Davodova zprava

I. Obecna c¢ast
Nazev

Navrh zakona, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,navrh
zakona").

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odlivodnéni jejich hlavnich
principu

Cilem navrhu zakona je zajisténi dostupnosti humannich IéCivych pfipravkl (dale také jen
J|€Civé pfipravky“ nebo ,léciva“) v pfipadé preruseni nebo ukonéeni dodavek na trh, cehoz bez
soucinnosti drziteld rozhodnuti o registraci (dale také jen ,drzitel“), ktefi maji moznost
ovliviiovat vyrobni proces, resp. planovat vyrobu IéCivych pfipravku tak, aby uspokojili potfeby
pacient(i v Ceské republice, nelze dosahnout. Souéasné bude pro distributory platit povinnost
u lécCivych pfipravkll vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce vytvofit a drzet mésicni
zasobu téchto IéCiv, které budou v pfipadé potfeby uvolnény do distribuce. Témito zménami
dojde ke zvySeni odolnosti trhu 1€Civ vici vypadkim dodavek.

Ceska republika neni jedinym &lenskym statem Evropské unie, ktery zvazuje, &i jiz ma
zavedenou uréitou formu Upravy povinnosti zajistit zasoby léCivych pfipravk( pro pacienty.
V tomto ohledu se jedna o &lenské staty jako Belgie, Némecko, Spanélsko, Finsko, Francie,
Italie, Lucembursko, Nizozemsko, Portugalsko, Madarsko nebo Slovinsko.

Navrh zakona je doplnén o upravu hlaseni aktualnich zasob |éC€ivych pfipravkd, jejichz
dostupnost je ohroZena, jednotlivymi &lanky dodavatelského fetézce Statnimu ustavu pro
kontrolu I&Civ (dale jen ,,Ustav“), a to za ucelem moznosti rychlého sbéru ucelenych dat o
aktualnim mnozstvi danych légivych pfipravkd na trhu v Ceské republice a pfipadného vyuziti
institutd k zajisténi dostupnosti 1&Civ.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Ceska republika se dlouhodobé potyka s problémem vypadkd dodavek humannich légivych
pfipravki hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi. Vypadky léCivych pfipravkd a jejich
nasledna nedostupnost na trhu v Ceské republice je zpisobovana riznymi divody — zejména
vyrobnimi, ekonomickymi nebo administrativnimi — kterym stat (pfislusné spravni organy)
nemuze predchazet, jelikoz tyto duvody jsou na strané vyrobcl ¢i drziteld rozhodnuti o
registraci |éCivého pfipravku.

Ministerstvo zdravotnictvi mize dostupnost 1éCiv aktivné podpofit jen dostupnymi (formalné-
administrativnimi) nastroji, napf. povolenim doc¢asné distribuovat, vydavat a pouzivat IéCivé
pFipravky registrované v jiném ¢lenském staté Evropské unie. Ustav v pfipadech nahlageni
preruSeni dodavek léCivych pfipravkll provéfuje ve spolupraci s drziteli moznost zajisténi
dostupnosti nap. formou dovozu cizojazyénych baleni v Ceské republice nedostupného
IéCivého pfipravku.



Vy$e uvedené moznosti Ministerstva zdravotnictvi a Ustavu vSak vyzaduji ¢as v Fadu
minimalné nékolika tydnl, aby je bylo mozné zrealizovat, a to s ohledem na nutnost vést
spravni fizeni v danych vécech, av$ak v drtivé vétsiné pfipadu je preruseni dodavek lécivych
pripravkl drziteli rozhodnuti o registraci nahlaseno az souc¢asné s faktickym pferuSenim, a to
i v pfipadech, kdy drzitel rozhodnuti o registraci védél nebo mohl védét o preruSeni delSi dobu.
Lze konstatovat, ze stat (prostiednictvim vécné pfisluSnych spravnich organd) v sou€asné
dobé nedisponuje dostate¢né funk&nimi nastroji tak, by mohl operativé pfedchazet vypadkim
[éCiv, tj. zajistit, aby k témto v idealnim pfipadé viibec nedochazelo a/nebo zvysit pfipravenost
Ceské republiky pravé pro pripady vypadku &&iv.

Nedostatek lé&ivych pripravkd pro potfeby pacientll je problematika, se kterou se Ceska
republika i ostatni Clenské staty Evropské unie, resp. Evropska unie jako celek, potykaji
dlouhodobé. Ceska republika, stejné jako ostatni &lenské staty Evropské unie, je pfitom
odpovédna za zajisténi zdravotni péce na svém uUzemi. Jednim z prvkl zajisténi zdravotni
péle je zajisténi dostupnosti Iégivych pripravkii pro potfeby pacientl v Ceské republice.
V souladu s ¢l. 81 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich léCivych pfipravkd, ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004, maji drzitelé IéCivého
pfipravku a distributofi IéCivych pfipravk( povinnost zajistit odpovidajici a stalé dodavky
daného Ié€ivého pfFipravku lékarnam a osobam zmocnénym vydavat Ié€Civé pfipravky tak, aby
byly pokryty potfeby pacientd v daném &lenském staté. Tato povinnost byla implementovana
do souc¢asného znéni zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, konkrétné do ustanoveni § 33 odst.
3 pism. g) bodu 3, pokud jde o drzitele rozhodnuti o registraci, a do ustanoveni § 77 odst. 1
pism. h), pokud jde o distributory. Povinnosti distributora dle ustanoveni § 77 odst. 3 navic v
pfipadé, Ze se zaroven jedna o provozovatele lIékarny, je uvedeni informace o tom, zda IéCivé
pfipravky odebira jako provozovatel [€karny nebo jako distributor.

Evropska komise vydala v prosinci 2021 dokument ,Future-proofing pharmaceutical legislation
— study on medicine shortages®, ve kterém analyzovala situaci tykajici se nedostatku IéCivych
pfipravkld na uzemi Evropské unie, mj. popsala zakladni divody a vyhodnocovala trendy a v
neposledni fadé legislativni ramec stanoveny Evropskou unii. Na zakladé této analyzy je
mozné identifikovat, Ze na Gzemi Evropské unie, potazmo v Ceské republice (jak dokazuiji i
data Ustavu, viz nize), vyznamné nartista podet nahladenych vypadkd lé&ivych pipravkd, &imz
se Casto stavaji nedostupnymi pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

V Ceské republice jsou hladena preruseni a ukon&eni dodavek légivych pripravk Ustavu.
Z dat Ustavu vyplyva nasledujici:

Typ hlaseni Q1 Q2 Q3 Q4 Celkem
Preruseni 2019 465 550 575 621 2211
Ukonceni 2019 119 157 185 191 652
Preruseni 2020 785 418 335 360 1898
Ukonceni 2020 183 130 148 167 628
Preruseni 2021 495 513 309 536 1853
Ukonceni 2021 280 120 160 184 744

Je tedy zifejmé, Ze kazdy rok je evidovano v pruméru pfiblizné 2 000 pFeruSeni dodavek
az po dlouhodobé trvajici fadové mésice) a téméF 700 ukon€eni dodavek IéCivych pfipravkl
do Ceské republiky.



Jak jiz bylo uvedeno vy3e, pfislusné spravni organy v Ceské republice maji pouze omezené
moznosti, jak zabezpecit dostupnost léCivych pfipravki v potfebném Case, pro které bylo
oznameno prerusSeni nebo ukonceni dodavek. Soucasné pak pfi takovém oznameni neni nyni
mozné zjistit aktualni stav zasob predmétného légivého pripravku na trhu v Ceské republice,
nebot takovou ucelenou informaci zadny subjekt nedisponuje. Proto nelze predikovat, zda
mnozstvi, které je k dispozici, mize pokryt potfebu pacientd po dobu vypadku, &i zda je
nezbytné aktivné podpofit dostupnost vyuzitim nékterého z institutd k zajisténi dostupnosti
[&Civ.

StéZejnimi problémy tak jsou nedostatek ¢asu a dat pro pfislusné spravni organy na adekvatni
reakci pfi preru$eni nebo ukonéeni dodavek lé&ivych pfipravkd na trh v Ceské republice a
absence povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci saturovat trh po urcitou dobu po
ohlaseni pferudeni nebo ukonéeni dodavek, coz by zajistilo potfebny &as pro pfijeti patfiénych
opatfeni ze strany statu.

Navrh zakona zavadi pro drzitele povinnost dodavat IéCivy pfipravek na trh jesté dva mésice
po datu faktického preruseni (Ci ukonéeni) dodavek, a souasné u léCivych pfipravki
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichZ pfesny vyCet stanovi opatfeni obecné
povahy) povinnost distributor( vytvofit a udrzovat jejich mési¢ni zasobu, ¢imz by mély byt
eliminovany kratkodobé vypadky lécivych pfipravk( a v pfipadé dlouhodobéjsich vypadku
vznikne prostor pro Ministerstvo zdravotnictvi a Ustav, aby vyuzily véechny své mozZnosti
k zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravkl, které mohou s ohledem na své terapeutické
vlastnosti nahradit 1&€Civy pfipravek, pro néjz bylo oznameno preruseni €i ukonceni dodavek a
sou€asné povinnost pro drZitele, distributory a poskytovatele zdravotnich sluzeb nahlasit ke
stanovenému dni stav zasob |éCivého pfipravku, jehoz dostupnost je ohrozena (omezena).
Prostfednictvim tohoto nové upraveného nastroje bude mozné efektivné monitorovat mnozstvi
légivého pripravku na trhu v Ceské republice, saturovat potfeby pacient(i a pfipadné pfijmout
doplrikova opatfeni k zajisténi dostupnosti |éCivého pfipravku, coz je pro ucely ochrany
vefejného zdravi zcela stéZejni. V neposledni Ffadé dojde k omezeni tvorby Ilokalni
nedostupnosti 1éCivych pfipravkd, a to mechanismem, ktery zabrani poskytovatelim
zdravotnich sluzeb vytvaret neumérné zasoby a soucasné dojde ke zvySeni informovanosti
subjektu dodavatelského fetézce a pacientd.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Gpravy s UGstavnim poradkem Ceské
republiky

N&vrh zakona je pIné v souladu s ustavnim poradkem Ceské republiky a jednotliva ustanoveni
nejdou nad ramec Ustavy Ceské republiky ani Listiny zakladnich prav a svobod. Navrhovana
pravni Uprava respektuje Ustavné zakotvena pravidla vykonu statni moci, kterou Ize podle
¢lanku 2 odst. 3 Ustavy a &lanku 2 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod uplatfiovat jen v
pfipadech a v mezich stanovenych zakonem, a to zplisobem, ktery zakon stanovi. Navrhovana
pravni uprava taktéz respektuje ustavné zakotvenou zasadu, vyjadienou v Clanku 4 odst. 1
Listiny zakladnich prav a svobod, ktera spo€iva v tom, ze povinnosti mohou byt ukladany toliko
na zakladé zakona a v jeho mezich a jen pfi zachovani zakladnich prav a svobod.



4. Zhodnoceni sluéitelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organt Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie

N&vrhem zékona neni do pravniho fadu Ceské republiky implementovano pravo Evropské
unie.

Navrh zakona neni s pravem Evropské unie v rozporu a je plné v souladu s pfedpisy Evropské
unie, zejména se Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolec€enstvi tykajicim se humannich I&Civych pfipravkd, v platném znéni.

Navrh zakona neni v rozporu s judikaturou soudnich organt Evropské unie nebo obecnymi
pravnimi zasadami prava Evropské unie.

Ex lege zakaz distribuce humanniho léCivého pfipravku oznaceného pfiznakem ,omezena
dostupnost® je souladny s ¢lankem 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie, a to s ohledem
na identifikovany nedostatek Ié¢ivého pfipravku, ¢imz by mohlo dojit k ohrozeni &i poruseni
zavazného vefejného zajmu na ochrané vefejného zdravi, nebot' |éCivé pfipravky budou
oznaCovany pfiznakem ,omezena dostupnost‘ pouze v téch situacich, kdy si trh nebude
schopen s vypadkem jednoho (Ci vice) léCivych pfipravkll ze skupiny pfipravkil, které se
na zakladé svych terapeutickych vlastnosti mohou nahradit, poradit sam (Ze nahrazuijici I&Civé
pfipravky by nemohly saturovat trh s ohledem na mnozstvi dodavanych IéCivych pfipravki
a kapacitni moznosti vyroby). S ohledem na navrhovanou pravni upravu Ize proto konstatovat,
Ze svym charakterem naplfiuje dovoleny zakaz nebo omezeni dovozu, vyvozu nebo tranzitu
odlvodnény pravé ochranou zdravi a zivota lidi.

5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Navrhovany zakon neodporuje mezinarodnim smlouvam, kterymi je Ceska republika vazana.
Obsah predkladaného navrhu zakona neni pfedmétem zadné mezinarodni smlouvy, kterou je
Ceska republika vazana.

6. Predpokladany hospodarsky a finanéni dosah navrhované pravni upravy na statni
rozpoéet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady, véetné dopadi na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny

6.1. Dotéenymi subjekty jsou:

— Statni ustav pro kontrolu léCiv

— Ministerstvo zdravotnictvi

— vyrobci IéCivych pfipravki

— drzitelé rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravki
— distributofi 1éCivych pfFipravk

— poskytovatelé zdravotnich sluzeb (Iékarenské péce)
— pacienti

6.2. Dopady na statni rozpocet a ostatni verejné rozpodty
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Nové zakotvené &innosti Ustavu si vyZadaiji zfizeni 12 sluzebnich mist ve 12. a 13. platové
tfidé a jednoho pracovniho mista v 11. platové tfidé. Pldjde o datové analytiky, inspektory
spravné distribu€ni a spravné lékarenské praxe, posuzovatele dostupnosti I€Civych pfipravkd,
pravnika a pracovnika administrativni podpory. Konkrétni vy€isleni ro€nich nakladu na tyto
nové pozice je 13 miliond K&. Navrhovana pravni Uprava si dale vyzada jednorazové naklady
na zfizeni a provozovani nového analytického informacniho systému pro zpracovani dat k
dostupnosti 1&€Civ a Upravu stavajicich systému, a to ve vysi 15 miliont K¢&. K této Castce je
treba jesté zapocitat vysi ro€nich provoznich nakladl, a to v Castce odpovidajici 20 %
pofizovaci ceny nového systému.

6.3. Dopady na podnikatelskou sféru

U predkladaného navrhu zakona se predpoklada, ze drzitelé budou muset upravit planovani
vyroby, dodavek na trh a skladovaci kapacity tak, aby v pfipadé oznameni pferuSeni nebo
ukonéeni dodavek na trh disponovali dostate€nym mnozstvim pfedmétného IéCivého pFipravku
(nebo IéCivého pfipravku, ktery ho muze pfi zohlednéni davkovani nahradit), ktery budou mit
povinnost v mnozstvi odpovidajicim nejméné dvojnasobku primérnych mési¢nich dodavek
(resp. mésicni dodavce v pfipadé IéCivého pfipravku, ktery byl v poslednich 3 letech dodavan
na trh v Ceské republice bez pferuseni) dodavat na trh, avSak s vyjimkou téch drzitel(, v
rozsahu léCivych pfipravkd, které budou uvedeny v provadécim pravnim pfedpise stanovujici
lécivé pripravky, na které se tato povinnost vztahovat nebude. To mize znamenat zvySeni
nakladu vynakladanych drziteli na skladovani a distribuci fadové v jednotkach procent.

Dale se predpokladaji naklady distributorl na vytvoreni a udrzovani zasoby léCivych pfipravku
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, které v$ak budou
kompenzovany v souladu s podminkami a regulaci stanovenou Cenovovym piedpisem
Ministerstva zdravotnictvi.

Provadéci pravni predpis k tomuto navrhu zakona bude upravovat seznam léCivych pfipravkd,
na které se povinnost dvoumeésicnich (resp. mési¢nich) dodavek (pfi pferuSeni nebo ukon&eni
dodavek na trh) nebude vztahovat a téZz se nebude vztahovat na IéCivé pfipravky, kterym
nebyla stanovena maximalni cena nebo uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi. Tato
varianta vice cili regulaci tak, ze na léCivé pfipravky, které by mohly obtiznéji obstat ve svétle
navrhované Upravy napf. s ohledem na dobu pouZitelnosti nebo charakter I€Civého pFipravku
(pfikladmo radiofarmaka) budou vynaty z navrhované uUpravy stejné jako léCivé pfipravky,
kterym nebyla stanovena maximalni cena nebo uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi, tj.
ty, u kterych pojisStovny nezajistuji dostupnost hrazenych sluzeb pro pojiSténce. Rovnéz
dochazi k ,bonifikaci“ t&ch I&&ivych pripravku, které byly v minulosti dodavany na trh v Ceské
republice bez pferuseni, coz je motivaéni prvek k zajistovani fadnych dodavek.

Soucasné se predpoklada uprava software drziteld, distributorll a poskytovatell |ékarenské
péce tak, aby mohli plnit novou informacni povinnost tykajici se léCivych pfipravkl s pfiznakem
,omezena dostupnost®. Mélo by se jednat o Upravu jiZz existujicich datovych rozhrani pro
poskytovani informaci mezi Ustavem a provozovateli, av$ak tato Uprava s sebou mize nést
naklady na uzplsobeni systéma.

6.4. Socialni dopady, véetné dopadu na specifické skupiny obyvatel, zejiména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny

Navrhovana pravni uUprava bude mit pozitivni dopad na pacienty spoc€ivajici ve zvySeni
dostupnosti IéCivych pFipravka.



7. Zhodnoceni dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzu a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzd a zen.

8. Zhodnoceni dopadtl ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaju

PFi pfipravé navrhu zakona bylo provedeno posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaja. Lze
konstatovat, ze navrhovana pravni Uprava nema negativni dopady ve vztahu k ochrané
soukromi a osobnich udaja.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci pfipravy navrhu zakona byla komplexné posouzena mira korup&nich rizik v souladu s
metodikou zpracovanou Odborem hodnoceni dopadti regulace Uradu viady Ceské republiky.
Ze zavéru posouzeni vyplyva, ze koruplni potencial vyplyvajici z navrhu zakona
nepfedstavuje Zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadtl na bezpec¢nost nebo obranu statu

Navrh zakona nebude mit negativni vliv na bezpeénost a obranu statu.

11. Dopady na zivotni prostredi

Navrh zakona nebude mit dopad na Zivotni prostredi.

12. Zhodnoceni dopadu v oblasti digitalné privétivé legislativy
Navrhovana pravni Uprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zasadam:

12.1. Budovani prednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

12.2. Maximalni opakovatelnost a znuvupouzitelnost udaju a sluZeb (princip data only

once)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

12.3. Budovani sluzeb pristupnych a pouzitelnych pro vSechny, véetné osob se
zdravotnim postizenim (princip governance accessibility)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12.4. Sdilené sluzby verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

12.5. Konsolidace a propojovani informacnich systému verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.



12.6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluzeb propojitelnych a vyuzitelnych
v _evropském prostoru

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

12.7. Ochrana osobnich udaju v mife umoznujici kvalitni sluzby (princip GDPR)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12.8. Otevienost a transparentnost véetné otevienych dat a sluzeb (princip open
government)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

12.9. Technologicka neutralita

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12.10. Uzivatelska privétivost

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13. Zhodnoceni dopadi na rodiny

Navrh zakona nezaklada zadné pfimé dopady na rodiny.

14. Zhodnoceni uzemnich dopadu, véetné dopadli na izemni samospravné celky

Navrh zakona nezaklada zadné pfimé uzemni dopady.



r v s

Il. Zvlastni ¢ast
K § 13 odst. 3 pism. q)

Jedna se o doplnéni a zpresnéni jiz existujici povinnosti Ustavu predavat Ministerstvu
zdravotnictvi udaje podle § 77c. Nové bylo pfedmétné ustanoveni doplnéno o povinnost
Ustavu zpfistupnit a pfedat na zadost Ministerstva zdravotnictvi idaje nejen podle stavajiciho
§ 77c, nybrz také podle § 77e a § 779.

K § 23 odst. 8

Transpozice Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/633 ze dne 17. dubna 2019
o nekalych obchodnich praktikach mezi podniky v zemédélském a potravinovém fetézci (dale
také jen ,smérnice*) prostfednictvim narodniho zakona €. 395/2009 Sb., o vyznamné trzni sile
a nekalych obchodnich praktikach pfi prodeji zemédélskych a potravinarskych produktl, ve
znéni pozdéjSich predpisu (dale také jen ,zakon o vyznamné trzni sile“) nyni dopada nejen na
osoby, které se primarné pohybuji v zemédélském a potravinovém fretézci, a u kterych
predstavuji zemédélské produkty a potravinaiské vyrobky primarni objekt jejich obchodni
¢innosti, ale i na osoby, u kterych zboZi, spadajici mezi potraviny, tvofi jen okrajovou ¢ast
sortimentu, protoZe jejich hlavni ¢innost se tyka distribuéniho fetézce jiného specifického zbozi
— 1éCiv.

Dopady zakona o vyznamné trzni sile je tfeba u distributort I€Civ a provozovatelll I€karen (dale
také jen ,provozovatelé®) hodnotit jako znaéné negativni, protoZe na jejich strané povedou
k zasadnimu zvySeni finan¢ni, administrativni a procesni zatéze z ddvodu nutné uUpravy
veSkerych jejich vnitfnich nastaveni a procesu. Provozovatelé maji své interni systémy
nastaveny tak, aby pfedevsSim splhovaly zakonné pozadavky na jejich zakladni €innost, tzn.
na distribuci a vydej 1éCiv. Uplatnéni zakona o vyznamné trzni sile na tyto provozovatele vyvola
na jejich strané mj. nutnost podstatnych zmén ve vyjednavani rozdilnych podminek pro
dodavky IéCiv na strané jedné a zemédeélskych produktl a potravin na strané druhé, coz se
nasledné promitne do nastaveni odliSného zplsobu objednavani, zpracovani faktur a pfijmu
tohoto zbozi.

S ohledem na to, Ze je zcela bézné, Ze provozovatelé maji ve svém portfoliu i doplriky stravy
a dalSi produkty spadaijici pod definici zemédélského produktu nebo potravinarského vyrobku,
bude to v praxi pro provozovatele znamenat faktické zdvojeni jednotlivych &innosti (napf.
vytvoreni oddélené smluvni dokumentace, objednavkovych formulard, pfijmovych dokladd,
fakturace atd.). Nadto vySe uvedené Upravy znamenaji pro provozovatele nemalé investice
zejména do IT infrastruktury a povedou k nutnosti navySeni po¢tu zaméstnanca.

V pfipadé provozovatelll jde navic o obchodovani se specifickymi skupinami produktd
spadajicich pod regulaci pro potraviny, které se ale od zemédélskych produktd a
potravinafskych vyrobkd odliSuji, jako napf. o doplriky stravy, potraviny pro zvlastni Iékarské
ucely nebo kojeneckou a détskou vyzivu.

Ve vSech pfipadech se jedna o zbozi, jehoz pouziti je spojené s nutnosti odborného
lékafského posouzeni, pfinejmensim odborné konzultace s profesionalnimi pracovniky ve
zdravotnictvi nebo farmacii. S ohledem na jejich odborné zazemi si uvedené produkty pacienti
velmi nejCastéji pofizuji pravé u provozovatell Iékaren.



Hlavnim ucelem pravni upravy ze smérnice je pfitom snaha o to, aby bylo mozné ucinné
zamezovat zneuzivani (silné) vyjednavaci pozice, ktera se pfisuzuje osobam primarné
obchodujicim se zemédélskymi plodinami a potravinaiskym zbozim se signifikantni velikosti a
trznim podilem, a to ve vztahu k menSim subjektliim plsobicim na trhu zemédélskych produktd
a potravinarskych vyrobk.

Primarni ¢innosti provozovatell je vydej a distribuce Ié¢iv. Léciva jsou striktné regulovanym
sortimentem se znacné specifickym distribu¢nim Fetézcem. Na postaveni jednotlivych €len(
v fetézci s 1éCivy pak nema zadny relevantni vliv, jak, v jakém rozsahu &i zda vlbec tito jakkoliv
obchoduji s potravinafskymi vyrobky nebo zemédélskymi produkty — jde pouze o doplrikovy a
okrajovy sortiment.

Z vySe uvedenych divodUl jsou proto provozovatelé vyfati z plsobnosti narodniho zakona o
vyznamné trzni sile, jehoZz novelou se smérnice transponuje, nebot nelze spravedlivé
pozadovat, aby i na tyto subjekty pfedmétna regulace dopadala. V ostatnich evropskych
zemich (napf. Némecko, Nizozemi, Belgie, Dansko, Portugalsko, Slovenko) bylo k tomuto
feSeni rovnéz pristoupeno. Pfikladem muze byt pfedevSim Uprava pfijata ve Slovenské
republice, kde je tato vyjimka obsazena v zakoné ¢. 362/2011 Z.z., o liekoch a zdravotnickych
poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

K § 33 odst. 2

Navrhovana zména specifikuje, Ze oznameni data skute¢ného uvedeni IéCivého pfipravku
na trh se provadi elektronicky a dale specifikuje a rozsSifuje soucasti hlaseni o preruseni nebo
ukonceni dodavek.

Nové by kromé davodu preruseni nebo ukonéeni dodavek méli drzitelé rozhodnuti o registraci
sdélit Ustavu v ptipadé preruseni nebo ukonéeni dodavek informaci o aktualnim mnozstvi
IéCivého pfipravku, které drzi drzitel rozhodnuti o registraci (jedna se o propusténé Iécivé
pripravky, které ma skladem) pro potieby pacienti v Ceské republice.

Dale byla doplnéna povinnost drzitele rozhodnuti o registraci na vyzvu Ustavu poskytnout
udaje o planovaném objemu a €asovych intervalech dodavek humannich IéCivych pfipravku
na trh v Ceské republice.

Smyslem povinnosti pfedkladat informaci o aktualnim mnozstvi IéCivého pfipravku, které drzi
drzitel rozhodnuti o registraci pro potfeby pacientti v Ceské republice, je potieba pfislusnych
organd znat aktualni stav mnozstvi légivého pripravku na trhu v Ceské republice, pro ktery
bylo oznameno preruseni nebo ukonceni dodavek, aby bylo zfejmé, zda bezprostfedné hrozi
nedostupnost léCivého pfipravku pro poskytovani zdravotnich sluzeb a je tak nutné vyuzit
institutd k zajisténi dostupnosti tohoto Ié€ivého pfipravku, ¢i zda dostupnost léCivého prFipravku
fakticky nebude oslabena ve vztahu k pacientim. V pfipadé ukonceni dodavek lécivého
pfipravku je potieba disponovat touto informaci s ohledem na potfebu urychleného
vyhodnoceni, zda je |éCivy pfipravek vzhledem ke svym IéCebnym vlastnostem nahraditelny
jinym léCivym pfipravkem, Ci zda je potfebné vyuzit jinych institutd k zajiSténi dostupnosti 1&Civ.

K § 33 odst. 3 pism. g) bod 1.

Stanovuje se nova povinnost drzitele rozhodnuti o registraci uvadét ve VPOIS seznam
distributort, prostfednictvim kterych zajiStuje distribuci humanniho Iégivého pfipravku



oznadeného pfiznakem ,omezena dostupnost‘ na trhu v Ceské republice. Ugelem pravni
upravy je zvy3eni informovanosti Iékaren, u kterého distributora mohou takovy 1é€ivy pfipravek
objednat pro pacienty.

K § 33 odst. 3 pism. g) bod 4.

Navrhované znéni nahrazuje dosavadni neurlitou (nelze spolehlivé ur€it, co se rozumi
~primérnou poptavkou provozovatelt®), a tudiz nevymahatelnou pravni Upravu povinnosti
drzitele rozhodnuti o registraci dodavat distributorovi, ktery vac¢i nému ucinil pisemné
prohlaseni, e 1&&ivé pripravky pozaduje pro péci o pacienty v Ceské republice podle § 77
odst. 1 pism. h).

Navrhované znéni odkazuje na novy § 33a, v némz je obsazena Uprava zajisténi humanniho
IeCivého pfipravku pro pacienty v Ceské republice.

K § 33a odst. 1

Podle navrhovaného znéni by mél mit drzZitel rozhodnuti o registraci povinnost zajistit pro
potfeby pacientd v Ceské republice dostatené mnozstvi légivého pfipravku, ktery ma
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojidténi nebo maximalni cenu tak, aby po datu
preruseni nebo ukon&eni dodavek uvedeném v oznameni podle § 33 odst. 2 dodal na éesky
trh 1éCivy pfipravek nebo léCivy pfipravek, ktery ho mize pfi zohlednéni davkovani nahradit,
v mnozstvi odpovidajicim nejméné dvojnasobku primérnych mési¢nich dodavek IéCivého
pfipravku, pro ktery bylo oznameno pferuSeni dodavek anebo v mnozstvi odpovidajicim
primérné mésicni dodavce léCivého pripravku, ktery byl v poslednich 3 letech pred
oznamenim podle § 33 odst. 2 uvadén na trh v Ceské republice bez preruseni dodavek. Tato
povinnost se nebude vztahovat v rozsahu hrazenych lécCivych pfipravkd nebo [éCivych
pripravkll, kterym byla stanovena maximalni cena, které jsou uvedeny ve vyhlasce
Ministerstva zdravotnictvi podle odstavce 4.

Stanoveni dvou variant mnoZstvi v odstavci 1 pism. a) a b) vychazi z analyzy dat Ustavu za
roky 2020 az 2022. Jedna se o nasledujici data:

1. Rok 2022 (leden aZz rijen)

a) 1267 — celkovy pocet obchodovanych a hrazenych ATC7 skupin s rozliSenim cesty
podani

b) 139 — poclet ATC7 skupin s rozliSenim cest podani, ve kterych byl alespor 1
nenahraditelny vypadek

tji. 11 % skupin na trhu

2. Rok 2021 (cely rok)

a) 1377 — celkovy pocet obchodovanych a hrazenych ATC7 skupin s rozliSenim cesty
podani

b) 112 — poCet ATC7 skupin s rozliSenim cest podani, ve kterych byl alespor 1
nenahraditelny vypadek

tj. 8 % skupin na trhu
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b)

b)

Soucet roku 2021 a 2022 — pouze unikatni ATC7

1412 - celkovy pocet unikatnich obchodovanych a hrazenych ATC7 skupin s rozlisenim
cesty podani (bud se obchodovaly v r. 2021 nebo v r. 2022 nebo v roce 2021 a zaroven
2022)

216 — pocet unikatnich ATC7 skupin s rozliSenim cest podani, ve kterych byl alespon
1 nenahraditelny vypadek (nenahraditelny vypadek se vyskytl bud v r. 2021 nebo v r.
2022 nebo v roce 2021 a zaroven 2022)

35 — prunik mezi roky 2021 a 2022 (tedy 35 unikatnich ATC7 skupin s rozliSenim cest
podani mély nenahraditelny vypadek jak v r. 2021, tak i v roce 2022)

Rok 2020 (kvéten az prosinec)

1455 — celkovy pocCet obchodovanych a hrazenych ATC7 skupin s rozliSenim cesty
podani

131 - pocet ATC7 skupin s rozliSenim cest podani, ve kterych byl alespor 1
nenahraditelny vypadek

tj. 9 % skupin na trhu

5.

Soucet roku 2020, 2021 a 2022 — pouze unikatni ATC7

294 — pocCet ATC7 skupin s rozliSenim cest podani, ve kterych byl alespon 1 nenahraditelny
vypadek

[nenahraditelny vypadek se vyskytl bud

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

6.

v roce 2020, nebo
v roce 2021, nebo
v roce 2022, nebo
v roce 2020 a zaroven 2021, nebo
v roce 2020 a zaroven 2022, nebo
v roce 2021 a zaroven 2022, nebo

zaroven v kazdém ze tfi rokd]

Porovnani souctu 2021 a 2022 s rokem 2020 (zaméreno na analyzu priniku)

53 — prunik mezi nenahraditelnymi vypadky v r. 2021 a 2022 s nenahraditelnymi vypadky
v r. 2020 (tedy 53 unikatnich ATC7 skupin s rozliSenim cest podani)

Jde o0 53 z 131 celkovych nenahraditelnych vypadku za 5-12/2020.

Procentualné jde 0 40 %.

Jinymi slovy, 40 % skupin |éCiv, ve kterych se vyskytl nenahraditelny vypadek v r. 2020, mélo
nenahraditelny vypadek také v roce 2021 nebo v roce 2022 nebo zaroven v roce 2021 i 2022.
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Ttilety interval tak podchycuje podstatnou €ast cyklickych nenahraditelnych vypadku.

Navrhovana povinnost navazuje na obecnou povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit
po uvedeni [éCivého pfipravku jeho dodavky v odpovidajicim mnozstvi a asovych intervalech
a konkretizuje tuto povinnost ve vztahu k oznamenému pferuSeni dodavek. Drzitel rozhodnuti
o registraci nemusi neustale disponovat fyzickou zasobou légivého pfipravku na izemi Ceské
republiky, avSak kdyz oznami pferuSeni dodavek, musi mit k dispozici takové mnozstvi
léCivého pripravku (pfipadné IéCivého pfipravku nahrazujiciho), aby uspokojil potfeby pacient
v Ceské republice po dobu 2 mésicli ode dne preruseni dodavek. Tato povinnost se vztahuje
na drzitele rozhodnuti o registraci pouze v rozsahu |éCivych pfipravku, kterym byla stanovena
uhrada z verejného zdravotniho pojisténi podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dale
na |écivé pripravky, kterym byla stanovena maximalni cena a které Ize pouzivat pfi lGzkoveé i
pfi ambulantni péci, a které pro ambulantni pé¢i nemaji stanovenou uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi.

Drzitel rozhodnuti o registraci muze povinnost splinit tim, Ze doda na trh na uzemi Ceské
republiky |&€ivy pfipravek, ktery mlze nahradit 1&Civy pfipravek, pro ktery bylo oznameno
preruseni dodavek. Jedna se zejména o pfipady, ve kterych doda stejny |€Civy pripravek,
avsak v jiné velikosti baleni nebo sile.

K § 33a odst. 2 pism. a)

Priimérnou mésic¢ni dodavkou |éCivého pfipravku, pro ktery bylo oznameno preruSeni nebo
ukon&eni dodavek na trh v Ceské republice, se rozumi jedna dvanactina souétu udajt
nahlagenych drzitelem rozhodnuti o registraci Ustavu o objemu dodavek légivych pfipravk
uvedenych na trh v Ceské republice za predchozich 12 celych po sobé& jdoucich kalendarnich
mésicl (v soucasnosti hlaSenych podle tzv. REG-13).

K § 33 odst. 2 pism. b)

Zakotvuje se specialni Uprava, a to pro léCivé pfipravky nahrazujici ty, pro které bylo oznameno
preruseni nebo ukon€eni dodavek, a to s ohledem na predpoklad, Ze mnoZstvi nahrazujicich
léCivych pfipravkl muze (byt doCasné) vzrist za ucelem pokryti spotifeb vypadnuvsiho
léCivého pfipravku. Tim by nahrazujicim léCivym pfipravkim vzrostla primérna meésicni
dodavka i presto, ze (do€asnym) navySenim dodavek saturovaly trh, ackoli to neodpovidalo
jejich standardnim dodavkam, ¢imz napomahali pfekonat (potencialni) nedostupnost na trhu
v Ceské republice.

Primérnou mésicni dodavkou podle tohoto odstavce se rozumi jedna dvanactina souctu udajl
nahlagenych drzitelem rozhodnuti o registraci Ustavu o objemu dodavek légivych pfipravk
uvedenych na trh v Ceské republice za pfedchozich 12 celych po sobé jdoucich kalendainich
meésicu (v soucasnosti hlaSenych podle tzv. REG-13), ve kterych humanni léCivy pfipravek
nebyl oznaCen pfiznakem ,omezena dostupnost® jako nahrazujici 1éCivy pfipravek k
vypadnuvSimu. To znamena, Ze pokud je léCivy pfipravek oznacCen pfiznakem ,omezena
dostupnost® z toho duavodu, Ze je nahrazujici k vypadnuvSimu léCivému pfipravku, po dobu
dvou mésicu a pro tento léCivy pfipravek je oznameno preruseni nebo ukon&eni dodavek,
nepfihlizi se pfi vypoctu k témto dvéma mésictim.

Priklad 1: LéCivy pripravek A je oznaCen pfiznakem ,omezena dostupnost® jako nahrada
za vypadnuvsi (,konkurenéni“) 1éCivy pfipravek od ledna. V bfeznu je pro IéCivy pfipravek A
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oznameno preruseni dodavek. Do vypoctu jeho primérné mési¢ni dodavky se nezapoditaji
dodavky za mésice leden a unor, tj. zapocita se cely pfedchazejici kalendarni rok.

Priklad 2: LécCivy pripravek A je oznalen pfiznakem ,omezena dostupnost® jako nahrada
za vypadnuvsi (,konkurencni“) l1éCivy pfipravek po dobu mésicu leden a unor. V unoru dojde
k obnoveni vSech dodavek a IéCivému pfipravku A je od bfezna odebran pfiznak ,omezena
dostupnost®. V &ervnu je oznameno preruseni dodavek lécivého pripravku A. Do vypoctu jeho
primérné mésicni dodavky se nezapoditaji dodavky za meésice leden a unor, tj. zapocitaji se
mésice bfezen az kvéten a z pfedchazejiciho roku mésice duben az prosinec.

K § 33a odst. 3

V prvnich 12 kalendarnich mésicich ode dne uvedeni IéCivého pfipravku na trh nemusi drzitel
rozhodnuti o registraci v pfipadé oznameni o pferuSeni nebo ukonéeni dodavek Ié€ivého
pfipravku plnit povinnost podle odstavce 1, nebot tato povinnost by byla pfili§ pfisna s ohledem
na radné nabéh vyrobniho procesu, nastaveni planovani vyroby apod.

K § 33a odst. 4

Stanovuje se zmocnéni pro vydani provadéciho pravniho piedpisu, ve kterém bude stanoven
seznam |éCivych pfipravkl, pro néz se neuplatni povinnost podle odstavce 1.

K § 33b odst. 1

Ustanoveni zaklada povinnost Ustavu bez zbyte¢ného odkladu zvefejnit informaci o pfijatém
oznameni drzitele rozhodnuti o registraci o pferuSeni nebo ukon&eni dodavek légivého
pfipravku na trh na svych internetovych strankach. Pokud je 1é€Civy pfipravek nahraditelny,
uverejni Ustav i informaci o nahrazujicim lé&ivém pripravku, pfi¢emz se ptedpoklada, ze Ustav
tak bude €init jako v obdobnych pfipadech, tedy pro adresaty nejjednodussi formou v rozsahu
nazvu nahrazujiciho humanniho Ié&ivého pripravku a jeho kédu SUKL. Toto Ustav &ini jiz
v souc€asnosti, a proto se doplfiuje zakonny ramec této ¢innosti.

K § 33b odst. 2

Ustav méa dale povinnost vyhodnotit informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci
o0 aktualnim mnozstvi Ié&ivého pripravku, které ma k dispozici pro potfeby pacient’ v Ceské
republice a dale informace ziskané od drZitele rozhodnuti o registraci o objemu dodavek
légivych pripravkd uvedenych na trh v Ceské republice, od distributord o objemu humannich
I&Civych pfipravkd, které distribuoval do Iékaren a dal§im poskytovatelim zdravotnich sluzeb,
jinym distributordm, prodejcdm vyhrazenych |éCiv a provozovatellm veterinarni péce
a od provozovatelt opravnénych k vydeji podle § 82 odst. 2 o vydanych |éCivych pFipravcich,
pripadné informace, které vy$e uvedené subjekty poskytly Ustavu na jeho vyzvu. Pokud Ustav
dospéje na zakladé vySe uvedenych dat k zavéru, Ze IéCivy pfipravek, pro ktery bylo oznameno
preruSeni nebo ukon&eni dodavek, dostateéné nepokryva potfeby pacientt v Ceské republice
a tuto potiebu nelze nahradit jinym |éCivym pFipravkem, oznaci takovy léCivy prFipravek
na nezbytné nutnou dobu pfiznakem ,omezena dostupnost®.
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K § 33b odst. 3

Ustav oznaéi na nezbytné nutnou dobu pfiznakem ,omezena dostupnost” téZ &&ivy pfipravek,
ktery je nahrazujicim k IéCivému pfipravku, pro ktery bylo oznameno preruseni nebo ukoncéeni
dodavek. Za nezbytné nutnou dobu se povaZzuje doba od oznaéeni po realnou dostupnost
nedostupného lécivého pfipravku na trhu (tedy do doby, kdy bude pro pacienty dostupny u
poskytovatelt zdravotnich sluzeb). Timto dojde k ochrané IécCivych pfipravka pfed dopady
sekundarni nedostupnosti zpisobené vypadkem dodavek objemem dominantnéjsiho léCivého
pfipravku.

K § 33b odst. 4

Smyslem povinnosti pfedkladat informaci o planovanych opatfenich k napravé (napf. pfi
oznameni preruSeni dodavek na trh z kapacitnich dlvodu, jaké kroky podniknul drzitel
rozhodnuti o registraci, aby se obdobna situace nestala, tj. napf. zrevidoval a opétovné
naplanoval a optimalizoval kapacity) je zvysit povédomi Ustavu o internich &innostech drzitele
rozhodnuti o registraci vedoucich k prevenci budoucich vypadk I&Civych pfipravkd.

K § 33c

S ohledem na zavazny vefejny zajem spocivajici v zajisténi dostupnosti humannich Ié€ivych
pripravkil pro pacienty v Ceské republice se stanovuje, Ze Ustav bude vydavat opatfeni
obecné povahy bez fizeni o0 navrhu s tim, Ze uginnosti takové opatieni obecné povahy nabyva
dnem v ném uvedenym, nejdfive vSak dnem vyvéseni vefejné vyhlasky. Toto je nezbyiné,
nebot v pfipadé prodleni by mohlo dojit k ohroZeni €i porudeni vefejného zdravi.

Opatfeni obecné povahy bude Ustav rusit stejnym postupem.

K § 77 odst. 1 pism. f)

ZruSeni povinnosti distributora zvlast poskytovat informace o 1éCivych pfipravcich ziskanych
podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 a distribuovanych podle § 77 odst. 1 pism. h) navazuje
na novelizaci § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4.

Nové se zavadi povinnost distributora poskytnout Ustavu Gdaje o mnoZstvi huméannich
légivych pFipravk(, které Ustav oznadil pfiznakem ,omezena dostupnost* podle § 33b, a to ke
dni pfedchazejicimu dni oznaceni. Jde tedy o poskytnuti informace o mnozstvi, které
distributor drzel (mél skladem) na konci dne pfedchazejiciho dni oznaceni IéCivého pfFipravku
pfiznakem ,omezena dostupnost‘. Stanoveni dne prfedchazejiciho dni oznaeni souvisi
s logistickymi problémy spo ivajicimi s léCivymi pfipravky jsou jiz vyjmuty z evidence
skladovych zasob, aviak doposud nebyly dodany jinému subjektu.

Smyslem a ucelem této povinnosti je co nejpresnéjsi zjisténi stavu zasob u jednotlivych ¢lanki
dodavatelského Fetézce k jednomu &asovému okamziku tak, aby Ustav mohl pipadné
navrhnout vyuziti nékterych institut k zajiSténi dostupnosti 1&Civ.

V neposledni fadé se zavadi povinnost distributora poskytnout elektronicky Ustavu na jeho
vyzvu Gdaje o mnoZstvi humanniho 1é&ivého pFipravku uvedeného na trh v Ceské republice,
ktery drzi. Tato povinnost odpovida povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci a nové i
provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 a jejim smyslem a ucelem je, aby
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Ustav mé&l moznost ziskat informace o zasobach légivych pFipravk v Ceské republice, a to v
pfipadech zavazného podezieni na ohrozeni dostupnosti Ié€Civych pfipravki a na zakladé
téchto informaci mohl navrhnout vyuziti nékterych institutd k zajisténi dostupnosti l1éciv.

K § 77 odst. 1 pism. h)

Zruseni povinnosti souvisejici s plvodnim znénim § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 navazuje
na novelizaci daného ustanoveni.

Za ucelem zvyseni lokalni dostupnosti I1€Civ se stanovuje zakaz distributora pfi objednavani
humannich IéCivych pfipravkd zvyhodnit nebo znevyhodnit konkrétniho provozovatele
opravnéného vydavat léCivé pripravky, ackoli ma pozadované léCivé pripravky skladem.

Toto ustanoveni tak reaguje na situace, kdy Iékarna objednava u distributora 1€€ivy pfipravek,
ktery ma distributor skladem, avSak distributor upfednostni pozdé;jSi objednavku jiné Iékarny,
aniz by k tomu mél zavazny davod.

K § 77 odst. 1 pism. t)

Nové se zavadi zakaz distribuovat leCivé pfipravky oznacené pfiznakem ,omezena
dostupnost® do zahrani€i, a to s ohledem na jiz deklarovanou ohroZzenou dostupnost,
resp. nedostupnost takového Ié€ivého pripravku. Vzhledem ke skuteCnosti, Zze se jedna
o léCivé pfipravky, kterym byla stanovena Uhrada ze zdravotniho pojisténi nebo maximalni
cena, daji se tyto léCivé pfipravky ze své podstaty povaZovat za vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Tento zakaz je pfiméfeny ve vztahu k vnitfnimu trhu Evropské unie, nebot’ dostupnost I€Civych
pfipravkll je prokazatelné na zakladé dat jednotlivych ¢&lankd dodavatelského fetézce
ohrozena, resp. omezena, a léCivé pfipravky mohou byt pfiznakem ,omezena dostupnost”
oznadeny pouze na nezbytné nutnou dobu. Uprava tedy vede k ochrané zavazného veiejného
zajmu na ochrané verejného zdravi.

K§77e
Noveé se zavadi systém rezervnich zasob lé€ivych pfipravkl u distributort.

Ministerstvo zdravotnictvi bude nové vyhodnocovat v8echna relevantni data tykajici se
dostupnosti lé&ivych pFipravkd, kterymi disponuje Ustav a subjekty dodavatelského fetézce
s pfihlédnutim k nahraditelnosti IéCivych pfipravkl. Jedna se zejména o informace z hlaseni
o uvadéni na trh, zahajeni, preruSeni a/nebo ukonceni dodavani IéCivych pfipravek na trh
v Ceské republice, distribuci a vydejich, pfedepisovani a v neposledni fadé o planech vyroby
a dodavani légivych pripravki do Ceské republiky. Subjekty dodavatelského fetézce by mély
s Ministerstvem zdravotnictvi aktivhé spolupracovat pfi zajisténi dostupnosti 1€Civ.

Ministerstvo zdravotnictvi bude moct za ucelem zajisténi dostupnosti l1€Civ zafazovat 1€Civy
pfipravek do systému rezervnich zasob, a to v pfipadé, kdy dospéje k zavéru, Zze objem
dodavek s pfihlédnutim k aktualni situaci na trhu v Ceské republice nepokryje potfeby
pacientl. Ministerstvo zdravotnictvi zafadi léCivy pfipravek do systému rezervnich zasob
opatfenim obecné povahy, ¢imz ,aktivuje“ povinnost distributort bezodkladné vytvofit zasobu
odpovidajici jejich primérnym mésic¢nim dodavkam do lékaren a dodavkam do zahranici
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za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendafnich mésicu.

Smyslem a uc€elem tohoto ustanoveni je vytvofeni doplfikového systému zasob na urovni
distribuce, které v pfipadé vzniku nedostupnosti IéCivého pfipravku bude mozné vyuzit
pro uspokojeni potfeb pacientl a ziskani dodatecného €asu napf. pro zajisténi odpovidajiciho
IéCivého pfipravku v zahrani¢i nebo vyuziti nékterého z institutt zajisténi dostupnosti léCiv
Ustavem nebo Ministerstvem zdravotnictvi.

K § 77f

Stanovuje se procesni ramec vydavani opatfeni obecné povahy, kterym Ministerstvo
zdravotnictvi zafadi léCivy pfipravek do systému rezervnich zasob. Ministerstvo zdravotnictvi
bude postupovat podle spravniho fadu s tim, ze navrh opatfeni obecné povahy a opatfeni
obecné povahy bude oznamovat pouze zplisobem umoznujicim dalkovy pfistup. Tato Uprava
je stanovena ke zjednodus$eni a odstranéni zbyte€nych nakladd spojenych s doru¢ovanim
pisemnosti v fizenich o vydani opatfeni obecné povahy, kterym bude 1é€ivy pfipravek zafazen
do systému rezervnich zasob.

Dale se stanovuje, ze Ihdta pro uplatnéni pfipominek k navrhu opatfeni obecné povahy Eini
5 dnu ode dne jeho zvefejnéni. Tato lhita je dostateéna pro uplatnéni relevantnich pfipominek
dotéenych subjektd a soucasné vyznamné neprodluzuje fizeni o vydani opatfeni obecné
povahy, kdyZ bude potfebné urychlit tvorbu rezervnich zasob.

V neposledni Ffadé se stanovuje, Ze opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem
nasledujicim po dni jeho zvefejnéni. Tato Uprava je nezbytna s ohledem na urychleni tvorby
rezervni zasoby distributor(, ktera nasledné bude moct byt vyuzita pfi nedostupnosti IéCivého
pfipravku.

K§77¢g

Stanovuje se nastroj Ministerstva zdravotnictvi, kterym mize v pfipadé jiz nedostatecného
pokryti aktualnich potfeb pacienti v Ceské republice rozhodnout opatfenim obecné povahy
o uvolnéni |éCivého pfipravku zafazeného do systému rezervnich zasob za ucelem jeho
distribuce zejména do Iékaren, ¢imz bude zajisténa az mési¢ni potfeba pacientd. Jedna se
0 nastroj k odvraceni hrozby bezprostfedni nedostupnosti Ié€ivého pFipravku vyznamného
pro poskytovani zdravotnich sluZzeb v situacich, kdy ani dodavky drzitele rozhodnuti
o registraci podle § 33a nebudou dostatecné k uspokojeni potfeb pacientd.

V situaci, kdy Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o uvolnéni IéCivého pfipravku ze systému
rezervnich zasob, neuplatni se povinnost distributora udrzovat mésiéni zasobu takového
lécivého pfipravku, nebot je potfeba, aby tento byl na zakladé objednavek provozovatelll
opravnénych k vydeji distribuovan témto provozovatelim (zejména lékarnam) tak, aby mohl
byt vydan pacientim.

Po uplynuti doby platnosti opatfeni obecné povahy se opét ,aktivuje” povinnost distributora
bezodkladné vytvofit a udrzovat zasobu tohoto léCivého pfipravku v systému rezervnich
zasob.
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K§77h

S ohledem na zavazny vefejny zajem zajistit dostupnost 1é€ivého pfipravku vyznamného
pro poskytovani zdravotnich sluzeb, u néhoz by bez okamzitého zasahu bezprostfedné hrozila
jeho nedostupnost pro pacienty v Ceské republice, se stanovuje, Ze opatieni obecné povahy,
kterym Ministerstvo zdravotnictvi uvolni |é€Civy pfipravek ze systému rezervnich zasob,
se bude vydavat bez fizeni o navrhu opatfeni obecné povahy a bude oznamovano
s oduvodnénim pouze zpusobem umoziujicim dalkovy pfistup. Hrozila-li by vazna ujma
vefejnému zajmu, bude moct Ministerstvo zdravotnictvi postupovat podle § 173 odst. 1 véty
Ctvrté spravniho fadu, tedy stanovit, Ze opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti jiz dnem
vyvéseni opatfeni obecné povahy.

K § 82 odst. 3 pism. d)

Obdobné jako pro distributory se zavadi povinnost provozovatelim opravnénym k vydeji podle
§ 82 odst. 2 poskytnout elektronicky Ustavu Gidaje o mnozstvi humannich légivych pFipravka,
které Ustav oznadil pfiznakem ,omezena dostupnost* podle § 33b, a to ke dni pfedchazejicimu
dni oznaceni.

Smyslem a ucelem této povinnosti je co nejpresné;jsi zjisténi stavu zasob u jednotlivych Elanku
dodavatelského Fetézce k jednomu &asovému okamziku tak, aby Ustav mohl p¥ipadné
navrhnout vyuziti nékterych institutl k zajiSténi dostupnosti [&Civ.

V neposledni fadé se zavadi povinnost distributora poskytnout elektronicky Ustavu na jeho
vyzvu Udaje o mnozstvi humanniho Ié&ivého pripravku uvedeného na trh v Ceské republice,
ktery drzi. Tato povinnost odpovida povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci a nové i
distributordm a jejim smyslem a uéelem je, aby Ustav mél moznost ziskat informace o
zasobach légivych pripravki v Ceské republice, a to v pfipadech podezieni na ohrozeni
dostupnosti [éCivych pfipravkl a na zakladé téchto informaci mohl navrhnout vyuziti nékterych
institutd k zajisténi dostupnosti 1&Civ.

K § 82 odst. 3 pism. h)

ZruSeni povinnosti provozovatelt |ékaren pouzit 1éCivé pfipravky dodané distributorem
vsouladu s § 77 odst. 1 pism. h) vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovatelim
zdravotnich sluzeb navazuje na novelizované znéni § 33 odst. 3 pism. g) bod 4.

Navrhované znéni navazuje na novy § 33b, tedy aby provozovatel Iékarny v pfipadé 1éCivého
pfipravku, ktery Ustav oznadil pfiznakem ,omezena dostupnost®, objednaval tak, aby mnozstvi
takoveho lé€ivého pfipravku neprevySilo mnozstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni
vydanych za 1 kalendaini tyden v poslednich 3 kalendafnich mésicich a pouzit jej vyhradné
k vydeji pacientim nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb. Toto omezeni je nezbytné
pro pfedchazeni nadmérného prfedzasobovani se nékterych lékaren, coz v praxi mize vést
k lokalni nedostupnosti, tedy zZe lécivé pfipravky oznaCené pfiznakem ,omezena dostupnost*
jsou fyzicky pfitomny na trhu v Ceské republice, avdak pouze v nékolika malo Iékarnach
a potrebuje-li pacient tento I&Civy pripravek, mlze si jej obvykle jen velmi obtizné obstarat
(pokud jej nahodné neshani pravé v pfedzasobené lékarné), kdyz v distribuci tento IéCivy
pfipravek neni.

Mnozstvi baleni, které si Iékarna muze objednat, je stanoveno jako mnozstvi obvyklé proto,
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aby lékarny pfistupovaly k objednavani standardné. Nelze pfipustit, aby v dobé& vypadku
a prevladajici nervozité na trhu, dochazelo k situacim, kdy Iékarna objedna nékolikatydenni
nebo mésicni zasobu tohoto |é€ivého pfipravku, ¢imz fakticky znemozni objednavky jinym
lékarnam a tim muaze prispét k lokalni nedostupnosti. Je tedy dulezité, aby nedochazelo
k nadmérnému predzasobovani se nékterych Iékaren. Vzhledem ktomu, ze splnéni této
povinnosti bude kontrolovano zpétné, bude vzdy z Udajl o vydejich v dané Iékarné zfejmé,
zda objednavka odpovidala pocCtu baleni vydanych v nasledujicim tydnu.

Pokud v$ak provozovatel Iékarny v poslednich 3 mésicich nevydal zadné baleni [é€ivého
pfipravku oznaCeného pfiznakem ,omezena dostupnost® a nemohl by jej tak objednat
v pfipadé potfeby, stanovuje se vyjimka, ktera umozfiuje objednani tohoto lé€ivého pfipravku
oproti platnému lékafskému predpisu. Tim bude zachovano poskytovani lékarenské péce
a souCasneé bude zachovan smysl upravy. Toto reflektuje i béZny stav (protoze nelze divodné
pozadovat po vSech lékarnach mit v jeden okamzik vSechny druhy Iécivych pFipravkil), kdy
lékarna muze pro pacienta objednat I€Civy pfipravek, pro néjz byl vystaven Iékafsky pfedpis.

K § 82 odst. 3 pism. k)

Nové pism. k) je specialni upravou vici § 82 odst. 3 pism. h) a zohledriuje specifika I€karen,
které vydavaji |écCivé pfipravky poskytovatelim lGzkové péce (tzv. ustavni Casti Iékarny).
S ohledem na mnozstvi léCivych pripravkl vydavanych poskytovatelim lizkové péce se
stanovuje odlisné obdobi pro vypocet mnozstvi baleni, které si mize Iékarna objednat. Takto
objednané légivé pripravky je mozné vydat pouze poskytovateli ltizkové pé&e. Uprava slouzi
pouze k prevenci nadmérného pfedzasobovani lékaren za souCasné minimalizace dalSi
zatéze provozu lékarny. Soucasné se takové lékarné umoznuje, aby namisto nedostupného
IeCivého pfipravku (oznaCeného pfiznakem omezena dostupnost podle § 33b odst. 2) mohla
objednat stejné mnozstvi léCivého pFipravku nahrazujiciho (oznageného pfiznakem omezena
dostupnost podle § 33b odst. 3).

K § 99 odst. 1 pism. ¢) bodu 7

Navrhuje se vloZeni nového bodu 7, ktery stanovuje, ze Ustav zvefejiiuje zplsobem
umoziujicim dalkovy pfistup v otevieném a strojové Citelném datovém formatu na svych
internetovych strankach aktualni seznam IéCivych pfipravkl oznacenych pfiznakem ,omezena
dostupnost* v€etné uvedeni data oznaceni. S ohledem na povinnosti stanovené jednotlivym
¢lankim dodavatelského fetézce je nezbytné, aby tyto subjekty mély pfistup k ucelenému
seznamu lécCivych pfipravku, které jsou oznaceny pfiznakem ,omezena dostupnost‘ a mohly
tak fadné plnit své navazujici povinnosti.

K § 99 odst. 2 pism. b)

Zména navazuje na novelizované znéni § 33 odst. 2, s ohledem na vlozeni dvou vét dochazi
pouze k preCislovani vét daného ustanoveni.

K § 99 odst. 12

Pro informace ziskané Ustavem v souvislosti s ohroZenou dostupnosti lé&ivych pFipravkd plati
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vyjimky z poskytovani téchto informaci vefejnosti, a to z davodu ochrany obchodniho tajemstvi
dotCenych subjektl, nebot zvefejhovani takovych informaci by mohlo vést k naruSeni
hospodarské soutéze.

K § 103 odst. 9 pism. g) a h)

Zména navazuje na novelizované znéni § 82 odst. 3 pism. d), ¢imz dochazi k doplnéni dvou
skutkovych podstat prestupkd spocivajicich v neposkytnuti Udajd o mnozstvi lécivého
pfipravku podle téhoz ustanoveni.

K § 103 odst. 10 pism. i)

Doplnuje se § 82 odst. 3 pism. k), a to s ohledem na obdobny charakter primarni povinnosti,
liSici se pouze v subjektu, kterému mlize byt vydan IéCivy pfipravek s pfiznakem ,omezena
dostupnost®.

K § 103 odst. 10 pism. j)

Zména navazuje na novelizované znéni § 82 odst. 3 pism. h) a dopInéni § 82 odst. 3 pism. k),
¢imz dochazi ke stanoveni nové skutkové podstaty prestupku spocivajici v objednani IéCivého
pfipravku v rozporu s mnozstevnim omezenim stanovenym pravé § 82 odst. 3 pism. h) nebo
K).

K § 105 odst. 2 pism. t)

Stanovuje se nova skutkova podstata prestupku spocéivajici v zdkazu distribuce do zahranici
léCivych pfipravkd oznacenych pfiznakem ,omezena dostupnost®.

K § 105 odst. 2 pism. u)

Stanovuje se nova skutkova podstata prestupku spocivajici v nevytvofeni nebo neudrzovani
zasoby humanniho lécivého pfipravku zafazeného do systému rezervnich zasob opatfenim
obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi.

K § 105 odst. 2 pism. v)

Stanovuje se nova skutkova podstata pfestupku spocivajici v neuvolnéni humanniho lécivého
pfipravku ze systému rezervnich zasob podle opatfeni obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi za ucelem jeho distribuce provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82
odst. 2

K § 105 odst. 5 pism. c) a d)

Byla provedena legislativné-technicka uprava, ktera navazuje na zmény provedené v § 33
odst. 2, kdy doSlo ke zméné poctu vét, které dot€ené ustanoveni nové zahrnuje.
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K § 105 odst. 5 pism. j)

Dochazi k opravé odkazu na bod 4. ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g), nebot tento materialné
naplfiuje pozadavky ustanoveni § 33a odst. 1.

K § 107 odst. 1 pism. ¢)

Za spachani prestupkl podle § 103 odst. 9 pism. g) nebo h) Ize ulozit pokutu do 2 000 000 K&,
a to s ohledem na skute€nost, Ze se jedna o prestupky, které mohou spachat Iékarny, typova
zavaznost odpovida napf. pfestupku uvedenému v § 103 odst. 9 pism. c), ktery rovnéz spociva
v neposkytovani udaju (o vydejich) Ustavu.

Za spachani prestupku podle § 103 odst. 10 pism. j) Ize ulozit pokutu do 2 000 000 K¢, a to
s ohledem na skute¢nost, Zze se jedna o pfestupky, které mohou spachat Iékarny, typova
zavaznost odpovida napf. pfestupku uvedenému v § 103 odst. 10 pism. f), ktery stanovuje
pravidla pro vydej IéCivych pfipravk( v Iékarné, coz Uzce souvisi s objednavanim léCivych
pripravka.

VySe pokuty je stanovena s ohledem na maximalni odhadnutelnou spoleCenskou
nebezpecnost jednani, které stanovené skutkové znaky vykazuje, a to v€etné moznych
disledku takového jednani. VySe pokuty je stanovena rozmezim a je limitovana maximalni
¢astkou stanovenou pravé zakonem. O vySi pokuty bude rozhodovano v ramci fizeni o
prestupku, které je upraveno samostatnym pravnim pfedpisem. Procesni pravidla pro
projednavani prestupkul a ukladani trestl se fidi zakonem €. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za
prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon &. 250/2016 Sb.“).
Tento zakon upravuje podminky odpovédnosti za prestupek, postup pfed zahajenim Fizeni o
prestupku a postup v fizeni o pfestupku, ale také druhy spravnich trestl a ochrannych opatfeni
a zasady pro jejich ukladani. Zaroven je nezbytné respektovat relevantni judikaturu, napf.
nalez Ustavniho soudu sp. zn. PI. US 3/02, ve kterém je vysloven zakaz likvidaénich pokut.

Zakon €. 250/2016 Sb. pomérné podrobné stanovuje napf. Ze pfi uréeni druhu spravniho trestu
a jeho vymeéry se pfihlédne zejména:

— k povaze a zavaznosti prestupku,

— k tomu, Ze o nékterém z vice prestupku, které byly spachany jednim skutkem nebo
vice skutky, nebylo rozhodnuto ve spoleéném fizeni,

— k pfitéZujicim a polehcujicim okolnostem,

— U pokusu prestupku k tomu, do jaké miry se jednani pachatele pfibliZilo k dokonani
prestupku, jakoz i k okolnostem a dlvodim, pro které k jeho dokonani nedoslo,

— u spolupachatelt k tomu, jakou mérou jednani kazdého z nich pfispélo ke spachani
prestupku,

— u fyzické osoby k jejim osobnim pomériim a k tomu, zda a jakym zplsobem byla pro
totéz protipravni jednani potrestana v jiném fizeni pfed spravnim organem nez v fizeni
o pfestupku,

— u pravnické nebo podnikajici fyzické osoby k povaze jeji Cinnosti,
— u pravniho nastupce k tomu, v jakém rozsahu na né&j piesly vynosy, uzitky a jiné vyhody

ze spachaného prestupku, a v pfipadé vice pravnich nastupcl k tomu, zda néktery z
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nich pokracuje v ¢innosti, pfi které byl pfestupek spachan,

— u pokraéujiciho, trvajiciho a hromadného pfestupku k tomu, zda k &asti jednani, jimz
byl pfestupek spachan, doslo za ucinnosti zakona, ktery za pfestupek stanovil spravni
trest mirnégjsi.

K § 107 odst. 1 pism. d)

Za spachani pfestupku podle § 105 odst. 2 pism. v) Ize uloZit pokutu do 5 000 000 K¢, a to
s ohledem na skute€nost, ze se jedna o prestupek, ktery mohou spachat distributofi, typova
zavaznost odpovida za pouZiti logického argumentu a contrario napf. pfestupku uvedenému
v § 105 odst. 2 pism. e), ktery spociva v odebrani Ié€ivého od jiné osoby nezZ od distributora
nebo od vyrobce.

K § 107 odst. 1 pism. e)

Za spachani pfestupku podle § 105 odst. 2 pism. t) a u) Ize ulozit pokutu do 20 000 000 K¢, a
to s ohledem na skuteCnost, Ze se jedna o pfestupky, které mohou spachat distributofi, typova
zavaznost odpovida napf. prestupku uvedenému v § 105 odst. 2 pism. r) nebo s), které rovnéz
spocivaji v neopravnéné distribuci IéCivych pfipravkl do zahrani¢i.

Ke stanoveni vyse pokuty rovnéz viz odivodnéni k § 107 odst. 1 pism. c).

K § 114 odst. 1

V ramci zmocrfiovaciho ustanoveni dochazi doplnéni odkazu na § 33a odst. 4, ktery pfedvida
vydani provadéciho pravniho pfedpisu a dale k vypusténi ustanoveni § 53 odst. 8.

§ 53 odst. 8 je nové zafazen do § 114 odst. 2, nebot materialné navazuje na upravu klinickych
hodnoceni humannich IéCivych pfipravkd, resp. nahrad vydajld za ukony souvisejici s vydanim
stanoviska. Nahrady vydajt nalezici Ustavu v8ak stanovuje provadéci pravni predpis, ktery je
vydavan podle § 114 odst. 2 a spada do gesce Ministerstva zdravotnictvi i Ministerstva
zemédélstvi. Je proto nutné napravit tuto legislativné-technickou nepfesnost.

K § 114 odst. 2

Bylo doplnéno zmocnéni pro § 53 odst. 8, ktery byl uveden puvodné v § 114 odst. 1. S ohledem
na to Ze vsak toto ustanoveni ma byt provedeno vyhlaskou vydanou podle § 114 odst. 2, bylo
nezbytné napravit tuto nepfesnost.

K notifikaci

Tento zakon bude oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2015/1535
ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pfredpisu a
predpisu pro sluzby informacni spole€nosti, v plathém znéni.
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K aéinnosti

Nabyti u€innosti zakona se pfedpoklada v souladu s § 3 odst. 3 zakona &. 309/1999 Sb.,
0 Sbirce zakonu a o Sbirce mezinarodnich smluv, ve znéni pozdéjSich predpisl, dne 1. ledna
2024.
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