ZAKON
z diia 2023,

ktorym sa meni zakon ¢. 378/2007 Sb. o liekoch a o zmenach niektorych sivisiacich
zakonov (zakon o liekoch), v zneni neskorsich predpisov, a zakon ¢. 48/1997 Sb. o
verejnom zdravotnom poisteni a 0 zmene niektorych suvisiacich zakonov, v zneni
neskorsich predpisov

Parlament prijal tento zakon Ceskej republiky:

PRVA CAST

Zmena zakona o liekoch
Clanok I

Zakon ¢. 378/2007 Sb. o liekoch a o zmenach niektorych suvisiacich zakonov (zakon o
liekoch), v zneni zakona ¢. 124/2008 Sb., zdkona ¢. 296/2008 Sb., zakona ¢. 141/2009 Sb.,
zakona €. 281/2009 Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb., zdkona ¢. 75/2011 Sb., zakona ¢. 375/2011
Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zdkona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zdkona ¢. 80/2015
Sb., zakona ¢. 243/2016 Sb., zadkona ¢. 65/2017 Sb., zdkona ¢. 66/2017 Sb., zakona Cc.
183/2017 Sb., zadkona ¢. 251/2017 Sb., zdkona ¢. 36/2018 Sb., zakona ¢. 44/2019 Sb., zdkona
C. 262/2019 Sb., zadkona ¢. 89/2021 Sb., zakona €. 261/2021 Sb., zakona ¢. 326/2021 Sb.,
zakona €. 366/2021 Sb. a zakona ¢. 314/2022 Sb., sa meni takto:

1.V § 11 sa na konci pismena s) bodka nahradza ¢iarkou a dopliiajui sa pismena t) az v),
ktoré maju toto znenie:

,»1) vydava opatrenie vSeobecnej povahy podl'a § 77e ods. 2, ktorym zaradi liek na humanne
pouZitie do systému rezervnych zasob;

u) vydava opatrenie vSeobecnej povahy podla § 77g ods. 1, ktorym uloZi povinnost’ uvolnit’
zasoby lieku na huménne pouZitie zaradeného do systému rezervnych zasob na
distribiciu prevadzkovatel'om opravnenym ho vydavat’ podl'a § 82 ods. 2;

v) vydava opatrenie vSeobecnej povahy podla § 112c, ktorym moZe pri ohrozeni
dostupnosti lieku vyznamného pre poskytovanie zdravotnych sluzZieb upravit’ podmienky
jeho distribticie, predpisovania a vydaja.“.

2.V §13sabodka na konci odseku 2 nahradza ¢iarkou a dopliia sa pismeno q) v tomto
zneni:

»Jq) vyda opatrenie vSeobecnej povahy podla § 33c, ktorym oznacuje liek na humanne
pouZzitie ako liek s ,,obmedzenou dostupnost'ou” podl'a § 33b ods. 2 alebo 3.

3. 8§13 ods. 3 pism. q) znie takto:

,»J) na Ziadost ministerstva zdravotnictva mu poskytne alebo spristupni uidaje potrebné na
prijatie opatrenia vSeobecnej povahy podla § 77c az 77e a § 77g;".
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V § 13 sa na konci odseku 3 bodka nahradza ¢iarkou a dopliia sa pismeno t), ktoré ma
toto znenie:

,t) pridel'uje identifikacny kod pracoviska distribitorom pre kaZdy distribucny sklad,

7.

vyrobcom pre kazdé vyrobné miesto a kazdy sklad, drZitefom rozhodnutia o registracii,
zariadeniam transfiznej sluZzby, poskytovatelom zdravotnych sluZieb poskytujucich
lekéarensku starostlivost’ pre kazdu lekareni a kaZdému oddelenému oddeleniu vydavania
liekov a zdravotnickych pomocok.*.

V § 33 ods. 2 sa do prvej vety za slova ,,drZitel’ rozhodnutia o registracii“ vklada slovo
»elektronicky”, vypustajui sa slova ,vratane dovodov takéhoto preruSenia alebo
ukoncenia®, za druhti vetu sa vkladd veta ,Sucastou ozndmenia o preruSeni alebo
ukonceni uvadzania lieku na huménne pouZitie na trh v Ceskej republike je i informacia
o dovode takéhoto preruSenia alebo ukoncenia a informacie tykajlice sa aktualneho
mnozstva lieku na humanne pouzitie, ktory ma drZitel rozhodnutia o registracii k
dispozicii v defi ozndmenia a bol nim ur€eny na trh v Ceskej republike.“ a do Siestej vety
sa za slova ,udaje tykajlice sa mnoZstva predpisovaného lieku na humanne pouZitie*
vkladaju slova ,,v pripade podozrenia Ustavu na ohrozenie dostupnosti lieku na huménne
pouzitie udaje o planovanom mnoZstve a casovych intervaloch dodavok lieku na
humanne pouZitie na trh v Ceskej republike alebo informacie tykajiice sa aktudlneho
mnozstva lieku na huménne pouZitie uréeného na trh v Ceskej republike, ktory je na
zaklade rozhodnutia drZitel'a rozhodnutia o registracii k dispozicii.“.

§ 33 ods. 3 pism. g) bod 4 znie takto:

,»4. prostrednictvom verejne pristupnej odbornej informacnej sluzby podla bodu 1
uverejni zoznam obsahujuci distributora(-ov) zodpovedného(-ych) za distribtciu lieku na
humaéanne pouZitie oznaceného ako ,,s obmedzenou dostupnostou” podl'a § 33b na trhu v
Ceskej republike;*.

Za § 33 sa vkladaju nové § 33a a § 33c, ktoré vratane nadpisu zneju takto:
»8 33a

(1) Drzitel' rozhodnutia o registracii musi pre potreby pacientov v Ceskej republike

poskytnut’ liek na humanne pouZitie, pri ktorom je pevne stanovena thrada z verejného
zdravotného poistenia alebo maximalna cena, s vynimkou lieku na huméanne pouZitie podla
odseku (4, aby po oznamenom datume preruSenia alebo ukoncenia dodavok uvedenych v
oznameni podl'a § 33 ods. 2 bez zbyto¢ného odkladu spristupnil na trhu v Ceskej republike
tento liek na humanne pouZitie alebo iny liek na humanne pouZitie, pri ktorom je pevne
stanovena Uhrada z verejného zdravotného poistenia alebo maximalna cena a ktory ho moze s
prihliadnutim na ddvkovanie nahradit’ v mnozstve rovnajticom sa aspon

a)
b)

dvojnasobku priemernej mesacnej dodavky lieku na humdanne pouZitie, v stvislosti s
ktorym bolo oznamené preruSenie alebo ukoncenie dodavok podl'a § 33 ods. 2; alebo
priemerné mesacné dodavky lieku na humanne pouZitie, v suvislosti s ktorym bolo
oznamené preruSenie alebo ukoncenie dodavok podl'a § 33 ods. 2, ak drZitel’ rozhodnutia
o registracii v poslednych 2 rokoch pred tymto oznamenim uviedol liek na humanne
pouzitie na trh v Ceskej republike bez preruenia dodévok alebo ak takéto prerusenie
dodavok trvalo v poslednych 2 rokoch celkovo najviac 20 dni.
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(2) Priemerna mesacna dodavka lieku na humanne pouZitie podl'a odseku (1 znamena
jednu dvanastinu stuctu idajov o objeme dodavok oznamenych podl'a § 33 ods. 2 piatej vety
za poslednych 12 po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov, v ktorych nebol liek na
humanne pouZitie oznaCeny ako ,,s obmedzenou dostupnost'ou” podla § 33b ods. 2 alebo 3.

(3) Od drzitel'a rozhodnutia o registracii sa nevyZaduje splnenie povinnosti podl'a odseku
1 pocas obdobia 12 mesiacov odo diia uvedenia lieku na huménne pouZitie na trh v Ceskej
republike. DrZitel rozhodnutia o registracii moZe splnit povinnost podla odseku 1 aj
dodanim lieku, ktorého oznacenie na obale a pisomna informdcia pre pouZivatel'ov nie je v
Ceskom jazyku, ak Ustav takéto dodanie umoZni podla § 38 tohto zdkona. Ak Ustav zamietne
Ziadost’ podla § 38 o umozZnenie uviest’ na trh liek, ktorého oznacenie a pisomna informdcia
pre pouZzivatel'ov nie su v ceskom jazyku, aj ked’ drZitel’ rozhodnutia o registracii ponukol, Ze
takyto liek vybavi etiketou s ceskym nazvom lieku a ceskou pisomnou informéciou pre
pouZivatelov zvonku pripevnenou na vonkajsi obal tohto lieku, drZitel rozhodnutia o
registracii nemusi v mnoZzstve uvedenom v Ziadosti plnit’ povinnost’ podl'a odseku 1.

(4) Na zéaklade tudajov ziskanych z jeho oficialnych cCinnosti ministerstvo priebeZne
vyhodnocuje, ktoré lieky na humanne pouZitie nepodliehaju povinnosti podl'a odseku 1. Lieky
na huméanne pouZitie podl'a prvej vety sa stanovia vo vykonavacich pravnych predpisoch.

Oznacenie lieku na humanne pouzitie ako ,,s obmedzenou dostupnost’ou*
§ 33b

(1) Bez zbytocného odkladu po prijati oznamenia o preruSeni alebo ukonceni uvadzania
lieku na huménne pouZitie na trh podla § 33 ods. 2 Ustav zverejni tieto informacie na svojom
webovom sidle spolu s informaciami o tom, do akého datumu nastane preruSenie alebo
ukoncenie uvadzania lieku na humanne pouZitie na trh a i je liek na humanne pouZitie
nahraditeny inym liekom na humanne pouZitie a ktorym.

(2) Ustav vyhodnoti informacie poskytnuté drZitefom rozhodnutia o registracii a d’alsie
informacie, ktoré zhromazdil o mnoZstve lieku na humanne pouZitie, pri ktorom je pevne
stanovena uhrada z verejného zdravotného poistenia alebo maximalna cena a v pripade
ktorého bolo na trhu v Ceskej republike ozndmené prerusenie alebo ukonéenie uvadzania na
trh s vynimkou lieku na huménne pouZitie podl'a § 33a ods. 4. Ak Ustav po vyhodnoteni
informacii podl'a prvej vety dospeje k zaveru, Ze sticasné mnozstvo lieku na humanne pouZitie
dostatocne nepokryva potreby pacientov v Ceskej republike a Ze tiito potrebu nemozno vo
vhodnom mnozZstve nahradit inym liekom na huménne pouZitie so zodpovedajtcimi
terapeutickymi vlastnostami, oznaci takyto liek na potrebny c¢as oznacenim ,,s obmedzenou
dostupnost'ou®.

(3) Ustav pouZije oznacenie ,,s obmedzenou dostupnostou” na nevyhnutne potrebny &as
aj na oznacenie lieku na humanne pouZitie so zodpovedajicimi terapeutickymi vlastnost'ami,
ktory je nahradou lieku, v suvislosti s ktorym bolo oznamené preruSenie uvadzania na trh
podl'a § 33 ods. 2.

(4) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku na humanne pouZitie oznaceného oznacenim ,,s
obmedzenou dostupnostou®“ podla odseku 2 doplni do 30 dni od datumu oznaCenia
ozndmenie o preru$eni uvadzania lieku na huménne pouZitie na trh v Ceskej republike podl'a
§ 33 ods. 2 o informacie o opatreniach prijatych na odstranenie dovodu preruSenia.
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§ 33c

Na ucely oznacenia lieku na huméanne pouZitie ako ,,s obmedzenou dostupnostou® podla

§ 33b ods. 2 alebo 3 vyda Ustav opatrenie vieobecnej povahy bez konania o jeho navrhu.
Opatrenie vSeobecnej povahy uvedené v prvej vete nadobuida tGc¢innost v def, ktory je v iom
uvedeny, a oznamuje sa spdsobom umoZiujicim vzdialeny pristup. Ustav zrusi opatrenie
vSeobecnej povahy vydané podla prvej vety, ak dovody jeho vydania zanikni v stlade s
postupom stanovenym v prvej a druhej vete mutatis mutandis. .

10.

V § 38 sa na konci prvej vety dopliiaju slové ,, a to aj v rozsahu lieku, ktorého vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, alebo lieku, ktory sa moZe vydavat bez lekarskeho
predpisu s obmedzenim, ak o to poZiada drZitel rozhodnutia o registracii®.

V § 77 ods. 1 pism. f) sa vypustaju slova ,,pritom poskytuje najmé informacie o liekoch
ziskanych podla § 33 ods. 3 pism. g) bodu 4 a distribuovanych podla § 77 ods. 1 pism.
h)“, za slova ,distribuovany“ sa vkladaju slova ,,v pripade poskytovatel'a zdravotnych
sluZieb poskytujiceho lekarensku starostlivost,, distribitora a zariadenia transftiznej
sluZby aj identifikacny kod pracoviska“ a za slova ,aj tdaj o jeho cene® sa vkladaju
slova ,dalej distribitor poskytuje elektronicky Ustavu tidaje o mnoZstve lieku na
humanne pouzitie, ktory je oznaceny oznacenim ,,s obmedzenou dostupnostou podla §
33b, ktoré mal k dispozicii ku koncu dia predchadzajiceho diiu oznacenia tymto
oznacenim, a d’alej poskytujii v pravidelnych intervaloch Ustavu elektronicky tidaje o
mnozstve tohto lieku na humanne pouzitie, ktory maju k dispozicii; v pripade
podozrenia Ustavu na ohrozenie dostupnosti lieku na humanne pouZitie mu distribitor
na vyzvu poskytne elektronicky tdaje o mnoZstve lieku na humdanne pouZzitie
uvedeného na trh v Ceskej republike, ktory mé k dispozicii;“.

§ 77 ods. 1 pism. h) vratane poznamky pod Ciarou ¢. 125 znie takto:

,h) zabezpecit' dodavky liekov na humanne pouzitie prevadzkovatel'om opravnenym vydavat

lieky alebo vojenskym poskytovatelom zdravotnickych sluZiebi2s) pre pacientov, ktori st
vojakmi v aktivnej sluZzbe, v mnoZstvach a intervaloch zodpovedajucich potrebam
pacientov v Ceskej republike; distribitor nesmie Ziadnym spdsobom zvyhodiiovat
konkrétneho prevadzkovatela opravneného vydavat lieky ani vojenského distribitora
liekov pri objednavani liekov na humanne pouzitie; okrem toho v pripade lieku na
humanne pouZitie objednaného podl'a § 82 ods. 3 pism. h) alebo 1) je distributor, ak ma
tento liek na humdanne pouZitie k dispozicii, povinny zabezpecit' jeho dodanie do 2
pracovnych dni odo dia doruCenia Ziadosti; v pripade poZiadaviek poskytovatel'a
vojenskej zdravotnej sluzby sa to uplatiiuje mutatis mutandis;

125)

8 3 vyhlasky €. 156/2015 Sb. o podmienkach poskytovania zdravotnych sluZieb
vojenskymi poskytovateImi, v odboroch ambulantnej starostlivosti, v ktorych moze
profesionalny vojak uplatnit’ slobodny vyber poskytovatela zdravotnych sluZieb, a
podmienkach organizacie plnenia tloh vojenskych fakultnych nemocnic (o
podmienkach poskytovania zdravotnych sluzZieb vojenskymi poskytovatel'mi).“.
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11. 'V § 77 sa na konci odseku 1 bodka nahréadza ¢iarkou a dopliia sa pismeno s), ktoré ma
toto znenie:

»8) Vv pripade lieku na humanne pouZitie oznaceného oznaCenim ,s obmedzenou
dostupnost'ou®, ktory bol drZite'om rozhodnutia o registracii urCeny pre trh v Ceskej
republike, takyto liek na humanne pouZitie nedistribuovat’ do zahranicia.”.

12. Za § 77d sa vkladaji nové § 77e az § 77h, ktoré vratane nazvu a poznamky pod Ciarou
¢. 126 zneju takto:

»877e

Systém rezervnych zasob

(1) Ministerstvo zdravotnictva s cielom vytvérat' predikciu potreby liekov na huménne
pouZitie vyznamnych pre poskytovanie zdravotnych sluzieb v Ceskej republike vyhodnocuje
informdcie o indikaciach a pouZivani liekov na huménne pouzitie, ktoré mo6zu mat’ vplyv na
ich dostupnost’ pre pacientov v Ceskej republike, informacie o objeme liekov na humanne
pouZitie na trhu v Ceskej republike, o planovanom objeme a ¢asovych intervaloch dodavok
liekov na huménne pouZitie na trh v Ceskej republike a o0 objeme liekov na huménne pouzitie
predpisanych, vydanych a pouZitych pri poskytovani zdravotnych sluZzieb. Ministerstvo
zdravotnictva ziskava informacie uvedené v prvej vete od Ustavu, drZitelov rozhodnutia o
registracii, distribitorov a poskytovatel'ov zdravotnych sluZieb. Ministerstvo zdravotnictva pri
vyhodnocovani informéacii uvedenych v prvej vete zohladni preruSenie dodavky lieku na
huméanne pouZitie v poslednych 2 rokoch a zohladni zastupitelnost’ lieku na huménne
pouZitie inym liekom na humanne pouZitie s prisluSnymi terapeutickymi vlastnost'ami.

(2) Ak ministerstvo zdravotnictva po vyhodnoteni informéacii podl'a odseku 1 dospeje k
zaveru, 7e planovany objem dodévok liekov na huménne pouZitie v Ceskej republike
nezodpoveda predpokladanej potrebe liekov na humanne pouZitie podl'a odseku 1, opatrenim
vSeobecnej povahy zahrnie liek na humanne pouZitie do systému rezervnych zasob. Opatrenie
vSeobecnej povahy vydava ministerstvo zdravotnictva na obdobie maximalne 12 mesiacov,
ale toto obdobie sa méZe prediZit, a to vidy maximalne o 12 mesiacov po vyhodnoteni
informacii podl'a prvej vety.

(3) V pripade lieku na humanne pouZzitie zahrnutého do systému rezervnych zasob podl'a
odseku 2 distribitor okamZite vytvori a udrZiava jeho zasobu v mnoZstvach zodpovedajtcich
priemernému mesacnému objemu tohto nim distribuovaného lieku.

(4) Priemerny mesacny objem podla odseku 3 znamena jednu dvanastinu suctu tidajov
nahlasenych podl'a pravnych predpisov o vyrobe a distribucii liekovi26) 0 mnoZstve liekov na
humanne pouZitie dodanych prevadzkovatelom opravnenym ich vydavat’ podla § 82 ods. 2 a
o mnozstve liekov na humanne pouZitie distribuovanych do zahranicia za poslednych 12 po
sebe nasledujuicich kalendarnych mesiacov.

§ 77%

Pri vydani opatrenia vSeobecnej povahy podla § 77e ods. 2 je lehota na predloZenie
pripomienok a namietok 5 dni odo diia uverejnenia jeho navrhu. Navrh opatrenia vSeobecnej
povahy podl'a § 77e ods. 2 sa doruci sposobom umoZziujicim vzdialeny pristup. Opatrenie
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vSeobecnej povahy podla § 77e ods. 2 nadobtida t¢innost v defi, ktory je v iom uvedeny, a
oznamuje sa spdsobom umoziiujicim vzdialeny pristup.

8 77¢g

(D) Ak objem lieku na humanne pouZitie zahrnuty do systému rezervnych zasob uz
dostatocne nepokryva sdcasné potreby pacientov v Ceskej republike, ministerstvo
zdravotnictva moZe opatrenim vSeobecnej povahy uloZit' povinnost' uvolnit' zasoby tohto
lieku na huméanne pouZitie podl'a § 77e ods. 3 na distribticiu prevadzkovatel'om opravnenym
ho vydavat' podl'a § 82 ods. 2.

(2) Pocas platnosti opatrenia vSeobecnej povahy podl'a odseku 1 neplati povinnost
vytvarat’ a udrziavat zasoby lieku na humanne pouzitie podla § 77e ods. 3.

§ 77h

Opatrenie vSeobecnej povahy podla § 77g ods. 1 vydava ministerstvo zdravotnictva bez
konania o navrhu opatrenia vSeobecnej povahy. Opatrenie vSeobecnej povahy uvedené v
prvej vete nadobtida tc¢innost’ v dein, ktory je v fom uvedeny, a oznamuje sa sposobom
umoZziujucim vzdialeny pristup. Ak dovody jeho vydania uZ neexistuju, ministerstvo
zdravotnictva zrusi opatrenie vSeobecnej povahy, priCom postupuje podl'a prvej a druhej vety
mutatis mutandis.

126)  Vyhlaska €. 229/2008 o vyrobe a distribucii liekov v zneni zmien.“.

13. 'V § 80 ods. 4 sa slova ,,konkrétneho poskytovatela lekarenskej starostlivosti“
nahradzaju slovami , konkrétneho poskytovatel'a zdravotnych sluzieb poskytujticeho
lekarensku starostlivost's)* a slova ,,vyber poskytovatel'a lekarenskej starostlivosti“ sa
nahradzaju slovami ,,vyber poskytovatel'a zdravotnych sluzieb poskytujiceho
lekarensku starostlivost™.

14. 'V § 80 ods. 7 sa slova ,,poskytovatel’a lekarenskej starostlivosti“ nahradzaju slovami
,»poskytovatela zdravotnych sluZieb poskytujiceho lekarensku starostlivost™.

15. 'V § 80 sa dopliiajti odseky 9 a 10, ktoré maju toto znenie:

,»(9) V pripade, Ze predpisujtci lekar pouZije elektronicky predpis na predpisovanie lieku
na humanne pouzitie, ktory je oznaCeny oznacenim ,,s obmedzenou dostupnostou® podl'a §
33b, mu Ustav prostrednictvom systému eRecept zasle aktudlne tidaje 0 mnozstve tohto lieku
na humanne pouzitie nahlasené podl'a § 82 ods. 3 pism. d) vratane datumu a casu posledného
vykonaného hlasenia, ako aj informéacie o tom, ktori poskytovatelia zdravotnych sluZieb
poskytujuci lekarensku starostlivost’ maju tento liek na huméanne pouZzitie k dispozicii.

(10) Udaje podra odseku 9 spristupni Ustav aj pacientovi, ktorému bol liek na humanne
pouZitie predpisany na elektronicky predpis prostrednictvom webovej alebo mobilnej
aplikacie pre pacientov podla § 81 ods. 1 pism. f).“.
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16. V § 81 sa na konci odseku 3 bodka nahréadza ¢iarkou a dopliia sa pismeno p), ktoré ma
toto znenie:

,»p) pristup poskytovatelom zdravotnych sluzieb poskytujicim lekarensku starostlivost” k
sluZbe na zobrazenie elektronického receptu podl'a § 81fc.“.

17. 'V § 81 ods. 4 pism. b) sa slova ,poskytovatel'a lekarenskej starostlivosti“ nahradzaja
slovami ,,poskytovatel'a zdravotnych sluzieb poskytujiceho lekarenski starostlivost™.

18. V § 8la ods. 1 sa za druhu vetu vklada veta ,Poskytovatel zdravotnych sluZieb
poskytujici lekarenskd starostlivost ma pristup do systému eRecept pri vyuZivani
sluZzby podrla § 81fc prostrednictvom rezortného certifikatu..

19. 'V § 81d ods. 2 sa slova ,obcianskeho preukazu alebo cestovného pasu®“ nahradzaju
slovami ,,identifikacného dokladu pacienta alebo jeho zdkonného zastupcu“.

20. 'V § 81d ods. 3 pism. d) sa slova ,,poskytovatel’a lekarenskej starostlivosti“ nahradzaju
slovami ,,poskytovatel'a zdravotnych sluzieb poskytujiceho lekarensk starostlivost™.

21. 'V § 81d ma odsek 9 toto znenie:

,»(9) Systém eRecept umozZiiuje podl'a odsekov 6 aZ 8 prostrednictvom zaznamu o lieku
zobrazenie udajov pacienta podla odseku 3 pocas obdobia 5 rokov od vytvorenia takychto
udajov.”

22. Za § 81fb sa vklada novy § 81fc, ktory ma vratane nadpisu toto znenie:
,,8 81fc

Sluzba zobrazenia elektronického receptu

(1) Poskytovatel' zdravotnych sluZieb poskytujtici lekarenskd starostlivost moéZe s
ciefom informovat’ pacienta o dostupnosti konkrétneho lieku na huménne pouzitie, ktory mu
bol predpisany, vyuZivat sluzbu zobrazenia elektronického receptu, ktorti poskytuje Ustav
prostrednictvom systému eRecept.

(2) SluZzba zobrazenia elektronického receptu na zaklade identifikatora elektronického
receptu spristupniuje poskytovatel'ovi zdravotnych sluZieb poskytujuicemu lekarensku
starostlivost’ tieto informacie:

a) nazov lieku na humanne pouZitie predpisaného na elektronickom recepte,
b) pocet baleni lieku na humanne pouZitie predpisaného na elektronickom recepte a
c) obdobie platnosti elektronického receptu.*

23. 'V § 82 ods. 3 pism. d) sa za slova ,,prevadzkovatela opravneného na vydaj“ vkladaju
slova ,a v pripade poskytovatela zdravotnych sluZieb poskytujiceho lekarensku
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starostlivost’ a zariadenia transftiznej sluzby aj identifikacny kod pracoviska® a za slova
,verejného zdravotného poistenia“ sa vkladaji slova , tieZ poskytnii Ustavu elektronicky
udaje o mnoZstve lieku na humanne pouZitie oznaceného oznaCenim ,s obmedzenou
dostupnost'ou® podla § 33b, ktory mali k dispozicii ku koncu dila predchadzajiceho diiu
oznafenia tymto oznacenim, a tieZ poskytuji v pravidelnych intervaloch Ustavu
elektronicky tidaje o mnoZstve tohto lieku na humanne pouZitie, ktory maju k dispozicii;
v pripade podozrenia Ustavu na ohrozenie dostupnosti lieku na humanne pouZitie na
7iadost Ustavu zverejnend spdsobom umoziiujicim vzdialeny pristup na jeho webovom
sidle mu poskytnu elektronicky idaje o mnoZstve lieku na humanne pouZitie, ktory maju
k dispozicii;“.

V § 82 ods. 3 pism. h) znie takto:

,h) v pripade lieku na huméanne pouZitie s oznac¢enim ,,s obmedzenou dostupnostou® podla §

25.

33b je prevadzkovatel lekarne povinny objednat’ liek na humanne pouZitie takym
sposobom, aby mnoZstvo takéhoto lieku na humanne pouZitie v prisluSnej lekarni
nepresiahlo mnoZstvo zodpovedajice zvyCajnému poctu baleni vydanych za jeden
kalendarny tyZdeni za poslednych 12 kalendarnych mesiacov a pouZit' ho vylucne na
vydaj pacientom alebo poskytovatelom zdravotnych sluZieb; ak prevadzkovatel lekarne
za poslednych 12 kalendarnych mesiacov nevydal Ziadne balenie takto oznaceného lieku
na humanne pouZitie, mdZe si objednat’ len mnoZstvo uvedené v platnom predpise
predloZenom v lekarni.”

V § 82 sa na konci odseku 3 bodka nahradza ¢iarkou a dopliia sa toto pismeno 1):

,»1) prevadzkovatel' lekarne, ktory vydava lieky na humanne pouZitie poskytovatelom

26.

zdravotnych sluZieb poskytujicim nemocnic¢nu starostlivost's), je povinny v pripade lieku
na humanne pouzitie, ktory je oznaCeny oznacenim ,,s obmedzenou dostupnost'ou“ podla
§ 33b ods. 2, objednavat ho na ucely vydaja poskytovatelom zdravotnych sluZieb
poskytujicim nemocnicnu starostlivost’ tak, aby mnozstvo takéhoto lieku na huméanne
pouZzitie alebo nahradného lieku na humanne pouzitie podl'a § 33b ods. 3 v predmetnej
lekarni nepresiahlo mnozstvo zodpovedajlice suctu zvycajného poctu baleni lieku na
huméanne pouZitie oznaceného oznacenim ,,s obmedzenou dostupnostou“ podla § 33b
ods. 2 a nahradného lieku na humanne pouZitie podla § 33b ods. 3 vydanych
poskytovatefom zdravotnych sluZieb poskytujicim nemocni¢nd starostlivost’ za
2 kalendarne tyZdne za poslednych 12 kalendarnych mesiacov; ak prevadzkovatel
lekarne nevydal poskytovatelovi zdravotnych sluZieb poskytujucemu nemocni¢nu
starostlivost’ za poslednych 12 kalendarnych mesiacov Ziadne balenie takto oznaceného
lieku na humdanne pouzitie, prevadzkovatel lekdrne mozZe objednat’ len mnoZstvo
potrebné na lie¢bu aktudlne hospitalizovaného pacienta.”.

V § 82 ods. 4 sa slova ,poskytovatefom nemocni¢nej starostlivosti, musi byt
poskytovatel nemocnic¢nej starostlivosti“ nahradzaju slovami ,poskytovatel'om
zdravotnych sluZieb poskytujicim nemocnicnu starostlivost, musi byt poskytovatel
zdravotnych sluZieb poskytujici nemocnicnd starostlivost® a slova ,lekarensku
starostlivost'9)” sa nahradzajui slovami ,,lekarensku starostlivost™.
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27. 'V § 82 sa dopliia odsek 8, ktory ma toto znenie:

,(8) Ustav spristupni poskytovatelovi zdravotnych sluZieb poskytujiicemu lekarensku
starostlivost’ spdsobom umoZiujucim vzdialeny pristup aktualne uidaje o mnoZstve lieku na
huméanne pouZitie oznaceného oznacenim ,s obmedzenou dostupnostou“ podfa § 33b
poskytnuté podla § 77 ods. 1 pism. f) vratane datumu a casu posledného vykonaného
hlasenia, ako aj informdcie o tom, ktori distributori maju tento liek na humanne pouZitie k
dispozicii.“.

28. 'V 8§ 83 maju odseky 2 a 3 toto znenie:

»(2) Ak predpisujuci lekar vyznaCi na lekarskom predpise, Ze trva na vydani
predpisaného lieku na humanne pouzitie, prevadzkovatel' opravneny vydavat lieky podla §
82 ods. 2 modZe vydat iba tento liek. Ak je liek predpisany medzindrodnym nechranenym
nazvom ucinnej latky, prevadzkovatel’ informuje pacienta o zodpovedajtcich liekoch spolu s
predpisanou cestou podania a liekovou formou, ktoré ma k dispozicii. V ostatnych pripadoch
informuje pacienta o moZnych alternativach k predpisanému lieku a s jeho stihlasom je
opravneny nahradit' predpisany liek za taky, ktory je zhodny z hladiska jeho ucinnosti a
bezpecCnosti a obsahuje uc¢innd latku s rovnakym medzindrodnym nechrdnenym nazvom,
rovnakou cestou podania a rovnakou liekovou formou. Vo vykonavacom pravnom predpise
sa stanovuji podmienky vydaja a spbsob zaznamenania vykonanej nahrady lieku.

(3) Ak lekarnik nema liek predpisany lekarom k dispozicii a ak je potrebné jeho okamZité
vydanie, priCom nemoZno postupovat podla odseku 2, vydd nahradny liek so
zodpovedajucimi terapeutickymi vlastnostami, ktory ma k dispozicii. Vo vykonavacom
pravnom predpise sa stanovuju podmienky na vydaj nahradného lieku, rozsah nahradenia
predpisaného lieku a sposob zaznamenania vykonanej nahrady.“.

29. 'V §99 ods. 2 pism. b) sa slovo ,,Stvrty“ nahradza slovom ,,piaty*.

30. V § 99 ods. 2 pism. i) sa vypustaju slova ,vratane ich skladov“, za slova
»identifikacného ¢isla distribitora“ sa vkladaji slova ,adresy a identifikacného kédu
pracoviska kazdého distribu¢ného skladu prideleného Ustavom“ a na konci textu sa
slovo ,,a“ nahradza Ciarkou.

31. V8§99 ods. 2 pism. j) sa za slova ,,zoznam lekarni“ vkladaju slova ,,a oddelenych
oddeleni na vydaj liekov a zdravotnickych pomocok* a za ,,identifikac¢ného ¢isla
prevadzkovatel'a,” sa vkladaju slova ,,identifikacného kédu pracoviska prideleného
Ustavom, .

32. 'V §99 sa na konci odseku 2 bodka nahradza slovom ,,a“ a dopiﬁa sa pismeno k), ktoré
ma toto znenie:

,k) zoznam liekov na humanne pouZitie oznacenych oznacenim ,,s obmedzenou
dostupnost'ou” vratane uvedenia datumu oznacenia v aktudlnom zneni.”.
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33. 'V §99 sa dopliajti odseky 12 aZ 14, ktoré maijti toto znenie:

,(12) Ustav poskytuje ministerstvu zdravotnictva a neposkytuje inym osobam informécie
a) oznamené podla § 33 ods. 2 o mnoZstve lieku na humanne pouZitie, ktoré drZitel
rozhodnutia o registracii ur¢il pre trh v Ceskej republike a ktoré mal drZitel rozhodnutia o
registracii k dispozicii ku dilu oznamenia o preruseni alebo ukonceni uvadzania lieku na
humanne pouZitie na trh v Ceskej republike,
b) poskytnuté na Ziadost Ustavu podla § 33 ods. 2
1. o planovanom objeme a ¢asovych intervaloch dodavok liekov na humanne pouZitie
na trh v Ceskej republike, alebo
2. o mnoZstve lieku na humdanne pouZitie, ktory je drZitel'om rozhodnutia o registracii
uréenym pre trh v Ceskej republike, ktory mé k dispozicii,
c) poskytnuté podl'a § 77 ods. 1 pism. f) o mnozZstve lieku na humanne pouZitie
1. oznaceného oznacenim ,,s obmedzenou dostupnostou® podl'a § 33b,
2. uvedeného na trh v Ceskej republike, ktory mé k dispozicii, poskytnuté na Ziadost’
Ustavu,
d) poskytnuté podl'a § 82 ods. 3 pism. d) o mnozZstve lieku na humanne pouZitie
1. oznaceného oznacenim ,,s obmedzenou dostupnostou® podl'a § 33b,
2. uvedeného na trh v Ceskej republike, ktory mé k dispozicii, poskytnuté na vyzvu
Ustavu. Ministerstvo zdravotnictva neposkytne tdaje ziskané podla pismen a) a7z d) inym
osobam.

(13) V pripade vyhlasenia stavu ohrozenia 3tatu alebo vojnového stavu poskytne Ustav
ministerstvu obrany na jeho Ziadost’ vSetky tdaje tykajtice sa dostupnosti liekov na humanne
pouZitie, ktoré ma k dispozicii.

(14) Zakaz poskytovania informacii podl'a odseku
a) 12 pism. c) sa nevztahuje na prenos udajov podl'a § 82 ods. 8,
b) 12 pism. d) sa nevztahuje na prenos idajov podl'a § 80 ods. 9 a 10.“.

34. V § 103 ma odsek 2 toto znenie:

,»(2) Pravnicka osoba alebo samostatne zarobkovo ¢inna osoba uvedena v § 24 ods. 1 sa

dopusti priestupku tym, Ze:

a) dovezie, vyvezie alebo distribuuje humanny transfizny pripravok alebo surovinu na
d’alSiu vyrobu bez sihlasu vydaného podl'a § 24 ods. 4,

b) dovezie vyvezie alebo distribuuje humanny transfuzny pripravok alebo surovinu na
d’alSiu vyrobu v rozpore s podmienkami vydaného sihlasu podl'a § 24 ods. 4,

c¢) neinformuje o uskuto¢neni dovozu z tretej krajiny alebo o uskutocneni vyvozu do tretej
krajiny alebo distribticii do iného ¢lenského Statu podla § 24 ods. 8.“.

35. 'V § 103 sa na konci odseku 9 bodka nahradza ¢iarkou a dopliiajii sa pismena g) a7 i),
ktoré maju toto znenie:

,»8) v rozpore s § 82 ods. 3 pism. d) neposkytne tidaje o mnoZstve lieku na humanne pouZitie
oznaceného oznaCenim ,s obmedzenou dostupnostou” podla § 33b, ktoré mal k
dispozicii ku koncu dna predchadzajiceho diiu oznaCenia tymto oznacenim alebo
neposkytne udaje o takomto lieku na humdanne pouZitie v stanovenom pravidelnom
intervale,
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v rozpore s § 82 ods. 3 pism. d) neposkytne na Ziadost' Ustavu tidaje o mnoZstve lieku na
humanne pouZitie, ktory ma k dispozicii ku diiu zverejnenia Ziadosti, alebo

predpiSe alebo vyda liek na humanne pouZitie v rozpore s opatrenim vSeobecnej povahy
podla § 112c ods. 1.“.

V § 103 ods. 10 pism. e) sa slova ,,poskytovatel'ovi nemocnicnej starostlivosti
nahradzaju slovami ,,poskytovatel'ovi zdravotnych sluZieb poskytujicemu nemocni¢nu
starostlivost’™.

V § 103 ods. 10 pism. g) sa cislo ,,4“ nahradza cislom ,,5“.

V § 103 ods. 10 sa na konci pismena h) vypusta slovo ,,alebo”.

V § 103 sa na konci odseku 10 bodka nahradza slovom ,,, alebo“ a dopiﬁa sa pismeno j),
ktoré ma toto znenie:

,»J) objedna liek na humanne pouzitie oznaceny oznacenim ,,s obmedzenou dostupnost'ou® v

40.

41.

rozpore s mnozstvovym obmedzenim stanovenym v § 82 ods. 3 pism. h) alebo 1)..

V § 105 ods. 2 sa na konci pismena r) vypusta slovo ,,alebo”.

V § 105 sa na konci odseku 2 bodka nahradza ¢iarkou a dopliiajii sa pismena t) a7z w),
ktoré maju toto znenie:

,»t) vrozpore s § 77 ods. 1 pism. s) distribuuje liek na humanne pouZitie oznaceny oznacenim

42.

43.

44,

,,5 obmedzenou dostupnost'ou do zahranicia,

v rozpore s § 77e ods. 3 nevytvori ani neudrZiava zasobu lieku na humanne pouZitie
zaradeného do systému rezervnych zasob, alebo

v rozpore s opatrenim vSeobecnej povahy vydanym na zaklade § 77g ods. 1 neuvolni liek
na humanne pouZitie zaradeny do systému rezervnych zasob na distribiciu
prevadzkovatel'om opravnenym na vydaj podl'a § 82 ods. 2, alebo

distribuuje liek na humanne pouZitie v rozpore s opatrenim vSeobecnej povahy podla §
112c ods. 1.“.

V § 105 ods. 5 pism. c) sa slovo ,tretie“ nahradza slovom ,,Stvrté“ a na konci textu sa
dopliiaju slova ,,alebo nedoplni oznamenie o preruseni uvadzania lieku na humanne
pouZzitie na trh v Ceskej republike podl'a § 33b ods. 4“.

V § 105 ods. 5 pism. d) sa slova ,,Stvrté a piate” nahradzaju slovami ,,piate a Sieste®.

V § 105 ods. 5 pism. j) sa slova ,,bodu 4“ nahradzajt slovami ,,§ 33a ods. 1.



-12 -

45. 'V § 107 ods. 1 pism. c) sa slova ,,§ 103 ods. 9 pism. a), b), c) alebo e)“ nahradzaju
slovami ,,§ 103 ods. 9 pism. a), b), ), e), g), h) alebo i)“ a slova ,,§ 103 ods. 10 pism. a),
b), d), f) alebo i)*“ sa nahradzajui slovami ,,§ 103 ods. 10 pism. a), b), d), f), i) alebo j)“.

46. 'V § 107 ods. 1 pism. d) sa slova ,,alebo p)*“ nahradzaja slovami ,,, p), u), v) alebo w)“.

47. 'V § 107 ods. 1 pism. e) sa slova ,,aZ s)* nahradzajui slovami ,,r), s) alebo t)“.

48. V § 111aods. 1 pism. a) sa slova ,,vojnového alebo niidzového stavu“ nahradzaju
slovami ,,nidzového stavu, stavu ohrozenia Statu alebo vojnového stavu®.

49. Za § 112b sa vkladaju nové § 112c a § 112d, ktoré maju vratane nadpisu toto znenie:
8 112¢

Osobitné postupy na zabezpecenie dostupnosti lieku na humanne pouzitie
vyznamného pre poskytovanie zdravetnych sluzieb

(1) Ak je ohrozena dostupnost lieku na humanne pouzitie vyznamného pre poskytovanie
zdravotnych sluZieb, ministerstvo zdravotnictva moZe opatrenim vSeobecnej povahy docasne
upravit’ podmienky jeho distribticie, predpisovania alebo vydaja.

(2) Opatrenie vSeobecnej povahy podl'a odseku 1 vydava ministerstvo zdravotnictva. Pri
priprave tohto opatrenia si ministerstvo zdravotnictva vyziada od Ustavu informacie o
dostupnosti lieku na humanne pouZitie a o moZnostiach upravy podmienok distribucie,
predpisovania alebo vydaja takéhoto lieku na humanne pouZitie vratane trvania takéhoto
obmedzenia. Ustav bezodkladne poskytne ministerstvu zdravotnictva informacie podla prvej
vety.

(3) Opatrenie vSeobecnej povahy podla odseku 1 vydava ministerstvo zdravotnictva bez
konania o navrhu opatrenia vSeobecnej povahy a toto opatrenie vSeobecnej povahy nadobtida
ucinnost’ v den, ktory je v nom uvedeny, a oznamuje sa spdsobom umoziujicim vzdialeny
pristup. Ak dovody jeho vydania uZz neexistuju, ministerstvo zdravotnictva zruSi opatrenie
vSeobecnej povahy, priCom postupuje podl'a prvej a druhej vety mutatis mutandis.

§ 112d

(1) Ministerstvo zdravotnictva moZe na zabezpeCenie dostupnosti lieku na humanne
pouZitie vyznamného pre poskytovanie zdravotnych sluZieb a na zaklade informacii o
dostupnosti takéhoto lieku na humanne pouZitie na trhu v Ceskej republike vydat
rozhodnutie, ktorym uloZi zdravotnej poistovni, aby uhradila liek na humanne pouZitie s
takymi terapeutickymi vlastnost'ami, ktory je ndhradou za liek na humanne pouZzitie, ktory bol
oznaceny oznaCenim ,,s obmedzenou dostupnostou® podla § 33b a pre ktory bolo vydané
rozhodnutie podl'a § 8 ods. 6 alebo bol vydany stihlas podla § 49 ods. 3.

(2) Rozhodnutie podl'a odseku 1 obsahuje okrem vSeobecnych poZiadaviek podla
spravneho poriadku najma:
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a) nazov lieku,

b) doplnok nazvu,

c) kéd Ustavu, ak bol lieku prideleny,

d) identifikacné tidaje drZitel'a rozhodnutia o registracii alebo vyrobcu,

e) identifikacné udaje distributora lieku,

f)  vySku tihrady za balenie,

g) pocet baleni,

h) alikvotny podiel celkovej sumy tihrady vypocitanej podl'a pism. f) a g), ktora pripada na
kazdi zdravotni poistoviiu; alikvotnym podielom sa rozumie podiel poistencov
zdravotnej poistovne na sicte vietkych poistencov v Ceskej republike k 1. januaru
kalendarneho roka, v ktorom bolo vydané rozhodnutie.

(3) Ucastnikmi konania st zdravotné poistovne poskytujice verejné zdravotné poistenie.

(4) Proti rozhodnutiu podl'a odseku 1 sa nemozno odvolat.“.

50. V § 114 ods. 1 sa za text ,,§ 33 ods. 2 vklada text ,,§ 33a ods. 4“ a text ,,§ 53 ods. 8“ sa
vypusta.

51. V §114 ods. 2 sa za ,,§ 49b ods. 2 vklada text ,,§ 53 ods. 8.

Clanok I1
Prechodné ustanovenia

1. Ustanovenia § 33a ods. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., v zneni ucinnom odo dna
nadobudnutia Uc¢innosti tohto zakona, sa neuplatiiuju od prvého dia Siesteho kalendarneho
mesiaca do konca dvanasteho kalendarneho mesiaca nasledujuceho po dni nadobudnutia
ucinnosti tohto zakona a za priemernt mesacni dodavku sa pre toto obdobie na ticely § 33a
ods. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., v zneni uc¢innom odo dia nadobudnutia ucinnosti tohto
zakona, povaZuje jedna dvadsat’ Stvrtina suctu idajov o objeme dodavok nahlasenych podla §

33 ods. 2 piatej vety zakona €. 378/2007 Sb., v zneni tuCinnom odo dna nadobudnutia
ucinnosti tohto zakona.

2. Ustanovenia § 33a ods. 1 sa uplatiiuji len na oznamenia o preruseni alebo ukonceni
uvadzania lieku na humanne pouZitie na trh v Ceskej republike, ktoré boli vykonané po
nadobudnuti ucinnosti tohto zakona.

DRUHA CAST

Zmena zakona o verejnom zdravotnom poisteni
Clanok 111

Zakon €. 48/1997 Sb. o verejnom zdravotnom poisteni a 0 zmene a doplneni niektorych
suvisiacich zadkonov, v zneni zdkona ¢. 242/1997 Sb., zadkona ¢. 2/1998 Sb., zakona C.
127/1998 Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000 Sb.,
zékona ¢. 132/2000 Sb., zédkona ¢. 155/2000 Sb., nalezu Ustavného stdu, vyhlaseného pod ¢.

167/2000 Sb., zakona €. 220/2000 Sb., zakona €. 258/2000 Sb., zakona €. 459/2000 Sb.,
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zakona ¢. 176/2002 Sb., zakona ¢. 198/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002
Sb., zdkona ¢. 320/2002 Sb., zdkona €. 222/2003 Sb., zdkona ¢. 274/2003 Sb., zakona C.
362/2003 Sb., zakona ¢. 424/2003 Sb., zakona ¢. 425/2003 Sb., zdkona ¢. 455/2003 Sb.,
zakona €. 85/2004 Sb., zakona ¢. 359/2004 Sb., zakona ¢. 422/2004 Sb., zakona ¢. 436/2004
Sb., zadkona ¢. 438/2004 Sb., zakona €. 123/2005 Sb., zdkona ¢. 168/2005 Sb., zakona ¢.
253/2005 Sb., zdkona ¢. 350/2005 Sb., zdkona ¢. 361/2005 Sb., zdkona ¢. 47/2006 Sb.,
zakona ¢. 109/2006 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb., zdkona ¢. 117/2006 Sb., zakona ¢. 165/2006
Sb., zdkona ¢. 189/2006 Sb., zdkona €. 214/2006 Sb., zdkona ¢. 245/2006 Sb., zakona C.
264/2006 Sb., zdkona ¢. 340/2006 Sb., nilezu Ustavného sudu, vyhlaseného pod ¢. 57/2007
Sb., zdkona ¢. 181/2007 Sb., zdkona €. 261/2007 Sb., zdkona ¢. 296/2007 Sb., zakona C.
129/2008 Sb., zdkona ¢. 137/2008 Sb., zakona ¢. 270/2008 Sb., zdkona ¢. 274/2008 Sb.,
zakona €. 306/2008 Sb., zakona ¢. 59/2009 Sb., zakona ¢. 158/2009 Sb., zakona ¢. 227/2009
Sb., zdkona ¢. 281/2009 Sb., zdkona ¢. 362/2009 Sb., zdkona ¢. 298/2011 Sb., zakona ¢.
365/2011 Sb., zdkona ¢. 369/2011 Sb., zakona ¢. 458/2011 Sb., zdkona ¢. 1/2012 Sb., zdkona
¢. 275/2012 Sb., zakona ¢. 401/2012 Sb., zdkona ¢. 403/2012 Sb., zakona ¢. 44/2013 Sb.,
nalezu Ustavného stidu, vyhlaseného pod ¢. 238/2013 Sb., zdkona ¢. 60/2014 Sb., zdkona ¢.
109/2014 Sb., zdkona ¢. 250/2014 Sb., zakona €. 256/2014 Sb., zdkona ¢. 267/2014 Sb.,
zakona €. 1/2015 Sb., zakona ¢. 200/2015 Sb., zakona ¢. 314/2015 Sb., zakona ¢. 47/2016 Sb.,
zakona €. 66/2017 Sb., zdkona ¢. 150/2017 Sb., zdkona ¢. 183/2017 Sb., zakona ¢. 200/2017
Sb., nalezu Ustavného stdu, vyhlaseného pod ¢. 231/2017 Sb., zdkona ¢. 290/2017 Sb.,
zakona C. 282/2018 Sb., zdkona ¢. 45/2019 Sb., zdkona ¢. 111/2019 Sb., zdkona ¢. 262/2019
Sb., zdkona ¢. 277/2019 Sb., zdkona €. 165/2020 Sb., zdkona ¢. 205/2020 Sb., zakona C.
538/2020 Sb., zdkona ¢. 540/2020 Sb., zdkona ¢. 569/2020 Sb., zakona ¢. 261/2021 Sb.,
zakona C. 274/2021 Sb., zakona ¢. 363/2021 Sb., zakona ¢. 371/2021 Sb., zakona ¢. 221/2022
Sb., zdkona ¢. 314/2022 Sb., zdkona €. 366/2022 Sb., zdkona ¢. 167/2023 Sb. a zakona ¢.
173/2023 Sb., sa meni takto:

1. V § 15 ods. 5 sa za text ,,(§ 39h)“ vkladaju slova ,,alebo podla § 32d“.

2.V § 17 sana konci odseku 7 bodka nahradza ¢iarkou a dopliia sa pismeno h), ktoré ma
toto znenie:

,h) zmluvy uzavreté s osobou, ktord je opravnena distribuovat’ lieky na humanne pouzitie
podl'a zakona o liekoch, liek na humanne pouZitie podl'a § 112d zakona o liekoch; ttito
zmluvu uzavrie prislusnad zdravotna poistoviia najneskdr do 30 kalendarnych dni odo
diia, ked’ jej bolo dorucené rozhodnutie ministerstva zdravotnictva podl'a § 112d ods. 1
zakona o liekoch.”.

3. Za § 32c sa vklada novy § 32d, ktory ma vratane nadpisu toto znenie:
»3 32d

Opatrenia Ustavu na zachovanie dostupnosti nenahradite'nych hradenych liekov a
na zabezpecenie dostupnosti liekov vyznamnych z hl'adiska ochrany verejného
zdravia

(1) Ustav mdZe v pripade lieku vyznamného pre poskytovanie zdravotnych sluZieb,
ktorého nedostupnost’ bezprostredne hrozi alebo uZ nastala, alebo lieku vyznamného z
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hl'adiska ochrany verejného zdravia vydat rozhodnutie, ktorym docasne stanovi alebo zmeni
maximdalnu cenu a vySku a podmienky thrady s ciefom zachovat’ dostupnost’ hradenych
sluZieb pre poistencov (d’alej len ,,opatrenia Ustavu®).

(2) Vlada moZe vo svojom nariadeni stanovit, Ze thrada lieku je z hladiska ochrany
verejného zdravia vo verejnom zaujme.

(3) Opatrenia Ustavu podla odseku 1 méZe Ustav vykonat, ak je to vo verejnom zaujme
a ak

a) ministerstvo zdravotnictva vydalo opatrenie alebo rozhodnutie podl'a § 11 pism. a), h)
alebo o) zakona o liekocha4a),

b) Ustav vydal rozhodnutie podl'a § 38 zékona o liekoch, alebo

c) vlada vydala nariadenie, ktorym stanovila, Ze tihrada lieku je vo verejnom zaujme z
hl'adiska ochrany verejného zdravia.

4) V pripade lieku, ktory eSte nebol hradeny zo zdravotného poistenia, ale je v zasade
terapeuticky zamenitelny s nedostupnym hradenym liekom, Ustav svojim opatrenim stanovi
maximalnu cenu vyrobcu lieku vo vySke ceny vyrobcu lieku uvedenej v pisomnej dohode
uzavretej vo verejnom zaujme podla § 17 ods. 2 medzi drZitel'om rozhodnutia o registracii
alebo drZitefom povolenia na distribuciu liekov podla zdkona o liekoch a zdravotnou
poist'oviiou, alebo ak takato dohoda neexistuje, vo vySke obstaravacej ceny tohto lieku v
State, v ktorom ho moZno obstarat’ na distribticiu do Ceskej republiky. Ustav zarovefi svojim
opatrenim stanovi vySku krytia lieku takym sposobom, aby s prihliadnutim na davkovanie a
vel'kost’ balenia vySka rozdielu maximéalnej ceny pre kone¢ného spotrebitel'a, ktorou sa na
ticely stanovenia opatrenia Ustavu rozumie sifet maximalnej ceny vyrobcu, maximaélnej
obchodnej priraZky a dane z pridanej hodnoty, a najvy$Sej moZnej uhrady pre konecného
spotrebitela zodpovedala vySke rozdielu maximalnej ceny pre konecného spotrebitela a
najvyssej moznej thrady pre konecného spotrebitela v pripade lieku, ktorého nedostupnost’
viedla k vydaniu opatrenia Ustavu. Ustav stanovi maximélnu cenu, vysku a podmienky
uhrady na pevne stanovené obdobie, a to na obdobie predpokladanej nedostupnosti lieku,
ktorého nedostupnost’ viedla k vydaniu opatrenia Ustavu, najdlhsie viak na obdobie jedného
roka s moZnostou prediZenia. Ustav stanovi podmienky tihrady podla podmienok thrady
lieku, ktorého nedostupnost viedla k vydaniu opatrenia Ustavu, pripadne, ak je to vo
verejnom zaujme, ich stanovi tak, aby bol liek hradeny len v indikaciach, pre ktoré sa nemozu
pouzit’ iné dostupné lieky.

(5) V pripade lieku, ktory je hradeny zo zdravotného poistenia, Ustav prostrednictvom
opatrenia Ustavu zmeni maximélnu cenu vyrobcu lieku na vysku ceny vyrobcu lieku
obsiahnutii v pisomnej dohode uzavretej vo verejnom zaujme podla § 17 ods. 2 medzi
drZitefom rozhodnutia o registracii alebo drZitefom povolenia na distribiciu liekov a
zdravotnou poist'oviiou, alebo ak takato dohoda neexistuje, vo vySke obstardvacej ceny tohto
lieku v State, v ktorom ho moZno obstarat’ na distribticiu do Ceskej republiky. Ustav zarovefi
zmeni vySku dhrady krytia lieku tak, aby s prihliadnutim na davkovanie a velkost balenia
vyska rozdielu maximalnej ceny pre konecného spotrebitel'a a najvysSSej mozZnej dhrady pre
koneCného spotrebitel'a zodpovedala vysSke rozdielu maximalnej ceny pre konecného
spotrebitela a najvysSej moznej uhrady pre konecneho spotrebitela stanovenej pre liek pred
prijatim opatrenia Ustavu. Podmienky thrady pre tento liek stanovi Ustav rovnakym
sposobom, ako ich stanovil v konani podla § 39g, alebo, ak je to vo verejnom zaujme, takym
sposobom, aby bol liek hradeny len v indikacidch, pre ktoré sa nemo6zu pouZit’ iné dostupné
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lieky. Ustav zmeni maximélnu cenu a vy$ku thrady na pevne stanovené obdobie, a to na
obdobie predpokladanej nedostupnosti lieku, ktora viedla k vydaniu opatrenia Ustavu,
najdlhsie viak na obdobie jedného roka bez moznosti prediZenia. Vykonatelnost' povodného
rozhodnutia vydaného podl'a § 39h pre liek, ktorého nedostupnost viedla k vydaniu opatrenia
Ustavu, sa pozastavi na obdobie vykonatelnosti opatrenia Ustavu. To nebrani zacatiu a
vedeniu konania a vydaniu rozhodnutia o0 zmene maximalnej ceny alebo vySky a podmienok
tihrady tohto lieku podl'a § 39i, ako aj vykonaniu hibkovej alebo skratenej revizie referen¢nej
skupiny, do ktorej je tento liek zaradeny, a to vratane tohto lieku; takéto rozhodnutie je pre
tento liek vykonatel'né najskor po uplynuti obdobia vykonatelnosti opatrenia Ustavu.

(6) V pripade lieku, ktory eSte nebol hradeny zo zdravotného poistenia, ale jeho tihrada je
podl'a nariadenia vlady vo verejnom zéujme z hladiska ochrany verejného zdravia, Ustav
svojim opatrenim stanovi maximalnu cenu vyrobcu lieku vo vySke ceny vyrobcu lieku
uvedenej v pisomnej dohode uzavretej vo verejnom zdujme podla § 17 ods. 2 medzi
drzZitelom rozhodnutia o registracii alebo drZitelom povolenia na distribuciu liekov podla
zakona o liekoch a zdravotnou poist'oviiou, alebo ak takato dohoda neexistuje, vo vyske
obstaravacej ceny tohto lieku. Ustav zaroveii svojim opatrenim stanovi vysku thrady lieku
tak, aby sa poistenec nemusel podiel'at’ na thrade. Ustav stanovi maximalnu cenu, vysku a
podmienky uhrady na pevne stanovené obdobie, a to na obdobie, pocas ktorého sa
predpoklada trvanie potreby, ktord viedla k vydaniu prisluSného nariadenia vlady, najdlhSie
vSak na obdobie jedného roka s moznostou opakovaného prediZenia. Podmienky uhrady
stanovi Ustav s prihliadnutim na G¢inné pokrytie potreby, ktora viedla k vydaniu prislusného
nariadenia vlady, pripadne, ak je to vo verejnom zaujme, ich stanovi tak, aby bol liek hradeny
len v indikaciach, pre ktoré sa nem6zu pouzit’ iné dostupné hradené lieky.

(7) Ustav vyda svoje opatrenia z tiradnej moci alebo na Ziadost osoby uvedenej v § 39f
ods. 2 alebo osoby, ktora je drZitelom povolenia na distribticiu liekov. Ziadost musi
obsahovat’ idaje podl'a § 39f ods. 5 pism. a) az e), h) a i), § 39f ods. 6 pism. b), oznacCenie
opatrenia alebo rozhodnutia podl'a zakona o liekoch alebo nariadenia vlady podla odseku 2 a
doklad preukazujici vysSku obstaravacej ceny alebo pisomnu dohodu podla odsekov 4, 5
alebo 6. U¢astnikmi konania st Ziadatel a osoby uvedené v § 39f ods. 2.

(8) Ak mé Ziadost' vSetky predpisané naleZitosti a neobsahuje chyby, Ustav upovedomi
vSetkych jemu znémych ucastnikov a zaroven ich vyzve, aby sa vyjadrili k podkladom na
vydanie opatrenia Ustavu. Ustav v konani z tiradnej moci vyzve ti¢astnikov, aby sa vyjadrili k
podkladom na vydanie opatrenia Ustavu sicasne s ozndmenim o zacati konania. U€astnici
konania maji pravo vyjadrit sa k podkladom v lehote 5 dni; tito lehotu méZe Ustav
uznesenim prediZit. V konani podl'a prvej vety sa vietky pisomnosti dorucia v stilade s § 390.
Opatrenie Ustavu je vykonatelné vydanim najblizsieho nasledujiiceho zoznamu podla § 39n
ods. 1; ustanovenie § 39h ods. 3 sa neuplatiiuje.

(9) Proti opatreniu Ustavu sa mozno odvolat. Lehota na podanie odvolania je 5 dni odo
diia dorucenia opatrenia Ustavu. Odvolanie proti opatreniu Ustavu nema odkladny t¢inok. Ak
je proti opatreniu Ustavu podané odvolanie, je predbezne vykonatelné podla odseku 8
mutatis mutandis.

(10) Ustav pocas obdobia platnosti opatrenia Ustavu rozhodne o skorsom ukonceni
platnosti takéhoto opatrenia Ustavu, ak je to vo verejnom zaujme, najma ak uz nehrozi alebo
netrva nedostupnost’ hradenych sluZieb pre poistencov alebo potreba, ktora viedla k vydaniu
prislusného nariadenia vlady. V konani o skor§om ukonceni platnosti opatrenia Ustavu tento
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postupuje podl'a odsekov 8 a 9 mutatis mutandis.

(11) Ustav bezodkladne informuje ministerstvo zdravotnictva o svojom vydanom
opatreni alebo o rozhodnuti o skorSom ukonceni platnosti svojho opatrenia..

4. 'V § 39h ods. 1 sa za prvu vetu vklada veta ,Liek uvolneny zo systému rezervnych
zasob podl'a inych pravnych predpisov72) je hradeny vo vyske stctu vysky uhrady podla
druhej vety a osobitnej obchodnej prirazZky stanovenej v cenovom predpise vratane dane
z pridanej hodnoty.*.

Poznamka pod ciarou €. 72 ma toto znenie:
172) 8§ 77g zakona €. 378/2007 Sb. o liekoch a o zmenach niektorych stivisiacich zakonov
(zékon o liekoch), v zneni neskorSich predpisov.“.

Clanok IV
Technicky predpis

Tento zakon bol ozndmeny v stilade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informdcii v
oblasti technickych predpisov a pravidiel vzt'ahujicich sa na sluZzby informacnej spolocnosti.

TRETIA CAST
U¢innost’
Clanok V

Tento zdkon nadobuda ucinnost’ prvym diiom kalendarneho mesiaca nasledujiceho po
datume jeho vyhlasenia s vynimkou ustanoveni ¢lanku I ods. 7, ktoré nadobudaju tc¢innost
prvym diiom Siesteho kalendarneho mesiaca nasledujiceho po datume jeho vyhlasenia.
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