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ZAKON
ze dne x. x. 2024,

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o lIécivech a o0 zménach nékterych souvisejicich

zakon( (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti

Parlament se usnesl| na tomto zakoné Ceské republiky:

Cl. 1

Zména zakona o lécivech a zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o Iécivech)

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o léCivech), ve znéni
zakona €. 124/2008 Sb., zakona €. 296/2008 Sb., zakona ¢. 141/2009 Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona
¢. 291/2009 Sb., zakona €. 75/2011 Sb., zakona €. 375/2011 Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona ¢. 70/2013
Sb., zdkona ¢. 250/2014 Sb., zakona €. 80/2015 Sb., zakona ¢. 243/2016 Sb., zakona €. 65/2017 Sb.,
zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona ¢. 36/2018 Sb., zakona
¢. 44/2019 Sb., zakona ¢. 262/2019 Sb., zakona ¢. 89/2021 Sb., zadkona €. 261/2021 Sb., zakona
¢. 326/2021 Sb., zakona ¢. 366/2021 Sb., zakona ¢. 314/2022 Sb. a zakona ¢. 465/2023 Sb., se méni
takto:

avvrs

V § 79 se na konci odst. 6 doplfiuje véta: ,V pripadé, Ze provozni doba lékarny je v niz§im rozsahu
nez zakonem stanovena tydenni pracovni doba, pFipousti se, Ze stejna osoba miize byt
ustanovena vedoucim lékarnikem pro vice nez jednu lékarnu za podminky, Ze soucet
provoznich dob vsech téchto Iékaren nesmi prekrocit rozsah zakonem stanovené tydenni
pracovni doby."

Cl. 11

innost

c.
)¢

Tento zakon nabyva ucinnosti dne 1. 7. 2025.
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Divodova zprava

I OBECNA CAST
1. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odlivodnéni nezbytnosti jeho zmény

PYi zpracovani navrhu je vyuZito ustanoveni Cl. 41 Ustavy Ceské republiky (€. 1/1993 Sb.), ve kterém je
zastupitelstvu vyssiho Uzemniho samospravného celku dana moznost podat navrh zakona, tedy i navrh
novely zakona, tedy moznost tzv. zakonodarné iniciativy.

Zakonem, ktery upravuje problematiku, jiz se navrhovana zakonodarna iniciativa tyka, je zakon

¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjsich predpisd.

Dle souc¢asného znéni § 79 odst. 6 zakona o léCivech musi poskytovatel Iékarenskych zdravotnich sluzeb
mit pro kazdou lékarnu ustanovenu nejméné 1 osobu se specializovanou zpdsobilosti farmaceuta (dale
jen ,vedouci lékarnik") odpovédnou za to, ze zachazeni s léCivy v 1ékarné odpovida tomuto zakonu.
Vedoucim Iékarnikem mize byt poskytovatel Iékarenskych zdravotnich sluzeb, pokud splfiuje kvalifikacni
pozadavky podle véty prvni. V Iékarné po dobu jejiho provozu musi byt vzdy pritomen vedouci Iékarnik
nebo jim povéreny farmaceut. Stejna osoba milize byt ustanovena vedoucim lékarnikem jen pro jednu
Iékarnu.

V soucasné dobé se z dlivodu nedostatku odbornych farmaceutickych pracovnikl a mensi atraktivnosti
nékterych odlehlych regionli pro Zivot potykame s nedostupnosti Iékarenské péce. Zejména
v odlehlejsich Castech republiky toto zplsobuje zavazny problém, ktery vyzaduje opatfeni. Rychlym
a efektivnim FeSenim je lepsi vyuZiti odborného personalu, kdy by jeden vedouci Iékarnik mohl byt
za urcitych podminek ustaven vedoucim lékarnikem pro vicero lékaren, aniz by doslo k rozvolnéni jeho
odpovédnosti za vlastni chod jednotlivych Iékaren, a tedy ani k ohrozeni kvality poskytovanych sluzeb.

Stavajici pravni Uprava vSak efektivni vyuziti odborného personalu zcela znemoziiuje a je prekazkou
v zajisténi dostatecné a komfortni dostupnosti lékarenské péce obcanlim. Ustanoveni § 79 odst. 6
zakona o léCivech (posledni véta), které pozaduje, aby kazda Iékarna méla ustanoveného nejméné
jednoho vedouciho lékarnika, Ize v dneSni dobé povazovat v urcitém ohledu za jiz pfekonané. Toto
omezeni brani poskytovateldm Iékarenské péce ve flexibilnim a efektivnim vyuzivani odborného
personadlu a v poskytovani lékarenské péce v okrajovych oblastech regionl, kde je tato péce
v soucasné dobé alarmujicim zplsobem absentujici. Vzhledem k nedostatku zdravotnickych pracovnikd
v oblasti Iékarenské péce je neefektivni a nadbyteCné pozadovat, aby kazda lékarna meéla svého
vlastniho vedouciho Iékarnika. A to predevSim v lékarnach, které nejsou situovany v krajskych
Ci okresnich méstech a jejichz provozni doba je kratSi nez zdkonem stanovena tydenni pracovni doba.
V takovych pripadech neni vedouci lIékarnik pIné vytizen v ramci své tydenni pracovni doby, a to ¢asto
ani za predpokladu, ze k matefské Iékarné je zfizeno jesté odloucené oddéleni pro vydej léCivych
pripravk{ a zdravotnickych prostredkt (dale jen “OOVL") v malé obci. Typickym prikladem je matefska
Iékarna v obci s rozsifenou plsobnosti a OOVL ve vzdalené mensi obci, kdy dostupnost do obce
s rozsifenou plsobnosti je pro fadu obCanl komplikovana. V takovych pfipadech se jevi jako vice neZ
vhodné umoznit poskytovateli Iékarenské péce efektivné vyuzit nevytizenosti vedouciho Iékarnika tak,
Ze jej ustanovi vedoucim lékarnikem jesté v dalsi Iékarné ¢i dokonce Iékarnach, a to za podminky, Ze
soucet provoznich dob vsech lékaren, ve kterych by plsobil ,sdileny vedouci lékarnik®, by nesmél
prekrocit jeho zakonem stanovenou tydenni pracovni dobu.

Vyhlaska €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
a kontaktnich pracovist’ domaci péce, ve znéni pozdéjsich predpisl, v priloze ¢. 5, ¢asti 1., bodé 1 ve
vété druhé pism. b) uvadi, Ze se mohou mimo zakladni provozni prostory lékarny zfizovat dalSi zakladni
provozni prostory, mezi které patfi mimo jiné i OOVL. Personalni zajisténi OOVL upravuje vyhlaska
¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve znéni
pozdéjSich predpisti, ktera poZaduje pro kazdé OOVL, pokud je zfizeno, farmaceuta s odbornou
zpUsobilosti, pfiCemz musi byt zajiSténa dostupnost farmaceuta se specializovanou zpdsobilosti;

dostupnosti se pro Ucely této prilohy rozumi dostupnost rady a pomoci prostrednictvim telefonu nebo
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elektronicky, v pfipadé vyzadani fyzicka pfitomnost do 1 hodiny od vyzadani, viz pfiloha 4, Cast 1
pism. h). V pfipadé OOVL tedy neni pozadavek na ustanoveni vedouciho Iékarnika.

Na zakladé vySe uvedeného se jevi jako realna moznost pro feSeni zajisténi dostatecné dostupnosti
Iékarenské péce i mimo krajska a okresni mésta zfizeni OOVL pfi tzv. materskych Iékarnach.

Ackoliv se mize jako mnohem efektivnéjsi jevit feSeni dostupnosti Iékarenské péce zfizenim OOVL,
v praxi toto reSeni narazi opét na nedokonalost v pravni Upravé. Problémem je predevsim gramaticky
vyklad ustanoveni vyhlasky ¢. 92/2012 Sb. Vyhlaska uvadi, ze mimo zakladni provozni prostory Iékarny
Ize “...zfizovat tyto dalSi zakladni provozni prostory: a) odborné pracovisté pro vydej zdravotnickych
prostiedkd, b) odloucené oddéleni pro vydej léCivych pripravk( a zdravotnickych prostiedkd.” V praxi je
bohuzel toto ustanoveni vykladano tak, ze jedna zakladni Iékarna (matefska Iékarna) mize zfidit pouze
1 OOVL. Neni pripusténa moznost, Zze by poskytovatel zfidil i vice OOVL. Je-li tedy poskytovatelem
vyCerpana moznost zfidit OOVL, tak prestoze disponuje dostate¢nymi personalnimi zdroji na zajisténi
péce jesté v dalSim ¢i dalSich OOVL, stavajici pravni Uprava mu to neumoznuje. A soucasné, pokud sice
poskytovatel disponuje “nevytizenym” vedoucim Iékarnikem, nem@ze ani tak oteviit dalsi Iékarnu, nebot’
i v tomto pripadé je omezen pravni Upravou § 79 odst. 6, kdy je vyZadovan nejméné jeden vedouci
Iékarnik na jednu lékarnu.

Upravou legislativy tak, jak je zde navrzeno, by bylo poskytovateli umoznéno zfidit daldi lékérnu
Ci Iékarny, kde by byla ustanovena jedna a tataz osoba vedoucim Iékarnikem, ale pouze za predpokladu,
Ze provozni doby vsech Iékaren budou kratsi nez tydenni pracovni doba vedouciho Iékarnika a soucet
jejich provoznich dob nebude prekracovat jeho tydenni pracovni dobu. Tato podminka je nezbytna
pro zachovani smyslu funkce vedouciho Iékdrnika, kterym je odpovédnost za vlastni provoz Iékarny
a dohled nad dodrzovanim pravnich predpisti pfi provozu lékarny tak, aby nedoslo k roztfisténi jeho
koncentrace. Pfi dodrzeni této podminky nebude ohrozena kvalita poskytované péce.

Predlozené feSeni by umoznilo efektivnéji vyuZit personalni zdroje, davalo by moznost udrzet provoz
|ékarenské péce v mensich méstech, a to i v kontextu snahy o zachovani dostupnosti primarni lékarské
péce v mistech vice vzdalenych od vétSich mést kraje. Poskytovani lékarskych a Iékarenskych sluzeb
v mensich méstech v sobé nese jasny synergicky efekt.

2. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni Gpravy a odiivodnéni jejich hlavnich principt

Hlavnim principem nové Upravy je zvysit Casovou a mistni dostupnost |ékarenské péce bez dopadu
na kvalitu poskytované péce a zdravi obyvatel ¢i pacientd pfedevsim v okrajovych Castech regiond.

StéZejnim cilem je udrZet dostupnou Iékarenskou péci v mensich méstech a odlehlych, hlife dostupnych
oblastech pro vSechny pacienty.

Pro pfijeti navrhované pravni Upravy svédci i stidle se zhorSujici dostupnost Iékarenské péce
pro obyvatele prevazné na malych méstech ¢ v odlehlych Castech regionl, kde lékarny zanikaji
bez nahrady, ¢imz je vyrazné narusena kontinuita poskytovani zdravotnich sluzeb.

Jak vyplyva ze statistického zjisténi, které proved| JihoCesky kraj v ramci svého Uzemi, na malych obcich
zpravidla poskytuji Iékarenské sluzby poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ktefi jsou podnikajicimi fyzickymi
osobami a v pfipadé ukonceni jejich Cinnosti neni zajem jinych poskytovatell, at' uz fyzickych
podnikajicich ¢i pravnickych osob (vétSinou Iékarenskych fetézcl) prevzit tuto péci. Lékarny tak zanikaji
na malych méstech bez nahrady v mnohem vétsi mite nez v okresnich méstech ¢i v krajském mésté.
Lze predpokladat, e obdobnd situace panuje napfi¢ celou Ceskou republikou. Soucasné Ize fici,
Ze lékarenské fetézce nepokladaiji zfizovani ,malych lékaren” se zkracenou provozni dobou za lukrativni
a soustredi se predevsim na okresni mésta. Nové lékarny s vétsim poctem farmaceutl vznikaji predevsim
v nakupnich centrech a dalSich mistech s vysokym pohybem osob. Tim dochazi k odlivu jak odborného
personalu, tak lékarenské péce jako takové z okrajovych Casti do vétSich mést ¢i pfimo center téchto
mést.
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Pomér lékaren na malych méstech a v okresnich méstech
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Zdroj statistickych dat: UzIS CR

% podil lékaren v okresnich méstech Jihoceského kraje
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Zdroj statistickych dat: UzIS CR
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ZruSené a nové oteviené lékarny 2018 aZz 2023 v Jihoceském kraji
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Pomér otevienych lékaren podnikajicimi fyzickymi osobami a pravnickymi
osobami na malych a okresnich méstech 2018 aZ 2023 v Jihoceském kraji
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Pomér uzavrenych lékaren podnikajicimi fyzickymi osobami a pravnickymi
osobami na malych a okresnich méstech 2018 az 2023 v Jihoceském kraji
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Ukonéeni nrovazu 2018 - 2023
Ukonceni provozu 2018 - 2023

Zdroj statistickych dat: UzIS CR

Lékarenska péce je klicovou soucasti zdravotni péce, kterd nejenze zahrnuje vydej IéCiv, ale poskytuje
i Sirokou Skalu dalSich neméné ddlezitych sluZzeb, mezi nez patfi relevantni poradenstvi, konzultacni
sluzby a preventivni ¢innosti, jakoz i podpora zdravi a doprovodna rezimova opatfeni. Lékarna je Casto
prvnim mistem, kam se pacient obraci pfi zdravotnich obtiZich nebo pfi potfebé zdravotniho poradenstvi,
a to velmi Casto jesté i predtim, nez vyhleda pomoc lékafe. Z tohoto hlediska ma Iékarenska péce
dilezitou roli v feSeni zdravotnich problémd pacientd a mlze vyznamné snizit zatéZz ambulantnich
Iékafskych sluzeb tim, Ze pomiZe pacientlm se samolécbou a poskytne jim poradenstvi a léCiva
bez |ékarského predpisu. Lékarenska péce se bezpochyby stava jakousi primarni narazovou zénou pfi
|éCbé pacienta s méné zavaznym onemocnénim, kdy neni nezbytné nutny zasah lékare. Lékarna hraje
tedy i vyznamnou roli v tridzi pacientl, v identifikaci a rychlém vyfeseni feknéme nekomplikovanych
zdravotnich problémd. Timto zplsobem Iékarny pomahaji zlepsit pristupnost zdravotni péci a umoznuji
Iékailim vice se sousttedit na pacienty, ktefi vyzaduji hlubsi a komplexnéjsi pristup k jejich zdravotnim
potfebam.

Celkové lze Fici, Ze lékarenska péce predstavuje velmi ddlezitou soucast systému zdravotni péce a je
schopna poskytnout pacientdm rychlou, efektivni pomoc pfi jejich zdravotnich potizich, ¢imZ prispiva
k celkovému zlepSeni dostupnosti a kvality zdravotni péce.

Obecné Ize konstatovat, Ze problém soucasného rostouciho trendu Ubytku lékaren v okrajovéjSich
mistech ¢i regionech je spojen s jejich nerovnomérnym rozloZenim. Zakonné predpisy tykajici se hustoty
a dostupnosti sité lékarenské péce neexistuji, zdravotni pojistovny nemohou vytvaret ani ovliviiovat sit’
Iékarenské péce, naopak maiji dokonce povinnost uzavfit smluvni vztah s kazdym poskytovatelem
Iékarenské péce. Toto v dlsledku vede k nadmérnému bujeni Iékarenské péce predevsim ve vétsich
méstech, typicky tam, kde jsou obchodni centra. V disledku toho dochazi k nerovhomérnému rozmisténi
Iékaren, kdy zvyhodnéna jsou mista s vySsi koncentraci lidi a vede to vice méné k centralizaci Iékaren
do velkych mést a zminénych nakupnich center. Tento nedostatek regulace ma negativni dopad
na mensi mésta a odlehlé regiony, kde Casto dochdazi k absenci Iékdren a odlivu kvalifikovaného
personalu, coz vede i ke zhorSeni dostupnosti samotné zdravotni péCe pro mistni obyvatele. Navrhovana
pravni Uprava by mohla pomoci zlepsit dostupnost Iékarenské a potazmo i zdravotni péce pro vsechny
obyvatele (minéno v kontextu s Uzkou provazanosti |ékarenské péce a primarni péce), a to i v odlehlych
oblastech, a zaroven by chranila zajmy “malych |ékaren,” které by mohly byt ohroZeny vlivem
centralizace a monopolizace trhu.

Stranka 7 z 12



Pfiloha navrhu €. 240/ZK/24

V zajisténi dostupnosti Iékarenské péce v malém mésté hraje klicovou roli i ekonomika. Aktualni cenova
politika 1éCiv Casto neni pro provoz ,nezavislé" lékarny dostateCné motivujici a rentabilni. Jednim
z nastrojl, jak situaci zlepsit, mlze byt zména v systému odménovani lékarenské péce, avsak ani ta
sama o sobé nemusi byt dostatecna k zajisténi udrzitelnosti lékarenské péce v malych méstech.
DileZitou soucasti zlepSeni dostupnosti Iékarenské péce v malych méstech je hlavné moznost sdilet
personalni zdroje. Spoluprace mezi lékarnami a sdileni farmaceutt, resp. vedoucich lékarniki mlze
prinést efektivitu a udrzitelnost provozu, zejména v oblastech s nizsi hustotou osidleni. Timto zpdsobem
mUze byt zajisténo pokryti Iékarenskou péci i v mensich sidlech, aniz by doslo k nadmérnému finan¢nimu
tlaku na jednotlivé provozovatele Iékaren a jejich personalni zdroje.

Jako nejvhodnéjsi shledavame prijmout komplexni pristup k zajisténi dostupnosti lékarenské péce
v malych méstech, ktery by zahrnoval jak zmény v ekonomickém systému odménovani, tak predevsim
podporu spoluprace mezi lékarnami a vyuZiti moznosti sdileni personalnich zdrojli jakozto efektivniho
prostfedku k udrzeni kvalitni Iékarenské péce v téchto oblastech.

Aby bylo mozné lépe vyuzit stavajicich zdrojl a zaroven zajistit dostateCnou pédi, je ddlezité zvazit
moznost sdileni vedouciho Iékarnika pro vice lékaren. Timto zplisobem mohou Iékarny optimalizovat své
provozni naklady a zaroven zajist'ovat vyssi dostupnost péce ve vice lokalitach. To by mohlo byt vyhodné
zejména pro mensi mésta a venkovské oblasti, kde midZe byt nedostatek farmaceutd vyraznéjsi. Moznost
sdileni vedouciho lékarnika téz nahrava nastaveni flexibilnéjSich pracovnich podminek a vytvareni pozic
na zkracené pracovni Uvazky, coz by bylo pozitivnim pfinosem zejména s ohledem na feminizaci tohoto

oboru.

Vyznamny dopad na potieby zdravotni péce vcetné lékdrenské ma i demograficky trend starnuti
populace. S rostoucim poctem obyvatel starSich 65 let a narlistem chronickych onemocnéni je dllezité
zajistit, aby lékarenska péce byla dostupna pro vsechny, véetné téch, ktefi se nemohou snadno dostat
za lékarnou. Jednim z moznych opatreni k zachovani a podpore dostupné zdravotni pé¢e v malych
méstech je optimalizace provozu |ékaren. Namisto celotydenniho provozu by mohlo byt optimalnim
feSenim provozovat lékarnu pouze nékolik hodin nebo dni v tydnu. Timto zplsobem by lékarna mohla
Iépe prizplsobit svij provoz aktualnim potfebam a zaroven by se minimalizovaly naklady spojené s jejim
provozem. Takovy pfistup by umoznil zachovat dostupnost Iékarenské péce i v mensich méstech
a venkovskych regionech, aniz by bylo nutné udrzovat piny provoz po cely tyden, a aniz by to znamenalo
omezeni pristupu k lékarenské péci pro pacienty.

Je zcela zfejmé, Ze udrZeni primarni zdravotni péfe v mensich méstech vyzaduje téZz zachovani
dostupnosti lékarny jako nedilné soucasti poskytovanych zdravotnich sluzeb. Lékafi v mensSich sidlech
Casto spolupracuji s Iékarnami a tato synergie je stézejni pro komplexni dostupnost a kvalitu péce
poskytované mistnim obyvateldim. Digitalizace zdravotnictvi, véetné moznosti vystaveni eReceptu
distancné, kdy pacient nemusi fyzicky navstivit ordinaci, aby ziskal IéCivo, respektive Iékarsky predpis —
recept, umocfuje vyznam zachovani lékarny zvlasté v mensich méstech, kde ordinace lékare mdze byt
vzdalena az nékolik desitek kilometr(l, presto je dostupnost Iékarské péce, eReceptu nevyjimaije,
zajisténa prostiednictvim poskytovani distancnich zdravotnich sluzeb vcetné nové se rozvijejici
telemediciny. MoZnost vydeje IéCiv, byt i omezené po urcitou ¢ast dne ¢i tydne v mensich Iékarnach
zfizenych na malych obcich, mlze v takovych situacich pacientdim vyrazné ulehcit a zlepsit pfistup
k 1éCiv@im, aniz by byli nuceni cestovat na dlouhé vzdalenosti. Naopak Ize konstatovat, Ze pokud by tomu
tak nebylo, pozbyval by eRecept Cast svého pFinosu, kterym bezesporu je predevsim snadny a rychly
pristup k léCivu v nejblizSim okruhu bydlisté/vyskytu pacienta. Sekundarnim efektem je pak minimalizace
navstév ambulantnich poskytovatell zdravotnich sluzeb pouze za Ucelem vystaveni receptu.

Vyznamnym signalem ohledné potieby a ddlezitosti zajisténi dostupnosti zdravotni péce pro obyvatele
malych mést je i skuteCnost, Ze iniciativa ke zméné v oblasti Iékarenské péce vychazi od mistnich
samosprav. Mistni samospravy nejenze poskytuji prostfedky a podporu pro zfizeni a provoz Iékaren,
ale také minimalizuji naklady pro poskytovatele a financuji vybaveni i provoz samotné Iékarny. Lékarna
by mohla na pottebny Cas disponovat farmaceutem, ktery vsak je jiz vedoucim Iékarnikem v jiné Iékarné,
Casto téZ s omezenou oteviraci dobou. Ackoli je tato Iékarna po dobu jeho nepfitomnosti zaviena a on
by mohl pdsobit jako farmaceut ¢i vedouci Iékarnik v jiné provozovné, soucasna zakonna Uprava mu
v tom brani. V pripadé mensich provozoven je jeden lékarnik schopen zajistit optimalni provoz na vice
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mistech, aniz by doslo ke snizeni kvality poskytovanych sluzeb pro obyvatele, nebot’ vydej IéCiv bude
i tak vZdy zajistén odborné zplsobilou osobou.

Celkové je klicové najit vyvazeny pfistup k optimalizaci provozu Iékaren, ktery zohledni aktualni potfeby
a zaroven zajisti dostupnost zdravotni péce pro vSechny obyvatele, zejména pro ty, ktefi jsou
nejzranitelnéjsi.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Gpravy s Gstavnim poradkem Ceské
republiky, s mezinarodnimi smlouvami a s predpisy Evropské unie, judikaturou
soudnich organti Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie

Navrhovand pravni Gprava neni v rozporu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana,
ani s pravem Evropské unie.

4. Pfedpokladany hospodarsky a finan¢ni dosah navrhované pravni dpravy na statni
rozpocet a ostatni verejné rozpocty, na podnikatelské prostredi Ceské republiky

a dale socialni dopady a dopady na Zivotni prostiedi
Navrh zakona nepredpoklada hospodarsky ani financni dosah na statni rozpocet a ostatni verejné
rozpocty.
Navrh zakona nepredpoklada socialni dopady.
Navrh zakona nepredpoklada dopad na Zivotni prostredi.

Navrh nemd negativni dopad na podnikatelské prostiedi. V souvislosti s rozvolnénim pravidel
navrhovatel naopak ocekava pozitivni dopady na podporu podnikatelského prostiedi v regionech.

5. Zhodnoceni dopadti navrhovaného Feseni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udajt

Navrhovana pravni Uprava nebude mit dopad na ochranu soukromi ani osobnich Gdajd.

6. Zhodnoceni soucasného stavu a dopadti navrhovaného Feseni ve vztahu k zakazu
diskriminace

Soucasny pravni stav a navrhovana pravni Uprava nemaji bezprostfedni ani sekundarni dopady

na rovnost rliznych skupin obyvatel a nevedou k diskriminaci, nebot’ nijak nerozlisuji, ani nezvyhodnuji
a nestanovuji pro zZadnou skupinu obyvatel odlisSné podminky. RovnéZz nejsou v rozporu se zakonem

v

¢. 198/2009 Sb., o rovném zachazeni a o pravnich prostiedcich ochrany pred diskriminaci a o zméné
nékterych zakond (antidiskriminacni zakon).

7. Zhodnoceni korupcnich rizik
Navrh se nijak nedotyka problematiky korupce a nejsou s nim tedy spojena zadna korupcni rizika.

8. Zhodnoceni dopadti na bezpecnost statu
Navrh se nijak nedotyka problematiky bezpecnosti statu.
II.  ZVLASTNI CAST

Kd. I

Do § 79 odst. 6 se na konci doplfuje véta:
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»V pfipadé, Ze provozni doba Iékarny je v nizSim rozsahu nez zakonem stanovena tydenni pracovni doba,
pfipousti se, Ze stejna osoba mdZe byt ustanovena vedoucim lékarnikem pro vice nez jednu lékarnu za
podminky, Ze soucet provoznich dob vSech téchto Iékaren nesmi prekrocit rozsah zakonem stanovené
tydenni pracovni doby."

Upravou zakona tak, jak je navrzeno, by bylo poskytovateli umoznéno zfidit dalsi Iékarnu & 1ékarny, kde
by byla ustanovena 1 a tataZ osoba vedoucim lékarnikem, ale pouze za predpokladu, Ze provozni doby
vSech |ékaren budou kratsi nez tydenni pracovni doba vedouciho Iékarnika a soucet jejich provoznich
dob nebude prekracovat jeho tydenni pracovni dobu. Tato podminka je nezbytna pro zachovani smyslu
funkce vedouciho Iékarnika, kterym je odpovédnost za vlastni provoz Iékarny a dohled nad dodrZzovanim
pravnich predpist pfi provozu lékarny tak, aby nedoslo k roztfisténi jeho koncentrace. Pfi dodrZeni této
podminky nebude ohrozena kvalita poskytované péce.

Timto ustanovenim se zavadi moznost efektivnéji vyuZit personalni zdroje, v dlsledku ¢ehoz se zvysi
Sance na udrzeni dostupné Iékarenské péce v mensich méstech, a to i v kontextu snahy zachovani
dostupnosti primarni Iékarské péce v mistech vice vzdalenych od vétSich mést.

Kdl. II

Nabyti Gcinnosti zakona se navrhuje s ohledem na § 9 odst. 2 zakona €. 222/2016 Sb., o Sbirce zakon{
a mezinarodnich smluv a o tvorbé pravnich predpist vyhlasovanych ve Sbirce zakonl a mezinarodnich
smluv (zakon o Sbirce zakonll a mezinarodnich smluv) k 1. 7. 2025.

MUDr. Martin Kuba
hejtman Jihoceského kraje
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Text casti novelizovaného zakona v platném znéni s vyznacenim
navrhovanych zmén

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
lIécivech)

§79
(1) Lécivé pripravky Ize pfipravovat pouze
a) na zakladé lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta,
b) v souladu s Ceskym lékopisem, nebo

c) na zakladé technologického predpisu zpracovaného osobou opravnénou k priprave, pokud
pro pfipravovany léCivy pripravek neni uveden prislusny clanek v Ceském Iékopisu; provadéci
pravni predpis stanovi obsah a zpilsob zpracovani technologického predpisu.

(2) Lécivé pripravky se mohou pfipravovat pouze
a) v lékarng,
b) na pracovisti nukledrni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb, jde-li o radiofarmaka, nebo

¢) na imunologickém nebo mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo
u poskytovatele zdravotnich sluzeb vykonavajicim c¢innost podle zvlastniho pravniho predpisu”®,
jde-li o humanni autogenni vakciny.

Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplsob pfipravy na jednotlivych zdravotnickych pracovistich,
vCetné spravné lékarenské praxe.

3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery pFipravuje |éCivé pripravky podle odstavce 2, je povinen
zajistit jakost pfipravovanych léCivych pfipravkd a pr| své Cinnosti dodrzovat pravidla spravné lékarenské
praxe; dale postupuje podle upfesiiujicich pokyn& Ustavu vydanych v jeho informacnim prostfedku.

4) Pravnicka nebo fyzicka osoba provozuijici lIékarnu (dale Jjen ,provozovatel lékarny") je povinen
nejpozdéji do 15 dnll oznamit zahajeni a ukonceni své Cinnosti Ustavu. Poskytovatel zdravotnich sluzeb
podle odstavce 2 pism. b) a c) je povinen stejnym zpusobem oznamit zahajeni a ukonceni sve Cinnosti,
pokud jde o pripravu lé¢ivych pripravkd, Ustavu. V rdmci dozoru je Ustav opravnén zakazat pripravu
léCivych pripravkd podle technologickych predpisl, které nezajistuji jakost, Ucinnost a bezpecnost
pripravovanych léCivych pripravkd.

(5) Odbornym predpokladem pro zachazeni s léCivy, je-li provadéno v Iékarnach, je zplsobilost
k vykonu zdravotnického povolani farmaceuta nebo farmaceutického asistenta podle zvlastnich pravnich
predpisd®.

(6) Poskytovatel Iékarenskych zdravotnich sluzeb musi mit pro kazdou Iékarnu ustanovenu nejméné
1 osobu se specializovanou zpUsobilosti farmaceuta3! (dale jen ,vedouci lékarnik") odpovédnou za to,

70 Zakon €. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.
2 7akon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované zplsobilosti k vykonu
zdravotnického povolani Iékafe, zubniho |ékare a farmaceuta, ve znéni zakona ¢. 125/2005 Sb.

Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu
¢innosti  souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (zakon o nelékafskych
zdravotnickych povolanich), ve znéni zékona €. 125/2005 Sb.

31 Z&kon €. 95/2004 Sb., ve znéni zakona ¢. 125/2005 Sb.
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Ze zachazeni s IéCivy v lékarné odpovida tomuto zakonu. Vedoucim lékarnikem mdze byt poskytovatel
|ékarenskych zdravotnich sluzeb, pokud splnuje kvalifikacni pozadavky podle véty prvni. V Iékarné
po dobu jejiho provozu musi byt vzdy pfitomen vedouci lékarnik nebo jim povéfeny farmaceut. Stejna
osoba mlize byt ustanovena vedoucim Iékarnikem jen pro jednu lékarnu. V pFipadé, Ze provozni doba
Iékarny je v nizsim rozsahu nez zakonem stanovena tydenni pracovni doba, pripousti se,
Ze stejna osoba mize byt ustanovena vedoucim lékarnikem pro vice nez jednu lékarnu
za podminky, Ze soucet provoznich dob vSech téchto Iékaren nesmi prekrocit rozsah
zakonem stanovené tydenni pracovni doby.

7) Poskytovatel zdravotnich sluZeb podle odstavce 2 pism. b) a c), které pfipravuje IéCivé pfipravky,
musi ustanovit nejméné jednu osobu odpovédnou za to, Ze ¢innost daného poskytovatele zdravotnich
sluzeb odpovida pfi pripravé a zachazeni s 1éCivy tomuto zakonu, Ze technologické postupy pfipravy
zajist'uji jakost, ucinnost a bezpecnost pripravovanych IéCivych pripravkl a Ze na pfiprave, vydeji
a dalsim zachazeni s léCivy se podileji pouze osoby s potfebnou kvalifikaci?®. Odbornym predpokladem
pro tuto odpovédnou osobu je zplsobilost k vykonu zdravotnického povolani farmaceuta3! nebo lékare3!
nebo vysokoskolské vzdélani v oblasti chemie nebo biologie a specializovana zplsobilost v oboru ¢innosti
a 3 roky odborné praxe v tomto oboru.

(8) Pro pfipravu lécivych pripravkd Ize pouZit pouze

a) Ié¢ivé latky a pomocné latky uvedené v Ceském lékopisu nebo v seznamu stanoveném
provadécim pravnim predpisem nebo k jejichZ pouziti bylo vydano povoleni Ministerstvem
zdravotnictvi podle § 11 pism. b) nebo Ustfedni veterinarni spravou podle § 15 pism. d); zplsob
dolozZeni jakosti léCivych latek a pomocnych latek stanovi provadéci pravni predpis,

b) patogeny nebo antigeny odebrané od konkrétnich pacient, jde-li o pfipravu humannich
autogennich vakcin,

c) registrované lécivé pripravky, je-li tento zpdsob pouZiti uveden ve schvaleném souhrnu Udaijl
o pripravku nebo je-li stanoven provadécim pravnim piedpisem,

d) Iécivé pripravky urcené pro poufziti pfi poskytovani veterinarni péce, pokud je to v souladu
s podminkami stanovenymi v povoleni podle § 46, 47 nebo 48.

(9) Pripravované IécCivé pripravky, poptipadé IéCivé latky a pomocné latky urcené k pfiprave léCivych
pfipravkd, mdZe |ékarna odebirat i od jiné Iékarny. V rozhodnuti vydaném podle zvlastniho pravniho
predpisu’! Iékarné, ktera lécivé pripravky pfipravuje nebo lécivé latky a pomocné latky kontroluje, vsak
musi byt rozsah pfipravy, kontroly a odebirajici Iékarna vyslovné uvedeny.

(10)  Provadét Upravu léCivych pripravkd podle § 5 odst. 4 jsou pfi dodrzeni podminek stanovenych
zvlastnimi pravnimi predpisy’? a ustanoveni § 23 opravnéni pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouze
zdravotnicti pracovnici povéreni poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Provadéci pravni predpis stanovi
rozsah postupl povazovanych za Upravu a vymezeni technickych podminek Upravy pro zvlastni skupiny
léCivych pripravkd. Provadéci pravni predpis dale stanovi zplisob zachazeni s lécivymi pripravky
odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jejich uchovavani a dokumentaci.

2 7akon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované zplsobilosti k vykonu
zdravotnického povolani Iékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni zakona ¢. 125/2005 Sb.

Zakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povolani a k vykonu
¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (zakon o nelékafskych
zdravotnickych povolanich), ve znéni zakona €. 125/2005 Sb.

31 Zakon ¢. 95/2004 Sb., ve znéni zékona ¢. 125/2005 Sb.

31 Zakon €. 95/2004 Sb., ve znéni zékona ¢. 125/2005 Sb.

71§ 10 odst. 2 pism. b) a § 11 odst. 1 zakona ¢. 160/1992 Sb., ve znéni zakona ¢. 121/2004 Sb.

72 Napriklad zakonik prace, zakon ¢. 78/2004 Sb., ve znéni zakona ¢. 346/2005 Sb., zakon €. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsSich
predpisd.
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