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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Distributori leciv jako subjekty kriticke
infrastruktury: Novy regulatorni rezim a
praktické dopady

Zasobovani 1éky je néco, co vétSina z nds povazuje za samozrejmost, dokud se néco pokazi. Pandemie
covid-19 ukéazala, jak kiehké jsou dodavatelské retézce a jak snadno se muze zhroutit cely trh, pokud
nejsou klicovi distributori dostatecné odolni. Pravé na to reaguje novy zakon ¢. 266/2025 Sb., o
odolnosti subjektl kritické infrastruktury (zakon o kritické infrastrukture), ktery nabyl G¢innosti 19.
srpna 2025. Zakon transponuje evropskou smérnici CER (EU) 2022/2557 o odolnosti kritickych
subjekt a prinasi zcela novy pohled na ochranu kliCovych sluzeb statu. A distribuce 1éCiv je jednou z
nich.

Co se vlastne zmenilo?

Dosavadni systém kritické infrastruktury, zakotveny v krizovém zdkoné ¢. 240/2000 Sb., se
zameéroval na ochranu konkrétnich prvku ve smyslu budovy, zarizeni ¢i infrastruktury. Novy zakon
tento pristup opousti. Misto prvkl nyni stoji v centru pozornosti subjekty a zakladni sluzby, které
poskytuji. Klicové je zajiSténi nepretrzitého poskytovani téchto sluzeb, nikoli ochrana jednoho
konkrétniho prvku.

Z&kladni sluzbou se rozumi sluzba nezbytna pro zachovani zakladnich funkci statu, hospodarskych
¢innosti, bezpecénosti, verejného zdravi nebo zivotniho prostredi. Konkrétni sluzby a kritéria, ktera
musi jejich poskytovatelé naplnit, stanovi pripravované narizeni vlady o zdkladnich sluzbach a
kritériich vyznamnosti.

Proc se to tyka distributoru léciv?

Podle aktualniho ndvrhu narizeni vlady je v odvétvi zdravotnictvi za zakladni sluzbu vyslovné
povazovana distribuce 1é¢ivych pripravku. Kritéria pro distributory 1é¢ivych pripravki by méla byt
dle duvodové zpravy k navrhu narizeni vlady zvolena tak, aby subjektem kritické infrastruktury byly
pouze takové subjekty, jejichZ ¢innost je stéZejni pro zajisténi zadsobovani trhu v Ceské republice
1é¢ivymi pripravky, priCemz toto zasobovani provadéji s vyuzitim vlastni skladovaci nebo prepravni
kapacity. Podle duvodové zpravy by poskytovatelem zékladni sluzby mél byt drzitel povoleni k
distribuci 1é¢ivych pripravki vydaného Statnim ustavem pro kontrolu léciv (SUKL), ktery je
velkym podnikem ve smyslu Doporuceni Komise 2003/361/ES (tj. ma 250 nebo vice zaméstnancu ¢i
obrat presahujici 50 milionit EUR a bilan¢ni sumu presahujici 43 milionit EUR) a v poslednim
kalendarnim roce fyzicky dodéaval 1é¢ivé pripravky osobam uvedenym v § 77 odst. 1 pism. c) zékona
¢. 378/2007 Sh., o 1é¢ivech (tj. kompletni vycet subjektt, kterym distributor 1éCiv muze distribuovat
1é¢ivé pripravky), s vyjimkou distributoru 1é¢iv, prodejcti vyhrazenych léc¢ivych pripravku a
provozovatelt opravnénych k vydeji podle § 82 odst. 2 pism. e) zakona o léCivech, pokud jde o
radiofarmaka, a za ucCelem dodavani 1éCivych pripravku tyto obstaraval a skladoval s vyuzitim vlastni
skladovaci nebo prepravni infrastruktury.
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Jaky je aktualni stav?

Z&kon o kritické infrastrukture je u¢inny od srpna 2025, nicméné bez narizeni vlady nelze zatim
jednoznacné urcit okruh dotcenych sluzeb ani rozsah pozadovanych informaci. Narizeni vlady dosud
nebylo prijato, jeho uc¢innost lze oCekavat v druhé poloviné roku 2026. Zakonny termin 17. Cervence
2026 pro prvni zarazeni poskytovateld na seznam subjektl kritické infrastruktury se patrné
nestihne.

Co bude nasledovat po vydani narizeni vlady?

Proces je nastaven jako postupny a jeho Casova osa vypada néasledovné:

1. Sebeidentifikace - Distributor vyhodnoti, zda napliuje definovana kritéria vyznamnosti.
Pokud ano, poskytne pozadované informace Ministerstvu zdravotnictvi (jako gestorovi v
odvétvi zdravotnictvi) a Ministerstvu vnitra. Lhita: do 1 mésice od vyzvy nebo do 3 mésict od
zahajeni poskytovani zakladni sluzby.

2. Zarazeni na seznam - Ministerstvo vnitra bez zbyte¢ného odkladu rozhodne o zarazeni
poskytovatele zakladni sluzby na seznam subjektd kritické infrastruktury. Seznam bude
neverejny.

3. PInéni povinnosti - Subjekt kritické infrastruktury je povinen plnit nékteré povinnosti,
predevsim informacni, ode dne doruceni rozhodnuti o zarazeni na seznam subjektl kritické
infrastruktury. Pro splnéni dal$ich povinnosti je stanovena lhuta, napriklad:

 do 9 mésicl: zpracovani posouzeni rizik (aktualizace nejméné jednou za 4 roky);

e do 10 mésicl: zpracovani planu odolnosti (aktualizace nejméné jednou za 4 roky) a
urceni manazera kritické infrastruktury;

e od 10. mésice: povinnost hlasit incidenty Ministerstvu vnitra.

Jaké jsou hlavni povinnosti subjektu kritické infrastruktury?

Zakon zavadi uceleny soubor povinnosti, zejména:

 Informacni povinnosti - prubézné poskytovat informace o zakladni sluzbé, kritické
infrastrukture, kritickych dodavatelich a ur¢it manazera kritické infrastruktury.

» Posouzeni rizik - identifikace a analyza rizik, ktera by mohla potencialné vést k incidentu.

 Plan odolnosti - dokument stanovujici technicka, bezpecnostni a organizacni opatreni.

e Opatreni k zajisténi odolnosti - rizeni rizik, kontinuita ¢innosti, odezva na incidenty, fyzicka
bezpecnost, rizeni bezpecnosti pracovniku a dodavatelského retézce.

e Manazer kritické infrastruktury - urcend osoba spliujici podminky pro vykon citlivé
¢innosti podle zakona ¢. 412/2005 Sb., o ochrané utajovanych informaci, tj. bezpeénostni
zpusobilost ovérovanou Narodnim bezpec¢nostnim uradem, a odbornou praxi min. 3 roky, resp.
1 rok s VS vzdélanim.

 Hlaseni incidentu - bez zbyte¢ného odkladu, v pripadé reseni incidentu prvotni hladseni do 24
hodin a zavérecCna zprava do 1 mésice.

o Ucast na cvi¢enich - k ovéfeni odolnosti subjektu kritické infrastruktury, a to nejvyse jednou
za tri roky.


https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/sb/2005/412

Hrozi néjaké sankce?

Ano, novy zdkon zavadi pro subjekty kritické infrastruktury citelné pokuty:

» Za neposkytnuti informace nezbytné k rozhodnuti o zarazeni subjektu na seznam: pokuta do 25
miliont K¢ nebo do 0,3 % Cistého ro¢niho obratu (podle toho, ktera ¢astka je vyssi).

e Obecné se pokuty za poruseni povinnosti pohybuji od 3 miliont K¢ do 25 miliont K¢ nebo do
0,3 % cCistého ro¢niho obratu (podle toho, ktera castka je vyssi).

 Pri opakovaném poruseni muze pokuta dosdhnout az 50 milion K¢ nebo 1,5 % ¢istého
roc¢niho obratu (podle toho, ktera castka je vyssi).

A co kyberneticka bezpecnost?

Zakon o kritické infrastrukture je Gzce provazan s novym zakonem €. 264/2025 Sb., o kybernetické
bezpecnosti, ktery transponuje smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 ze dne 14.
prosince 2022 o opatrenich k zajisténi vysoké spolecné trovné kybernetické bezpecnosti v Unii (NIS
2). Praktickym dusledkem je, ze vSechny subjekty kritické infrastruktury automaticky spadaji i pod
rezim kybernetické bezpecnosti. Sluzba poskytovana subjektem kritické infrastruktury se povazuje
za regulovanou sluzbu podle zakona o kybernetické bezpecnosti. To znamena povinnost zavést
kyberneticka opatreni a hlasit kybernetické incidenty Narodnimu uradu pro kybernetickou a
informaéni bezpe¢nost (NUKIB). Subjekt kritické infrastruktury bude poskytovatelem regulované
sluzby v rezimu vyssich povinnosti.

Zakon o kritické infrastruktute pritom pamatuje na zamezeni duplicit. Pokud subjekt plni
srovnatelné povinnosti podle jiného predpisu EU nebo zékona, kterym se takovy predpis provadi, a
tyto povinnosti maji srovnatelny ucinek jako pozadavky zakona o kritické infrastrukture, nemusi
totozné povinnosti plnit znovu a ustanoveni zdkona se v daném rozsahu neuplatni.

Co by méli distributori udélat uz ted?

Ackoli formalné zatim bézi prechodné obdobi a narizeni vlady dosud nebylo vydano, ¢as na pripravu
neni neomezeny. Doporucuje se zejména sledovat legislativni vyvoj, predbézné ovérit, zda spole¢nost
splinuje oCekavana kritéria pro poskytovatele zakladni sluzby, ktera vsak budou definitivné stanovena
az narizenim vlady, a souCasné zacit mapovat vlastni kritickou infrastrukturu.

Zaver

Novy zakon o kritické infrastrukture predstavuje zasadni regulatorni zménu pro distributory 1éciv v
Ceské republice. Nejde o pouhou formalitu. Zakon prindsi redlné povinnosti s redlnymi sankcemi a
soucasneé vytvari systém, ktery ma zabezpecit kontinuitu zasobovani léky i v dobé krizi. Pro
distributory, kteri splni kritéria vyznamnosti, zaéne po vydani narizeni vlady bézet relativné kratka
doba na pripravu. Nejlepsi ¢as zacit se orientovat v novych pravidlech je praveé ted.
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DalSsi clanky:

o Zaméstnanecka karta jako nastroj pro zaméstnavani cizincu ze tretich zemi

« Interni proSetrovani a subjektivni Ihuita pro rozvazéni pracovniho poméru

¢ Poruseni pravidel BOZP zaméstnancem a liberace zaméstnavatele

e Zdravotni vypovédni divod podle § 52 pism. d) ZP: slouCeni duvodu a jeho meze v praxi

e K vybranym aspektim Smérnice o transparentnosti odménovani

» Vypovédni doba nove: Prezila smluvni ujednéni o vypoveédni dobé flexinovelu?

 Kategorizace pracovnich pozic podle smérnice o transparentnosti odménovani. Nékolik avah k
praktické implementaci

» Nejvyssi soud: Stejna pracovni pozice jesté neznamend stejnou praci
e Vypovéd pro nadbyte¢nost

o Distributori 1éCiv jako subjekty kritické infrastruktury: Novy reqgulatorni rezim a praktické

dopady
 Prodlouzeni zkuSebni doby ze zakona po flexinovele
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