Zavérecna zprava z hodnoceni dopadt regulace podle obecnych zasad — RIA

SHRNUTI ZAVERECNE ZPRAVY RIA

1. Nazev navrhu zakona:

A. Navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl, a zakon ¢&. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakondl, ve znéni
pozdéjsich predpist

Zpracovatel / zastupce predkladatele: Predpokladany termin nabyti ucinnosti,
v pripadé délené ucéinnosti rozvedte
Ministerstvo zdravotnictvi 1. ledna 2020

Implementace prava EU: NE

2. Cil navrhu zakona

Navrhovana Uprava ma zajistit pro konkrétniho pacienta dostupnost léCivych pfipravkd dulezitych
pro poskytovani zdravotni péce. Zaroven ale nema zasahovat do distribuénich vztahd, které
funguji pro vétSinu IéCiv na trhu. Neméla by deformovat trh a pravidla hospodarské soutéze.
Pokud jsou pravidla hospodafské soutéZz poruSovana, pravni fad ma dostateCné mechanismy
napravy a ptislusnym organem je Ufad pro ochranu hospodarské soutéZe, nikoliv Ministerstvo
zdravotnictvi.

Navrhem jsou regulovany pouze dodavky hrazenych I|égivych pfipravk( predepisovanych a
hrazenych na recept, které nejsou dostupné v bézné distribuéni siti. Ostatni l1éCivé pfipravky takto
regulované nebudou. Volné prodejné 1éky vesmés nejsou nedostupné na trhu, a vyskytnou-li se
problémy, tak nikoliv z dvodu distribuéni Ci logistické neefektivity, ale z divodu vyrobnich potizi.
Léky predepisované na zadanku vesmés nejsou pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
nedostupné, a stavajici mechanismy dodavek do téchto zafizeni jsou tak povazovany za
dostatecné.

Objednavani a zajisStovani dodavek bude probihat prostfednictvim tzv. emergentniho systému,
ktery drzitel rozhodnuti o registraci léCiveho pfipravku hrazeného ze zdravotniho pojisténi,
pfedepisovaného na recept, bude mit povinnost zfidit a provozovat. Bude se jednat o elektronicky
automatizovany informacni systém a nahradni systém pro pfipad vypadku. Novela uklada
drzitelim rozhodnuti o registraci povinnost zajistit ve stanovené Ihité dodavku svého lécivého
pfipravku do lékarny, kterou si pacient zvolil pro vydej léCivého pfipravku, a tato Iékarna ho
nemuze objednat v bézné distribu¢ni siti. Diky udajum o distribuci zvefejiiovanym v emergentnim
systému Iékarny nemusi slozité zjiStovat, u kterych vSech distributord je pozadovany lék
k dispozici.

V pfipadé objednavky pfes emergentni systém je zajisténo, aby IéCivé pFipravky dodané do
lékarny byly pouzity pouze pro vydej pacientim.

DalSim cilem je zavést opatieni, ktera zajisti, aby IéCivé pfipravky uvedené na Cesky trh byly
prednostné pouzity pro pacienty v CR, a mohly byt vyvezeny do zahraniéi jen v pfipadé, Ze tim
nedojde k ohroZeni dostupnosti légivého pFipravku na trhu v CR v mnoZstvi odpovidajicim
potfebam pacientd v CR. Zamérem MZ je omezit nepredikovatelné vypadky lé&iv zpisobené
jejich vyvozem tim, ze stat bude mit plné pod kontrolou rozsah IéCiv, které bude mozné takto
vyvazet, a to tim, Ze povoli vyvoz jen v téch pfipadech, kdy na zakladé objektivnich ovéfitelnych
kritérii bude povolovat, které IéCivé pfipravky Ize vyvazet. To by se mélo tykat l1€Civych pfipravku,
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které jsou hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi a vydavané na recept.

V pfipadech, kdy dojde zjakéhokoliv divodu k vypadku nebo ukonéeni dodavek Iécivého
pfipravku na trh v CR, tak pfestoZe se podafi zajistit za vyuziti institutd stavajiciho zakona o
légivech dodavky nahrazujiciho légivého pripravku do CR, tak skuteénou dostupnost pro lé&bu
pacientu v mnoha pfipadech omezuje fakt, Ze takovy léCivy pfipravek nema stanovenou uhradu ze
zdravotniho pojisténi nebo ma pfili§ vysoky doplatek v porovnani s plvodnim pfipravkem,
pfipadné je regulovana maximalni cena tak nizka, Ze nahrazujici pfipravek nakoupeny v zahranici
neni mozné za takovou cenu dodavat na Cesky trh. Navrhovana Uprava zakona tak ma za cil
zajistit, aby v odlvodnénych pfipadech bylo mozné stanovit operativné vySi maximalni ceny a
uhrady ze zdravotniho pojisténi, tak aby byla zajidténa realnd dostupnost péCe o pacienty.
Opatieni ma byt vydano na dobu pfedpokladané nedostupnosti, maximalné na 1 rok.

3. Agregované dopady navrhu zakona

3.1 Dopady na statni rozpocet a ostatni verejné rozpocty: ANO

Pokud jde o zmény v zakoné o léCivech, nepredpokladaji se finanéni dopady rozsahlého
charakteru. Bude se jednat o:

- naklady na zajisténi pouhého zvefejiovani udaji o emergentnich systémech jednotlivych
drzitelti rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkd,

- naklady na zfizeni sluzby (v ramci systému eRecept) pro ovéfovani elektronického receptu na
objednavany lécivy pfipravek a

- naklady na zajisténi kontrol nad dodrzovanim navrhované regulace.

Zverejiiovani udaju o emergentnich systémech bude ukonem administrativniho charakteru. Bude
vytvoren elektronicky formulaf pro oznameni Udaji o emergentnim systému a vystupem bude
zvefejnéni a aktualizace pfislusného seznamu na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*), které si patrné nevyzadaji zadné dodate&né finanéni naklady ani
personalni zdroje. Zfizeni sluzby ovéfovani pfedepsani objednaného léku v ramci systému
eRecept je jednorazovou aktivitou, ktera bude provedena v ramci servisu informacniho systému
eRecept. Rovnéz bude provedena menSi Uprava hlaseni drzitell rozhodnuti o registraci podle
§ 33 odst. 2 zakona ve smyslu doplnéni hlaSeni dodavek pfes emergentni systém do lékaren.
Zajistovani kontrol plnéni novych povinnosti by mélo byt realizovano v ramci dosavadnich
dozorovych aktivit Ustavu. Dodateéné naklady hrazené ze statniho rozpodtu se tedy
nepredpokladaji. Dotéené spravni organy, tedy Ustav i Ministerstvo zdravotnictvi, naklady spojené
s navrhovanou pravni Upravou pokryji ze svych provoznich rozpo¢tu.

Pokud jde o doplnéni zakona ¢&. 48/1997 Sb. o nové opatfeni, pfedpokladaji se dopady na
prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi. S ohledem na fakt, Ze se bude jednat o opatfeni
v pfipadé nepredpokladaného vypadku dodavek léCivych pFipravkl, nelze predem odhadnout
jejich pocet; z dosavadnich zkuSenosti Ize vS§ak oCekavat jednotky pfipadl roc¢né. Nelze vycislit
ani nominalni hodnotu rozdilu mezi standardni vySi uhrady ze zdravotniho pojisténi a vysi uhrady,
ktera bude stanovena opatfenim, nebot ta se bude odvijet od aktualni ceny v zahrani¢i. Opatfeni
bude vydano pouze na dobu pfedpokladaného vypadku, ktera bude riizna, vétSinou vsak v fadu
meésich. Je tfeba rovnéz uvést, ze ¢im delSi bude predpokladana doba vypadku, tim vétsi je
pravdépodobnost, Ze budou uplatnéna jiz existujici pravidla (zejména moznost stanovit standardni
uhradu pro léCivy prFipravek ve specifickém IéCebném programu podle jiZz stavajiciho znéni
zakona). PouZiti opatfeni se pfedpoklada zejména v pfipadé kratkodobych vypadku, kdy je tfeba
mit moznost pfijmout rychlé FeSeni. O to nizSi budou kumulativni naklady systému vefejného
zdravotniho pojisténi.




Navrhované opatfeni neni narokové, ale Ustav jej bude vydavat ve vefejném zajmu a za ucelem
zajisténi dostupnosti hrazenych sluZzeb. Vydani opatfeni tak bude pfedchazet vyhodnoceni
vefejného zajmu, kterym je i stabilita vefejnych rozpoctl, a v pfipadé, ze by navyseni Uhrady
nebylo ve vefejném zajmu, ale existovala by jina varianta, jak zachovat dostupnost hrazenych
sluZeb pro pacienty, tak by opatfené Ustav nevydal.

3.2 Dopady na mezinarodni konkurenceschopnost CR: NE

Nepredpokladaji se dopady na mezinarodni konkurenceschopnost CR.

3.3 Dopady na podnikatelské prostiedi: ANO

Pokud jde o zmény v zakoné o léCivech, finanéni dopady na podnikatelské prostiedi se
predpokladaji zejména na strané drzitell 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 zaji§téni dodavek I[éCivych pFipravku objednanych prostiednictvim
emergentniho systému.

Vzhledem k tomu, Ze na Slovensku jiz byla povinnost zfidit a provozovat emergentni systém
drziteldm rozhodnuti o registraci ulozena, Ize pfi kalkulaci nakladll vychazet z udajl tykajicich se
slovenského trhu. V drtivé vétSiné emergentni systémy neprovozuji sami drzitelé rozhodnuti o
registraci, ale vyuzivaji sluzeb velkodistributorli, ktefi vyvinuli elektronicky systém splfujici
zakonné pozadavky, ktery nabizeji jednotlivym drzitelim rozhodnuti o registraci na miru.

Systém je koncipovan tak, Ze v pfipadé dostate¢ného pokryti potfeb pacientt v CR bude v ramci
emergentniho systému drzitele zvefejnén seznam distributor(, prostfednictvim kterych drzitel
zajistuje dodavky. Lékarnik se tak pouze obrati na nékterého z distributor(i, ktery mu standardnim
zpUsobem lécCivy pfipravek doda. Emergentni systém slouzi pouze pro pfipady, kdy neni mozné
léCivy pfipravek objednat standardné v bézné distribuéni siti. V pfipadé plynulych a dostate¢nych
dodavek IéCiv tak budou naklady drzitele na provoz systému zcela minimalni.

Vzhledem k tomu, Ze jak velkodistributofi nabizejici sluzbu zajisténi emergentniho systému, tak i
naprosta vétSina drzitelt rozhodnuti o registraci 1é€Civ uvadéjicich na cesky trh, obchoduji také na
slovenském trhu, kde systém a navazné smluvni vztahy jiz funguji, Ize pfedpokladat, Ze v mnoha
pfipadech dojde pouze k rozsifeni tohoto systému i na podminky pro ¢esky trh, a naklady mohou
byt vyznamné niz8i, nez tomu bylo v pfipadé Slovenska, kde byl vytvafen zcela novy systém.
Podle udaju ze Slovenska se v pfipadé, ze si drzitel zvolil nabidku velkého distributora, se naklady
(poc&atelni investice) na zavedeni emergentniho systému pohybovaly v pfepoctu do 80 tis. KE&. Jak
je vSak vysvétleno vyse, Ize predpokladat, Ze pravé tato Castka mize byt pfi zavadéni systému
v CR vyrazné nizsi.

Mésicni pausal za zajisténi provozu se pak v zavislosti na velikosti portfolia pohybuje v pfepoctu
mezi 10 — 15 tis. K&.

V CR je aktualné cca do 270 drzitel(i rozhodnuti o registraci, ktefi maji |é&ivy pfipravek hrazeny ze
zdravotniho pojisténi pfi vydeji na recept.

Distributofi, ktefi nebudou pro drzZitele rozhodnuti o registraci zajiStovat dodavky do lékarny
vramci emergentniho systému, nebudou navrhovanou upravou dotéeni. Distributordm, ktefi
dodavky zajistovat budou, uhradi naklady na zfizeni a provoz emergentniho systému drzitel
rozhodnuti o registraci na zakladé smlouvy, kterou mezi sebou uzaviou. Distributofi, ktefi budou
nabizet kompletni zajisténi prostfednictvim vlastniho automatického emergentniho systému,
budou muset investovat do jeho vyvoje resp. do Uprav slovenské verze. Tyto naklady vSak budou
nasledné rozpoc¢teny mezi drzitele rozhodnuti o registraci, ktefi budou systém daného distributora
nabizet (naklady vysvétleny vyse). Z pohledu distributorll je tedy navrh na zfizeni emergentniho
systému nakladové neutralni ¢i dokonce mohou pfinést dodateCny pfijem v podobé& nové sluzby,
kterou mohou svym klientam, drzitelim rozhodnuti o registraci, nové nabidnout.

Z pohledu opatfeni omezujicich tzv. reexport I[éCiv, spo€iva dopad navrhované upravy
v nemoznosti distribuce do zahraniCi provést na zakladé svého vlastniho uvazeni, a to u
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objektivné definované skupiny Ié€iv hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi pfi vydeji na
recept, kde panuje vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatel spocivajici v dostupnosti zdravotni
péce pro Ceské pacienty.

Provozovatelé 1ékaren nebudou pfimo dotCeni navrhovanou pravni Upravou. Lze pfedpokladat, ze
Upravy softwarll pro komunikaci s distributory a centralnim ulozistém elektronickych receptu
budou realizovany v ramci bézné smluvni udrzby.

V pfipadé novely zakona €. 48/1997 Sb. se nepredpokladaji vyznamné dopady na podnikatelské
subjekty. Pouze se mirn& zvy$i moznost &eskych distributord dodavat na trh v CR légivé
pripravky, které maji v sou€asné dobé stanovenou vyznamné niz8i maximalni cenu, nez je cena,
za kterou je |éCivy pfipravek dostupny na zahrani€nich trzich, coz v soucasnosti brani jejich
obchodovani.

3.4 Dopady na uzemni samospravné celky (obce, kraje): NE

Nepredpokladaji se dopady na Uzemni samospravné celky.

3.5 Socialni dopady: ANO

Zavedeni emergentniho systému bude mit pozitivni socialni dopad z diivodu zvyseni dostupnosti
léCivych pfipravk( a rovnéz diky posileni jistoty pacienta, ze jim zvolena lékarna ma nastroj, jakym
je zajisténa povinnost dodat I1é&Civy pfipravek, ktery ma tento pacient pfedepsany na receptu.
Socialnim dopadem nepochybné bude i védomi lékarnika, zZe je schopen zajistit [€Civy pFipravek
pro pacienta, je-li takovy dostupny na trhu v CR.

Rovnéz omezeni moznosti reexportovat do zahrani¢i baleni IéCivych pfipravkl, které jsou
potfebné pro lé&bu pacientd v CR, bude mit pozitivni socialni dopad na odbornou i laickou
vefejnost. Vydanim opatfeni upravujicim cenu a/nebo uhradu IléCivého pfipravku se zvysi
dostupnost hrazené pése pro pacienty v CR v pfipadé vypadku dodavek légivého pripravku
vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

3.6 Dopady na spotiebitele: ANO

Ocekavaji se vyznamné pozitivni dopady spocivajici ve zvySeni dostupnosti léCivych pfipravkl a
tim i kvality péCe. Navrh zajisti, Ze je-li IéCivy pfipravek na trhu v CR, pak bude na zakladé
elektronického receptu dodan do kterékoliv Iékarny, kterou si pacient zvoli.

Dostupnost lé8iv se zvysi i tim, Ze |&&ivé pFipravky uvedené na trh v CR budou pfednostné& uréeny
pro zdejSi pacienty a predmétem vyvozu do zahraniC¢i mohou teprve tehdy, jestli bude ovéreno, ze
reexport neohrozi dostupnost péce v CR.

Opatieni upravujici uhradu ze zdravotniho pojidténi zajisti, Ze doplatek pacienta na nahrazujici
léCivy pfipravek by mél svou vySi odpovidat doplatku na pavodni IéCivy pfipravek, a tudiz
z duvodu vypadku nedojde ke zvySeni finan¢nich nakladu pacienta.

3.7 Dopady na zivotni prostredi: NE

Nepfedpokladaji se dopady na Zivotni prostfedi.

3.8 Dopady ke vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti zen a muzi: NE

Nepredpokladaji se dopady k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti zen a muzu.

3.9 Dopady na vykon statni statistické sluzby: NE




Navrh nebude mit dopad na udaje, které zpracovava statni statisticka sluzba.

3.10 Korup¢ni rizika: NE

Korupéni rizika nejsou u navrhu pfedpokladana, naopak dojde k transparentni povinnosti dodavat
léCivy pFipravek do kterékoliv Iékarny, ve které pacient predlozi elektronicky recept tak, aby
nemohlo dochazet k pfipadnému upfednostiiovani vybranych Iékaren.

Opatfeni tykajici se Uhrady légivého pfipravku z vefejného zdravotniho pojisténi bude Ustav
vydavat ve spravnim Fizeni a jako u ostatnich fizeni budou podklady pro vydani rozhodnuti
vefejné dostupné.

3.11 Dopady na bezpec¢nost nebo obranu statu: NE

Navrhovana pravni Uprava nema vliv na bezpecnost a obranu statu.

1. Davod predlozeni a cile

1. 1 Nazev

Navrh zakona, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, a zakon &. 48/1977
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpisl

1. 2 Definice problému

Pacienti v Ceské republice maji zakonem =zarudeno pravo na volbu poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Pacient si tak mze vybrat poskytovatele Iékarenské péce, tedy Iékarnu,
kde si chce vyzvednout léCivy pFipravek, ktery ma pfedepsany na receptu. V praxi ale
nastava situace, kdy zvolena Iékarna nema pozadovany léCivy pfipravek k dispozici a je pro
ni velmi obtizné nebo nemozné IéCivy pFipravek pro pacienta objednat. Takova situace mize
byt zpGsobena bud tim, Ze pozadovany |é&ivy ptipravek neni na trhu v CR dostupny anebo
pfipravek neni mozné objednat konkrétni Iékarnou.

V situaci, kdy léCivy pfipravek neni dostupny na trhu a ma nahlaSené preruseni nebo
ukoneni dodavek a neni nahraditelny jinym pfipravkem, je tfeba hledat feSeni za vyuziti
k tomu ur€enych institutd v zdkoné o IéCivech, napf. souhlas se specifickym léCebnym
programem nebo individualni dovoz neregistrovaného pripravku ze zahranici. Problémem,
ktery v aktualnim znéni zakona nema funkéni feSeni, je situace, kdy léCivy pfipravek neni
mozné objednat konkrétni I[ékarnou.

Ceska republika je zemi, ktera uplatfiuje pomérné prisny systém regulace maximalnich cen a
vy$i Ghrad légivych piipravk( v Ceské republice. OdGvodnény zajem na nizkych cenéach légiv
hrazenych z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi vede ktomu, Zze u nékterych
pFipravkil vznika pomérné vyznamny rozdil mezi cenami, za které jsou uvadény na trh v CR,
a cenami, za které jsou obchodovany v ekonomicky silnéjSich zemich. Tim se takové 1éCivé
pFipravky stavaji atraktivni pro tzv. reexport, tedy vyvoz baleni uréenych pro trh v CR do
jinych zemi.




Distribuce IéCivych pfipravki do zahraniéi je legalni ¢innosti pozivajici ochrany primarniho
prava EU, nebot pfedstavuje realizaci volného pohybu zbozi v EU jako jednoho ze
zakladnich pilif, na kterych EU stoji. Problém vSak nastava v pfipadech, kdy kvili reexportu
baleni ur€enych pro Cesky trh do zahrani¢i dojde k omezeni dostupnosti IéCivych pFipravka
pro pacienty v CR a tim k omezeni dostupnosti poskytované zdravotni péde.

Navrhovatel tak povaZuje za nezbytné upravit stavajici znéni zakona o 1é€ivech tak, aby bylo
zajisténo, Ze se pacient ve zcela konkrétni situaci dostane k potfebnému lé€ivému pfipravku,
ktery mu byl pfedepsan, a pfitom aby nebyl nad nutnou miru deformovan trh a pokfivena
pravidla hospodarské soutéze.

Souvisejici problém je i voblasti Uhrad lécivych pfipravka z vefejného zdravotniho
pojisténi. Pokud dojde k vypadku dodavek 1é&ivého pripravku na trh v CR, tak i v pfipadé, Ze
se podafi zajistit dodavky jiného nahrazujiciho 1éCivého pfipravku, tak v situaci, kdy takovy
léCivy pFipravek neni zcela totozny jako pfipravek ve vypadku, neni zajisténa jeho uhrada z
vefejného zdravotniho pojisténi a pacienti si musi v ramci ambulantni péce pfipravek hradit
sami. Pfipadné se muize jednat o totozny léCivy pfipravek se stanovenou uhradou, ale
z divodu preruseni dodavek na trh v CR je tfeba jej zajistit nakupem v jiné zemi. Cena
takového lécCivého pfipravku pak obvykle je vyznamné vySSi nez stanovena maximalni cena
v CR. V situaci, kdy z ddvodu vypadku dodavek dochazi k uréité ,soutdzi“ o zbyvajici baleni
na trzich zemi EU, tak neni v zajmu pacientll a zajisténi hrazené péce na misté, aby stat
trval na standardnich podminkach pfisné cenové regulace. V soucasné dobé v takové situaci
dojde k prodeji baleni do zemi, které tak pfisnou cenovou regulaci neuplatiuji. Vysledkem je,
Ze baleni 1éCivého pFipravku nelze ziskat pro Ceské pacienty.

1. 3 Popis existujiciho pravniho stavu v dané oblasti

Vr. 2017 byla do § 77 odst. 1 pism. h) vloZena uprava, ktera méla za cil zajistit dodani
léCivého pfipravku do Iékarny. Podstatou upravy bylo zavedeni povinnosti pro distributora
dodat |éCivy pfipravek objednany lékarnou do dvou pracovnich dnd a dale povinnost drzitele
rozhodnuti o registraci (zjednodusené vyrobce €i dodavajici farmaceuticka firma) dodat
distributorovi, ktery jej oslovi, pozadovany |éCivy pfipravek v rozsahu trzniho podilu daného
distributora.

Tato uprava v8ak neodpovida kontextu zakona o léCivech a obsahuje fadu nedokonalosti,
coz zpusobilo, Zze je v praxi neaplikovatelna a nevymahatelna. Pfestoze formulace ,pro
zajisténi dostupnosti I1&€Civ na trhu“ navozuje, Zze by se mélo jednat o pojistku pro pfipad, kdy
by drzitel rozhodnuti o registraci neplnil svou povinnost dodavat na trh podle potifeb pacientd,
tak existuje i vyklad, ze distributor muze vzdy pozadat a drzitel ma vzdy povinnost mu léCivy
pripravek dodat, a to iv pfipadé, kdy drzitel potfeby trhu pokryva prostfednictvim jinych
distributort. Takovy vyklad v§ak neni legitimni a neni ani v souladu s pravem 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 IéCivé pfipravky distribuovat
sami nebo prostfednictvim jinych distributord. Povinnost, aby drzitelé bez dalSiho dodavali
léCivé pfipravky (v rozsahu trzniho podilu), by omezila volny pohyb zboZi. Povinné dodavky
v rozsahu trznich podild jsou v pfimém rozporu s pravidly hospodarské soutéze, kdy
zpusobuji ,zakonzervovani dostupnosti“ 1éCiv podle urcitého obdobi a fakticky znemoziiuji
pFistup léCivym pFipravkim v pfipadé nového subjektu — distributora.

Ze souCasného znéni zakona navic nevyplyva ani, jakym zpisobem a z jakych konkrétnich
udaju o dodavkach IéCivych pfipravkl na trh maji byt trzni podily vypoéteny. Zda z finan¢nich
objem( dodavek nebo poctu baleni nebo prfepoétem na doporuéené denni davky — pficemz
podily subjektl se v zavislosti na zvolené metodice budou vyznamné liSit. Neni také jasné,
zda se ma jednat o dodavky dal§im distributordm nebo dodavky do lékaren. Interpretace
trzniho podilu z dodavek na trh (ij. i dalSim distributorim), a nikoliv do Iékaren by paradoxné
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vedla k tomu, Ze drzitel rozhodnuti o registraci by mél povinnost dodat IéCivy pfipravek
uréeny pro Cesky trh distributorim, které vibec léciva nedodavaji do lékarny, ale pouze je
vyvazeji (reexportuji) do zahrani€i. Ackoliv Ize pfedpokladat, ze to nebylo zamérem Upravy,
vypocet z dodavek do |ékaren ze znéni zakona dovodit nelze.

Zakon ani nestanovi, kdo ma trzni podily urCit &i vypocitat, jakym procesem, na zakladé
jakych dat, a zda je ma zvefejnit. Hospodarské vysledky jednotlivych subjektd nejsou
vefejné. Ustav sice disponuje Udaji o dodavkach Iégiv, ale nikoli v Gplném rozsahu a zakon o
lé¢ivech mu zaroven zakazuje zvefejnit ¢i poskytnout jakékoliv z téchto udaju tak, aby bylo
mozné identifikovat, kterého subjektu se Udaj tyka. Vypocet trznich podild ani nemlze byt
pfedmétem podzakonné pravni Upravy (provadéci vyhlasky), nebot souc¢asné znéni zakona
nezmocnuje Ministerstvo zdravotnictvi k tomu, aby chybéjici proces vypoctu trznich podild
stanovilo ve vyhlasce. Ani zadné z dosavadnich zmocnéni k vydani vyhlasky nepokryva
moznost definovat uvedené trzni.

Stavajici pravni Uprava obsahuje slozité a Casové naroCné feSeni pro pfipad potfeby
omezeni vyvozu do zahranici, kdy se jedna o nutnost vydat dva druhy opatfeni, na kterych
spolupracuje Ministerstvo zdravotnictvi a Ustav. Proces znemozZfiuje vydani operativniho
opatfeni v pfedem nepfedvidanych situacich napf. pfi vyskytu plosné zavady v jakosti
léCivych pfipravk(l a o€ekavanym vypadkem dodavek v nejbliz§im obdobi.

Co se ty€e uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi, v soucasné dobé jsou pravidla pro
stanoveni maximalnich cen a vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi striktné
stanovena v Casti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jedna se o transparentni,
nicméné velmi Casové a administrativné naroCny postup, kdy Fizeni probihaji podle
spravniho fadu a ucastniky jsou drzitelé rozhodnuti o registraci dotenych IéCivych prFipravka
a v8echny zdravotni pojistovny. Sou€asné znéni zakona nema dostate¢né pruzny nastroj,
kterym by bylo mozné feSit kratkodobou potfebu stanoveni jiné vySe maximalni ceny nebo
Uhrady.

1. 4 Identifikace dotéenych subjektu
Dotéenymi subjekty jsou:

- Ministerstvo zdravotnictvi

- Statni ustav pro kontrolu léCiv

- Drzitelé rozhodnuti o registraci hrazenych léCivych pfipravku
- Distributofi I1éCivych pFipravkl

- Provozovatelé 1ékaren

1. 5 Popis cilového stavu

Primarnim cilem navrhované pravni Upravy ma byt zajiSténi dostupnosti lIéCivych pfipravku
pro pacienty v Iékarnach v CR. Ma-li tedy pacient na receptu predepsany hrazeny légivy
pripravek, mél by mit moznost si ho vyzvednout v kterékoliv Iékarné, kterou si zvoli. Ale
zaroven si navrhovana uprava klade za cil v maximalni mozné mife respektovat jak fungujici
mechanismy a smluvni vztahy mezi v8emi zainteresovanymi subjekty v dodavatelsko-
odbératelském Fetézci (tedy drziteli rozhodnuti o registraci, distributory a Iékarnami), tak
rovnéz respektovat obecné trzni a ekonomické zakonitosti.

Cilem je nastaveni systému, ktery zajisti v zakonem vymezenych situacich dodani
konkrétniho léCiveho pfipravku do 1ékarny, ve které byl pfedlozen konkrétni Ieékafsky recept,
a to ve Ihuté stanovené zakonem v pfipadé, Ze léCivy pripravek lékarna nemuze obstarat



standardni cestou. Subjektem, ktery je zodpovédny za realizaci dodavky ma byt drZitel
rozhodnuti o registraci.

Povinnost drziteldm rozhodnuti o registraci dodavat léCivé pfipravky musi byt provazana
s moznosti zajistit, aby |é&ivé pripravky dodané na trh CR byly pfednostné pouzity pro
pacienty v CR a vyvezeny do zahraniéi byly pouze v pfipadé, Ze tim nedojde k ohroZeni
dostupnosti pro pacienty v CR.

Dale je zamérem zavést funkeni institut, ktery by statni spravé umoznil pfijmout okamzité
opatieni zakazujici vyvoz IéCivého pfipravku z CR do zahranici.

Cilem upravy zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je zajistit dostupnost hrazené
zdravotni péée pro pacienty v CR v situaci, kdy dojde k vypadku légivého pfipravku. Uprava
by méla umoznit jednak operativné upravit vysi a podminky uhrady IéCivého pfipravku, ktery
je pro pacienty nenahraditelny tak, aby finan¢ni zatéz pacientl odpovidala doplatkim na
puvodni lécivy pfipravek. Zaroven je cilem umoznit v pfipadé vypadku zajistit dodavky
léCivého pFipravku za cenu, ktera odpovida cené, za kterou je |éCivy pfipravek mozné ziskat
na trhu zemé&, kde je dostupny. Takové opatfeni by mélo byt vydano, pokud je to ve
vefejném zajmu a to v situaci, kdy se jedna o I€Civy pfipravek, ktery je potfebny pro pacienty,
a ministerstvem zdravotnictvi nebo Ustavem bylo vydano opatieni podle zakona o légivech
na zajisténi dostupnosti ve smyslu legislativniho umoznéni uvedeni na trh CR. Doba trvani
opatfeni odpovida predpokladané délce nedostupnosti, nejdéle vSak 1 rok.

1. 6 Zhodnoceni rizika

Rizika spojena s nefeSenim problému popsaného v ¢asti 1. 2. jsou zdravotni, socialni a
ekonomickeé povahy. Pokud nebude pravni uprava zménéna, tak i nadale budou pretrvavat
problémy se zajisténim dostupnosti [€Civych pfipravku pro pacienty v CR.

Vzhledem k popsanym ddvoddm neaplikovatelnosti a nevymahatelnosti ustanoveni
tykajiciho se povinnosti distributorl dodavat do lékarny, budou i nadale distributofi Celit
nerealnym pozadavkim ze strany lékaren, drzitelé rozhodnuti o registraci pozadavkim
distributoru, a hlavné pro pacienty nebudou IéCivé pFipravky dostupné v Iékarné, kterou si
vybrali.

Nemoznost vydat v Iékarné predepsany lécivy pfipravek pfedstavuje zdravotni riziko pro
pacienty, ktefi tak budou ohroZeni nedostupnosti I1éEby v realném Case, pfipadné nutnosti
navstivit dalsi 1ékarny a hledat, ktera bude schopna IéCivy pfipravek vydat. Jedna se rovnéz
o spolecCenské a ekonomickeé riziko.

Rizikem pro statni spravu (Ministerstvo zdravotnictvi, Ustav, Ufad na ochranu hospodaiské
soutéZze atd.) je administrativni zatiZzeni, nebot bude i nadale, navzdory popsanym
pfekazkam, Celit pozadavkim na vymahani dodrzovani vybranych (ucelové
interpretovanych) Casti stavajicich ustanoveni zakona o l|éCivech, kterd jsou v rozporu
s pravidly hospodarské soutéze a jsou bez daldiho nevymahatelna.

Dostupnost nékterych lé€ivych pFipravkd bude ohroZena jejich reexportem do zahranici,
pfipadné bude v praxi omezena z duvodu opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci za ucelem
minimalizace nebezpeci reexportu.

Dalsim rizikem zdravotnim a ekonomickym je pfetrvavajici nemoznost Ceské republiky vydat
v pfipadé potfeby rychle opatifeni zabranujici reexportu. Napf. v pfipadé zavady v jakosti
s dopadem na vice zemi EU mdzZe obratem dojit k reexportu Ié&ivych pripravkd a CR pak
muze Celit bud nedostupnosti Ié€by, nebo ekonomickym dopadim z diivodu nutnosti dovozu
léCiv za vySSi cenu.



Rizika spojena s nefeSenim popsaného problému ve vztahu k Uhradam z vefejného
zdravotniho pojisténi jsou zdravotni, socialni povahy. Pokud nedojde k Upravé, tak bude
existovat finan¢ni bariéra dostupnosti I€Civ pro pacienty, kdy by si bud méli zaplatit plnou
cenu nahrazujiciho Ié€ivého pfipravku, nebo zaplatit doplatek vyznamné vysSi nez je tomu u
léCivého pfipravku, ktery je ve vypadku.

Daldim rizikem je fakticka nedostupnost léCivého pfFipravku, ktery je dostupny pouze na
zahrani¢nich trzich, a ktery nelze dodat do CR, nebot stanovena maximalni cena je
vyznamneé niz8i nez je cena nakupni na jiném trhu. Takovy IéCivy pFipravek pak vabec neni
na trhu CR k dispozici.

2. Navrh variant reSeni

2.1. Varianta I: nulova varianta — nebude provedena uprava pravniho radu tykajici se
zavedeni emergentniho systému, regulace reexportu a procesu vydavani opatreni
proti vyvozu do zahranici a nebude provedena Uprava zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tykajici se mimoradného opatieni pro zachovani dostupnosti
nenahraditelnych lé€ivych pripravki

Nedojde k upravé stavajiciho znéni zakonl a bude tak zachovan sou€asny stav se vSemi
vySe popsanymi dopady a riziky. | nadale by se (byt mala ¢ast) lékaren mohla aktivné podilet
na ziskavani |éCivych pfipravkl pro reexport do zahraniCi, coz nyni i v budoucnu by
vyvolavalo reakci na strané drzitell rozhodnuti o registraci, pfipadné distributort, spocivajici
v opatfeni limitujici dostupnost IéCivych pfipravkl ve smyslu rovnomérnych a pribéznych
dodavek do lékaren. A zaroven C&ast distributord a pravdépodobné i drziteld rozhodnuti o
registraci by upfednostiovala své finanCni zajmy nad zajisténim dostupnosti 1€civ pro
pacienty v CR. Dale by trval stav, kdy zaji$téni dostupnosti 1é&iv pro pacienty omezuje
financéni zatéz, pfipadné lécivé pfipravky nelze dodat na trh za cenu vySSi nez aktualné
stanovenou. Tato varianta neni akceptovatelna a zaroven nelze prfedpokladat, Zze ke zméné
popisovaného stavu Ize dojit bez zmény legislativy.

2.2. Varianta Il: uzpusobeni pravniho radu ve smyslu zavedeni povinnosti dodavek a
regulace podle zakona o Ié¢ivech a moznosti vydat mimoradné opatieni podle zakona
o verejném zdravotnim pojisténi

2.2.1. Varianta lla: Novela zakona o lé€ivech - zavedeni emergentniho systému

Vzhledem k vySe uvedenému je jedinou zvazovanou moznosti provedeni novelizace zakona
o léCivech. Zavedeni pouze povinnosti zfidit emergentni systém, ktery by mél fungovat tak,
Ze drzitel rozhodnuti o registraci I1éCivého pfipravku, zfidi a bude provozovat automatizovany
informacni systém pro objednavani pfedepsanych humannich IéCivych pfipravka (dale téz
jen ,emergentni systém®). Systém zabezpeci v nepfetrzitétm provozu elektronické pfijimani
objednavek léCivych pfipravkl zaslanych lékarnou. A pro pfipad vypadku systému musi
drzitel rozhodnuti o registraci zajistit pfijimani a potvrzovani objednavek jinou prokazatelnou
formou, ktera bude zvefejnéna jako nahradni feSeni na strankach Ustavu, napfiklad
e-mailem nebo telefonicky. Hypertextové odkazy na informaéni systémy jednotlivych drzitel(
rozhodnuti o registraci |éciveho pripravku budou zvefejiiovany na webovych strankach
Ustavu.

2.2.1.1. Podvarianta llaa: emergentni systém pro IéCivé pripravky hrazené na recept

Pouze hrazené IéCivé pfipravky podléhaji cenové regulaci. A pfedevsim cenové regulované
léCivé pFipravky jsou nejvice ohrozeny reexportem. RegulaCni zasah je opodstatnény
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v pfipadé lécCivych pfipravkd, jejichz dostupnost je dllezita pro poskytovani zdravotni péce;
takové |é&ivé pripravky, vyznamné pro poskytovani zdravotni péde, jsou v CR vesmés
hrazeny ze zdravotniho pojisténi. VSechny hrazené IéCivé pripravky jsou uvedeny
v Seznamu hrazenych légivych pFipravk (SCAU), ktery je vydavan Ustavem kazdy mésic.
Pouze |éCivé pfipravky pfedepsané a hrazené na recept jsou ureny pro vydej konkrétnimu
pacientovi a pouze u nich je zavedeni opatfeni na zaji$téni dostupnosti pro pacienta
v lékarné dle jeho vybéru oduvodnitelné.

Lékarna bude mit v ramci informaéniho systému pfislusného drzitele rozhodnuti o registraci
k dispozici informaci, kterym distributordim byl pozadovany I|éCivy pFipravek dodan.
V pfipadé, Ze neni mozné objednani léCivého pfipravku standardnim zplsobem, tedy
lékarna nemuze objednat Iék od distributora uvedeného v informacnim systému drzitele,
bude mit moznost objednat na receptu predepsany IéCivy pfipravek hrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi prostfednictvim emergentniho systému.

Drzitel rozhodnuti o registraci takoveho léCivého pfipravku bude mit povinnost na zakladé
takové objednavky do Ihaty dvou pracovnich dnd ode dne pfijeti objednavky zajistit dodani
tohoto pfipravku do dané Iékarny. V objednavce Iékarna uvede kromé udaju o konkrétnim
pfedepsaném léCivém pfipravku i identifikator elektronického receptu, na ktery byl 1éCivy
pfipravek pacientovi pfedepsan. Nebudou uvadény Zadné osobni Udaje pacienta. Za ucelem
ovéfeni 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 pfipravku
anonymizované potvrdi existenci receptu a zasle udaj o poctu predepsanych baleni 1éCivého
pfipravku.

Lékarnik vyznadli objednani prostfednictvim emergentniho systému u elektronického receptu,
¢imz bude zajisténo, ze k jednomu receptu bude mozna objednavka pouze z jedné Iékarny.
Zaroven v pfipadé potfeby mulze vydavajici Iékarna prodlouzit platnost receptu az na
dvojnasobek puvodni platnosti.

Emergentni systém nema byt standardni cestou distribuce, je to doplhkovy, vyjimecny kanal
zajistujici dodavky do Iékaren v krajnich pfipadech (selze-li standardni distribu¢ni kanal).
Mély by byt stanoveny vyjimky z povinnosti drzitele dodat IéCivy pfipravek skrze emergentni
systém, tzn. davody pro vyvinéni. Napf. fadné nahlaseny vypadek nebo ukonceni dodavek
na trh (bude nutno zohlednit i divod vypadku — mélo by se jednat o objektivni pfekazky
dodavat na trh v CR). Preruseni dodavek hrazeného légivého piipravku by vak nemélo
v souctu trvat déle nez 180 dni za poslednich 12 mésicu. V pfipadé, ze Iékarna bude mit u
distributora dluh, bude podminkou dodani IéCivého pfipravku zaplaceni jeho ceny nejpozdé;ji
pfi prevzeti.

Pokud 1éCivy pfipravek lékarna objedna prostfednictvim emergentniho systému, bude pak
mit povinnost dodany IéCivy pfipravek pfevzit a vydat ho pacientovi. V pfipadé nevydani
léCivého pfipravku pacientovi (napf. pacient si ho nepfijde vyzvednout) bude mit Iékarna
moznost takto dodany IéCivy pfipravek do dvou tydn( vratit distributorovi, ktery jej dodal.
Distributor bude mit v této lhaté povinnost takto dodany léCivy pfFipravek, ktery Iékarna
nemohla vydat pacientovi, pfevzit.

2.2.1.2. Podvarianta llab: emergentni systém pro vSechny Ié¢ivé pripravky

Stanoveni povinnosti zavést emergentni systém pro vSechny léCivé pfipravky by bylo velice
nakladné a zatéZujici, aniz by pro tak rozsahlou povinnost existovalo racionalni oddvodnéni.
Cena léCivych pfipravkl nehrazenych ze zdravotniho pojiSténi neni regulovana, a tudiz je
drzitel muze prodavat za jakoukoliv cenu a ani distributofi a Iékarny nejsou nijak
v cenotvorbé limitovani. Navic se nejedna o IéCivé pfipravky s vyznamnym dopadem na
poskytovani zdravotni péce v CR, ktery by oddvodfoval uloZeni tak rozsahlé povinnosti.
Lécivé pripravky, které sice maiji stanovenou Uhradu ze zdravotniho pojisténi, ale nejsou
uréeny k vydeji pacientovi na recept, ale jsou pfedepisované na zadanky a vykazované jako
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zvlast’ uctovany lécCivy pripravek pfi poskytovani zdravotni péce, jsou z Iékarny objednavany
pfimo poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Nasledné jsou pouzity pro pacienty pfi
poskytovani zdravotni péfe a vykazany lékafem k uhradé. U téchto ,zadankovych® |éCiv
nema ani Ministerstvo zdravotnictvi, ani Ustav poznatky o tom, Ze by byly pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb nedostupné, proto ani zde neexistuje odlGvodnéni pro zavedeni
povinnosti.

Obé popsané varianty by byly feSenim pouze situace, kdy ma drzitel pozadovany léCivy
pFipravek k dispozici, ale Iékarna neni schopna jej objednat bud' z divodu, ze nemuze zjistit
dodavatele nebo z duvodu limitujicich opatfeni drzitele. | nadale by drzitel nemél moznost
ovlivnit, zda lécivé pfipravky, které dodal na trh, budou pouzity pro Ié¢bu pacientd nebo
vyvezeny.

2.2.2. Varianta llb: Novela zakona o lécCivech — zavedeni emergentniho systému pro
lIécivé pripravky hrazené na recept spolu se zavedenim regulace reexportu

Kombinace povinnosti zavést emergentni systém (viz bod 2.2.2.1.) pro IéCivé pfipravky
hrazené na recept a zaroveri omezeni moznosti jejich reexportd umozni zajistit realnou
dostupnost pro pacienta v Iékarné. Ugelem je zajisténi, e 16&ivé pripravky dodané drzitelem
rozhodnuti o registraci do CR budou prednostné pouzity pro pokryti potfeb nasich pacientt a
nikoliv, Ze mohou byt pouzity pro vyvoz do zahranici, aniz by byla zajidténa dostupnost péce
v CR. Je stanoveno, Ze |&&ivy pripravek dodany na trh mize byt dodan do jiného &lenského
statu nebo do tfeti zemé pouze, jeli na seznamu vydaném Ustavem formou opatfeni obecné
povahy, pfi¢emZ na tomto seznamu budou uvedeny jen takové |éCivé pFipravky, u kterych na
zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii bude mozné predpokladat, Ze jejich reexport
neohrozi jejich dostupnost pro pacienty v CR. Povinnost drzitele rozhodnuti o registraci na
zfizeni a provoz emergentniho systému je tak propojena s nastrojem na kontrolu udrzeni
lé&ivych pripravkl dodanych na trh v Ceské republice.

2.1.2.3. Varianta llc: Novela zakona o lé€ivech — zavedeni emergentniho systému pro
lIécivé pripravky hrazené na recept spolu se zavedenim regulace reexportu a procesu
vydavani opatfeni proti vyvozu do zahranici

Doplnéni povinnosti zavést emergentni systém a zavedeni regulace reexportu o proces
vydavani opatfeni proti vyvozu do zahrani€i umozni statu v pfipadé potfeby zakazat vyvoz
pro vSechny subjekty (v€etné drzitele nebo jim povéfeného distributora). To mifi na situace,
kdy je ohroZzena dostupnost léCivého pfipravku ve vice statech EU zaroven napf. z dlvodu
zavady v jakosti a v takovém ptipadé je nutny rychly zasah ve prospéch pacientd v CR.

2.1.2.4. Varianta lld: Novela zakona o verejném zdravotnim pojisténi — moznost vydat
mimoradné opatieni podle zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Novelizace zakona by umoznila Ustavu u lé&ivého pFipravku vyznamného pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v pfipadé jeho nastalé nebo hrozici nedostupnosti vydat ve vefejném
zajmu, a pokud MZ nebo Ustav vydaly opatfeni na zajisténi dostupnosti podle zakona o
léCivech, mimoradné opatfeni, kterym by mohl navySit maximalni cenu nebo uhradu ze
zdravotniho pojisténi tak, aby byla zajisténa dostupnost hrazenych sluzeb a nedochazelo
k pfenosu finanéni zatéze na pacienty.

DoplInéni stavajiciho systému stanoveni maximalnich cen a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi o moznost vydat mimofadné opatfeni umozni statu adekvatnim a
dostate¢né pruznym zpUsobem reagovat na cenové a uhradové problémy v souvislosti
s vypadkem l|éCivého pfFipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb, tak aby
nebyla ohroZena dostupnost hrazenych sluzeb pro pojisténce. A to na dobu predpokladané
nedostupnosti, nejdéle 1 rok.
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3. Vyhodnoceni nakladt a pfinosu
3. 1 Naklady
3.1.1. Varianta I: nulova varianta — nebude provedena uprava pravniho radu

Tato varianta sama o sobé nepfindSi zadné nové naklady, ale pfetrvava zatéz
z neaplikovatelnosti stavajici pravni upravy a finanéni bariéry dostupnosti terapie pro
pacienty.

3.1.2. Varianta Il: uzptisobeni pravniho radu
3.1.2.1. Varianta lla: emergentni systém

Podvarianta llaa: emergentni systém pro lécivé pripravky hrazené na recept
Predpokladané naklady na tuto variantu jsou vy€isleny podrobné vySe v ¢asti 3.3. Jedna se o
variantu, ve které jsou naklady racionalné odldvodnény zajmem na zajiSténi dostupnosti
dotéenych lécCivych pripravkl pro pacienty.

Podvarianta llab: emergentni systém pro vSechny lécivé pfipravky

Stanoveni povinnosti zavést emergentni systém pro vSechny |éCivé pfipravky by bylo
nakladné a zatézujici bez odpovidajiciho odivodnéni nezbytnosti zajistit jejich dostupnost
pro pacienty. V Ceské republice je registrovano vice nez 56 tisic variant 1é8ivych piipravkd,
které nejsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi, a z toho je obchodovano témér 3 tisice.
Lécivé pripravky vykazované jako zvlast uctovany IéCivy pripravek tvorfi témér Ctvrtinu koda
léCivych pfipravk, které maiji stanovenou uhradu. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci nema
i pfipravky hrazené na recept, musel by zavést cely systém a i v pfipadé drzitell rozhodnuti
o registraci, ktefi maji rdzné typy léCivych pfipravkl, by naklady na provoz vzrostly.

3.1.2.2. Varianta llb: emergentni systém pro Ié¢ivé pfFipravky hrazené na recept spolu
se zavedenim regulace reexportu

Kombinace povinnosti zavést emergentni systém pro IéCivé pfipravky hrazené na recept a
zaroverni omezit moznost jejich reexportl nepfinese dal$i naklady pro kterykoliv ze subjektu.
Lze predpokladat, Zze vyvoz do zahrani¢i bude proveden pouze v pfipadé finanéni
zajimavosti pro zu€astnéné a nelze tak pfedpokladat navyseni nakladui.

3.1.2.3. Varianta llc: emergentni systém pro IéCivé pripravky hrazené na recept spolu
se zavedenim regulace reexportu a procesu vydavani opatieni proti vyvozu do
zahranici

RovnézZ tato varianta nepfinasi dalSi naklady. Pfipadné vydavani opatfeni proti reexportim
bude soucasti standardniho vykonu statni spravy Ustavem a nevyzada si naklady oproti
stavajicimu stavu.

3.1.2.4. Varianta lld: moznost vydat mimoradné opatieni podle zakona o veiejném
zdravotnim pojisténi

Tato varianta pfinese zvySené naklady pro vefejné zdravotni pojisténi. Nicméné dostupnost
hrazené péce je pravem pojisténce a zdravotni pojiStovny maji povinnost tuto dostupnost
zajistit. Soucasné znéni zakona z davodu striktnich pravidel pro stanoveni cen a uhrady
neumoznuje zdravotnim pojiStovnam tuto jejich zakladni povinnost pinit v pfipadé vypadku
vyznamnych IéCiv. Skute¢né navySeni vydaju nelze odhadnout, nebot se jedna o opatreni
v pfipadé nepfedpokladaného vypadku dodavek léCivych pfFipravkl, takZze nelze predem
odhadnout jejich pocet. Nelze vycislit ani nominalni hodnotu rozdilu mezi standardni vysi
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uhrady ze zdravotniho pojiSténi a vySi uhrady, ktera bude stanovena opatfenim, nebot ta se
bude odvijet od aktualni ceny v zahranici.

Vydani opatfeni vSak bude pfedchazet vyhodnoceni vefejného zajmu, kterym je i stabilita
vefejnych rozpoctl, a v pfipadé, Ze by navySeni uhrady nebylo ve vefejném zajmu, ale
existovala by jina varianta, jak zachovat dostupnost hrazenych sluzeb pro pacienty, tak by
opatfené Ustav nevydal.

3.2. Pfinosy

3.2.1. Varianta I: nulova varianta — nebude provedena uprava pravniho radu
V pfipadé zachovani sou¢asného stavu nebyly identifikovany zadné pfinosy.
3.2.2. Variantal ll

3.2.2.1. Varianta lla: emergentni systém

Podvarianta llaa: emergentni systém pro lécivé pripravky hrazené na recept

Pfinosem této varianty je zvySeni dostupnosti I€Civych pfipravkl, které jsou vyznamné pro
pacienty a zaroven u nich byly identifikovany problémy se zajiSténim dostupnosti v konkrétni
l€ékarné.

Podvarianta llab: emergentni systém pro vSechny lécivé pfripravky

Stanoveni povinnosti zavést emergentni systém pro vSechny léCivé pfipravky by mélo za
nasledek zvyseni jistoty dostupnosti u vSech léCivych pfipravkl, nicméné vzhledem k tomu,
ze nebyly identifikovany problémy s dostupnosti u léCivych pfipravkl nehrazenych ze
zdravotniho pojisténi nebo hrazenych jako ZULP, které by byly zplsobeny reexportem nebo
opatfenimi limitujicimi dodavky do Iékaren, tak by se prakticky jednalo téméf totozny pfinos
jako u varianty pokryvajici pouze léCivé pfipravky hrazené na recept. DalSi, podstatnou
prekazkou je neexistence elektronické objednavky (zadanky), ktera by jednodusSe a
transparentné prokazala existenci nenaplnéné potfeby pacienta ¢&i objednavajiciho
zdravotnického zafizeni, kvuli které by Iékarna chtéla objednat IéCivy pfipravek nehrazeny Ci
hrazeny na zakladé zadanky. RozSifeni na tuto skupinu IéCiv by tak znamenalo velky narust
rizika nespravného a neefektivnihno pouzivani emergentniho systému ¢i dokonce riziko
zneuziti zakona.

3.2.2.2. Varianta lIb: emergentni systém pro IéCivé pripravky hrazené na recept spolu
se zavedenim regulace reexportu

Pfinos uvedeny v pfedchozi varianté bude posilen zdkazem libovolného reexportu [€Civ,
nebot distribuci do zahrani¢i u IéCiv hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi pfi
pfedepsani na recept bude mozné uskutecnit jen u téch IéCiv, které budou na seznamu
vydaném Ustavem formou opatfeni obecné povahy, na zakladé objektivnich a
pfezkoumatelnych kritérii. Tim dojde k dalSimu zlepSeni dostupnosti a drzitel rozhodnuti o
registraci muze efektivné plnit svou povinnost dodavat podle potfeby pacientt v CR.

3.2.2.3. Varianta lic: emergentni systém pro lé€ivé pripravky hrazené na recept spolu
se zavedenim regulace reexportu a procesu vydavani opatieni proti vyvozu do
zahranici
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Doplnéni povinnosti zavést emergentni systém a zavedenim regulace reexportu o proces
vydavani opatfeni proti vyvozu do zahrani¢i umozni statu v pfipadé potfeby zakazat vyvoz
pro vSechny subjekty v€etné drzitele rozhodnuti o registraci. Tim zajisti maximalni pfinos pro
pacienty, kdyz maze zabranit i situaci, kdy by drzitel rozhodnuti o registraci upfednostnil
dodavky do jinych zemi.

3.2.2.4. Varianta lld: moznost vydat mimoradné opatieni podle zakona o veirejném
zdravotnim pojisténi

Diky mimofadnému opatfeni bude mozné zajistit dostupnost hrazené péce pro pacienty i
v situaci, kdy dojde k vypadku léCivého pfipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich
sluzeb. Ve vyjimec¢né situaci, tak bude mozné pfijmout opatfeni tak, aby standardni pravidla
cenové a uhradové regulace pro bézné dodavky nelimitovala pfistup pacientu k [é¢bé a
nebranila zajisténi dostupnosti I€Civeho pfipravku.

4. Stanoveni poradi variant a vybér nejvhodnéjsiho reSeni
Pro stanoveni pofadi variant a vybér nejvhodnéjsiho feseni byla rozhoduijici tato kritéria:

- pfinosy v oblasti zajisténi dostupnosti I&Civych pfipravk( pro pacienty a s tim souvisejici
kvalité poskytovanych zdravotnich sluzeb,

- ekonomicky aspekt, zejména naklady drzitelll rozhodnuti o registraci na zavedeni a
provoz systemu,

- umoznéni drZiteli rozhodnuti o registraci efektivné plnit povinnost dodavek pro pacienty
v CR,

- moznost statu efektivné a v€as zasahnout v pfipadé potfeby proti vyvozu léCivych
pFipravk do zahranigi.

Vyhodnoceni kritérii je pfedkladatelem pro prehlednost uvedeno v nasledujici tabulce
obsahujici obodovani jednotlivych aspektl, kterymi jsou zajiSténi dostupnosti, nastroje pro
drzitele a stat a ekonomické hledisko. Bodova Skala se pohybuje od -2 do 4, pfiCemz
zaporné hodnoty oznacuji zatéz, Cislo 0 znamena nulovy pfinos, Cislo 4 znamena ze
zvazovanych variant pfinos nejvyssi.

Varianta Zajisténi Ekonomické Nastroj pro | Nastroj pro
dostupnosti hledisko - | drzitele stat
LP naklady na
systém
| - Nulova 0 0 0 0
laa — em.systém | 2+ -2 0 0
(vSechny LP)
llab — em.systém | 2 -1 0 0
(hrazené Rx)
lb — em.systém + | 3 -1 1 0
reexport
llc — em.systém + | 3+ -1 1 1
reexport + OOP
[ld - em.systém + | 4 -2- 1 2
reexport + OOP+
opatfeni

Preferovanou variantou predkladatele je posledni varianta, tedy novela zakona o léCivech,
kterou se zavadi povinnost pro drzitele rozhodnuti o registraci zfidit a provozovat emergentni
systém pro léCivé pfipravky hrazené na recept, omezuje se moznost vyvézt hrazeny léCivy
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pfipravek pouze na ty léky, které budou uvedeny na seznamu léCiv, jejichZ reexport by na
zakladé objektivnich kritérii nemél ptedstavovat problém s dostupnosti pro pacienty v CR, a
je upravena moznost statu vydat rychle opatfeni obecné povahy, kterym zakaze vyvoz do
zahranici v pfipadé potfeby. Novela zakona o léCivech je zaroven v této varianté doplfiovana
novelou zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterou ma byt zajiSténa dostupnost
hrazené péce pro pacienty.

Zamérem predkladatele je zavedeni plnohodnotného systému, kterym bude zajisténa
dostupnost hrazenych lécivych pfipravkd pro pacienta v [ékarné.

Pfedkladatel si je védom, Ze negativnim prvkem jsou naklady regulovanych subjekt( na
zavedeni emergentniho systému a naklady vefejnych financi na stanovovani €i zvySovani
cen a uUhrad l|éCiv v pfipadé vypadkl hrazenych alternativ, nicméné s ohledem na
neoddiskutovatelny pfinos pro pacienty jsou tyto naklady oddvodnitelné. Vzhledem ke
skute€nosti, Ze naklady na provoz emergentniho systému jsou pfimo umérné jeho vyuziti,
tzn. v pfipadé, ze drzitel standardni distribu¢ni cestou pokryva potfeby na celém Uzemi, jsou
navic naklady drzZitele minimalni. Zkudenost ze sousedniho Slovenska ukazuje pozitivni
zkuSenosti a efekt pro pacienty i jistotu pro lIékarny. Opatfeni podle zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi pfinese zvySeni nakladl zdravotniho pojisténi, nicméné povinnost
zajistit dostupnost hrazené péce pro pojisténce je zakladni povinnosti zdravotnich pojistoven
a v situaci, kdy dojde k vypadku lécivého pfipravku, ktery je nezbytny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb, neni mozné zvysené naklady pfenaset na pacienty, pfipadné tolerovat
fakt, ze pravidla cenové regulace neumoznuji zajistit dodavky nahrazujiciho Ié&ivého
pfipravku na trh v CR. Prijeti takového opatfeni je v8ak podmin&no naplnénim vefejného
zajmu na jeho vydani a zarovef ho Ize vydat pouze v situaci, kdy je za ulelem zajisténi
dostupnosti zaroven vydano opatfeni podle zakona o IéCivech. Opatfeni bude vydano na
dobu predpokladané nedostupnosti, maximalné 1 rok.

5. Implementace doporuéené varianty a vynucovani

Organem odpovédnym za implementaci doporu€ené varianty feSeni bude Ministerstvo
zdravotnictvi a Ustav. Ustav bude zodpov&dny za zvefejfiovani Gdajil o emergentnich
systémech a rovnéz za pfijimani opatfeni omezujicich reexport. Implementace doporucené
varianty a vynucovani zavedenych opatfeni bude zajisténo samotnym zakonem o |éCivech
v ramci spravniho trestani v souladu s obecnou pravni Upravou prestupkl, a to ukladanim
pokut Ustavem.

Drzitelé rozhodnuti o registraci budou muset zavést a provozovat emergentni systémy
obdobné jako je tomu na Slovenku. VétSina drzitelli rozhodnuti o registraci v CR plsobi
rovnéz na Slovensku, proto Ize predpokladat, Zze v CR vyuziji zkuSenosti a nastroje, coz bude
mit za nasledek snaz$i zavedeni a niz§i naklady. U regulace reexportu Ize pfedpokladat
ojedinélé pfipady poruseni zakazu vyvazet léCivy pFipravek v rozporu s pfisluSnymi
opatfenimi obecné povahy a za tim ucelem jsou zavedeny sankce.

Co se ty¢e druhé &asti novely, tedy zmén v oblasti vefejného zdravotniho pojisténi, Ustav
bude vydavat opatfeni vydavat na nezbytné nutnou dobu a po vyhodnoceni, zda je opatieni
ve vefejném zajmu. Moznost vydat opatieni je provazana rovnéz s regulaci podle zakona o
léCivech, kdy pfijeti opatfeni na zajisténi dostupnosti IéCiveho pfFipravku, je podminkou
vydani opatfeni o maximalni cené a/nebo uhradé ze zdravotniho pojisténi. Pfed vydanim
opatifeni bude muset byt vyhodnocena jeho nezbytnost s ohledem na vefejny zajem, jehoz
nedilnou soucasti je i zgjem na udrZeni financni stability systému zdravotniho pojisténi a
rovnéz zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb, ale i finanéni zatéz pacientu.
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6. Pfezkum uéinnosti regulace

Uginnost nové pravni tpravy bude pravidelng& zkoumana, aby bylo mozné ziskat relevantni
vysledky a komplexné zhodnotit, jaké ma pravni uprava konkrétni dopady. Pfezkum
ucinnosti budou provadét Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Ustav pro kontrolu léCiv ve
spolupraci s dotéenymi subjekty, a to z hlediska posouzeni ucinnosti nové pravni Upravy a
zejména z hlediska dosahovani cill sledovanych touto pravni Gpravou.

7. Konzultace a zdroje dat

Pfi pfipravé novely zakona probihaly za uUCelem dosazeni co nejvhodnéjSiho feseni
predmétného problému konzultace, zejména se zastupci SUKL a UOHS. Novela zakona o
vefejném zdravotnim pojidténi byla konzultovana rovnéz se zdravotnimi pojistovnami.

8. Kontakty na zpracovatele RIA

Mgr. Daniela Rrahmaniova

vedouci oddéleni léCiv a zdravotnickych prostfedku
Ministerstvo zdravotnictvi

Tel.: 224 972 265

E-mail: daniela.rrahmaniova@mzcr.cz
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