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Vyslo ve Sbirce zakonu

I V obdobi od 1. prosince do 31. prosince 2025 bylo ve Shirce zakonli a mezinarodnich smluv vyhlaseno

12 pravnich pfedpistl a 2 sdéleni Ministerstva zdravotnictvi.

Nafrizeni vlady ¢. 534/2025 Sb., kterym se méni Nafrizeni vlady €. 552/2025 Sb., o podminkach pro
nafizeni vlady €. 463/2013 Sb., o seznamech predepisovani, vydej a pouzivani individualné
navykovych latek, a nafizeni vlady ¢. 11/2025 Sb., pfipravovanych lécivych pripravkl s obsahem
0 seznamu zarazenych psychoaktivnich latek psilocybinu pro lécebné pouziti
Novela rozSifuje seznamy navykovych latek, Navrh nafizeni vlady stanovi podminky, indikace,
umoznuje lééebné pouziti psilocybinu, dopliuje mnozstevni limity a pozadavky na zvlastni dohled
nove rizikové opioidy a dalsi syntetickeé latky pro predepisovani a pouzivani individualné
a noveé omezuje nékteré derivaty THC a muscimol pFipravovanych léc¢ivych pFipravkt
jen na vyzkum. s psilocybinem pro lécebné ucely.

Projednano vlddou 10. 12. 2025.

Vyhlaska ¢. 499/2025 Sbh., kterou se méni vyhlaska ¢. 117/2018 Sb.,
0 zkusebnim fadu aprobacni zkousky
Vyhlaska provadi zmeény reflektujici praxi a rovnéz zmény souvisejici s pfipravovanym systémem
Administrace, ktery ma za cil zdigitalizovat a zautomatizovat vétsinu procest a kontrolnich mechanismu
povéfenych organizaci a ministerstva.

Vyhlaska ¢. 500/2025 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 282/2019 Sb.,
o zkouskach lékafl, zubnich lékafd a farmaceutt

Vyhlaska provadi zmeény reflektujici praxi a rovnéz zmény souvisejici s pfipravovanym systémem
Administrace, ktery ma za cil zdigitalizovat a zautomatizovat vétSinu procest a kontrolnich mechanismu
povéfenych organizaci a ministerstva.

Vyhlaska ¢. 545/2025 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 85/2008 Sh., o stanoveni seznamu
lécivych latek a pomocnych latek, které lze pouzit pro pfipravu lécivych pFipravku

Vyhlaska zarazuje psilocybin pro lééebné pouziti na seznam latek povolenych pro pfipravu individualné
pripravovanych lécivych prFipravkd, coz je nutny krok pro jeho nové zakonné vyuziti.

Vyhlaska ¢. 553/2025 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani lécivych
pripravka pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

Na zakladé novely zakona o léCivech provadi zakonnou Upravu tykajici se pravidel predepisovani
Lécivych pripravkid s obsahem psilocybinu.

Zpét k rozcestniku
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Vyhlaska ¢. 564/2025 Sh., o stanoveni obort Vyhlaska €. 579/2025 Sb., o lékarském ozareni
specializaéniho vzdélavani, v jejichz pripadé neni Tato vyhlagka stanovi pravidla a postupy pro

dostatek zdravotnickych pracovniki, ktefi radiaéni ochranu, ktera je sou¢asti poskytovani

mohou byt Skoliteli zdravotnich sluzeb pfi lékaFském ozaieni. Vyhlaska
Stanovi, aby jeden Skolitel vykonaval soucasné dale upravuje role aplikujicich odborniku
odborny dozor a odborny dohled nad nejvyse a pravidla provadeéni interniho klinického auditu
6 lékari, zubnimi lékafi nebo farmaceuty a pozadavky na minimalni personalni zabezpeceni
ve specializacni pfiprave. externiho klinického auditu.

Dale byly vtomto obdobi ve Sbirce zakont a mezinarodnich smluv publikovany tyto vyhlasky:

e \Vyhlaska ¢. 577/2025 Sb., o stanoveni ¢innosti, které mize vykonavat |ékaf bez odborného dohledu
po ziskani certifikatu o absolvovani zakladniho kmene otorinolaryngologického
Vyhlaska ¢. 578/2025 Sh., kterou se méni vyhlaska ¢. 397/2020 Sb., o vzdélavani v zakladnich kmenech
lékarl
Vyhlaska ¢. 582/2025 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 152/2018 Sbh., o nastavbovych oborech vzdélavani
lékar( a zubnich lékaF
Vyhlaska ¢. 586/2025 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 2/2015 Sb., o stanoveni odbornych kritérii a dalSich
nalezitosti pro poskytovani lazenskeé lécebné rehabilitacni péce

Ministerstvo zdravotnictvi dale spolupracovalo také na pripravé

e vyhlasky é. 501/2025 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vysSe nahrad vydaju
za odborné tkony vykonavané v pisobnosti Statniho tGstavu pro kontrolu lééiv a Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparata a lé€iv s Ministerstvem zemédélstvi

(navy$eni sazeb néhrad vydaji za odborné tkony SUKL o 9,45 % a USKVBL o 35 % a aktualizace seznamu nahrad
vydaji USKVBL)

vyhlasky ¢. 519/2025 Sb., kterou se méni nékteré vyhlasky v oblasti hospodareni zdravotnich
pojistoven s Ministerstvem financi

(Uprava zobecriujici postaveni Vojenské zdravotni pojistovny CR, stanoveni pravidel pro novy fond obecné
prospésnych ¢innosti)

Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti ochrany verejného zdravi na zakladé doporuceni Narodni imunizacni

komise zverejnilo antigenni slozeni o¢kovacich latek:

e Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi ¢. 528/2025 Sb., o antigennim sloZeni o¢kovacich latek pro
pravidelna, zvlastni a mimoradna o¢kovani pro rok 2026

I

e Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi ¢. 529/2025 Sb., o antigennim sloZeni ocCkovacich latek
proti pneumokokovym infekcim pro ockovani pojisténci nad 65 let véku

Zpét k rozcestniku
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Predano vladé a LRV

V obdobiod 1. prosince do 31. prosince 2025 bylo pracovnimi komisemi Legislativni rady vlady a vladou
projednano celkem 8 materiald, z nichZ 6 se jiz nachazi v dalsi fazi procesu zvefejnovani ve Shirce
zakonu.

Navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro (Snémovni tisk ¢. 57)

Navrh ve svétle evropského nafizeni 2024/1860 klade za cil zajistit ochranu vefejného zdravi prostfednictvim
nové zakotvenych mechanismu hlaseni regulovanych subjekti tak, aby byla v co nejvy$si mite zajisténa
dostupnost zdravotnickych prostiedki a diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro a tim
i kyzena zdravotni péce.

Navrh zékona byl znovu projednan vladou dne 3. prosince 2025, nebot v pfedchozim volebnim obdobi Poslanecké
snémovny nebyl projednan a snémovni tisk z tohoto d@ivodu zanikl.

Na&vrh zakona tak bude projednan v Poslanecké snémovné jako Snémovni tisk &. 57.

Zpét k rozcestniku
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Aktualneé se zpracovava

Navrh zakona o latkach lidského ptivodu
Spolupréce LEG, OZP, OLZP, SUKL a UZIS

Implementace nafizeni EU 2024/1938, které si klade za cil sjednotit regulatorni pravidla pro latky lidského
puavodu jako je krev, lidské tkané a bunky, materské mléko ¢i stfevni mikrobiom.

Navrh vyhlasky o stanoveni postupu a podminek pro ziskani pfistupovych tidajt do informacéniho
Systému Administrace vzdélavani ve zdravotnictvi a o rozsahu vedenych udajt

Navrh stanovi postup a podminky pro ziskani pfistupovych tGdaji do informaéniho Systému Administrace.

Legislativni za¢lenéni institutu nahradniho materstvi do ceského pravniho fadu

Ve spolupraci resortti MZD (LEG, OZP, DZP), MSp, MPSV a MV probiha pfiprava souboru zasadnich novel
zakond, které budou zaclenénim institutu nahradniho matefstvi dotceny.

% Zajimavé predpisy ostatnich predkladateli

Navrh poslance Adama Vojtécha na vydani
zakona, kterym se méni zakon ¢é. 592/1992 Sb.,
o pojistném na verejné zdravotni pojisténi
(Snémovni tisk €. 70)

Cilem navrhu je jednorazové ex post prerozdéleni
éastky 7,879 mld. Ké od VZP CR
k zameéstnaneckym zdravotnim pojiStovnam
za Ucelem stabilizace a zachovani financni

rovnovahy systému verejného zdravotniho pojisténi.

Vlada s timto navrhem vyslovila souhlas dne 16. prosince 2025.

Senatni navrh ustavniho zakona, kterym se méni
ustavni zakon &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské
republiky
(Snémovni tisk €. 47)

Cilem navrhu je rozSitit omezeny obecny rozsah
kontrolni pasobnosti Nejvyssiho kontrolniho
uradu i na kontrolu hospodareni vefejnopravnich
médii v oblasti televizniho a rozhlasového vysilani,

tedy Ceské televize a Ceského rozhlasu.

Vlada s timto navrhem vyslovila souhlas dne 22. prosince 2025.

Navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 283/2021
Sb., stavebni zakon, a dalSi souvisejici zakony
(Snémovni tisk ¢é. 67)

Cilem navrhu je zménit novy stavebni zakon
zavedenim integrovaného povolovaciho fizeni
vedeného zasadné jednim tradem, zakonceného
jednim povolenim s jednim integrovanym
spravnim a soudnim prezkumem.

Vlada s timto navrhem vyslovila souhlas dne 16. prosince 2025.

Navrh zakona, kterym se méni nékteré zakony
v souvislosti s Upravou vybranych agend
v pisobnosti Digitalni a informacni agentury

Navrh zakona upravuje vybrané agendy
v plsobnosti Digitalni a informacni agentury
s cilem optimalizovat a prohloubit .
elektronizaci sluzeb eGovernmentu a zajistit l
bezpecné fungovani informacnich systému
statni spravy.

Vlada s timto navrhem vyslovila souhlas dne 10. prosince 2025.

Zpét k rozcestniku
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