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Lékova politika MZD CR

vyvoj, planované zmény

Stanislav Verosta Praha 4. 11. 2025
vedouci oddéleni IéCiv MZD

Zakon o lécivech




Novela zakona o lé€ivech €. 456/2023 Sb.

I?rimérni cil: zmirnéni dopadd vypadkd LP na pacienty v
CR
Detailni prehled o distribuénim fetézci — hlaseni na kéd
pracovisté
Moznost SUKL ziskat data o aktualni dostupnosti LP na
trhu
Ministerstvo zdravotnictvi mlize do¢asné upravit
podminky pro distribuci, pfedepisovani nebo vydej LP
= levofloxacin, Ventolin, phenobarbital
Systém rezervnich zasob
= benzylpenicilin, rifampicin
Dne 7. 7. 2025 pozadalo MZD zainteresované subjekty

o zpétnou vazbu k novele zakona o lé€ivech (do 19. 9.
2025)

Celkem reagovalo 14 subjektt

Novela zakona o lécivech ¢. 456/2023 Sb.

Negativni ohlasy:
= Omezeni objednavani LPOD Iékarnami
= SUKL musi &ekat na oznameni prerugeni nebo

ukonc&eni uvadéni LP na trh, jinak nemuaze oznadit
LPOD

= LPOD na kddy, nikoli na Ié€ivou latku

= Nedodavani LPOD MAHem s distribuénim
opravnénim, ackoli jsou viditeIné na skladu

= Nedostate¢né vymahani povinnosti SUKLem

= HlaSeni nulovych poloZek skladovych zasob

= Dodavky LPOD do 2 pracovnich dn

(mali/regionalni distributofi, zavedeni nového
klienta do systému, vratky)




Novela zakona o lé€ivech €. 456/2023 Sb.

Negativni ohlasy:
= Administrativni zatéz (Casté hladSeni, povinné rezervy,
= VVypadek vyhody vefejnych zakazek
= ObtiZzna kontrolovatelnost zékazu reexportu LPOD
= Finan&ni a prostorové naklady rezervnich zasob

= Kratka lhlta pro pfipominkovani OOP rezervnich
zasob

= Skupovani LPOD lékarnami v den vydani OOP

= VyvéSovani OOP LPOD v pozdnich odpolednich
hodinach

= Opakované oznacovani LPOD v relativné kratkém
Case
= Zkraceni IhGty pro hlaseni DIS-13 na 5 dnu

= Administrativa a naklady spojené se systémem
rezervnich zasob

Novela zakona o lécivech ¢. 456/2023 Sb.

Negativni ohlasy:

= Zveftejhovani informaci o pferuSeni dodavek a s tim
souvisejici tvorba paniky

= Nedostate€ny okruh LP, na které se nevztahuje
povinnost zajistit dodavky

=V ramci zakonnych nastrojii nedostate¢né pokryta
moznost feSeni hroziciho vypadku v delSim
¢asovém horizontu

= Casté dotazy SUKLu na skladové zasoby MAH




Novela zakona o lé€ivech €. 456/2023 Sb.

Pozitivni ohlasy:
= Stabilizace 1ékového trhu
= Zakaz vydeje LPOD na veterinarni pfedpis
= Upozornéni Iékarl, Iékarnikl i pacientl na
omezeneé dostupné LP, propojeni s eReceptem
= MozZnost MZD regulovat distribuci
= Systém rezervnich zasob
= Sdileni dat mezi distributory, lékarnami a SUKLem

= Pravidelné revize pfetrvavani divodl pro oznaceni
LPOD

= Stanoveni zdkazu zvyhodriovat konkrétni Iékarny pfi
objednavani LP

= Ex lege zakaz distribuovat LPOD do zahranici

= Funkénost jednotlivych systéma

Zakon o léc¢ivech - vyhled

Rx online
Donaskova sluzba lékarnika
Emergentni vydej




Zakon o regulaci reklamy

Zakon o regulaci reklamy

Vlada predlozila navrh zakona Snémovné dne 28. 2. 2025.
Organizacni vybor projednani navrhu zakona doporugil

5. 3. 2025 (usneseni &. 354). Urcil zpravodaje:

MUDr. Romana Bélohlavkova a navrhl Vybor pro
zdravotnictvi jako garanéni.

Neprojednano.

Lze predpokladat, Ze v novém volebnim obdobi bude v
obdobném znéni pfedloZen opétovné.




Zakon o regulaci reklamy ..

Pohostinnosti se pro ucely tohoto zakona rozumi plna
nebo ¢asteéna uhrada nakladd na zajisténi dopravy nebo
Uhrady cestovnich néakladl, ubytovani, stravy nebo
uCastnického poplatku.

Omezeni: pouze na hlavni Ucel setkani, nelze rozsifit na
jiné osoby nez zuCastnéné odborniky nebo pacienty
(osoby pedujici); pfi dalkovém pfistupu pouze uhrada
uCastnického poplatku

Srovnavaci reklama na humanni IéCivé pfipravky nebo
na zdravotni sluzby je pfi splnéni podminek stanovenych
ob&anskym zakonikem pfipustna, je-li zaméfena na osoby
opravnéné tyto humanni |éCivé pfipravky pFedepisovat
nebo vydavat (dale jen ,odbornici“) anebo tyto zdravotni
sluzby poskytovat.

Zakon o odolnosti subjektl kritické infrastruktury




Zakon o odolnosti subjektt kritické infrastruktury

Zakon ¢. 266/2025 Sb., o odolnosti subjektt kritické
infrastruktury a o zméné souvisejicich zakon( (zakon
o kritické infrastrukture)

Uginnost ode dne 19. 8. 2025

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2022/2557 o odolnosti kritickych subjektd a o
zruSeni smérnice Rady 2008/114/ES (Smérnice CER)

Podstata: uréeni subjektt, které maji byt ,,odolné“ a
pfipraveny fungovat za jakychkoli situaci (v€.
nevojenskych a vojenskych krizovych stavi) tak, aby
byly zajiStény zakladni funkce statu, a to také z
hlediska zajiSténi vefejného zdravi

Zakon o odolnosti subjektt kritické infrastruktury

ZAKLADNI SLUZBY A KRITERIA VYZNAMNOSTI PRO
IDENTIFIKACI POSKYTOVATELE ZAKLADNI SLUZBY

Vyzkum a vyvoj

Velky podnik, zadavatel KH antivirotik, ATB a vakcin
Vyroba zakladnich LP

Yelky podnik, kriticky dllezity LP (API, LF), spotfeba v

CR, ...
Vyroba ZP kriticky dalezitych pfi mimoradné situaci
vz

Velky podnik, vyroba ZP alespori 70 % obratu
Distribuce LP

Velky podnik, povoleni k DIS, pfimé dodavky PZS
(kromé& RF) s vyuzitim vlastni skladovaci nebo
prepravni infrastruktury




Zakon o odolnosti subjektt kritické infrastruktury

Priklady povinnosti subjektd Ki:

= ur€eni tzv. manaierg kritické infrastruktury
(podminka studia VS v krizovém fizeni nebo 5leté
praxe),

= zpracovani dodate¢né dokumentace,

= provadeéni cviceni,

= poskytovani velkého mnozstvi informaci,

= podrobeni se kontrolam od ges¢niho ministerstva,

= |dentifikace vyznamnych dodavatel(l a jejich
hlaseni...
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Dékuji za pozornost




