojisténec na uhradé nepodilel. Ustav stanovi
maximalni cenu a vySi a podminky thrady na dobu urcitou, a to na dobu, po kterou se
predpoklada trvani potieby, kterd vedla k vydani piisluSného nafizeni vlady, nejdéle vSak na
dobu 1 roku, smoznosti i opakovaného prodlouzeni. Podminky uhrady Ustav stanovi
s ptihlédnutim k efektivnimu pokryti potieby, kterd vedla k vydani pfislusného natizeni vlady,
poptipadé, je-li to ve vefejném zdjmu, je stanovi tak, aby byl 1é¢ivy ptipravek hrazen pouze
v indikacich, pro které nelze pouzit jiné dostupné hrazené 1é€ivé ptipravky.
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(7) Ustav vyda opatieni Ustavu z moci ufedni nebo na zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2
nebo osoby, ktera je drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych piipravkii. Zadost musi obsahovat
udaje podle § 39f odst. 5 pism. a) az e), h) a 1), § 39f odst. 6 pism. b), oznaCeni opatieni nebo
rozhodnuti podle zdkona o 1é¢ivech nebo natizeni vlady podle odstavce 2, a doklad prokazujici
vysi pofizovaci ceny nebo pisemné ujednani podle odstavci 4, 5 nebo 6. Uéastniky fizeni jsou
zadatel a osoby uvedené v § 39f odst. 2.

(8) Ma-li zadost viechny piedepsané naleZitosti a netrpi-li vadami, Ustav uvédomi viechny
jemu znamé Gcastniky a zaroven je vyzve k vyjadfeni se k podkladim pro vydani opatfeni
Ustavu. V Fizeni z moci Gfedni vyzve Ustav udastniky k vyjadfeni k podkladiim pro vydani
opatfeni Ustavu sou¢asné s ozndmenim o zahdjeni fizeni. Ugastnici fizeni maji pravo vyjadiit
se k podkladim ve 1hiité 5 dnd; tuto Ihiitu Ustav mize usnesenim prodlouzit. V ¥izeni podle
véty prvni se veskeré pisemnosti doruéuji podle § 390. Opatieni Ustavu je vykonatelné vydanim
nejblizsiho nésledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1; ustanoveni § 39h odst. 3 se nepouZzije.

(9) Proti opatfeni Ustavu se lze odvolat. Lhita pro podani odvolani &ini 5 dnti ode dne
doruceni opatieni Ustavu. Odvolani proti opatieni Ustavu nema odkladny ti¢inek. Je-1i opatfeni
Ustavu napadeno odvolanim, je ptedbézné vykonatelné podle odstavce 8 obdobné.

vvvvvv

takového opateni Ustavu, je-li to ve vefejném zajmu, zejména pokud jiz nehrozi nebo netrva
nedostupnost hrazenych sluzeb pro pOJlstence nebo potreba ktera vedla k Vydam prislusneho

vvvvvv

vvvvvv

Ustavu Ustav neprodlené informuje Ministerstvo zdravotnictvi..

4.V § 3%h odst. 1 se za vétu prvni vklada véta ,,LéCivy piipravek uvolnény ze systému
rezervnich zasob podle jiného pravniho piedpisu’? je hrazen ve vysi souétu vyse thrady
podle véty druhé a zvlastni obchodni ptirazky stanovené cenovym predpisem vcetné dané
z pfidané hodnoty.*.

Poznamka pod carou cislo 72 zni:
o2 §77g zakona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont
(zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisii.

CL IV
Technicky predpis

Tento zdkon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zati 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpist pro sluzby informacni spolecnosti.
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CAST TRETI
Ucinnost
CLV

Tento zdkon nabyva uc¢innosti prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po dni jeho
vyhléaseni, s vyjimkou ustanoveni ¢l. I bodu 7, které nabyva ucinnosti prvnim dnem Sestého
kalendarniho mésice po dni jeho vyhlaseni.



