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ZAKON

ze dne 20. prosince 2023,

kterym se méni zdkon &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkont

(zédkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisu, a zdkon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi

a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména zakona o 1ééivech

CL1

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

¢ ¢
¢ ¢
¢
¢

¢.
¢.

1. V § 11 se na konci pismene s) te¢ka nahrazuje
Carkou a dopltiuji se pismena t) aZ v), kterd zngji:

»t) vyddvd opatfeni obecné povahy podle § 77e
odst. 2, kterym zafadi huménni 1éCivy pfipravek
do systému rezervnich zisob,

u) vydavd opatfeni obecné povahy podle § 77g
odst. 1, kterym uloZi povinnost uvolnit zdsoby
humanntho lé¢ivého pripravku zafazeného do
systému rezervnich zdsob za dlelem distribuce
provozovatelim oprivnénym k vydeji podle
§ 82 odst. 2,

v) vyddvad opatfeni obecné povahy podle § 112c,
kterym muze pfi ohroZeni dostupnosti 1é¢ivého
pfipravku vyznamného pro poskytovini zdra-

votnich sluzeb upravit podminky pro jeho dis-
tribuci, predepisovini a vydej.”.

2. V § 13 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje

Carkou a doplfiuje se pismeno q), které zni:

»q) vyddvad opatfeni obecné povahy podle § 33c,
kterym oznaéi huménni 1é¢ivy pfipravek pfi-
znakem ,omezend dostupnost podle § 33b
odst. 2 nebo 3.“.

3. V § 13 odst. 3 pismeno q) zni:

na zikladé pozadavku Ministerstva zdravotnic-
tvi mu preddvd nebo zpfistupiiuje ddaje nutné
pro vydani opatfeni obecné povahy podle § 77¢
az 77e a § 77g,“.

»q)

4. V § 13 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje

Carkou a doplfiuje se pismeno t), které zni:

,t) pridéluje distributorim pro kazdy distribu¢ni
sklad, vyrobcim pro kazdé vyrobni misto
a kazdy sklad, drzitelim rozhodnuti o registraci,
zafizenim transfuzni sluzby, poskytovatelim
zdravotnich sluzeb poskytujicich 1ékirenskou
pé&i pro kazdou lékdrnu a kazdé odloucené od-
déleni pro vydej 1é¢ivych ptipravki a zdravot-
nickych prostfedkli identifikaéni kéd pracovis-

v o«

te. .

5. V § 33 odst. 2 vété prvni se za slova ,,drzitel
rozhodnuti o registraci“ vklddd slovo ,elektro-
nicky“, slova ,, , to v€etné divodu takového preru-
Seni nebo ukonleni® se zrusuji, za vétu druhou se
vklidi véta ,Souldsti ozndmeni o pferuSeni nebo
ukonéeni uvddéni humidnniho lé¢ivého piipravku
na trh v Ceské republice je i informace o dtvodu
takového preruseni nebo ukondeni a dile informace
o aktudlnim mnozstvi humdnniho lé¢ivého pfi-
pravku, ktery ma drzitel rozhodnuti o registraci
k dispozici ke dni ozndmeni a byl jim uren pro
trh v Ceské republice.“ a ve vété Sesté se za slova
»Udaje tykajici se objemu predepisovani lé¢ivého pti-
pravku® vkladaji slova ,, , v pfipadé podezfeni
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Ustavu na ohroZzeni dostupnosti humanniho 1é¢ivého
pfipravku tdaje o plinovaném objemu a asovych
intervalech doddvek huménniho 1é¢ivého ptipravku
na trh v Ceské republice nebo tudaje o aktudlnim
mnozstvi humanniho 1é¢ivého piipravku, ktery je
drZitelem rozhodnuti o registraci uréen pro trh
v Ceské republice, ktery ma k dispozici,”.

6. V § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 zni:

»4. prostfednictvim vefejné pristupné odborné
informaéni sluzby podle bodu 1 zvefejniuje
seznam, v ném? je uveden distributor nebo
distributofi zajistujici distribuci humanniho
lé¢ivého pripravku oznaleného piiznakem
»omezend dostupnost® podle § 33b na trhu
v Ceské republice,”.

7. Za § 33 se vklidaji nové § 33a az 33c, které
vCetné nadpisu znéji:

»$§ 33a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
zajistit pro potfeby pacientii v Ceské republice hu-
manni 1éCivy pfipravek, ktery ma stanovenou thradu
z vefejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni
cenu, s vyjimkou humanniho 1é¢ivého pfipravku po-
dle odstavce 4, tak, aby po oznimeném datu pteru-
$eni nebo ukonéeni doddvek uvedeném v oznimeni
podle § 33 odst. 2 bez zbyteéného odkladu dodal na
trh v Ceské republice tento huménni 1&&ivy piipra-
vek nebo jiny humidnni 1é¢ivy ptipravek, ktery ma
stanovenou thradu z vefejného zdravotniho pojisté-
ni nebo maximélni cenu, a ktery ho mtze pti zohled-
néni ddvkovini nahradit, v mnozstvi odpovidajicim
nejméné

a) dvojndsobku primérné mési¢ni dodivky hu-
manniho lé¢ivého pfipravku, pro ktery bylo
ozndmeno preruSeni nebo ukonleni dodivek
podle § 33 odst. 2, nebo

b) primérné mésiéni doddvce humanniho lé¢ivého
ptipravku, pro ktery bylo oznimeno pferuseni
nebo ukondeni dodivek podle § 33 odst. 2, po-
kud v poslednich 2 letech pfed timto ozndme-
nim drZitel rozhodnuti o registraci uvadél tento
humdanni 1&&ivy ptipravek na trh v Ceské re-
publice bez preruseni dodivek nebo pokud ta-
kové preruseni dodivek v poslednich 2 letech
trvalo ve svém soudtu nejvyse 20 dnda.

(2) Primérnou mési¢ni doddvkou humainniho
lé¢ivého piipravku podle odstavce 1 se rozumi jedna

dvanictina soudtu tdaji o objemu dodédvek nahlise-
nych podle § 33 odst. 2 véty paté za poslednich
12 po sobé jdoucich kalenddfnich mésicu, ve kterych
humiénni 1é¢ivy pfipravek nebyl oznaden pfiznakem
»omezend 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 pfipravku na trh
v Ceské republice. Splnit povinnost podle odstavce 1
muze drzitel rozhodnuti o registraci také dodanim
lé¢ivého ptipravku, jehoZ oznaleni na obalu a pfiba-
lovd informace nejsou v &eském jazyce, pokud Ustav
takové dodini umozni podle § 38 tohoto zikona.
Pokud Ustav zamitne Zidost podle § 38 o umoZnéni
uvedeni na trh 1é¢ivého pripravku, jehoZ oznaleni na
obalu a pfibalové informace nejsou v Ceském jazyce,
prestoze drzitel rozhodnuti o registraci nabidl opa-
tfit takovy lé¢ivy pfipravek Stitkem s Ceskym na-
zvem lé¢ivého pfipravku a Ceskou ptibalovou infor-
maci zevné pfipevnénou k vnésimu obalu tohoto
lé¢ivého pripravku, drzitel rozhodnuti o registraci
nemusi v mnozstvi uvedeném v zidosti plnit povin-
nost podle odstavce 1.

(4) Ministerstvo na zikladé dat ziskanych z jeho
ufedni ¢innosti pribézné vyhodnocuje, na které hu-
manni 1é¢ivé pripravky se nevztahuje povinnost po-
dle odstavce 1. Humanni 1é¢ivé ptipravky podle véty
prvni stanovi provadéci pravni predpis.

Oznaceni huméanniho lé¢ivého pripravku
pfiznakem ,omezena dostupnost“

§ 33b

(1) Bez zbyteéného odkladu po obdrzeni ozni-
meni o pferuSeni nebo ukonceni uvddéni humdnniho
lé¢ivého piipravku na trh podle § 33 odst. 2 Ustav
tuto informaci zvefejni na svych internetovych
strankach spolu s informaci, k jakému datu pferuseni
nebo ukonfeni uvddéni humdnniho 1é¢ivého pfi-
pravku na trh podle hldseni nastane a zda je tento
humdanni 1é¢ivy pfipravek nahraditelny jinym hu-
mdannim 1éCivym pripravkem a jakym.

(2) Ustav vyhodnoti informace poskytnuté
drzitelem rozhodnuti o registraci a dalsi jim shro-
mézdéné informace o mnozstvi humanniho 1é¢ivého
pfipravku, ktery ma stanovenou thradu z vefejného
zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu a u kte-
rého bylo ohlSeno pferuseni nebo ukon&eni uvddéni
na trh, s vyjimkou humdnniho 1é¢ivého pfipravku
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podle § 33a odst. 4, na trhu v Ceské republice. Po-
kud po vyhodnoceni informaci podle véty prvni
Ustav dospéje k zavéru, ze aktudlni mnoZstvi hu-
manniho lé¢ivého pripravku dostateéné nepokryva
potieby pacientti v Ceské republice a zéroveti tuto
potiebu nelze v odpovidajicim mnoZstvi nahradit ji-
nym humdinnim lé¢ivym pfipravkem odpovidajicich
lé¢ebnych vlastnosti, oznadi takovy humadanni 1écivy
pfipravek na nezbytné nutnou dobu pfiznakem
»omezend dostupnost®.

(3) Pfiznakem ,omezend dostupnost® Ustav
oznali na nezbytné nutnou dobu také humdnni 1é-
¢ivy pripravek odpovidajicich 1é¢ebnych vlastnosti,
ktery je nahrazujici k humdnnimu lé¢ivému pfi-
pravku, pro ktery bylo ozndmeno pferuseni uvddéni
na trh podle § 33 odst. 2.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho
lé¢ivého pripravku oznaleného pfiznakem ,ome-
zend dostupnost® podle odstavce 2 ve lhtté 30 dna
ode dne oznaleni doplni oznimeni o pferuseni uva-
déni huminniho 1éivého pripravku na trh v Ceské
republice podle § 33 odst. 2 o informaci o pfijatém
opatfeni k odstranéni divodu pferuseni.

§ 33¢

Ustav pro tcely oznaeni huménniho 1é&ivého
pfipravku pfiznakem ,omezend dostupnost podle
§ 33b odst. 2 nebo 3 vydi opatfeni obecné povahy,
a to bez fizeni o jeho ndvrhu. Opatfeni obecné po-
vahy podle véty prvni nabyvi Géinnosti dnem v ném
uvedenym a oznamuje se zpusobem umoZiujicim
délkovy pfistup. Ustav opatieni obecné povahy vy-
dané podle véty prvni zrusi, pominou-li davody pro
jeho vydani, postupem podle vét prvni a druhé ob-

dobné.“.

8. V § 38 se na konci véty prvni dopliuji slo-
va ,, , ato 1v rozsahu léCivého pfipravku, jehoz vydej
neni vdzdn na lékafsky predpis nebo lé¢ivého pfi-
pravku, ktery lze vydavat bez lékafského predpisu
s omezenim, pokud o to pozddd drZitel rozhodnuti
o registraci®.

9. V § 77 odst. 1 pism. f) se slova ,pfitom po-
skytuje zvlast informace o 1éCivych pfipravcich zis-
kanych podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 a distri-
buovanych podle § 77 odst. 1 pism. h)“ zrusuji, za
slovo , distribuovin® se vkladaji slova ,,v pfipadé po-
skytovatele zdravotnich sluzeb poskytujictho 1éki-
renskou péci, distributora a zafizeni transfuzni

sluzby také identifika¢ni k6éd pracovisté” a za slova
»také udaj o jeho cend;“ se vkladaji slova ,déle dis-
tributor poskytuje elektronicky Ustavu tdaje
o mnoZzstvi humanniho 1é¢ivého pfipravku, ktery je
oznalen priznakem ,omezend dostupnost® podle
§ 33b, které mél k dispozici ke konci dne predché-
zejictho dni oznaleni timto pfiznakem, a ddle posky-
tuji v pravidelnych intervalech Ustavu elektronicky
udaje o mnozstvi tohoto humdanniho lé¢ivého pri-
pravku, ktery maji k dispozici; v pfipadé podezieni
Ustavu na ohroZeni dostupnosti humanniho 1é&ivého
pfipravku mu distributor na vyzvu poskytne elek-
tronicky tdaje 0 mnoZstvi humanniho 1é¢ivého pri-
pravku uvedeného na trh v Ceské republice, ktery
ma k dispozici;“.

10. V § 77 odst. 1 pismeno h) veetné poznimky
pod &arou ¢&. 125 znf:

»h) zajistit doddvky humadannich 1é¢ivych pfipravka
provozovatelim oprivnénym vydavat 1écivé
ptipravky nebo vojenskym poskytovatelim
zdravotnich sluzeb'?®) pro pacienty, ktefi jsou
vojdky v ¢inné sluzbé, v mnoZstvi a Casovych
intervalech odpovidajicich potfebé pacientt
v Ceské republice; distributor nesmi pfi objed-
nani humadnnich lé¢ivych pfipravka jakkoliv
zvyhodnit konkrétniho provozovatele opravné-
ného vydavat lé¢ivé pripravky nebo vojenského
distributora lé¢ivych pfipravki; déle je v pripadé
huménniho 1é¢ivého pfipravku objednaného
podle § 82 odst. 3 pism. h) nebo 1) povinen za-
jistit jeho dodani do 2 pracovnich dnt ode dne
obdrzeni pozadavku, mé-li tento humainni 1é-
Civy pripravek k dispozici, pro pozadavky vo-
jenského poskytovatele zdravotnich sluzeb to
plati obdobné,

125

~

§ 3 vyhlasky & 156/2015 Sb., o podminkich poskytovéni
zdravotnich sluzeb vojenskymi poskytovateli, oborech
ambulantni péce, u kterych vojik z povolani maze uplat-
nit svobodnou volbu poskytovatele zdravotnich sluzeb,
a podminkdch organizace plnéni tikolt vojenskych fa-
kultnich nemocnic (o podminkach poskytovani zdravot-
nich sluzeb vojenskymi poskytovateli).”.

11. V § 77 se na konci odstavce 1 tecka nahra-
zuje ¢irkou a dopliuje se pismeno s), které zni:

s) v pripadé humanniho 1é¢ivého pripravku ozna-
Ceného pfiznakem ,omezend dostupnost®,
ktery byl drzitelem rozhodnuti o registraci
uréeny pro trh v Ceské republice, takovy hu-
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manni 1é¢ivy pripravek nedistribuovat do zahra-

v

niclL. .

12. Za § 77d se vkladaji nové § 77e az 77h, které
véetné nadpisu a poznidmky pod &arou & 126 znéji:

»S 77¢

Systém rezervnich zasob

(1) Ministerstvo zdravotnictvi za G¢elem vytva-
feni predikce potfeby humdnnich lé¢ivych pfipravka
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb
v Ceské republice vyhodnocuje informace o indika-
cich a pouzivini huménnich lé¢ivych pripravkdg,
které mohou mit vliv na jejich dostupnost pro pa-
cienty v Ceské republice, informace o objemu hu-
mannich lé&vych piipravka na trhu v Ceské repub-
lice, o plinovaném objemu a &asovych intervalech
dodévek humannich lé&vych pfipravka na trh v Ces-
ké republice a o objemu humdnnich 1éCivych pfi-
pravkl predepsanych, vydanych a pouZitych pti po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Informace podle véty
prvni Ministerstvo zdravotnictvi ziskivd od Ustavu,
drziteld rozhodnuti o registraci, distributor a po-
skytovateld zdravotnich sluzeb. Pfi vyhodnoceni in-
formaci podle véty prvni Ministerstvo zdravotnictvi
prihlédne k preruSeni doddvek humdnniho 1éc¢ivého
pfipravku v poslednich 2 letech a zohledni nahradi-
telnost humdanniho 1é¢ivého ptipravku jinym humin-
nim lé¢ivym prfipravkem odpovidajicich 1é¢ebnych
vlastnosti.

(2) V pfipadé, Ze Ministerstvo zdravotnictvi po
vyhodnoceni informaci podle odstavce 1 dospéje
k zivéru, Ze plinovany objem dodidvek humannich
1é¢ivych piipravka na trh v Ceské republice neodpo-
vidd predikované potfebé humdnnich lé¢ivych pri-
pravka podle odstavce 1, zaradi opatfenim obecné
povahy humadnni 1é¢ivy pfipravek do systému re-
zervnich zdsob. Opatfeni obecné povahy vydd Mi-
nisterstvo zdravotnictvi na dobu nejvySe 12 mésicu,
muze viak jeho trvdni po vyhodnoceni informaci
podle véty prvni prodlouzit, vzdy nejvySe o 12 mé-
sict.

(3) V pfipadé humdnniho 1é¢ivého pfipravku
zatazeného do systému rezervnich zdsob podle od-
stavce 2 je distributor povinen bezodkladné vytvofit
a udrzovat jeho zdsobu v mnozstvi odpovidajicim
prumérnému mési¢nimu objemu tohoto jim distri-
buovaného lé¢ivého piipravku.

(4) Primérnym mési¢nim objemem podle od-
stavce 3 se rozumi jedna dvanictina soultu udaji
nahldSenych podle privniho predpisu o vyrobé a dis-
tribuci 16¢iv'?%) o mnoZstvi humannich 1é&ivych pii-
pravkti dodanych provozovatelaim oprivnénym
k vydeji podle § 82 odst. 2 a 0 mnoZstvi humannich
lé¢ivych pripravka distribuovanych do zahraniéi za
poslednich 12 po sobé jdoucich kalenddfnich mésicu.

§ 77f

Pfi vydévdni opatfeni obecné povahy podle
§ 77e odst. 2 lhita pro uplatnéni pfipominek a ndmi-
tek ¢ini 5 dnti ode dne zvefejnéni jeho ndvrhu. Ni-
vrh opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 se
doruluje zptsobem umoznujicim dilkovy piistup.
Opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 nabyvd
udinnosti dnem v ném uvedenym a oznamuje se zpu-
sobem umoznujicim délkovy pfistup.

S 778

(1) Ministerstvo zdravotnictvi miZe v pifipadé,
kdy objem humdnniho 1é¢ivého prfipravku zafaze-
ného do systému rezervnich zidsob jiz dostate¢né
nepokryva aktudlni potieby pacientt v Ceské re-
publice, uloZit opatfenim obecné povahy povinnost
uvolnit zdsoby tohoto humdnniho 1é¢ivého pri-
pravku podle § 77¢ odst. 3 za Gcelem distribuce pro-
vozovatelim oprivnénym k vydeji podle § 82
odst. 2.

(2) Po dobu platnosti opatfeni obecné povahy
podle odstavce 1 se neuplatni povinnost vytvéaret
a udrzovat zdsoby humdinniho lé¢ivého pfipravku
podle § 77e odst. 3.

§ 77h

Opatfeni obecné povahy podle § 77g odst. 1
vydévd Ministerstvo zdravotnictvi bez fizeni o ni-
vrhu opatfeni obecné povahy. Opatfeni obecné po-
vahy podle véty prvni nabyv4 d¢innosti dnem v ném
uvedenym a oznamuje se zpusobem umoziiujicim
dilkovy pfistup. Pominou-li divody pro jeho vy-
déni, Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné po-
vahy zrusi postupem podle vét prvni a druhé ob-

dobné.

126y Vyhlaska & 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é&iv, ve
znéni pozdéjsich predpist.”.

13. V § 80 odst. 4 se slova , konkrétniho posky-
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tovatele lékdrenské péce“ nahrazuji slovy ,konkrét-
ntho poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytuji-
ciho lékdrenskou pé&i®)* a slova ,volbu poskytova-
tele 1ékdrenské péce“ se nahrazuji slovy ,volbu po-
skytovatele zdravotnich sluZzeb poskytujictho 1éka-
renskou péci©.

14. V § 80 odst. 7 se slova ,,poskytovatele 1éka-
renské pée“ nahrazuji slovy ,poskytovatele zdra-
votnich sluzeb poskytujictho lékdrenskou péci“.

15. V § 80 se doplfiuji odstavce 9 a 10, které
znéi:

»(9) V pfipadé, Ze predepisujici lékat predepi-
suje na elektronicky recept humdnni 1é¢ivy pfipra-
vek, ktery je oznalen pfiznakem ,,omezend dostup-
nost“ podle § 33b, pfedd mu Ustav prostfednictvim
systému eRecept aktudlni idaje o mnozstvi tohoto
humanniho 1é¢ivého pfipravku nahldsené podle § 82
odst. 3 pism. d), véetné data a Casu posledniho pro-
vedeného hldSeni, a dile informaci o tom, ktefi po-
skytovatelé zdravotnich sluzeb poskytujici 1ékdren-
skou péci maji tento humdnni lé¢ivy pripravek k dis-
pozici.

(10) Udaje podle odstavce 9 zpfistupni Ustav
také pacientovi, kterému byl humdanni 1é¢ivy pfipra-
vek pfedepsin na elektronicky recept, prostfednic-

tvim webové nebo mobiln{ aplikace pro pacienty po-
dle § 81 odst. 1 pism. f).“.

16. V § 81 se na konci odstavce 3 tecka nahra-
zuje Carkou a dopliiuje se pismeno p), které zni:
»p) piistup poskytovatelim zdravotnich sluzeb po-

skytujicim lékdrenskou péci ke sluzbé pro na-

hliZeni na elektronicky recept podle § 81fc.“.

17. V § 81 odst. 4 pism. b) se slova ,poskyto-
vatele lékdrenské péce” nahrazuji slovy ,poskytova-
tele zdravotnich sluzeb poskytujictho lékdrenskou
péci.

18. V § 81a odst. 1 se za vétu druhou vklidad
véta ,Poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici
lékdrenskou péci pristupuje k systému eRecept pfi
vyuziti sluzby podle § 81fc prostfednictvim resort-
niho certifikdtu.”.

19. V § 81d odst. 2 se slova ,,obanského pri-
kazu nebo cestovniho pasu® nahrazuji slovy ,,identi-
fika¢niho dokladu pacienta nebo jeho zdkonného zi-
stupce®.

20. V § 81d odst. 3 pism. d) se slova ,,poskyto-

vatele lékarenské péce” nahrazuji slovy ,poskytova-
tele zdravotnich sluZeb poskytujiciho 1ékirenskou

el 3

péci®.

21. V § 81d odstavec 9 zni:

»(9) Systém eRecept umozni nahliZet podle od-
stavcd 6 az 8 prostfednictvim 1ékového zdznamu na
udaje pacienta podle odstavce 3 po dobu 5 let od
vytvoreni takovych adaji.”.

22. Za § 81fb se vklidd novy § 81fc, ktery
vCetné nadpisu zni:

»§ 81fc

Sluzba pro nahliZeni na elektronicky recept

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytu-
jici lékdrenskou pé¢i muze za ulelem informovani
pacienta o dostupnosti konkrétniho pacientovi
pfedepsaného humdnniho 1é¢ivého pfipravku vyuzi-
vat sluzbu pro nahliZeni na elektronicky recept
poskytovanou Ustavem prostfednictvim systému
eRecept.

(2) Sluzba pro nahliZeni na elektronicky recept
na zdkladé identifikitoru elektronického receptu
zpfistupfiuje poskytovateli zdravotnich sluZeb po-
skytujicimu lékarenskou péci informace o

a) ndzvu huménniho lé¢ivého pripravku predepsa-
ného na elektronickém receptu,
b) po¢tu baleni humdnniho lé¢ivého pfipravku

pfedepsaného na elektronickém receptu a

c) dobé platnosti elektronického receptu..

23. V § 82 odst. 3 pism. d) se za slova ,,provo-
zovatele oprivnéného k vydeji“ vkliddaji slova
»a v pfipadé poskytovatele zdravotnich sluzeb po-
skytujictho 1ékdrenskou pééi a zafizeni transfuzni
sluzby také identifika¢ni kéd pracovisté“ a za slova
»verejného zdravotniho pojisténi; se vkladaji slova
»déle poskytnou Ustavu elektronicky tdaje o mnoz-
stvi humdnniho 1é¢ivého pfipravku oznaéeného pfi-
znakem ,omezend dostupnost podle § 33b, ktery
méli k dispozici ke konci dne pfedchizejictho dni
oznadeni timto pfiznakem, a dile poskytuji v pravi-
delnych intervalech Ustavu elektronicky tdaje
o mnozstvi tohoto humdnniho 1é¢ivého pfipravku,
ktery maji k dispozici; v piipadé podezteni Ustavu
na ohrozeni dostupnosti humdnniho lé¢ivého pfi-
pravku na vyzvu Ustavu zvefejnénou zptisobem
umoziuyjicim dilkovy pfistup na jeho internetovych
strainkdch mu poskytnou elektronicky tdaje o mnoz-
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stvi humdnniho 1é¢ivého pfipravku, ktery maji k dis-
pozici;“.

24. V § 82 odst. 3 pismeno h) znf:
”h)

jde-1i o provozovatele 1ékdrny, je povinen v pfi-
padé humdnniho 1é¢ivého pripravku, ktery je
oznalen pfiznakem ,omezend dostupnost” po-
dle § 33b, objedndvat ho tak, aby mnoZstvi ta-
kového humanniho 1é¢ivého piipravku v dané
lékdrné neprevysilo mnozstvi odpovidajici ob-
vyklému poctu baleni vydanych za 1 kalenddrni
tyden v poslednich 12 kalenddfnich mésicich,
a pouzit jej vyhradné k vydeji pacientim nebo
poskytovatelim zdravotnich sluzeb; nevydal-li
provozovatel 1ékdrny za poslednich 12 kalen-
ddfnich mésict zddné baleni takto oznaleného
humanniho 1é¢ivého pripravku, mize objednat
pouze mnozstvi uvedené na platném lékafském
predpisu predlozeném v dané lékdrng,“.

25. V § 82 se na konci odstavce 3 tecka nahra-
zuje ¢arkou a dopliuje se pismeno 1), které zni:

»1) jde-li o provozovatele 1ékirny, kterd vydava hu-
manni 1é¢ivé pripravky poskytovatelim zdra-
votnich sluZeb poskytujicim lizkovou pé&i’),
je povinen v pripadé humanniho 1é¢ivého pfi-
pravku, ktery je oznalen pfiznakem ,omezend
dostupnost” podle § 33b odst. 2, objedndvat ho
pro Glely vydeje poskytovatelim zdravotnich
sluzeb poskytujicim lizkovou péci tak, aby
mnozstvi takového humdinniho 1é¢ivého pri-
pravku nebo nahrazujictho humdnniho 1é¢ivého
pfipravku podle § 33b odst. 3 v dané lékdrné
neprevysilo mnozstvi odpovidajici souctu ob-
vyklého poctu baleni huméinniho 1é¢ivého pfi-
pravku oznaleného pifiznakem ,omezend do-
stupnost® podle § 33b odst. 2 a nahrazujictho
huménniho 1éCivého pfipravku podle § 33b
odst. 3 vydanych poskytovatelim zdravotnich
sluzeb poskytujicim lazkovou péci za 2 kalen-
ddfni tydny v poslednich 12 kalenddfnich mési-
cich; nevydal-li provozovatel lékdrny poskyto-
vateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu luzko-
vou péci za poslednich 12 kalenddfnich mésict
74dné balenf takto oznaceného huménniho 1é¢i-
vého pfipravku, muaZe provozovatel lékirny
objednat pouze mnoZstvi potfebné pro 1é¢bu
aktudlné hospitalizovaného pacienta.”.

26. V § 82 odst. 4 se slova ,poskytovatelim
lazkové péce, musi byt poskytovatel lizkové péce”

nahrazuji slovy ,,poskytovatelim zdravotnich sluzeb
poskytujicim lazkovou péci, musi byt poskytovatel
zdravotnich sluZzeb poskytujici lazkovou pédi“
a slova ,lékarenskou pé(v:ig)“ se nahrazuji slovy ,lé-
kirenskou péci“.

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

»(8) Ustav zpfistupni poskytovateli zdravot-
nich sluzeb poskytujicimu lékdrenskou péci zpuso-
bem umoziujicim dilkovy pfistup aktudlni tdaje
o mnozstvi humanniho lé¢ivého pfipravku oznade-
ného pfiznakem ,,omezend dostupnost” podle § 33b
poskytnuté podle § 77 odst. 1 pism. f) vetné data
a ¢asu posledniho provedeného hliseni, a déle infor-
maci o tom, ktef{ distributofi maji tento humdnni
lécivy pripravek k dispozici.”.

28. V § 83 odstavce 2 a 3 zngji:

»(2) Vyznadi-li pfedepisujici lékat na lékarském
predpisu, Ze trvd na vydani pfedepsaného humain-
niho 1é¢ivého pfipravku, miZe provozovatel oprav-
nény vydavat 1éCivé pripravky podle § 82 odst. 2 vy-
dat pouze tento 1é¢ivy pripravek. Je-li 1é¢ivy pfipra-
vek pfedepsin mezinirodnim nechrinénym ndzvem
1é¢ivé latky, informuje provozovatel pacienta o odpo-
vidajicich lééivych piipravcich s pfedepsanou cestou
podéni a lékovou formou, které mid k dispozici.
V ostatnich pfipadech informuje pacienta 0 moznych
alternativich k predepsanému 1é¢ivému piipravku
a s jeho souhlasem je opravnén zaménit predepsany
lécivy pripravek za takovy lé¢ivy piipravek, ktery je
shodny z hlediska jeho téinnosti a bezpecnosti a ob-
sahuje 1éCivou litku se stejnym mezindrodnim ne-
chrinénym ndzvem, se stejnou cestou poddani a stej-
nou lékovou formou. Provadéci privni predpis sta-
novi podminky vydeje a zplsob zaznamendni pro-
vedené zdmény lé¢ivého pripravku.

(3) Nemad-li farmaceut 1é¢ivy pripravek prede-
psany lékafem k dispozici a je-li nezbytné jeho
okamzité vydani, pfi¢emz nelze postupovat podle
odstavce 2, vydd ndhradni lé¢ivy pripravek odpovi-
dajicich lé¢ebnych vlastnosti, ktery ma k dispozici.
Provadéci pravni pfedpis stanovi podminky pro vy-
dej ndhradniho 1é¢ivého pripravku, rozsah nahrazeni
predepsaného 1é¢ivého pfipravku a zplisob zazname-
ndni provedené nihrady.“.

29. V § 99 odst. 2 pism. b) se slovo ,étvrté”
nahrazuje slovem ,,pdté“.

30. V § 99 odst. 2 pism. i) se slova ,,vCetné je-
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jich skladd,” zrusuji, za slova ,identifika¢niho &isla
distributora,” se vkladaji slova ,,adresy a identifikaé-
niho kédu pracovisté kazdého distribu¢niho skladu
ptidéleného Ustavem,“ a na konci textu se slovo
»a“ nahrazuje &arkou.“.

31. V § 99 odst. 2 pism. j) se za slova ,seznam
lékdren” vkladaji slova ,a odloudenych oddéleni pro
vydej lécivych pripravka a zdravotnickych pro-
sttedki a za slova ,identifikalniho &isla provozova-
tele,“ se vklddaji slova ,identifikaéniho kédu praco-
visté pridéleného Ustavem,*.

32. V § 99 se na konci odstavce 2 te¢ka nahra-
zuje slovem ,,a“ a doplfiuje se pismeno k), které zni:
»k) seznam humadnnich 1é¢ivych pfipravku oznace-

nych pfiznakem ,omezend dostupnost” vcetné

uvedeni data oznaceni v aktuidlnim znéni.“.

33. V § 99 se dopliiuji odstavce 12 az 14, které
znéji:
»(12) Ustav poskytne Ministerstvu zdravotnic-
tvi a neposkytuje dalsim osobdm udaje
a) ozndmené podle § 33 odst. 2 0 mnozstvi hu-
manniho 1é¢ivého piipravku, ktery byl drzite-
lem rozhodnuti o registraci uréen pro trh v Ces-
ké republice, a ktery mél drzitel rozhodnuti
o registraci k dispozici ke dni ozndmeni o pre-
ruseni nebo ukonceni uvddéni humanniho 1é¢i-
vého ptipravku na trh v Ceské republice,

b) poskytnuté na vyzvu Ustavu podle § 33 odst. 2

1. o pldnovaném objemu a asovych intervalech
doddvek humdnnich 1éCivych pfipravkt na
trh v Ceské republice, nebo

2. o mnozstvi humédnniho 1é¢ivého pfipravku,
ktery je drzitelem rozhodnuti o registraci
uréen pro trh v Ceské republice, ktery ma
k dispozici,

c) poskytnuté podle § 77 odst. 1 pism. f) o mnoz-
stvi humdnniho 1é¢ivého pfipravku

1. oznaleného pfiznakem ,omezend dostup-
nost“ podle § 33b,

2. uvedeného na trh v Ceské republice, ktery
ma k dispozici, poskytnuté na vyzvu Ustavu,

d) poskytnuté podle § 82 odst. 3 pism. d) 0 mnoz-
stvi humdnniho 1é¢ivého pfipravku
1. oznaleného pfiznakem ,omezend dostup-
nost“ podle § 33b,

2. uvedeného na trh v Ceské republice, ktery
ma k dispozici, poskytnuté na vyzvu Ustavu.

Ministerstvo zdravotnictvi udaje ziskané podle pis-
men a) az d) neposkytuje dal$im osobdm.

(13) V pfipadé vyhldSeni stavu ohroZzeni stitu
nebo vile¢ného stavu Ustav Ministerstvu obrany na
jeho Zidost poskytne vSechny ddaje ohledné dostup-
nosti humdannich 1é¢ivych pripravki, které md k dis-
pozici.

(14) Zikaz poskytovani informaci podle od-
stavce

a) 12 pism. ¢) se nevztahuje na preddvini udaju
podle § 82 odst. 8,

b) 12 pism. d) se nevztahuje na pfedidvani udaju
podle § 80 odst. 9 a 10.“.

34. V § 103 odstavec 2 zni:

»(2) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba
uvedend v § 24 odst. 1 se dopusti prestupku tim, Ze

a) doveze, vyveze nebo distribuuje humanni trans-
tuzni ptipravek nebo surovinu pro dalsi vyrobu
bez souhlasu vydaného podle § 24 odst. 4,

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

c¢) neinformuje o uskuteénéni dovozu ze teti zemé
nebo o uskuteénéni vyvozu do tfeti zemé nebo
distribuci do jiného ¢lenského stitu podle § 24
odst. 8.

35. V § 103 se na konci odstavce 9 te¢ka nahra-
zuje Cirkou a dopliiuji se pismena g) az 1), kterd
znéji:

»g) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) neposkytne
udaje o mnozstvi humdnniho lé¢ivého pfi-
pravku oznaceného pfiznakem ,omezend do-
stupnost® podle § 33b, které mél k dispozici
ke konci dne predchizejictho dni oznadeni
timto pfiznakem, nebo neposkytne ddaje o tako-
vém humdinnim lé¢ivém piipravku ve stanove-
ném pravidelném intervalu,

h) vrozporus § 82 odst. 3 pism. d) neposkytne na
vyzvu Ustavu ddaje o mnoZstvi humanniho 1é-
&ivého pripravku, ktery ma k dispozici ke dni
zvefejnéni vyzvy, nebo

1) pfedepise nebo vydd humdanni létivy pripravek
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v rozporu s opatfenim obecné povahy podle
§ 112c odst. 1.“.

36. V § 103 odst. 10 pism. e) se slova ,posky-
tovateli lazkové péce“ nahrazuji slovy ,poskytova-
teli zdravotnich sluzeb poskytujicimu lazkovou
péci®.

37. V § 103 odst. 10 pism. g) se Cislo ,,4“ na-
hrazuje &islem ,,5%.

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

39. V § 103 se na konci odstavce 10 tecka na-
hrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno j),
které znf:

»j) objednd humdinni 1éCivy pfipravek oznaleny
pfiznakem ,omezend dostupnost® v rozporu

s mnozstevnim omezenim stanovenym v § 82
odst. 3 pism. h) nebo 1).“.

40. V § 105 odst. 2 se na konci pismene r) slovo
»nebo“ zrusuje.

41. V § 105 se na konci odstavce 2 tec¢ka nahra-
zuje Carkou a dopliiuji se pismena t) az w), kterd
znéi:

»t) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. s) distribuuje
humadnni 1é¢ivy pfipravek oznaeny priznakem
»omezend dostupnost® do zahranidi,

u) v rozporu s § 77e odst. 3 nevytvofi nebo ne-
udrzuje zdsobu humdnniho 1é¢ivého pfipravku
zatazeného do systému rezervnich zdsob,

v) v rozporu s opatfenim obecné povahy vydanym
na zdkladé § 77g odst. 1 neuvolni humanni 1é-
Civy piipravek zafazeny do systému rezervnich
zdsob za tulelem distribuce provozovatelim
opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2, nebo
distribuuje huménni 1é¢ivy pfipravek v rozporu
s opatfenim obecné povahy podle § 112¢
odst. 1.«

w)

42. V § 105 odst. 5 pism. c) se slovo ,tfeti“ na-
hrazuje slovem ,,¢tvrté“ a na konci textu se dopliiuji
slova ,, , nebo nedoplni ozndmeni o pferuseni uvi-
déni huminniho 1éivého pripravku na trh v Ceské
republice podle § 33b odst. 4¢.

43,V § 105 odst. 5 pism. d) se slova ,tvrté
a paté” nahrazuji slovy ,,paté a Sesté”.

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

45. V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,,§ 103
odst. 9 pism. a), b), ¢) nebo e)“ nahrazuji slovy
»§ 103 odst. 9 pism. a), b), ¢), €), g), h) nebo 1)“
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)“.

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

47. V § 107 odst. 1 pism. €) se slova ,az s)“
nahrazuji slovy ,r), s) nebo t)“.

48. V § 111a odst. 1 pism. a) se slova ,vilec-
ného nebo nouzového stavu® nahrazuji slovy ,nou-
zového stavu, stavu ohrozeni stitu nebo valeéného
stavu®.

49. Za § 112b se vklidaji nové § 112c a 112d,
které véetné nadpisu znéji:

L§ 112¢

Zvlastni postupy pfi zajiSténi dostupnosti
humadnniho 1é¢ivého pripravku vyznamného
pro poskytovani zdravotnich sluzeb

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mtze pti ohro-
zeni dostupnosti humdnniho lé¢ivého pfipravku vy-
znamného pro poskytovini zdravotnich sluZeb opa-
tfenim obecné povahy docasné upravit podminky
pro jeho distribuci, pfedepisovini nebo vyde;.

(2) Opatfeni obecné povahy podle odstavce 1
vyddvd Ministerstvo zdravotnictvi. Pfi pfipravé to-
hoto opatfeni si Ministerstvo zdravotnictvi vyzadd
od Ustavu informace o dostupnosti humédnntho 16&i-
vého pfipravku a o moZnostech dpravy podminek
distribuce, predepisovini nebo vydeje takového hu-
manniho 1é¢ivého pfipravku, vietné doby trvidni ta-
kového omezeni. Ustav informace podle véty prvni
poskytne Ministerstvu zdravotnictvi bezodkladné.

(3) Opatfeni obecné povahy podle odstavce 1
vyddvd Ministerstvo zdravotnictvi bez fizeni o ni-
vrhu opatfeni obecné povahy a toto opatfeni obecné
povahy nabyvd Géinnosti dnem v ném uvedenym
a oznamuje se zpusobem umoznujicim délkovy pfi-
stup. Pominou-li divody pro jeho vyddni, Minister-
stvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi po-
stupem podle vét prvni a druhé obdobné.

§ 112d

(1) Ministerstvo zdravotnictvi miZe za tiéelem
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zajisténi dostupnosti huménniho léé¢ivého pfipravku
vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a na zdkladé informaci o dostupnosti takového hu-
manniho 1é¢vého pripravku na trhu v Ceské re-
publice vydat rozhodnuti, kterym uloZi zdravotni
pojistovné uhradit huménni 1é¢ivy pripravek tako-
vych 1é¢ebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k hu-
mannimu lé¢ivému pfipravku, ktery byl oznaden pfi-
znakem ,omezend dostupnost“ podle § 33b, a pro
ktery bylo vydino rozhodnuti podle § 8 odst. 6
nebo vydan souhlas podle § 49 odst. 3.

(2) Rozhodnuti podle odstavce 1 obsahuje
kromé obecnych nileZitosti podle spravniho fidu
déle zejména

a) ndzev léCivého piipravku,

b) doplnék nizvu,

¢) kéd Ustavu, byl-li lé¢ivému pFipravku pridélen,

d) identifikaéni ddaje drzitele rozhodnuti o regis-
traci nebo vyrobce,

e) identifika¢ni ddaje distributora lé¢ivého pri-
pravku,

f) vysi dhrady za baleni,

g) pocet baleni,

h) alikvotni podil celkové &istky thrady vypodi-
tané podle pism. f) a g) pfipadajici na kazdou
zdravotni pojistovnu; alikvotnim podilem se ro-
zumi podil pojisténcit zdravotni pojistovny
na souctu vSech pojisténct v Ceské republice
k 1. lednu kalenddfniho roku, v némz je roz-
hodnuti vydano.

(3) Utastnikem Fizeni jsou zdravotni pojistov-
ny provadéjici verejné zdravotni pojisténi.

(4) Proti rozhodnuti podle odstavce 1 nelze
podat rozklad.“.

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,

ClLII
Prfechodna ustanoveni
1. Ustanoveni § 33a odst. 2 zdkona &. 378/2007

Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti Géinnosti to-
hoto zdkona, se od prvnitho dne Sestého kalenddt-

niho mésice do konce dvanictého kalenddfnitho mé-
sice nasledujiciho po dni nabyti G¢innosti tohoto za-
kona nepouzije, a za prumérnou mési¢ni dodévku se
pro toto obdobi pro ucely § 33a odst. 1 zikona
¢. 378/2007 Sb., ve znéni Géinném ode dne nabyti
udinnosti tohoto zikona, povazuje jedna Etyfiadva-
cetina souctu Udaji o objemu dodivek nahldsenych
podle § 33 odst. 2 véty paté zikona & 378/2007 Sb.,
ve znéni Uéinném ode dne nabyti Géinnosti tohoto
zdkona.

2. Ustanoveni § 33a odst. 1 se pouZije pouze
pro oznimeni o pferuseni nebo ukonleni uvidéni
huménniho 1é¢ivého piipravku na trh v Ceské re-
publice, kterd byla uéinéna po nabyti ulinnosti to-
hoto zékona.

CAST DRUHA

Zména zikona o verejném zdravotnim pojisténi

Cl. 111

Zikon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souviseji-
cich zikond, ve znéni zikona & 242/1997 Sb., za-
kona & 2/1998 Sb., zdkona ¢&. 127/1998 Sb., zikona
& 225/1999 Sb., zikona & 363/1999 Sb., zikona
& 18/2000 Sb., zikona & 132/2000 Sb., zikona
& 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlage-
ného pod & 167/2000 Sb., zikona & 220/2000 Sb.,
zakona ¢&. 258/2000 Sb., zikona ¢&. 459/2000 Sb., za-
kona &. 176/2002 Sb., zikona &. 198/2002 Sb., zdkona

&. 285/2002 Sb., zikona & 309/2002 Sb., zikona
& 320/2002 Sb., zikona & 222/2003 Sb., zikona
& 274/2003 Sb., zikona & 362/2003 Sb., zikona
&. 424/2003 Sb., zikona & 425/2003 Sb., zikona
&. 455/2003 Sb., zikona & 85/2004 Sb., zikona
&. 359/2004 Sb., zikona & 422/2004 Sb., zikona
&. 436/2004 Sb., zikona & 438/2004 Sb., zikona
& 123/2005 Sb., ziakona & 168/2005 Sb., zikona
& 253/2005 Sb., ziakona & 350/2005 Sb., zikona
& 361/2005 Sb., zikona & 47/2006 Sb., zikona
& 109/2006 Sb., zikona & 112/2006 Sb., zikona
& 117/2006 Sb., zikona & 165/2006 Sb., zikona
& 189/2006 Sb., zikona & 214/2006 Sb., zikona
& 245/2006 Sb., zikona & 264/2006 Sb., zikona
&. 340/2006 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhlase-

ného pod & 57/2007 Sb., zdkona & 181/2007 Sb.,
zakona ¢&. 261/2007 Sb., zakona ¢&. 296/2007 Sb., za-
kona ¢&. 129/2008 Sb., zakona &. 137/2008 Sb., zdkona
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zikona & 274/2008 Sb., zikona
zakona ¢&. 59/2009 Sb., zikona
zakona 227/2009 Sb., zikona
zakona 362/2009 Sb., zikona
zakona 365/2011 Sb., zikona
zakona 458/2011 Sb., zikona
1/2012 Sb., zikona ¢&. 275/2012 Sb., zikona
401/2012 Sb., zikona ¢&. 403/2012 Sb., zikona
. 44/2013 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhldseného
od &. 238/2013 Sb., zakona ¢&. 60/2014 Sb., zikona

270/2008 Sb.,
306/2008 Sb.,
158/2009 Sb.,
281/2009 Sb.,
298/2011 Sb.,
369/2011 Sb.,

O O¢ O¢ O¢

L O O O O O¢ O("U Q¢ O O O O O O O O¢

109/2014 Sb., zakona & 250/2014 Sb., zikona
256/2014 Sb., zikona ¢&. 267/2014 Sb., zikona
1/2015 Sb., zikona ¢&. 200/2015 Sb., zikona
314/2015 Sb., zikona ¢&. 47/2016 Sb., zikona
66/2017 Sb., zikona &. 150/2017 Sb., zikona
183/2017 Sb., zikona & 200/2017 Sb., nilezu

Ustavmho soudu, vyhldseného pod &. 231/2017 Sb.,
zakona ¢&. 290/2017 Sb., zikona &. 282/2018 Sb., za-
kona &. 45/2019 Sb., zikona & 111/2019 Sb., zikona

& 262/2019 Sb., zikona & 277/2019 Sb., zikona
& 165/2020 Sb., zikona & 205/2020 Sb., zikona
& 538/2020 Sb., zikona & 540/2020 Sb., zikona
& 569/2020 Sb., zikona & 261/2021 Sb., zikona
& 274/2021 Sb., zikona & 363/2021 Sb., zikona
& 371/2021 Sb., ziakona & 221/2022 Sb., zikona
& 314/2022 Sb., zidkona & 366/2022 Sb., zikona
& 167/2023 Sb. a zikona & 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 te¢ka nahrazuje
darkou a dopliiuje se pismeno h), které znf:

,h) smlouvy uzavfené s osobou opriavnénou k dis-
tribuci humdannich 1é¢ivych pfipravki podle z4-
kona o 1é¢ivech humdnni lé¢ivy ptipravek podle
§ 112d zdkona o 1é&ivech; tuto smlouvu piislus-
na zdravotni pojistovna uzavie nejpozdéi do
30 kalendéarnich dnti ode dne, kdy ji bylo do-
rueno rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
podle § 112d odst. 1 zdkona o lé¢ivech.”.

3. Za § 32c se vklddd novy § 32d, ktery vletné
nadpisu znf:

,§ 32d

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

(1) Ustav muze u lé¢ivého pripravku vyznam-
ného pro poskytovini zdravotnich sluzeb, jehoZ ne-

dostupnost bezprostfedné hrozi nebo jiZ nastala,
nebo 1é¢ivého pripravku vyznamného z hlediska
ochrany vefejného zdravi vydat rozhodnuti, kterym
docasné stanovi nebo zméni maximélni cenu a vysi
a podminky thrady za ulelem zachovani dostup-
nosti hrazenych sluzeb pro pojisténce (dile jen ,opa-
tfeni Ustavu®).

(2) Vldda svym nafizenim muze stanovit, Ze
thrada lé¢ivého pfipravku je ve vefejném zdjmu
z hlediska ochrany vefejného zdravi.

(3) Opatteni Ustavu podle odstavce 1 muZe
Ustav uéinit, pokud je to ve vefejném zdjmu a pokud
a) Ministerstvo zdravotnictvi vydalo opatfent
nebo rozhodnuti podle § 11 pism. a), h) ne-

bo 0) zikona o lé&ivech**),

b) Ustav vydal rozhodnuti podle § 38 zikona o 1é-
&ivech, nebo

c) vlida vydala nafizeni, kterym stanovila, Ze
uhrada lé¢ivého pripravku je ve vefejném zdjmu
z hlediska ochrany vefejného zdravi.

(4) V pfipadé, Ze jde o 1é¢ivy piipravek, ktery
dosud nebyl hrazen ze zdravotniho pojisténi, ale je
v zdsad¢ terapeuticky zaménitelny s nedostupnym
hrazenym léGivym ptipravkem, Ustav opatfenim
Ustavu stanovi maximélni cenu vyrobce 1éivého pfi-
pravku ve vysi ceny vyrobce 1éCivého pripravku, ob-
sazené v pisemném ujedndni uzavieném ve vefejném
zajmu podle § 17 odst. 2 mezi drzitelem rozhodnuti
o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci 1é-
ivych pripravki podle zékona o lé¢ivech a zdravotni
pojistovnou, nebo, neni-li takového ujednéni, ve vysi
pofizovaci ceny tohoto 1é¢ivého pfipravku ve stité,
ve kterém ho lze pofidit za Géelem distribuce do
Ceské republiky. Ustav opatfenim Ustavu zdroven
stanovi vysi thrady 1é¢ivého pfipravku tak, aby pfi
zohlednéni diavkovani a velikosti baleni vyse rozdilu
maximalni ceny pro konelného spottebitele, kterou
se pro stanoveni opatieni Ustavu rozumi soudet ma-
ximalni ceny vyrobce, maximilni obchodni pfirdzky
a dané z pridané hodnoty, a nejvy$si mozné thrady
pro koneéného spotiebitele odpovidala vysi rozdilu
maximalni ceny pro koneéného spotiebitele a nejvys-
§{ mozné thrady pro koneéného spotiebitele u 1é¢i-
vého pripravku, jehoZ nedostupnost vedla k Vydarn
opatfeni Ustavu. Ustav stanovi maximdlni cenu a vysi
a podminky thrady na dobu urtitou, a to na dobu
predpoklidané nedostupnosti 1é¢ivého prlpravku, je-
hoZ nedostupnost vedla k vydani opatieni Ustavu,
nejdéle vSak na dobu 1 roku, s moznosti prodlou-
7eni. Podminky thrady Ustav stanovi podle podmi-
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nek dhrady 1é¢ivého pfipravku, jehoz nedostupnost
vedla k vydani opatieni Ustavu, poptipadé, je-li to ve
vefejném z4jmu, je stanovi tak, aby byl 1é¢ivy pfi-
pravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze
pouZit jiné dostupné 1é¢ivé pripravky.

(5) V pripadé, Ze jde o 1é¢ivy prlpravek ktery je
hrazen ze zdravotniho pojisténi, Ustav opatienim
Ustavu zmén{ maximilni cenu vyrobce lé¢ivého pri-
pravku, a to na vySi ceny vyrobce léivého pfi-
pravku, obsazené v pisemném ujednini uzavieném
ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni
k distribuci 1é¢ivych pfipravka a zdravotni pojistov-
nou, nebo, neni-li takového ujednini, ve vysi pofi-
zovaci ceny tohoto 1é¢ivého pripravku ve stité, ve
kterém ho lze pofidit za Géelem distribuce do Ceské
republiky. Vy$i Ghrady léCivého pfipravku zdroveii
Ustav zméni tak, aby pfi zohlednéni ddvkovani a ve-
likosti baleni vySe rozdilu maximélni ceny pro ko-
ne¢ného spotiebitele a nejvyssi mozné thrady pro
konecného spotfebitele odpovidala vysi rozdilu ma-
ximdlni ceny pro koneéného spotiebitele a nejvyssi
mozné thrady pro koneéného spotfebitele stanovené
lé¢ivému piipravku pred pfijetim opatfeni Ustavu.
Podminky dhrady pro tento lé¢ivy pripravek stanovi
Ustav stejné, jak je stanovil v fizeni podle § 39g,
poptipadé, je-li to ve vefejném zdjmu, je stanovi
tak, aby byl 1é¢ivy pfipravek hrazen pouze v indika-
cich, pro které nelze pouzit jiné dostupné 1é¢ivé pri-
pravky. Ustav zméni maximilni cenu a vy$i thrady
na dobu urditou, a to na dobu predpoklidané nedo-
stupnosti 1é¢ivého pripravku, kterd vedla k vydani
opatieni Ustavu, nejdéle viak na dobu 1 roku, bez
moznosti prodlouzeni. Vykonatelnost ptvodniho
rozhodnuti vydaného podle § 39h pro lé¢ivy pripra-
vek, jehoZ nedostupnost vedla k vydini opatfeni
Ustavu, se pozastavuje na dobu vykonatelnosti opa-
tfeni Ustavu. To nebrdni zahdjeni a vedeni fizeni
a vydani rozhodnuti 0 zméné maximdlni ceny nebo
vySe a podminek thrady tohoto lé¢ivého pfipravku
podle § 391, jakoz i provedeni hloubkové nebo zkri-
cené revize referenni skupiny, do které je tento 1é-
¢ivy piipravek zafazen, a to véetné tohoto 1é¢ivého
piipravku; takové rozhodnuti je pro tento lé¢ivy pri-
pravek vykonatelné nejdfive po uplynuti doby vy-
konatelnosti opatteni Ustavu.

(6) V pfipadé, Ze jde o 1&Civy piipravek, ktery
dosud nebyl hrazen ze zdravotniho pojisténi, ale
jeho dhrada je podle nafizeni vlidy ve vefejném zdj-

mu z hlediska ochrany vefejného zdravi, Ustav opa-
tfenim Ustavu stanovi maximalni cenu vyrobce 1é&i-
vého pripravku ve vy$i ceny vyrobce lé¢ivého pfi-
pravku, obsazené v pisemném ujednini uzavieném
ve vefejném zijmu podle § 17 odst. 2 mezi drZitelem
rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni
k distribuci lé¢ivych ptipravki podle zdkona o 1é¢i-
vech a zdravotni pojiét'ovnou, nebo, neni-li takového
ujedndni, ve vysi pofizovaci ceny tohoto 1éCivého
prlpravku Ustav opatfenim Ustavu zdroveii stanovi
vy$i dhrady 1é¢ivého pripravku tak, aby se pojisténec
na thradé nepodilel. Ustav stanovi maximalni cenu
a vysi a podminky thrady na dobu uréitou, a to na
dobu, po kterou se pfedpoklddd trvini potieby,
kterd vedla k vydani pfislusného nafizeni vlady, nej-
déle vsak na dobu 1 roku, s moZnosti i opakovaného
prodlouZeni. Podminky dhrady Ustav stanovi s pfi-
hlédnutim k efektivnimu pokryti potfeby, kterd ve-
dla k vydani pfislu§ného nafizeni vlidy, poptipadé,
je-li to ve vefejném zdjmu, je stanovi tak, aby byl
lé¢ivy pripravek hrazen pouze v indikacich, pro
které nelze pouzit jiné dostupné hrazené 1éCivé pii-
pravky.

(7) Ustav vydi opatieni Ustavu z moci tfedni
nebo na zddost osoby uvedené v § 39f odst. 2 nebo
osoby, kterd je drzitelem povoleni k distribuci 1é¢i-
vych piipravkt. Zidost musi obsahovat tdaje podle
§ 39f odst. 5 pism. a) az e), h) a 1), § 39f odst. 6
pism. b), oznadeni opatfeni nebo rozhodnuti podle
zikona o lé¢ivech nebo nafizeni vlidy podle od-
stavce 2, a doklad prokazujici vysi pofizovaci ceny
nebo pisemné ujedndni podle odstavce 4, 5 nebo 6.
Utastniky fizeni jsou Zadatel a osoby uvedené
v § 39f odst. 2.

(8) Mi-li zadost vSechny predepsané nilezitosti
a netrpi-li vadami, Ustav uvédomi viechny jemu
znimé Gcastniky a zdrovefi je vyzve k Vy]adrem se
k podkladum pro vydani opatfeni Ustavu. V fizeni
z moci tfedni vyzve Ustav ucastniky k vyjadieni
k podkladtim pro vydani opatieni Ustavu souasné
s ozndmenim o zahdjeni fizeni. Utastnici Fizeni maji
pravo vyjadfit se k podkladim ve lhaté 5 dng; tuto
lhéitu Ustav miZe usnesenim prodlouzit. V fizeni
podle véty prvni se veSkeré pisemnosti doruduji po-
dle § 390. Opatfeni Ustavu je vykonatelné vydanim
nejblizs§tho nésledujictho seznamu podle § 39n
odst. 1; ustanoveni § 39h odst. 3 se nepouzije.

(9) Proti opatieni Ustavu se lze odvolat. Lhiita
pro podani odvolani &ni 5 dnt ode dne doruceni
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opatfeni Ustavu. Odvoldni proti opatfeni Ustavu
nemi odkladny déinek. Je-li opatfeni Ustavu napa-
deno odvoldnim, je predbéZné vykonatelné podle
odstavce 8 obdobné.

(10) Ustav v dob& platnosti opatieni Ustavu
rozhodne o dfivésim ukonceni platnosti takového
opatfeni Ustavu, je-li to ve vefejném zdjmu, zejména
pokud jiz nehrozi nebo netrvd nedostupnost hraze-
nych sluzeb pro pojisténce nebo potieba, kterd vedla
k vydani pfislusného nafizeni vlddy. V fizeni o dfi-
v&j$im ukonéeni platnosti opatieni Ustavu postupuje
Ustav podle odstavcti 8 a 9 obdobng.

(11) O vydaném opatieni Ustavu nebo o roz-
hodnuti o dfivéjsim ukonceni platnosti opatfeni
Ustavu Ustav neprodlené¢ informuje Ministerstvo
zdravotnicevi.®.

4. V § 39h odst. 1 se za vétu prvni vklddd véta
,LéCivy pfipravek uvolnény ze systému rezervnich
, .o », i 1 v . 72 .
zasob podle jiného pravniho pfedpisu’) je hrazen ve
vy$i soudtu vySe dhrady podle véty druhé a zvlstni
obchodni pfiriZky stanovené cenovym prfedpisem
véetné dané z pfidané hodnoty.“.

Pozndmka pod Carou ¢&. 72 zni:

52 § 77g zdkona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich
nékterych souvisejicich zikont (zékon o 1étivech), ve
znéni pozdéjsich predpist.”.

ClL v
Technicky pfedpis

Tento zékon byl ozndmen v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze
dne 9. z4f{ 2015 o postupu pfi poskytovini informaci
v oblasti technickych predpist a pfedpist pro sluzby
informaéni spole¢nosti.

CAST TRETI
UCINNOST

CLV

Tento zikon nabyva téinnosti prvnim dnem ka-
lendafniho mésice nésledujictho po dni jeho vyhli-
Seni, s vyjimkou ustanoveni ¢&l. I bodu 7, které na-
byva udinnosti prvnim dnem Sestého kalendafniho
mésice po dni jeho vyhlaSeni.

Pekarova Adamova v. r.

Pavel v. r.

Fiala v. r.
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457

VYHLASKA
ze dne 19. prosince 2023,

kterou se stanovi seznam humadnnich lé¢ivych pfipravkad, na které se nevztahuje povinnost drZitele

rozhodnuti o registraci zajistit jejich doddni po ozndmeném datu prferuseni nebo ukonceni dodavek

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114
odst. 1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmé-
nich nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢i-
vech), ve znéni zdkona &. 456/2023 Sb., k provedeni
§ 33a odst. 4 zdkona o 1é¢ivech:

§1
Pfedmét tipravy

Seznam humadnnich 1é¢ivych pfipravka, na které
se nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o regis-

traci zajistit jejich doddni po ozndmeném datu pre-
ruSeni nebo ukonceni doddvek podle § 33a odst. 1
zdkona o lé¢ivech, je uveden v pfiloze k této vy-
hldsce.

§2
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvd Géinnosti prvnim dnem
Sestého kalenddfniho mésice po dni jejiho vyhldseni.

Ministr:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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Priloha k vyhlasce ¢. 457/2023 Sb.

Seznam humannich lé€ivych pfipravkii, na které se nevztahuje povinnost drzitele
rozhodnuti o registraci zajistit jejich dodani po oznameném datu pferuseni nebo
ukonéeni dodavek

ATC skupina Lékova forma Sila Cesta podani
Tixagevimab a
cilgavimab v8echny v8echny vS8echny
(J06BD03)
SOIroYImED v8echny v8echny vSechny
(JO6BDO05)
Regdanvimah vSechny v8echny v8echny
(JO6BDO06)
Kasirivimab a
imdevimab v8echny v8echny v8echny
(JO6BDO07)
ijl;cég proti chfipce v8echny v8echny v8echny
\1/3 Izjl)n;/Bﬁ)mtl covid- véechny véechny véechny
Diagnosticka
radiofarmaka (V09), vSechny v8echny v8echny
s vyjimkou kitd
Terapeuticka
radiofarmaka (V10), vSechny v8echny v8echny
s vyjimkou kit0
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458

VYHLASKA

ze dne 19. prosince 2023,

kterou se méni vyhladska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pfipravka

pti poskytovani zdravotnich sluZeb, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114
odst. 1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmé-
nich nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é&i-
vech), ve znéni zdkona & 456/2023 Sb., k provedeni
§ 80 odst. 5 pism. f) zdkona o lé¢ivech:

ClL1

Vyhldska & 329/2019 Sb., o predepisovani 1éci-
vych pfipravka pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,
ve znéni vyhldsky ¢. 53/2020 Sb., vyhldsky ¢&. 522/
/2021 Sb. a vyhldsky &. 421/2022 Sb., se méni takto:

1. V §5 odst. 1 pism. ¢) bodé 1 se za slova ,,za-
chizeni s nivykovymi litkami’), vklidaji slova
»u léCivych pfipravka oznadenych pfiznakem ,,ome-
zend dostupnost® podle § 33b zdkona o léCivech®.

2. V § 5 odst. 3 pismeno a) zni:

»a) identifikace 1é¢ivého pripravku

1. kédem pfidélenym Ustavem, pod nim je 1é-
Civy pripravek registrovin nebo ktery mu
byl pfidélen,

2. chrinénym ndzvem, pod nimz byl lé¢ivy pfi-
pravek registrovan’), lékovou formou, silou
a velikosti baleni, nebo

3. mezinirodnim nechrdnénym ndzvem lé¢ivé
litky doporucenym Svétovou zdravotnickou
organizaci s uvedenim pozadované lékové
formy, sily a mnozstvi pozadované lékové
formy,“.

ClL 1I
Udinnost
Tato vyhldska nabyvd Géinnosti prvnim dnem
kalenddfnitho mésice nisledujictho po dni jejtho vy-
hldseni.

Ministr:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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459

VYHLASKA
ze dne 20. prosince 2023,

kterou se méni vyhldska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach

zachdzeni s 1é¢ivy v lékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich provozovatelti a zafizeni

vydavajicich 1é¢ivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 1 a 2 zdkona ¢&. 378/
/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvi-
sejicich zdkonu (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zdkona
&. 50/2013 Sb., zdkona ¢&. 70/2013 Sb., ziakona &. 66/
/2017 Sb. a zdkona &. 456/2023 Sb., k provedeni § 82
odst. 3 pism. d) zdkona o léivech:

CL 1

Vyhldska ¢&. 84/2008 Sb., o spravné lékirenské
praxi, blizsich podminkach zachizeni s 1é¢ivy v 1ékar-
nach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich provo-
zovatell a zafizeni vydéavajicich 1é¢ivé pfipravky, ve
znéni vyhlasky & 254/2013 Sb., vyhlasky ¢. 414/2017
Sb., vyhldsky & 204/2018, vyhlasky & 32/2020 Sb.
a vyhlasky & 526/2021 Sb., se méni takto:

1. V § 10 odst. 4 se za slova ,sily a mnoZstvi“
vkladaji slova ,pozadované lékové formy“ a na
konci odstavce se dopliiuje véta ,Neni-li v 1ékdrné
k dispozici 1é¢ivy pripravek s poZzadovanym mnoz-
stvim lékové formy, lékdrnik vydi s ohledem na
predpoklddanou délku terapie lé¢ivy pfipravek v nej-
blizsi velikosti baleni.”.

2. § 11 zni:

»§ 11

(1) Nevyznadi-li predepisujici lékaf, Ze trvd na
vydéani pfedepsaného 1é¢ivého pripravku, mtze 1é-
kdrnik zaménit predepsany lé¢ivy pfipravek, s vyjim-
kou hodnocenych 1é¢ivych pfipravkd, v pfipadé, ze

a) pacient s takovym postupem souhlasi a 1é¢ivy
pfipravek je shodny z hlediska G¢innosti a bez-

pecnosti a

b) lé¢ivy pripravek obsahuje stejnou 1é¢ivou litku,
se stejnou cestou podini a ve stejné lékové
formé&; pokud lécivy pripravek obsahuje roz-
dilné mnozstvi 1é¢ivé litky v jednotce hmot-
nosti, objemu nebo lékové formy, lékarnik

upravi jeho ddvkovini tak, aby odpovidalo ddv-
kovéni predepsanému lékafem.

(2) Nahradit pfedepsany lécivy pfipravek, u néjz
lékaf vyznadil, Ze trvd na vydani pfedepsaného lé¢i-
vého pfipravku, vyjma hodnocenych lé¢ivych pfi-
pravkli, mutze lékirnik za podminek podle od-
stavce 1 pouze v pfipadé, Ze

a) nemd l&ivy pripravek predepsany lékarem

k dispozici a

b) je nezbytné jeho okamzité vyddni.

(3) Nahradit pfedepsany lécivy pfipravek jinym
lé¢ivym pripravkem se stejnou lé¢ivou litkou, se stej-
nou cestou podani, avSak v jiné 1ékové formé, nebo
jinym 1é¢ivym pifipravkem s jinou lé¢ivou litkou od-
povidajicich lé¢ebnych vlastnosti, a to i v jiné 1ékové
formé, vyjma hodnocenych 1é&ivych pripravkad,
muze lékirnik pouze v pfipadé, Ze

a) nemd lé&ivy pripravek predepsany lékarem

k dispozici a zdroven nelze postupovat podle

odstavce 1 nebo 2,

b) je nezbytné jeho okamzité vydani a

c) pacient a predepisujici lékaf s nahrazenim sou-

hlasi;

pokud lé¢ivy ptipravek obsahuje rozdilné mnoZzstvi
lé¢ivé litky v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1é-
kové formy, 1ékdrnik upravi jeho ddvkovani tak, aby
odpovidalo divkovini pfedepsanému lékarem.

(4) Postupuje-li 1ékarnik podle odstavet 1 az 3,
vyznaéi na listinny recept, a v pfipadé elektronic-
kého receptu uvede v pozadavku na vytvofeni zi-
znamu o vydeji, vydany 1é¢ivy pfipravek vCetné pfi-
padnych zmén v dhradé a divkovini.

(5) Pii vydeji 1é¢ivého pripravku predepsaného
veterindrnim lékarem se postupuje podle odstavet 1
az 4 obdobné.“.

3. V § 38b pismeno a) zni:
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»a) identifikaéni &islo osoby provozovatele oprav-
néného k vydeji lé¢ivych pripravkdy, jde-li o 1é-
kdrnu nebo odloudené oddéleni 1ékirny pro vy-
dej 1é¢ivych ptipravkit a zdravotnickych pro-
stfedkt, identifikaéni kéd pracovisté pridéleny
Ustavem,“.

4.V § 38b se za pismeno b) vklidd nové pis-
meno c), které zni:

»¢) identifikaéni éislo osoby pfedepisujiciho veteri-
nédrniho lékare nebo osoby, u niz je veterindrni
lékat zaméstndn, bylo-li pfidéleno,”.

Dosavadni pismena ¢) a d) se oznaluji jako pisme-

na d) a e).

5. V § 38b pism. d) tivodni &isti ustanoveni
a v bodech 1, 3, 4 a 5 se pred slova ,lé¢ivého pri-
pravku® vklidd slovo ,humdanniho®.

6. V § 38b pism. d) bodech 3 a 5 se pred slova
,1é¢ivé piipravky® vklidd slovo ,humédnni®.

7. V § 38b pism. d) bodé 6 se za slova ,nejde-li
o vydej“ vkladd slovo ,humdnniho“ a za slova ,1é-
Civého piipravku® se vklidaji slova ,na lékafsky
predpis vystaveny veterindrnim lékafem nebo®.

8. V § 38b pism. d) bodé 7 se za slova ,hodno-
ty u“ vklidd slovo ,humdinnich® a na konci textu
bodu se dopliuji slova ,, , nejde-li o vydej humén-
niho 1é¢ivého pripravku na lékafsky predpis vysta-
veny veterindrnim lékafem®.

9. V § 38b pism. d) bodé 8 se za slova ,,hodno-
ty u“ vklddd slovo ,humdnnich“ a na konci textu
bodu se dopliuji slova ,, , nejde-li o vydej humén-
niho 1é¢ivého ptipravku na lékaisky predpis vysta-
veny veterindrnim lékafem*.

10. V § 38b pism. e) se slova ,subjektu, kte-
rému byl lé¢ivy pripravek vydan“ nahrazuji slovy
»pacienta, kterému byl vydany humdnni 1é¢ivy pfi-
pravek pfedepsin“ a na konci textu pismene se do-
pliiuji slova ,nebo vydej humdnniho 1éCivého pfi-
pravku na lékarsky predpis vystaveny veterindrnim
lékafem®.

11. Za § 38b se vklidd novy § 38c, ktery zni:

»$ 38¢

(1) Provozovatel oprivnény k vydeji lécivych
piipravkd poskytuje Ustavu ddaje podle § 82 odst. 3
pism. d) zdkona o 1éCivech o mnoZstvi humanniho
lé¢ivého pripravku,

a) ktery je oznaden pfiznakem ,omezend dostup-
nost“ podle § 33b zikona o 1éCivech formou
elektronického hldseni do 1 pracovniho dne
ode dne oznafeni humidnniho 1é¢ivého pfi-
pravku pfiznakem ,,omezend dostupnost” a déle
vzdy ke konci kazdého pracovniho dne, ve kte-
rém trvalo oznaceni tohoto huménniho lé¢ivého
ptipravku,

b) u n&z Ustav zplsobem umoZiiujicim dalkovy
pfistup zvefejnil vyzvu z diivodu podezfeni na
ohrozeni dostupnosti, a to formou elektronic-
kého hliseni do 3 pracovnich dnti ode dne zve-
fejnéni této vyzvy.

(2) Pro ulely poskytovini tdaji podle od-
stavce 1 se pouzije § 38a odst. 2 obdobné.

(3) V pfipadé, Ze provozovatel opravnény k vy-
deji 1é¢ivych pripravki zjisti, Ze uvedl v hldSeni ne-
uplné nebo nesprivné tdaje, neprodlené zasle
Ustavu nové hldSeni s uvedenim aktudlniho tddaje
o mnozstvi doteného humdinniho 1é¢ivého pifi-
pravku.

(4) Hlaseni podle odstavcti 1 a 3 obsahuje

a) identifikalni &islo osoby provozovatele oprav-
néného k vydeji 1éCivych pripravka, jde-li o 1é-
kdrnu nebo odloucené oddéleni lékdrny pro vy-
dej 1é¢ivych piipravkd a zdravotnickych pro-
stfedk, identifikaéni kéd pracovisté pridéleny
Ustavem,

b) kéd huménniho 1é¢ivého pripravku pfidéleného
Ustavem a

¢) pocet baleni humdnniho lé¢ivého pfipravku.”.

Cl 1I
Udinnost
Tato vyhldska nabyvi Géinnosti prvnim dnem
kalenddfniho mésice ndsledujiciho po dni jejiho vy-
hlésend.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Mgr. Vyborny v. r.
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460

VYHLASKA
ze dne 20. prosince 2023,

kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych pripravki, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 1 a 2 zdkona &. 378/
/2007 Sb., o 1éCivech a o zménich nékterych souvi-
sejicich zdkond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zikona
& 50/2013 Sb., ziakona & 70/2013 Sb., zidkona &. 66/
/2017 Sb. a zdkona &. 456/2023 Sb., k provedeni § 33
odst. 2 zdkona o 1é¢ivech:

CL 1

Vyhlaska & 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych
pfipravkd, ve znéni vyhldsky & 13/2010 Sb., vyhlas-
ky & 171/2010 Sb., vyhldsky &. 255/2013 Sb., vyhlas-
ky & 205/2018 Sb. a vyhlasky &. 27/2022 Sb., se méni
takto:

1. V § 3 odst. 6 se na konci pismene a) slovo
»,a“ nahrazuje slovem ,,pokud®.

2. V § 3 odst. 6 pism. b) se bod 1 zrusuje.
Dosavadni body 2 az 7 se oznacuji jako body 1 az 6.

3. V § 6 odst. 1 se na konci pismene h) tecka
nahrazuje ¢irkou a dopliiuji se pismena 1) az p), kterd
zngji:

»1) humdnni 16¢ivé piipravky obsahujici 1é¢ivou
litku pantoprazol v nejvys$sim mnoZstvi 20 mg

v jednotce 1ékové formy, a pokud jedno baleni

huménniho pfipravku obsahuje nejvice 14 jed-

notek lékové formy, v indikaci kritkodobé
lé¢by priznaka refluxu u dospélych,

j) humidnni 1é¢ivé pripravky ke zmirnéni svédéni
obsahujici 1é¢ivou litku dimetinden pro lokaln{
aplikaci,

k) humdinni pfipravky obsahujici [é¢ivou litku
difenhydramin pro lokélni aplikaci,
) humdnni 1é¢ivé pripravky obsahujici lécivou
litku aciklovir pro lokdlni aplikaci, indikované
k topické 1é¢bé opart na rtech a oblicej,
m) humdinni pfipravky obsahujici 1é¢ivou litku
diklofenak pro lokélni aplikaci,

n) humdnni lé¢ivé pripravky obsahujici 1é¢ivou

litku azelastin pro lokdlni aplikaci v indikaci
alergickd ryma a zdnét spojivek,

0) humadnni lé¢ivé pripravky spadajici do farmako-
terapeutické skupiny antihistaminika pro systé-
movou aplikaci obsahujici 1é¢ivou latku cetirizin
v nejvys$im mnozstvi 10 mg v jednotce lékové
formy, a pokud jedno baleni humdinniho pfi-
pravku obsahuje nejvice 30 jednotek lékové
formy,

p) huminni 1é¢ivé pripravky spadajici do farmako-
terapeutické skupiny antihistaminika pro systé-
movou aplikaci obsahujici 1é¢ivou litku levoce-
tirizin v nejvy$$im mnozstvi 5 mg v jednotce
lékové formy, a pokud jedno baleni humanniho
pfipravku obsahuje nejvice 21 jednotek lékové
formy.“.

4. V § 6 odst. 5 se slova ,,u lé¢ivych pfipravkt
podléhajicich regulaci zdkonem &. 167/1998 Sb., o na-
vykovych litkich a o zméné nékterych dalsich za-
kont“ zrusuji.

5. V § 11 se na konci pismene 1) ¢irka nahrazuje

teCkou a pismeno j) se zrusuje.

6. V § 12 pism. k) se slovo ,,vzorek® nahrazuje
slovy ,grafické navrhy obala“ a slova ,jakd je za-
myslena“ se nahrazuji slovy ,v jaké jsou zamys-
leny*“.

7.V § 18a odst. 1 se slovo ,,desitého“ nahra-
zuje slovem ,pdtého”.

8. V § 18a odstavec 3 zni:

»(3) V piipadé, Ze drzitel rozhodnuti o regis-
traci zjisti, ze uvedl v hldSeni neiplné nebo ne-
spravné tdaje, neprodlené zasle Ustavu opravu hli-
Seni.”.

9. V § 18a odst. 4 pismeno a) zni:

»a) identifika¢ni kéd drzitele rozhodnuti o registraci
pridéleny Ustavem,“.

10. V § 18a odst. 4 pismeno d) zni:

»d) identifikaci osoby, které byl 1é¢ivy pripravek
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dodén, uvedenim identifikaéniho ¢&isla osoby
a identifikaénitho kédu pracovisté pridéleného
Ustavem,“.

11. Za § 18a se vklidd novy § 18b, ktery zni:

,§ 18b

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje
Ustavu ddaje podle § 33 odst. 2 zdkona o lé¢ivech
o aktudlnim mnozstvi humdnniho lé¢ivého pii-
pravku, ktery ma k dispozici ke dni ozndmeni pte-
ruseni nebo ukonéeni uvddéni humanniho 1é¢ivého
piipravku na trh v Ceské republice a byl jim uréen
pro trh v Ceské republice, sou¢asné s takovym ozni-
menim.

(2) Pro ulely poskytovini ddaji podle od-
stavce 1 se pouzije § 18a odst. 2 obdobné.

(3) V ptipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci
zjisti, Ze uvedl v hliSeni neuplné nebo nespravné

tdaje, neprodlené zasle Ustavu nové hliseni s uvede-
nim aktudlniho tdaje o mnoZstvi dotéeného humin-
niho 1é&ivého pripravku.
(4) Hlaseni podle odstavci 1 a 3 obsahuje
a) identifikani kéd drzitele rozhodnuti o registraci
pfidéleny Ustavem,
b) jednoznalny identifikitor hldSeni pridéleny
Ustavem,
¢) kéd humdnniho 1é¢ivého pifipravku pridéleny
Ustavem a

d) pocet baleni humanniho lé¢ivého pfipravku.”.

ClL 11
Udinnost
Tato vyhlaska nabyva Géinnosti prvnim dnem
kalenddfniho mésice nasledujiciho po dni jejiho vy-
hlaseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Mgr. Vyborny v. r.
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461

VYHLASKA
ze dne 20. prosince 2023,

kterou se méni vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 2 zdkona ¢&. 378/
/2007 Sb., o 1éCivech a o zménich nékterych souvi-
sejicich zdkond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zikona
. 456/2023 Sb., k provedeni § 77 odst. 1 pism. f)
zakona o léCivech:

CL1

Vyhlaska ¢&. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
1é¢iv, ve znéni vyhldsky & 252/2018 Sb. a vyhldsky
&. 180/2019 Sb., se méni takto:

1. V § 35b odst. 1 se za slova Ustavu udaje”
vklddaji slova ,0 objemu humdnnich léé¢ivych pti-
pravkd, které distribuoval do lékdren a dalsim po-
skytovatelim zdravotnich sluZeb, jinym distributo-
rim, prodejctim vyhrazenych 1é¢iv a provozovatelim
veterindrni péfe“ a slovo ,desitého“ se nahrazuje
slovem ,,patého“.

2. V § 35b odstavec 3 znfi:

»(3) V pfipadé, ze distributor zjisti, ze uvedl
v hlaSeni netplné nebo nesprivné tidaje, neprodlené
zasle Ustavu opravu hldseni.”.

3. V § 35b odst. 4 pismeno e) zni:

identifikaci osoby, které byl 1éCivy pfipravek
dodén, a to uvedenim typu odbératele podle
§ 77 odst. 1 pism. c) zdkona o lé¢ivech a, jde-li
o distribuéni sklad, zafizeni transfuzni sluzby,
lékdrnu nebo odloucené oddéleni lékdrny pro
vydej lé¢ivych pripravku a zdravotnickych pro-
sttedktl, také uvedenim identifikaéniho ¢&isla
osoby a identifika¢niho kédu pracovisté pridé-
leného Ustavem, a tddaje, zda jde o odbératele
v Ceské republice nebo mimo Ceskou repub-

liku,“.
4. Za § 35d se vklada novy § 35e, ktery znf:

»€)

»§ 35e
(1) Distributor poskytuje Ustavu tdaje podle

§ 77 odst. 1 pism. f) zdkona o 1é¢ivech o mnoZstvi
humadnniho 1é¢ivého ptipravku,

a) ktery je oznaden pfiznakem ,,omezend dostup-
nost“ podle § 33b zdkona o lé¢ivech formou
elektronického hldSeni do 1 pracovniho dne
ode dne oznafeni humidnniho 1é¢ivého pfi-
pravku pfiznakem ,omezend dostupnost” a déle
vzdy ke konci kazdého pracovniho dne, ve kte-
rém trvalo oznaceni tohoto huménniho lé¢ivého
pfipravku,

b) u n&z Ustav zplsobem umoziiujicim dilkovy
pfistup zverejnil vyzvu z diivodu podezfeni na
ohrozeni dostupnosti, a to formou elektronic-
kého hldSeni do 3 pracovnich dni ode dne zve-
fejnéni této vyzvy.

(2) Pro tucely poskytovini tdaji podle od-
stavce 1 se pouzije § 35b odst. 2 obdobné.

(3) V pfipadé, Ze distributor zjisti, ze uvedl
v hldSeni netiplné nebo nespravné tidaje, neprodlené
zasle Ustavu nové hldseni s uvedenim aktudlniho
udaje o mnozstvi doteného humdnniho 1éCivého
pfipravku.

(4) Hl4seni podle odstavct 1 a 3 obsahuje

a) identifikalni kéd distribuéniho skladu pridéle-
ny Ustavem, ve kterém distributor disponuje
humannim lé¢ivym pfipravkem,

b) jednozna¢ny identifikitor hldSeni pridéleny
Ustavem,

c) kéd huminniho lé¢ivého piipravku piidéleny
Ustavem a

d) pocet baleni humanniho lé¢ivého pfipravku.”.

CL 11
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd dcinnosti prvnim dnem
kalenddfniho mésice nisledujiciho po dni jejiho vy-
hldseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Mgr. Vyborny v. r.
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UPOZORNENI ODBERATELUM

V souvislosti s pfechodem na priavné zivaznou elektronickou podobu Sbirky zikonid podle zdkona
¢. 222/2016 Sb., o Sbirce zdkond a mezinirodnich smluv a o tvorbé pravnich predpist vyhlasovanych ve
Sbirce zikont a mezinirodnich smluv (zikon o Sbirce zikon® a mezindrodnich smluv), budou s Géinnosti
od 1. ledna 2024 Sbirka zikona i Sbirka mezinirodnich smluv nahrazeny jednotnou Sbirkou zikont
a mezindrodnich smluv.

Pro vefejnost bude Sbirka zdkont a mezindrodnich smluv dostupnd prostfednictvim elektronického sy-
stému e-Sbirka, jehoZ provoz bude zahijen od 1. ledna 2024, na internetové adrese https://www.e-sbirka.cz.
V prubéhu roku 2024 bude zprovoznéna alternativni adresa pod doménou ,,gov.cz“.

Predplatné bude ukonéeno. V pfipadé zdjmu je moZnd realizace individudlni objednavky ti§téné verze
u Tiskdrny Ministerstva vnitra; tato vSak nebude pravné zdvaznym pramenem prava, s vyjimkou pfipadd
podle § 11 zdkona &. 222/2016 Sb.

Redakce
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