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O B S A H :

456. Zákon, kterým se mění zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech),
ve znění pozdějších předpisů, a zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých
souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů

457. Vyhláška, kterou se stanoví seznam humánních léčivých přípravků, na které se nevztahuje povinnost držitele roz-
hodnutí o registraci zajistit jejich dodání po oznámeném datu přerušení nebo ukončení dodávek

458. Vyhláška, kterou se mění vyhláška č. 329/2019 Sb., o předepisování léčivých přípravků při poskytování zdravotních
služeb, ve znění pozdějších předpisů

459. Vyhláška, kterou se mění vyhláška č. 84/2008 Sb., o správné lékárenské praxi, bližších podmínkách zacházení s léčivy
v lékárnách, zdravotnických zařízeních a u dalších provozovatelů a zařízení vydávajících léčivé přípravky, ve znění
pozdějších předpisů

460. Vyhláška, kterou se mění vyhláška č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků, ve znění pozdějších předpisů

461. Vyhláška, kterou se mění vyhláška č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv, ve znění pozdějších předpisů



456

ZÁKON

ze dne 20. prosince 2023,

kterým se mění zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů
(zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů, a zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění

a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů

Parlament se usnesl na tomto zákoně České re-
publiky:

ČÁST PRVNÍ

Změna zákona o léčivech

Čl. I

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách
některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech),
ve znění zákona č. 124/2008 Sb., zákona č. 296/
/2008 Sb., zákona č. 141/2009 Sb., zákona č. 281/
/2009 Sb., zákona č. 291/2009 Sb., zákona č. 75/
/2011 Sb., zákona č. 375/2011 Sb., zákona č. 50/
/2013 Sb., zákona č. 70/2013 Sb., zákona č. 250/
/2014 Sb., zákona č. 80/2015 Sb., zákona č. 243/
/2016 Sb., zákona č. 65/2017 Sb., zákona č. 66/
/2017 Sb., zákona č. 183/2017 Sb., zákona č. 251/
/2017 Sb., zákona č. 36/2018 Sb., zákona č. 44/
/2019 Sb., zákona č. 262/2019 Sb., zákona č. 89/
/2021 Sb., zákona č. 261/2021 Sb., zákona č. 326/
/2021 Sb., zákona č. 366/2021 Sb. a zákona č. 314/
/2022 Sb., se mění takto:

1. V § 11 se na konci písmene s) tečka nahrazuje
čárkou a doplňují se písmena t) až v), která znějí:

„t) vydává opatření obecné povahy podle § 77e
odst. 2, kterým zařadí humánní léčivý přípravek
do systému rezervních zásob,

u) vydává opatření obecné povahy podle § 77g
odst. 1, kterým uloží povinnost uvolnit zásoby
humánního léčivého přípravku zařazeného do
systému rezervních zásob za účelem distribuce
provozovatelům oprávněným k výdeji podle
§ 82 odst. 2,

v) vydává opatření obecné povahy podle § 112c,
kterým může při ohrožení dostupnosti léčivého
přípravku významného pro poskytování zdra-

votních služeb upravit podmínky pro jeho dis-
tribuci, předepisování a výdej.“.

2. V § 13 se na konci odstavce 2 tečka nahrazuje
čárkou a doplňuje se písmeno q), které zní:

„q) vydává opatření obecné povahy podle § 33c,
kterým označí humánní léčivý přípravek pří-
znakem „omezená dostupnost“ podle § 33b
odst. 2 nebo 3.“.

3. V § 13 odst. 3 písmeno q) zní:

„q) na základě požadavku Ministerstva zdravotnic-
tví mu předává nebo zpřístupňuje údaje nutné
pro vydání opatření obecné povahy podle § 77c
až 77e a § 77g,“.

4. V § 13 se na konci odstavce 3 tečka nahrazuje
čárkou a doplňuje se písmeno t), které zní:

„t) přiděluje distributorům pro každý distribuční
sklad, výrobcům pro každé výrobní místo
a každý sklad, držitelům rozhodnutí o registraci,
zařízením transfuzní služby, poskytovatelům
zdravotních služeb poskytujících lékárenskou
péči pro každou lékárnu a každé odloučené od-
dělení pro výdej léčivých přípravků a zdravot-
nických prostředků identifikační kód pracoviš-
tě.“.

5. V § 33 odst. 2 větě první se za slova „držitel
rozhodnutí o registraci“ vkládá slovo „elektro-
nicky“, slova „ , to včetně důvodů takového přeru-
šení nebo ukončení“ se zrušují, za větu druhou se
vkládá věta „Součástí oznámení o přerušení nebo
ukončení uvádění humánního léčivého přípravku
na trh v České republice je i informace o důvodu
takového přerušení nebo ukončení a dále informace
o aktuálním množství humánního léčivého pří-
pravku, který má držitel rozhodnutí o registraci
k dispozici ke dni oznámení a byl jím určen pro
trh v České republice.“ a ve větě šesté se za slova
„údaje týkající se objemu předepisování léčivého pří-
pravku“ vkládají slova „ , v případě podezření
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Ústavu na ohrožení dostupnosti humánního léčivého
přípravku údaje o plánovaném objemu a časových
intervalech dodávek humánního léčivého přípravku
na trh v České republice nebo údaje o aktuálním
množství humánního léčivého přípravku, který je
držitelem rozhodnutí o registraci určen pro trh
v České republice, který má k dispozici,“.

6. V § 33 odst. 3 písm. g) bod 4 zní:

„4. prostřednictvím veřejně přístupné odborné
informační služby podle bodu 1 zveřejňuje
seznam, v němž je uveden distributor nebo
distributoři zajišťující distribuci humánního
léčivého přípravku označeného příznakem
„omezená dostupnost“ podle § 33b na trhu
v České republice,“.

7. Za § 33 se vkládají nové § 33a až 33c, které
včetně nadpisu znějí:

„§ 33a

(1) Držitel rozhodnutí o registraci je povinen
zajistit pro potřeby pacientů v České republice hu-
mánní léčivý přípravek, který má stanovenou úhradu
z veřejného zdravotního pojištění nebo maximální
cenu, s výjimkou humánního léčivého přípravku po-
dle odstavce 4, tak, aby po oznámeném datu přeru-
šení nebo ukončení dodávek uvedeném v oznámení
podle § 33 odst. 2 bez zbytečného odkladu dodal na
trh v České republice tento humánní léčivý přípra-
vek nebo jiný humánní léčivý přípravek, který má
stanovenou úhradu z veřejného zdravotního pojiště-
ní nebo maximální cenu, a který ho může při zohled-
nění dávkování nahradit, v množství odpovídajícím
nejméně

a) dvojnásobku průměrné měsíční dodávky hu-
mánního léčivého přípravku, pro který bylo
oznámeno přerušení nebo ukončení dodávek
podle § 33 odst. 2, nebo

b) průměrné měsíční dodávce humánního léčivého
přípravku, pro který bylo oznámeno přerušení
nebo ukončení dodávek podle § 33 odst. 2, po-
kud v posledních 2 letech před tímto oznáme-
ním držitel rozhodnutí o registraci uváděl tento
humánní léčivý přípravek na trh v České re-
publice bez přerušení dodávek nebo pokud ta-
kové přerušení dodávek v posledních 2 letech
trvalo ve svém součtu nejvýše 20 dnů.

(2) Průměrnou měsíční dodávkou humánního
léčivého přípravku podle odstavce 1 se rozumí jedna

dvanáctina součtu údajů o objemu dodávek nahláše-
ných podle § 33 odst. 2 věty páté za posledních
12 po sobě jdoucích kalendářních měsíců, ve kterých
humánní léčivý přípravek nebyl označen příznakem
„omezená dostupnost“ podle § 33b odst. 2 nebo 3.

(3) Držitel rozhodnutí o registraci nemusí plnit
povinnost podle odstavce 1 po dobu 12 měsíců ode
dne uvedení humánního léčivého přípravku na trh
v České republice. Splnit povinnost podle odstavce 1
může držitel rozhodnutí o registraci také dodáním
léčivého přípravku, jehož označení na obalu a příba-
lová informace nejsou v českém jazyce, pokud Ústav
takové dodání umožní podle § 38 tohoto zákona.
Pokud Ústav zamítne žádost podle § 38 o umožnění
uvedení na trh léčivého přípravku, jehož označení na
obalu a příbalová informace nejsou v českém jazyce,
přestože držitel rozhodnutí o registraci nabídl opa-
třit takový léčivý přípravek štítkem s českým ná-
zvem léčivého přípravku a českou příbalovou infor-
mací zevně připevněnou k vnějšímu obalu tohoto
léčivého přípravku, držitel rozhodnutí o registraci
nemusí v množství uvedeném v žádosti plnit povin-
nost podle odstavce 1.

(4) Ministerstvo na základě dat získaných z jeho
úřední činnosti průběžně vyhodnocuje, na které hu-
mánní léčivé přípravky se nevztahuje povinnost po-
dle odstavce 1. Humánní léčivé přípravky podle věty
první stanoví prováděcí právní předpis.

Označení humánního léčivého přípravku
příznakem „omezená dostupnost“

§ 33b

(1) Bez zbytečného odkladu po obdržení ozná-
mení o přerušení nebo ukončení uvádění humánního
léčivého přípravku na trh podle § 33 odst. 2 Ústav
tuto informaci zveřejní na svých internetových
stránkách spolu s informací, k jakému datu přerušení
nebo ukončení uvádění humánního léčivého pří-
pravku na trh podle hlášení nastane a zda je tento
humánní léčivý přípravek nahraditelný jiným hu-
mánním léčivým přípravkem a jakým.

(2) Ústav vyhodnotí informace poskytnuté
držitelem rozhodnutí o registraci a další jím shro-
mážděné informace o množství humánního léčivého
přípravku, který má stanovenou úhradu z veřejného
zdravotního pojištění nebo maximální cenu a u kte-
rého bylo ohlášeno přerušení nebo ukončení uvádění
na trh, s výjimkou humánního léčivého přípravku
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podle § 33a odst. 4, na trhu v České republice. Po-
kud po vyhodnocení informací podle věty první
Ústav dospěje k závěru, že aktuální množství hu-
mánního léčivého přípravku dostatečně nepokrývá
potřeby pacientů v České republice a zároveň tuto
potřebu nelze v odpovídajícím množství nahradit ji-
ným humánním léčivým přípravkem odpovídajících
léčebných vlastností, označí takový humánní léčivý
přípravek na nezbytně nutnou dobu příznakem
„omezená dostupnost“.

(3) Příznakem „omezená dostupnost“ Ústav
označí na nezbytně nutnou dobu také humánní lé-
čivý přípravek odpovídajících léčebných vlastností,
který je nahrazující k humánnímu léčivému pří-
pravku, pro který bylo oznámeno přerušení uvádění
na trh podle § 33 odst. 2.

(4) Držitel rozhodnutí o registraci humánního
léčivého přípravku označeného příznakem „ome-
zená dostupnost“ podle odstavce 2 ve lhůtě 30 dnů
ode dne označení doplní oznámení o přerušení uvá-
dění humánního léčivého přípravku na trh v České
republice podle § 33 odst. 2 o informaci o přijatém
opatření k odstranění důvodu přerušení.

§ 33c

Ústav pro účely označení humánního léčivého
přípravku příznakem „omezená dostupnost“ podle
§ 33b odst. 2 nebo 3 vydá opatření obecné povahy,
a to bez řízení o jeho návrhu. Opatření obecné po-
vahy podle věty první nabývá účinnosti dnem v něm
uvedeným a oznamuje se způsobem umožňujícím
dálkový přístup. Ústav opatření obecné povahy vy-
dané podle věty první zruší, pominou-li důvody pro
jeho vydání, postupem podle vět první a druhé ob-
dobně.“.

8. V § 38 se na konci věty první doplňují slo-
va „ , a to i v rozsahu léčivého přípravku, jehož výdej
není vázán na lékařský předpis nebo léčivého pří-
pravku, který lze vydávat bez lékařského předpisu
s omezením, pokud o to požádá držitel rozhodnutí
o registraci“.

9. V § 77 odst. 1 písm. f) se slova „přitom po-
skytuje zvlášť informace o léčivých přípravcích zís-
kaných podle § 33 odst. 3 písm. g) bodu 4 a distri-
buovaných podle § 77 odst. 1 písm. h)“ zrušují, za
slovo „distribuován“ se vkládají slova „v případě po-
skytovatele zdravotních služeb poskytujícího léká-
renskou péči, distributora a zařízení transfuzní

služby také identifikační kód pracoviště“ a za slova
„také údaj o jeho ceně;“ se vkládají slova „dále dis-
tributor poskytuje elektronicky Ústavu údaje
o množství humánního léčivého přípravku, který je
označen příznakem „omezená dostupnost“ podle
§ 33b, které měl k dispozici ke konci dne předchá-
zejícího dni označení tímto příznakem, a dále posky-
tují v pravidelných intervalech Ústavu elektronicky
údaje o množství tohoto humánního léčivého pří-
pravku, který mají k dispozici; v případě podezření
Ústavu na ohrožení dostupnosti humánního léčivého
přípravku mu distributor na výzvu poskytne elek-
tronicky údaje o množství humánního léčivého pří-
pravku uvedeného na trh v České republice, který
má k dispozici;“.

10. V § 77 odst. 1 písmeno h) včetně poznámky
pod čarou č. 125 zní:

„h) zajistit dodávky humánních léčivých přípravků
provozovatelům oprávněným vydávat léčivé
přípravky nebo vojenským poskytovatelům
zdravotních služeb125) pro pacienty, kteří jsou
vojáky v činné službě, v množství a časových
intervalech odpovídajících potřebě pacientů
v České republice; distributor nesmí při objed-
nání humánních léčivých přípravků jakkoliv
zvýhodnit konkrétního provozovatele oprávně-
ného vydávat léčivé přípravky nebo vojenského
distributora léčivých přípravků; dále je v případě
humánního léčivého přípravku objednaného
podle § 82 odst. 3 písm. h) nebo l) povinen za-
jistit jeho dodání do 2 pracovních dnů ode dne
obdržení požadavku, má-li tento humánní lé-
čivý přípravek k dispozici, pro požadavky vo-
jenského poskytovatele zdravotních služeb to
platí obdobně,

125) § 3 vyhlášky č. 156/2015 Sb., o podmínkách poskytování
zdravotních služeb vojenskými poskytovateli, oborech
ambulantní péče, u kterých voják z povolání může uplat-
nit svobodnou volbu poskytovatele zdravotních služeb,
a podmínkách organizace plnění úkolů vojenských fa-
kultních nemocnic (o podmínkách poskytování zdravot-
ních služeb vojenskými poskytovateli).“.

11. V § 77 se na konci odstavce 1 tečka nahra-
zuje čárkou a doplňuje se písmeno s), které zní:

s) v případě humánního léčivého přípravku ozna-
čeného příznakem „omezená dostupnost“,
který byl držitelem rozhodnutí o registraci
určený pro trh v České republice, takový hu-
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mánní léčivý přípravek nedistribuovat do zahra-
ničí.“.

12. Za § 77d se vkládají nové § 77e až 77h, které
včetně nadpisu a poznámky pod čarou č. 126 znějí:

„§ 77e

Systém rezervních zásob

(1) Ministerstvo zdravotnictví za účelem vytvá-
ření predikce potřeby humánních léčivých přípravků
významných pro poskytování zdravotních služeb
v České republice vyhodnocuje informace o indika-
cích a používání humánních léčivých přípravků,
které mohou mít vliv na jejich dostupnost pro pa-
cienty v České republice, informace o objemu hu-
mánních léčivých přípravků na trhu v České repub-
lice, o plánovaném objemu a časových intervalech
dodávek humánních léčivých přípravků na trh v Čes-
ké republice a o objemu humánních léčivých pří-
pravků předepsaných, vydaných a použitých při po-
skytování zdravotních služeb. Informace podle věty
první Ministerstvo zdravotnictví získává od Ústavu,
držitelů rozhodnutí o registraci, distributorů a po-
skytovatelů zdravotních služeb. Při vyhodnocení in-
formací podle věty první Ministerstvo zdravotnictví
přihlédne k přerušení dodávek humánního léčivého
přípravku v posledních 2 letech a zohlední nahradi-
telnost humánního léčivého přípravku jiným humán-
ním léčivým přípravkem odpovídajících léčebných
vlastností.

(2) V případě, že Ministerstvo zdravotnictví po
vyhodnocení informací podle odstavce 1 dospěje
k závěru, že plánovaný objem dodávek humánních
léčivých přípravků na trh v České republice neodpo-
vídá predikované potřebě humánních léčivých pří-
pravků podle odstavce 1, zařadí opatřením obecné
povahy humánní léčivý přípravek do systému re-
zervních zásob. Opatření obecné povahy vydá Mi-
nisterstvo zdravotnictví na dobu nejvýše 12 měsíců,
může však jeho trvání po vyhodnocení informací
podle věty první prodloužit, vždy nejvýše o 12 mě-
síců.

(3) V případě humánního léčivého přípravku
zařazeného do systému rezervních zásob podle od-
stavce 2 je distributor povinen bezodkladně vytvořit
a udržovat jeho zásobu v množství odpovídajícím
průměrnému měsíčnímu objemu tohoto jím distri-
buovaného léčivého přípravku.

(4) Průměrným měsíčním objemem podle od-
stavce 3 se rozumí jedna dvanáctina součtu údajů
nahlášených podle právního předpisu o výrobě a dis-
tribuci léčiv126) o množství humánních léčivých pří-
pravků dodaných provozovatelům oprávněným
k výdeji podle § 82 odst. 2 a o množství humánních
léčivých přípravků distribuovaných do zahraničí za
posledních 12 po sobě jdoucích kalendářních měsíců.

§ 77f

Při vydávání opatření obecné povahy podle
§ 77e odst. 2 lhůta pro uplatnění připomínek a námi-
tek činí 5 dnů ode dne zveřejnění jeho návrhu. Ná-
vrh opatření obecné povahy podle § 77e odst. 2 se
doručuje způsobem umožňujícím dálkový přístup.
Opatření obecné povahy podle § 77e odst. 2 nabývá
účinnosti dnem v něm uvedeným a oznamuje se způ-
sobem umožňujícím dálkový přístup.

§ 77g

(1) Ministerstvo zdravotnictví může v případě,
kdy objem humánního léčivého přípravku zařaze-
ného do systému rezervních zásob již dostatečně
nepokrývá aktuální potřeby pacientů v České re-
publice, uložit opatřením obecné povahy povinnost
uvolnit zásoby tohoto humánního léčivého pří-
pravku podle § 77e odst. 3 za účelem distribuce pro-
vozovatelům oprávněným k výdeji podle § 82
odst. 2.

(2) Po dobu platnosti opatření obecné povahy
podle odstavce 1 se neuplatní povinnost vytvářet
a udržovat zásoby humánního léčivého přípravku
podle § 77e odst. 3.

§ 77h

Opatření obecné povahy podle § 77g odst. 1
vydává Ministerstvo zdravotnictví bez řízení o ná-
vrhu opatření obecné povahy. Opatření obecné po-
vahy podle věty první nabývá účinnosti dnem v něm
uvedeným a oznamuje se způsobem umožňujícím
dálkový přístup. Pominou-li důvody pro jeho vy-
dání, Ministerstvo zdravotnictví opatření obecné po-
vahy zruší postupem podle vět první a druhé ob-
dobně.

126) Vyhláška č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv, ve
znění pozdějších předpisů.“.

13. V § 80 odst. 4 se slova „konkrétního posky-
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tovatele lékárenské péče“ nahrazují slovy „konkrét-
ního poskytovatele zdravotních služeb poskytují-
cího lékárenskou péči9)“ a slova „volbu poskytova-
tele lékárenské péče“ se nahrazují slovy „volbu po-
skytovatele zdravotních služeb poskytujícího léká-
renskou péči“.

14. V § 80 odst. 7 se slova „poskytovatele léká-
renské péče“ nahrazují slovy „poskytovatele zdra-
votních služeb poskytujícího lékárenskou péči“.

15. V § 80 se doplňují odstavce 9 a 10, které
znějí:

„(9) V případě, že předepisující lékař předepi-
suje na elektronický recept humánní léčivý přípra-
vek, který je označen příznakem „omezená dostup-
nost“ podle § 33b, předá mu Ústav prostřednictvím
systému eRecept aktuální údaje o množství tohoto
humánního léčivého přípravku nahlášené podle § 82
odst. 3 písm. d), včetně data a času posledního pro-
vedeného hlášení, a dále informaci o tom, kteří po-
skytovatelé zdravotních služeb poskytující lékáren-
skou péči mají tento humánní léčivý přípravek k dis-
pozici.

(10) Údaje podle odstavce 9 zpřístupní Ústav
také pacientovi, kterému byl humánní léčivý přípra-
vek předepsán na elektronický recept, prostřednic-
tvím webové nebo mobilní aplikace pro pacienty po-
dle § 81 odst. 1 písm. f).“.

16. V § 81 se na konci odstavce 3 tečka nahra-
zuje čárkou a doplňuje se písmeno p), které zní:

„p) přístup poskytovatelům zdravotních služeb po-
skytujícím lékárenskou péči ke službě pro na-
hlížení na elektronický recept podle § 81fc.“.

17. V § 81 odst. 4 písm. b) se slova „poskyto-
vatele lékárenské péče“ nahrazují slovy „poskytova-
tele zdravotních služeb poskytujícího lékárenskou
péči“.

18. V § 81a odst. 1 se za větu druhou vkládá
věta „Poskytovatel zdravotních služeb poskytující
lékárenskou péči přistupuje k systému eRecept při
využití služby podle § 81fc prostřednictvím resort-
ního certifikátu.“.

19. V § 81d odst. 2 se slova „občanského prů-
kazu nebo cestovního pasu“ nahrazují slovy „identi-
fikačního dokladu pacienta nebo jeho zákonného zá-
stupce“.

20. V § 81d odst. 3 písm. d) se slova „poskyto-

vatele lékárenské péče“ nahrazují slovy „poskytova-
tele zdravotních služeb poskytujícího lékárenskou
péči“.

21. V § 81d odstavec 9 zní:

„(9) Systém eRecept umožní nahlížet podle od-
stavců 6 až 8 prostřednictvím lékového záznamu na
údaje pacienta podle odstavce 3 po dobu 5 let od
vytvoření takových údajů.“.

22. Za § 81fb se vkládá nový § 81fc, který
včetně nadpisu zní:

„§ 81fc

Služba pro nahlížení na elektronický recept

(1) Poskytovatel zdravotních služeb poskytu-
jící lékárenskou péči může za účelem informování
pacienta o dostupnosti konkrétního pacientovi
předepsaného humánního léčivého přípravku využí-
vat službu pro nahlížení na elektronický recept
poskytovanou Ústavem prostřednictvím systému
eRecept.

(2) Služba pro nahlížení na elektronický recept
na základě identifikátoru elektronického receptu
zpřístupňuje poskytovateli zdravotních služeb po-
skytujícímu lékárenskou péči informace o

a) názvu humánního léčivého přípravku předepsa-
ného na elektronickém receptu,

b) počtu balení humánního léčivého přípravku
předepsaného na elektronickém receptu a

c) době platnosti elektronického receptu.“.

23. V § 82 odst. 3 písm. d) se za slova „provo-
zovatele oprávněného k výdeji“ vkládají slova
„a v případě poskytovatele zdravotních služeb po-
skytujícího lékárenskou péči a zařízení transfuzní
služby také identifikační kód pracoviště“ a za slova
„veřejného zdravotního pojištění;“ se vkládají slova
„dále poskytnou Ústavu elektronicky údaje o množ-
ství humánního léčivého přípravku označeného pří-
znakem „omezená dostupnost“ podle § 33b, který
měli k dispozici ke konci dne předcházejícího dni
označení tímto příznakem, a dále poskytují v pravi-
delných intervalech Ústavu elektronicky údaje
o množství tohoto humánního léčivého přípravku,
který mají k dispozici; v případě podezření Ústavu
na ohrožení dostupnosti humánního léčivého pří-
pravku na výzvu Ústavu zveřejněnou způsobem
umožňujícím dálkový přístup na jeho internetových
stránkách mu poskytnou elektronicky údaje o množ-
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ství humánního léčivého přípravku, který mají k dis-
pozici;“.

24. V § 82 odst. 3 písmeno h) zní:

„h) jde-li o provozovatele lékárny, je povinen v pří-
padě humánního léčivého přípravku, který je
označen příznakem „omezená dostupnost“ po-
dle § 33b, objednávat ho tak, aby množství ta-
kového humánního léčivého přípravku v dané
lékárně nepřevýšilo množství odpovídající ob-
vyklému počtu balení vydaných za 1 kalendářní
týden v posledních 12 kalendářních měsících,
a použít jej výhradně k výdeji pacientům nebo
poskytovatelům zdravotních služeb; nevydal-li
provozovatel lékárny za posledních 12 kalen-
dářních měsíců žádné balení takto označeného
humánního léčivého přípravku, může objednat
pouze množství uvedené na platném lékařském
předpisu předloženém v dané lékárně,“.

25. V § 82 se na konci odstavce 3 tečka nahra-
zuje čárkou a doplňuje se písmeno l), které zní:

„l) jde-li o provozovatele lékárny, která vydává hu-
mánní léčivé přípravky poskytovatelům zdra-
votních služeb poskytujícím lůžkovou péči9),
je povinen v případě humánního léčivého pří-
pravku, který je označen příznakem „omezená
dostupnost“ podle § 33b odst. 2, objednávat ho
pro účely výdeje poskytovatelům zdravotních
služeb poskytujícím lůžkovou péči tak, aby
množství takového humánního léčivého pří-
pravku nebo nahrazujícího humánního léčivého
přípravku podle § 33b odst. 3 v dané lékárně
nepřevýšilo množství odpovídající součtu ob-
vyklého počtu balení humánního léčivého pří-
pravku označeného příznakem „omezená do-
stupnost“ podle § 33b odst. 2 a nahrazujícího
humánního léčivého přípravku podle § 33b
odst. 3 vydaných poskytovatelům zdravotních
služeb poskytujícím lůžkovou péči za 2 kalen-
dářní týdny v posledních 12 kalendářních měsí-
cích; nevydal-li provozovatel lékárny poskyto-
vateli zdravotních služeb poskytujícímu lůžko-
vou péči za posledních 12 kalendářních měsíců
žádné balení takto označeného humánního léči-
vého přípravku, může provozovatel lékárny
objednat pouze množství potřebné pro léčbu
aktuálně hospitalizovaného pacienta.“.

26. V § 82 odst. 4 se slova „poskytovatelům
lůžkové péče, musí být poskytovatel lůžkové péče“

nahrazují slovy „poskytovatelům zdravotních služeb
poskytujícím lůžkovou péči, musí být poskytovatel
zdravotních služeb poskytující lůžkovou péči“
a slova „lékárenskou péči9)“ se nahrazují slovy „lé-
kárenskou péči“.

27. V § 82 se doplňuje odstavec 8, který zní:

„(8) Ústav zpřístupní poskytovateli zdravot-
ních služeb poskytujícímu lékárenskou péči způso-
bem umožňujícím dálkový přístup aktuální údaje
o množství humánního léčivého přípravku označe-
ného příznakem „omezená dostupnost“ podle § 33b
poskytnuté podle § 77 odst. 1 písm. f) včetně data
a času posledního provedeného hlášení, a dále infor-
maci o tom, kteří distributoři mají tento humánní
léčivý přípravek k dispozici.“.

28. V § 83 odstavce 2 a 3 znějí:

„(2) Vyznačí-li předepisující lékař na lékařském
předpisu, že trvá na vydání předepsaného humán-
ního léčivého přípravku, může provozovatel opráv-
něný vydávat léčivé přípravky podle § 82 odst. 2 vy-
dat pouze tento léčivý přípravek. Je-li léčivý přípra-
vek předepsán mezinárodním nechráněným názvem
léčivé látky, informuje provozovatel pacienta o odpo-
vídajících léčivých přípravcích s předepsanou cestou
podání a lékovou formou, které má k dispozici.
V ostatních případech informuje pacienta o možných
alternativách k předepsanému léčivému přípravku
a s jeho souhlasem je oprávněn zaměnit předepsaný
léčivý přípravek za takový léčivý přípravek, který je
shodný z hlediska jeho účinnosti a bezpečnosti a ob-
sahuje léčivou látku se stejným mezinárodním ne-
chráněným názvem, se stejnou cestou podání a stej-
nou lékovou formou. Prováděcí právní předpis sta-
noví podmínky výdeje a způsob zaznamenání pro-
vedené záměny léčivého přípravku.

(3) Nemá-li farmaceut léčivý přípravek přede-
psaný lékařem k dispozici a je-li nezbytné jeho
okamžité vydání, přičemž nelze postupovat podle
odstavce 2, vydá náhradní léčivý přípravek odpoví-
dajících léčebných vlastností, který má k dispozici.
Prováděcí právní předpis stanoví podmínky pro vý-
dej náhradního léčivého přípravku, rozsah nahrazení
předepsaného léčivého přípravku a způsob zazname-
nání provedené náhrady.“.

29. V § 99 odst. 2 písm. b) se slovo „čtvrté“
nahrazuje slovem „páté“.

30. V § 99 odst. 2 písm. i) se slova „včetně je-
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jich skladů,“ zrušují, za slova „identifikačního čísla
distributora,“ se vkládají slova „adresy a identifikač-
ního kódu pracoviště každého distribučního skladu
přiděleného Ústavem,“ a na konci textu se slovo
„a“ nahrazuje čárkou.“.

31. V § 99 odst. 2 písm. j) se za slova „seznam
lékáren“ vkládají slova „a odloučených oddělení pro
výdej léčivých přípravků a zdravotnických pro-
středků“ a za slova „identifikačního čísla provozova-
tele,“ se vkládají slova „identifikačního kódu praco-
viště přiděleného Ústavem,“.

32. V § 99 se na konci odstavce 2 tečka nahra-
zuje slovem „a“ a doplňuje se písmeno k), které zní:

„k) seznam humánních léčivých přípravků označe-
ných příznakem „omezená dostupnost“ včetně
uvedení data označení v aktuálním znění.“.

33. V § 99 se doplňují odstavce 12 až 14, které
znějí:

„(12) Ústav poskytne Ministerstvu zdravotnic-
tví a neposkytuje dalším osobám údaje

a) oznámené podle § 33 odst. 2 o množství hu-
mánního léčivého přípravku, který byl držite-
lem rozhodnutí o registraci určen pro trh v Čes-
ké republice, a který měl držitel rozhodnutí
o registraci k dispozici ke dni oznámení o pře-
rušení nebo ukončení uvádění humánního léči-
vého přípravku na trh v České republice,

b) poskytnuté na výzvu Ústavu podle § 33 odst. 2

1. o plánovaném objemu a časových intervalech
dodávek humánních léčivých přípravků na
trh v České republice, nebo

2. o množství humánního léčivého přípravku,
který je držitelem rozhodnutí o registraci
určen pro trh v České republice, který má
k dispozici,

c) poskytnuté podle § 77 odst. 1 písm. f) o množ-
ství humánního léčivého přípravku

1. označeného příznakem „omezená dostup-
nost“ podle § 33b,

2. uvedeného na trh v České republice, který
má k dispozici, poskytnuté na výzvu Ústavu,

d) poskytnuté podle § 82 odst. 3 písm. d) o množ-
ství humánního léčivého přípravku

1. označeného příznakem „omezená dostup-
nost“ podle § 33b,

2. uvedeného na trh v České republice, který
má k dispozici, poskytnuté na výzvu Ústavu.

Ministerstvo zdravotnictví údaje získané podle pís-
men a) až d) neposkytuje dalším osobám.

(13) V případě vyhlášení stavu ohrožení státu
nebo válečného stavu Ústav Ministerstvu obrany na
jeho žádost poskytne všechny údaje ohledně dostup-
nosti humánních léčivých přípravků, které má k dis-
pozici.

(14) Zákaz poskytování informací podle od-
stavce

a) 12 písm. c) se nevztahuje na předávání údajů
podle § 82 odst. 8,

b) 12 písm. d) se nevztahuje na předávání údajů
podle § 80 odst. 9 a 10.“.

34. V § 103 odstavec 2 zní:

„(2) Právnická nebo podnikající fyzická osoba
uvedená v § 24 odst. 1 se dopustí přestupku tím, že

a) doveze, vyveze nebo distribuuje humánní trans-
fuzní přípravek nebo surovinu pro další výrobu
bez souhlasu vydaného podle § 24 odst. 4,

b) doveze, vyveze nebo distribuuje humánní trans-
fuzní přípravek nebo surovinu pro další výrobu
v rozporu s podmínkami vydaného souhlasu
podle § 24 odst. 4,

c) neinformuje o uskutečnění dovozu ze třetí země
nebo o uskutečnění vývozu do třetí země nebo
distribuci do jiného členského státu podle § 24
odst. 8.“.

35. V § 103 se na konci odstavce 9 tečka nahra-
zuje čárkou a doplňují se písmena g) až i), která
znějí:

„g) v rozporu s § 82 odst. 3 písm. d) neposkytne
údaje o množství humánního léčivého pří-
pravku označeného příznakem „omezená do-
stupnost“ podle § 33b, které měl k dispozici
ke konci dne předcházejícího dni označení
tímto příznakem, nebo neposkytne údaje o tako-
vém humánním léčivém přípravku ve stanove-
ném pravidelném intervalu,

h) v rozporu s § 82 odst. 3 písm. d) neposkytne na
výzvu Ústavu údaje o množství humánního lé-
čivého přípravku, který má k dispozici ke dni
zveřejnění výzvy, nebo

i) předepíše nebo vydá humánní léčivý přípravek
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v rozporu s opatřením obecné povahy podle
§ 112c odst. 1.“.

36. V § 103 odst. 10 písm. e) se slova „posky-
tovateli lůžkové péče“ nahrazují slovy „poskytova-
teli zdravotních služeb poskytujícímu lůžkovou
péči“.

37. V § 103 odst. 10 písm. g) se číslo „4“ na-
hrazuje číslem „5“.

38. V § 103 odst. 10 se na konci písmene h)
slovo „nebo“ zrušuje.

39. V § 103 se na konci odstavce 10 tečka na-
hrazuje slovem „ , nebo“ a doplňuje se písmeno j),
které zní:

„j) objedná humánní léčivý přípravek označený
příznakem „omezená dostupnost“ v rozporu
s množstevním omezením stanoveným v § 82
odst. 3 písm. h) nebo l).“.

40. V § 105 odst. 2 se na konci písmene r) slovo
„nebo“ zrušuje.

41. V § 105 se na konci odstavce 2 tečka nahra-
zuje čárkou a doplňují se písmena t) až w), která
znějí:

„t) v rozporu s § 77 odst. 1 písm. s) distribuuje
humánní léčivý přípravek označený příznakem
„omezená dostupnost“ do zahraničí,

u) v rozporu s § 77e odst. 3 nevytvoří nebo ne-
udržuje zásobu humánního léčivého přípravku
zařazeného do systému rezervních zásob,

v) v rozporu s opatřením obecné povahy vydaným
na základě § 77g odst. 1 neuvolní humánní lé-
čivý přípravek zařazený do systému rezervních
zásob za účelem distribuce provozovatelům
oprávněným k výdeji podle § 82 odst. 2, nebo

w) distribuuje humánní léčivý přípravek v rozporu
s opatřením obecné povahy podle § 112c
odst. 1.“.

42. V § 105 odst. 5 písm. c) se slovo „třetí“ na-
hrazuje slovem „čtvrté“ a na konci textu se doplňují
slova „ , nebo nedoplní oznámení o přerušení uvá-
dění humánního léčivého přípravku na trh v České
republice podle § 33b odst. 4“.

43. V § 105 odst. 5 písm. d) se slova „čtvrté
a páté“ nahrazují slovy „páté a šesté“.

44. V § 105 odst. 5 písm. j) se slova „bodu 4“
nahrazují textem „§ 33a odst. 1“.

45. V § 107 odst. 1 písm. c) se slova „§ 103
odst. 9 písm. a), b), c) nebo e)“ nahrazují slovy
„§ 103 odst. 9 písm. a), b), c), e), g), h) nebo i)“
a slova „§ 103 odst. 10 písm. a), b), d), f) nebo i)“
se nahrazují slovy „§ 103 odst. 10 písm. a), b), d), f),
i) nebo j)“.

46. V § 107 odst. 1 písm. d) se slova „nebo p)“
nahrazují slovy „ , p), u), v) nebo w)“.

47. V § 107 odst. 1 písm. e) se slova „až s)“
nahrazují slovy „r), s) nebo t)“.

48. V § 111a odst. 1 písm. a) se slova „váleč-
ného nebo nouzového stavu“ nahrazují slovy „nou-
zového stavu, stavu ohrožení státu nebo válečného
stavu“.

49. Za § 112b se vkládají nové § 112c a 112d,
které včetně nadpisu znějí:

„§ 112c

Zvláštní postupy při zajištění dostupnosti
humánního léčivého přípravku významného

pro poskytování zdravotních služeb

(1) Ministerstvo zdravotnictví může při ohro-
žení dostupnosti humánního léčivého přípravku vý-
znamného pro poskytování zdravotních služeb opa-
třením obecné povahy dočasně upravit podmínky
pro jeho distribuci, předepisování nebo výdej.

(2) Opatření obecné povahy podle odstavce 1
vydává Ministerstvo zdravotnictví. Při přípravě to-
hoto opatření si Ministerstvo zdravotnictví vyžádá
od Ústavu informace o dostupnosti humánního léči-
vého přípravku a o možnostech úpravy podmínek
distribuce, předepisování nebo výdeje takového hu-
mánního léčivého přípravku, včetně doby trvání ta-
kového omezení. Ústav informace podle věty první
poskytne Ministerstvu zdravotnictví bezodkladně.

(3) Opatření obecné povahy podle odstavce 1
vydává Ministerstvo zdravotnictví bez řízení o ná-
vrhu opatření obecné povahy a toto opatření obecné
povahy nabývá účinnosti dnem v něm uvedeným
a oznamuje se způsobem umožňujícím dálkový pří-
stup. Pominou-li důvody pro jeho vydání, Minister-
stvo zdravotnictví opatření obecné povahy zruší po-
stupem podle vět první a druhé obdobně.

§ 112d

(1) Ministerstvo zdravotnictví může za účelem
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zajištění dostupnosti humánního léčivého přípravku
významného pro poskytování zdravotních služeb
a na základě informací o dostupnosti takového hu-
mánního léčivého přípravku na trhu v České re-
publice vydat rozhodnutí, kterým uloží zdravotní
pojišťovně uhradit humánní léčivý přípravek tako-
vých léčebných vlastností, který je nahrazující k hu-
mánnímu léčivému přípravku, který byl označen pří-
znakem „omezená dostupnost“ podle § 33b, a pro
který bylo vydáno rozhodnutí podle § 8 odst. 6
nebo vydán souhlas podle § 49 odst. 3.

(2) Rozhodnutí podle odstavce 1 obsahuje
kromě obecných náležitostí podle správního řádu
dále zejména

a) název léčivého přípravku,

b) doplněk názvu,

c) kód Ústavu, byl-li léčivému přípravku přidělen,

d) identifikační údaje držitele rozhodnutí o regis-
traci nebo výrobce,

e) identifikační údaje distributora léčivého pří-
pravku,

f) výši úhrady za balení,

g) počet balení,

h) alikvotní podíl celkové částky úhrady vypočí-
tané podle písm. f) a g) připadající na každou
zdravotní pojišťovnu; alikvotním podílem se ro-
zumí podíl pojištěnců zdravotní pojišťovny
na součtu všech pojištěnců v České republice
k 1. lednu kalendářního roku, v němž je roz-
hodnutí vydáno.

(3) Účastníkem řízení jsou zdravotní pojišťov-
ny provádějící veřejné zdravotní pojištění.

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

50. V § 114 odst. 1 se za text „§ 33 odst. 2,“
vkládá text „§ 33a odst. 4,“ a text „§ 53 odst. 8,“ se
zrušuje.

51. V § 114 odst. 2 se za text „§ 49b odst. 2,“
vkládá text „§ 53 odst. 8,“.

Čl. II

Přechodná ustanovení

1. Ustanovení § 33a odst. 2 zákona č. 378/2007
Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti to-
hoto zákona, se od prvního dne šestého kalendář-

ního měsíce do konce dvanáctého kalendářního mě-
síce následujícího po dni nabytí účinnosti tohoto zá-
kona nepoužije, a za průměrnou měsíční dodávku se
pro toto období pro účely § 33a odst. 1 zákona
č. 378/2007 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí
účinnosti tohoto zákona, považuje jedna čtyřiadva-
cetina součtu údajů o objemu dodávek nahlášených
podle § 33 odst. 2 věty páté zákona č. 378/2007 Sb.,
ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto
zákona.

2. Ustanovení § 33a odst. 1 se použije pouze
pro oznámení o přerušení nebo ukončení uvádění
humánního léčivého přípravku na trh v České re-
publice, která byla učiněna po nabytí účinnosti to-
hoto zákona.

ČÁST DRUHÁ

Změna zákona o veřejném zdravotním pojištění

Čl. III

Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním
pojištění a o změně a doplnění některých souvisejí-
cích zákonů, ve znění zákona č. 242/1997 Sb., zá-
kona č. 2/1998 Sb., zákona č. 127/1998 Sb., zákona
č. 225/1999 Sb., zákona č. 363/1999 Sb., zákona
č. 18/2000 Sb., zákona č. 132/2000 Sb., zákona
č. 155/2000 Sb., nálezu Ústavního soudu, vyhláše-
ného pod č. 167/2000 Sb., zákona č. 220/2000 Sb.,
zákona č. 258/2000 Sb., zákona č. 459/2000 Sb., zá-
kona č. 176/2002 Sb., zákona č. 198/2002 Sb., zákona
č. 285/2002 Sb., zákona č. 309/2002 Sb., zákona
č. 320/2002 Sb., zákona č. 222/2003 Sb., zákona
č. 274/2003 Sb., zákona č. 362/2003 Sb., zákona
č. 424/2003 Sb., zákona č. 425/2003 Sb., zákona
č. 455/2003 Sb., zákona č. 85/2004 Sb., zákona
č. 359/2004 Sb., zákona č. 422/2004 Sb., zákona
č. 436/2004 Sb., zákona č. 438/2004 Sb., zákona
č. 123/2005 Sb., zákona č. 168/2005 Sb., zákona
č. 253/2005 Sb., zákona č. 350/2005 Sb., zákona
č. 361/2005 Sb., zákona č. 47/2006 Sb., zákona
č. 109/2006 Sb., zákona č. 112/2006 Sb., zákona
č. 117/2006 Sb., zákona č. 165/2006 Sb., zákona
č. 189/2006 Sb., zákona č. 214/2006 Sb., zákona
č. 245/2006 Sb., zákona č. 264/2006 Sb., zákona
č. 340/2006 Sb., nálezu Ústavního soudu, vyhláše-
ného pod č. 57/2007 Sb., zákona č. 181/2007 Sb.,
zákona č. 261/2007 Sb., zákona č. 296/2007 Sb., zá-
kona č. 129/2008 Sb., zákona č. 137/2008 Sb., zákona
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č. 270/2008 Sb., zákona č. 274/2008 Sb., zákona
č. 306/2008 Sb., zákona č. 59/2009 Sb., zákona
č. 158/2009 Sb., zákona č. 227/2009 Sb., zákona
č. 281/2009 Sb., zákona č. 362/2009 Sb., zákona
č. 298/2011 Sb., zákona č. 365/2011 Sb., zákona
č. 369/2011 Sb., zákona č. 458/2011 Sb., zákona
č. 1/2012 Sb., zákona č. 275/2012 Sb., zákona
č. 401/2012 Sb., zákona č. 403/2012 Sb., zákona
č. 44/2013 Sb., nálezu Ústavního soudu, vyhlášeného
pod č. 238/2013 Sb., zákona č. 60/2014 Sb., zákona
č. 109/2014 Sb., zákona č. 250/2014 Sb., zákona
č. 256/2014 Sb., zákona č. 267/2014 Sb., zákona
č. 1/2015 Sb., zákona č. 200/2015 Sb., zákona
č. 314/2015 Sb., zákona č. 47/2016 Sb., zákona
č. 66/2017 Sb., zákona č. 150/2017 Sb., zákona
č. 183/2017 Sb., zákona č. 200/2017 Sb., nálezu
Ústavního soudu, vyhlášeného pod č. 231/2017 Sb.,
zákona č. 290/2017 Sb., zákona č. 282/2018 Sb., zá-
kona č. 45/2019 Sb., zákona č. 111/2019 Sb., zákona
č. 262/2019 Sb., zákona č. 277/2019 Sb., zákona
č. 165/2020 Sb., zákona č. 205/2020 Sb., zákona
č. 538/2020 Sb., zákona č. 540/2020 Sb., zákona
č. 569/2020 Sb., zákona č. 261/2021 Sb., zákona
č. 274/2021 Sb., zákona č. 363/2021 Sb., zákona
č. 371/2021 Sb., zákona č. 221/2022 Sb., zákona
č. 314/2022 Sb., zákona č. 366/2022 Sb., zákona
č. 167/2023 Sb. a zákona č. 173/2023 Sb., se mění
takto:

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

2. V § 17 se na konci odstavce 7 tečka nahrazuje
čárkou a doplňuje se písmeno h), které zní:

„h) smlouvy uzavřené s osobou oprávněnou k dis-
tribuci humánních léčivých přípravků podle zá-
kona o léčivech humánní léčivý přípravek podle
§ 112d zákona o léčivech; tuto smlouvu přísluš-
ná zdravotní pojišťovna uzavře nejpozději do
30 kalendářních dnů ode dne, kdy jí bylo do-
ručeno rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví
podle § 112d odst. 1 zákona o léčivech.“.

3. Za § 32c se vkládá nový § 32d, který včetně
nadpisu zní:

„§ 32d

Opatření Ústavu pro zachování dostupnosti
nenahraditelných hrazených léčiv

a pro zajištění dostupnosti léčiv významných
z hlediska ochrany veřejného zdraví

(1) Ústav může u léčivého přípravku význam-
ného pro poskytování zdravotních služeb, jehož ne-

dostupnost bezprostředně hrozí nebo již nastala,
nebo léčivého přípravku významného z hlediska
ochrany veřejného zdraví vydat rozhodnutí, kterým
dočasně stanoví nebo změní maximální cenu a výši
a podmínky úhrady za účelem zachování dostup-
nosti hrazených služeb pro pojištěnce (dále jen „opa-
tření Ústavu“).

(2) Vláda svým nařízením může stanovit, že
úhrada léčivého přípravku je ve veřejném zájmu
z hlediska ochrany veřejného zdraví.

(3) Opatření Ústavu podle odstavce 1 může
Ústav učinit, pokud je to ve veřejném zájmu a pokud

a) Ministerstvo zdravotnictví vydalo opatření
nebo rozhodnutí podle § 11 písm. a), h) ne-
bo o) zákona o léčivech44a),

b) Ústav vydal rozhodnutí podle § 38 zákona o lé-
čivech, nebo

c) vláda vydala nařízení, kterým stanovila, že
úhrada léčivého přípravku je ve veřejném zájmu
z hlediska ochrany veřejného zdraví.

(4) V případě, že jde o léčivý přípravek, který
dosud nebyl hrazen ze zdravotního pojištění, ale je
v zásadě terapeuticky zaměnitelný s nedostupným
hrazeným léčivým přípravkem, Ústav opatřením
Ústavu stanoví maximální cenu výrobce léčivého pří-
pravku ve výši ceny výrobce léčivého přípravku, ob-
sažené v písemném ujednání uzavřeném ve veřejném
zájmu podle § 17 odst. 2 mezi držitelem rozhodnutí
o registraci nebo držitelem povolení k distribuci lé-
čivých přípravků podle zákona o léčivech a zdravotní
pojišťovnou, nebo, není-li takového ujednání, ve výši
pořizovací ceny tohoto léčivého přípravku ve státě,
ve kterém ho lze pořídit za účelem distribuce do
České republiky. Ústav opatřením Ústavu zároveň
stanoví výši úhrady léčivého přípravku tak, aby při
zohlednění dávkování a velikosti balení výše rozdílu
maximální ceny pro konečného spotřebitele, kterou
se pro stanovení opatření Ústavu rozumí součet ma-
ximální ceny výrobce, maximální obchodní přirážky
a daně z přidané hodnoty, a nejvyšší možné úhrady
pro konečného spotřebitele odpovídala výši rozdílu
maximální ceny pro konečného spotřebitele a nejvyš-
ší možné úhrady pro konečného spotřebitele u léči-
vého přípravku, jehož nedostupnost vedla k vydání
opatření Ústavu. Ústav stanoví maximální cenu a výši
a podmínky úhrady na dobu určitou, a to na dobu
předpokládané nedostupnosti léčivého přípravku, je-
hož nedostupnost vedla k vydání opatření Ústavu,
nejdéle však na dobu 1 roku, s možností prodlou-
žení. Podmínky úhrady Ústav stanoví podle podmí-
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nek úhrady léčivého přípravku, jehož nedostupnost
vedla k vydání opatření Ústavu, popřípadě, je-li to ve
veřejném zájmu, je stanoví tak, aby byl léčivý pří-
pravek hrazen pouze v indikacích, pro které nelze
použít jiné dostupné léčivé přípravky.

(5) V případě, že jde o léčivý přípravek, který je
hrazen ze zdravotního pojištění, Ústav opatřením
Ústavu změní maximální cenu výrobce léčivého pří-
pravku, a to na výši ceny výrobce léčivého pří-
pravku, obsažené v písemném ujednání uzavřeném
ve veřejném zájmu podle § 17 odst. 2 mezi držitelem
rozhodnutí o registraci nebo držitelem povolení
k distribuci léčivých přípravků a zdravotní pojišťov-
nou, nebo, není-li takového ujednání, ve výši poři-
zovací ceny tohoto léčivého přípravku ve státě, ve
kterém ho lze pořídit za účelem distribuce do České
republiky. Výši úhrady léčivého přípravku zároveň
Ústav změní tak, aby při zohlednění dávkování a ve-
likosti balení výše rozdílu maximální ceny pro ko-
nečného spotřebitele a nejvyšší možné úhrady pro
konečného spotřebitele odpovídala výši rozdílu ma-
ximální ceny pro konečného spotřebitele a nejvyšší
možné úhrady pro konečného spotřebitele stanovené
léčivému přípravku před přijetím opatření Ústavu.
Podmínky úhrady pro tento léčivý přípravek stanoví
Ústav stejně, jak je stanovil v řízení podle § 39g,
popřípadě, je-li to ve veřejném zájmu, je stanoví
tak, aby byl léčivý přípravek hrazen pouze v indika-
cích, pro které nelze použít jiné dostupné léčivé pří-
pravky. Ústav změní maximální cenu a výši úhrady
na dobu určitou, a to na dobu předpokládané nedo-
stupnosti léčivého přípravku, která vedla k vydání
opatření Ústavu, nejdéle však na dobu 1 roku, bez
možnosti prodloužení. Vykonatelnost původního
rozhodnutí vydaného podle § 39h pro léčivý přípra-
vek, jehož nedostupnost vedla k vydání opatření
Ústavu, se pozastavuje na dobu vykonatelnosti opa-
tření Ústavu. To nebrání zahájení a vedení řízení
a vydání rozhodnutí o změně maximální ceny nebo
výše a podmínek úhrady tohoto léčivého přípravku
podle § 39i, jakož i provedení hloubkové nebo zkrá-
cené revize referenční skupiny, do které je tento lé-
čivý přípravek zařazen, a to včetně tohoto léčivého
přípravku; takové rozhodnutí je pro tento léčivý pří-
pravek vykonatelné nejdříve po uplynutí doby vy-
konatelnosti opatření Ústavu.

(6) V případě, že jde o léčivý přípravek, který
dosud nebyl hrazen ze zdravotního pojištění, ale
jeho úhrada je podle nařízení vlády ve veřejném záj-

mu z hlediska ochrany veřejného zdraví, Ústav opa-
třením Ústavu stanoví maximální cenu výrobce léči-
vého přípravku ve výši ceny výrobce léčivého pří-
pravku, obsažené v písemném ujednání uzavřeném
ve veřejném zájmu podle § 17 odst. 2 mezi držitelem
rozhodnutí o registraci nebo držitelem povolení
k distribuci léčivých přípravků podle zákona o léči-
vech a zdravotní pojišťovnou, nebo, není-li takového
ujednání, ve výši pořizovací ceny tohoto léčivého
přípravku. Ústav opatřením Ústavu zároveň stanoví
výši úhrady léčivého přípravku tak, aby se pojištěnec
na úhradě nepodílel. Ústav stanoví maximální cenu
a výši a podmínky úhrady na dobu určitou, a to na
dobu, po kterou se předpokládá trvání potřeby,
která vedla k vydání příslušného nařízení vlády, nej-
déle však na dobu 1 roku, s možností i opakovaného
prodloužení. Podmínky úhrady Ústav stanoví s při-
hlédnutím k efektivnímu pokrytí potřeby, která ve-
dla k vydání příslušného nařízení vlády, popřípadě,
je-li to ve veřejném zájmu, je stanoví tak, aby byl
léčivý přípravek hrazen pouze v indikacích, pro
které nelze použít jiné dostupné hrazené léčivé pří-
pravky.

(7) Ústav vydá opatření Ústavu z moci úřední
nebo na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 nebo
osoby, která je držitelem povolení k distribuci léči-
vých přípravků. Žádost musí obsahovat údaje podle
§ 39f odst. 5 písm. a) až e), h) a i), § 39f odst. 6
písm. b), označení opatření nebo rozhodnutí podle
zákona o léčivech nebo nařízení vlády podle od-
stavce 2, a doklad prokazující výši pořizovací ceny
nebo písemné ujednání podle odstavce 4, 5 nebo 6.
Účastníky řízení jsou žadatel a osoby uvedené
v § 39f odst. 2.

(8) Má-li žádost všechny předepsané náležitosti
a netrpí-li vadami, Ústav uvědomí všechny jemu
známé účastníky a zároveň je vyzve k vyjádření se
k podkladům pro vydání opatření Ústavu. V řízení
z moci úřední vyzve Ústav účastníky k vyjádření
k podkladům pro vydání opatření Ústavu současně
s oznámením o zahájení řízení. Účastníci řízení mají
právo vyjádřit se k podkladům ve lhůtě 5 dnů; tuto
lhůtu Ústav může usnesením prodloužit. V řízení
podle věty první se veškeré písemnosti doručují po-
dle § 39o. Opatření Ústavu je vykonatelné vydáním
nejbližšího následujícího seznamu podle § 39n
odst. 1; ustanovení § 39h odst. 3 se nepoužije.

(9) Proti opatření Ústavu se lze odvolat. Lhůta
pro podání odvolání činí 5 dnů ode dne doručení
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opatření Ústavu. Odvolání proti opatření Ústavu
nemá odkladný účinek. Je-li opatření Ústavu napa-
deno odvoláním, je předběžně vykonatelné podle
odstavce 8 obdobně.

(10) Ústav v době platnosti opatření Ústavu
rozhodne o dřívějším ukončení platnosti takového
opatření Ústavu, je-li to ve veřejném zájmu, zejména
pokud již nehrozí nebo netrvá nedostupnost hraze-
ných služeb pro pojištěnce nebo potřeba, která vedla
k vydání příslušného nařízení vlády. V řízení o dří-
vějším ukončení platnosti opatření Ústavu postupuje
Ústav podle odstavců 8 a 9 obdobně.

(11) O vydaném opatření Ústavu nebo o roz-
hodnutí o dřívějším ukončení platnosti opatření
Ústavu Ústav neprodleně informuje Ministerstvo
zdravotnictví.“.

4. V § 39h odst. 1 se za větu první vkládá věta
„Léčivý přípravek uvolněný ze systému rezervních
zásob podle jiného právního předpisu72) je hrazen ve
výši součtu výše úhrady podle věty druhé a zvláštní
obchodní přirážky stanovené cenovým předpisem
včetně daně z přidané hodnoty.“.

Poznámka pod čarou č. 72 zní:

„72) § 77g zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách
některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve
znění pozdějších předpisů.“.

Čl. IV

Technický předpis

Tento zákon byl oznámen v souladu se směrnicí
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze
dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací
v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby
informační společnosti.

ČÁST TŘETÍ

ÚČINNOST

Čl. V

Tento zákon nabývá účinnosti prvním dnem ka-
lendářního měsíce následujícího po dni jeho vyhlá-
šení, s výjimkou ustanovení čl. I bodu 7, které na-
bývá účinnosti prvním dnem šestého kalendářního
měsíce po dni jeho vyhlášení.

Pekarová Adamová v. r.

Pavel v. r.

Fiala v. r.
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457

VYHLÁŠKA

ze dne 19. prosince 2023,

kterou se stanoví seznam humánních léčivých přípravků, na které se nevztahuje povinnost držitele
rozhodnutí o registraci zajistit jejich dodání po oznámeném datu přerušení nebo ukončení dodávek

Ministerstvo zdravotnictví stanoví podle § 114
odst. 1 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změ-
nách některých souvisejících zákonů (zákon o léči-
vech), ve znění zákona č. 456/2023 Sb., k provedení
§ 33a odst. 4 zákona o léčivech:

§ 1

Předmět úpravy

Seznam humánních léčivých přípravků, na které
se nevztahuje povinnost držitele rozhodnutí o regis-

traci zajistit jejich dodání po oznámeném datu pře-
rušení nebo ukončení dodávek podle § 33a odst. 1
zákona o léčivech, je uveden v příloze k této vy-
hlášce.

§ 2

Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti prvním dnem
šestého kalendářního měsíce po dni jejího vyhlášení.

Ministr:

prof. MUDr. Válek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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458

VYHLÁŠKA

ze dne 19. prosince 2023,

kterou se mění vyhláška č. 329/2019 Sb., o předepisování léčivých přípravků
při poskytování zdravotních služeb, ve znění pozdějších předpisů

Ministerstvo zdravotnictví stanoví podle § 114
odst. 1 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změ-
nách některých souvisejících zákonů (zákon o léči-
vech), ve znění zákona č. 456/2023 Sb., k provedení
§ 80 odst. 5 písm. f) zákona o léčivech:

Čl. I

Vyhláška č. 329/2019 Sb., o předepisování léči-
vých přípravků při poskytování zdravotních služeb,
ve znění vyhlášky č. 53/2020 Sb., vyhlášky č. 522/
/2021 Sb. a vyhlášky č. 421/2022 Sb., se mění takto:

1. V § 5 odst. 1 písm. c) bodě 1 se za slova „za-
cházení s návykovými látkami3),“ vkládají slova
„u léčivých přípravků označených příznakem „ome-
zená dostupnost“ podle § 33b zákona o léčivech“.

2. V § 5 odst. 3 písmeno a) zní:

„a) identifikace léčivého přípravku

1. kódem přiděleným Ústavem, pod nímž je lé-
čivý přípravek registrován nebo který mu
byl přidělen,

2. chráněným názvem, pod nímž byl léčivý pří-
pravek registrován7), lékovou formou, sílou
a velikostí balení, nebo

3. mezinárodním nechráněným názvem léčivé
látky doporučeným Světovou zdravotnickou
organizací s uvedením požadované lékové
formy, síly a množství požadované lékové
formy,“.

Čl. II

Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti prvním dnem
kalendářního měsíce následujícího po dni jejího vy-
hlášení.

Ministr:

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

VYHLÁŠKA

ze dne 20. prosince 2023,

kterou se mění vyhláška č. 84/2008 Sb., o správné lékárenské praxi, bližších podmínkách
zacházení s léčivy v lékárnách, zdravotnických zařízeních a u dalších provozovatelů a zařízení

vydávajících léčivé přípravky, ve znění pozdějších předpisů

Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo země-
dělství stanoví podle § 114 odst. 1 a 2 zákona č. 378/
/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvi-
sejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění zákona
č. 50/2013 Sb., zákona č. 70/2013 Sb., zákona č. 66/
/2017 Sb. a zákona č. 456/2023 Sb., k provedení § 82
odst. 3 písm. d) zákona o léčivech:

Čl. I

Vyhláška č. 84/2008 Sb., o správné lékárenské
praxi, bližších podmínkách zacházení s léčivy v lékár-
nách, zdravotnických zařízeních a u dalších provo-
zovatelů a zařízení vydávajících léčivé přípravky, ve
znění vyhlášky č. 254/2013 Sb., vyhlášky č. 414/2017
Sb., vyhlášky č. 204/2018, vyhlášky č. 32/2020 Sb.
a vyhlášky č. 526/2021 Sb., se mění takto:

1. V § 10 odst. 4 se za slova „síly a množství“
vkládají slova „požadované lékové formy“ a na
konci odstavce se doplňuje věta „Není-li v lékárně
k dispozici léčivý přípravek s požadovaným množ-
stvím lékové formy, lékárník vydá s ohledem na
předpokládanou délku terapie léčivý přípravek v nej-
bližší velikosti balení.“.

2. § 11 zní:

„§ 11

(1) Nevyznačí-li předepisující lékař, že trvá na
vydání předepsaného léčivého přípravku, může lé-
kárník zaměnit předepsaný léčivý přípravek, s výjim-
kou hodnocených léčivých přípravků, v případě, že

a) pacient s takovým postupem souhlasí a léčivý
přípravek je shodný z hlediska účinnosti a bez-
pečnosti a

b) léčivý přípravek obsahuje stejnou léčivou látku,
se stejnou cestou podání a ve stejné lékové
formě; pokud léčivý přípravek obsahuje roz-
dílné množství léčivé látky v jednotce hmot-
nosti, objemu nebo lékové formy, lékárník

upraví jeho dávkování tak, aby odpovídalo dáv-
kování předepsanému lékařem.

(2) Nahradit předepsaný léčivý přípravek, u nějž
lékař vyznačil, že trvá na vydání předepsaného léči-
vého přípravku, vyjma hodnocených léčivých pří-
pravků, může lékárník za podmínek podle od-
stavce 1 pouze v případě, že

a) nemá léčivý přípravek předepsaný lékařem
k dispozici a

b) je nezbytné jeho okamžité vydání.

(3) Nahradit předepsaný léčivý přípravek jiným
léčivým přípravkem se stejnou léčivou látkou, se stej-
nou cestou podání, avšak v jiné lékové formě, nebo
jiným léčivým přípravkem s jinou léčivou látkou od-
povídajících léčebných vlastností, a to i v jiné lékové
formě, vyjma hodnocených léčivých přípravků,
může lékárník pouze v případě, že

a) nemá léčivý přípravek předepsaný lékařem
k dispozici a zároveň nelze postupovat podle
odstavce 1 nebo 2,

b) je nezbytné jeho okamžité vydání a

c) pacient a předepisující lékař s nahrazením sou-
hlasí;

pokud léčivý přípravek obsahuje rozdílné množství
léčivé látky v jednotce hmotnosti, objemu nebo lé-
kové formy, lékárník upraví jeho dávkování tak, aby
odpovídalo dávkování předepsanému lékařem.

(4) Postupuje-li lékárník podle odstavců 1 až 3,
vyznačí na listinný recept, a v případě elektronic-
kého receptu uvede v požadavku na vytvoření zá-
znamu o výdeji, vydaný léčivý přípravek včetně pří-
padných změn v úhradě a dávkování.

(5) Při výdeji léčivého přípravku předepsaného
veterinárním lékařem se postupuje podle odstavců 1
až 4 obdobně.“.

3. V § 38b písmeno a) zní:
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„a) identifikační číslo osoby provozovatele opráv-
něného k výdeji léčivých přípravků, jde-li o lé-
kárnu nebo odloučené oddělení lékárny pro vý-
dej léčivých přípravků a zdravotnických pro-
středků, identifikační kód pracoviště přidělený
Ústavem,“.

4. V § 38b se za písmeno b) vkládá nové pís-
meno c), které zní:

„c) identifikační číslo osoby předepisujícího veteri-
nárního lékaře nebo osoby, u níž je veterinární
lékař zaměstnán, bylo-li přiděleno,“.

Dosavadní písmena c) a d) se označují jako písme-
na d) a e).

5. V § 38b písm. d) úvodní části ustanovení
a v bodech 1, 3, 4 a 5 se před slova „léčivého pří-
pravku“ vkládá slovo „humánního“.

6. V § 38b písm. d) bodech 3 a 5 se před slova
„léčivé přípravky“ vkládá slovo „humánní“.

7. V § 38b písm. d) bodě 6 se za slova „nejde-li
o výdej“ vkládá slovo „humánního“ a za slova „lé-
čivého přípravku“ se vkládají slova „na lékařský
předpis vystavený veterinárním lékařem nebo“.

8. V § 38b písm. d) bodě 7 se za slova „hodno-
ty u“ vkládá slovo „humánních“ a na konci textu
bodu se doplňují slova „ , nejde-li o výdej humán-
ního léčivého přípravku na lékařský předpis vysta-
vený veterinárním lékařem“.

9. V § 38b písm. d) bodě 8 se za slova „hodno-
ty u“ vkládá slovo „humánních“ a na konci textu
bodu se doplňují slova „ , nejde-li o výdej humán-
ního léčivého přípravku na lékařský předpis vysta-
vený veterinárním lékařem“.

10. V § 38b písm. e) se slova „subjektu, kte-
rému byl léčivý přípravek vydán“ nahrazují slovy
„pacienta, kterému byl vydaný humánní léčivý pří-
pravek předepsán“ a na konci textu písmene se do-
plňují slova „nebo výdej humánního léčivého pří-
pravku na lékařský předpis vystavený veterinárním
lékařem“.

11. Za § 38b se vkládá nový § 38c, který zní:

„§ 38c

(1) Provozovatel oprávněný k výdeji léčivých
přípravků poskytuje Ústavu údaje podle § 82 odst. 3
písm. d) zákona o léčivech o množství humánního
léčivého přípravku,
a) který je označen příznakem „omezená dostup-

nost“ podle § 33b zákona o léčivech formou
elektronického hlášení do 1 pracovního dne
ode dne označení humánního léčivého pří-
pravku příznakem „omezená dostupnost“ a dále
vždy ke konci každého pracovního dne, ve kte-
rém trvalo označení tohoto humánního léčivého
přípravku,

b) u nějž Ústav způsobem umožňujícím dálkový
přístup zveřejnil výzvu z důvodu podezření na
ohrožení dostupnosti, a to formou elektronic-
kého hlášení do 3 pracovních dnů ode dne zve-
řejnění této výzvy.

(2) Pro účely poskytování údajů podle od-
stavce 1 se použije § 38a odst. 2 obdobně.

(3) V případě, že provozovatel oprávněný k vý-
deji léčivých přípravků zjistí, že uvedl v hlášení ne-
úplné nebo nesprávné údaje, neprodleně zašle
Ústavu nové hlášení s uvedením aktuálního údaje
o množství dotčeného humánního léčivého pří-
pravku.

(4) Hlášení podle odstavců 1 a 3 obsahuje

a) identifikační číslo osoby provozovatele opráv-
něného k výdeji léčivých přípravků, jde-li o lé-
kárnu nebo odloučené oddělení lékárny pro vý-
dej léčivých přípravků a zdravotnických pro-
středků, identifikační kód pracoviště přidělený
Ústavem,

b) kód humánního léčivého přípravku přiděleného
Ústavem a

c) počet balení humánního léčivého přípravku.“.

Čl. II
Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti prvním dnem
kalendářního měsíce následujícího po dni jejího vy-
hlášení.

Ministr zdravotnictví:

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

Ministr zemědělství:

Mgr. Výborný v. r.
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460

VYHLÁŠKA

ze dne 20. prosince 2023,

kterou se mění vyhláška č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků, ve znění pozdějších předpisů

Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo země-
dělství stanoví podle § 114 odst. 1 a 2 zákona č. 378/
/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvi-
sejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění zákona
č. 50/2013 Sb., zákona č. 70/2013 Sb., zákona č. 66/
/2017 Sb. a zákona č. 456/2023 Sb., k provedení § 33
odst. 2 zákona o léčivech:

Čl. I

Vyhláška č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých
přípravků, ve znění vyhlášky č. 13/2010 Sb., vyhláš-
ky č. 171/2010 Sb., vyhlášky č. 255/2013 Sb., vyhláš-
ky č. 205/2018 Sb. a vyhlášky č. 27/2022 Sb., se mění
takto:

1. V § 3 odst. 6 se na konci písmene a) slovo
„a“ nahrazuje slovem „pokud“.

2. V § 3 odst. 6 písm. b) se bod 1 zrušuje.

Dosavadní body 2 až 7 se označují jako body 1 až 6.

3. V § 6 odst. 1 se na konci písmene h) tečka
nahrazuje čárkou a doplňují se písmena i) až p), která
znějí:

„i) humánní léčivé přípravky obsahující léčivou
látku pantoprazol v nejvyšším množství 20 mg
v jednotce lékové formy, a pokud jedno balení
humánního přípravku obsahuje nejvíce 14 jed-
notek lékové formy, v indikaci krátkodobé
léčby příznaků refluxu u dospělých,

j) humánní léčivé přípravky ke zmírnění svědění
obsahující léčivou látku dimetinden pro lokální
aplikaci,

k) humánní přípravky obsahující léčivou látku
difenhydramin pro lokální aplikaci,

l) humánní léčivé přípravky obsahující léčivou
látku aciklovir pro lokální aplikaci, indikované
k topické léčbě oparů na rtech a obličeji,

m) humánní přípravky obsahující léčivou látku
diklofenak pro lokální aplikaci,

n) humánní léčivé přípravky obsahující léčivou

látku azelastin pro lokální aplikaci v indikaci
alergická rýma a zánět spojivek,

o) humánní léčivé přípravky spadající do farmako-
terapeutické skupiny antihistaminika pro systé-
movou aplikaci obsahující léčivou látku cetirizin
v nejvyšším množství 10 mg v jednotce lékové
formy, a pokud jedno balení humánního pří-
pravku obsahuje nejvíce 30 jednotek lékové
formy,

p) humánní léčivé přípravky spadající do farmako-
terapeutické skupiny antihistaminika pro systé-
movou aplikaci obsahující léčivou látku levoce-
tirizin v nejvyšším množství 5 mg v jednotce
lékové formy, a pokud jedno balení humánního
přípravku obsahuje nejvíce 21 jednotek lékové
formy.“.

4. V § 6 odst. 5 se slova „u léčivých přípravků
podléhajících regulaci zákonem č. 167/1998 Sb., o ná-
vykových látkách a o změně některých dalších zá-
konů“ zrušují.

5. V § 11 se na konci písmene i) čárka nahrazuje
tečkou a písmeno j) se zrušuje.

6. V § 12 písm. k) se slovo „vzorek“ nahrazuje
slovy „grafické návrhy obalů“ a slova „jaká je za-
mýšlena“ se nahrazují slovy „v jaké jsou zamýš-
leny“.

7. V § 18a odst. 1 se slovo „desátého“ nahra-
zuje slovem „pátého“.

8. V § 18a odstavec 3 zní:

„(3) V případě, že držitel rozhodnutí o regis-
traci zjistí, že uvedl v hlášení neúplné nebo ne-
správné údaje, neprodleně zašle Ústavu opravu hlá-
šení.“.

9. V § 18a odst. 4 písmeno a) zní:

„a) identifikační kód držitele rozhodnutí o registraci
přidělený Ústavem,“.

10. V § 18a odst. 4 písmeno d) zní:

„d) identifikaci osoby, které byl léčivý přípravek
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dodán, uvedením identifikačního čísla osoby
a identifikačního kódu pracoviště přiděleného
Ústavem,“.

11. Za § 18a se vkládá nový § 18b, který zní:

„§ 18b

(1) Držitel rozhodnutí o registraci poskytuje
Ústavu údaje podle § 33 odst. 2 zákona o léčivech
o aktuálním množství humánního léčivého pří-
pravku, který má k dispozici ke dni oznámení pře-
rušení nebo ukončení uvádění humánního léčivého
přípravku na trh v České republice a byl jím určen
pro trh v České republice, současně s takovým ozná-
mením.

(2) Pro účely poskytování údajů podle od-
stavce 1 se použije § 18a odst. 2 obdobně.

(3) V případě, že držitel rozhodnutí o registraci
zjistí, že uvedl v hlášení neúplné nebo nesprávné

údaje, neprodleně zašle Ústavu nové hlášení s uvede-
ním aktuálního údaje o množství dotčeného humán-
ního léčivého přípravku.

(4) Hlášení podle odstavců 1 a 3 obsahuje

a) identifikační kód držitele rozhodnutí o registraci
přidělený Ústavem,

b) jednoznačný identifikátor hlášení přidělený
Ústavem,

c) kód humánního léčivého přípravku přidělený
Ústavem a

d) počet balení humánního léčivého přípravku.“.

Čl. II

Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti prvním dnem
kalendářního měsíce následujícího po dni jejího vy-
hlášení.

Ministr zdravotnictví:

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

Ministr zemědělství:

Mgr. Výborný v. r.
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VYHLÁŠKA

ze dne 20. prosince 2023,

kterou se mění vyhláška č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv, ve znění pozdějších předpisů

Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo země-
dělství stanoví podle § 114 odst. 2 zákona č. 378/
/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvi-
sejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění zákona
č. 456/2023 Sb., k provedení § 77 odst. 1 písm. f)
zákona o léčivech:

Čl. I

Vyhláška č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci
léčiv, ve znění vyhlášky č. 252/2018 Sb. a vyhlášky
č. 180/2019 Sb., se mění takto:

1. V § 35b odst. 1 se za slova „Ústavu údaje“
vkládají slova „o objemu humánních léčivých pří-
pravků, které distribuoval do lékáren a dalším po-
skytovatelům zdravotních služeb, jiným distributo-
rům, prodejcůmvyhrazených léčiv a provozovatelům
veterinární péče“ a slovo „desátého“ se nahrazuje
slovem „pátého“.

2. V § 35b odstavec 3 zní:

„(3) V případě, že distributor zjistí, že uvedl
v hlášení neúplné nebo nesprávné údaje, neprodleně
zašle Ústavu opravu hlášení.“.

3. V § 35b odst. 4 písmeno e) zní:

„e) identifikaci osoby, které byl léčivý přípravek
dodán, a to uvedením typu odběratele podle
§ 77 odst. 1 písm. c) zákona o léčivech a, jde-li
o distribuční sklad, zařízení transfuzní služby,
lékárnu nebo odloučené oddělení lékárny pro
výdej léčivých přípravků a zdravotnických pro-
středků, také uvedením identifikačního čísla
osoby a identifikačního kódu pracoviště přidě-
leného Ústavem, a údaje, zda jde o odběratele
v České republice nebo mimo Českou repub-
liku,“.

4. Za § 35d se vkládá nový § 35e, který zní:

„§ 35e

(1) Distributor poskytuje Ústavu údaje podle

§ 77 odst. 1 písm. f) zákona o léčivech o množství
humánního léčivého přípravku,

a) který je označen příznakem „omezená dostup-
nost“ podle § 33b zákona o léčivech formou
elektronického hlášení do 1 pracovního dne
ode dne označení humánního léčivého pří-
pravku příznakem „omezená dostupnost“ a dále
vždy ke konci každého pracovního dne, ve kte-
rém trvalo označení tohoto humánního léčivého
přípravku,

b) u nějž Ústav způsobem umožňujícím dálkový
přístup zveřejnil výzvu z důvodu podezření na
ohrožení dostupnosti, a to formou elektronic-
kého hlášení do 3 pracovních dnů ode dne zve-
řejnění této výzvy.

(2) Pro účely poskytování údajů podle od-
stavce 1 se použije § 35b odst. 2 obdobně.

(3) V případě, že distributor zjistí, že uvedl
v hlášení neúplné nebo nesprávné údaje, neprodleně
zašle Ústavu nové hlášení s uvedením aktuálního
údaje o množství dotčeného humánního léčivého
přípravku.

(4) Hlášení podle odstavců 1 a 3 obsahuje

a) identifikační kód distribučního skladu přiděle-
ný Ústavem, ve kterém distributor disponuje
humánním léčivým přípravkem,

b) jednoznačný identifikátor hlášení přidělený
Ústavem,

c) kód humánního léčivého přípravku přidělený
Ústavem a

d) počet balení humánního léčivého přípravku.“.

Čl. II

Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti prvním dnem
kalendářního měsíce následujícího po dni jejího vy-
hlášení.

Ministr zdravotnictví:

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

Ministr zemědělství:

Mgr. Výborný v. r.
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UPOZORNĚNÍ ODBĚRATELŮM

V souvislosti s přechodem na právně závaznou elektronickou podobu Sbírky zákonů podle zákona
č. 222/2016 Sb., o Sbírce zákonů a mezinárodních smluv a o tvorbě právních předpisů vyhlašovaných ve
Sbírce zákonů a mezinárodních smluv (zákon o Sbírce zákonů a mezinárodních smluv), budou s účinností
od 1. ledna 2024 Sbírka zákonů i Sbírka mezinárodních smluv nahrazeny jednotnou Sbírkou zákonů
a mezinárodních smluv.

Pro veřejnost bude Sbírka zákonů a mezinárodních smluv dostupná prostřednictvím elektronického sy-
stému e-Sbírka, jehož provoz bude zahájen od 1. ledna 2024, na internetové adrese https://www.e-sbirka.cz.
V průběhu roku 2024 bude zprovozněna alternativní adresa pod doménou „gov.cz“.

Předplatné bude ukončeno. V případě zájmu je možná realizace individuální objednávky tištěné verze
u Tiskárny Ministerstva vnitra; tato však nebude právně závazným pramenem práva, s výjimkou případů
podle § 11 zákona č. 222/2016 Sb.
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z tiskárny. Objednávky nového předplatného jsou vyřizovány do 15 dnů a pravidelné dodávky jsou zahajovány od nejbližší
částky po ověření úhrady předplatného nebo jeho zálohy. Částky vyšlé v době od zaevidování předplatného do jeho úhrady
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