VIadni navrh zékona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich piedpisi.

Diivodova zprava
I. Obecna ¢ast

A. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni tupravy, odiévodnéni hlavnich principi,

zhodnoceni platného pravniho stavu

V poslednich letech celi Cesky trh s 1éCivymi piipravky hrozbam nedostupnosti nékterych
1é¢ivych pripravki. Nékteré 1éCivé pripravky se stavaji lakavym zbozim pro pfesmérovani na jiné trhy,
zejména v souvislosti se systémem stanovovani cen a thrad 1é&ivych ptipravki v Ceské republice,
ktery zajist'uje pro Ceské pacienty nizsi ceny nez v jinych statech Evropské unie. Pravé z toho diivodu
je na misté pfijmout opatfeni, ktera by zajistila dostupnost lécivych pfipravkil poskytovatelim
zdravotnich sluzeb a skrze né pacientim v Ceské republice. Pokud jsou 1é¢ivé piipravky uréeny a
vyrobeny pro Cesky trh, mély by byt jejich dodavkami primarné pokryty potfeby Ceskych pacientt.
Ochrana vetejného zdravi a zajisténi zdravotni péce pro své obcCany je zakladni povinnosti kazdého
¢lenského statu EU. V Ceské republice tuto zakladni funkci statu zakotvuje pfimo tstavni zikon
(Listina zakladnich prav a svobod). Ceska republika, stejné jako dal3i ¢lenské zemé EU, jsou za
ucelem naplnéni téchto zakladnich funkci statu nadany vyluénymi kompetencemi vyplyvajicimi i
z primarniho prava Evropské unie (zejména Smlouva o fungovani Evropské unie - SFEU) a dale
kompetencemi, které mohou v odivodnénych piipadech omezit zakladni pilite, na kterych EU stoji,

jako je volny pohyb zbozi a sluzeb (¢1. 36 SFEU).

Zakonem ¢. 66/2017 Sb. byla do ¢eského pravniho fadu doplnéna ustanoveni, kterd umoziluji
pfijmout opatieni proti nezadoucimu vyvozu, resp. distribuci lécivych ptipravkl urenych pro
pacienty Ceské republiky mimo trh Ceské republiky, a déale Gprava, ktera méla za cil zajistit dodani
1é¢ivého pripravku do 1ékarny. Podstatou upravy bylo zavedeni povinnosti pro distributora dodat
1é¢ivy pripravek objednany 1ékarnou do dvou pracovnich dnti a dale povinnost drzitele rozhodnuti o
registraci (zjednodusené vyrobce ¢i dodavajici farmaceuticka firma) dodat distributorovi, ktery jej

oslovi, pozadovany 1é¢ivy ptipravek v rozsahu trzniho podilu daného distributora.

Tato tiprava vsak neodpovidala kontextu zakona o léCivech a obsahovala fadu nedokonalosti,
coz zpusobilo, Ze je v praxi neaplikovatelna a nevymahatelna. Piestoze formulace ,,pro zajisténi
dostupnosti 1é¢iv na trhu“ navozuje, Zze by se mélo jednat o pojistku pro ptipad, kdy by drzitel
rozhodnuti o registraci neplnil svou povinnost dodavat na trh podle potfeb pacientt, tak existuje i

vyklad, ze distributor mize vzdy pozadat a drzitel ma vzdy povinnost mu 1é¢ivy ptipravek dodat, a to



i v pfipadé, kdy drzitel potfeby trhu pokryva prostiednictvim jinych distributorti. Takovy vyklad vsak
neni v souladu spravem EU, kdy podle Evropské komise lze z¢lanku 77 smérnice EP a Rady
2001/83/ES dovodit, ze drzitelé rozhodnuti o registraci maji svobodu se rozhodnout, zda budou 1é¢ivé
ptipravky distribuovat sami nebo prostfednictvim jinych distributorti. Povinnost, aby drzitelé bez
dalsiho dodavali 1é¢ivé ptipravky (v rozsahu trzniho podilu), by omezila volny pohyb zboZzi. Povinné
dodavky v rozsahu trznich podil jsou v piimém rozporu s pravidly hospodatské soutéze, kdy
zpusobuji ,,zakonzervovani dostupnosti* 1é¢iv podle urcitého obdobi a fakticky znemoziuji piistup

1é¢ivym ptipravkium v ptipadé nového subjektu — distributora.

Do trzniho podilu se musi podle soucasného znéni zakona zahrnout v§echny 1€civé piipravky
bez rozliseni, zda jsou uréené na trh v CR &i nikoli, nebo zda jde o 16¢ivé piipravky volné prodejné
nebo vazané na recept. Pfitom dostupnost volné prodejnych 1é¢iv neni problematicka, nikdo dosud na
ni neupozoriuje, zatimco pozornost se soustied'uje na Iéky vydavané na l1ékarsky piedpis, které jsou
navic zvelké miry hrazené zprostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. AvSak povinnost
rozparcelovat dodavky 1é¢iv dle trznich podilti se nezaméfuje na tuto kategorii, ale zcela zbytecné a
uméle na vechny distribuované 1éky v CR. Paradoxné tedy nejen volné prodejné, ale tieba i na
vakciny, u kterych je pfitom zcela vyjimecny rezim dodavek pfimo do ordinaci lékatt, a kde
povinnost dodavat v§em distributoriim na ¢eském trhu v rozsahu jejich trznich podilid by mohla zcela

paralyzovat statem garantovany systém pravidelného a statem regulovaného ockovani obyvatelstva.

Ze soucasného znéni zékona navic nevyplyva ani jakym zpisobem maji byt trzni podily
vypocteny. Zda z finan¢nich objemi dodavek nebo poctu baleni nebo pfepoctem na doporu¢ené denni
davky — pficemz podily subjekti se v zavislosti na zvolené metodice budou vyznamné lisit. Neni také
jasné, zda se ma jednat o dodavky dal$im distributorim nebo dodavky do 1ékaren. Interpretace trzniho
podilu z dodéavek na trh (tj. i dal§im distributoriim), a nikoliv do lékaren by paradoxné vedla k tomu,
ze drzitel rozhodnuti o registraci by mél povinnost dodat 1écivy piipravek urceny pro Cesky trh
distributorim, které vibec léCiva nedodavaji do 1ékarny, ale pouze je vyvazeji (reexportuji) do
zahranici. Ackoliv Ize predpokladat, Ze to nebylo zamérem Upravy, vypocet z dodavek do 1ékaren ze

znéni zakona dovodit nelze.

Zakon ani nestanovi, kdo ma trzni podily uréit ¢i vypoéitat, jakym procesem, na zakladé
jakych dat, a zda jej zvetejnit. Hospodarské vysledky jednotlivych subjekti nejsou vefejné. Statni
Gistav pro kontrolu 16¢iv (,,Ustav®) sice disponuje udaji o dodavkach 1é¢iv, ale nikoli v Giplném rozsahu
a zdkon o lé¢ivech mu zaroven zakazuje zvetejnit ¢i poskytnout jakékoliv z téchto udaju tak, aby bylo
mozné identifikovat, kterého subjektu se tidaj tyka. Vypocet trznich podilti ani nemize byt pfedmétem
podzékonné pravni upravy (provadéci vyhlasky), nebot’ soucasné znéni zakona nezmocnuje
Ministerstvo zdravotnictvi k tomu, aby chybéjici proces vypoctu trznich podilt stanovilo ve vyhlasce.

A ani zadné z dosavadnich zmocnéni k vydani vyhlasky nepokryva moznost definovat trzni podily



v jakychkoliv jiZ existujicich vyhlaskach, coz potvrdila i stanoviska legislativnich odbortt Ufadu vlady

i Poslanecké snémovny Parlamentu CR.

Sohledem na nedostatky soucasné upravy je nyni navrhovano stavajici znéni zakona o
1é¢ivech upravit tak, aby bylo dosazeno pozadovaného stavu, tedy situace, kdy se pacient dostane
k potiebnému 1é¢ivému piipravku, ktery mu byl piedepsan, ale aby nebyl nad nutnou miru
deformovan trh a pokiivena pravidla hospodatské soutéze. Ugelem piedkladaného zaméru je prispét

k lepsi dostupnosti 1é¢iv pro Ceské pacienty kombinaci tfech opatieni, vzajemné provazanych.

Prvnim opatfenim jsou pozitivni zasahy do trhu podporujici nestandardni cesty dodani
1é¢iv, ktera jsou podstatna pro poskytovani zdravotni pée v CR, jsou nenahraditelna a je ve vefejném
z4jmu je zde dodavat pro Ceské pacienty, i kdyZz nespliuji formalni podminky dané registracnimi
rozhodnutimi nebo pravidly spravné vyrobni praxe. Tento mechanismus reflektuje slozitou situaci na
evropském trhu, striktn¢ svazaném regulacemi daleko pfisnéj$imi nez ve vétsiné ostatnich zemi. Je-li
shledan nedostatek nékterého 1é¢ivého piipravku, mél by mit stat mechanismy, které zajisti moznost
jeho dovozu a pouziti i pokud by nékteré z formalnich nalezitosti nebyly fadné splnény (§ 11 navrhu
v ptiloze). Takovymi mechanismy jsou naptiklad povoleni pouzivani 1é¢ivych ptipravki se zavadou,
ktera je spiSe administrativni povahy a nema vliv na kvalitu a bezpecnost 1é¢ivého ptipravku (napf.
nesoulad textd na obalu s registraéni dokumentaci), nebo v souvislosti s Brexitem dovoz 1é¢ivych
pripravkd z Velké Britanie v dobé, kdyz jiz nebude soucasti EU a tim vyrobni mista pozbydou
prislusné certifikaty spravné vyrobni praxe (GMP), bez kterych standardné nelze dodavat 1éky na
evropsky trh.

Druhym opatfenim jsou negativni zasahy do trhu, jejichz ucelem je zabranéni
nekoordinovaného vyvozu mimo tizemi CR u piedem definované, ur¢itelné a obhajitelné skupiny
1é&iv. Zamérem MZ je stanovit, Ze distribuci 16¢ivého piipravku ven z CR do jiné zem& EU nebo
vyvoz mimo EU mizZe provést pouze drzitel rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého ptipravku
(zjednodusené vyrobce) nebo jim povéteny distributor. To by se mélo tykat 1é¢ivych piipravkd, které
jsou hrazené z vetfejného zdravotniho pojisténi a vydavané na recept. Samotny fakt, ze témto
pripravkiim byla ptiznana thrada ze zdravotniho pojisténi podle zakona ¢. 48/1997 Sb. osvédcuje, ze
je vefejny zajem na dostupnosti takového lécivého ptipravku, Zze je vyznamny pro poskytovani
zdravotni péée v CR, a Ze by stat mél — s ohledem na celou fadu konsekvenci (napf. vyse doplatkd,
pozitivni listy zdravotnich pojistoven, zapocitavani doplatkli do ochrannych limitd) zajistit dostupnost

takovych 1é¢iv pro Ceské pacienty (§ 77c a § 77d navrhu v ptiloze).

Prvni dvé opatfeni zajisti, Ze se na trh dostanou 1é¢ivé ptipravky, které je potieba pro zajisténi

kvalitni, bezpe¢né a G¢inné zdravotni péce, a ze nebudou vyvezeny z ¢eského trhu bez védomi vyrobce



(ktery ma zodpovédnost za zajisténi dodavek pro potieby ¢eského trhu dle § 33 odst. 3 zakona ¢.
378/2007 Sb.). Tteti opatfeni pak zajisti, Zze 1éky, které jiz n€kde v distribu¢nim fetézci jsou, se
efektivnim zplisobem, a pfitom bez zbyte¢né regulacni zatéze deformujici trh, dostanou do lékaren
v situaci, kdy do ni pfijde pacient s platnym receptem s predepsanym léCivym piipravkem, a Iékarna
neni schopna dany 1é¢ivy ptipravek objednat skrze standardni distribu¢ni kanaly. Tim mechanismem
je tzv. emergentni systém objednavani 1éCiv, ktery by mél kazdy vyrobce 1éku, ktery je hrazeny
z vetfejného zdravotniho pojisténi a predepisovany na recept, povinn¢ ziidit a provozovat, a skrze ktery
by vyrobce mél mit povinnost zajistit dodani 1écivého ptipravku do 1ékarny do 2 pracovnich dnd,

jestlize 1ékarna neni schopna 1€k ziskat jinak (§ 33a az 33¢ navrhu v priloze).

Povinnost dodavek na trh by tak méla byt sejmuta z distributorti 1é¢iv a kladena na bedra
vyrobce, ktery, jak jiz bylo uvedeno vyse, je zodpoveédny za zajisténi dodavek pokryvajicich potieby
trhu, a ktery by navic mél mit nové plné€ pod kontrolou, jaké 1éky na ¢esky trh nejen doda, ale jaké mu
z ¢eského trhu budou vyvezeny vlivem tzv. reexportu. Pfitom zplsob, jakym vyrobce zajisti dodani
Iéku do Iékarny, neni nutné legislativné upravovat (zda osobn¢ nebo ve smluvni spolupraci
s distributorem) a nabizime tim drziteli rozhodnuti o registraci (vyrobci) realizovat se v rozsahu, jakém

mu pravidla hospodarské soutéze umoziuji.
1.

Primarnim cilem navrhované pravni Gipravy ma byt zajisténi dostupnosti 1é¢ivych piipravku
pro pacienty v 1ékarnach v CR. Jak bylo uvedeno vyse, jedna se zejména o kombinaci efektivn&jsi
regulace reexportu 1éCiv a vytvofeni systému zajistujiciho dostupnost piedepsaného 1é¢ivého
ptipravku pro konkrétniho pacienta v Ceské republice v piipadé, Ze 1ékdrna nemize v ramci Ceské
republiky takovy 1éCivy pfipravek obstarat z distribucni sité béznou cestou. Ma-li tedy pacient na
receptu predepsany léCivy pripravek, mél by mit moznost si ho vyzvednout Vv kterékoliv 1ékarné,

kterou si zvoli.

Na druhou stranu si v§ak navrhovana uprava klade za cil v maximalni mozné mite respektovat
jednak fungujici mechanismy a smluvni vztahy mezi vSemi zainteresovanymi subjekty
v dodavatelsko-odbératelském fetézci — tedy drziteli rozhodnuti o registraci, distributory a Iékarnami —

a rovnéz respektovat obecné trzni a ekonomické zakonitosti.

Odtivodnény zajem na nizkych cenach 1é¢iv v CR, ktery je realizovan prostiednictvim piisné
cenové regulace, vede k tomu, Ze u nékterych 1é¢ivych piipravki vznika pomémeé vyznamny rozdil
mezi cenami, za které jsou uvadény na trh v CR, a cenami, za které jsou obchodovany v ekonomicky
siln¢jSich zemich. Tim se takové 1éCivé pripravky stavaji atraktivni pro tzv. reexport, tedy vyvoz
baleni uréenych pro trh v CR do jinych zemi. Distribuce 1é¢ivych piipravkil do zahraniéi je legalni

¢innosti v ramci volného pohybu zbozi v EU. Problém vsak nastava v pfipadech, kdy kvili reexportu



baleni urCenych pro Cesky trh do zahrani¢i, dojde k omezeni dostupnosti 1é¢ivych piipravki pro

pacienty v CR a tim k omezeni dostupnosti poskytované zdravotni péce.

Snaha drzitelG rozhodnuti o registraci zabranit nekontrolovanému odlivu ptipravki uréenych
pro pacienty v CR do zahrani¢i vede k piijimani riznych restriktivnich model distribuce, které maji
primarné za cil omezit riziko, Ze jejich lé€ivé ptipravky budou misto vydeje pacientim vyvezeny do
zahrani¢i. Nezadoucim dusledkem nastavenych omezujicich opatteni, je pak stav, kdy 1é¢ivy ptipravek
neni dostupny v bézné distribucni siti, a pro pacienta mize byt narocné ho ziskat v Iékarné, kterd

takovy ptipravek bézn€ nevydava.

Navrhovana regulace tykajici se zajiSténi doddvek do lékarny je zaméfena vyhradné na
zajisténi registrovaného 1é¢ivého pripravku predepsaného pacientovi a hrazeného z verejného

zdravotniho pojiSténi pri vydeji pacientovi na recept, a to z téchto divodu:

a) Pouze hrazené lécivé pripravky podléhaji cenové regulaci. Lécivé piipravky, které
nemaji stanovenou thradu ze zdravotniho pojisténi, mize drzitel rozhodnuti o regulaci prodéavat za
libovolnou cenu a neni omezen ufedné€ stanovenou cenou. Tomu vSak u hrazenych 1€¢iv neni, a v této
kategorii se reguluje jak cena vyrobce, tak i obchodni ptirazka distributort a Iékaren. Regulacni zdsah
se tak tyka 1éCivych piipravku, jejichZ dostupnost je dileZita pro poskytovani zdravotni péce, takové
1é¢ivé piipravky, vyznamné pro poskytovani zdravotni péde, jsou totiz v CR vesmés hrazeny ze
zdravotniho pojisténi. VSechny hrazené 1éCivé pfipravky jsou uvedeny v Seznamu hrazenych lé¢ivych
ptipravki (SCAU), ktery je vydavan Ustavem kazdy mésic.

b) Pouze 1é¢ivé piipravky predepsané na recept jsou urceny pro vydej konkrétnimu pacientovi.
Lécivé pripravky predepisované na zadanky a vykazované jako ZULP (zvlast uctovany 1éCivy
ptipravek) pti poskytovani zdravotni péce jsou z lékarny objednavany zdravotnickym zafizenim a
nasledn€ jsou pouzity pro pacienty pii poskytovani zdravotni péCe (pfipadna nedostupnost téchto
nema ani Ministerstvo zdravotnictvi, ani Ustav poznatky o tom, e by byly pro poskytovatele
zdravotnich sluZeb nedostupné.

¢) Od 1.1.2018 je povinna elektronicka preskripce. Vystaveni receptu v listinné podobé je
mozné pouze za stanovenych podminek, které svym charakterem nenapliiuji odivodnéni pro
regulované zajisténi dostupnosti léc¢ivého piipravku (jednd se napi. o lékafe, ktefi neposkytuji
zdravotni péci a mohou predepisovat pro své rodinné piislusniky). Podminkou pro vyuziti regulované
(emergentni) dodavky by tak mélo byt predepsani léfivého pripravku vrameci béZného
poskytovani zdravotnich sluZeb. Kombinace situace, kdy za vyjime¢nych okolnosti se predepiSe
recept v listinné formé, a zaroven lécivy piipravek predepsany na takovém listinném receptu neni
bézn¢ dostupny a je potfeba jej objednat skrze emergentni systém drzitele, je nepravdépodobna a

Vv praxi bude nastavat spiSe minimaln¢. Proto se chceme zaméftit na vyuziti elektronického receptu pro



objednavku v emergentnim systému, coz umozni zasadnim zptsobem snizit administrativni zatéz
1ékarny i drzitele rozhodnuti o registraci.

d) Elektronicka forma receptu rovné€z umozni ovéfeni existence receptu, ktery je divodem pro
vyuziti objednavkového systému. Jako vhodné technické feSeni se jevi vytvoreni obecné sluzby
(dostupné vSem, tedy i 1ékarnam, distributorim, drzitelim rozhodnuti o registraci), ktera by na zaklad¢
zadani kombinace identifikitoru elektronického receptu a SUKL kodu registrovaného 1é¢ivého
pripravku ovéfila, zda takovy 1éCivy pfipravek je na daném elektronickém receptu je predepsan nebo
neni. V ptipad¢ Ze predepsan je, tak zasle informaci o pfedepsaném poctu baleni. Jedna se o naprosto
anonymni informace bez osobnich nebo citlivych Udaji, pro jejichz ziskani uzivatel musi znat
kombinaci identifikatoru a SUKL koédu piedepsaného 1é¢ivého piipravku. Sluzba by méla byt

provozovana v ramci systému eRecept na webu SUKL, dostupna online nepfetrzite.

V.

Navrzena pravni Uprava spociva v nastaveni systému, ktery zajisti v zakonem vymezenych
situacich dodani konkrétniho 1éc¢ivého pripravku do lékarny, ve které byl piredloZzen konkrétni
lékarsky recept, a to ve lhuté stanovené zakonem V piipade, ze 1é¢ivy piipravek 1ékarna nemuze

obstarat standardni cestou. Tzv. emergentni systém bude fungovat takto:

Drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku hrazeného ze zdravotniho pojisténi,
predepisovaného na recept, ziidi a bude provozovat elektronicky automatizovany informacni

systém pro objednavani piedepsanych humannich 1é¢ivych ptipravki.

Hypertextové odkazy na informacéni systémy jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci

1é&ivého piipravku budou zveiejiiovany na webovych strankach Ustavu.

Systém zabezpeci v nepretrzitém provozu elektronické prijimani objednavek lécivych ptipravkl

zaslanych lékarnou.

Pro pfipad vypadku systému musi drzitel rozhodnuti o registraci zajistit pfijimani a
potvrzovani objednavek jinou prokazatelnou formou, kterd bude zvefejnéna jako nahradni feSeni na

strankach Ustavu, naptiklad e-mailem nebo telefonicky.

Lékarna bude mit v ramci informacéniho systému jednotlivych drzitelli rozhodnuti o registraci
k dispozici informaci, kterym distributoram byl 1é¢ivy ptipravek dodan. V piipadé, Ze neni mozné
objednani léCivého piipravku standardnim zplsobem, tedy Iékarna nemlze objednat 1€k od
distributora uvedeného v informac¢nim systému drzitele, a nebude jej mozné zaménit v ramci platnych
pravidel generické substituce za jiny, dostupny lék, bude mit moZnost objednat na receptu
predepsany lécivy piipravek hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi prostfednictvim emergentniho

systému tedy piimo u drzitele rozhodnuti o registraci daného 1éc¢ivého piipravku. Jedna se o vefejnou



Sluzbu, dostupnou vSem lékarnam bez rozdilu. Emergentni systém neni a nesmi byt nastrojem
konkuren¢niho boje, tedy zvyhodnéni urcitych skupin 1ékaren (v zavislosti na vlastnictvi, lokalité ¢i
finan¢ni kondici) oproti jinym. Néaklady na dodéani IéCivych pfipravki objednanych v ramci
emergentniho systému nesou drzitelé rozhodnuti o registraci a i v ptipadé, Ze jej zajiStuje subjekt
opravnény k distribuci povéteny drzitelem rozhodnuti o registraci, nesmi byt vyse uplatnéné obchodni
ptrirazky distributora prekazkou spravedlivého smluvniho vztahu, a nesmi byt agresivni nebo
konkuren¢ni taktikou distributora nastolujici nerovné ¢i nevyhodné podminky dodavani rtiznym
lékarnam. Za timto ucelem se jevi jako vhodné rozdéleni ¢i zastropovani regulované obchodni
ptirazky distributora, aby byla poskytnuta garance zarucené obchodni piirazky lékarny. To by mélo
byt zajisténo vydanim cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi po nabyti UCinnosti

predkladaného navrhu.

Dodavani lécivych piipravkil prostfednictvim emergentniho systému nemuZe byt jedinou
cestou, jak bude drzitel rozhodnuti o registraci dodavat své 16&ivé ptipravky do CR, nebot’ dodavky
pouze pies emergentni systém nebudou splnénim povinnosti podle § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. -
dodavat pro potieby pacientt v Ceské republice v odpovidajicim mnoZstvi a ¢asovych intervalech.
Zaroven vsak emergentni systém nemuze byt standardni cestou distribuce. Je to dopliikovy, vyjimecny
kanal zajistujici dodavky do lékaren v krajnich ptipadech (selze-li standardni distribu¢ni kanal). Ze
slovenskych zkuSenosti vyplyva, Ze skrze emergentni systém se dodava do lékaren mesicné 100 az
160 druhti 1éCivych piipravki a v celkovém objemu dodévek do Iékaren predstavuje mén€ nez 1 %

objednavek. Neodekava se, Ze by se realita v CR méla zasadné odlisovat od slovenskych zkusenosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci takového 1é¢ivého piipravku bude mit povinnost na zakladé
takové objednavky 1ékarné do dvou pracovnich dni ode dne pfijeti objednavky zajistit dodani
tohoto pfipravku do dané lékarny. Co se tyCe pocitani takto stanovené lhlty, z ustanoveni § 602
obcanského zakoniku, ktery upravuje zasady pro pocitani ¢asu v ptipadé, ze ma byt povinnost splnéna
nebo pravo vykonano v urcity den nebo do urcitého dne, vyplyva, Ze neni povinnosti druhé strany byt
za tim ucelem k dispozici cely den, ale jen po tu jeho Cast, kdy je namisté oekavat jednani povinného
podle zivotnich zvyklosti, popt. podle zavedené praxe stran. Obvyklou denni dobou se rozumi i

obvyklé provozni hodiny. Poklada se za samoziejmé, Ze strany si mohou ujednat i néco jiného.

V objedndvce Iékarny bude kromé udaji o konkrétnim predepsaném lécivém piipravku
uveden 1 identifikator elektronického receptu, na ktery byl lécivy ptipravek pacientovi pfedepsan.
Zadné osobni udaje pacienta v objednavce nebudou uvedeny. Za ucelem ovéieni existence
elektronického receptu drzitelem rozhodnuti o registraci nebo distributorem bude na webovych
strankach Ustavu k dispozici sluzba, ktera po zadani identifikatoru elektronického receptu v kombinaci
se SUKL kédem objednavaného piipravku anonymizované potvrdi existenci receptu a zasle udaj o

poctu piedepsanych baleni predepsaného 1é¢ivého piipravku.



Pfi objednani prostiednictvim emergentniho systému 1ékarnik u elektronického receptu toto
zaznamena v centralnim GloZisti elektronickych receptd (CUER), tim dojde k do¢asné ,,blokaci®
receptu za ucelem zajisténi, ze k jednomu receptu bude mozna objednavka pouze z jedné 1ékarny.
Zaroven v piipad€ potfeby muize vydavajici 1ékarna prodlouZzit platnost receptu az na dvojnasobek

puvodni platnosti.

Budou stanoveny vyjimky z povinnosti drzitele dodat 1éCivy piipravek skrze emergentni
systém, tzn. divody pro vyvinéni. Napf. fadné nahldSeny vypadek nebo ukonceni dodévek na trh
(bude nutno zohlednit i diivod vypadku — mélo by se jednat o objektivni prekazky dodavat na trh v
CR). Preruseni dodavek hrazeného 1é¢ivého piipravku by vsak nemélo v souétu trvat déle nez 180 dni
za poslednich 12 mésicu. V pripad¢, Ze 1ékarna bude mit u distributora dluh, bude podminkou dodéni

1é¢ivého pripravku zaplaceni jeho ceny nejpozdéji pii pievzeti.

Pokud 1écivy ptipravek 1ékarna objedna prostiednictvim emergentniho systému, bude pak mit
povinnost dodany léCivy pfipravek prevzit a vydat ho pacientovi. V piipadé nevydani lécivého
pripravku pacientovi (napt. pacient si ho nepfijde vyzvednout) bude mit Iékarna moznost takto dodany
1é¢ivy pripravek do dvou tydni vratit distributorovi, ktery jej dodal. Distributor bude mit v této lhaté

povinnost takto dodany 1é¢ivy pripravek, ktery 1ékarna nemohla vydat pacientovi, prevzit.

Jsou stanoveny sankce za zneuZiti systému. Kromé penéznich pokut by méla byt stanovena
moznost pii opakovaném poruSeni povinnosti odebrat povoleni k provozovani lékarny (podnét

krajskému tradu na odebrani).

V.

V souCasné¢ dobé nema drzitel rozhodnuti o registraci moznost ovlivnit, ze baleni 1é¢ivych
pripravkd, kterd dodal na Cesky trh, budou skutecné pouzita pro pacienty a nedojde k jejich vyvozu do
zahrani¢i. Drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost dodavat 1écivé piipravky na trh v mnozstvi a
¢asovych intervalech odpovidajicim potfebam pacientii v CR, ale nema moznost ovlivnit, Ze jiny

distributor nevyveze baleni potfebna pro ¢eské pacienty do zahranici.

Pro zajisténi dostupnosti 1é¢ivych piipravkl pro eské pacienty je tak navrhovano nové znéni
§ 77c zékona o lécivech, které by mélo nahradit aktualni, v praxi obtizné realizovatelnou pravni

upravu tykajici se omezeni vyvozu 1éCiv do zahranici.

Za i¢elem zajisténi, Ze 1é¢ivé piipravky dodané drZitelem rozhodnuti o registraci do CR budou
prednostné pouzity pro pokryti potfeb naSich pacientl a nikoliv, Ze mohou byt pfednostné pouzity pro
vyvoz do zahrani¢i, aniz by byla zajisténa dostupnost péée v CR, by mélo byt nové stanoveno, Ze
lé¢ivy ptipravek dodany na trh miiZe dodat do jin¢ho clenského statu nebo do tieti zemé pouze

drzitel rozhodnuti o registraci tohoto lécivého pripravku, ktery je zaroven drzitelem distribu¢niho



opravnéni, nebo jim pisemné povéreny distributor, pficemz povéfeni musi mit naleZitosti stanovené

zakonem.

Tato uprava nema dopadnout na vSechny 1é¢ivé pfipravky, ale bude se specificky tykat pouze
hrazenych 1é¢ivych ptipravkd (pfi vydeji na recept), které jsou na zakladé dosavadnich zkusenosti,
ohrozené reexporty do zahranic¢i. Mélo by se jednat o 1é¢ivé pfipravky, které maji stanovenou uhradu

ze zdravotniho pojisténi pii vydeji na recept.

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku, jehoz se bude regulace tykat, tak ponese
plnou zodpovédnost za vyhodnoceni dostupnosti na ¢eském trhu a v pfipadé, Ze ta nebude ohrozena,

muze byt s jeho souhlasem 1éCivy piipravek vyvezen do zahranici.

Tabulka ¢. 1, ve které je uvedeno 20 nejvice reexportovanych baleni podle poctu
definovanych dennich davek (DDD), ukazuje, Ze se jedna o 1é¢ivé ptipravky, které jsou hrazené na
recept a zaroven z ni vyplyva, Ze reexporty se tykaji jak 1éCivych piipravkd, které jsou registrované
jako tzv. originalni, tak i generickych léCivych ptfipravkli. Proto se opatfeni dotykd vsech 1éCivych
pfipravkd s uhradou pfi vydeji na recept. A jak jiz bylo uvedeno, prave fakt, ze dané 1écivé pripravky
jsou hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi, ospravedliiuje rozsah regulace reexportu. Praveé tyto
pfipravky totiz podléhaji cenové regulaci (ve prospéch Ceskych pacienti a systému vetejného
zdravotniho pojisténi). Prave tyto pfipravky je potfeba zachovat na ceském trhu, nebot’ jsou vyznamné
pro poskytovani zdravotni pé¢e v CR (a contrario — jak vyplyva z § 15 odst. 6 zékona &. 48/1997 Sb.,
ze systému veiejného zdravotniho pojisténi se nehradi piipravky, které maji pouze charakter podplrny
¢i doplikovy v 1éCebné terapii, nebo pripravky, u které nesplnuji podminky ucelné terapeutické
intervence). Pravé tyto piipravky predstavuji kategorii 1é¢iv, na jejichz tthradé ze zdravotniho pojisténi
panuje vefejny zajem (§ 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.), a jejich pfipadna nedostupnost by tak

vyznamn¢ ohrozila vetejné zdravi a dostupnost zdravotni péCe pro ¢eské pacienty.

Tabulka ¢ 1 - TOP 20 podle poétu DDD (zdroj: SUKL)

DDD DDD dodavky Nazev ATC7

INGFZRy ILIR 7 155 reexport do 1ékaren

BISOCARD 7621125 927 450 | BISOPROLOL

CONTROLOC 6101296 | 10571122 PANTOPRAZOL

TAFLOTAN 4954590 = 2224890 | TAFLUPROST

CIPRALEX 3290828 | 12200900 ESCITALOPRAM

ZYRTEC 2569170 | 6009202 CETIRIZIN

CALCICHEW D 2076780 | 9583630 VAPNIK, KOMBINACE S VITAMINEM D

A/NEBO JINYMI LECIVY



FLUTIFORM 2 068 200 5345790 |[FORMOTEROL A FLUTIKASON

GOPTEN 1969 702 6776 203 | TRANDOLAPRIL
INHIBACE 1661 492 2759256 |CILAZAPRIL
ZOREM 1 451 600 7646810 AMLODIPIN

TELMISARTAN 1412376 = 2343192 TELMISARTAN

EGIS

AERIUS 1256 340 8991240 |DESLORATADIN
LORISTA H 1244012 5546 408 |LOSARTAN A DIURETIKA
BETASERC 1 146 940 6221063 BETAHISTIN
VICTOZA 1083 870 787560 |LIRAGLUTID
NOVORAPID

FLEXPEN 1 036 388 3473288 |INSULIN ASPART
OMEPRAZOL

STADA 1 000 000 28 159 450 OMEPRAZOL
NOVORAPID

PENFILL 957 413 2697 375 |INSULIN ASPART

PRESTARIUM NEO

COMBI 896 880 25828 530 PERINDOPRIL A DIURETIKA

VIPIDIA 888 356 1627276 |ALOGLIPTIN

Pro feSeni ve vyjimeénych situacich (napf. ohrozeni dostupnosti na trhu z divodu zjisténi
zavady v jakosti), by méla byt zachovana mozZnost statu operativné vydat opatieni, kterym zakaze
nebo omezi vyvoz konkrétniho 1é¢ivého piipravku do zahrani¢i bez ohledu na to, kdo ho realizuje.

Tedy ptipadné zakazat reexport i samotnému drziteli rozhodnuti o registraci.

Takové opatfeni vzdy musi byt odlivodnéno ohrozenim dostupnosti zdravotni péce pro
pacienty v CR, pokud by dolo k vyvozu baleni do zahrani&i. V soudasné situaci, kdy je pouze velice
limitovany pocet vyrobnich mist, zejména u nékterych 1éCivych latek pouzivanych pro vyrobu
1é¢ivych pripravki, ohrozi zjisténa zavada cely evropsky trh nebo jeho zna¢nou ¢ast a je samoziejmé
vefejnym zajmem, aby 1éCivé pfipravky urcené pro Cesky trh nebyly z financnich divodi vyvezeny
jinam, a tim by byla ohroZena dostupnost zdravotni péée pro pacienty v CR. Aby byl zaji§tén dopad na
vSechny potencialni subjekty, které by mohly vyvoz uskuteénit, bude zakaz vydavan formou opatteni

obecné povahy.

Z dtvodu pruznosti reakce na takové vyjimecné situace je navrhovana zvlastni procesni

uprava vydavaného opatieni obecné povahy — bude se jednat o jednofazovy proces, kdy opatieni by
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vydaval Ustav na zakladé vyhodnoceni vSech informaci, které jsou mu dostupné. Opatieni obecné
povahy se vydava bez fizeni o navrhu opatieni obecné povahy a oznamuje se vefejnou vyhlaskou na
ufedni desce Ustavu a nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym. Jen tak bude zajisténo dostateéné

akceschopné a flexibilni feseni ve prospéch dostupnosti 1é¢iv na ceském trhu.

VI.

Zavérecné shrnuti zakladnich principt a cild navrhované pravni Gpravy:

e Nezasahovat do distribu¢nich vztaht, které funguji pro vetsSinu 1é¢iv na trhu. Nedeformovat trh a
pravidla hospodaiské soutéze. Pokud jsou pravidla hospodaiské soutéz porusovéana, pravni fad ma
dostate¢né mechanismy napravy a piislu$nym organem je Ufad pro ochranu hospodaiské soutéze,
nikoliv Ministerstvo zdravotnictvi.

o Regulovat pouze dodavky hrazenych lécivych pripravkl predepisovanych na recept, které nejsou
dostupné v bézné distribucni siti. Volné prodejné 1éky vesmés nejsou nedostupné na trhu, a pokud,
tak nikoliv z davodut distribuénich ¢i logistickych neefektivit, ale z divodu vyrobnich problému.
Léky ptfedepisované na zadanku vesmeés nejsou pro poskytovatele zdravotnich sluzeb nedostupné,
a stavajici mechanismy dodavek do téchto zatizeni tak povazuji za dostatecné.

e Ulozit drzitelim rozhodnuti o registraci povinnost zajistit ve stanovené lhité dodavku svého
1é¢ivého pripravku do 1ékarny, kterou si pacient zvolil pro vydej 1éCivého piipravku, a tato 1ékarna
ho nemiize objednat v bézné distribu¢ni siti. Lékarny nemusi slozité zjistovat, u kterych vsech
distributort je 1€k k dispozici.

e Zajistit, aby 1éCivé ptipravky dodané do 1€karny, byly pouzity pouze pro vydej pacientim nebo
poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

e Zavést opatfeni, ktera zajisti, aby lécivé piipravky uvedené na cCesky trh byly pfednostné pouzity
pro pacienty v CR, a mohly byt vyvezeny do zahrani¢i jen v piipadé, Ze tim nedojde k ohrozeni

dostupnosti 1é&ivého piipravku na trhu v CR v mnoZstvi odpovidajicim potiebam pacientt v CR.

B. Zhodnoceni souladu navrhované pravni tpravy s Gstavnim poiadkem, s mezinarodnimi

smlouvami a s pravem Evropské unie

1. Soulad s vistavnim poFadkem Ceské republiky

Navrh novely zdkona o 1é&ivech je vsouladu ststavnim poradkem Ceské republiky.
Navrhovana novela upravuje povinnosti jednotlivych subjektti za ucelem zvySeni dostupnosti 1é¢ivych
pripravkl pro pacienty a tim kvality a bezpecnosti poskytovanych zdravotnich sluzeb. Navrhované
Gpravy jsou v zdjmu ochrany zdravi a Zivota pacientdi a nejdou nad ramec Ustavy Ceské republiky a

Listiny zakladnich prav a svobod. Naopak navrhovana pravni uprava posilujici mechanismy zajist'ujici
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dostupnost zdravotni péce pfinasi statu dalSi nastroje, které by mél vyuzit k tomu, aby lépe a

efektivnéji naplnil povinnosti, které na n¢ klade ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod.

V souvislosti s touto zménou dojde dale ke zméné provadécich pravnich predpisl, a to
k dil¢im Gpravam ve vyhlasce ¢. 228/2008 Sb., o vyrobé a distribuci, ve znéni pozdé&jsich predpisu, a

vyhlasce ¢. 84/2008 Sb., o spravné 1ékarenské praxi ve znéni pozdejsich predpist.

2. Soulad s pravem EU a mezinarodnimi smlouvami

Navrhovana pravni Gprava neni v rozporu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska
republika vazana. Navrhem neni do pravniho fadu Ceské republiky implementovano pravo Evropské

unie a navrh neni s prdvem Evropské unie v rozporu.

Navrhovana tprava zasahuje do prav a povinnosti drzitelli rozhodnuti o registraci 1é¢ivych
pfipravkd a distributorti 1é¢iv. Tato pravni uprava je ¢astecné¢ harmonizovana a regulovana zejména
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki. Navrhovana pravni aprava je s touto smérnici v souladu a
mechanismy zajisténi dostupnosti 1€¢iv na ¢eském trhu plné odpovidaji ¢l. 81 této smérnice, ktera
stanovi, ze .,/d[rZitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku a distributori daného lécivého
pripravku skutecné uvadeného na trh clenského statu musi v ramci svych odpovédnosti zajistit
odpovidajici a stalé dodavky daného lécivého pripravku lékarnam a osobam zmocnénym vydavat
lécivé pripravky tak, aby byly pokryty potieby pacientii v daném clenském staté. Opatreni k provedeni
tohoto c¢lanku by méla byt navic oditvodnéna na zaklade ochrany verejného zdravi a byt umérna ciliim
takove ochrany v souladu s pravidly Smlouvy, zejména s témi, ktera se tykaji volného pohybu zbozi a
hospodarské soutéze.” Navrhovatelé deklaruji, ze navrhované mechanismy pravni pravy pouze
zptesiiuji povinnosti, které jim jiz dnes vyplyvaji z unijniho prava (vySe citované ustanoveni) i

z ¢eského pravniho aradu (zejm. § 33 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech).

Co se tyce zasahu do volného pohybu zbozi a sluzeb, navrhovana pravni tprava se dotyka
prav a povinnosti ukotvenych v primarnim pravu EU, konkrétné¢ v ¢l. 32 Smlouvy o fungovani
Evropské unie. Navrhované mechanismy ¢aste¢né zasahuji do volného pohybu zbozi, avSak v rozsahu,
ktery je pripustny primarnim pravem, a to na zakladé ¢l. 34 Smlouvy o fungovani Evropské unie, které
stanovi, ze ,,/c]ldanky 34 a 35 nevylucuji zdkazy nebo omezeni dovozu, vyvozu nebo tranzitu
odiivodnéné verejnou mravnosti, verejnym poradkem, verejnou bezpecnosti, ochranou zdravi a Zivota
lidi a zvirat, ochranou rostlin, ochranou ndrodniho kulturniho pokladu, jenz ma umeéleckou,
historickou nebo archeologickou hodnotu, nebo ochranou prumyslového a obchodniho viastnictvi.
Tyto zakazy nebo omezeni viak nesméji slouzit jako prostiedky svévolné diskriminace nebo zastieného
omezovani obchodu mezi clenskymi staty.” Vzhledem ktomu, Zze navrhovana uprava neni
diskrimina¢ni, vztahuje omezeni distribuce 1é¢iv na pfedem znamou, objektivné stanovenou skupinu

1é¢iv (léCiva hrazena z vetejného zdravotniho pojisténi na recept, definovana Seznamem hrazenych
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1é&ivych piipravka SCAU vydavanych Ustavem) a nerozliduje mezi drziteli a distributory podle toho,
kde jsou usazeni v Evropské unii a kam sméruje distribuce jejich 1é¢iv, maji navrhovatelé za to, Ze

jsou pIné v souladu s vySe citovanym ustanovenim ¢l. 34 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

C. Pifedpokladany hospodaisky a finan¢ni dosah navrhované pravni upravy
Dotcenymi subjekty budou:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Ministerstvo zdravotnictvi

Drzitelé rozhodnuti o registraci hrazenych 1é¢ivych piipravka
Distributofi 1é¢ivych ptipravki

Provozovatelé 1ékaren

Dopady na statni rozpocet

Neptedpokladaji se finan¢ni dopady rozsahlého charakteru. Bude se jednat 0 i) naklady na
zajisténi pouhého zvefejiiovani udaji o emergentnich systémech jednotlivych drziteld rozhodnuti o
registraci 1é¢ivych ptipravki, ii) naklady na zfizeni sluzby (v ramci systému eRecept) pro ovérovani
predepsani objednaného 1é¢ivého piipravku a o iii) naklady na zajisténi kontrol nad dodrzovanim
navrhované regulace. Zvefejiiovani udaji o emergentnich systémech bude tikonem administrativniho
charakteru s vystupem spocivajicim ve zvefejnéni a aktualizaci piislusného seznamu na internetovych
strankach Ustavu, které si patrné nevyzadaji zadné dodate¢né finanéni naklady ani personalni zdroje.
Ztizeni sluzby ovérovani predepsani objednaného l1éku v ramci systému eRecept je jednorazovou
aktivitou, ktera bude provedena v rdmci maintenance informacniho systému eRecept. Rovnéz bude
provedena uprava hlaseni (vyhlaska ¢. 228/2008 Sh. - REG-13) ve smyslu doplnéni dodavek do
Iékaren prostfednictvim emergentniho systému a hlaseni 1€karny o 1éCivych ptipravcich poskytnutych
jiné 1ékarné (vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.). Zajistovani kontrol plnéni novych povinnosti by mélo byt
realizovano v ramci dosavadnich dozorovych aktivit Ustavu. Dodate¢né néklady hrazené ze statniho
rozpodtu se tedy nepiedpokladaji. Dotdené spravni organy, tedy Ustav i Ministerstvo zdravotnictvi,

naklady spojené s navrhovanou pravni upravou pokryji ze svych provoznich rozpoctu.

Dopady na podnikatelskou sféru

Finan¢ni dopady se piedpoklédaji zejména na stran¢ drZzitelii rozhodnuti o registraci, a to
spocivajici jednak v nakladech na i) vytvofeni emergentniho systému a ii) zajiSténi jeho nepfetrzitého
provozu, jednak iii) v nakladech na zajisténi dodavek lé¢ivych piipravku objednanych prostfednictvim

emergentniho systému.

Vzhledem k tomu, ze na Slovensku jiz byla povinnost zfidit a provozovat emergentni systém

drzitelim rozhodnuti o registraci ulozena, lze pti kalkulaci nakladii vychazet z idaju tykajicich se
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Slovenského trhu. V drtivé vétSiné emergentni systémy neprovozuji sami drzitelé rozhodnuti o
registraci, ale vyuzivaji sluzeb velkodistributort, kteti vyvinuli elektronicky systém spliujici zdkonné
pozadavky, ktery nabizeji jednotlivym drzitelim rozhodnuti o registraci na miru. Drzitelé rozhodnuti o
registraci tedy realizaci svych povinnosti smluvné poveétili tfeti stranu, coz ani slovenska, ani
navrhovana ¢eska pravni Gprava nezakazuje, s tim, Zze odpovédnost vzdy nese sam drzitel rozhodnuti o
registraci (pfipadné poruseni povinnosti spojenych s uloZzenim sankce pak mohou v civilnim soudnim

fizeni regresné vymahat po svych smluvnich partnerech).

Tim, Ze velkodistributoii vyvinuli emergentni systém pro desitky drziteld rozhodnuti o
registraci, naklady na vyvoj systému byly rozlozeny mezi viechny uzivatele. Cim vétsi je pocet
uzivateld, tim niz§i mohou byt jejich naklady na zavedeni emergentniho systému. Naklady na provoz
systému se pak odvijeji od portfolia 1éCivych ptipravki, kterych se emergentni systém tyka, a rovnéz

od ,,bezproblémovosti“ dodavek na cesky trh.

Systém je koncipovan tak, Ze v piipadé dostate¢ného pokryti potieb pacienti v CR bude
v ramci emergentniho systému drzitele zvefejnén seznam distributorti, prosttednictvim kterych drzitel
zajistuje dodavky. Lékarnik se tak pouze obrati na nékterého z distributorti, ktery mu standardnim
zpusobem lécivy pripravek doda. Emergentni systém slouzi pouze pro ptipady, kdy neni mozné 1éCivy
pripravek objednat standardné v bézné distribuéni siti. V ptipadé plynulych a dostate¢nych dodavek

1é¢iv tak budou naklady drzitele na provoz systému zcela minimalni.

Vzhledem Kk tomu, Ze jak velkodistributofi nabizejici sluzbu zajisténi emergentniho systému,
tak i naprosta vétsina drzitelti rozhodnuti o registraci 1é¢iv uvadéjicich na ¢esky trh, obchodu;ji také na
slovenském trhu, kde systém a navazné smluvni vztahy jiz funguji, lze pfedpokladat, ze v mnoha
piipadech dojde pouze k rozsifeni tohoto systému i na podminky pro ¢esky trh, a naklady mohou byt

vyznamn¢ nizsi, nez tomu bylo v pfipad¢ Slovenska, kde byl vytvaren zcela novy systém.

Podle udaju ze Slovenska se v pfipadé, ze si drzitel zvolil nabidku velkého distributora, se
naklady (pocatecni investice) na zavedeni emergentniho systému pohybovaly v pfepoctu do 80 tis. K¢.
Jak je vSak vysvétleno vyse, lze predpokladat, ze praveé tato ¢astka mize byt pii zavadéni systému

V CR vyrazné nizsi.

Mé¢sicni pausal za zajisténi provozu se pak Vv zavislosti na velikosti portfolia pohybuje

V pfepoctu mezi 10 — 15 tis. K¢.

Do celkovych nakladii pak vstupuje jesté poplatek za dodany 1é¢ivy pripravek pfedepsany na
recept objednany skrze emergentni systém (pokud distributor, ktery smluvné pro drzitele zajistuje
provoz emergentniho systému, pak také smluvné zajistuje dodani objednaného 1é¢ivého ptfipravku do
1ékarny), a to ve vysi cca 25 K¢ za dodané baleni. Tyto néklady se budou vyznamné liSit podle miry

vyuzivani systému dodavek pfes emergentni systém.
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V CR je aktualné cca do 270 drzitelti rozhodnuti o registraci, ktefi maji 16¢ivy piipravek hrazeny ze

zdravotniho pojisténi pti vydeji na recept.

Co se ty¢e smluvniho nastaveni mezi drziteli rozhodnuti o registraci a distributory, ktefti
smluvné zaji$t'uji nejen provoz emergentniho systému, ale zejména zajisténi dodavek objednanych
1é¢iv do lékaren, soucasny stav na Slovensku je takovy, Ze zdsoby u smluvnich distributord jsou ve
vlastnictvi drzitele rozhodnuti o registraci kazdého 1é¢ivého pfipravku, ktery je predmétem regulace
(poptipadé jim ovladané spolecnosti, ktera je soucasti koncernu), coz vyzaduje vytvoteni tzv. mikro-
konsignacnich skladd pro kazdého drzitele zvlast se vSemi doprovodnymi vicenaklady a zvySenou
administrativou (GDP audity na zacatku procesu ze strany drzitele u vybraného smluvniho
distributora; vytvoreni zmén v internich ERP - Enterprise Resource Planning systémech s moznosti
sledovani skladovych zasob jak na strané drdzitele, tak i distributora; poruseni principu FEFO - First
Expire, First Out v logistickém fetézci, kdy v konsigna¢nim skladu ,,starnou® 1é¢iva oproti bézné

distribuci pies distributory).

Navrhovany legislativni zamér je koncipovan (se zohlednénim slovenskych zkusenosti) tak, ze
by v CR mohlo byt umoznéno, aby na zékladé smlouvy mezi piislusnym drzitelem rozhodnuti o
registraci a vybranym smluvnim distributorem bylo mozné ptfedem urcenou ¢ast béznych skladovych
zasob ve vlastnictvi distributora vy¢lenit pro potfeby dodavek v ramci emergentniho systému (bude-li
tak smluvné ujednano mezi drzitelem a distributorem) a distributor je mize dodavat do 1ékaren pouze
se souhlasem drzitele. Tyto zasoby by nebyly fixni, ale bézn¢ doplnované na zakladé pravidelnych
dodavek, tj. bez poruseni FEFO principu. Jednalo by se tedy o ur€itou hladinu, pficemz pii poklesu

pod tuto hladinu by byly 1é¢ivé piipravky dodavany jen prostfednictvim emergentniho systému.

Distributoii, ktefi nebudou pro drzitele rozhodnuti o registraci zajistovat dodavky do 1ékarny
V rdmci emergentniho systému, nebudou navrhovanou upravou dotceni. Distributorim, kteti dodavky
zajistovat budou, uhradi naklady na zfizeni a provoz emergentniho systému drzitel rozhodnuti o
registraci na zakladé smlouvy, kterou mezi sebou uzaviou. Velci distributofi, kteti budou nabizet
kompletni zajisténi prostfednictvim vlastniho automatického emergentniho systému, budou muset
investovat do jeho vyvoje resp. do uprav slovenské verze. Tyto ndklady vSak budou nasledné
rozpoCteny mezi drzitele rozhodnuti o registraci, ktefi budou systém daného distributora nabizet
(ndklady vysvétleny vySe). Z pohledu distributord je tedy navrh na zfizeni emergentniho systému
nakladové neutralni ¢i dokonce mohou pfinést dodatecny ptijem v podob€ nové sluzby, kterou mohou

svym klientim, drziteliim rozhodnuti o registraci, nové nabidnout.

Z pohledu opatieni omezujicich tzv. reexport 1é¢iv bez védomi jejich drziteld rozhodnuti o
registrace, spoc¢iva dopad navrhované Upravy v nemoznosti distribuci do zahranic¢i provést na zdklad¢

svého vlastniho uvéazeni, a to u objektivné definované skupiny léCiv hrazenych z vetejného
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zdravotniho pojisténi pii vydeji na recept, kde panuje vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatel

spocivajici v dostupnosti zdravotni péce pro ¢eské pacienty.

Provozovatelé lékaren nebudou piimo dotéeni navrhovanou pravni upravou. Lze
predpokladat, ze Gpravy softwarti pro komunikaci s distributory a centralnim tlozistém elektronickych

receptl budou realizovany v ramci béZzné maintenance.

D. Zhodnoceni dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich tdaji

Navrhovana uprava je koncipovéana tak, aby nebyly predavany zadné osobni ani zvlastni udaje o
pacientovi. Sluzba ovéreni existence elektronického receptu bude fungovat zcela anonymné a k jejimu

fungovani nebudou pouzity Zadné osobni udaje.

E. Zhodnoceni korup¢nich rizik navrhovaného feseni (CIA)

Navrhovany systém neobsahuje korupéni rizika, naopak zavadi transparentni systém na zajiSténi

dostupnosti 1é¢ivého piipravku pro pacienta v 1ékarné.

F. Dopady na bezpe¢nost statu

Navrhovana pravni tiprava nema vliv na bezpecnost a obranu statu.
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I1. Zvlastni ¢ast
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€
f--

K §11

Jsou upravovany kompetence MZ v navaznosti na zménu vydavani opatfeni obecné povahy
podle § 77d. MZ bude nadale vydavat opatfeni za ucelem podpory dostupnosti 1écivych
piipravkd pro pacienty v CR ve smyslu umoznéni distribuce, vydeje a pouzivani 1é¢ivych
ptipravkl, které nevyhovuji vSem pozadavkiim zakona. Tato opatieni mifi na situace, kdy
z divodu zajisténi dostupnosti 1éCby pro pacienty je vzdy individudlné vyhodnocen
risk/benefit ve vztahu k charakteru odchylky a nenahraditelnosti pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb pacientiim v CR.

Jsou odstranény kompetence MZ ve vztahu k opatfenim proti reexportiim 1é¢iv do zahranici,
které jsou navrhem ménény a pienaseny na Ustav.

K§13

Plisobnost Ustavu se rozsifuje o moznost vydat ve vyjimeénych situacich (napf. ohrozeni
dostupnosti na trhu z divodu zjisténi zavady v jakosti u 1éCivych piipravkd s vyznamnym
podilem na spotiebach v CR), opatieni podle § 77d, kterym zakaZe nebo omezi vyvoz
konkrétniho lé¢ivého piipravku do zahrani¢i bez ohledu na to, kdo ho realizuje. Takové
opatieni musi byt vzdy odiivodnéno ohrozenim dostupnosti zdravotni péée pro pacienty v CR,
pokud by doslo k vyvozu baleni do zahrani¢i. Aby byl zajistén dopad na vSechny potencidlni
subjekty, které by mohly vyvoz uskutecnit, bude zdkaz vydan formou opatieni obecné
povahy.

Z divodu pruznosti reakce na takové vyjimecné situace je navrhovana zvlaStni procesni
uprava vydavani opatfeni obecné povahy — bude se jednat o jednofdzovy proces, kdy opatieni
obecné povahy bude vydavat Ustav na zakladé vyhodnoceni vsech informaci, které jsou mu
dostupné.

Ustav dale nové bude zpfistupiiovat sluzbu, kterd bude slouZit k ovéfeni existence
elektronického receptu, na zaklad¢ kterého provadi lékarna objednavku pies emergentni
systém drzitele rozhodnuti o registraci.

K § 33 odst. 2

Drziteli rozhodnuti o registraci se ukladd nova povinnost doddvat na trh 1é€ivé ptipravky,
které maji stanovenu uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi pii vydeji na recept (dale jen
,hrazeny léCivy pripravek®), tak, aby nedoslo k pteruSeni dodavek na dobu v souhrnu delsi
nez 180 dnl za uplynulych 12 mésict. Divodem pro toto ustanoveni je predevSim potieba
zabranit potencidlnimu zneuzivani institutu pferuseni dodavek na trh a vyhnuti se tak
povinnosti dodat pfedmétné 1€Cive piipravky prostiednictvim emergentniho systému.
Hrazenym 1é¢ivym piipravkem jsou tedy takové 1écCivé piipravky, které jsou zvetejnény
v Seznamu cen a uhrad 1éCivych piipravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely (SCAU),
ktery publikuje Ustav na zakladé svych kompetenci podle § 39n zakona & 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojiSténi, v platném znéni, a ktery kazdy mésic reflektuje ptisluSna
spravni fizeni o stanoveni, zménach ¢i zruSeni maximalnich cen anebo vysi a podminek uhrad
1é¢iv z vetejného zdravotniho pojisténi. Jsou to 1éCivé piipravky, které se hradi pfi vydeji na
recept. Jinymi slovy, nejsou to 1€¢ivé piipravky, které se hradi jen pifi vykonu a uctuji se
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zdravotni pojistovné spolu s pfisluSnym vykonem jako zvlast’ uétovany ptipravek. Tedy pod
pojmem ,hrazeny léCivy pfipravek™ nespadaji napt. takzvané centrové 1éCivé pripravky,
ptipravky oznacené symbolem ,,S*, apod.

K § 33 odst. 3 pism. g) bod 3

Emergentni systém nema nahradit standardni dodavky 16¢iv na trh v CR, ale pouze zajistit
dostupnost 1é¢ivého piipravku pro konkrétniho pacienta v situaci, kdy ho nelze zajistit béZznou
cestou. Pro jistotu vSech zucastnénych je ustanoveni upraveno tak, aby bylo ziejmé, ze
povinnost zajistit dodavky podle potieb pacientd v Ceské republice nemiize byt splnéna,
pokud jsou dodavky zajistovany pouze v ramci emergentniho systému.

K § 33a az § 33¢

Je zakotvena povinnost drzitele rozhodnuti o registraci hrazeného léCivého piipravku
(podrobnosti k definici hrazeného 1é¢ivého ptipravku vySe u § 33 odst. 2) zajistit zfizeni a
provoz emergentniho systému jakozto informacéniho systému pro zajiSténi objednavek a
dodavek lécivych ptipravki v pfipadé, Ze je neni mozné objednat béznym zptisobem. Jedna se
o automatizovany elektronicky systém, ale jeho soucdsti musi byt 1 nédhradni
neautomatizovany systém pro piipad vypadku. Emergentni systém musi ziidit (¢i zajistit jeho
ziizeni jinou osobou) drzitelé rozhodnuti o registraci vSech 1éCivych piipravkl, které maji
stanovenou uhradu ze zdravotniho pojisténi pti vydeji na recept.

Co se tyCe smluvniho nastaveni mezi drziteli rozhodnuti o registraci a distributory, ktefi
smluvné zajiStuji nejen provoz emergentniho systému, ale zejména zajiSténi dodavek
objednanych 1é¢iv do l€kéren, je navrhovany legislativni zamér koncipovan (se zohlednénim
slovenskych zkugenosti) tak, ze by v CR mohlo byt umoznéno, aby na zakladé smlouvy mezi
pfislusnym drzitelem a vybranym smluvnim distributorem bylo mozné pfedem urcenou ¢ast
béZznych skladovych zasob ve vlastnictvi distributora vyclenit pro potfeby dodavek v ramci
emergentniho systému (bude-li tak smluvné ujednano mezi drzitelem a distributorem) a
distributor je muze dodavat do Iékaren pouze se souhlasem drzitele. Tyto zasoby by nebyly
fixni, ale bézné¢ dopliiované¢ na zaklad¢ pravidelnych dodavek, tj. bez poruseni FEFO
principu. Jednalo by se tedy o urcitou hladinu, pficemz pii poklesu pod tuto hladinu by byly
1é¢ivé piipravky dodavany jen prostiednictvim emergentniho systému.

Povinnost zfidit emergentni systém se tak tykd lécivych ptipravki, jejichz dostupnost je
dillezita pro poskytovani zdravotni péce, takové 1é¢ivé piipravky jsou v CR vesmés hrazeny
ze zdravotniho pojiSténi. VSechny hrazené 1€c¢ivé ptipravky podléhaji cenové regulaci a jsou
uvedeny v Seznamu SCAU, ktery je vydavan kazdy mésic.

DrZitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku hrazeného ze zdravotniho pojisténi zfidi a
bude nepfetrzité provozovat emergentni systém pro objednavani predepsanych humdannich
1é¢ivych piipravki bud’ sdm, nebo prostfednictvim jiné osoby. V emergentnim systému je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen uvadét seznam distributorl, jejichZ prostfednictvim
aktualné¢ zajistuje dodavky svych hrazenych lécivych ptipravkl na Cesky trh. Jestlize 1ékéarna
nemize kontaktovanim alesponn dvou uvedenych distributori (pfipadné jednoho, nejsou-li
alesponi dva uvedeni) objednat pozadovany 1é¢ivych piipravek predepsany na elektronickém
receptu a soucasné nelze vyuzit tzv. generické substituce podle § 83 odst. 2 zdkona, miiZe pro
objednani pouzit emergentni systém. Do objednavky zad4 kromé kodu predepsaného 1é¢ivého
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piipravku i identifikator elektronického receptu. Kombinace téchto informaci umozni drziteli
rozhodnuti o registraci nebo distributorovi ovéfit si, Ze existuje elektronicky recept, na jehoz
zékladé je provadéna objednavka v emergentnim systému. K ovéieni dojde prostiednictvim
sluzby CUER, kterd zaSle zpét anonymni informaci o podtu piedepsanych baleni
predepsaného lé¢ivého piipravku.

Takto objednany 1€Civy ptipravek musi provozovatel 1¢karny pievzit a nesmi ho pouzit pro
jiny ucel nez pro vydej pacientovi. V pfipadé, ze provozovatel 1ékarny nemtize 1éCivy
piipravek vydat pacientovi (napi. z diivodu, ze pacient si ho nepfijde vyzvednout), mize ho
vratit do dvou tydnt distributorovi, ktery mu jej dodal. Distributor ma povinnost takto
vraceny léCivy ptipravek prevzit.

Drzitel rozhodnuti o registraci obratem potvrdi pfijeti objednavky a mé povinnost zajistit
dodani 1éciva do Iékarny do dvou pracovnich dni. Z ustanoveni § 602 ob¢anského zékoniku,
ktery upravuje zasady pro pocitani ¢asu v piipad€, ze ma byt povinnost splnéna nebo pravo
vykonano v urcity den nebo do ur€itého dne, vyplyva, Ze neni povinnosti druhé strany byt za
tim ucelem k dispozici cely den, ale jen po tu jeho ¢ast, kdy je namisté¢ ocekavat jednani
povinného podle zivotnich zvyklosti, popt. podle zavedené praxe stran. Obvyklou denni
dobou se rozumi i1 obvyklé provozni hodiny. Pokladda se za samoziejmé, ze strany si mohou
ujednat i néco jiného.

V ptipadé, ze drzitel nema k dispozici predepsané baleni 1é¢ivého pripravku, dodéa do 1ékarny
odpovidajici mnozstvi jiné velikosti baleni dané sily, kterym aktualné disponuje.

Povinnost dodat do dvou pracovnich dni nemusi byt splnéna pouze, pokud drzitel nahlésil
preruseni nebo ukonceni dodavek na trh (pfi¢emz rozhodnuti vyrabét pro jiny trh nezprostuje
drzitele této povinnosti) nebo z divodu pisobeni vy$§i moci. Objednavka nemusi byt
uskuteénéna rovnéz v piipade, jsou-li v ni uvedeny nespravné tdaje. O divodech nedodani
musi drzitel 1ékérnu informovat.

Dodavani v ramci emergentniho systému je vetejnou sluzbou, dostupnou vSem lékarnam bez
rozdilu. Emergentni systém neni a nesmi byt nastrojem konkuren¢niho boje, zvyhodnovani
nekterych 1ékaren pted jinymi, ¢1 nerovnych nebo zvlast' nevyhodnych podminek dodavani
1é¢iv do 1€ékaren. Emergentni systém je vyjimeénym nastrojem, dopliikovym néstrojem, ktery
nemuze nahradit standardni distribu¢ni kanaly a zavedené dodavatelsko-odbératelské vztahy.
Skrze emergentni systém tak bude probihat jen zlomek dodéavek do Iékéren.

Na webovych strankach Ustavu budou zvefejnény hypertextové odkazy na emergentni
systémy jednotlivych drzitelti rozhodnuti o registraci a rovnéz kontaktni udaje k ndhradnimu
systému pro piipad vypadku. Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou povinni hlasit tyto tidaje a
jejich zmény nejpozdéji 2 dny pied provedenim.

Drzitel rozhodnuti o registraci bude povinen vést v elektronické podobé evidenci distributora
a lékaren, kterym dodal 1é¢ivé pripravky prostiednictvim emergentniho systému. Analogicky
jako u jiné dokumentace tykajici 1éCivych piipravki je povinnost vedeni evidence omezena na
5 let. Udaje vztahujici se k 1é¢ivym piipravkim dodanym prostiednictvim emergentniho
systému bude drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu poskytovat elektronicky. Zptisob, forma a
interval hlaSeni v ndvaznosti na ostatni pravidelna hlaseni poskytovana drzitelem rozhodnuti o
registraci bude upraven v piislusné provadéci vyhlasce.
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K § 77 odst. 1 pism. h)

Distributor, ktery uzavie smlouvu s drzitelem o dodavani 1é¢ivych ptipravka prostiednictvim
emergentniho systému, je povinen dodat 1éCivy pripravek do 1ékarny do dvou pracovnich dnti
od Casu objednavky, o kterém je drzitel povinen ho informovat. V ptipadé dluhu l€¢karny u
distributora je podminkou dodani platba nejpozdéji v okamziku predani.

K § 77 odst. 1 pism. q)

V piipadé, Ze bylo Ustavem vydano opatieni podle § 77d zakazujici nebo omezujici dodéni
1é¢ivého piipravku do zahranici nebo Ministerstvem zdravotnictvi jiné opatfeni k zajiSténi
dostupnosti 1éCivych ptipravki podle § 11 pism. g) nebo h), je distributor povinen postupovat
pti distribuci v souladu s takovym opatfenim.

K§77c

Za Gitelem zajisténi, Ze 1é¢ivé piipravky dodané drzitelem rozhodnuti o registraci do CR
budou pfednostné pouzity pro pokryti potieb naSich pacientl a nikoliv, Ze mohou byt pouzity
pro vyvoz do zahraniéi, aniz by byla zajisténa dostupnost péée v CR, je stanoveno, Ze 1é¢ivy
ptipravek dodany na trh mlze dodat do jin¢ho Clenského statu nebo do tieti zemé& pouze
drzitel rozhodnuti o registraci tohoto léCivého pftipravku, ktery je zaroven drzitelem
distribu¢niho opravnéni, nebo jim pisemné povéfeny distributor, pfi¢emz povéieni musi mit
nalezitosti stanovené zadkonem. Tato Uprava nedopadd na vSechny léCivé pfipravky, ale
specificky pouze na hrazené 1éCivé piipravky (podrobnosti k definici hrazeného 1é¢ivého
piipravku vyse u § 33 odst. 2), jejichz dostupnost pro pacienty v CR je na zakladd
dosavadnich zkuSenosti nejvice ohroZena reexporty do zahrani¢i. DrZitel rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého piipravku, jehoZ se bude regulace tykat, tak ponese plnou zodpovédnost za
vyhodnoceni dostupnosti na ¢eském trhu a v ptipad¢, Ze ta nebude ohrozena, mize byt s jeho
souhlasem léCivy ptipravek vyvezen do zahranici.

K§77d

Jako feSeni pro vyjimecné nepiedvidatelné situace (napf. ohroZeni dostupnosti na trhu
z divodu zjisténi zavady v jakosti), musi byt zachovana mozZnost stdtu operativné vydat
opatfeni, kterym zakaZe nebo omezi vyvoz konkrétniho 1é¢ivého piipravku do zahranici bez
ohledu na to, kdo ho realizuje. Vydéani takového opatfeni musi byt vzdy odivodnéno
ohroZenim dostupnosti zdravotni péée pro pacienty v CR, pokud by doslo k vyvozu baleni do
zahranici, a vefejnym zajmem na ochran¢ zdravi obyvatelstva.

Aby byl zajistén dopad na vSechny potencidlni subjekty, které by mohly vyvoz uskute¢nit, ma
byt zdkaz vydan formou opatieni obecné povahy. Opatieni obecné povahy je chapano jako
smiSeny spravni akt s konkrétné¢ vymezenym predmétem a s obecné urenymi adresaty, tedy
nejedna se o pravni predpis ani spravni rozhodnuti. Vzhledem k tomu, Ze pravni institut
opatfeni obecné povahy ma konkrétné vymezeny predmet a abstraktné urcené adresaty, byl
proto zvolen jako nejvhodn&jsi prostfedek k zajisténi pruzné reakce Ustavu pro zabezpedeni
dostupnosti zdravotni péce pro pacienty v Ceské republice ve vyjimeénych piipadech, které
mohou nastat pfi distribuci 1é¢ivého ptipravku do zahrani¢i. Byl navrzen jednofazovy proces
vydavani zavazného opatieni obecné povahy tak, aby mohl Ustav jednat dostate¢né rychle a
pruzné. Opatieni bude zruSeno, jakmile ditvody pro zakaz distribuce do zahrani¢i pominou.
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K § 81

Elektronicka forma receptu umozni drziteli rozhodnuti o registraci nebo distributorovi oveéfit
existenci receptu, na jehoz zdkladé¢ je predepsany léCivy piipravek objednavan
prostiednictvim emergentniho systému. Vhodnym technickym feSenim je vytvoieni obecné
sluzby (dostupné vsem, tedy i Iékarnam, distributorim, drzitelim rozhodnuti o registraci),
kterd na zakladé zadani kombinace identifikatoru elektronického receptu a SUKL kodu
registrovaného 1écivého piipravku doda zpét informaci, zda takovy recept existuje. V piipadé
pozitivni odpovédi zaSle informaci o piedepsaném poctu baleni. Jedna se o naprosto
anonymni informace bez osobnich nebo citlivych tdaji. Pro vyuziti sluzby musi uzivatel znat
kombinaci identifikdtoru a SUKL kédu. Sluzba je poskytovana Ustavem v ramci CUER,
dostupna nepftetrzité online.

K § 81h

Aby bylo zajisténo ucelné fungovani objednavek prostfednictvim emergentniho systému —
tedy zajisténi predepsaného 1écivého pripravku pro konkrétniho pacienta, je tieba zajistit, aby
jeden konkrétni elektronicky recept byl pouzit pro vytvoieni jedné objednavky. V piipadg, Ze
I¢karnik objedna 1éCivy piipravek predepsany na elektronickém receptu prostfednictvim
emergentniho systému, zada tuto informaci do CUER, ¢imz je zajisténo, e jakakoliv dalsi
Iékarna uvidi, ze predepsany léCivy pripravek bude do jiné 1ékarny dodan prostfednictvim
emergentniho systému, a tudiz neni mozné zah4jit dalsi vydej na takovy recept. V ptipadé, ze
puvodni lékarna obdrzi informaci, ze objednany 1é¢ivy ptipravek nemtize byt prostiednictvim
emergentniho systému dodén, zrusi tento zaznam v systému eRecept.

K§82odst.3a4

Z divodu, Ze ustanoveni umoziujici ve vyjimecnych ptipadech odbér 1é¢iv od jiné Iékarny je
V praxi zneuzivan pro ziskani 1é¢ivych ptipravki za Gcelem jejich reexportu do zahranici, je
znéni ustanoveni upraveno tak, aby byl precizné formulovan jeho tcel na zajisténi dostupnosti
specialnich 1é€ivych ptipravki, které neni mozné v Case potieby ziskat od distributora. Jedna
se zejména o zvlastni 1€Civé ptipravky, které jsou nakladné a jejichz potfebu v Case a misté
nelze predvidat. Takové 1éCivé ptipravky jsou deponovany na specializovanych pracovistich
nebo pracovistich vyssiho typu, odkud jsou v piipad¢ potieby doddny do nemocnice, kde je
hospitalizovan pacient. Tento rezim se tykd zejména antidot, n€kterych antiinfektiv a dalSich
1é¢ivych piipravki pouzivanych ve vitalnich indikacich (napt. v gynekologii). S ohledem na
charakter téchto 1€Civych ptipravka je zjevné, ze v pfipad¢ jejich potieby stav pacienta
vyzaduje hospitalizaci, proto si nové mohou léc¢ivé pripravky predat pouze I€karny, které
zéasobuji poskytovatele lizkové péce. A odebrany 1éCivy ptipravek musi byt pouzit pouze pro
hospitalizovaného pacienta. Je specifikovano, Ze odebirat od jiné 1ékarny muze pouze 1€ékarna
zasobujici lazkové zafizeni, a to pfi zachovani podminky, Ze nemize léCivy piipravek v
potiebném case ziskat od distributora, nebo kdyZ ma jinad (poskytujici) lékdrna nevyuzité
zasoby lécivého pripravku. Odebirajici 1ékarna musi takovy 1écCivy ptipravek vydat pouze
poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery jej musi pouzit pfi poskytovani lizkové péce.
Ustanoveni by tak mé¢lo zajistit moznost pfedat nevyuzité zasoby, ale pouze pro vyuZiti pro
hospitalizované pacienty.
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Zaroveti je na ustanoveni navazana povinnost poskytujici 1ékarny predat Ustavu informace o
poskytnutych 1é¢ivych ptipravcich a odebirajici 1ékarné tak, aby byla zajisténa kontrola
ptipadného zneuziti.

K § 99 odst. 1 pism. p)

Mezi udaje, které zvefejiiuje Ustav, jsou dopliiovany informace o emergentnich systémech
drziteli rozhodnuti o registraci tak, aby byly kdykoliv dostupné pro 1ékarniky v ¢ase potieby
jejich vyuziti.

K § 101 odst. 5

V souvislosti s opakované¢ sankcionovanymi provinénimi nékterych subjektt, kdy se ukladani
penézitych sankci nejevi jako dostatedné efektivni, je navrhovano nové opravnéni Ustavu, a to
podat pfislusnému spravnimu organu navrh na odejmuti opravnéni k poskytovani lé¢karenské
péce. ZkuSenosti ukazuji, ze finan¢ni postihy nejsou pro nékteré subjekty prekdzkou v dal§sim
poruSovani zakona, a to zejména v oblasti reexportt 1é¢ivych pfipravku do zahrani¢i.

K § 103 odst. 10

Jsou vkladany nové ptestupky, kterych se mize provozovatel 1ékarny dopustit v souvislosti
snoveé zavadénou upravou. Prestupku se tak dopusti v ptipadé ,,zneuziti“ emergentniho
systému drzitele rozhodnuti o registraci, tedy v pfipad¢, Ze jeho prostfednictvim objedna
1écivy pripravek, prestoze nejsou splnény zakonné podminky (zejména pokus objednat
béznou standardni cestou nebo vyuziti moZnosti generické substituce). Daéle jsou
specifikovany piestupky, kterych se mohou provozovatelé lékarny dopustit v souvislosti
S odebiranim lé€ivych ptipravkll mezi 1ékarnami.

K § 105 odst. 2

Distributor se dopusti ptestupku, pokud dodé hrazeny 1€¢ivy ptipravek do zahranici, pfestoze
k tomu nebyl povéien jeho drzitelem rozhodnuti o registraci nebo pokud postupuje v rozporu
S opatfenim obecné povahy podle § 77d nebo s opatfenim vydanym MZ podle § 11 pism. g)
nebo h) zdkona. Prestupkem také je, pokud distributor neodebere 1é¢ivy ptipravek jim dodany
prostiednictvim emergentniho systému, ktery lékarna nevydala béhem dvou tydna.

K § 105 odst.5 2
Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti ptestupku, pokud pterusi dodavky hrazeného
1é¢ivého piipravku na trh na dobu v souhrnu delsi nez 180 dni za uplynulych 12 mésict.

K § 105 odst. 10

Ustanoveni upravuje prestupky drzitele rozhodnuti o registraci hrazeného 1é¢ivého pripravku,
jichz se dopusti poruSenim povinnosti souvisejicich s emergentnim systémem. Drzitel
registrace se dopusti prestupku zejména tim, pokud nezajisti vytvofeni a provoz emergentniho
systému v souladu se zdkonnymi pozadavky, nebo dodavky hrazeného léCivého piipravku,
nebo pokud nedodrzuje své evidencni, oznamovaci ¢i informacéni povinnosti souvisejici
S provozovanim emergentniho systému.
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K§ 107
V navaznosti na nové zavadéné skutkové podstaty prestupkll se ve vztahu k nim zakladaji téz
odpovidajici sankce.

K prechodnym ustanovenim

Vzhledem k tomu, Ze povinné subjekty mohou zacit plnit své povinnosti az ode dne nabyti
uc¢innosti danych normativnich ustanoveni, jez je zakotvuji, mohla by tato situace vést
k nepraktickym dtsledkim. Jde o to, Ze jiz v den nabyti G¢innosti téchto ustanoveni by museli
drzitel¢ registrace oznamit hypertextové odkazy na své emergentni systémy a rovnéz
kontaktni udaje k ndhradnimu neautomatizovanému systému pro ptipad vypadku, coz uz by
pritom bylo v rozporu se zdkonem, nebot” ten piredpokladd, ze tyto udaje hlasi 2 dny predem.
Existujicim drzitelim o registraci se proto ponechdva na splnéni této povinnosti 10 dnii ode
dne nabyti u¢innosti zakona.

Sou¢asné, vzhledem k tomu, Ze nabsh této nové Upravy zplsobi zatizeni Ustavu vétsim
mnozstvim Udaji zaslanych od vSech dotéenych drzitelt registrace najednou, resp. v rozmezi
n&kolika malo dnil, ponechava se rovnéz Ustavu dalsich 10 dnii na zpracovani a zvefejnéni
téchto udajt.

K céinnosti

Navrhuje se, aby ustanoveni upravujici zajistovani dostupnosti 1é¢ivych ptipravki na uzemi
CR a zejména tykajici se emergentniho systému nabyla uéinnosti ke dni 1. ledna 2020, to
znamena s predpokladanou nékolikamési¢ni legisvakanci, aby povinné subjekty mély
dostatek Casu na vytvofeni emergentniho systému a ptipravu na jeho fungovani.
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