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Zhodnocení novely ZoL 
z pohledu nemocnice, 
akcent na přerušení dodávek 
versus smluvní ustanovení o 
sankcích, 
a dále omezení objednávek 
LPOD versus potřeba 
nemocnice a taktéž versus 
smluvní ustanovení z tendrů

Mgr. Michal Hojný
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Novela ZoL

Zdroj: prezentace PharmDr. Jakub Velík, Jarní konference 2024
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LPOD – léčivý přípravek s omezenou dostupností
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LPOD – objednávky

• …………objednávat ho tak, aby množství takového humánního léčivého přípravku v dané lékárně 
nepřevýšilo množství odpovídající obvyklému počtu balení vydaných za 1 kalendářní týden v 
posledních 12 kalendářních měsících

• jde-li o provozovatele lékárny, která vydává humánní léčivé přípravky poskytovatelům zdravotních 
služeb poskytujícím lůžkovou péči9), je povinen v případě humánního léčivého přípravku, 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 přípravku nebo nahrazujícího humánního léčivého přípravku podle § 33b odst. 
3 v dané lékárně nepřevýšilo množství odpovídající součtu obvyklého počtu balení humánního 
léčivého přípravku označeného příznakem „omezená dostupnost“ podle § 33b odst. 2 a 
nahrazujícího humánního léčivého přípravku podle § 33b odst. 3 vydaných poskytovatelům 
zdravotních služeb poskytujícím lůžkovou péči za 2 kalendářní týdny v posledních 12 
kalendářních měsících;

• ……….a tedy – CO VYDÁM (ZA DEN), MŮŽU OBJEDNAT

ZÁSADNÍ NÁRŮST ADMINISTRATIVY
+ + PLOŠNÁ DOSTUPNOST(??)

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378#f3829856
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378#f3829856
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CASE STUDY cinacalcet
• 10/2024 – LPOD
• 12/24 – ukončení distribuce originálního přípravku MIMPARA
• 3-5/25 – ukončení distribuce 1. generika MICALCET
• 2/2025 – snížení úhrady cca na 20 % původní úhrady

CINACALCET STADA 30MG TBL FLM 28 (výpadek cca 2m)
Úhrada 549,67 Kč

NÁHRADA:
Cinacalcet Heaton 30mg tbl.flm. 14
Úhrada 2.037,62 Kč
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CASE STUDY cinacalcet - dopady

• Míra odpovědnosti výrobce STADA za výpadek?
• Kompenzace ceny STADA X HEATON (8x vyšší cena)

• Mimo revizi
• Náklad ZP

• LPOD – frekventní objednávky
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Systém rezervních zásob
Systém rezervních zásob je nový nástroj, kdy vybrané životně důležité léky musí mít 

distributoři trvale naskladněné v množství odpovídajícím průměrné měsíční spotřebě v ČR. Slouží k 
tomu, aby se při výpadku dodávek zajistila jejich dostupnost pro pacienty.

§ 77e Systém rezervních zásob
• (3) V případě humánního léčivého přípravku zařazeného do systému rezervních zásob podle 

odstavce 2 je distributor povinen bezodkladně vytvořit a udržovat jeho zásobu v množství 
odpovídajícím průměrnému měsíčnímu objemu tohoto jím distribuovaného léčivého přípravku.

§ 77g
• (1) Ministerstvo zdravotnictví může v případě, kdy objem humánního léčivého přípravku 

zařazeného do systému rezervních zásob již dostatečně nepokrývá aktuální potřeby pacientů v 
České republice, uložit opatřením obecné povahy povinnost uvolnit zásoby tohoto humánního 
léčivého přípravku podle § 77e odst. 3 za účelem distribuce provozovatelům oprávněným k 
výdeji podle § 82 odst. 2.

• OOP 7/2024 – benzylpenicilin a rifampicin

https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2024/07/OOP-zarazeni-do-systemu-rezervnich-zasob_001_001.pdf
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Systém rezervních zásob a smluvní sankce
• 3 přístupy

• Nic ve smlouvě
• Čekání na DI
• Standardní text KS



18.09.2025 KONFERENCE VEŘEJNÉ ZAKÁZKY VE ZDRAVOTNICTVÍ 2025 9

Kupní smlouvy a sankční ujednání
• Postupná a trvalá kultivace, vzájemná inspirace (opisování)

• N-souběžně platných verzí…
• Zjednodušení sankčních ujednání jako reakce na kontrolní činnost

• Hledání rovnováhy na ose: efektivní smluvní nástroj – simplicita – akceptace

• Prodlení delší než 5 pracovních dnů.
• Neuplatnění pokuty při ohlášeném výpadku, pokud je trvání výpadku dodávek 

delší než 3 měsíců (doložené prohlášením výrobce zboží).
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Kupní smlouvy a sankční ujednání
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Uplatnění vyhrazené změny závazku
• Možnost odebírat zaměnitelné zboží (se stejným množstvím účinné látky, stejnou lékovou 

formou)
• Jiná velikost balení
• Identická účinná látka v jiné síle
• Změna cena

• A. Při změně úhrady na základě z.č. 48/1997Sb.
• B. Jedná-li se o zboží uvedené v Cenovém rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví, 

kterým se stanoví seznamy ATC skupin s příslušnou cestou podání, u nichž cena 
původce příslušného léčivého přípravku nepodléhá cenové regulaci, nebo regulaci 
maximální cenou. V takovém případě bude jednotková kupní cena zboží v Kč bez DPH 
rovna součinu aktuálně platné ceny výrobce a procentní přirážce distributora uvedené 
v původní nabídce.

• C.  Rozhodnutí Prodávajícího snížit jednotkovou cenu, uplatněná procentní přirážka 
distributora bude beze změny.
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Shrnutí
• Vzájemná inspirace = snažší cesta 

• Děkujeme za inspirativní DI

• Neděkujeme za DI, co nám chodí ctrl-
C a Ctrl-V u každé VZ
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