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Navrh
ZAKON
zedne ............ 2019,

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisi, a zakon ¢. 48/1997 Sbh.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni,
ve znéni pozdéjSich predpisi

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
Zména zakona o lé¢ivech

CLT

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonii (zakon
o léCivech), ve znéni zadkona €. 124/2008 Sb., zdkona ¢. 296/2008 Sb., zdkona ¢. 141/2009
Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb., zakona ¢. 75/2011 Sb., zakona
¢.375/2011 Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb.,
zakona €. 80/2015 Sb., zakona ¢. 243/2016 Sb., zakona ¢. 65/2017 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb.,
zakona ¢. 183/2017 Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona ¢. 36/2018 Sb., zakona ¢. 44/2019
Sb. a zakona €. .../2019 Sb., se méni takto:

1. V § 11 pismena g) a h) znéji:
,»g) Cini opatieni za GCelem zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pripravkil vyznamnych pro
poskytovani zdravotnich sluZzeb a pfijimd opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje
a dostupnosti 1é¢ivych piipravkil pro vzacna onemocnéni a lé¢ivych piipravka, které

mohou byt jako takové stanoveny, jakoz 1 1é¢ivych piipravki pro pouziti u déti,

h) ¢ini opatfeni pfi hrozicim nebo jiZ nastalém nedostatku lécivého piipravku
vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb na uzemi Ceskeé republiky, .

2. V § 11 pismeno q) zni:
,»q) ¢ini opatfeni podle § 77c odst. 6,.

3. V § 13 odst. 2 pism. a) bodu 10 se slova ,,za podminek stanovenych v § 8 odst. 6*
Zrusuji.

4. V § 13 odst. 2 se na konci pismene a) dopliiuje bod 11, ktery zni:
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,»11. opatfeni obecné povahy podle § 77c odst. 1, kterym povoluje distribuci hrazeného
lé¢ivého piipravku do jiného Clenského statu nebo do tfeti zemé, a opatfeni obecné
povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci 1é¢ivého piipravku do
jiného ¢lenského statu nebo do tieti zemé, pokud by jeho nedostatkem byla ohrozena
dostupnost a G¢innost 16¢by pacienttl v Ceské republice s dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva,*.

V § 13 odst. 3 pismena q) a r) zné&ji:
,»q) zptistupiiuje v ramci systému eRecept sluzbu podle § 81 odst. 1 pism. h),

r) vydava a zvetejiluje zpisobem umoznujicim dalkovy pfistup v otevieném datovém
formatu specifikaci komunika¢niho rozhrani umoznujicitho automatizované
elektronické zadavani a potvrzovani objednavek prostfednictvim emergentniho
informa¢niho systému pro mimoiddné objednavani a dodani hrazeného lé€ivého
ptipravku (déle jen ,,emergentni systém®).*.

V § 33 odst. 2 se za vétu prvni vklada véta ,Neprodlené po obdrzeni oznameni
o pieruseni nebo ukonéeni uvadéni 1é&ivého piipravku na trh Ustav tuto informaci
zvefejni na svych internetovych strankach spolu s informaci, zda je tento 1écivy
ptipravek nahraditelny jinym léCivym piipravkem a jakym.“ a za vétu Ctvrtou se
vkladaji véty ,,Dojde-li ke zmén€ oznamenych skutenosti uvedenych ve vété prvni az
treti, véetné zmény divodl preruSeni nebo ukonceni a vcetné predpokladané délky
pferuSeni, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen oznamit neprodlené tuto
skute¢nost Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu. Pierueni uvadéni na trh 1é&ivého
piipravku, ktery ma stanovenou thradu z vefejného zdravotniho pojisténi pti vydeji na
recept (dale jen ,hrazeny 1é¢ivy piipravek™), u kterého Ustav neuvedl, Ze je
nahraditelny, nesmi v souhrnu ptesahovat 120 dnti za uplynulych 12 mésict.*.

V § 33 odst. 3 pismeno g) zni:
,»g) jde-1i o huménni 1é€ivy pfipravek

1. zfidit a provozovat vetejné pristupnou odbornou informacni sluzbu o 1écivych
ptipravcich, pro néz je drZitelem rozhodnuti o registraci, a o adrese a pfipadné
zméné adresy této sluzby informovat Ustav; vefejné piistupna odborna
informacni sluzba nesmi slouzit k reklam&’" a informace poskytované jejim
prostfednictvim musi byt v souladu se souhrnem udajii o ptipravku; soucasti
informaci poskytovanych prostfednictvim vetejné pristupné odborné informacni
sluZzby jsou 1 aktudlni informace o tom, zda je nebo neni léCivy piipravek
dodavan na trh v Ceské republice,

2. zajistit kvalifikaci obchodnich zastupct odpovidajici povaze 1é¢ivého piipravku,
zajistit pfedani informaci ziskanych obchodnimi zéastupci od navstivenych osob



0 pouzivani propagovanych 1éCivych piipravki, a to zejména informaci o vSech

nezédoucich ucincich, a ovéfovat, zda obchodni zastupci plni své povinnosti
e , ’ ¥ . 1

podle zvlastniho pravniho predpisu’”, a

3. zajistit po uvedeni 1éCivého piipravku do ob¢hu 1éCivy piipravek pro potieby
pacientl v Ceské republice jeho dodavkami v odpovidajicim mnoZstvi a
casovych intervalech; tuto povinnost nesmi drzitel rozhodnuti o registraci plnit
ve vyznamné mife prostiednictvim doddvek v emergentnim systému podle
tohoto zakona,".

8. Za § 33 se vkladaji nové § 33a az 33c, které vcetné nadpist znéji:
,Emergentni systém
§ 33a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazené¢ho 1é¢ivého piipravku je povinen
zajistit zfizeni a provozovani emergentniho systému pro piipad, Ze nelze zajistit
dostupnost tohoto 1é¢ivého piipravku pro pacienta jinou cestou podle tohoto zakona.
Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1écivého pripravku zajisti provoz
emergentniho systému v podobé automatizovaného elektronického zadavani a
potvrzovani objednavek prostfednictvim komunika¢niho rozhrani, které zvetejiuje
Ustav podle § 13 odst. 3 pism. 1), a vptipadé jeho vypadku také v
neautomatizované podobé. DrzZitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1é¢ivého
ptipravku je povinen zajistit udrzovani emergentniho systému v neptetrzitém provozu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazené¢ho lé¢ivého ptipravku je povinen
objednavajici 1ékarn¢ obratem elektronicky potvrdit doruceni objedndvky ucinéné
prostfednictvim emergentniho systému a uvést datum a cas, kdy mu byla objednavka
dorucena.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1é¢ivého piipravku je povinen na
zaklad¢ objednavky zaslané prostfednictvim emergentniho systému zajistit v souladu
s timto zdkonem dodani hrazeného 1écivého piipravku, jehoz je drzitelem rozhodnuti
o registraci, 1ékarné za ucelem vydeje pacientovi, a to do 2 pracovnich dnii ode dne
doruceni objednavky. V ptipad¢€, ze drzitel rozhodnuti o registraci nemé k dispozici
objednanou velikost baleni, zajisti dodani jiné velikosti baleni tohoto 1é€ivého
ptipravku v odpovidajicim mnoZzstvi, a to tak, aby celkovy pocet jednotek lékové
formy dodaného 1é¢ivého ptipravku co nejvice odpovidal predepsanému poctu a nebyl
vyssi o vice nez 50 %.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1é¢ivého ptipravku neni povinen
zajistit dodani hrazeného léCivého ptipravku podle odstavce 3 v ptipad€, Ze tdaje



uvedené v objedndvce nejsou spravné.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1é¢ivého piipravku nebo jim
povéfeny distributor si miZe prostfednictvim sluzby ziizené Ustavem podle § 81 odst.
1 pism. h) oveéfit existenci elektronického receptu, jehoz identifikdtor je uveden
v objednavce. Po zadéni identifikatoru elektronického receptu a kédu predepsaného
1égivého ptipravku pfidéleného Ustavem zasle sluzba informaci o platnosti
elektronického receptu a poctu predepsanych baleni.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1écivého ptipravku se zprosti
povinnosti uvedené v odstavci 3, pokud pterusil uvadéni hrazeného 1é¢ivého ptipravku
na trh v Ceské republice a tuto skute¢nost v souladu s § 33 odst. 2 oznamil Ustavu.
Déle se drzitel rozhodnuti o registraci zprosti povinnosti uvedené v odstavci 3,
prokaze-li, Ze nemohl dodat hrazeny 1éCivy ptipravek z divodu plsobeni vyssi moci.
Drzitel rozhodnuti o registraci hrazené¢ho lécivého ptipravku se zprosti povinnosti
uvedené v odstavci 3 také tehdy, pokud ukoncil uvadéni hrazeného 1é¢ivého piipravku
na trh v Ceské republice a tuto skuteénost v souladu s § 33 odst. 2 oznamil Ustavu.
Dlvodem pro zproSténi se povinnosti podle véty prvni nebo druhé neni piipad, kdy
drzitel rozhodnuti o registraci nebo osoby tvorici s drzitelem rozhodnuti o registraci
koncern uptednostni vyrobu nebo dodavku 1é¢ivého ptipravku pro trh jiného statu.

(7) Pokud z dGvodi uvedenych v odstavci 4 nebo 6 nelze 1éCivy pripravek
dodat nebo dodrzet lhitu stanovenou v odstavci 3, je drzitel rozhodnuti o registraci
hrazeného 1é¢ivého piipravku povinen o diivodech nedodani informovat objednavajici
1¢kéarnu nejpozdéji nasledujici pracovni den po dni doruceni objednavky.

(8) Pokud drzitel rozhodnuti o registraci hrazen¢ho 1é¢ivého piipravku
zajistuje dodani hrazeného 1€¢ivého pripravku l1ékarné prostrednictvim distributora, je
povinen distributorovi sdélit datum a ¢as doruceni objednavky podané prostfednictvim
emergentniho systému.

§ 33b

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného léc¢ivého ptipravku je povinen
oznamit Ustavu na elektronickém formulafi zvefejnéném na internetovych strankach
Ustavu hypertextovy odkaz na automatizované elektronické zadavani a potvrzovani
objednavek a udaje k provadéni neautomatizovan¢ho zaddvani objednavek a hlasit
zménu téchto udajl nejpozdéji 2 pracovni dny pied provedenim zmény.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1é¢ivého ptipravku je povinen pro
kazdy hrazeny lécivy ptipravek zvetejniovat prostiednictvim emergentniho systému
ptehled distributorti, jejichz prostiednictvim aktualné zajistuje jeho dodavky pro
pacienty v Ceské republice.



(3) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazené¢ho 1éCivého piipravku je povinen
vést v elektronické podobé evidenci distributorti a 1ékdren, kterym zajistil dodédni
1é¢ivého ptipravku na zékladé objedndvky podané prostiednictvim emergentniho
systému. Evidence musi obsahovat identifikaci distributora, ktery 1é¢ivy ptipravek
dodal do Iékarny, identifikaci 1ékarny, které byl 1éCivy ptipravek dodéan, identifikaci
dodaného 1é¢ivého pripravku véetné kodu pridéleného Ustavem a ¢&isla $arze, podet
dodanych baleni 1é¢ivého pfipravku a datum dodani 1é¢ivého piipravku do l€karny.
Udaje je povinen uchovavat po dobu 5 let od data dodani 1é&ivého piipravku do
1ékarny.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1éCivého pripravku poskytuje
Ustavu aplné a spravné udaje podle odstavce 3 elektronicky. Strukturu, zptisob, formu
a Casovy interval jejich poskytovani stanovi provadéci pravni ptedpis.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1é¢ivého ptipravku, ktery potvrdil
objednavku v emergentnim systému, o tomto potvrzeni informuje do 24 hodin Ustav, a
to formou elektronického hlaseni, které obsahuje informaci o 1é€ivém piipravku, ktery
je pfedmétem objednavky, a to v rozsahu jeho nazvu a kodu piidéleného Ustavem,
podtu baleni, identifikaéniho kédu 1ékarny piidéleného Ustavem a data potvrzeni jeho
objednavky. Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1éCivého piipravku také
informuje Ustav o piipadech, kdy 1é&ivy piipravek objednany prostiednictvim
emergentniho systému nedodal v souladu s § 33a odst. 7. Informace podle véty druhé
podavé drzitel rozhodnuti o registraci hrazené¢ho 1é€ivého piipravku prostiednictvim
elektronického hlaSeni podaného nejpozdé€ji nasledujici pracovni den po odmitnuti
objednavky, a to v rozsahu nazvu lécivého ptipravku a jeho kodu ptidéleného
Ustavem, poétu baleni, identifikaéniho kodu 1ékarny piidéleného Ustavem a data
odmitnuti objednavky. Strukturu, zpiisob a formu hlaSeni podle véty prvni a druhé
stanovi provadéci pravni piedpis. Jednotliva hlaseni Ustav uchovéava a viechna hlaseni
podle véty prvni za uplynuly kalendaini mésic v souhrnném piehledu zvetejiuje
zpusobem umoznujicim dalkovy piistup.

§ 33¢
Objednavani prostiednictvim emergentniho systému

(1) Nema-li lékarna k dispozici hrazeny lécivy piipravek, jehoZz vydani
poZaduje pacient na zaklad¢ jemu vystaveného elektronického receptu, a nelze vyuzit
postupu podle § 83 odst. 2 a ani nelze hrazeny 1&€ivy piipravek prokazatelné objednat
u 2 distributori uvedenych v emergentnim systému, jejichZ prostfednictvim drzitel
rozhodnuti o registraci hrazeného 1€¢ivého ptipravku zajistuje dodavky pro pacienty
v Ceské republice, nebo u jednoho distributora, je-li v emergentnim systému uveden
pouze jeden, miiZze provozovatel této 1€karny objednat piedepsany lécivy piipravek
prostfednictvim emergentniho systému drzitele rozhodnuti o registraci takového
1é¢ivého ptipravku. V ptipadé vypadku automatizovaného elektronického zadavani a
potvrzovani objedndvek miize provozovatel podle véty prvni uskutecnovat objednavky
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10.

1.

neautomatizovanym zpusobem.

(2) Objednéavka podana prostfednictvim emergentniho systému musi obsahovat
identifika¢ni kod lékarny piidéleny Ustavem podle tohoto zakona, identifikaci
objednavaného 1é&ivého piipravku kédem piidélenym Ustavem, popiipadé nazev
1éCivého pripravku a dopln€k nézvu, pocet objednavanych baleni 1é¢ivého piipravku
a identifikator elektronického receptu za ucelem ovétreni predepsani objednavaného
1é¢ivého piipravku vcetné jeho mnoZzstvi.

(3) Lécivy pripravek dodany na zékladé objednavky ucinéné prostfednictvim
emergentniho systému je provozovatel 1ékdrny povinen pievzit a pouzit vyhradné
k vydeji pacientim na recept.

(4) V ptipadé, ze provozovatel 1€karny nemize 1é¢ivy piipravek objednany
prostfednictvim emergentniho systému vydat pro pacienta, je opravnén jej vratit
nejpozdéji do 2 tydnii od dodéni zpét distributorovi, ktery mu jej dodal, neujednaji-li si
lhiitu delsi. Distributor je povinen takové baleni prevzit..

V § 77 odst. 1 pism. c¢) bodu 13 se slovo ,,lékaifim* nahrazuje slovy ,,poskytovateliim
zdravotnich sluzeb®.

V § 77 odst. 1 pismeno h) zni:

,»h) zajistit dodavky humannich 1é¢ivych piipravkll provozovatelim opravnénym
vydavat 1écivé pripravky v mnozstvi a ¢asovych intervalech odpovidajicich potfebé
pacienti v Ceské republice; distributor, ktery zajistuje dodavku hrazeného 1é&ivého
piipravku objednaného prostfednictvim emergentniho systému do 1€karny, je povinen
dodat hrazeny 1€civy ptipravek do Iékarny, ktera si 1éCivy piipravek objednala, tak,
aby jej 1ékarna obdrzela do 2 pracovnich dnli ode dne doruceni objednavky drziteli
rozhodnuti o registraci; v pfipad¢, ze provozovatel 1€karny ma vaci distributorovi,
ktery zajiStuje dodavku hrazeného lé€ivého piipravku objednaného prostfednictvim
emergentniho systému, alesponi jeden penézity dluh po dobu delsi nez 30 dnil po lhuté
splatnosti, je podminkou dodédni, ze cena lé¢ivého piipravku bude zaplacena
nejpozdéji v okamziku pfevzeti provozovatelem l1ékarny,*.

V § 77 odst. 1 pismeno q) zni:

,»J) postupovat v souladu s opatfenim vydanym za uclelem zajisténi dostupnosti
1é¢ivych ptipravki podle § 11 pism. g) nebo h), § 77¢ nebo podle § 77d,*.



12. § 77c a 77d vcetné nadpisii znéji:

»§ 77¢
Opatieni k zajiSténi dostupnosti hrazenych 1é¢ivych pripravki

(1) Hrazeny 16¢ivy ptipravek uréeny pro trh v Ceské republice miize dodat do jiného

¢lenského statu nebo do tteti zemé pouze

a)

b)

drzitel rozhodnuti o registraci tohoto Ilécivého piipravku, ktery je zaroven
drzitelem povoleni k distribuci, nebo
distributor tohoto 1é¢ivého piipravku,

a to pouze tehdy, pokud je to v souladu s platnym opatfenim obecné povahy, kterym
se dodani takového lé¢ivého piipravku povoluje. Opatieni obecné povahy vydava
Ustav vzdy k patému dni kalendainiho mésice souhrnné pro viechny 1é¢ivé ptipravky

spliiujici podminky podle odstavce 2, a povoluje jim dodani takovych léCivych

pfipravki mimo tzemi Ceské republiky vSem drzitelim rozhodnuti o registraci, ktefi

jsou zaroven drziteli povoleni k distribuci, a distributortim.

(2) V opatieni obecné povahy podle odstavce 1 Ustav uvede seznam hrazenych

lé¢ivych piipravki, které byly v kazdém z poslednich 3 po sobé jdoucich kalendainich mésict
dodavany do 1ékaren v Ceské republice, a zaroveii

a)

b)

d)

nebyly v poslednich 3 po sobé jdoucich kalendafnich mésicich objednany
prostfednictvim emergentniho systému vice nez 5 1ékarnami,

nebylo v zddném z poslednich 3 po sobé jdoucich kalendainich mésict pferuseno
jejich uvadéni na trh ozndmené podle § 33 odst. 2, ani nebylo ozndmeno preruseni
jejich uvadéni na trh, ke kterému by mélo dojit v dobé po nabyti ucinnosti opatieni
obecné povahy, ani netrva ke dni vydani opatieni obecné povahy pieruseni jejich
uvadéni na trh,

nejsou uvedeny na internetovych strankach Ustavu podle § 33 odst. 2 jako 1é¢ivé
piipravky, které byly oznaceny jako néhrada za 1éCivy ptipravek, jehoz uvadéni na
trh bylo pferuSeno nebo k jehoZ pferuseni by podle oznameni uc¢inéného podle §
33 odst. 2 mélo dojit v dob& po nabyti u€innosti opatieni obecné povahy,

neni ukonceno jejich uvadéni na trh podle § 33 odst. 2, ani nebylo oznameno
ukonceni jejich uvadéni na trh, ke kterému by mélo dojit v dob& po nabyti
ucinnosti opatieni obecné povahy, nebo

nebyly v zddném z poslednich 3 po sobé jdoucich kalendainich mésict, za které
ma Ustav k dispozici hlageni podle § 77 odst. 1 pism. f), dodavany mimo Gzemi
Ceské republiky v objemu vétsim nez 10 % zjejich primérnych mésiénich
dodavek vypodtenych ze soudtu jejich dodavek do lékaren v Ceské republice za
uplynuly kalendarni rok.

(3) Opatieni obecné povahy podle odstavce 1 vydava Ustav bez fizeni o névrhu
opatfeni obecné povahy a oznadmi jej s odivodnénim vetfejnou vyhlaSkou na své ufedni desce,
a to pouze zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup.
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(4) Opatteni obecné povahy vydané podle odstavce 1 nabyva ucinnosti dnem v ném
uvedenym, nejdiive v§ak dnem vyvéseni vefejné vyhlasky.

(5) Ve vyjimecnych piipadech, zejména v ptipadé, kdy je ozndmeno pieruseni nebo
ukonceni dodavek léCivého pripravku na trh kratce po vydani opatfeni obecné povahy, lze
nové¢ opatfeni vydat i v jiném terminu nez v terminu podle odstavce 1.

(6) Ve vyjimecnych ptipadech miize Ministerstvo zdravotnictvi vydat opatieni formou
rozhodnuti ve spravnim fizeni, kterym povoli distribuci hrazeného 1é¢ivého ptipravku, ktery
neni uveden v opatieni obecné povahy podle odstavce 2, mimo tizemi Ceské republiky, pokud
je to v naléhavém zdjmu clenského statu Evropské unie z diivodu nastalé ¢i bezprostredné
hrozici nedostupnosti takového 1é¢ivého ptipravku na trhu daného ¢lenského statu.
Ministerstvo zdravotnictvi pfitom dba na vefejny zdjem na ochran¢ zdravi obyvatelstva a na
to, aby byla zajiiténa dostupnost takového 1é¢ivého piipravku pro potfeby pacientti v Ceské
republice.

§ 77d
Opati‘eni k zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pripravki

(1) Nejde-li o hrazeny 1é¢ivy piipravek, Ustav vyda opatieni obecné povahy,
kterym zakaZe nebo omezi dodani 16¢ivého piipravku uréeného pro trh v Ceské
republice do jiného ¢lenského statu nebo do tieti zemé, pokud

a) shledd, zejména s prihlédnutim k udajim tykajicim se dostupnosti 1écivych
ptipravki, které ma k dispozici ze své tfedni Cinnosti, a k idajim shromazdénym
od drzitelti rozhodnuti o registraci, distributorii a lékaren, ze dodadnim 1écivého
piipravku do jiného Clenského statu nebo do tfeti zemé¢ mize dojit k ohrozeni
dostupnosti a u¢innosti 16¢by pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na
ochranu zdravi obyvatelstva, a

b) vydani opatfeni obecné povahy je odlivodnéno vefejnym zajmem na ochrané
zdravi obyvatelstva a na zajiSténi dostupnosti 1éCivych ptipravkd pro potieby
pacientli v Ceské republice, pfi¢emz piijeti jiného mén& omezujiciho opatfeni neni
mozné s ohledem na urovenn ohrozeni dostupnosti a ucinnosti 1éCby pacientl v
Ceské republice.

(2) Opatieni obecné povahy podle odstavce 1 vydava Ustav bez fizeni o navrhu
opatfeni obecné povahy a oznami jej s oditvodnénim vetejnou vyhlaskou na své uredni
desce, a to pouze zplisobem umoziujicim dalkovy ptistup.

(3) Opatteni obecné povahy vydané podle odstavce 1 je doruceno dnem
vyvéseni vefejné vyhlasky na ifedni desce podle odstavce 2.



13.

14.

15

16.

17.

(4) Opatieni obecné povahy vydané podle odstavce 1 nabyva uc¢innosti dnem
v ném uvedenym, nejdiive vSak dnem vyvéSeni vetejné vyhlasky.

(5) Ustav postupem podle odstavci 2 az 4 neprodlend zrusi opatieni obecné
povahy, pominou-li divody jeho vydani.*.
V § 81 odst. 1 se na konci pismene f) slovo ,,a* nahrazuje ¢arkou.

V § 81 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje slovem ,,a* a dopliiuje se pismeno h),
které zni:

,h) sluzby oveéfujici na zdkladé¢ zadani identifikatoru elektronického receptu a
Ustavem pfidéleného kodu 1é&ivého piipravku na ném predepsaného platnost takového
elektronického receptu a pocet predepsanych baleni.*.

. V § 81 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje c¢arkou a doplituje se pismeno n), které

zni:
,»1) nepretrzity ptistup ke sluzbé podle odstavce 1 pism. h).“.
Za § 81g se vklada novy § 81h, ktery véetné nadpisu zni:

»$§ 81h
Lécivy pripravek objednany prostiednictvim emergentniho systému

(1) Vptipadé, ze je hrazeny léCivy pripravek pro pacienta objednan
prostiednictvim emergentniho systému, ucini farmaceut prostfednictvim systému
eRecept v centrdlnim ulozisti elektronickych receptii zaznam, ze ptredepsany 1éCivy
pfipravek je objednan. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci podle § 33a odst. 7
informuje, Ze nelze objednany léCivy piipravek dodat, farmaceut zrusi zaznam, ktery
ucinil podle véty prvni.

(2) Po dobu trvani zaznamu podle odstavce 1 neni mozné zahdjit vydej takto
oznacencho léCivého piipravku v jiné 1€karng, o ¢emz je farmaceut povinen pacienta
poucit.*.

V § 82 odst. 3 pism. d) se za slova ,,z vefejného zdravotniho pojisténi* vkladaji slova
,.; dale jsou povinni poskytovat Ustavu elektronicky tGdaje o 1é&ivych piipravcich
poskytnutych jiné 1ékarn¢ v souladu s odstavcem 4; poskytované Udaje obsahuji
identifikaci provozovatele opravnéného k vydeji, identifikaci odebirajici 1ékarny,
identifikaci poskytnutého 1é¢ivého piipravku a pocet poskytnutych baleni;*.



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

V § 82 odst. 3 pism. j) se za slova ,,opravnéné k vydeji 1éCivych ptipravka® vkladaji
slova ,,podle odstavce 2 véty tieti®.

V § 82 odstavec 4 zni:

»(4) Pokud lékarna vydava 1écivé piipravky poskytovatelim luzkové péce,
musi byt poskytovatel lizkové péce uveden v rozhodnuti vydaném takové vydavajici
Iékarné podle zdkona o zdravotnich sluzbach. Nejde-li o 1éCivé piipravky, které se
v 1ékarné pripravuji, mize je lékarna, ktera vydava 1éCivé pripravky poskytovateli
lizkové péce, odebrat od jiné lékarny pouze vyjimecné, a to v pripadé, kdy nema
takovy léCivy piipravek k dispozici a nemiZze jej v potfebném case ziskat od
distributora, nebo kdyz ma jind 1ékdrna nevyuzité zasoby léCivého piipravku, které
nelze vratit distributorovi. Takto odebrany léCivy ptipravek muze byt vydan pouze
poskytovateli 1izkové péce a timto poskytovatelem pouzit pii poskytovani lazkové
péce. Takové poskytovani a odebirani léc¢ivych piipravki mezi poskytovateli
zdravotnich sluzeb poskytujicimi 1ékarenskou pé&i® se nepovazuje za distribuci
a lékarna o ném vede evidenci v rozsahu a zplsobem stanovenym provadécim
pravnim piedpisem. Lékarna, ktera nevydava lé¢ivé piipravky poskytovateli lazkové
péce, nemuze odebrat 1é¢ivé pripravky od jiné 1ékarny. Lékarna, jejiz provozovatel je
zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uzit k distribuci 1éCivé piipravky, které
odebrala jako 1ékarna. Ustanoveni véty druhé, tieti a paté se nevztahuje na ziskani
1é¢ivého pripravku od provozovatele 1€karny, ktery ukoncuje ¢innost 1ékarny.*.

V § 99 odst. 1 se pismena ¢) a d) zruSuji.
Dosavadni pismena e) az 0) se oznacuji jako pismena c) az m).

V § 99 odst. 1 pism. ¢) se bod 2 zrusuje.
Dosavadni body 3 az 8 se oznacuji jako body 2 az 7.

V § 99 odst. 1 pism. ¢) se bod 3 zrusuje.
Dosavadni body 4 az 7 se oznacuji jako body 3 az 6.

V § 99 odst. 1 pism. d) se bod 3 zruSuje.
Dosavadni body 4 a 5 se oznacuji jako body 3 a 4.

V § 99 odst. 1 se pismeno f) zrusuje.
Dosavadni pismena g) az m) se oznacuji jako pismena f) az 1).

V § 99 odst. 1 pismeno 1) zni:

,l) informace o emergentnich systémech drziteld rozhodnuti o registraci, které
obsahuji identifika¢ni udaje drzitele rozhodnuti o registraci, ktery emergentni systém
zfizuje a provozuje, hypertextovy odkaz na automatizované elektronické zadavani
a potvrzovani objednavek a udaje k provadéni neautomatizovaného zadavani
objednavek.*.
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26.V § 99 se za odstavec 1 vkladaji nové odstavce 2 a 3, které znéji:
.(2) Ustav zvefejiiuje zptisobem umoziujicim dalkovy pfistup v otevieném
a strojové Citelném datovém formatu na svych internetovych strankach

a) seznam 1é¢ivych piipravkil v ¢lenéni podle kédu piidéleného Ustavem, které lze
podle tohoto zakona uvadét na trh v Ceské republice, s uvedenim identifikace drzitelt
rozhodnuti o jejich registraci nebo drzitelli povoleni soubézného dovozu, a s uvedenim
klasifikace téchto 1écivych ptipravkl pro vydej nebo prodej podle § 39,

b) souhrnné udaje o 1é&ivych piipravcich dodavanych na trh v Ceské republice,
zpracované zudajii nahlaSenych podle § 33 odst. 2 véty sedmé, s uvedenim
identifikace 1é¢ivého piipravku kodem piidélenym Ustavem, nazvem a doplitkem
nazvu, bez uvedeni nahladSené ceny, déle s uvedenim identifikace drzitele rozhodnuti
o registraci, poctu baleni 1écivého piipravku s rozliSenim, zda byl dodédn distributorovi
nebo 1¢kdrné€ nebo zda byl vracen distributorem nebo lékarnou,

¢) souhrnné tidaje nahlésené podle § 33 odst. 2 véty prvni a druhé o uvedeni, pieruseni
nebo ukonceni uvadeéni 1écivého pripravku na trh v Ceské republice,

d) souhrnné anonymizované udaje o 1é&ivych piipravcich distribuovanych v Ceské
republice, zpracované z daji nahlaSenych podle § 77 odst. 1 pism. f) o 1éCivych
ptipravcich, které distributor distribuoval do I1ékdren, dalSim poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, jinym distributoriim, prodejciim vyhrazenych 1é¢iv, veterindrnim
I¢kaiim a drzitelim rozhodnuti o registraci, s uvedenim identifikace distribuovaného
1é¢ivého piipravku kédem pfidélenym Ustavem, nazvem a doplitkem nazvu, poétu
baleni, ceny pivodce a s oznacenim, jakému typu opravnénych osob byl 1éCivy
piipravek distribuovan, aniz by byl identifikovan distributor, ktery hlaSeni podal, nebo
osoba, které byl 1€Civy ptipravek distribuovan,

e) souhrnné udaje o lécivych pfipravcich vydavanych pouze na lékaisky predpis
distribuovanych mimo trh v Ceské republice, zpracované z tidajii nahldsenych podle
§ 77 odst. 1 pism. f) o lé¢ivych ptipravcich, které distributor distribuoval jinym
osobam za uéelem distribuce nebo vydeje mimo Ceskou republiku, s uvedenim
identifikace distributora, identifikace distribuovaného 1é¢ivého piipravku kodem
pfidélenym Ustavem, nazvem a doplitkem nazvu, podtu baleni, ceny ptivodce a s
oznacenim, jakému typu odbératelid byl 1€Civy ptipravek distribuovén, aniz by byla
identifikovana osoba, kter¢ byl 1&éCivy piipravek distribuovan,

f) souhrnné anonymizované agregované udaje o lécivych piipravcich predepsanych
a vydanych na elektronicky recept, obsazené¢ v systému eRecept, s uvedenim
celkového mnozstvi baleni v jednotlivych kalendainich mésicich pro kazdy
pfedepsany nebo vydany 1éCivy piipravek s rozliSenim podle okresu zdravotnického
zafizeni, ve kterém byl 1éCivy pfipravek ptfedepsan nebo vydan,
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g) souhrnné anonymizované agregované udaje o vydanych 1éCivych pripravcich,
zpracované z udaji nahlasenych podle § 82 odst. 3 pism. d), s uvedenim celkového
mnozstvi baleni vydanych v jednotlivych kalendafnich mésicich pro kazdy léCivy
ptipravek identifikovany kodem piidélenym Ustavem, ndzvem a doplitkem nazvu,
s rozliSenim zptisobu vydeje, a vazeného pruméru jeho ceny zohlednujiciho mnozstvi
baleni v jednotlivych kalendarnich mésicich pro kazdy vydany 1€¢ivy piipravek,

h) souhrnné anonymizované tudaje o IéCivych piipravcich poskytovanych mezi
1ékarnami, zpracované z idaji nahlasenych podle § 82 odst. 3 pism. d) o 1é¢ivych
ptipravcich poskytnutych jiné 1ékédrn¢ v souladu s § 82 odst. 4, suvedenim
identifikace poskytnutého 1é&ivého piipravku kédem pfidélenym Ustavem, ndzvem
a dopliikkem néazvu, poctu baleni, aniz by byla identifikovana Iékarna, ktera hlaseni
podala, nebo 1ékérna, které byl 1é¢ivy ptipravek poskytnut,

1) registr zprostiedkovatelll podle § 77b s uvedenim jména, popiipad¢ jmen, piijment,
adresy mista podnikdni, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla, jde-li
0 osobu pravnickou, identifika¢niho ¢isla zprostiedkovatele a nahlaSenych kontaktnich
udaju,

j) seznam distributord podle § 75 odst. 3 a distributord podle § 75 odst. 4 vcetné jejich
skladti, s uvedenim jména, poptipadé¢ jmen, piijmeni, adresy mista podnikani, jde-li
o osobu fyzickou, nebo nézvu, adresy sidla, jde-li o osobu pravnickou, identifikacniho
Cisla distributora, nahlaSenych kontaktnich udajii a s uvedenim kvalifikované osoby
distributora a

k) seznam Ilékaren a jejich provozovateld, suvedenim jména, popiipadé jmen,
pfijmeni, adresy mista podnikéni, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla,
jde-li o osobu pravnickou, identifikatniho ¢isla provozovatele, nahlasenych
kontaktnich udajii a suvedenim vedouciho lékarnika pro kazdou I€kdrnu, a dale
s uvedenim informace, zda lékdrna zajiStuje 1 zasilkovy vydej nebo zda lé¢karna
zajiStuje pohotovostni 1ékarenskou sluzbu.

(3) Veterinarni tUstav zvefejiiuje zpusobem umoziujicim dalkovy pfistup
seznam veterinarnich 1é¢ivych piipravki registrovanych v Ceské republice a v ramci
Evropské unie s rozliSenim, zda jde o veterinarni 1é¢ivé ptipravky s omezenim vydeje
na lékatfsky ptedpis, s moznosti vydeje bez I¢karského piedpisu nebo o vyhrazené
1é¢iveé ptipravky, se zajiSténim dostupnosti ptislusnych souhrnli udaji o veterindrnim
pfipravku a ptibalovych informaci, spotfeby veterinarnich lécivych ptipravkld s
rozliSenim podle 1éCivé latky, ktera je v nich obsazena, a podle cesty podani, seznam
distributorti podle § 75 odst. 4, seznam osob podle § 77 odst. 5 pism. a) bodi 1 az 3 a
informace o udéleném povoleni soub&ézného dovozu veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku.®.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Dosavadni odstavce 2 az 8 se oznacuji jako odstavce 4 az 10.
V § 99 odst. 4 pismeno a) zni:

,»a) informace o vydanych povolenich k ¢innosti a certifikdtech a dalSi informace
tykajici se 1éCiv a zachazeni s nimi, pokud nebyly zvefejnény podle odstavce 1, 2
nebo 3,

V § 99 odst. 4 se pismeno e) zrusuje.
Dosavadni pismena f) az j) se oznacuji jako pismena ) az 1i).

V § 99 odst. 7 se za slova ,,poskytuji a zvetejiiuji* vkladaji slova ,,pouze zptisobem
podle odstavce 2 nebo 3 a“.

V § 101 se na konci odstavce 5 dopliuje véta ,V rozhodnuti
o pozastaveni vykonu opravnéni podle pismene c) piislusny spravni organ stanovi
dobu pozastaveni opravnéni a ¢innosti, které po tuto dobu nelze vykonavat.*.

V § 103 odst. 10 se na konci textu pismene f) dopliiuji slova ,,nebo § 33¢ odst. 3.

V § 103 odst. 10 pismeno g) zni:

,»g) pii vydeji 1é¢ivych piipravkl na elektronicky recept nenahlasi podle § 81g odst. 4
prostfednictvim systému eRecept centrdlnimu uloZzisti elektronickych receptd, Ze
ptedepsany 1éCivy ptipravek byl jiz vydan nebo neucini prostfednictvim systému
eRecept v centralnim ulozisti elektronickych recepti podle § 81h odst. 1 zdznam, Ze
predepsany lécivy ptipravek je objednan prostfednictvim emergentniho systému, nebo
tento zaznam nezrusi,.

V § 103 odst. 10 se na konci pismene h) slovo ,,nebo* zrusuje.

V § 103 se na konci odstavce 10 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuji se pismena j) az n),
kterd znéji:

,»)) objedna 1écivy piipravek prostiednictvim emergentniho systému drzitele
rozhodnuti o registraci, pfestoZe nejsou splnény podminky stanovené v § 33c odst. 1,

k) odebere od jiné 1€karny 1€Civy piipravek v rozporu s § 82 odst. 4,

1) vyda 1éCivy piipravek odebrany od jiné 1€karny v rozporu s § 82 odst. 4 jinému
subjektu nez poskytovateli lizkové péce,

m) poskytne jiné 1€karné 1é¢ivy ptipravek v rozporu s § 82 odst. 4, nebo

n) neposkytne Ustavu udaje o 1é¢ivém piipravku poskytnutém jiné 1ékarné podle § 82
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35.

36.

37.

38.

39.

odst. 3 pism. d).*.

V § 105 odst. 2 pismena s) a t) znéji:
,,8) V rozporu s opatfenim obecné povahy podle § 77d doda 1€civy ptipravek do jiného
¢lenského statu nebo tieti zeme,

t) nepostupuje v souladu s opatienim vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za Gcelem
zajisténi dostupnosti 1€Civych ptipravkl podle § 11 pism. g) nebo h),*.

V § 105 se na konci odstavee 2 dopliuji pismena u) az w), kterd zng&ji:
,U) V rozporu s opatienim obecné povahy podle § 77c odst. 1 doda 1écivy ptipravek do
jiného €lenského statu nebo treti zemé,

v) v rozporu s § 33c odst. 4 neptevezme od 1ékarny vraceny hrazeny lé€ivy ptipravek
jim dodany prostfednictvim emergentniho systému, nebo

w) distribuuje hrazeny 1écivy ptipravek v rozporu s opatienim podle § 77c odst. 6.

V § 105 odst. 5 pismeno j) zni:
,»J) nezajisti dodavky lé¢ivého piipravku podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3,

V § 105 se na konci odstavce 5 tecka nahrazuje slovem ,,, nebo™ a dopliuje se
pismeno z), které zni:

,»Z) v piipad¢ hrazeného 1é¢ivého ptipravku, ktery neni nahraditelny, pierusi dodavky
na trh podle § 33 odst. 2 vsouhrnu na dobu del$i nez 120 dnd za uplynulych
12 mésich.*.

V § 105 se dopliuje odstavec 11, ktery zni:

,»(11) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1é¢ivého ptipravku se dopusti
ptestupku tim, Ze

a) nezajisti ztizeni nebo provoz emergentniho systému nebo nezajisti jeho udrZzovani
v nepretrzitém provozu podle § 33a odst. 1,

b) obratem pisemné nepotvrdi doruceni objedndvky prostfednictvim emergentniho
systému podle § 33a odst. 2,

c) vrozporu s § 33a odst. 3 nezajisti 1ékarné¢ dodani hrazeného 1é¢ivého piipravku
objednaného prostiednictvim emergentniho systému,

d) nezajisti informovani objednavajici 1ékarny o diivodech nedodéani podle § 33a odst.
7,

14



40.

41.

42.

43.

44,

45.

e) nezajisti, aby distributorovi byl sdélen ¢as a datum doruceni objednavky podle
§ 33a odst. 8,

f) nesplni oznamovaci povinnost podle § 33b odst. 1,

g) nevede elektronickou evidenci distributortt a Iékaren, kterym zajistil dodani
1éCivého piipravku na zakladé objednavky podané prostfednictvim emergentniho
systému podle § 33b odst. 3,

h) neposkytne Ustavu Gplné a spravné udaje podle § 33b odst. 4,

1) neposkytne uplné a spravné informace o potvrzeni objednavky podle § 33b odst. 5
véty prvni, nebo

j) neposkytne Uplné a spravné informace o nedodani hrazené¢ho 1é¢ivého ptipravku
podle § 33b odst. 5 véty druhé.*.

V § 107 odst. 1 pism. b) se slova ,,nebo g)* nahrazuji slovy ,,, g), j) nebo n)*.

V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,,d), f) nebo 1)* nahrazuji slovy ,,d), f), 1), k), 1) nebo
m)“, za slova ,,m) az p),” se vkladaji slova ,,t) nebo v),“, slova ,x) nebo y) nebo* se
nahrazuji slovy ,,x), y) nebo z),” a slova ,,nebo § 105 odst. 7, 8, 9 nebo 10, § 106 odst.
3 pism. d), ) nebo f) nebo § 106 odst. 4 se nahrazuji slovy ,,, § 105 odst. 7 az 11, §
106 odst. 3 pism. d), €) nebo f) nebo § 106 odst. 4.

V § 107 odst. 1 pism. e) se slova ,,az t)* nahrazuji slovy ,,, s), u) nebo w)*.
V § 107 odst. 2 se text ,,t)* nahrazuje slovy ,,s) nebo u)*.

V § 114 odst. 1 se za text ,,§ 33 odst. 2, vklada text ,,§ 33b odst. 4 a 5,“ a na konci
textu odstavce se dopliuji slova ,,a § 82 odst. 4%

V § 114 odst. 2 se slova ,,§ 33 odst. 3 pism. g) bodu 3, zrusuji.

ClL1I
Prechodna ustanoveni

1. Statni tstav pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,,Ustav®) zvefejni na svych internetovych
strankach specifikaci komunikac¢niho rozhrani podle § 13 odst. 3 pism. r) zdkona
¢. 378/2007 Sb., ve znéni €¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona, nejpozdeji
do konce druhého kalendainiho mésice ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona.
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2. Osoba, kterd je drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, ktery ma
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojiSténi pii vydeji na recept (dale jen
»hrazeny lé€ivy piipravek) ke dni nabyti uc¢innosti tohoto zédkona, je povinna oznamit
Ustavu informace o emergentnim informaénim systému pro mimoiadné objednavéni
a dodani takového hrazeného lécivého piipravku (dale jen ,,emergentni systém®), jehoz
ziizeni a provoz zajistila podle § 33b odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni
ucinném ode dne nabyti U¢innosti tohoto zakona, nejpozd€ji do konce ctvrtého
kalendainiho mésice ode dne, kdy Ustav zveiejnil specifikaci komunikaéniho rozhrani
podle bodu 1.

3. Ustav poprvé zvefejni na svych internetovych strankach informace o emergentnich
systémech drziteli rozhodnuti o registraci podle § 99 odst. 1 pism. 1) zdkona
¢. 378/2007 Sb., ve znéni €¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona, nejpozdeji
do 20 kalendatnich dnil ode dne, kdy drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku
splnil svou povinnost podle bodu 2.

CAST DRUHA
Zména ziakona o verejném zdravotnim pojiSténi

Cl. III
V zékon¢ ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkoni, ve znéni zdkona ¢. 242/1997 Sb., zékona ¢. 2/1998 Sb., zékona C¢.
127/1998 Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000 Sb., zakona
& 132/2000 Sb., zakona €& 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod ¢.
167/2000 Sb., zakona ¢. 220/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 459/2000 Sb.,
zakona ¢. 176/2002 Sb., zakona ¢. 198/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002
Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona ¢. 222/2003 Sb., zakona ¢. 274/2003 Sb., zakona C.
362/2003 Sb., zakona ¢. 424/2003 Sb., zakona ¢. 425/2003 Sb., zakona ¢. 455/2003 Sb.,
zakona ¢. 85/2004 Sb., zakona ¢. 359/2004 Sb., zakona ¢. 422/2004 Sb., zakona ¢. 436/2004
Sb., zakona ¢. 438/2004 Sb., zakona ¢. 123/2005 Sb., zakona ¢. 168/2005 Sb., zakona ¢.
253/2005 Sb., zakona ¢. 350/2005 Sb., zakona ¢. 361/2005 Sb., zakona ¢. 47/2006 Sb., zakona
¢. 109/2006 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb., zakona ¢. 117/2006 Sb., zakona ¢. 165/2006 Sb.,
zakona ¢. 189/2006 Sb., zakona ¢. 214/2006 Sb., zakona ¢. 245/2006 Sb., zakona ¢. 264/2006
Sb., zakona &. 340/2006 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod &. 57/2007 Sb.,
zakona ¢. 181/2007 Sb., zakona ¢. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb., zakona ¢. 129/2008
Sb., zakona ¢. 137/2008 Sb., zakona ¢. 270/2008 Sb., zakona ¢. 274/2008 Sb., zakona .
306/2008 Sb., zakona ¢. 59/2009 Sb., zakona ¢. 158/2009 Sb., zakona ¢. 227/2009 Sb., zakona
¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 362/2009 Sb., zakona ¢. 298/2011 Sb., zakona ¢. 365/2011 Sb.,
zakona ¢. 369/2011 Sb., zakona ¢. 458/2011 Sb., zakona ¢. 1/2012 Sb., zakona ¢. 275/2012
Sb., zakona ¢. 401/2012 Sb., zakona ¢. 403/2012 Sb., zakona ¢. 44/2013 Sb., nalezu
Ustavniho soudu, vyhlaSeného pod ¢. 238/2013 Sb., zidkona ¢. 60/2014 Sb., zdkona ¢.
109/2014 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢. 256/2014 Sb., zakona ¢. 267/2014 Sb.,
zakona €. 1/2015 Sb., zakona ¢. 200/2015 Sb., zakona ¢. 314/2015 Sb., zakona ¢. 47/2016 Sb.,
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zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 150/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb., zakona ¢. 200/2017
Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaSeného pod ¢. 231/2017 Sb., zakona ¢. 290/2017 Sb.,
zakona ¢. 282/2018 Sb., zakona ¢&. 45/2019 Sb., zakona ¢. 111/2019 Sb., zakona
€. .../2019 Sb. a zdkona €. .../2019 Sb., § 39k v¢etné nadpisu zni:

»$ 39k
Mimoiadné opatieni pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych lé¢ivych
pripravki

(1) Ustav mtize u 1é&ivého piipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich
sluzeb, jehoz nedostupnost bezprostiedn¢ hrozi nebo jiz nastala, vydat rozhodnuti,
kterym docCasn¢ stanovi nebo zméni maximalni cenu a vysi a podminky uhrady za
ucelem zachovani dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojisténce (dale jen ,,mimotadné
opatfeni®). Mimo#adné opatieni miize Ustav uéinit, pokud je to ve vefejném zajmu a
pokud Ministerstvo zdravotnictvi vydalo opatfeni nebo rozhodnuti podle § 11 pism. a),
h) nebo o) zdkona o 1é¢ivech**® nebo Ustav vydal rozhodnuti podle § 38 zékona
o lécivech.

(2) Vptipadé, ze jde o IléCivy piipravek, ktery dosud nebyl hrazen
ze zdravotniho pojiSténi, ale je v zdsadé terapeuticky zameénitelny s nedostupnym
hrazenym 1é¢ivym piipravkem, Ustav mimofadnym opatienim stanovi maximalni
cenu vyrobce 1é¢ivého pripravku ve vysi ceny vyrobce 1é¢ivého pripravku, obsazené
v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych ptipravki podle
zakona o lé¢ivech a zdravotni pojisStovnou, nebo, neni-li takového ujednani, ve vysi
pofizovaci ceny tohoto 1€¢ivého ptipravku ve staté, ve kterém ho lze poftidit za ucelem
distribuce do Ceské republiky. Ustav mimofadnym opatfenim zirove stanovi vysi
uhrady lé¢ivého piipravku tak, aby pfi zohlednéni davkovani a velikosti baleni vySe
rozdilu maximalni ceny pro konec¢ného spotiebitele, kterou se pro stanoveni
mimotadného opatfeni rozumi soucet maximalni ceny vyrobce, maximalni obchodni
piirazky a dan€ zpfidané hodnoty, anejvys§i mozné thrady pro kone¢ného
spotiebitele odpovidala vysi rozdilu maximalni ceny pro kone¢ného spotiebitele a
nejvyssi mozné uhrady pro konecného spotiebitele u 1éCivého piipravku, jehoz
nedostupnost vedla k vydani mimotradného opatieni. Ustav stanovi maximélni cenu a
vysi a podminky thrady na dobu urcitou, a to na dobu pfedpokladané nedostupnosti
lé¢ivého piipravku, jehoZ nedostupnost vedla k vydani mimotadného opatieni, nejdéle
v$ak na dobu 1 roku, bez moznosti prodlouzeni. Podminky uhrady Ustav stanovi podle
podminek uhrady 1écivého pfipravku, jehoz nedostupnost vedla k vydani
mimotadného opatieni, poptipad¢, je-li to ve vefejném zdjmu, je stanovi tak, aby byl
1é¢ivy ptipravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze pouZit jiné dostupné 1é€ivé
ptipravky.

(3) Vpiipadé, Zze jde o lécivy ptipravek, ktery je hrazen ze zdravotniho
pojisténi, Ustav mimofadnym opatfenim zméni maximalni cenu vyrobce lé¢ivého
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pfipravku, a to na vysi ceny vyrobce léCivého piipravku, obsazené¢ v pisemném
ujednani uzavieném ve vetejném zajmu podle § 17 odst. 2 mezi drzitelem rozhodnuti
o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravkti a zdravotni
pojistovnou, nebo, neni-li takového ujednani, ve vysi pofizovaci ceny tohoto 1é¢ivého
ptipravku ve staté, ve kterém ho lze pofidit za G¢elem distribuce do Ceské republiky.
Vys§i uhrady 1égivého pripravku zaroven Ustav zméni tak, aby pii zohlednéni
davkovani a velikosti baleni vyse rozdilu maximalni ceny pro konecného spotiebitele
anejvyssi mozné uhrady pro konecného spotiebitele odpovidala vysi rozdilu
maximalni ceny pro kone¢ného spotiebitele a nejvyssi mozné tthrady pro kone¢ného
spotiebitele stanovené léc¢ivému piipravku pfed pfijetim mimofadného opatieni.
Podminky thrady pro tento 18&ivy piipravek stanovi Ustav stejné, jak je stanovil
v fizeni podle § 39g, poptipadé, je-li to ve vefejném zdjmu, je stanovi tak, aby byl
1é¢ivy ptipravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze pouzit jiné dostupné 1é¢ivé
ptipravky. Ustav zméni maximalni cenu a vysi Gthrady na dobu uréitou, a to na dobu
pfedpokladané nedostupnosti 1é¢ivého piipravku, kterd vedla k vydani mimotadného
opatieni, nejdéle vSak na dobu 1 roku, bez moznosti prodlouzeni. Vykonatelnost
puvodniho rozhodnuti vydaného podle § 39h pro 1éCivy piipravek, jehoz nedostupnost
vedla k vyddni mimofddného opatifeni, se pozastavuje na dobu vykonatelnosti
mimotadného opatfeni. To nebrani zahajeni a vedeni fizeni a vydani rozhodnuti
o zmén¢ maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady tohoto 1é¢ivého piipravku
podle § 391, jakoz i provedeni hloubkové nebo zkracené revize referen¢ni skupiny, do
které je tento 1éCivy piipravek zatfazen, a to vcetné tohoto 1é¢ivého piipravku; takové
rozhodnuti je pro tento 1é¢ivy piipravek vykonatelné nejdiive po uplynuti doby
vykonatelnosti mimofadného opatieni.

(4) Ustav vydd mimofadné opatieni z moci ufedni nebo na zadost osoby
uvedené v § 39f odst. 2 nebo osoby, ktera je drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych
piipravki. Zadost musi obsahovat idaje podle § 39f odst. 5 pism. a) az e), h) a i),
§ 39f odst. 6 pism. b), kopii opatfeni nebo rozhodnuti podle zdkona o lécivech
uvedené¢ho v odstavci 1, a doklad prokazujici vysi pofizovaci ceny nebo pisemné
ujednani podle odstavcli 2 nebo 3. Utastniky fizeni jsou Zadatel a osoby uvedené
v § 39f odst. 2.

(5) Ustav v dobé platnosti mimoiadného opatieni podle odstavce 2 nebo 3
rozhodne o dfiv€jSim ukonceni platnosti takového mimotadného opatieni, je-li to ve
vefejném zajmu, zejména pokud jiZ nehrozi nebo netrvd nedostupnost hrazenych
sluzeb pro pojisténce.

(6) Ma-li zadost vSechny predepsané néleZitosti a netrpi-li vadami, Ustav
uvédomi vSechny jemu zndmé UCastniky a zaroven je vyzve k vyjadieni se k
podkladim pro vydani mimotfadného opatieni podle odstavelt 2 nebo 3 nebo
rozhodnuti podle odstavce 5. V fizeni zmoci ufedni vyzve Ustav ucastniky
k vyjadteni k podkladim pro vydani mimoiadného opatfeni podle odstavci 2 nebo 3
nebo rozhodnuti podle odstavce 5 sou¢asné s oznamenim o zahajeni fizeni. Ugastnici
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fizeni maji pravo vyjadfit se k podkladim ve Ihité 5 dnd; tuto lhitu Ustav miiZze
usnesenim prodlouzit. V fizeni podle véty prvni se veskeré pisemnosti dorucuji podle
§ 39o. Mimotadné opatieni podle odstavce 2 a 3
a rozhodnuti podle odstavce 5 je vykonatelné vydanim nejbliz§iho nésledujiciho
seznamu podle § 39n odst. 1; ustanoveni § 39h odst. 3 se nepouzije.

(7) Proti mimotadnému opatieni podle odstavce 2 nebo 3 a rozhodnuti podle
odstavce 5 se lze odvolat. Lhiita pro podani odvolani ¢ini 5 dni ode dne doruceni
mimotadného opatieni. Odvolani proti mimofadnému opatieni podle odstavct 2 a 3
a proti rozhodnuti podle odstavce 5 nema odkladny ucinek. Je-li mimotadné opatieni
nebo rozhodnuti podle véty prvni napadeno odvolanim, je pfedbézné vykonatelné
podle odstavce 6 obdobng.

(8) O vydanych mimotadnych opatifenich podle odstavcd 2 a 3 a o
rozhodnutich podle odstavce 5 Ustav neprodlené informuje Ministerstvo
zdravotnictvi.®.

CAST TRETI
TECHNICKY PREDPIS

CL1IV
Tento zdkon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2015/1535 ze dne 9. zati 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti
technickych ptedpisii a pfedpisii pro sluzby informac¢ni spolec¢nosti.

CAST CTVRTA
UCINNOST
CLV
Tento zdkon nabyva ucinnosti dnem 1. Cervence 2020 s vyjimkou ustanoveni ¢l. 1

bodu 8, které nabyva u€innosti prvnim dnem Sestého kalendainiho mésice nasledujiciho po
jeho vyhlaseni.
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Diivodova zprava

1. Obecna c¢ast

A. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odivodnéni hlavnich
principu, zhodnoceni platného pravniho stavu
L.

V poslednich letech celi Cesky trh sléCivymi piipravky hrozbdm nedostupnosti
nckterych 1éCivych pripravkl. Neékteré 1€Civé pripravky se stavaji lakavym zbozim pro
pfesmérovani na jiné trhy, zejména v souvislosti se systémem stanovovani cen a thrad
1é¢ivych piipravkt v Ceské republice, ktery zajistuje pro eské pacienty niZsi ceny neZ
v jinych statech Evropské unie. Pravé z toho diivodu je na misté piijmout opatieni, ktera by
zajistila dostupnost 1é¢ivych piipravkll poskytovatelim zdravotnich sluzeb a skrze né
pacientim v Ceské republice. Pokud jsou 1é¢ivé piipravky uréeny a vyrobeny pro &esky trh,
mély by byt jejich dodavkami priméarné pokryty potieby ceskych pacientii. Ochrana vetejného
zdravi a zajiSténi zdravotni péce pro své obCany je zdkladni povinnosti kazdého ¢lenského
statu EU. V Ceské republice tuto zékladni funkci statu zakotvuje piimo Gstavni zékon (Listina
zékladnich prav a svobod). Ceska republika, stejné jako dal§i ¢lenské zemé EU, jsou za
ucelem naplnéni téchto zékladnich funkei stitu nadédny vyluénymi kompetencemi
vyplyvajicimi 1 z primarniho prava Evropské unie (zejména Smlouva o fungovani Evropské
unie - SFEU) a dale kompetencemi, které mohou v odiivodnénych piipadech omezit zakladni
pilife, na kterych EU stoji, jako je volny pohyb zbozi a sluzeb (¢l. 36 SFEU).

Zakonem ¢. 66/2017 Sb. byla do ¢eského pravniho fadu doplnéna ustanoveni, ktera
umoziuji pfijmout opatfeni proti neZadoucimu vyvozu, resp. distribuci 1é€ivych piipravkl
uréenych pro pacienty Ceské republiky mimo trh Ceské republiky, a dale tprava, kterd méla
za cil zajistit dodani lécivého piipravku do 1ékarny. Podstatou Upravy bylo zavedeni
povinnosti pro distributora dodat 1é¢ivy piipravek objednany lékdrnou do dvou pracovnich
dnti a dale povinnost drzitele rozhodnuti o registraci (zjednodusené vyrobce ¢i dodavajici
farmaceuticka firma) dodat distributorovi, ktery jej oslovi, pozadovany lécivy piipravek
v rozsahu trzniho podilu daného distributora.

Tato uprava vSak neodpovidala kontextu zdkona o léCivech a obsahovala fadu
nedokonalosti, coZz zplsobilo, Ze je v praxi neaplikovatelna a nevymahatelnd. Piestoze
formulace ,,pro zajisténi dostupnosti 1€¢iv na trhu navozuje, ze by se mélo jednat o pojistku
pro ptipad, kdy by drZitel rozhodnuti o registraci neplnil svou povinnost dodavat na trh podle
potieb pacienttl, tak existuje 1 vyklad, Ze distributor miZze vzdy pozadat a drzitel ma vzdy
povinnost mu léCivy ptipravek dodat, a to iv pfipadé, kdy drzitel potfeby trhu pokryva
prostiednictvim jinych distributorti. Takovy vyklad vSak neni v souladu s pravem EU, kdy
podle Evropské komise 1ze z ¢lanku 77 smérnice EP a Rady 2001/83/ES dovodit, ze drzitelé
rozhodnuti o registraci maji svobodu se rozhodnout, zda budou 1écivé piipravky distribuovat
sami nebo prostfednictvim jinych distributorid. Povinnost, aby drZitelé bez dalSiho dodavali
1é¢ive piipravky (v rozsahu trzniho podilu), by omezila volny pohyb zboZi. Povinné dodavky
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v rozsahu trznich podili jsou v pfimém rozporu s pravidly hospodaiské soutéze, kdy
zpusobuji ,,zakonzervovani dostupnosti® 1é¢iv podle urcitého obdobi a fakticky znemoziuji
ptistup léCivym piipravkiim v piipad¢ nového subjektu — distributora.

Do trzniho podilu se musi podle soucasného znéni zakona zahrnout vSechny Iécivé
ptipravky bez rozliseni, zda jsou uréené na trh v CR & nikoli, nebo zda jde o 16&ivé ptipravky
volné prodejné nebo vazané na recept. Pfitom dostupnost volné prodejnych 1é¢iv neni
problematicka, nikdo dosud na ni neupozoriiuje, zatimco pozornost se soustied’uje na léky
vydavané na l€karsky predpis, které jsou navic z velké miry hrazené z prostiedkl vetejného
zdravotniho pojisténi. AvSak povinnost rozparcelovat dodavky léciv dle trznich podila se
nezaméfuje na tuto kategorii, ale zcela zbyteéné a uméle na viechny distribuované 1éky v CR.
Paradoxn¢ tedy nejen volné prodejné, ale tfeba 1 na vakciny, u kterych je pfitom zcela
vyjimecény rezim dodavek pifimo do ordinaci lékait, a kde povinnost dodavat vSem
distributoriim na Ceském trhu v rozsahu jejich trznich podili by mohla zcela paralyzovat
statem garantovany systém pravidelného a statem regulovaného ockovani obyvatelstva.

Ze soucasného znéni zdkona navic nevyplyvad ani jakym zplisobem maji byt trzni
podily vypocteny. Zda z finan¢nich objemi dodavek nebo poctu baleni nebo piepoctem na
doporucené denni davky — pti¢emz podily subjektti se v zavislosti na zvolené metodice budou
vyznamné liSit. Neni také jasné, zda se ma jednat o dodavky dal§im distributorim nebo
dodavky do l€karen. Interpretace trzniho podilu z dodavek na trh (tj. i dal§im distributorim), a
nikoliv do lékaren by paradoxné vedla k tomu, Ze drzitel rozhodnuti o registraci by mél
povinnost dodat 1é¢ivy piipravek urCeny pro cesky trh distributorim, které viibec 1éciva
nedodévaji do Iékarny, ale pouze je vyvazeji (reexportuji) do zahrani¢i. Ackoliv lze
ptedpokladat, Ze to nebylo zdmérem tUpravy, vypocet z dodavek do 1ékdren ze znéni zdkona
dovodit nelze.

Zakon ani nestanovi, kdo ma trzni podily urcit ¢i vypocitat, jakym procesem, na
zaklade¢ jakych dat, a zda jej zvetejnit. Hospodaiské vysledky jednotlivych subjekti nejsou
vefejné. Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (,,Ustav®) sice disponuje tdaji o dodavkach 1&&iv, ale
nikoli v uplném rozsahu a zidkon o léCivech mu zaroven zakazuje zvefejnit ¢i poskytnout
jakékoliv z téchto udajt tak, aby bylo mozné identifikovat, kterého subjektu se udaj tyka.
Vypocet trznich podilit ani nemize byt predmétem podzdkonné pravni tGpravy (provadéci
vyhlasky), nebot’ soucasné znéni zadkona nezmociiuje Ministerstvo zdravotnictvi k tomu, aby
chybéjici proces vypoctu trznich podilt stanovilo ve vyhldSce. A ani Zadné z dosavadnich
zmocnéni k vydani vyhlaSky nepokryva moZznost definovat trzni podily v jakychkoliv jiz
existujicich vyhlaskach, coz potvrdila i stanoviska legislativnich odborti Utadu vlady i
Poslanecké snémovny Parlamentu CR.

Realnou dostupnost hrazenych zdravotnich sluzeb pro pacienty — pojisténce v CR
v nékterych piipadech limituji i1 stavajici pravidla cenové a thradové regulace léCivych
ptipravkl. Uplathovand pravidla jsou pomérné efektivni v tlaku na nizké maximalni ceny a
z hlediska kontroly vydaji z vefejného zdravotniho pojiSténi. Nicméné se jednd o relativné
pomaly a administrativné ndro¢ny systém, ktery ve své aktudlni podobé neumoziiuje statu a
platcim reagovat na neocekdvané situace akutni potteby. Takovou situaci je naptiklad

21



vypadek 1é¢ivého piipravku, ktery je vyznamny pro poskytovani zdravotni péce, a prestoze by
stat 1 platci vyhodnotili situaci jako nezbytnou pro zvlastni / individualni upravu maximalni
ceny nebo uhrady, tak soucasny systém takové opatieni, byt by bylo ve vefejném zdjmu,
neumoziuje. Zatimco stavajici zakon o 1é¢ivech obsahuje instituty, které umozni pfijmout
adresné a relativné rychlé opatieni za i¢elem umoznit uvést na trh (z pohledu jeho pravidel a
omezeni) 1éCivy ptipravek, ktery nahradi aktualné nedostupny 1€¢ivy piipravek, tak skute¢nou
dostupnost pro 1écbu pacientli v mnoha ptipadech omezuje fakt, ze takovy lécivy piipravek
nema stanovenou uhradu ze zdravotniho pojisténi nebo ma pftili§ vysoky doplatek v porovnani
s pavodnim pfipravkem, pfipadné je regulovand maximalni cena tak nizkd, ze nahrazujici
ptipravek nakoupeny v zahrani¢i neni mozné za takovou cenu dodéavat na ¢esky trh.

II.

S ohledem na nedostatky soucasné upravy je nyni navrhovano stavajici znéni zakona o
l1écivech upravit tak, aby bylo dosazeno pozadovaného stavu, tedy situace, kdy se pacient
dostane k potfebnému 1é¢ivému piipravku, ktery mu byl pfedepsan, ale aby nebyl nad nutnou
miru deformovan trh a pokiivena pravidla hospodaiské soutéze. UGelem piedkladaného
zameéru je prispét k lepsi dostupnosti 1€civ pro Ceské pacienty kombinaci €tyF opatreni,
vzajemné provazanych. Za tcelem komplexniho zajisténi dostupnosti 1é¢ivych piipravki se
navrhuji tfi opatfeni na urovni zdkona o léCivech a je jedno opatieni na urovni zdkona o
vetejném zdravotnim pojiSténi.

Prvnim opatfenim jsou pozitivni zasahy do trhu podporujici nestandardni cesty
dodani 1é6¢iv, ktera jsou podstatna pro poskytovani zdravotni péée v CR, jsou nenahraditelna a
je ve vetejném zajmu je zde dodavat pro ¢eské pacienty, i kdyz nespliuji formalni podminky
dané registraénimi rozhodnutimi nebo pravidly spravné vyrobni praxe. Tento mechanismus
reflektuje sloZitou situaci na evropském trhu, striktné svazaném regulacemi daleko pfisnéjSimi
nez ve vétSiné ostatnich zemi. Je-1i shledan nedostatek nékter¢ho 1é€ivého piipravku, mél by
mit stdt mechanismy, které zajisti moznost jeho dovozu a pouziti i pokud by nékteré
z formalnich nalezitosti nebyly fadné splnény (§ 11 navrhu v pfiloze). Takovymi mechanismy
jsou napiiklad povoleni pouzivani 1é¢ivych ptipravk se zavadou, kterd je spiSe
administrativni povahy a nemd vliv na kvalitu a bezpecnost 1éCivého piipravku (napf.
nesoulad textl na obalu s registracni dokumentaci), nebo v souvislosti s Brexitem dovoz
1é¢ivych piipravkl z Velké Britanie v dobé&, kdyz jiZ nebude soucésti EU a tim vyrobni mista
pozbydou pfislusné certifikaty spravné vyrobni praxe (GMP), bez kterych standardné nelze
dodavat 1éky na evropsky trh.

Druhym opatfenim jsou negativni zasahy do trhu, jejichz tUcelem je zabranéni
nekoordinovaného vyvozu mimo izemi CR u predem definované, uréitelné a obhajitelné
skupiny 1é¢iv. Zamérem MZ je omezit nepredikovatelné¢ vypadky 1éCiv zpusobené jejich
vyvozem tim, ze stdit bude mit plné¢ pod kontrolou rozsah 1é¢iv, které bude mozné takto
vyvazet, a to tim, ze na zaklad¢ objektivnich ovéfitelnych kritérii bude povolovat, které 1éCivé
piipravky lze vyvazet. To by se mélo tykat 1éCivych ptipravki, které jsou hrazené z vetejného
zdravotniho pojisténi a vydavané na recept. Samotny fakt, ze t€émto pfipravkiim byla ptfiznana
uhrada ze zdravotniho pojisSténi podle zdkona €. 48/1997 Sb. osvédCuje, ze je vefejny zajem
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na dostupnosti takového 1éCivého pripravku, ze je vyznamny pro poskytovani zdravotni péce
v CR, a Ze by stat mél — s ohledem na celou fadu konsekvenci (napt. vyse doplatkil, pozitivni
listy zdravotnich pojistoven, zapocitavani doplatki do ochrannych limitl) zajistit dostupnost
takovych 1é¢iv pro ¢eské pacienty (§ 77c a § 77d navrhu v ptiloze).

Prvni dvé opatfeni zajisti, ze se na trh dostanou 1é¢ivé ptipravky, které jsou potieba
pro zajisténi kvalitni, bezpecné a uc¢inné zdravotni péce, a ze nebudou vyvezeny z ¢eského
trhu v rozsahu, ktery by mohl zplsobit vypadek. Tteti opatfeni pak zajisti, ze 1éky, které jiz
nékde v distribu¢nim fetézci jsou, se efektivnim zplsobem, a pfitom bez zbytecné regulacni
zatéze deformujici trh, dostanou do Iékaren v situaci, kdy do ni pfijde pacient s platnym
receptem s predepsanym léCivym piipravkem, a Iékarna neni schopna dany 1€¢ivy piipravek
objednat skrze standardni distribu¢ni kanaly. Tim mechanismem je tzv. emergentni systém
objednavani 1¢éCiv, ktery by mél kazdy vyrobce 1éku, ktery je hrazeny z vetfejného
zdravotniho pojisténi a pfedepisovany na recept, povinné zfidit a provozovat, a skrze ktery by
vyrobce mél mit povinnost zajistit dodani 1écivého piipravku do 1ékarny do 2 pracovnich dnd,
jestlize 1ékarna neni schopna 1€k ziskat jinak (§ 33a az 33¢ navrhu v ptiloze).

Povinnost dodavek na trh by tak méla byt sejmuta z distributorii 1é¢iv a kladena na
bedra vyrobce, ktery je zodpovédny za zajisténi dodavek pokryvajicich potieby trhu. Pfitom
zpusob, jakym vyrobce zajisti dodani 1éku do Iékarny, neni nutné legislativné upravovat (zda
osobn¢ nebo ve smluvni spolupraci s distributorem) a nabizime tim drziteli rozhodnuti o
registraci (vyrobci) realizovat se v rozsahu, jakém mu pravidla hospodéiské soutéze
umoznuji.

Opatieni podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mifi na situace, kdy je pfijato
opatfeni na zajiSténi dostupnosti podle zdkona o 1é€ivech a zaroveii je pro zajiSténi realné (i
finan¢ni) dostupnosti 1é¢by pro pacienty nezbytné zménit operativné na omezenou dobu
predpokladaného vypadku maximélni cenu, za kterou lze 1é&ivy piipravek dodat na trh v CR
nebo vysi jeho uhrady ze zdravotniho pojiSténi.

III.

Primérnim cilem navrhované pravni upravy ma byt zajiSténi dostupnosti 1écivych
pFipravki pro pacienty v lékarnach v CR. Jak bylo uvedeno vyse, jednd se zejména o
kombinaci efektivnéjsi regulace reexportu 1€€iv a vytvoreni systému zajiSt'ujiciho dostupnost
predepsaného 1é¢ivého piipravku pro konkrétniho pacienta v Ceské republice v piipadé, ze
lékarna nemize v ramci Ceské republiky takovy 16¢ivy piipravek obstarat z distribuéni sité
béZnou cestou. Ma-li tedy pacient na receptu predepsany léCivy piipravek, mél by mit
moznost si ho vyzvednout v kterékoliv 1ékarné, kterou si zvoli.

Na druhou stranu si vSak navrhovana uprava klade za cil v maximalni mozné mite
respektovat jednak fungujici mechanismy a smluvni vztahy mezi vSemi zainteresovanymi
subjekty v dodavatelsko-odbératelském fetézci — tedy drZziteli rozhodnuti o registraci,
distributory a lékédrnami — a rovné€Zz respektovat obecné trzni a ekonomické zékonitosti.

Odavodnény z4jem na nizkych cenéach 1é€iv v CR, ktery je realizovan prostfednictvim
pfisné cenové regulace, vede k tomu, Ze u nckterych 1éCivych piipravka vznikd pomérné
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vyznamny rozdil mezi cenami, za které jsou uvadény na trh v CR, a cenami, za které jsou
obchodovany v ekonomicky silngjsich zemich. Tim se takové 1éCivé piipravky stavaji
atraktivni pro tzv. reexport, tedy vyvoz baleni uréenych pro trh v CR do jinych zemi.
Distribuce 1é¢ivych piipravki do zahranici je legélni ¢innosti v rdmci volného pohybu zbozi
v EU. Problém vSak nastdva v ptipadech, kdy kvili reexportu baleni urcenych pro cesky trh
do zahrani¢i, dojde k omezeni dostupnosti 1é¢ivych piipravki pro pacienty v CR a tim
k omezeni dostupnosti poskytované zdravotni péce.

Snaha drzitel rozhodnuti o registraci zabranit nekontrolovanému odlivu pfipravkl
uréenych pro pacienty v CR do zahrani¢i vede k piijimani raznych restriktivnich modelt
distribuce, které maji primarn¢ za cil omezit riziko, Ze jejich 1écivé ptipravky budou misto
vydeje pacientim vyvezeny do zahrani¢i. Nezadoucim dusledkem nastavenych omezujicich
opatteni, je pak stav, kdy léCivy ptipravek neni dostupny v bézné distribucni siti, a pro
pacienta muze byt naro¢né ho ziskat v 1€karné, kterd takovy ptipravek bézné nevydava.

Navrhovana regulace tykajici se zajiSténi dodavek do 1ékarny je zamétena vyhradné
na zajiSténi registrovaného lécivého pripravku predepsaného pacientovi a hrazeného
z verejného zdravotniho pojisténi pri vydeji pacientovi na recept, a to z téchto divodu:

a) Pouze hrazené lécivé pripravky podléhaji cenové regulaci. Lécivé piipravky,
které nemaji stanovenou uhradu ze zdravotniho pojisténi, miize drzitel rozhodnuti o regulaci
prodavat za libovolnou cenu a neni omezen ufedné stanovenou cenou. Tomu vSak u
hrazenych 1éCiv neni, a v této kategorii se reguluje jak cena vyrobce, tak i obchodni pfirazka
distributorti a 1ékaren. Regulacni zasah se tak tyka 1é¢ivych pripravki, jejichZ dostupnost je
dilezita pro poskytovani zdravotni péce, takové 1é¢ivé piipravky, vyznamné pro poskytovani
zdravotni péce, jsou totiz v CR vesmés hrazeny ze zdravotniho pojisténi. Viechny hrazené
lécivé piipravky jsou uvedeny v Seznamu hrazenych 1écivych piipravki (SCAU), ktery je
vydavan Ustavem kazdy mésic.

b) Pouze 1écivé ptipravky piedepsané na recept jsou urceny pro vydej konkrétnimu
pacientovi. LéCivé piipravky piedepisované na zadanky a vykazované jako ZULP (zvlast
uctovany lécivy piipravek) pii poskytovani zdravotni péce jsou z l€karny objednévany
zdravotnickym zafizenim a néasledné jsou pouzity pro pacienty pii poskytovani zdravotni péce
(ptipadna nedostupnost téchto 1é¢ivych pripravkl neni zapti¢inéna nedodanim do konkrétni
1ékarny). Navic u zadankovych 1é¢iv nema ani Ministerstvo zdravotnictvi, ani Ustav poznatky
o tom, Ze by byly pro poskytovatele zdravotnich sluzeb nedostupné.

c) Od 1.1.2018 je povinnad elektronickd preskripce. Vystaveni receptu v listinné
podobé je moZné pouze za stanovenych podminek, které svym charakterem nenapliiuji
odiivodnéni pro regulované zajisténi dostupnosti 1écivého ptipravku (jedna se napt. o l1ékafte,
ktefi neposkytuji zdravotni péfi a mohou piedepisovat pro své rodinné piislusniky).
Podminkou pro vyuziti regulované (emergentni) dodavky by tak mélo byt predepsani
1é¢ivého pripravku v ramci béZného poskytovani zdravotnich sluzeb. Kombinace situace,
kdy za vyjimecnych okolnosti se piedepise recept v listinné formég, a zaroven 1&éCivy pripravek
predepsany na takovém listinném receptu neni bézné dostupny a je potieba jej objednat skrze
emergentni systém drZitele, je nepravdépodobnd a v praxi bude nastadvat spiSe minimalné.
Proto se chceme zaméfit na vyuZiti elektronického receptu pro objednavku v emergentnim
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systému, coz umozni zasadnim zpusobem snizit administrativni zatéz lékarny 1 drzitele
rozhodnuti o registraci.

d) Elektronickd forma receptu rovnéz umozni ovéfeni existence receptu, ktery je
divodem pro vyuziti objednavkového systému. Jako vhodné technické feSeni se jevi
vytvofeni obecné sluzby (dostupné vsem, tedy i1 Iékarndm, distributorim, drzitelim
rozhodnuti o registraci), kterd by na zéklad¢ zadani kombinace identifikatoru elektronického
receptu a SUKL kédu registrovaného 1é&ivého piipravku ovétila, zda takovy 16¢ivy piipravek
je na daném elektronickém receptu je ptredepsan nebo neni. V piipadé Zze predepsan je, tak
zasle informaci o predepsaném poctu baleni. Jednd se o naprosto anonymni informace bez
osobnich nebo citlivych udaja, pro jejichz ziskani uzivatel musi znat kombinaci identifikatoru
a SUKL kodu piedepsaného 1é¢ivého piipravku. Sluzba by méla byt provozovana v ramci
systému eRecept na webu SUKL, dostupna online nepretrzits.

Iv.

Navrzend pravni uprava spociva v nastaveni systému, ktery zajisti v zakonem
vymezenych situacich dodani konkrétniho 1é¢ivého pripravku do lékarny, ve které byl
predloZen konkrétni lékaisky recept, a to ve lhiité stanovené zakonem v piipadé, ze
1écivy ptipravek lékarna nemize obstarat standardni cestou. Tzv. emergentni systém bude
fungovat takto:

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku hrazeného ze zdravotniho pojisténi,
ptedepisovaného na recept, zFidi a bude provozovat elektronicky automatizovany
informacni systém pro objednavani predepsanych humannich 1é¢ivych pripravk.

Hypertextové odkazy na informacéni systémy jednotlivych drziteld rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého ptipravku budou zvefejiiovany na webovych strankach Ustavu.

Systém zabezpeCi v nepretrZitétm provozu elektronické prijimani objednavek lécivych
ptipravki zaslanych lékarnou.

Pro ptipad vypadku systému musi drzitel rozhodnuti o registraci zajistit pfijimani a
potvrzovani objednavek jinou prokazatelnou formou, kterd bude zvefejnéna jako nahradni
feeni na strankach Ustavu, naptiklad e-mailem nebo telefonicky.

Lékarna bude mit v ramci informacniho systému jednotlivych drZiteli rozhodnuti o
registraci k dispozici informaci, kterym distributoriim byl 1é¢ivy ptipravek dodan. V ptipade,
ze neni mozné objednani l1éCivého piipravku standardnim zplsobem, tedy lékarna nemuize
objednat 1€k od distributora uvedeného v informacnim systému drzitele, a nebude jej mozné
zaménit v ramci platnych pravidel generické substituce za jiny, dostupny Iék, bude mit
mozZnost objednat na receptu predepsany 1é¢ivy piipravek hrazeny z vetejného zdravotniho
pojisténi prostfednictvim emergentniho systému tedy pfimo u drzitele rozhodnuti o registraci
daného 1éc¢ivého piipravku. Jednd se o vefejnou sluzbu, dostupnou vSem I€karnam bez
rozdilu. Emergentni systém neni a nesmi byt nastrojem konkuren¢niho boje, tedy zvyhodnéni
urcitych skupin lékéren (v zavislosti na vlastnictvi, lokalité ¢i finan¢ni kondici) oproti jinym.
Néklady na dodani 1éCivych piipravki objednanych v ramci emergentniho systému nesou
drzitelé rozhodnuti o registraci a i v piipad¢, ze jej zajiStuje subjekt opravnény k distribuci
povéteny drzitelem rozhodnuti o registraci, nesmi byt vySe uplatnéné obchodni piirazky
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distributora piekazkou spravedlivého smluvniho vztahu, a nesmi byt agresivni nebo
konkuren¢ni taktikou distributora nastolujici nerovné ¢i nevyhodné podminky dodavani
riznym lékarnam. Za timto Gcelem se jevi jako vhodné rozdéleni ¢i zastropovani regulované
obchodni pfirazky distributora, aby byla poskytnuta garance zarucené obchodni ptirazky
I¢karny. To by mélo byt zajisténo vydanim cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi ke
dni nabyti ucinnosti predkladané¢ho navrhu.

Dodéavani 1é¢ivych ptipravkll prostiednictvim emergentniho systému nemiiZe byt
jedinou cestou, jak bude drzitel rozhodnuti o registraci dodavat své 1é¢ivé ptipravky do CR,
nebot’ dodavky pouze pies emergentni systém nebudou splnénim povinnosti podle § 33 odst.
3 pism. g) bod 3. - dodavat pro potieby pacientii v Ceské republice v odpovidajicim mnozZstvi
a Casovych intervalech. Zarovenn vSak emergentni systtm nemuze byt standardni cestou
distribuce. Je to doplnkovy, vyjimecny kanal zajistujici dodavky do Iékaren v krajnich
ptipadech (selze-li standardni distribuéni kandl). Ze slovenskych zkusenosti vyplyva, ze skrze
emergentni systém se dodava do lékaren mési¢né 100 az 160 druht léCivych piipravki a
v celkovém objemu dodavek do lékaren predstavuje méné nez 1 % objednavek. Neocekava
se, ze by se realita v CR méla zasadné odliSovat od slovenskych zkusenosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci takového léCivého ptipravku bude mit povinnost na
zéklad¢ takové objednavky Iékarné do dvou pracovnich dnii ode dne pfijeti objednavky
zajistit dodani tohoto ptipravku do dané 1€karny. Co se tyce pocitani takto stanovené lhtty, z
ustanoveni § 602 obcanského zdkoniku, ktery upravuje zasady pro pocitani Casu v piipade, ze
ma byt povinnost splnéna nebo pravo vykonano v urcity den nebo do urcité¢ho dne, vyplyva,
7e neni povinnosti druhé strany byt za tim ucelem k dispozici cely den, ale jen po tu jeho ¢ast,
kdy je namisté oc¢ekavat jednani povinného podle Zivotnich zvyklosti, popt. podle zavedené
praxe stran. Obvyklou denni dobou se rozumi i obvyklé provozni hodiny. Poklada se za
samoziejmé, Ze strany si mohou ujednat i néco jiného.

V objednavce lékarny bude kromé€ udaji o konkrétnim predepsaném 1écivém
piipravku uveden 1 identifikator elektronického receptu, na ktery byl lécivy pripravek
pacientovi predepsan. Zadné osobni udaje pacienta v objednavce nebudou uvedeny. Za
ucelem ovéreni existence elektronického receptu drzitelem rozhodnuti o registraci nebo
distributorem bude na webovych strankach Ustavu k dispozici vefejné piistupna a bezplatna
sluzba, kterd po zadani identifikatoru elektronického receptu v kombinaci se SUKL kédem
objednavaného piipravku anonymizované potvrdi existenci receptu a zasle Udaj o poctu
pfedepsanych baleni pfedepsaného 1é¢ivého piipravku.

Pii objednani prostfednictvim emergentniho systému lékarnik u elektronického
receptu toto zaznamena v centralnim tloZisti elektronickych recepti (CUER), tim dojde
k doc¢asné ,blokaci“ receptu za ucelem =zajisténi, ze k jednomu receptu bude mozna
objednavka pouze zjedné lékarny. Zaroven v piipadé potfeby muize vydavajici lékarna
prodlouzit platnost receptu az na dvojnasobek ptivodni platnosti.

Budou stanoveny vyjimky zpovinnosti drZitele dodat lécivy pfipravek skrze
emergentni systém, tzn. diivody pro vyvinéni. Napft. fadn€ nahlaseny vypadek nebo ukonceni
dodavek na trh (bude nutno zohlednit i divod vypadku — mélo by se jednat o objektivni
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piekazky dodavat na trh v CR). Pferuseni dodavek hrazeného 1é¢ivého piipravku by vak
nemélo v souctu trvat déle nez 120 dni za poslednich 12 mésict. V ptipadé, ze 1ékarna bude
mit u distributora dluh, bude podminkou dodéni 1é¢ivého piipravku zaplaceni jeho ceny
nejpozdéji pii prevzeti.

Pokud léc¢ivy ptipravek 1ékarna objednd prostfednictvim emergentniho systému, bude
pak mit povinnost dodany léCivy piipravek prevzit a vydat ho pacientovi. V piipadé
nevydani 1é¢ivého piipravku pacientovi (napf. pacient si ho nepfijde vyzvednout) bude mit
I¢kdrna moznost takto dodany 1é¢ivy ptipravek do dvou tydnt vratit distributorovi, ktery jej
dodal. Distributor bude mit v této 1hiité povinnost takto dodany 1€¢ivy piipravek, ktery 1ékarna
nemohla vydat pacientovi, prevzit.

Jsou stanoveny sankce za zneuZiti emergentniho systému. Kromé penéznich pokut by
mé¢la byt stanovena moznost pii opakovaném poruSeni povinnosti odebrat povoleni
k provozovani 1€karny (podnét krajskému ufadu na odebrani).

V.

V soucasné dob&é nema drzitel rozhodnuti o registraci moznost ovlivnit, ze baleni
1écivych pripravka, kterd dodal na Cesky trh, budou skute¢né pouzita pro pacienty a nedojde
k jejich vyvozu do zahrani¢i. Drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost dodéavat 1écivé
piipravky na trh v mnozstvi a ¢asovych intervalech odpovidajicich potiebam pacientii v CR,
ale nema moznost ovlivnit, Ze jiny distributor nevyveze baleni potifebna pro ¢eské pacienty do
zahranici.

Pro zajisténi dostupnosti 1éCivych piipravki pro Ceské pacienty je tak navrhovéano
nové znéni § 77c zadkona o léCivech, které by melo nahradit aktudlni, v praxi obtizné
realizovatelnou pravni upravu tykajici se omezeni vyvozu lé€iv do zahranici.

Za Ucelem zajisténi, Ze 1écivé pripravky dodané drzitelem rozhodnuti o registraci do
CR budou piednostné pouZity pro pokryti potieb nasich pacientdi a nikoliv, ¢ mohou byt
prednostné pouzity pro vyvoz do zahraniéi, aniz by byla zajisténa dostupnost péce v CR, by
mél byt nové u léCivych piipravkl hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi pii vydeji na
recept nastolen povolovaci rezim. Jinymi slovy, reexportovat by se mohly jen takové hrazené
1é¢ivé piipravky, které budou na pozitivnim seznamu vydaném a kazdy mésic Ustavem
aktualizovaném formou opatieni obecné povahy. Na takovy seznam by se pak mély dostat
jen takové 1é€ivé piipravky, u kterych je na zdklad€é neddvnych a aktudlnich ukazateld, které
jsou vSechny objektivni a pfezkoumatelné, vysokd mira jistoty, Ze jejich reexport
v nasledujicim mésici nezptisobi nedostupnost pro pacienty v CR. Kritéria, ktera by méla byt
rozhodujici pro rozhodnuti, zda bude dany 1éCivy piipravek umistén na seznam léCiv, které
bude mozné reexportovat, jsou taxativné vyjmenovany v zakon¢ a vychazeji z hodnoceni dat,
které SUKL ziskava na zakladé hlageni drziteld rozhodnuti o registraci, distributort a lékéren.
Je tak eliminovano riziko subjektivniho hodnoceni. Zaroven toto feSeni zajist'uje transparentni
a nediskriminaéni rezim vuc¢i distributoriim, nebot’ 1éky uvedené na seznamu vydaném
formou opatteni obecné povahy bude moci reexportovat kazdy subjekt, ktery je drzitelem
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distribu¢niho povoleni. Neni tak deformovan trh a nezakladaneposkytuje se zvyhodnéni
zadného clanku dodavatelského fetézce ani zadnych konkrétnich subjektii ¢i skupin subjektil..

Jak uz bylo uvedeno, tato Uprava nema dopadnout na vSechny 1écivé pripravky, ale
bude se specificky tykat pouze hrazenych 1é¢ivych piipravka (pii vydeji na recept), které jsou
na zakladé dosavadnich zkuSenosti, ohrozené reexporty do zahrani¢i. Mélo by se jednat o
1écivé pripravky, které maji stanovenou thradu ze zdravotniho pojisténi piti vydeji na recept.
Vyznamnost této skupiny 1€Civ je popséana jiz vyse. Dostupnost pravé hrazenych 1é¢ivych
pripravkii je pro poskytovani zdravotni péce naprosto esencialni. Lécivé pripravky, které
jsou hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi, musi splnit celou fadu podminek uvedenych
v zakong¢ €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (§ 15,
§ 39b an.). Jednou z nich je, ze jejich zatfazeni do systému vetejného zdravotniho pojisSténi
musi byt v souladu s vefejnym z4jmem. Je-li veFejny zajem na jejich thrad¢ z veiejného
zdravotniho pojisténi, musi byt tedy logicky 1 vefejny zdjem na zajiSténi jejich redlné
dostupnosti pro pacienty.

Vstupem do systému vetejného zdravotniho pojisténi se ale tyto 1éky stdvaji mnohem
vice ,,zraniteln&jsi“, nebot’ s thradou automaticky pfichazi i cenova regulace a tyto 1é¢ivé
pripravky tak podléhaji velmi ptisnym pravidliim cenové regulace (stanoveni maximalni ceny,
maximalni obchodni pfirazky, dohody se zdravotnimi pojiStovnami o slevach z ceny c¢i
thrady, atd.), které v kone¢ném dusledku zptisobuji, ze 1éky v CR patii mezi nejlevnéjsi
v Evropské unii. Ztoho profituji zejména pacienti v CR a esky systém vefejného
zdravotniho pojisténi spravovany zdravotnimi pojiStovnami. VedlejSim produktem vsSak
v poslednich letech je, ze z toho profituji 1 reexportéfi, vyuzivajici nizkych regulovanych cen
hrazenych 1é¢iv a velkého rozdilu oproti cenam v jinych zemich EU, a skupuji 1éky plivodné
uréené pro Ceské pacienty s cilem pieprodeje do jinych zemich. Minimalni administrativni
piekazky, nizkd mira regulace distribuce, vysoké rozdily v cenach a tedy 1 marzich, to vSe ¢ini
z reexportu lukrativni byznys, ktery nepfinasi ¢eskému zdravotnictvi Zadnou pridanou
hodnotu, a naopak ho ohrozuje vypadky dodavek 1é¢iv do 1€karen a nemocnic.

Z dosavadnich statistik Ustavu zcela jednoznacné vyplyvé, ze pravé 16¢ivé pripravky
hrazené z vetejného zdravotniho pojiSténi jsou nejcastéjsi a nejlukrativnéj$i mnoZzinou léciv
vyvazenou z Ceské republiky. Neni bohuZel vyjimeéné, Ze v nékterych piipadech dochazi
k reexportu 1 vétSiny zasob lécivého piipravku vyskytujicich se v ¢eskych skladech. V téchto

situacich je naprosto zjevné, ze dostupnost takovych 1é¢iv pro pacienty v CR je ohroZena.

Dosavadni zptsob regulace reexportu je pfitom nedostate¢ny, protoZe neumoziuje
flexibilné reagovat na rychle se ménici situaci na evropském trhu. Ceny 1é€iv se v EU méni
prakticky kazdy den a neni v moznostech Ustavu ani kteréhokoliv jiného tfadu odhadnout,
jaky lécivy piipravek se kdy a kam pfesné vyplati reexportovat. V nékterych ptipadech se tak
reexport znacného podilu zasob 1é¢ivého piipravku na ceském trhu mize realizovat prakticky
viadu dnd ¢i nckolika maélo tydnt poté, kdy reexportér ve spolupraci se zahrani¢nimi
spolupracovniky ziskd informaci, Ze prodej dané¢ho 1é¢ivého piipravku by s relativné velkou
marZi byl zajimavéjsi v jiné zemi EU. V téchto €asovych horizontech vSak nelze reagovat
opattenimi, které dosavadni zakon popisuje.
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Soucasna podoba zakona neumoziuje ani reagovat preventivné v situaci, kdy ma stat
indicie o hrozici nedostupnosti 1é¢ivého ptipravku a chce vyuzit vSechny nastroje k tomu, aby
omezené zasoby zlstaly jen na Ceském trhu. Jako pftiklad lze uvést situaci s problémy ve
vyrobé, které vedou k zastaveni ¢i zdsadnimu omezeni dodavek 1é¢iv na trh. Jestlize ndm tuto
skutecnost vyrobce / drzitel rozhodnuti o registraci sdéli vcetné informace, Ze ocekava
budouci nedostupnost ¢i snizenou dostupnost v pristich tydnech ¢i meésicich, dneSni znéni
zékona neumoznuje v takovych situacich preventivni zakaz reexportu.

Podobnych situaci mize byt celd fada. A vétSina z nich ma spolecného jmenovatele —
nejvice ohrozZeny jsou, jak jiz bylo uvedeno, 1é¢ivé pripravky hrazenéz vetejného zdravotniho
pojisténi, nebot’ predevsim u nich, vlivem optimalizace vyroby a dodavek a vlivem cenovych
tlakti vyrobce zajistuje dodavku na trh jen v takovém mnozstvi, aby to postacovalo potiebam
lokalniho trhu, s nulovou ¢i naprosto minimalni rezervou. A i kdyby takova rezerva (zasoba
nad obvyklou spotiebou) byla, je spiSe pro piipadné navyseni poétu pacienti v CR, nikoliv
pro reexport.

Tabulka €. 1, ve které je uvedeno 20 nejvice reexportovanych baleni podle poctu
definovanych dennich davek (DDD), ukazuje, Ze se jedna o 1éCivé piipravky, které jsou
hrazené pfi vydeji na recept a zdroven z ni vyplyva, ze reexporty se tykaji jak 1éCivych
pripravki, které jsou registrované jako tzv. originalni, tak i generickych 1é¢ivych ptipravkda.
Proto se opatfeni dotykéd vSech lécivych ptipravkl s thradou pfi vydeji na recept. A jak jiz
bylo uvedeno, pravé fakt, ze dané léCivé ptipravky jsou hrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi, ospravedliiuje rozsah regulace reexportu. Pravé tyto pfipravky totiz podléhaji
cenové regulaci (ve prospéch Ceskych pacientll a systému veifejného zdravotniho pojisténi).
Pravé tyto piipravky je potfeba zachovat na ceském trhu, nebot' jsou vyznamné pro
poskytovéani zdravotni péce v CR (a contrario — jak vyplyva z § 15 odst. 6 zakona ¢&. 48/1997
Sb., ze systému vefejného zdravotniho pojiSténi se nehradi ptfipravky, které maji pouze
charakter podpurny ¢i dopliikovy v 1é€ebné terapii, nebo piipravky, které nespliuji podminky
ucelné terapeutické intervence). Praveé tyto piipravky predstavuji kategorii 1éCiv, na jejichz
uhradé¢ ze zdravotniho pojiSténi panuje vetejny zdjem (§ 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.), a
jejich ptipadna nedostupnost by tak vyznamné ohrozila vefejné zdravi a dostupnost zdravotni
péce pro Ceské pacienty.

Tabulka ¢&. 1 - TOP 20 podle poctu DDD (zdroj: SUKL)

DDD
DDD
Néazev LP zkraceny dodavky do Nazev ATC7
reexport L,

1€kéren
BISOCARD 7621 125 927450 BISOPROLOL
CONTROLOC 6101296 @ 10571 122 PANTOPRAZOL
TAFLOTAN 4954590 2224890 TAFLUPROST
CIPRALEX 3290828 ' 12200900 ESCITALOPRAM
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ZYRTEC 2569170 | 6009202 CETIRIZIN

VAPNIK, KOMBINACE S
CALCICHEW D 2076780 @ 9583630 [VITAMINEM D A/NEBO JINYMI

LECIVY
FLUTIFORM 2068200 @ 5345790 FORMOTEROL A FLUTIKASON
GOPTEN 1969702 6776203 TRANDOLAPRIL
INHIBACE 1661492 2759256 CILAZAPRIL
ZOREM 1451600 | 7646810 AMLODIPIN
TELMISARTAN 1412376 = 2343192 TELMISARTAN
EGIS
AERIUS 1256340 8991240 DESLORATADIN
LORISTA H 1244012 5546 408 [LOSARTAN A DIURETIKA
BETASERC 1146940 6221063 BETAHISTIN
VICTOZA 1 083 870 787 560 LIRAGLUTID
NOVORAPID
FLEXPEN 1036388 3473288 [INSULIN ASPART
OMEPRAZOL
STADA 1 000 000 28 159 450 OMEPRAZOL
NOVORAPID
PENFILL 957 413 2697375 [INSULIN ASPART
PRESTARIUM NEO 896 880 | 25828 530 PERINDOPRIL A DIURETIKA
COMBI
VIPIDIA 888 356 1627276 ALOGLIPTIN

Pro teSeni ve vyjimecnych situacich (napt. ohroZeni dostupnosti na trhu z divodu
zjisténi zavady v jakosti), by méla byt zachovdna moZnost stitu operativné vydat opatfeni,
kterym zakaZe nebo omezi také vyvoz konkrétniho nehrazeného lécivého ptipravku do
zahrani¢i bez ohledu na to, kdo ho realizuje.

Takové opatteni vZdy musi byt odivodnéno ohroZenim dostupnosti zdravotni péce pro
pacienty v CR, pokud by doslo k vyvozu baleni do zahrani¢i. V sougasné situaci, kdy je pouze
velice limitovany pocet vyrobnich mist, zejména u nékterych 1écivych latek pouzivanych pro
vyrobu 1é¢ivych piipravki, ohrozi zjiSténa zédvada cely evropsky trh nebo jeho znacnou ¢ast a
je samoziejmé¢ vetfejnym zajmem, aby 1éCivé pripravky uréené pro Cesky trh nebyly
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z finan¢nich divodl vyvezeny jinam, a tim by byla ohrozena dostupnost zdravotni péce pro
pacienty v CR. Aby byl zajistén dopad na viechny potencialni subjekty, které by mohly vyvoz
uskutecnit, bude zdkaz vyddvan formou opatfeni obecné povahy, coz je vhodna forma pro
ukladdani povinnosti neur¢itému okruhu adresati.

Z diivodu pruznosti reakce na takové vyjimecné situace je navrhovéana zvlastni
procesni uprava vydavaného opatfeni obecné povahy — bude se jednat o jednofazovy proces,
kdy opatfeni by vydaval Ustav na zakladé vyhodnoceni vech informaci, které jsou mu
dostupné. Opatieni obecné povahy se vydava bez fizeni o navrhu opatfeni obecné povahy a
oznamuje se vefejnou vyhlaskou na Gfedni desce Ustavu a nabyva G&innosti dnem v ném
uvedenym. Jen tak bude zajisténo dostateCné akceschopné a flexibilni feSeni ve prospéch
dostupnosti 1é¢iv na ¢eském trhu.

VL

Vyse uvedené Upravy zakona o 1écivech jsou za ucelem komplexni Gipravy pravnich predpisi,
jejimz cilem je zajisténi dostupnosti lé&ivych p¥ipravkil pro pacienty v Ceské republice
dopliiovany o tipravu zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Je navrhovano, aby Ustav
mohl za Gcelem zajiSténi dostupnosti hrazené péce pro pojisténce vydat v situaci, kdy bylo
ministerstvem nebo Ustavem vydano opatieni za tdelem zajisténi dostupnosti ve smyslu
umoznéni uvedeni na trh podle zdkona o lécivech, vydat mimotfadné opatieni, kterym by
docasné zmeénil nebo stanovil maximalni cenu 1é¢ivého piipravku nebo vysi a podminky jeho
uhrady ze zdravotniho pojiSténi.

Doplnéni stavajiciho systému stanoveni maximdlnich cen a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojiSténi o moznost vydat mimofddné opatfeni umozni stdtu adekvatnim a
dostate¢n¢ pruznym zpusobem reagovat na cenové a uhradové problémy v souvislosti
s vypadkem lé¢ivého pripravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb, tak aby
nebyla ohrozena dostupnost hrazenych sluzeb pro pojiSténce. A to na dobu predpokladané
nedostupnosti, nejdéle 1 rok. Opatieni upravujici tthradu ze zdravotniho pojiSténi zajisti, ze
doplatek pacienta na nahrazujici 1éCivy piipravek by mél svou vysi odpovidat doplatku na
puvodni 1é¢ivy piipravek, a tudiz z diivodu vypadku nedojde ke zvySeni finan¢nich naklad
pacienta. V soucasné dobé nelze pro potieby pacientti v CR dodat 1é¢ivy piipravek, ktery je
z diivodu vypadku, dostupny pouze na zahranicnich trzich, v situaci, kdy je jeho stanovena
maximalni cena vyznamné niZsi, neZ je cena ndkupni na jiném trhu. Dopliiované opatieni
rovnéz umozni dostatecné rychle stanovit do¢asnou maximalni cenu a thradu ze zdravotniho
pojisténi pro nahrazujici 1é¢ivy p¥ipravek, ktery neni v CR hrazen.

Navrhované opateni neni narokové, ale Ustav jej bude vydavat ve vefejném zajmu a za
ucelem zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb. Vydani opatieni tak bude ptfedchazet
vyhodnoceni vefejného zajmu, kterym je i stabilita vefejnych rozpoctl, a v ptipad¢€, ze by
navySeni thrady nebylo ve vefejném zajmu, ale existovala by jind varianta, jak zachovat
dostupnost hrazenych sluzeb pro pacienty, tak by opatiené Ustav nevydal. Opatieni miize
Ustav vydat bud’ z moci tfedni nebo na Zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2 (zdravotni
pojistovna, drzitel rozhodnuti o registraci, pfedkladatel specifického lé¢ebného programu)
nebo drzitele distribu¢niho opravnéni.
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VIL

Zavérecné shrnuti zakladnich principt a cilti navrhované pravni upravy:

e Nezasahovat do distribu¢nich vztahti, které funguji pro vétSinu léCiv na trhu.
Nedeformovat trh a pravidla hospodaiské soutéze. Pokud jsou pravidla hospodaiské
soutéz porusSovana, pravni fad mé dostatecné mechanismy napravy a piislusSnym orgdnem
je Utad pro ochranu hospodaiské soutéZe, nikoliv Ministerstvo zdravotnictvi.

e Regulovat pouze dodavky hrazenych lé¢ivych pripravki prfedepisovanych na recept, které
nejsou dostupné v bézné distribucni siti. Volné prodejné 1éky vesmés nejsou nedostupné
na trhu, a pokud, tak nikoliv z dGvodi distribu¢nich ¢i logistickych neefektivit, ale
z divodu vyrobnich problémii. Léky predepisované na zadanku vesmés nejsou pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb nedostupné, a stdvajici mechanismy dodavek do téchto
zafizeni tak povazuji za dostatecné.

e Ulozit drzitelim rozhodnuti o registraci povinnost zajistit ve stanovené lhuté¢ dodavku
svého lécivého pripravku do 1ékarny, kterou si pacient zvolil pro vydej lé¢ivého
ptipravku, a tato 1ékarna ho nemiZze objednat v bézné distribu¢ni siti. Lékarny nemusi
slozité zjistovat, u kterych vSech distributorti je 1€k k dispozici.

e Zajistit, aby 1é¢ivé ptipravky dodané do 1ékdrny, byly pouzity pouze pro vydej pacientim
nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

e Zavést opatieni, ktera zajisti, aby 1é¢ivé ptipravky uvedené na Cesky trh byly pifednostné
pouzity pro pacienty v CR, a mohly byt vyvezeny do zahraniéi jen v piipadé, Ze tim
nedojde k ohrozeni dostupnosti 1é&ivého piipravku na trhu v CR v mnoZstvi
odpovidajicim potiebam pacientt v CR.

e Zavést do zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi institut mimotadného casové
omezeného opatieni, kterym bude mozné ve vefejném zajmu stanovit nebo zmeénit vysi
maximalni ceny nebo vysi a podminky thrady.

B. Zhodnoceni souladu navrhované pravni udpravy s ustavnim poradkem,
s mezinarodnimi smlouvami a s pravem Evropské unie

1. Soulad s istavnim porddkem Ceské republiky

Névrh novely zékona o 1é¢ivech je v souladu s istavnim poiadkem Ceské republiky.
Navrhovana novela upravuje povinnosti jednotlivych subjektli za G€elem zvySeni dostupnosti
lécivych piipravki pro pacienty a tim kvality a bezpecnosti poskytovanych zdravotnich
sluzeb. Navrhované Upravy jsou v zajmu ochrany zdravi a Zivota pacientll a nejdou nad ramec
Ustavy Ceské republiky a Listiny zakladnich prav a svobod. Naopak navrhovana pravni
uprava posilujici mechanismy zajistujici dostupnost zdravotni péce piindsi statu dalsi
nastroje, které by mél vyuzit k tomu, aby Iépe a efektivnéji naplnil povinnosti, které na né
klade ¢l. 31 Listiny zékladnich prav a svobod.
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V souvislosti s touto zménou dojde dale ke zméné provadécich pravnich predpist, a to
k dil¢im upravam ve vyhlasce ¢. 228/2008 Sb., o vyrobé a distribuci, ve znéni pozd¢jsich
predpist, a vyhlasce ¢. 84/2008 Sb., o spravné 1ékarenské praxi ve znéni pozd¢jsich predpist.

Navrh novely zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi je v souladu s tistavnim
potadkem Ceské republiky. Navrhovand novela zavadi mimoiadné opatieni za Gcelem
zvyseni dostupnosti hrazenych sluzeb pro pacienty a tim kvality a bezpecnosti poskytované
péce. Navrhované upravy jsou v zajmu ochrany zdravi a zivota pacientli a nejdou nad rdmec
Ustavy Ceské republiky a Listiny zékladnich prav a svobod. Naopak navrhovana pravni
uprava zavadi pruzny mechanismus zajistujici dostupnost zdravotni péce a pfinasi statu dalsi
nastroje, které by m¢l vyuzit k tomu, aby Iépe a efektivnéji naplnil povinnosti, které na né
klade ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod.

2. Soulad s pravem EU a mezinarodnimi smlouvami

Navrhovana uprava zdkona o 1é¢ivech neni v rozporu s mezinarodnimi smlouvami,
jimiz je Cesk4 republika védzana. Navrhem neni do pravniho fadu Ceské republiky
implementovano pravo Evropské unie a navrh neni s pravem Evropské unie v rozporu.

Navrhovana Uprava zasahuje do prav a povinnosti drziteli rozhodnuti o registraci
1écivych ptipravki a distributorti 1éCiv. Tato pravni Uprava je Castecné harmonizovand a
regulovana zejména smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkli. Navrhovand pravni
uprava je s touto smérnici v souladu a mechanismy zajisténi dostupnosti 1é¢iv na ¢eském trhu
pln¢ odpovidaji ¢l. 81 této smérnice, ktera stanovi, ze ,,[d]rZitel rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku a distributori daného lécivého pripravku skutecné uvadeéného na trh
Clenského statu musi v ramci svych odpovédnosti zajistit odpovidajici a stalé dodavky daného
lécivéeho pripravku lékarnam a osobam zmocnénym vydavat lécivé pripravky tak, aby byly
pokryty potreby pacientu v daném clenském staté. Opatieni k provedeni tohoto clanku by
meéla byt navic odiivodnéna na zakladé ochrany verejného zdravi a byt umérna ciliim takové
ochrany v souladu s pravidly Smlouvy, zejména s témi, ktera se tykaji volného pohybu zbozi a
hospodarské souteze.* Navrhovatelé¢ deklaruji, ze navrhované mechanismy pravni Upravy
pouze zpfeshuji povinnosti, které jim jiZ dnes vyplyvaji z unijniho prava (vySe citované
ustanoveni) 1 z ¢eského pravniho ufadu (zejm. § 33 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech).

Co se tyCe zasahu do volného pohybu zboZi a sluzeb, navrhovana pravni Uprava se
dotyka prav a povinnosti ukotvenych v primarnim pravu EU, konkrétné€ v €l. 35 Smlouvy o
fungovani Evropské unie. Navrhované mechanismy ¢éaste¢né zasahuji do volného pohybu
zbozi, avSak v rozsahu, ktery je pfipustny primarnim pravem, a to na zdkladé ¢l. 36 Smlouvy
o fungovéani Evropské unie, které stanovi, ze ,,/c/lanky 34 a 35 nevylucuji zdakazy nebo
omezeni dovozu, vyvozu nebo tranzitu odiivodnéené verejnou mravnosti, verejnym poradkem,
verejnou bezpecnosti, ochranou zdravi a zivota lidi a zvirat, ochranou rostlin, ochranou
narodniho kulturniho pokladu, jenz ma uméleckou, historickou nebo archeologickou hodnotu,
nebo ochranou primyslového a obchodniho vlastnictvi. Tyto zdkazy nebo omezeni vSak
nesméji slouzit jako prostiedky svévolné diskriminace nebo zastreného omezovani obchodu
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mezi clenskymi staty. Vzhledem k tomu, Ze navrhovana uprava neni diskriminac¢ni, vztahuje
omezeni distribuce 1é¢iv na predem znamou, objektivné stanovenou skupinu léCiv (1éCiva
hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi na recept, definovand Seznamem hrazenych
1é¢ivych piipravktt SCAU vydavanych Ustavem) a nerozliSuje mezi drziteli a distributory
podle toho, kde jsou usazeni v Evropské unii a kam sméruje distribuce jejich 1éCiv, maji
navrhovatelé¢ za to, ze jsou pln¢€ v souladu s vyse citovanym ustanovenim ¢l. 36 Smlouvy o
fungovani Evropské unie.

Navrh zakona byl koncipovan tak, aby byl pIné v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych ptipravkl. Zejména s ¢l. 81, ktery pozaduje, aby vnitrostatni predpisy
tykajici se distribuce 1é¢iv kladly na distributory, kteii ziskali povoleni k distribuci v jinych
Clenskych statech, srovnatelné povinnosti jako na tuzemské distributory, a dale stanovi, ze
,»|d]rzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku a distributofi daného 1é¢ivého piipravku
skuteéné¢ uvadéného na trh clenského stditu musi v ramci svych odpovédnosti zajistit
odpovidajici a stdlé doddvky daného 1éCivého ptipravku 1ékdrndm a osobam zmocnénym
vydavat 1écivé ptipravky tak, aby byly pokryty potieby pacientll v daném clenském state.

Navrhovana pravni tUprava reflektuje taktéz zavéry Soudniho dvora Evropské unie,
zejména rozsudek Soudniho dvora ze dne 16. zafi 2008 ve spojenych vécech C-468/06 az
C-478/06. Zrozsudku Soudniho dvora vyplyva [75], ze pouze statu (piislusSnému
vnitrostatnimu orgénu), nikoliv drziteli rozhodnuti o registraci, pfislusi, aby uplatnénim
vhodnych a pfimétenych opatieni v souladu s vnitrostatni pravni Gpravou, jakoz i povinnostmi
vyplyvajicimi z ¢lanku 81 smérnice 2001/83/EHS, vytesil situaci, kdy paralelni obchod vede
k nedostatku 1é€ivych ptipravkil na daném vnitrostatnim trhu.

Zavérem lze konstatovat, ze navrhovand pravni Uprava vychazi taktéZ zramce
nacrtnutém Evropskou komisi v dokumentu nazvaném ,,Paper on the obligation of continuous
supply to tackle the problem of shortages of medicines. Agreed by the Ad-hoc technical
meeting under the Pharmaceutical Committee on shortages of medicines on 25 May 2018,
v ramci kterého Evropskd komise zcela zfetelné potvrdila opravnéni Clenskych statli omezit
paralelni obchodovani 1é¢iv (vyvoz 1éCiv do jiného ¢lenského statu), je-li divodem obava
z vypadki na tuzemském trhu, a to za splnéni nékolika predpokladii (napf. transparentnost,
pfezkoumatelnost, adekvatni casové hledisko prehodnocovéani, pfedem zndma kritéria,
nediskrimina¢ni kritéria). VSechny tyto podminky byly v navrhu zédkona zohlednény.

Novela zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi neni v rozporu s mezindrodnimi
smlouvami, jimiZ je Ceska republika vazana. Navrhem neni do pravniho #adu Ceské republiky
implementovano pravo Evropské unie a navrh neni s pradvem Evropské unie v rozporu.
Zajisténi  dostupnosti hrazené péce (za rovnych podminek) je plné¢ v zodpovédnosti
jednotlivych ¢lenskych stata.

C. Predpokladany hospodarsky a finan¢ni dosah navrhované pravni Gpravy

Dotcenymi subjekty budou:

e Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
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e Ministerstvo zdravotnictvi

e Drzitelé rozhodnuti o registraci hrazenych 1é¢ivych ptipravka
e Distributofi 1é¢ivych piipravkl

e Provozovatelé 1¢karen

e Zdravotni pojistovny

Dopady na statni rozpodet

V souvislosti s novelou zdkona o 1é¢ivech se nepiedpoklddaji finanéni dopady
rozsahlého charakteru. Bude se jednat o 1) ndklady na zajisténi pouhého zvetejiiovani udaji o
emergentnich systémech jednotlivych drzitelli rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravka, ii)
naklady na zfizeni sluzby (v ramci systému eRecept) pro ovéfovani predepsani objednaného
1é¢ivého pripravku a o iii) nédklady na zajisténi kontrol nad dodrzovanim navrhované regulace.
Zvetejnovani udaji o emergentnich systémech bude tkonem administrativniho charakteru
s vystupem spocivajicim ve zvefejnéni a aktualizaci pfislusného seznamu na internetovych
strankach Ustavu, které si patrné nevyzadaji zadné dodateéné finanéni naklady ani personélni
zdroje. Ziizeni sluzby ovétovani predepsani objednaného 1éku v ramci systému eRecept je
jednorazovou aktivitou, kterd bude provedena v ramci servisu informaéniho systému eRecept.
Rovnéz bude provedena uprava hlaseni (vyhlaska ¢. 228/2008 Sb. - REG-13) ve smyslu
doplnéni dodavek do lékdren prostiednictvim emergentniho systému a hlaSeni lékarny o
1é¢ivych pripraveich poskytnutych jiné 1ékarn€ (vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.). Vydavani opatieni
obecné povahy podle § 77c a 77d je agendou, kterou jiz dnes Ustav vykonava a zména
vécného rozsahu tak nepiinese novou dodateCnou zatéz, personadlni ani technickou.
Zajistovani kontrol plnéni novych povinnosti by mélo byt realizovano v ramci dosavadnich
dozorovych aktivit Ustavu. Dodateéné naklady hrazené ze statniho rozpodtu se tedy
nepiedpokladaji. Dotéené spravni organy, tedy Ustav i Ministerstvo zdravotnictvi, naklady
spojené s navrhovanou pravni Upravou pokryji ze svych provoznich rozpocti.

V souvislosti s novelou zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se piedpokladaji
dopady na prosttedky vetejného zdravotniho pojisténi. S ohledem na fakt, Ze se bude jednat o
opatfeni v pfipad¢ neptfedpokladaného vypadku dodavek 1écivych piipravkl, nelze predem
odhadnout jejich pocet. Nelze vycislit ani nominalni hodnotu rozdilu mezi standardni vysi
uhrady ze zdravotniho pojiSténi a vysi thrady, ktera bude stanovena opatfenim, nebot’ ta se
bude odvijet od aktudlni ceny v zahrani¢i. Opatfeni bude vyddno pouze na dobu
pfedpokladaného vypadku, ktera bude rizna. Je tfeba rovnéz uvést, Ze ¢im delsi bude
piedpokladana doba vypadku, tim vétsi je pravdépodobnost, Ze budou uplatnéna jiz existujici
pravidla (zejména moznost stanovit thradu pro 1éCivy ptipravek ve specifickém léCebném
programu). Pouziti opatieni se ptfedpoklada zejména v ptipad¢ kratkodobych vypadkt, kdy je
tfeba mit moznost pfijmout rychlé feseni.

Navrhované opatieni neni narokové, ale Ustav jej bude vydavat ve vefejném zajmu a
za ulelem zajiSténi dostupnosti hrazenych sluzeb. Vydani opatfeni tak bude pfedchazet
vyhodnoceni vefejného zajmu, kterym je 1 stabilita vefejnych rozpoctl, a v ptipad¢€, ze by
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navySeni uhrady nebylo ve vefejném zajmu, ale existovala by jind varianta, jak zachovat
dostupnost hrazenych sluZeb pro pacienty, tak by opatfené Ustav nevydal.

Dopady na podnikatelskou sféru

Finan¢ni dopady novely zdkona o léCivech se piredpokladaji zejména na strané
drzitelii rozhodnuti o registraci, a to spocivajici jednak v nékladech na i) vytvoieni
emergentniho systému a ii) zajiSténi jeho neptetrzitého provozu, jednak iii) v ndkladech na
zajisténi dodavek lécivych piipravku objednanych prostfednictvim emergentniho systému.

Vzhledem k tomu, ze na Slovensku jiz byla povinnost zfidit a provozovat emergentni
systém drzitelim rozhodnuti o registraci ulozena, 1ze pfi kalkulaci nakladii vychazet z udaji
tykajicich se Slovenského trhu. V drtivé vétSin€é emergentni systémy neprovozuji sami
drzitelé rozhodnuti o registraci, ale vyuzivaji sluzeb velkodistributord, kteti vyvinuli
elektronicky systém splitujici zdkonné pozadavky, ktery nabizeji jednotlivym drzitelim
rozhodnuti o registraci na miru. Drzitelé rozhodnuti o registraci tedy realizaci svych
povinnosti smluvné povéfili teti stranu, coz ani slovenska, ani navrhovana Ceska pravni
uprava nezakazuje, stim, Ze odpovédnost vzdy nese sam drzitel rozhodnuti o registraci
(ptipadné poruSeni povinnosti spojenych s uloZzenim sankce pak mohou v civilnim soudnim
fizeni regresn¢ vymahat po svych smluvnich partnerech).

Tim, ze velkodistributofi vyvinuli emergentni systém pro desitky drZziteli rozhodnuti o
registraci, naklady na vyvoj systému byly rozloZeny mezi viechny uzivatele. Cim v&tsi je
pocet uzivateli, tim niz$i mohou byt jejich ndklady na zavedeni emergentniho systému.
Naklady na provoz systému se pak odvijeji od portfolia 1é¢ivych ptipravkid, kterych se
emergentni systém tykd, a rovnéz od ,,bezproblémovosti“ dodavek na ¢esky trh.

Systém je koncipovan tak, Ze v ptipadé dostate¢ného pokryti potieb pacienti v CR
bude v rdmci emergentniho systému drzitele zvetejnén seznam distributorli, prostiednictvim
kterych drzitel zajistuje dodavky. Lékarnik se tak pouze obrati na nékterého z distributort,
ktery mu standardnim zptsobem lécivy piipravek doda. Emergentni systém slouzi pouze pro
pfipady, kdy neni mozné léCivy pfipravek objednat standardné v bézné distribucni siti.
V ptipadé plynulych a dostateCnych dodévek léciv tak budou ndklady drzitele na provoz
systému zcela minimalni.

Vzhledem k tomu, ze jak velkodistributofi nabizejici sluzbu zajisténi emergentniho
systému, tak 1 naprostd vétSina drzitell rozhodnuti o registraci 1é¢iv uvadégjicich na cesky trh,
obchoduji také na slovenském trhu, kde systém a navazné smluvni vztahy jiz funguji, Ize

v

predpokladat, Ze v mnoha piipadech dojde pouze k rozsifeni tohoto systému 1 na podminky

pro cesky trh, a ndklady mohou byt vyznamné nizsi, nez tomu bylo v ptipadé Slovenska, kde
byl vytvaren zcela novy systém.

Podle udaji ze Slovenska se v pfipadé, ze si drzitel zvolil nabidku velkého
distributora, se naklady (pocatecni investice) na zavedeni emergentniho systému pohybovaly
v prepoctu do 80 tis. K¢. Jak je vSak vysvétleno vySe, 1ze predpokladat, ze prave tato Castka
miize byt pii zavadéni systému v CR vyrazné nizsi.
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M¢ésicni pausal za zajisténi provozu se pak v zavislosti na velikosti portfolia pohybuje
v pfepoctu mezi 10 — 15 tis. K¢.

Do celkovych nakladi pak vstupuje jesté poplatek za dodany léCivy ptipravek
piedepsany na recept objednany skrze emergentni systém (pokud distributor, ktery smluvné
pro drzitele zajiStuje provoz emergentniho systému, pak také smluvné zajistuje dodani
objednaného 1é¢ivého ptipravku do 1ékarny), a to ve vysi cca 25 K¢ za dodané baleni. Tyto
naklady se budou vyznamné lisit podle miry vyuzivani systému dodavek pies emergentni
systém.

V CR je aktualné cca do 270 drzitelti rozhodnuti o registraci, ktefi maji 16¢ivy piipravek
hrazeny ze zdravotniho pojisténi pti vydeji na recept.

Co se ty¢e smluvniho nastaveni mezi drziteli rozhodnuti o registraci a distributory,
kteti smluvné zajiStuji nejen provoz emergentniho systému, ale zejména zajisténi dodavek
objednanych 1é¢iv do 1ékaren, soucasny stav na Slovensku je takovy, ze zasoby u smluvnich
distributorti jsou ve vlastnictvi drzitele rozhodnuti o registraci kazdého 1é¢ivého ptipravku,
ktery je predmétem regulace (poptipadé jim ovladané spole¢nosti, ktera je soucasti koncernu),
coz vyzaduje vytvofeni tzv. mikro-konsignacnich skladi pro kazdého drzitele zv1ast se vSemi
doprovodnymi vicendklady a zvySenou administrativou (GDP audity na zacatku procesu ze
strany drzitele u vybran¢ho smluvniho distributora; vytvofeni zmén v internich ERP -
Enterprise Resource Planning systémech s moznosti sledovani skladovych zasob jak na strané
drdzitele, tak i distributora; poruseni principu FEFO - First Expire, First Out v logistickém
retézci, kdy v konsigna¢nim skladu ,,starnou‘ 1éCiva oproti bézné distribuci ptes distributory).

Navrhovany legislativni zamér je koncipovan (se zohlednénim slovenskych
zkusenosti) tak, ze by v CR mohlo byt umoznéno, aby na zakladé smlouvy mezi piislusnym
drzitelem rozhodnuti o registraci a vybranym smluvnim distributorem bylo mozné piedem
urcenou ¢ast béznych skladovych zasob ve vlastnictvi distributora vyclenit pro potieby
dodavek vramci emergentniho systému (bude-li tak smluvné ujednano mezi drZitelem a
distributorem) a distributor je mize doddvat do 1ékdren pouze se souhlasem drzitele. Tyto
zasoby by nebyly fixni, ale béZzn¢ dopliiované na zaklad€ pravidelnych dodavek, tj. bez
poruseni FEFO principu. Jednalo by se tedy o ur¢itou hladinu, pficemz pfi poklesu pod tuto
hladinu by byly 1é€ivé ptipravky dodavany jen prostiednictvim emergentniho systému.

Distributofri, kteti nebudou pro drzitele rozhodnuti o registraci zajistovat dodavky do
lékdrny vradmci emergentniho systému, nebudou navrhovanou Upravou dotceni.
Distributorim, kteti dodavky =zajistovat budou, uhradi naklady na zfizeni a provoz
emergentniho systému drZitel rozhodnuti o registraci na zdkladé¢ smlouvy, kterou mezi sebou
uzaviou. Velci distributofi, ktefi budou nabizet kompletni zajiSténi prostfednictvim vlastniho
automatického emergentniho systému, budou muset investovat do jeho vyvoje resp. do tprav
slovenské verze. Tyto naklady vSak budou nésledné rozpocteny mezi drzitele rozhodnuti o
registraci, ktefi budou systém dané¢ho distributora nabizet (ndklady vysvétleny vyse).
Z pohledu distributort je tedy navrh na zfizeni emergentniho systému nakladové neutralni ¢i
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dokonce mohou pfinést dodatecny piijem v podobé nové sluzby, kterou mohou svym
klientiim, drzitelim rozhodnuti o registraci, nové nabidnout.

Z pohledu opatfeni omezujicich tzv. reexport 1é¢iv spociva dopad navrhované Upravy
v nemoznosti distribuci do zahrani¢i provést na zékladé¢ svého vlastniho uvazeni, a to u
objektivné definované skupiny 1é¢iv hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi pfi vydeji na
recept, kde panuje vefejny zdjem na ochrané zdravi obyvatel spocivajici v dostupnosti
zdravotni péce pro ¢eské pacienty.

Provozovatelé lékaren nebudou piimo dotceni navrhovanou pravni uUpravou. Lze
predpokladat, Ze upravy softwarti pro komunikaci s distributory a centralnim uloziStém
elektronickych recept budou realizovany v ramci bézné udrzby a servisu.

U novely zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se nepfedpoklddaji vyznamné
dopady na podnikatelské subjekty. Pouze se mirné¢ zvySi moZznost Ceskych distributorti
dodavat na trh v CR 1é&ivé piipravky, které maji v soudasné dobé stanovenou vyznamné nizsi
maximalni cenu, nez je cena, za kterou je 1éCivy pfipravek dostupny na zahrani¢nich trzich,
coz v soucasnosti brani jejich obchodovani.

D. Zhodnoceni dopadi navrhovaného FeSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udaji

Navrhovana uprava zdkona o 1éCivech v oblasti tykajici se emergentniho systému objednavani
1é¢iv je koncipovana tak, aby nebyly pfeddvany Zadné osobni ani zvIlastni tdaje o pacientovi.
Sluzba ovéteni existence elektronického receptu [§ 81 odst. 1 pism. h)] bude fungovat zcela
anonymn¢ a k jejimu fungovani nebudou pouzity zadné osobni udaje.

Co se ty€e zverejnovani udajii v oblasti 1€¢iv, v navrhu tprav v § 99 dochazi ke zptesnéni dat,
které ve valné vétSin€ jiz dnes Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv zvetejiiuje. Navrh pocitd se
zvetfejnénim dat a to prostfednictvim otevieného strojové Citelného formatu, ¢imz by se mélo
zéasadné prispét nejen k prostému informovani vetejnosti, ale zejména vyuZzivani statisticky
vyznamnych dat, kter& mohou pfispét k mnoha vladnim 1 nevlddnim projektim
optimalizujicim 1ékovou politiku statu 1 zdravotni politiku obecné. Data o redlné
obchodovanych lé¢ivych piipravcich ¢i vypadcich 1€kt mohou pozitivné piispét k tvorbé
nastroji usnadiiujicich preskripci 1ékait (pfedepsani jen téch 1éciv, u kterych Ize
predpokladat, Ze je pacient je schopen v Iékarné obdrzet). Data o realnych cenéach 1é¢iv jsou
dalezita pro pacienty, zejména ve vztahu k primérnym doplatkiim, které mohou v 1€karnach
ocekavat — 1 tato data muze pii piedepsani eReceptu sdélit 1€kar pacientovi a piipadné podle
téchto dat upravit preskripci (napf. co do velikosti baleni apod.). Data o preskripci
konkrétnich 1é¢iv podle jednotlivych regionii jsou klicova pro srovnavani a vyhodnocovani
efektivity preskripce a pro projekty racionalizace preskripce (napf. lokalni rozdily
v pfedepisovani antibiotik a poskytovani zpétné vazby lékaifim ze strany zdravotnich
pojistoven, o tom, zda jejich preskripce odpovidd priméru v dané oblasti). VSechna
zvetejiiovana data musi byt anonymizovana z pohledu pacientli a v naprosté vétSin€ ptipadu i
agregovana (bez rozlisSeni konkrétnich poskytovatelti — subjekti podavajicich hlaSeni). Jen ve
vybranych piipadech jde o data neagregovana, kde je vefejny zajem na publikovani
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identifikace regulovaného subjektu — drzitele rozhodnuti o registraci, zprostiedkovatele,
distributora a jeho kvalifikované osoby, 1ékdrny a jejiho vedouciho lékarnika. V naprosté
vétsing piipadl jde o pravnické osoby. U lékdren v nékolika ptipadech muze jit o podnikajici
fyzické osoby. V pifipad¢ kvalifikovanych osob a vedoucich 1ékarnikt jde z logiky véci o
fyzické osoby. Ve vsech téchto ptipadech jde o osoby, kterym ze zadkona vyplyvaji specifické
povinnosti, a s ohledem na zodpovédnost téchto osob je nezbytné, aby vetejnost byla o nich
informovana a véd¢la, na koho se mohou v ptislusnych situacich obracet.

Pomineme-li, Ze z vétSiny hlaSeni podle § 99 odst. 2 bude implicitn¢ identifikovatelny drzitel
rozhodnuti o registraci [napt. podle pismene a) se uvede seznam vSech registrovanych 1éciv a
k nim nazev drzitele rozhodnuti o jejich registraci], ktery je ve vSech dosud zndmych
ptipadech pravnickou osobou, pak v naprosté vétsiné piipadi jde o data Cisté statisticka,
kompletné anonymizovana.

Tedy v pismenech a) az d) a f) az h) jde nejen o data kompletné anonymizovana z pohledu
pacientil, ale taktéZ i z pohledu regulovanych subjektl, nebot’ tyto udaje budou publikovany
tak, Ze ani distributor ani 1ékdrna nebudou v hlaSenich podle téchto pismen identifikovany.
V tdajich zvetejnénych podle pismen e) a i) az k) sice zadné udaje o pacientech (z logiky
véci) uvedené nebudou, avSak z téchto informaci bude seznatelny hlésici regulovany subjekt —
zprostiedkovatel, distributor nebo 1ékarna. V téchto ptipadech pijde vesmées o pravnické
osoby, ale v uréitych piipadech ptjde i o osoby samostatné vydéleéné &inné (OSVC).

Pfi sestavovani tprav v § 99 a tvorbé vyctu informaci, které maji byt zvetejiiovany, byl
respektovan zejména zajem na ochranu osobnich udaji regulovanych subjektt a ten byl
poméfovan s vefejnym zdjmem na informovani $iroké vefejnosti o alespon zdkladnich
identifika¢nich udajich téchto subjektl nezbytnych pro ptipadné vymahani prav vetejnosti
vici témto subjektim. Vetejny zajem na publikovani udajli v rozsahu, v jakém je uveden v §
99, v daném ptipadé prevazuje nad soukromym zdjmem regulovanych subjektli na ochrané
jejich osobnich udaju.

Seznam I¢€karen a jejich provozovatelli je sice uveden v Narodnim registru poskytovateli
zvetejiovaném na internetovych strdnkdch Ministerstva podle § 74 zakona €. 372/2011 Sb.,
avak disponuje tim taktéz Ustav z ufedni ¢innosti (vydavani potvrzeni o vécném, technickém
a personalnim zaji§téni). Kompetenci zvefejiiovat seznam l1ékaren ma Ustav nepfetrité a je
obsazena i1 v platném znéni zdkona [§ 99 odst. 1 pism. e) bod 4.]. Explicitni zakotveni
v zédkoné€ o léCivech a explicitni okruh zvefejiiovanim informaci, a to ve strojové Citelném
formatu (open data) umozni vétSi informovanost pacientl a tvorbu novych uzitecnych
nastrojil (napf. mapa lékaren v CR jako soudast projekti dostupnosti lékarenské péce, apod).
Dosavadni zpisob zvetejniovani skrze Narodni registr poskytovatelli umoznuje jen statistické
zvetejnéni v uzivatelsky nekomfortnim prosttedi.

Novela zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterd predstavuje druhou Cast predkladaného
navrhu zékona, se ochrany soukromi ani osobnich udaji nedotyka.
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E. Zhodnoceni korupénich rizik navrhovaného reSeni (CIA)

Navrhovany systém neobsahuje korupcni rizika, naopak zavadi transparentni systém na
zajisténi dostupnosti 1écivého ptipravku pro pacienta v 1€karné. Mimoradné opatieni tykajici
se maximalni ceny nebo thrady bude Ustav vydavat ve spravnim fizeni a jako u ostatnich
fizeni budou podklady pro vydani rozhodnuti i samotné rozhodnuti vetejn¢ dostupné.

F. Dopady na bezpecnost statu

Navrhovana pravni uprava nema vliv na bezpecnost a obranu statu.

G. Dopady ke vztahu k zdkazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti Zen a muZzi a zakazu
diskriminace

Nepredpokladaji se dopady k zdkazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti Zen a muzi.
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I1. Zvlastni ¢ast

A. Navrh zikona, kterym se méni zikon ¢. 378/2007 Sb., o léfivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonii (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisi

K bodu 122 (§11)

Jsou upravovany kompetence MZ v ndvaznosti na zménu vydavani opatieni obecné povahy
podle § 77c a 77d. MZ bude nadale vydavat opatfeni za ticelem podpory dostupnosti 1é€civych
ptipravkii pro pacienty v CR ve smyslu umoznéni distribuce, vydeje a pouzivani 1é¢ivych
ptipravki, které nevyhovuji vSem pozadavkim zakona. Tato opatfeni mifi na situace, kdy
z divodu zajisténi dostupnosti 1é¢by pro pacienty je vzdy individudlné vyhodnocen
risk/benefit ve vztahu k charakteru odchylky a nenahraditelnosti pii poskytovani zdravotnich
sluzeb pacientim v CR. Ugelem opatfeni stanovenych v § 11 pism. g) a h) je vydavani jen
takovych opatteni, kterd pozitivn¢ ovliviiuji trh, tedy umozitujicich dovoz, distribuci, vydej a
pouzivani lé¢ivych ptipravki, které by jinak za standardnich okolnosti a pfi nutnosti splnit
viechny dalsi podminky zikona nemohly byt v CR dale uvadény do obéhu a pouZivany.
Utelem téchto opatieni naopak neni negativni zasahy do trhu, tedy omezeni distribuce,
dovozu, vyvozu lé¢ivych pripravki, se kterymi jinak 1ze zachazet bez specifickych omezeni —
tyto specifické negativni zasahy regulujici volné zachdzeni s 1é¢ivy (distribuce, dovoz, vyvoz)
je mozné ¢init pouze opatfenimi popsanymi v § 77¢ nebo § 77d.

Ministerstvo zdravotnictvi se u nové navrzeného znéni § 11 pism. h) inspirovalo znénim téhoz
ustanoveni v podobé¢, v jaké platilo do 30. 11. 2017 do novelizace provedené zakonem ¢.
66/2017 Sb. Tehdejsi pravni uUprava obsahovala ustanoveni, které ukladalo Ministerstvu
zdravotnictvi €init ,,opatfeni za ti€elem zajiSténi dostupnosti 1é¢ivych ptipravkl vyznamnych
pro poskytovani zdravotnich sluzeb a pfijimd opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a
dostupnosti 1é¢ivych piipravkd pro vzacna onemocnéni a 1é€ivych piipravki, které mohou byt
jako takové stanoveny, jakoZ i 1é¢ivych piipravkl pro pouziti v détském lékarstvi.. Novelou
zékona €. 66/2017 Sb. bylo toto ustanoveni zménéno. AvSak ukazalo se, Ze nova pravni
uprava (zdkon €. 66/2017 Sb.) je nedostatecnd a neumi dostatecné flexibilné reagovat na
meénici se situaci na trhu s 1é¢ivymi ptipravky. Proto predkladany navrh zédkona mé za ucel
maximalizovat nastroje, které ma mit stat k dispozici k tomu, aby zajistil nezbytné 1€¢ivé
ptipravky pro pacienty v CR. Timto opatienim by mohlo Ministerstvo napiiklad vyjimeéné a
docasné povolit distribuci, vydej a pouZivani neregistrované¢ho léCivého piipravku, nebo
distribuci, vydej a pouZzivani registrovaného lé€ivého pfipravku, ktery neni na trh uveden
v souladu s rozhodnutim o registraci nebo pravidly spravné vyrobni praxe.S ohledem na to, Ze
u § 11 pism. g) a h) se jednd o relativné Siroce pojatd ustanoveni zdkona, zakladajici
kompetenci Ministerstva zdravotnictvi aktivné fesit situace spojené s vypadky esencidlnich
1é¢iv nebo potiebami hledat cesty pro zajiiténi nenahraditelnych 1é¢iv pro pacienty v CR i
mimotadnymi prostiedky, neni vhodné omezit procesni postupy Ministerstva. Podle okolnosti
tedy pfipadd v uvahu jak vydani rozhodnuti ve spravnim fizeni, tak 1 vydavani opatfeni
obecné povahy.
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I z textu obou ustanoveni je patrné, ze jde o Sirokou Skélu situaci, kdy feSenim muze byt ad
hoc bud’ individudlni normativni spravni akt povolujici ur¢itému subjektu ur¢ity ukon, ktery
by mu jinak za standardnich okolnosti nebyl umoznén s ohledem na striktni ustanoveni
zékona o 1éCivech, nebo naopak potteba oslovit neurcity okruh adresatl, kterym se umozni
pouzivani ¢i vydej léCivych pfipravki zplisobem, ktery by jinak odporoval napftiklad
rozhodnutim o registraci 1é¢ivého pfipravku a podminkam v ném uvedenym. Proto
Ministerstvu zdravotnictvi nejsou svazovany ruce uvedenim konkrétni formy, jakou bude Cinit
opatteni uvedena v § 11 pism. g) a h).

Déle jsou odstranény kompetence MZ ve vztahu k opatfenim proti reexportim [éCiv do
zahranici, které jsou ndvrhem ménény a pienaseny na Ustav.

K bodim 3 az 5 (§ 13)

Plisobnost Ustavu se rozsifuje o povinnost pravidelného vydavani opatieni obecné povahy
podle § 77c, na kterém se uvede seznam hrazenych lécivych pfipravkl, které je mozné
distribuovat mimo uzemi CR.

Puisobnost Ustavu se také rozsifuje o moznost vydat ve vyjime&nych situacich (napf. ohroZeni
dostupnosti na trhu z divodu zjisténi zavady v jakosti u lé¢ivych ptipravkl s vyznamnym
podilem na spotiebach v CR), opatieni podle § 77d, kterym zakaZe nebo omezi vyvoz
konkrétniho lé¢ivého ptipravku do zahrani¢i bez ohledu na to, kdo ho realizuje. Takové
opatieni musi byt vzdy odiivodnéno ohroZzenim dostupnosti zdravotni péée pro pacienty v CR,
pokud by doslo k vyvozu baleni do zahrani¢i. Aby byl zajistén dopad na vSechny potencialni
subjekty, které by mohly vyvoz uskutecnit, bude zakaz vydan formou opatfeni obecné
povahy.

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

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

Ustav bude také zvetejnovat specifikaci pro jednotné komunikacni rozhrani, kterym predepise
technické parametry automatizované komunikace lékéaren s drziteli rozhodnuti o registraci
skrze emergentni systém.

K bodu 6 (§ 33 odst. 2)

Drziteli rozhodnuti o registraci se ukladd nova povinnost doddvat na trh 1é€ivé ptipravky,
které maji stanovenu uhradu z vefejného zdravotniho pojiSténi pii vydeji na recept (dale jen
Jhrazeny 16¢ivy piipravek®), a zaroveit je Ustav v ramci hodnoceni oznameni o pieruseni
shledal jako nahraditelnymi jinym lé€ivym piipravkem tak, aby nedoslo k pferuseni dodavek
na dobu v souhrnu delsi nez 120 dnti za uplynulych 12 mésicti. Divodem pro toto ustanoveni
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je predevsim potieba zabranit potencialnimu zneuzivani institutu preruSeni dodavek na trh a
vyhnuti se tak povinnosti dodat pfedmétné 1é¢ivé piipravky prostfednictvim emergentniho
systému.

Hrazenym 1éCivym piipravkem jsou tedy takové 1éCivé piipravky, které jsou zvefejnény
v Seznamu cen a uhrad léCivych ptipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské ucely (SCAU),
ktery publikuje Ustav na zakladé svych kompetenci podle § 39n zakona ¢&. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojiSténi, v platném znéni, a ktery kazdy mésic reflektuje ptisluSna
spravni fizeni o stanoveni, zménach ¢i zruSeni maximalnich cen anebo vysi a podminek uhrad
1é¢iv z verejného zdravotniho pojisténi. Jsou to 1é¢ivé pripravky, které se hradi pti vydeji na
recept. Jinymi slovy, nejsou to 1é¢ivé piipravky, které se hradi jen pii vykonu a uctuji se
zdravotni pojistovné spolu s ptisluSnym vykonem jako zvIlast’ uctovany piipravek. Tedy pod
pojmem ,hrazeny léCivy piipravek® nespadaji napt. takzvané centrové 1éCivé pripravky,
ptipravky oznacené symbolem ,,S*, apod.

Ustavu se nové zakladaji kompetence umoziujici do publikovaného seznamu vypadki 1é&iv
(tvofenému na zaklad¢ hlaseni o preruSeni nebo ukonceni dodavek IéCiv na trh) dopsat i
informaci o tom, zda je nedostupny 1€k nahraditelny jinym lé¢ivym piipravkem, a pokud ano,
jakym. Jedna se o cennou informaci pro pacienty i ptredepisujici lékafe, a zaroven tato
informace bude i zdrojem pro tvorbu seznamu 1éCiv, které mohou byt reexportovany —
distribuovany mimo tzemi CR (§ 77c¢). Pfichazi v uvahu bud uvedeni konkrétnich 1é¢ivych
ptipravkd, které predstavuji ndhradu za nedostupny ¢k (uvedeni konkrétnich obchodovanych
SUKL kodii), nebo — v piipadé snazsi nahrady — uvedeni odkazu na celou ATC skupinu
(1é¢ivou latku), je-li dostupnych nahrad mnoho. Logicky pak v pifipad¢, kdy je uveden jen
jeden ¢&i n&kolik malo konkrétnich nahrad (SUKL kédt), tyto by mély byt relevantni pro
tvorbu opatfeni obecné povahy, ktery se povoluje reexport 1&¢iv dle § 77c¢, resp. tyto by mély
byt ze seznamu odstranény, aby se zajistila dostupnost téchto nahrad pacientim v CR. Naopak
v situaci, kdy v tvahu jako alternativa je uvedena cela ATC skupina, takovy udaj pro tvorbu
opatfeni obecné povahy dle § 77¢ relevantni neni.

K bodu 7 (§ 33 odst. 3 pism. g) bod 3)

Emergentni systém nema nahradit standardni dodavky 1é¢iv na trh v CR, ale pouze zajistit
dostupnost l1é¢ivého piipravku pro konkrétniho pacienta v situaci, kdy ho nelze zajistit béZnou
cestou. Pro jistotu vSech zucastnénych je ustanoveni upraveno tak, aby bylo zifejmé, Ze
povinnost zajistit dodavky podle potieb pacientd v Ceské republice nemiize byt splnéna,
pokud jsou dodavky zajistovany pouze v ramci emergentniho systému.

K bodu 8 (§ 33a az § 33¢)

Je zakotvena povinnost drZitele rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého piipravku
(podrobnosti k definici hrazeného 1éCivého ptipravku vyse u § 33 odst. 2) zajistit zfizeni a
provoz emergentniho systému jakozto informacniho systému pro zajiSténi objednavek a
dodavek léCivych piipravkl v ptipad¢, Ze je neni mozné objednat béZnym zpusobem. Jedna se
o automatizovany elektronicky systém, ale jeho soucasti musi byt 1 nahradni
neautomatizovany systém pro piipad vypadku. Emergentni systém musi zfidit (¢i zajistit jeho
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ziizeni jinou osobou) drzitelé rozhodnuti o registraci vSech 1é¢ivych pripravki, které maji
stanovenou uhradu ze zdravotniho pojisténi pii vydeji na recept. Ustav zveiejni jednotné
komunikaéni rozhrani pro emergentni systémy tak, aby byla zajisténa jejich jednotna podoba
a tim usnadnén piistup a vyuzivani ze strany 1ékarnika.

Co se tyCe smluvniho nastaveni mezi drziteli rozhodnuti o registraci a distributory, kteti
smluvné zajiStuji nejen provoz emergentniho systému, ale zejména zajisténi dodéavek
objednanych 1é¢iv do 1ékaren, je navrhovany legislativni zamér koncipovan (se zohlednénim
slovenskych zkugenosti) tak, ze by v CR mohlo byt umoznéno, aby na zakladé smlouvy mezi
piislusnym drzitelem a vybranym smluvnim distributorem bylo mozné piedem urcenou cast
béznych skladovych zdsob ve vlastnictvi distributora vyclenit pro potieby dodavek v ramci
emergentniho systému (bude-li tak smluvné ujedndno mezi drzitelem a distributorem) a
distributor je muze dodavat do lékaren pouze se souhlasem drzitele. Tyto zdsoby by nebyly
fixni, ale bézn¢ dopliiované na zaklad¢ pravidelnych dodavek, tj. bez poruseni FEFO
principu. Jednalo by se tedy o urcitou hladinu, ptfi¢emz pti poklesu pod tuto hladinu by byly
1é¢ivé piipravky dodavany jen prostfednictvim emergentniho systému.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku hrazeného ze zdravotniho pojisténi ziidi a
bude nepfetrzit¢ provozovat emergentni systém pro objednavani ptredepsanych humannich
1écivych ptipravki bud’ sam, nebo prostfednictvim jiné osoby. V emergentnim systému je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen uvadét seznam distributorQ, jejichz prostfednictvim
aktualné zajistuje bézné dodavky svych hrazenych lé€ivych piipravkl na cesky trh. Jestlize
Iékdrna nemtze kontaktovanim alespoii dvou uvedenych distributorti (pfipadné jednoho,
nejsou-li alespont dva uvedeni) objednat poZadovany lécCivy pfipravek predepsany na
elektronickém receptu a soucasné nelze vyuzit tzv. generické substituce podle § 83 odst. 2
zékona, muze pro objednani pouzit emergentni systém. Do objednavky zada kromé kodu
pfedepsaného lécivého pripravku 1 identifikator elektronického receptu. Kombinace téchto
informaci umozni drziteli rozhodnuti o registraci nebo distributorovi ovéfit si, ze existuje
elektronicky recept, na jehoZ zadklad¢ je provadéna objednavka v emergentnim systému.
K ovéfeni dojde prostfednictvim vefejné piistupné a bezplatné sluzby CUER, ktera zasle zpét
anonymni informaci o poc¢tu pfedepsanych baleni pfedepsaného 1écivého pripravku.

Uplnost neni prerekvizitou pro platnost objednévky z toho diivodu, Ze technicky nepfichazi
v uvahu. Jiz samotné piihlaSeni do emergentniho systému znamend nutnost ptfedchozi
registrace, pricemz pii registraci se vyplni vSechny udaje, které jsou potfebné pro to, aby
nasledné objednavky 1é€iv bylo mozné povazovat za uplné.

Naproti tomu spravnost se tyka udajii, které¢ jsou v objedndvce uvedeny, ale neodpovidaji
realit¢ nebo pozadavkim zdkona. Napiiklad bude-li objedndvka obsahovat neplatné ID
eReceptu, bude sice Uplnd, ale nebude spravnd, a nebude tudiZ spojena s povinnosti drzitele
rozhodnuti o registraci dodat 1é¢ivy pfipravek na zakladé takové objednavky.
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Takto objednany 1€Civy ptipravek musi provozovatel 1¢karny pievzit a nesmi ho pouzit pro
jiny ucel nez pro vydej pacientovi. V ptfipadé, ze provozovatel 1€ékdrny nemize léCivy
ptipravek vydat pacientovi (napf. z dvodu, Ze pacient si ho nepfijde vyzvednout), mize ho
vratit do dvou tydni distributorovi, ktery mu jej dodal. Distributor ma povinnost takto
vraceny léCivy ptipravek prevzit.

Drzitel rozhodnuti o registraci obratem potvrdi pfijeti objednavky a méa povinnost zajistit
dodani 1éciva do Iékarny do dvou pracovnich dni. Z ustanoveni § 602 obcanského zdkoniku,
ktery upravuje zdsady pro pocitani ¢asu v piipadé, Ze ma byt povinnost splnéna nebo pravo
vykonéno v ur€ity den nebo do urcitého dne, vyplyva, Ze neni povinnosti druhé strany byt za
tim Ucelem k dispozici cely den, ale jen po tu jeho Cést, kdy je namisté¢ oCekavat jednani
povinného podle Zivotnich zvyklosti, popt. podle zavedené praxe stran. Obvyklou denni
dobou se rozumi i obvyklé provozni hodiny. Poklada se za samoziejmé, ze strany si mohou
ujednat i néco jiného.

V ptipadég, ze drzitel nema k dispozici predepsané baleni 1é¢ivého ptipravku, dodéd do 1ékarny
odpovidajici mnozstvi jiné velikosti baleni dané sily, kterym aktualné disponuje. Libovolné
mensi baleni je mozné dodat, resp. takové mnozstvi baleni, kde celkovy pocet jednotek 1ékové
formy je mensi nez bylo pfedpsano na eReceptu (napft. za dvé baleni po 50 tabletach Ize vydat
jedno baleni po 30 tabletach nebo 3 baleni po 15 tabletach). Smérem vzhiru, tedy vétsi pocet
jednotek 1ékové formy, je mozné dodat jen do 50% navySeni celkového poctu (napf. misto
jednoho baleni po 14 tabletdich lze dodat jedno baleni po 21 tabletich). S ohledem na
specifi¢nost a riznorodost v tvahu ptichazejicich situaci bude do jednotného komunikac¢niho
rozhrani doplnén ptiznak, ktery bude moci objednavajici 1ékdrna zaSkrtnout, a ktery bude
indikovat, zda si lékarna (resp. pacient) pieje piipadné dodani i jiné velikosti nez té, kterd je
predepsand na eReceptu, ¢i nikoliv. Tim se mlze usnadnit a urychlit komunikace a ptedejit
pfipadnym vratkam.

Povinnost dodat do dvou pracovnich dni nemusi byt splnéna pouze, pokud drzitel nahlasil
preruseni nebo ukonceni dodavek na trh (pfi¢emz rozhodnuti vyrabét pro jiny trh nezprostuje
drzitele této povinnosti) nebo z diivodu pusobeni vyssi moci. Objednavka nemusi byt
uskutecnéna rovnéz v piipadé, jsou-li v ni uvedeny nespravné tdaje. O diivodech nedodani
musi drZitel 1ékarnu informovat.

Navrh umoziuje, aby 1éCivy pripravek, ktery si z jakéhokoliv divodu nevyzvedne plvodni
pacient, lékarna vydala jinému pacientovi, ktery ma dany lécivy ptipravek taktéZ predepsany.

Lékarna ma sice moznost 1éCivy piipravek vratit, ale pokud vi, Ze jej vyuzije pro jiného
pacienta, pak je 1 ekonomicky racionalni takovy ptipravek nevracet.

Dodavani v ramci emergentniho systému je vefejnou sluzbou, dostupnou vSem lékadrnam bez
rozdilu. Emergentni systém neni a nesmi byt nastrojem konkuren¢niho boje, zvyhodinovani
nekterych 1ékaren pted jinymi, ¢i nerovnych nebo zvlast’ nevyhodnych podminek dodavani
1é¢iv do 1ékaren. Emergentni systém je vyjimeénym nastrojem, doplitkovym néstrojem, ktery
nemuze nahradit standardni distribu¢ni kanaly a zavedené dodavatelsko-odbératelské vztahy.
Skrze emergentni systém tak bude probihat jen zlomek dodéavek do Iékaren.
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Na webovych strankach Ustavu budou zvefejnény hypertextové odkazy na emergentni
systémy jednotlivych drzitelti rozhodnuti o registraci a rovnéz kontaktni udaje k ndhradnimu
systému pro piipad vypadku. Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou povinni hlasit tyto tidaje a
jejich zmény nejpozdéji 2 pracovni dny pied provedenim.

Drzitel rozhodnuti o registraci bude povinen vést v elektronické podobé evidenci distributorti
a lékaren, kterym dodal 1é¢ivé piipravky prostfednictvim emergentniho systému. Analogicky
jako u jiné dokumentace tykajici 1éCivych ptipravkil je povinnost vedeni evidence omezena na
5 let. Udaje vztahujici se k 1é¢ivym piipravkim dodanym prostiednictvim emergentniho
systému bude drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu poskytovat elektronicky. Zptisob, forma a
interval hldSeni v navaznosti na ostatni pravidelna hlaseni poskytovana drzitelem rozhodnuti o
registraci bude upraven v ptislusné provadéci vyhlasce.

Drzitel rozhodnuti o registraci bude zaroven povinen prib&zné Ustavu hlasit vSechny
objedndvky ucinéné skrze emergentni systém, i1 vSechna odmitnuti objednavek, a to
elektronicky zplisobem a formou odpovidajici dneSnimu hlaSeni DIS-13. Tyto informace
budou zvefejiiovany a seznam lé¢iv objednanych skrze emergentni systém bude zdrojovou
informaci pro tvorbu opatieni obecné povahy povolujici reexport 1é¢iv. Pokud nékteré 1éky
budou systematicky ve vétsim rozsahu objednavany skrze emergentni systém, je na misté, aby
se zakazalo takové 1é¢ivé pripravky reexportovat, nebot’ je to indicie onedostupnosti takového
1é¢ivého piipravku v distribuéni siti ¢i v zdsobach 1ékaren.

K bodu 10 (§ 77 odst. 1 pism. h))

Distributor, ktery uzavie smlouvu s drzitelem o dodavani 1écivych ptipravki prostiednictvim
emergentniho systému, je povinen dodat 1éCivy piipravek do 1ékarny do dvou pracovnich dnti
od Casu objednavky, o kterém je drzitel povinen ho informovat. V ptipadé dluhu Ié¢karny u
distributora je podminkou dodéni platba nejpozdéji v okamziku predani.

K bodu 11 (§ 77 odst. 1 pism. q))

V piipadé, Ze bylo Ustavem vydéno opatieni podle § 77d zakazujici nebo omezujici dodéani
1é¢ivého piipravku do zahrani¢i nebo Ministerstvem zdravotnictvi jiné opatfeni k zajiSténi
dostupnosti 1é¢ivych ptipravkl podle § 11 pism. g) nebo h), je distributor povinen postupovat
pii distribuci v souladu s takovym opatfenim. Logicky, distributor také nemuze reexportovat
hrazené 1€¢ivé piipravky, které nejsou uvedeny v opatfeni obecné povahy vydaném na
zéklade § 77c.

K bodu 12 (§ 77¢)

Za ulelem zajisténi, ze 1é¢ivé piipravky dodané drzitelem rozhodnuti o registraci do CR
budou prednostné pouzity pro pokryti potifeb nasich pacientti a nikoliv, Ze mohou byt pouzity
pro vyvoz do zahraniéi, aniz by byla zajisténa dostupnost péée v CR, je stanoveno, Ze hrazeny
1é¢ivy ptipravek dodany na trh miZe byt dodan do jiného ¢lenského statu nebo do tieti zemé
pouze pokud je na seznamu vydaném Ustavem formou opatieni obecné povahy. Tato tprava
nedopadd na vSechny léCivé piipravky, ale specificky pouze na hrazené 1é¢ivé prtipravky
(podrobnosti k definici hrazeného 1é¢ivého piipravku vyse u § 33 odst. 2), jejichz dostupnost
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pro pacienty v CR je na zakladé dosavadnich zkuSenosti nejvice ohrozena reexporty do
zahrani¢i. Odivodnéni této regulace je blize popsdno v obecné ¢asti diivodové zpravy.

Ustav bude vzdy na pocatku kalendainiho mésice (paty den), tedy poté, kdy ziska Gerstva data
o objednavkach emergentnimi systémy za uplynuly mésic, vydavat opatfeni obecné povahy,
na které uvede seznam hrazenych 1é¢ivych pripravkid, které je mozné nasledujici meésic
distribuovat mimo tizemi CR (reexportovat). Légivé piipravky, které nebudou na seznamu,
bude zakdzano reexportovat. Jedna se tedy o povolovaci rezim.

Seznam 1é&iv povolenych k reexportu bude Ustav vydavat na zakladé objektivnich,
prezkoumatelnych a transparentnich kritérii taxativné vyjmenovanych v odstavci 2. Zejména
v situaci, kdy 1€Civy ptipravek je objednavan skrze emergentni systém, je to zndmkou snizené
dostupnosti takového 1éku v distribuénim trhu, a proto by takové Iéky nemcély byt
reexportovany a nemély by byt uvedeny na seznamu. Pokud v uplynulych 3 mésicich byla
dostupnost dané¢ho 1éku snizena vlivem pteruSeni dodavek na trh, mize to mit podstatny vliv
na stav zasob v distribuci v CR a proto je v zajmu dostupnosti takového 1éku pro pacienty
v CR dulezité kratkodobé zakazat reexport, aby se stav zasob stabilizoval. To plati i pro
nahlaseni preruseni dodavek, které mé nastat v piistim obdobi po vydani opatieni obecné
povahy — v tomto ptipadé jde o prevenci, aby se neztratily zasoby, které budeme v budoucnu
potiebovat. Podobné zdivodnéni plati i pro hlaseni o ukonceni dodavek na trh.

V situaci, kdy je ozndmeno pieruseni nebo ukonéeni dodavek na trh, Ustav podle § 33 odst. 2
zvetejiuje, zda a jakymi 1é¢ivymi pfipravky je 1€k nahraditelny. Je zcela na misté ochranit
dostupnost poskytovani zdravotni péée pacientim v CR tim, e zabranime reexportu 1éiv,
které jsou pravé onémi ndhradami za nedostupny 1ék. Stane-li se jiz nedostupnym jeden I¢ék,
ktery ma nahradu v podob€ jednoho ¢i nékolika mdlo jinych 1€kd, je na misté, aby tyto
nahrady byly ponechany primarné na ¢eském trhu a tedy aby nebyly reexportovany.

Poslednim kritériem, taktéZz objektivnim a pifezkoumatelnym, je mira reexportu daného
lé¢ivého piipravku. Jak vyplyva z jinych ustanoveni zédkona, drZitel rozhodnuti o registraci ma
povinnost dodavat 1é¢ivy piipravek podle potieb pacientd v dané zemi. Lze predpokladat, a
informace znamé Ministerstvu zdravotnictvi i Ustavu tomu nasvédéuji, Ze tuto povinnost
drzitelé registrace plni hospodarn¢, a optimalizuji vyrobu a dodavky na trh tak, aby
nedodavali vyznamné vice, nez kolik je potfeba. Svéd¢i tomu 1 omezené globalni vyrobni
kapacity a také cenové tlaky v jednotlivych zemich, které vedou drzitele k tomu, aby za
regulovanou cenu dodavali jen nejnutnéj§i mnozstvi 1€Civ. Zarovenn vyrobni a logistické
divody nepteji velkym skladovym zasobam, ve kterych by jednotlivym ¢lankdim
dodavatelského fetézce nehospodarné leZely finan¢ni prostfedky, se kterymi nemohou pruzné
disponovat (cash flow).

Desetiprocentni hranice pro moZnost reexportu se tak se zohlednénim rezerv ze zkuSenosti a
pozorovani regulatorii zda jako jesté¢ akceptovatelnd. Takovy objem ,,ztrat“ ve skladovych
zasobach lze jesté pravdépodobné pruzné zvladnout. Nad tuto hranici vSak nelze bez dals§iho
predpokladat, Ze by ji drzitel rozhodnuti o registraci mohl v celé fadé ptipadl z vyrobnich a
logistickych kapacit zvladnout. Hranice 10 % se tak na zdkladé¢ dosavadnich zkuSenosti
s vydavanim opattfeni obecné povahy podle dosavadniho znéni zakona jevi jako zlomova.
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Vsechna kritéria stanovena v odstavci 2 byla navrzena a peclivé vyhodnocena tak, aby mira
zéasahu do prava na volnou distribuci 1éCiv byla adekvatni a odtivodnitelna ve vztahu k potiebé
zajistit 16¢ivé piipravky pro pacienty v CR. Omezeni volného pohybu zboZi zakotvené
ustanovenim § 77c (jakoz i § 77d) je nediskriminacéni, transparentni a ospravedlnitelné
divodem podle ¢l. 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU), a taktéz proporcionalni
s ohledem na zplisob dosazeni pozadovaného cile.

K bodu 12 (§ 77d)

Jako feSeni pro vyjimecné nepiedvidatelné situace (napt. ohrozeni dostupnosti na trhu
z divodu zjisténi zavady v jakosti), musi byt zachovdna moznost stitu operativné vydat
opatfeni, kterym zakéze nebo omezi vyvoz konkrétniho 1é¢ivého ptipravku do zahrani¢i bez
ohledu na to, kdo ho realizuje. Vydéani takového opatfeni musi byt vzdy odivodnéno
ohrozenim dostupnosti zdravotni pé&e pro pacienty v CR, pokud by doslo k vyvozu baleni do
zahranici, a vefejnym zajmem na ochrané zdravi obyvatelstva.

Aby byl zajistén dopad na vSechny potencidlni subjekty, které by mohly vyvoz uskutecnit, ma
byt zdkaz vydan formou opatfeni obecné povahy. Opatieni obecné povahy je chapano jako
smiSeny spravni akt s konkrétné vymezenym predmétem a s obecné uréenymi adresaty, tedy
nejedna se o pravni predpis ani spravni rozhodnuti. Vzhledem k tomu, Ze pravni institut
opatfeni obecné povahy mé konkrétné¢ vymezeny predmét a abstraktné urcené adresaty, byl
proto zvolen jako nejvhodn&jii prostiedek k zajisténi pruzné reakce Ustavu pro zabezpeleni
dostupnosti zdravotni péée pro pacienty v Ceské republice ve vyjimeénych piipadech, které
mohou nastat pti distribuci 1é¢ivého ptipravku do zahrani¢i. Byl navrzen jednofazovy proces
vydavani zavazného opatieni obecné povahy tak, aby mohl Ustav jednat dostateéné rychle a
pruzné. Opatieni bude zruseno, jakmile divody pro zdkaz distribuce do zahrani¢i pominou.

K bodiim 13 az 15 (§ 81)

Elektronicka forma receptu umozni drziteli rozhodnuti o registraci nebo distributorovi ovéfit
existenci receptu, na jehoz zdkladé¢ je predepsany Ilécivy pripravek objedndvan
prostiednictvim emergentniho systému. Vhodnym technickym feSenim je vytvofeni obecné
sluzby (dostupné vSem, tedy i 1ékdrndm, distributorm, drziteldm rozhodnuti o registraci),
ktera na zakladé zadani kombinace identifikatoru elektronického receptu a SUKL kodu
registrovaného 1é¢ivého pripravku doda zpét informaci, zda takovy recept existuje. V ptipadé
pozitivni odpovédi zaSle informaci o pfedepsaném poctu baleni. Jednd se o naprosto
anonymni informace bez osobnich nebo citlivych udajl. Pro vyuziti sluzby musi uZivatel znat
kombinaci identifikdtoru a SUKL kédu. Sluzba je poskytovana Ustavem v ramci CUER,
dostupna nepftetrzité online.

K bodu 16 (§ 81h)

Aby bylo zajisténo Ucelné fungovani objednavek prostfednictvim emergentniho systému —
tedy zajiSténi pfedepsaného 1é€ivého piipravku pro konkrétniho pacienta, je tieba zajistit, aby
jeden konkrétni elektronicky recept byl pouzit pro vytvoifeni jedné objednavky. V piipade, ze
Iékarnik objednd 1éCivy ptipravek predepsany na elektronickém receptu prostfednictvim
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emergentniho systému, zad4 tuto informaci do CUER, ¢&imzZ je zajisténo, Ze jakakoliv dalsi
Iékarna uvidi, ze predepsany léCivy pripravek bude do jiné 1ékarny dodéan prostifednictvim
emergentniho systému, a tudiz neni mozné zah4jit dalsi vydej na takovy recept. V ptipadé, ze
puvodni lékarna obdrzi informaci, Ze objednany 1é¢ivy ptipravek nemlize byt prostiednictvim
emergentniho systému dodén, zrusi tento zaznam v systému eRecept.

K bodim 17 az 19 (§ 82 odst. 3 a 4)

Z diivodu, Ze ustanoveni umoziujici ve vyjime¢nych ptipadech odbér 1éCiv od jiné 1ékarny je
v praxi zneuzivan pro ziskani lé¢ivych ptipravkil za ti€elem jejich reexportu do zahranici, je
znéni ustanoveni upraveno tak, aby byl precizné formulovan jeho ucel na zajisténi dostupnosti
specialnich 1é¢ivych ptipravka, které neni mozné v Case potieby ziskat od distributora. Jedna
se zejména o zvlastni 1éCivé piipravky, které jsou ndkladné a jejichz potfebu v Case a misté
nelze predvidat. Takové 1é¢ivé pripravky jsou deponovany na specializovanych pracovistich
nebo pracovistich vyssiho typu, odkud jsou v piipad¢ potieby doddny do nemocnice, kde je
hospitalizovan pacient. Tento rezim se tyka zejména antidot, n¢kterych antiinfektiv a dalSich
1écivych piipravkl pouzivanych ve vitdlnich indikacich (napt. v gynekologii). S ohledem na
charakter téchto léCivych pfipravki je zjevné, Ze v ptipad¢ jejich potieby stav pacienta
vyzaduje hospitalizaci, proto si nové mohou 1é¢ivé ptipravky ptedat pouze 1ékarny, které
zasobuji poskytovatele lizkové péce. A odebrany 1€cCivy ptipravek musi byt pouzit pouze pro
hospitalizovaného pacienta. Je specifikovano, ze odebirat od jiné 1€karny mtze pouze 1ékarna
zasobujici lazkové zafizeni, a to pfi zachovani podminky, ze nemuze 1éCivy piipravek v
potfebném case ziskat od distributora, nebo kdyz ma jinad (poskytujici) 1ékarna nevyuzité
zasoby léCivého pripravku. Odebirajici 1€karna musi takovy lécivy piipravek vydat pouze
poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery jej musi pouZzit pii poskytovani lizkové péce.
Ustanoveni by tak mé¢lo zajistit moznost predat nevyuzité zasoby, ale pouze pro vyuziti pro
hospitalizované pacienty.

Zarovefi je na ustanoveni navazana povinnost poskytujici lékarny predat Ustavu informace o
poskytnutych 1éCivych ptipravcich a odebirajici lékarné tak, aby byla zajiSténa kontrola
pfipadného zneuZiti.

K bodiim 20 az 25 (§ 99 odst. 1 pism. 1))

Mezi tdaje, které zvefejiuje Ustav, jsou dopliiovany informace o emergentnich systémech
drzitelt rozhodnuti o registraci tak, aby byly kdykoliv dostupné pro 1€ékéarniky v Case potieby
jejich vyuziti.

K bodim 26 az 29 (§ 99 odst. 2 a 3, § 99 odst. 6)

Legislativng technicka tiprava ustanoveni tykajicich se zvefejiiovani dat Ustavem. V ramci
efektivniho vykonu statni spravy a za i¢elem snizeni administrativni zatéZe je upraven zpusob
zvefejiiovani idajli, které ma ustav k dispozici ze své Gfedni Cinnosti. Udaje zvefejnéné
zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup v otevieném a strojové Citelném formatu tzn. formou
open dat, tak budou transparentnim zpiisobem vetejné dostupné v daném formatu a kdokoliv
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je bude moci vyuzivat. Zaroven se tim omezi administrativni zatéz v souvislosti s poddvanim
zéadosti o poskytovani riiznych udaji.

Rozsah zvetejniovanych udaji v naprosté vétsing piipadt odpovida rozsahu stanovenému jiz
soucasnou pravni ipravou a meéni se v takovych ptipadech pouze forma (open data) a v zajmu
vetsi pravni jistoty vSech dotCenych stran se zptesiiuje uroven detailu kazdé zvefejnované
sady dat, a to ve prospéch co nejSirStho zvefejiovani udaji, avsak vzdy po zvazeni
proporcionality z4jmu na ochrané¢ osobnich ¢i obchodnich udaji subjektt, které jsou
predmétem regulace, a vefejném zdjmu na znalosti takovych udaji, které maji ptimy vliv na
dostupnost 1é¢iv ¢ 1ékarenské péée a ochranu zajmu obantt CR — pacientd. Proto byl
v nékterych ustanovenich [napf. § 99 odst. 2 pism. e)] rozsifen detail, ktery by mél byt u
zvefejiiovanych udaji poskytnut, nad ramec soucasného stavu. Vyjma pievazujiciho
vefejného zdymu pfispéje takové zvetejiiovani 1 k samoregulaci trhu a uplatnéni
samoregulac¢nich nastroji napravujicich deformaci trhu s 1é¢ivy.

V ustanovenich, ve kterych se zdlraznuje zvetejiiovani anonymizovanych dat [§ 99 odst. 2
pismena d), f), g), h)] se tim mysli nejen poskytovani udaji tak, aby nebyl identifikovan
pacient, kterému byl 1é¢ivy ptipravek predepsan nebo vydan, coz predkladatel povazuje za
naprosto samoziejmé, ale zaroven i poskytovani udaji tak, aby nebyl identifikovan subjekt,
ktery s 1é¢ivymi ptipravky piislusSnym zptsobem zachazi (distributor, l€kéarna, predepisujici
1€kat, apod., a to bez ohledu na to, zda jde o pravnickou osobu ¢i fyzickou podnikajici osobu).

V ustanovenich, ve kterych se zduraznuje zvefejnovani agregovanych dat [§ 99 odst. 2
pismena f) a g)] se tim mysli, ze Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv musi data zpracovavat a
zvetejnovat v ¢lenéni, které neodpovida clenéni primarniho vstupniho tidaje. Napiiklad u § 99
odst. 2 pism. f) je zfejmé, Ze primarnim udajem jsou data z informac¢niho systému eReceptu,
ktery strukturuje data v c¢lenéni podle samotnych eReceptli (identifikdtori eRecepti).
Nicméné cilem neni zvefejfiovat udaje o eReceptech, ale o léCivych pfipravcich na nich
pfedepsanych, proto bude muset Ustav data zpracovat do jiného souhrnného €lenéni s cilem,
aby byl zvefejnén nikoliv udaj o tom, kolik eReceptli s danym IéCivym piipravkem bylo
piedepsano ¢i vydano, nybrz udaj, kolik baleni 1éCivého piipravku XY bylo v uplynulém
meésici celkoveé predepsano a vydano (a navic jesté s rozliSenim po jednotlivych okresech).

K bodtim 30 (§ 101 odst. 5)

V souvislosti s opakované sankcionovanymi provinénimi nékterych subjektt, kdy se ukladani
penézitych sankci nejevi jako dostatedné efektivni, je navrhovano nové opravnéni Ustavu, a to
podat ptislusnému spravnimu organu navrh na odejmuti opravnéni k poskytovani lékarenské
péce. Zkusenosti ukazuji, Ze finan¢ni postihy nejsou pro nékteré subjekty prekazkou v dalSim
porusovani zakona, a to zejména v oblasti reexporti 1é¢ivych piipravki do zahranici.

K bodiim 31 aZ 34 (§ 103 odst. 10)

Jsou vkladany nové prestupky, kterych se mize provozovatel 1€karny dopustit v souvislosti

snoveé zavadénou upravou. Piestupku se tak dopusti v pfipad€ ,,zneuziti“ emergentniho
systému drzitele rozhodnuti o registraci, tedy v pfipad€, Ze jeho prostiednictvim objedna
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1é¢ivy piipravek, prestoZze nejsou splnény zakonné podminky (zejména pokus objednat
béznou standardni cestou nebo vyuziti moznosti generické substituce). Dale jsou
specifikovany ptestupky, kterych se mohou provozovatelé lékarny dopustit v souvislosti
s odebiranim lé¢ivych piipravki mezi 1ékarnami.

K bodu 35 az 37 (§ 105 odst. 2)

Distributor se dopusti prestupku, pokud dodéa hrazeny 1é¢ivy ptipravek do zahranici, prestoze
k tomu nebyl povéien jeho drzitelem rozhodnuti o registraci nebo pokud postupuje v rozporu
s opatfenim obecné povahy podle § 77d nebo s opatfenim vydanym MZ podle § 11 pism. g)
nebo h) zakona. Pfestupkem také je, pokud distributor neodebere 1é¢ivy ptipravek jim dodany
prostiednictvim emergentniho systému, ktery lékérna nevydala béhem dvou tydnd.

K bodu 38 (§ 105 odst. 5)

Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti pfestupku, pokud pterusi dodavky hrazeného
1écivého pripravku, ktery neni nahraditelny, na trh na dobu v souhrnu delsi nez 120 dni za
uplynulych 12 mésict.

K bodu 39 (§ 105 odst. 11)

Ustanoveni upravuje prestupky drzitele rozhodnuti o registraci hrazené¢ho 1é¢ivého ptipravku,
jichz se dopusti poruSenim povinnosti souvisejicich s emergentnim systémem. Drzitel
registrace se dopusti pfestupku zejména tim, pokud nezajisti vytvofeni a provoz emergentniho
systému v souladu se zdkonnymi pozadavky, nebo dodavky hrazeného léCivého piipravku,
nebo pokud nedodrzuje své evidencni, oznamovaci ¢i informacni povinnosti souvisejici
s provozovanim emergentniho systému.

K bodtum 40 az 43 (§ 107)

V névaznosti na nové zavadéné skutkové podstaty piestupkll se ve vztahu k nim zakladaji téz
odpovidajici sankce.

K bodiim 44 a 45 (§ 114)

Dochazi k tpravé vyctu ustanoveni, k jejichZ provedeni jsou tstfedni spravni organy v oblasti
1é¢iv zmocnény vydat provadéci pravni piedpis.

K prechodnym ustanovenim

S ohledem na potiebu zajisténi fungovani celého nové nastavovaného systému je tieba
poskytnout pfechodné obdobi pro dotéené subjekty (Ustav a drzitele rozhodnuti o registraci)
na piipravu a zdarnou realizaci systému. Piedné je tieba stanovit Ustavu dostate¢nou lhiitu
pro zveifejnéni specifikaci komunika¢niho rozhrani pro emergentni systémy drzitela
rozhodnuti o registraci. V druhém bod€ na zvetejnéni specifikaci komunikaénich rozhrani
navazuje odpovidajici lhita pro drzitele rozhodnuti o registraci, aby ziidil svilj emergentni
systém a oznamil Ustavu informace o ném. A kone¢né, aby mohl systém fungovat, je tieba,
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aby Ustav mél odpovidajici ¢asovou dotaci pro zveiejnéni informaci o emergentnich
systémech drzitelt rozhodnuti 0 registraci.
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B. Navrh zakona, kterym se méni ziakon ¢. 48/1977 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjSich predpisi

K éasti druhé:
K § 39k odst. 1

Je zavadéna moznost Ustavu vydat rozhodnuti, kterym dodasné stanovi nebo zméni
maximalni cenu a vysi a podminky thrady 1é¢ivého piipravku vyznamného pro poskytovani
zdravotnich sluzeb, u kterého hrozi nebo nastala nedostupnost. Opatieni bude mozné vydat
v ptipadech, kdy mu piedchézelo vydani opatieni za Gcelem zajisténi dostupnosti 1écivych
piipravka podle zédkona o 1éCivech. Bude se tedy jednat o 1éCivé piipravky, pro které byl
vydan ministerstvem zdravotnictvi souhlas se specifickym lécebnym programem nebo o
1écivé ptipravky, u nichz byla povolena distribuce, vydej a pouzivani podle § 11 pism. h)
nebo 0) nebo o tzv. cizojazyéné Sarze povolené Ustavem podle § 38 zékona o 1é&ivech. Na
vydani opatfeni bude muset byt vetejny zajem, jehoz nedilnou soucasti je i zdjem na udrZeni
finan¢ni stability systému zdravotniho pojiSténi a rovnéz zajiSténi dostupnosti hrazenych
sluzeb, ale i finan¢ni zatéz pacientu.

Z vyse uvedeného jednoznacné vyplyva, ze moznost ovlivnit vys§i maximalni ceny a potazmo
uhrady z vetejného zdravotniho pojisténi u 1écivého piipravku ,,vyznamného pro poskytovani
zdravotnich sluzeb, jehoz nedostupnost bezprostiedné hrozi nebo jiz nastala® nelze chépat
omezené a vytrzené z kontextu, nybrz vzdy v souvislosti s, mimotadnymi“ opatfenimi
ucinénymi podle zdkona o 1écivech. Nepfipadd tak v Givahu samovolné ovlivilovat cenu ¢i
uhradu u 1é¢iv, u kterych mimotfadna situace nevedla k opatienim vydanému podle zdkona o
lécivech. AvsSak ani samotna existence takového mimotadného opatfeni nemusi byt
postaéujici. Uprava ceny a uhrady, jak je uvedeno v odstavci 2, musi byt v souladu s vefejnym
z4jmem, coz v kontextu pravni Upravy zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, jakoz i
v kontextu dosavadni rozhodovaci praxe bude potieba interpretovat tak, Ze je potieba
zohlednit mj. dostupnost terapeuticky zameénitelné terapie. Zcela jisté nebude ve vefejném
zajmu navySovat regulovanou cenu a tthradu tam, kde sice 1¢k ma vypadek v dodavkach léciv
a je tedy ohrozena jeho dostupnost, ale pacientim je dostupny jiny lék, terapeuticky
zameénitelny.

Z tohoto kontextu taktéZ vyplyva, Ze v téchto druzich fizeni nehrozi stfet zdjmi, nebot’
pfipadd v ivahu vedeni fizeni jen tam, kde neni dostupny ani posuzovany piipravek, ani
terapeuticky zameénitelnd nahrada, a proto ucastenstvi drzitele rozhodnuti o registraci neni
potiebné. S ohledem na to, Ze se jednd o mimotradné opatfeni, naruSeni opravnénych zajmu
drziteld rozhodnuti o registraci nepfich4dzi v tvahu, nebot’ jim jsou vzdy a bez omezeni
piistupné mechanismy stanovené v ustanovenich § 39a az § 39j, pIn¢ reflektujici podminky a
naroky zavedené smérnici 89/105/EHS. PoZzadavky smérnice 89/105/EHS jsou tak zachovany
— transparentnost, prezkoumatelnost a objektivni kritéria, stejné tak jako Casovy limit pro
zatazeni 1éCivého piipravku do vnitrostatniho systému vetejného zdravotniho pojiSténi, to vse
je transponovano do ustanoveni § 39a az 39j. Ustanoveni § 39k s témi pozadavky smérnice
viibec nesouvisi, nebot’ je ur€eno pro zcela jiné situace nez zatazeni 1éc¢ivého piipravku do
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systému na zaklad¢ zadosti drzitele rozhodnuti o registraci. Piesto vSak 1 tak toto ustanoveni
splituje pfisna kritéria vyzadovana ¢l. 2, 3 a 6 smérnice 89/105/EHS.

K § 39k odst. 2

Ustanoveni stanovuje pravidla pro 1é¢ivé piipravky, které dosud nebyly hrazeny v CR, ale
jsou nahradou za nedostupny hrazeny 16¢ivy piipravek. V takovém piipadé Ustav stanovi
maximalni cenu ve vysi, kterd byla sjednana se zdravotni pojistovnou (DNC) nebo ve vysi
ceny, za kterou ho lze pofidit za uéelem distribuce do CR. Uhrada takového 1é&ivého
ptipravku bude stanovena tak, aby pii zohlednéni velikosti baleni a davkovani doplatek pro
pacienta (rozdil mezi stanovenou maximalni cenou a thradou) odpovidal doplatku na
pavodni, aktualné nedostupny, 16¢ivy piipravek. V piipadé potteby Ustav upravi podminky
uhrady tak, aby nahrazujici 1éCivy pfipravek byl hrazen pouze v indikacich, kde neni jina
nahrada. Opatieni Ustav stanovi na pfedpokladanou dobu vypadku, nejdéle na 1 rok.

K § 39k odst. 3

U lécivého ptipravku, ktery jiz je hrazen ze zdravotniho pojisténi (podle Casti Sesté zédkona),
mize Ustav zménit maximalni cenu na vysi, kterd byla sjednana mezi zdravotnimi
pojistovnami a zadatelem nebo ve vysi ceny, za kterou ho lze pofidit za ucelem distribuce do
CR. Uhrada takového 1é¢ivého piipravku bude zménéna tak, aby p¥i zohlednéni velikosti
baleni a davkovani doplatek pro pacienta (rozdil mezi stanovenou maximalni cenou a
tthradou) odpovidal doplatku pied pfijetim tohoto opatieni. V piipadé potieby Ustav upravi
podminky thrady tak, aby nahrazujici 1éCivy ptipravek byl hrazen pouze v indikacich, kde
neni jina nahrada. Opatieni Ustav stanovi na predpokladanou dobu nedostupnosti, nejdéle na
1 rok. Po dobu opatieni se pozastavuje vykonatelnost ptivodniho rozhodnuti podle § 39h.
Opatteni vsak nebrani vedeni fizeni o podle § 391 nebo hloubkové nebo zkracené revizi, je-li
vydano rozhodnuti pak bude pro dany 1€¢ivy ptipravek vykonatelné po skonceni opatieni.

K 39Kk odst. 4

Opatieni mize Ustav vydat zmoci uGfedni nebo zadost zdravotni pojistovny, drzitele
rozhodnuti o registraci, dovozce, predkladatele specifického 1écebného programu nebo
drzitele distribuéniho opravnéni podle zakona o 1é¢ivech. Zadost musi obsahovat identifikace
zadatele, 1éCivého pripravku, indikace, pro které je pozadovana uhrada, vy$i navrhované
uhrady, navrhovanou maximalni cenu, tdaje o rozdilech souhrnech udajii o pfipravku, kopii
opatfeni podle zdkona o 1éCivech a doklady prokazujici pofizovaci cenu lécivého piipravku.
Utastniky fizeni jsou zadatel a osoby uvedené v § 39f odst. 2.

K § 39k odst. 5

Je-li to ve vefejném zajmu, tedy zejména v piipad¢, ze jiz nehrozi nedostupnost hrazenych

vvvvvv

K 39k odst. 6
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Prvnim tkonem v fizeni o opatieni je vyzva k vyjadieni se k podkladiim, a to ve 1hit¢ 10 dna
(Ihita mize byt Ustavem prodlouzena). Veskeré pisemnosti jsou dorucovany vetejnou
vyhlaskou. Opatieni jsou vykonatelna vydanim v nejbliz§im seznamu podle § 39n odst. 1 po
uplynuti lhiity pro odvolani.

K § 39k odst. 7

Proti opatfeni je mozné podat odvolani, to vSak s ohledem na divody jejich vydavani ve
vefejném zdjmu nemd odkladny tcinek.

K 39k odst. 8
Zakotvuje povinnost Ustavu informovat o vydanych opatienich Ministerstvo zdravotnictvi.
K ¢asti tieti:

S ohledem na fakt, ze navrhovany systém miize spadat do rozsahu ptisobnosti smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti technickych pifedpisti a predpisti pro sluzby informacéni
spole¢nosti, je zfejmé, ze navrhované omezeni mize byt tzv. jinym pozadavkem ve smyslu ¢l.
1 uvedené smérnice, a tudiz ndvrh zakona musi byt notifikovan Evropské komisi jako
technicky ptedpis.

K ¢asti ¢tvrté (acinnost):

Navrhuje se, aby ustanoveni upravujici zajistovani dostupnosti 1é¢ivych pfipravki na uzemi
CR a zejména tykajici se emergentniho systému nabyla u¢innosti ke dni 1. Gervence 2020, to
znamena s predpokladanou nékolikamési¢ni legisvakanci, aby povinné subjekty mély
dostatek ¢asu na vytvofeni emergentniho systému a pfipravu na jeho fungovani. Pokud jde o
¢l. I bod 9, je tieba stanovit pro ni odloZenou Uc¢innost, nebot’ nelze spravedlivé pozadovat
plnéni této povinnosti, pokud v pfechodnych ustanovenich je pro zfizeni a stanoveni
emergentnich systémt stanovena doba Sesti mésicli. Proto je tfeba o tuto dobu odsunout
ucinnost tohoto ustanoveni.

V Praze dne 26. srpna 2019

Ptedseda vlady:
Ing. Andrej Babis§ v. 1.

Ministr zdravotnictvi:
Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA, v. 1.
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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

16



Vladni navrh zakona, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o lIé€ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iéc€ivech), ve znéni
pozdéjsich predpisu, a zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a
o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich
predpist

Platné znéni dotéenych €asti zakona s vyznaéenymi zménami
(platné znéni obsahuje promitnuti Uprav projednavanych jako sn. tisk 302)
Navrh novych zmén pro zajisténi dostupnosti [€Civ pro Ceské pacienty
CAST PRVNI
Zména zakona o lécivech
o

§ 11

Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich Ié&iv

a) rozhoduje o vydani souhlasu s uskute¢nénim specifickych 1é€ebnych programu a
nad témito programy vykonava kontrolu,

b) povoluje pouzit pro humanni pouziti 1&€Civé latky a pomocné latky neuvedené v
seznamu stanoveném provadécim pravnim predpisem,

c) zu€asthuje se pfipravy Evropského lékopisu® a odpovida za zajisténi jeho pfipravy
a zvefejnéni v Ceskeé republice, a to i pro oblast veterinarnich I&Civ,

d) vydava Cesky |ékopis, ktery stanovuje postupy a pozadavky pro

1. vyrobu léCivych latek a pomocnych latek,

2. vyrobu a pfipravu IéCivych pfipravku,

3. zkouSeni a skladovani [&Civych latek, pomocnych latek a IéCivych pFipravkd,

e) rozhoduje prestupky, ke kterym dojde pfi distribuci, dovozu nebo vyvozu
transfuznich pfipravkl a suroviny pro dalSi vyrobu,

f) zvefejfiuje ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a zpisobem umozniujicim dalkovy
pristup

1. seznam osob opravnénych odstrafiovat nepouzitelna IéCiva,

2. seznam osob poradajicich kurzy pro prodegce vyhrazenych |éCivych pfFipravku
opravnénych podle zvlastnich pravnich predpis( 2),




g) €ini opatieni za ucelem zajiSténi dostupnosti Ié¢ivych pripravkl vyznamnych
pro poskytovani zdravotnich sluzeb a pfijima opatfeni na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti léCivych pripravkil pro vzacna onemocnéni a lé€ivych
pripravku, které mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i IéCivych pripravk
pro pouziti u déti,

h) ¢ini opatreni pfi hrozicim nebo jiz nastalém nedostatku Ié¢ivého pfipravku
vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb na uzemi Ceské republiky,

i) zajistuje nezbytna opatfeni pro podporu sobé&stacnosti Evropské unie a Ceské
republiky v oblasti lidské krve nebo lidské plazmy a pfijima opatfeni pro pfedchazeni
vzniku rizika ohrozZeni vefejného zdravi v souvislosti s pouzitim lidské krve nebo lidské
plazmy,

j) za u€elem podpory dobrovolného neplaceného darcovstvi lidské krve a jejich slozek
¢ini opatfeni nezbytna pro rozvoj vyroby a pouziti pfipravku pochazejicich z lidské krve
a jejich slozek od dobrovolnych neplacenych darcu; tato opatfeni oznamuje Komisi, a
to poCinaje 8. unorem 2008 a nasledné vzdy jedenkrat za 3 roky,

k) podava zpravu Komisi o Cinnostech vykonanych v souvislosti s ustanovenimi
tykajicimi se standardl jakosti a bezpec€nosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani,
skladovani a distribuci lidské krve, jejich slozek, transfuznich pfipravku a surovin pro
dalSi vyrobu, a to poc€inaje 31. prosincem 2007, dale 31. prosince 2009 a nasledné
vzdy jedenkrat za 3 roky, vCetné seznamu opatfeni pfijatych v oblasti inspekce a
kontroly,

I) vydava stanoviska k potfebnosti IéCivého pfipravku s ohledem na ochranu vefejného
zdravi pro ucely pfevzeti registrace z jiného €lenského statu,

m) vydava souhlas se jmenovanim zastupct Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv do
vybort podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?® a spravni rady Evropské
lékové agentury®® (dale jen "agentura"),

n) informuje Statni Ustav pro kontrolu IéCiv 0 zneuzivani I&Civych pFipravkd, o nichz se
pfi vykonu své plsobnosti dozvi,

0) vydava docCasné opatfeni podle § 8 odst. 6, kterym povoluje distribuci, vydej a
pouzivani neregistrovaného lécCivého pripravku Ci pouziti registrovaného |é€ivého
pFipravku zpusobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci,

p) rozhoduje, jde-li o transfuzni pfipravky nebo surovinu pro dalsi vyrobu, o vydani
souhlasu s jejich distribuci uskute&fiovanou mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym
statem a s jejich vyvozem do tfeti zemé a dovozem ze tfeti zemé; informace o
vydanych rozhodnutich zvefejni,



q) €ini opatireni podle § 77c odst. 6,

r) vydava za uCelem zajisténi dostupnosti I€Civych pFipravkd doCasné opatfeni podle §
8 odst. 9, kterym povoluje distribuci a vydej IéCivych pfipravki, které po dokon&eni
vyroby nesplnuji pozadavky nafizeni o ochrannych prvcich.

§13
Statni ustav pro kontrolu lé€iv

(1) Statni Gstav pro kontrolu légiv se sidlem v Praze (dale jen ,Ustav) je
spravnim ufadem s celostatni plsobnosti podfizenym Ministerstvu zdravotnictvi. V
Cele Ustavu stoji feditel; jeho vybér, jmenovani a odvolani se fidi zakonem o statni
sluzbé.

(2) Ustav v oblasti humannich 1égiv

a) vydava

1. rozhodnuti o registraci 1éCivych pfipravkd, jejich zménach, prodlouzeni, pfevodu,
pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti o pfevzeti registrace, rozhodnuti o povoleni
soubézného dovozu, rozhodnuti o propadnuti l€Civého pfipravku, rozhodnuti o zabrani
léCivého pfipravku,

2. povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl, povoleni k vyrobé transfuznich pfipravki a
surovin pro dalSi vyrobu, povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci
léCivych pFipravkl, rozhoduje o0 zméné, pozastaveni a zruSeni vydanych povoleni,

3. certifikaty, kterymi osvédCuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe, spravné
distribuCni praxe, spravné klinické praxe, spravné Iékarenské praxe a spravné praxe
prodejcu vyhrazenych |éCivych pfipravka,

4. certifikaty provozovatelim provadéjicim neklinické studie bezpecnosti I&Civ, kterymi
osvédcuje splnéni podminek spravné laboratorni praxe,

5. stanovisko k IéCivu, které je integralni souCasti zdravotnického prostfedku, a to na
7adost autorizované osoby podle zvlastnich pravnich predpist®®,

6. stanovisko k navrhu specifického |é€ebného programu v rozsahu uvedeném v § 49,
7. stanovisko k pouziti l€Civé latky nebo pomocné latky pro humanni pouziti
neuvedené v seznamu stanoveném provadécim pravnim predpisem,

8. zavazné stanovisko k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v
némz bude poskytovana Iékarenska pece podle zakona o zdravotnich sluzbach?),

9. souhlas podle § 77 odst. 1 pism. i) k uskuteénéni dovozu ze tfeti zemé léCivého
pripravku, ktery neni registrovan v zadném clenském staté ani v ramci Evropské unie,
10. odborné stanovisko, na zakladé zadosti Ministerstva zdravotnictvi, k povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho IéCivého pfipravku nebo
pouziti registrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku zplsobem, ktery neni v souladu
s rozhodnutim o registraci za-pedminek-stanovenych-v§-8-odst-6,

11. opatieni obecné povahy podle § 77c odst. 1, kterym povoluje distribuci
hrazeného lé€ivého pripravku do jiného ¢lenského statu nebo do treti zemé, a



opatieni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
Ié€ivého pripravku do jiného ¢lenského statu nebo do treti zemé, pokud by jeho
nedostatkem byla ohrozena dostupnost a Géinnost lééby pacienti v Ceské
republice s dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva,

b) vydava rozhodnuti tykajici se klinickych hodnoceni podle § 51 a uklada napravna
opatfeni ve smyslu €l. 77 pfimo pouzitelného pFedfisu Evropské unie upravujiciho
klinické hodnoceni humannich lécivych pripravk( % (dale jen "nafizeni o klinickém
hodnoceni"),

c) v pfipadé ohrozZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavaznych
nezadoucich ucinkd lécivého pfipravku nebo podezieni z jeho =zavaznych
nezadoucich uc€inkl anebo v pfipadé zjisténi zavady nebo podezieni ze zavady v
jakosti IéCiva vydava

1. doCasné opatfeni o pozastaveni pouzivani IéCiva nebo pomocné latky urcené pro
pFipravu IéCivych pfipravkd nebo pozastaveni uvadéni léCiva nebo takové pomocné
latky do obéhu, nebo

2. doCasné opatfeni 0 omezeni pro uvadéni jednotlivych Sarzi |éCiva do obéhu,

d) v pfipadé ohrozeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavazné
nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni ze zavazné
nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti vydava doCasné opatfeni o
pozastaveni nebo omezeni pouzivani transfuzniho pfipravku; o zavaznych
nezadoucich reakcich a zavaznych nezadoucich udalostech podava Ustav roéni
zpravu Komisi, a to vzdy do 30. ¢ervna nasledujiciho roku,

e) rozhoduje v pfipadé ohrozeni zZivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadech zjisténi
uvedenych v pismenu c) ad), o

1. stazeni léCiva z obéhu, vCetné urCeni rozsahu stazeni, a to i v pfipadé, Ze IéCivy
pfipravek je uvadén na trh jako jiny vyrobek, nebo

2. odstranéni léciva,

f) provadi namatkovou laboratorni kontrolu 1é€Civ a vydava certifikaty na jakost I&Civ a
pomocnych latek,

g) kontroluje u provozovatell, dalSich osob zachazejicich s I&Civy, drzitell rozhodnuti
o registraci, osob provadeéjicich zprostfedkovani humannich IéCivych pfipravkd (dale
jen ,zprostfedkovatel”), vyrobci a dovozcl pomocnych latek dodrzovani tohoto
zakona a primo pouzitelnych predpist Evropské unie upravujicich oblast humannich
léCiv,

h) rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde o I&Civy pFipravek nebo o Ié€ivou latku
nebo o IéCivy pFipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o
homeopaticky pfipravek, a to na zadost nebo z vlastniho podnétu,

i) projednava v oblasti humannich |éCiv prestupky a provadi opatfeni pfi poruseni
povinnosti stanovenych timto zakonem,

i) je organem prislusnym pro pln&ni tkold Ceské republiky v oblasti farmakovigilance a
poskytuje farmakovigilan¢ni informace Komisi a agenture,



k) hodnoti miru nebezpecli pro ochranu vefejného zdravi pfi vyskytu nezadouciho
ucinku nebo zavady v jakosti IéCivého pfipravku, Ié€Cive latky nebo pomocné latky; toto
hodnoceni uverejiuje zplisobem umoznujicim dalkovy pfistup,

I) povoluje vyjimku umoznujici pouziti neregistrovaného l|éCivého pfipravku pro
moderni terapii ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim Uustavni péci (dale jen
,nemocnicni vyjimka“) a rozhoduje o ukonceni platnosti povoleni nemocnicni vyjimky,

. . 7w s v o e
b

B)-m) v pfipadé zjisténi zavady v jakosti |éCiva, ktera nepfedstavuje ohrozZeni Zivota
nebo zdravi osob, rozhoduje o tom, zda se takové |éCivo nebo jeho jednotliva Sarze
muze distribuovat, vydavat, uvadét do obé&hu nebo pouzivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.,

ey n) je prislusnym organem Ceské republiky pro pinéni jejich Ukoltd v oblasti
dodrzovani pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu |éCivych pfipravka,
vykonava kontrolu dodrZovani povinnosti stanovenych nafizenim o ochrannych
prvcich, ma pfistup do systému ulozist' a k informacim v nich obsaZenym v souladu s
¢l. 39 nafizeni o ochrannych prvcich, a vykonava kontrolu fungovani tohoto systému,
sleduje a vyhodnocuje rizika padélani u IéCivych pfipravku a rizika plynouci z jejich
padélani a podava v této oblasti informace Komisi,

Bro) je pfislusnym organem Ceské republiky pro pInéni ukold stanovenych p¥imo
pouzitelnym predpisem Evropské unie, kterym se stanovi zasady a pokyny pro
spravnou vyrobni praxi pro hodnocené Iécivé pripravky'®” (dale jen "nafizeni o
spravné vyrobni praxi pro hodnocené I|éCivé pripravky") a pfimo pouZitelnym
predpisem Evropské unie, kterym se stanovi pravidla provadéni inspekénich postupt
spravné klinické praxe'® (dale jen "nafizeni o provadéni inspekénich postupli
spravné klinické praxe"),

&rp) je ptislusnym organem Ceské republiky pro vydavani povoleni k vyrobé a dovozu
hodnocenych léCivych pripravkl podle nafizeni o klinickém hodnoceni.

(3) Ustav v oblasti humannich 1&giv dale

a) provadi monitorovani

1. nezadoucich ucinku IéCivych pfipravku, v€etné navrhovani a pfipadné organizace
neintervenc¢nich poregistraCnich studii a sledovani bezpecnosti I€Civ a pouziti |€Civych
pFipravkd,

2. zavaznych nezadoucich reakci a zavaznych nezadoucich udalosti, v€etné jejich
hodnoceni a provadéni pfislusnych opatfeni,

b) naplfuje a vede fond odbornych informaci o léCivech, v€etné Udajl vztahujicich se
ke spotiebé IéCivych pfipravka,

c) zvefejiiuje zpUsobem umoznujicim dalkovy pfistup, popfipadé i ve Veéstniku
Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ, které jsou informacnimi prostfedky Ustavu (dale jen

v o

"informacni prostfedek"), informace uvedené v § 99 a dalSi udaje podle tohoto zakona,



d) zuc€asthuje se pfipravy Evropského lékopisu® a podili se na pripravé Ceského
lékopisu,

e) vyda pro celni organ podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie®”) zavazné
stanovisko k pfipadnym opatfenim, v€etné preventivnich v pfipadé, Ze obdrzi jeho
sdéleni o pferuSeni fizeni o propusténi zbozi do celniho rezimu volného obéhu z
dlvodu podezieni, ze zbozi neni bezpe&né nebo neni oznaceno v souladu s pravnimi
predpisy nebo mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana,

f) zajiStuje spolupraci v oblasti jakosti, u€innosti a bezpecnosti I&Civ s pfisluSnymi
organy Clenskych statu, Komise a agentury, v€etné zastupovani v pracovnich
skupinach a vyborech uvedenych organu, jde-li o vybory podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie?® a spravni radu agentury®” jmenuje zastupce po
odsouhlaseni Ministerstvem zdravotnictvi; na zakladé vyzadani pfislusnych organ
lenskych stati, Komise a agentury pini Ustav dali Ukoly; Ustav pfeda agentuie
seznam odbornikd s ovéfenymi zkusenostmi v hodnoceni IéCivych pFipravkd, ktefi jsou
k dispozici pro plnéni ukoll v pracovnich skupinach nebo skupinach odborniku
vyboru23) spole¢né s uvedenim jejich kvalifikace a specifickych oblasti odbornych
znalosti; tento seznam aktualizuje,

g) zajistuje, na zakladé sdéleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. n),
farmakovigilanci a v ramci své plsobnosti pfijima pfislusna opatreni,

h) zajiStuje pFeklad mezinarodné uznané Iékaiské terminologie pro ucely
farmakovigilance do Ceského jazyka a zvefejfiuje ve svém informacnim prostfedku
pokyny o sbéru, ovéfovani a predkladani zprav o nezadoucich ucincich, v€etné
technickych pozadavku pro elektronickou vyménu farmakovigilanénich informaci v
souladu s mezinarodné uznanymi formaty a pokyny Komise a agentury,

i) vede registr neintervencnich poregistracnich studii I€Civych pfipravkt provadénych v
Ceské republice,

j) shromazduje udaje o pouzivani IéCivych pfipravka,

k) zajiStuje informacni propojeni s Evropskou unii a vyménu informaci vyZzadovanych
predpisy Evropské unie,

l) zavede a udrzuje systém kvality, ktery zajiStuje

1. vedeni zaznamd o kvalifikaci a odborné ptipravé zaméstnance Ustavu, ktery
provadi hodnoceni a kontrolu a rozhoduje podle tohoto zakona nebo pfimo
pouzitelného predpisu Evropskeé unie, v€etné popisu jeho povinnosti, odpovédnosti a
pozadavku na odbornou pfipravu,

2. dodrzovani podminek inspekénich postupl spravné klinické praxe v souladu s
narizenim o provadéni inspek&nich postupu spravné klinické praxe,

3. fadné provadéni kontrol dodrzovani tohoto zakona a pfislusnych predpist Evropské
unie u vyrobcl humannich Ié€ivych pfipravku véetné hodnocenych IéCivych pripravkd,

m) vede evidenci
1. registrovanych IéCivych pfipravkl a jeji zmény oznamuje kazdoroCné Komisi a



ostatnim ¢lenskym statim,

2. provozovatelu, kterym byl udélen certifikat,
3. provedenych kontrol u téchto provozovateld,
4. etickych komisi v Ceské republice,

n) zfizuje a provozuje informacni systém elektronického receptu (dale jen
,»Systém eRecept”)

0) vede registr zprostfedkovatell, ktery je informacnim systémem vefejné spravy,

p) provadi vzdélavaci Cinnost v oblastech tykajicich se IéCiv zejména formou
odbornych pfednasek a provadi nebo propaguje informacni kampané pro verejnost
zameérené mimo jiné na nebezpecnost padélanych IéCivych pFipravku a rizika spojena
s léCivymi pfipravky dodavanymi nelegalnim zasilkovym vydejem s vyuzitim
elektronickych prostfedku (dale jen ,zasilkovy vydej s vyuzitim elektronickych
prostfedkl), a to zejména ve spolupraci s Komisi, agenturou a prislusnymi organy
¢lenskych statd,

pevahy-podie-§-+7d—

r) vydava a zverejnuje zpusobem umoziujicim dalkovy pristup v otevieném
datovém formatu specifikaci komunikaéniho rozhrani umoziujiciho
automatizované elektronické zadavani a potvrzovani objednavek
prostrednictvim emergentniho informaéniho systému pro mimoradné
objednavani a dodani hrazeného lécivého pripravku (dale jen ,,emergentni
systém*).

§ 33
Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi provadét veSkeré zmény potifebné k
tomu, aby bylo mozné IéCivy pfipravek vyrabét a kontrolovat obecné uznavanymi
védeckymi metodami. Tyto zmény podléhaji ohlaSeni nebo schvaleni Ustavem nebo
Veterinarnim ustavem. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne
pFislusnému ustavu veSkeré nové informace, které by mohly vést ke zméné udaju a
dokumentace predloZzenych v ramci registracniho fizeni, zejména informuje pfislusny
ustav o kazdém zakazu nebo omezeni ulozeném pfislusnymi organy kteréhokoli statu,
ve kterém je IéCivy pfipravek uveden na trh, a sdéli mu veskeré jiné nové informace,
které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik dotyéného léCivého pfipravku.
Za takové informace se povazuji kladné i zaporné vysledky klinickych hodnoceni nebo



jinych studii pfi vSech indikacich a u vS8ech populacnich skupin a rovnéz udaje o
takovém pouZiti léCivého pfipravku, které neni v souladu s podminkami registrace.
Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho |éCivého pfipravku dale zajisti, aby
informace o pfipravku byly aktualizovany tak, aby odpovidaly aktualnim védeckym
poznatkim v€etné zavérd hodnoceni a doporuceni zvefejnénych podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropskeé unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad
lé&ivymi pripravky®®. Ustav muze kdykoliv pozadat drzitele rozhodnuti o registraci
humanniho 1éCivého pfipravku o poskytnuti kopie zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému a drzitel rozhodnuti o registraci je povinen do 7 dna od
dorugeni zadosti tuto kopii Ustavu poskytnout. Drzitel rozhodnuti o registraci je
povinen na zadost pfislusného ustavu bezodkladné predlozit udaje prokazujici, ze
pomer rizika a prospésnosti IéCivého pfipravku zUstava pfiznivy.

(2) Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci oznamuje
Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu data skuteéného uvedeni légivého pripravku podle
velikosti baleni, typ( obald a kédu pfidéleného Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem
na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2 mésicti po jeho skuteném uvedeni na
tento trh; stejnym zplisobem rovné&Zz oznami Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu
nejméné 2 mésice predem preruseni nebo ukonceni uvadéni IéCivého pFipravku na trh
v Ceské republice, to véetné diivodd takového preruseni nebo ukonéeni. Neprodlené
po obdrzeni oznameni o preruseni nebo ukonéeni uvadéni lé¢ivého pripravku
na trh Ustav tuto informaci zvefejni na svych internetovych strankach spolu s
informaci, zda je tento lIéCivy pripravek nahraditelny jinym lé¢ivym pripravkem a
jakym. V pfipadé vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji
souéasné s prerudenim nebo ukon&enim uvadéni Ié&ivého piipravku na trh v Ceské
republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni léCivého pfipravku na trh, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen oznamit neprodlené tuto skute¢nost Ustavu nebo Veterinarnimu
ustavu. Dojde-li ke zméné oznamenych skute€nosti uvedenych ve vété prvni az
treti, véetné zmény duvodul preruseni nebo ukonéeni a véetné predpokladané
délky preruseni, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen oznamit neprodlené
tuto skuteénost Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu. Pferuseni uvadéni na trh
lé€ivého pripravku, ktery ma stanovenou uhradu z verejného zdravotniho
pojisténi pri vydeji na recept (dale jen ,hrazeny lécivy pripravek®), u kterého
Ustav neuvedl, Zze je nahraditelny, nesmi v souhrnu presahovat 120 dni
za uplynulych 12 mésica. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu Gplné a
spravné Udaje o objemu dodavek lé&ivych pripravki uvedenych na trh v Ceské
republice elektronicky; poskytované udaje obsahuji identifikaci drzitele rozhodnuti o
registraci, identifikaci IéCivého pfipravku, udaj o cené leciveho pripravku a informaci
o tom, zda byl IéCivy pfipravek dodan lékarné nebo distributorovi; strukturu, zpisob,
formu a Casovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni
stanovi provadéci pravni predpis. Na vyzvu Ustavu nebo Veterinarniho ustavu
poskytne drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu Udaje
tykajici se objemu pfedepisovani léCivého pfipravku a udaje o objemu dodavek
|é&ivych pfipravkil uvedenych na trh v Ceské republice, které ma k dispozici.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen
a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného léCivého pfipravku a aktualni dokumentace k

nému, v€etné souhrnu udajl o pfipravku, pfibalové informace, oznaceni na obalech a
dokumentace vztahuijici se k jeho klasifikaci pro vydej, odpovidaly aktualnim udajum a



dokumentaci, na zakladé kterych bylo vydano rozhodnuti o registraci, ve znéni
pozdéjSich zmén; dale je povinen vést evidenci o dodavkach IéCivych pFipravkl
uvedenych na trh v Ceské republice, a to pomoci kédl pfid&lenych Ustavem nebo
Veterinarnim ustavem a pfi dodavkach homeopatickych pfipravkd registrovanych
zjednoduSenym postupem registrace a radiofarmak jejich evidenci zptisobem, ktery
umozni jejich dohledatelnost,

b) mit k dispozici pro kazdou Sarzi léCiveho pfipravku doklad o kontrolach jakosti
léCivého pripravku provedenych v souladu s registracni dokumentaci,

c) provést v pfipadé vzniku rizika pro zdravi |é€enych osob nebo zvifat veSkera
dostupna opatfeni sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého plasobeni
registrovaného |éCivého pfipravku na nejniz§i moznou miru; tato opatfeni oznami
Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu; zjisti-li drzitel rozhodnuti o registraci zavadu v
jakosti humanniho IéCivého pfipravku nebo je-li takova zavada zjiSténa a oznamena
mu Ustavem, drzitel rozhodnuti o registraci, nenafidi-i mu Ustav jiné opatfeni,
provede opatfeni k zajisténi moznosti vymény I|éCivého pfipravku pro pacienta
kteroukoli lekarnou za |éCivy pfipravek bez takové zavady v jakosti a neni-li takovy
léCivy pFipravek k dispozici nebo neni-li mozné takovou vyménu zajistit, zajisti uplné
stazeni léCivého pfipravku z trhu a jeho odstranéni podle § 88 a 89,

d) poskytovat na vyzadani Ustavu nebo Veterinarniho Ustavu potfebnou souginnost,
vCetné poskytovani vzorkl registrovaného |éCivého pfipravku za ucelem laboratorni
kontroly, referenCnich latek v mnoZstvi odpovidajicim poctu kontrolovanych Sarzi a
pfipadné potfebé opakované kontroly a predlozit latky v mnozstvi dostaCujicim pro
provedeni kontrol ke stanoveni pfitomnosti rezidui pfislusného veterinarniho Iécivého
pfipravku a poskytnout nezbytnou soucinnost pfi zavadéni analytické metody pro
detekci rezidui veterinarnich Iéc“:iva?ch pfipravkll v narodni referencni laboratofi
stanovené podle pravnich predpist® )

e) informovat neprodlen& Ustav nebo Veterinarni istav o zmé&né Gdajd nezbytnych pro
zajisténi soucinnosti Ustavu nebo Veterinarniho ustavu s drzZitelem rozhodnuti o
registraci; tyto zmény se nepovaZzuji za zmény registrace,

f) zajistit zavedeni a udrzovani systému zarucujiciho evidenci kazdého reklamniho
vzorku lécivého pripravku, jeho sledovatelnost a dodrzeni podminek skladovani,
v€etné prepravy v souladu se souhrnem udaju o pfipravku,




g) jde-li o humanni lé€ivy prFipravek

1. zfidit a provozovat verejné pristupnou odbornou informaéni sluzbu o
lIé€ivych pripravcich, pro néz je drzitelem rozhodnuti o registraci, a o
adrese a pripadné zméné adresy této sluzby informovat Ustav;
vefejné pristupna odborna informac€ni sluzba nesmi slouzit k
reklamé&®" a informace poskytované jejim prostrednictvim musi byt v

souladu se souhrnem udaji o pripravku; soucasti informaci

poskytovanych prostrednictvim vefejné pristupné odborné
informacni sluzby jsou i aktualni informace o tom, zda je nebo neni

lééivy pripravek dodavan na trh v Ceské republice,

2. zajistit kvalifikaci obchodnich zastupct odpovidajici povaze lé¢ivého
pripravku, zajistit predani informaci ziskanych obchodnimi zastupci
od navstivenych osob o pouzivani propagovanych Iécivych
pripravki, a to zejména informaci o vSech nezadoucich uc€incich, a
ovérovat, zda obchodni zastupci plni své povinnosti podle
zvlastniho pravniho predpisu®?, a

3. zajistit po uvedeni lIé€ivého pFipravku do obéhu lécivy pripravek pro
potieby pacientd v Ceské republice jeho dodavkami v odpovidajicim
mnozstvi a c¢asovych intervalech; tuto povinnost nesmi drzitel
rozhodnuti o registraci plnit ve vyznamné mire prostiednictvim
dodavek v emergentnim systému podle tohoto zakona,

h) predlozit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu po nabyti pravni moci rozhodnuti o
registraci nebo po provedeni takové zmény, ktera se projevila zménou vzhledu
pfipravku nebo jeho obalu, pfed uvedenim pfipravku do obéhu 1 vzorek baleni
pfipravku; v odlvodnénych pfipadech mulze pfislusny ustav od tohoto pozadavku
upustit,

i) neprodlené oznamit Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu podezieni z vyskytu zavady
v jakosti léCivého pfipravku.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci, jde-li o humanni léCivy pfipravek, je povinen
neprodlené oznamit Ustavu a dotéenym &lenskym statim kazdé opatfeni, které pfijal,
aby pozastavil uvadéni légivého pripravku na trh v Ceské republice, stahl [&&ivy
pripravek z trhu v Ceské republice, pozadal o zrudeni registrace nebo nepozadal o
prodlouzeni platnosti registrace, spole¢né s duvody pro toto opatfeni. Toto oznameni
drzitel rozhodnuti o registraci ucini i tehdy, byla-li opatfeni pfijata ve tfeti zemi a
zakladaji-li se na kterémkoli z ddvodu uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst. 3.
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(5) Drzitel rozhodnuti o registraci oznami agentufe opatfeni uvedena v odstavci
4, pokud se zakladaji na kterémkoli z ddvodl uvedenych v § 34 odst. 4 nebo § 90 odst.
3.

(6) V pfipade, ze drzitel rozhodnuti o registraci zmocni jinou osobu, aby ho
zastupovala ve vécech upravenych timto zakonem, uvédomi o této skutecnosti Ustav
nebo Veterinarni ustav.

(7) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za Skodu zpUsobenou v dusledku
ucinka lécivého pripravku neuvedenych v souhrnu udaji o pfipravku, pfiemz této
odpovédnosti se nemuze zprostit; za Skodu zpusobenou v dusledku ucinkd 1éCivého
pfipravku v souhrnu udaju o pfipravku uvedenych odpovida drzitel rozhodnuti o
registraci jen tehdy, prokaze-li se, Ze vznik takoveé Skody zavinil.

Emergentni systém
§ 33a

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého pripravku je
povinen zajistit zfizeni a provozovani emergentniho systému pro pripad, ze
nelze zajistit dostupnost tohoto lIécivého pripravku pro pacienta jinou cestou
podle tohoto zakona. Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého
pripravku zajisti provoz emergentniho systému v podobé automatizovaného
elektronického zadavani a potvrzovani objednavek prostrednictvim
komunikaéniho rozhrani, které zvefejiiuje Ustav podle § 13 odst. 3 pism. r), a
v pripadé jeho vypadku také v neautomatizované podobé. Drzitel rozhodnuti o
registraci hrazeného I|éCivého pripravku je povinen zajistit udrzovani
emergentniho systému v nepretrzitém provozu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého pripravku je
povinen objednavajici lékarné obratem elektronicky potvrdit doruceni
objednavky ucéinéné prostrednictvim emergentniho systému a uvést datum a
cas, kdy mu byla objednavka dorucena.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého pripravku je
povinen na zakladé objednavky zaslané prostrednictvim emergentniho systému
zajistit v souladu s timto zakonem dodani hrazeného lé€ivého pripravku, jehoz
je drzitelem rozhodnuti o registraci, Iékarné za ucelem vydeje pacientovi, a to do
2 pracovnich dnti ode dne doruéeni objednavky. V pripadé, ze drzitel rozhodnuti
o registraci nema k dispozici objednanou velikost baleni, zajisti dodani jiné
velikosti baleni tohoto lIé¢ivého pripravku v odpovidajicim mnozstvi, a to tak,
aby celkovy pocet jednotek lékové formy dodaného léCivého pripravku co
nejvice odpovidal predepsanému poc¢tu a nebyl vyssi o vice nez 50 %.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého pripravku neni
povinen zajistit dodani hrazeného lécivého pripravku podle odstavce 3 v
pripadé, ze udaje uvedené v objednavce nejsou spravné.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého pfipravku nebo jim
povéreny distributor si miize prostrednictvim sluzby zifizené Ustavem podie § 81
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odst. 1 pism. h) ovérit existenci elektronického receptu, jehoz identifikator je
uveden v objednavce. Po zadani identifikatoru elektronického receptu a kédu
predepsaného lééivého pripravku pridéleného Ustavem zasle sluzba informaci
o platnosti elektronického receptu a poétu predepsanych baleni.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lé€ivého pripravku se zprosti
povinnosti uvedené v odstavci 3, pokud prerusil uvadéni hrazeného lécivého
pripravku na trh v Ceské republice a tuto skuteénost v souladu s § 33 odst. 2
oznamil Ustavu. Dale se drzitel rozhodnuti o registraci zprosti povinnosti
uvedené v odstavci 3, prokaze-li, ze nemohl dodat hrazeny léc€ivy pripravek
z davodu pusobeni vyssSi moci. Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného
lé€ivého pripravku se zprosti povinnosti uvedené v odstavci 3 také tehdy,
pokud ukonéil uvadéni hrazeného lééivého pripravku na trh v Ceské republice a
tuto skuteénost vsouladu s § 33 odst. 2 oznamil Ustavu. Divodem pro
zprosténi se povinnosti podle véty prvni nebo druhé neni pripad, kdy drzitel
rozhodnuti o registraci nebo osoby tvorici s drzitelem rozhodnuti o registraci
koncern uprednostni vyrobu nebo dodavku lé¢ivého pripravku pro trh jiného
statu.

(7) Pokud z davodu uvedenych v odstavci 4 nebo 6 nelze IéCivy pripravek
dodat nebo dodrzet Ihatu stanovenou v odstavci 3, je drzitel rozhodnuti o
registraci hrazeného Ilécivého pripravku povinen o divodech nedodani
informovat objednavajici Iékarnu nejpozdéji nasledujici pracovni den po dni
doruceni objednavky.

(8) Pokud drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lé¢ivého pripravku
zajisStuje dodani hrazeného IéCivého pripravku lékarné prostrednictvim
distributora, je povinen distributorovi sdélit datum a €as dorucéeni objednavky
podané prostirednictvim emergentniho systému.

§ 33b

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého pfripravku je
povinen oznamit Ustavu na elektronickém formulafi zvefejnéném na webovych
strankach Ustavu hypertextovy odkaz na automatizované elektronické zadavani
a potvrzovani objednavek a udaje k provadéni neautomatizovaného zadavani
objednavek a hlasit zménu téchto udaji nejpozdéji 2 pracovni dny pred
provedenim zmény.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého pripravku je
povinen pro kazdy hrazeny lécivy pripravek zverejiovat prostrednictvim
emergentniho systému prehled distributort, jejichz prostrednictvim aktualné
zajistuje jeho dodavky pro pacienty v Ceské republice.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lé¢ivého pripravku je
povinen vést v elektronické podobé evidenci distributorii a lékaren, kterym
zajistil dodani lécivéeho pripravku na zakladé objednavky podané
prostrednictvim emergentniho systému. Evidence musi obsahovat identifikaci
distributora, ktery lécivy pripravek dodal do Iékarny, identifikaci Iékarny, které
byl léCivy pripravek dodan, identifikaci dodaného lé€ivého pripravku véetné
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kodu pridéleného Ustavem a éisla Sarze, pocet dodanych baleni lécivého
pripravku a datum dodani lé€ivého pripravku do lékarny. Udaje je povinen
uchovavat po dobu 5 let od data dodani Ié€ivého prFipravku do lIékarny.

] (4) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lé€ivého pripravku poskytuje
Ustavu uplné a spravné udaje podle odstavce 3 elektronicky. Strukturu, zpasob,
formu a ¢asovy interval jejich poskytovani stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého pfripravku, ktery
potvrdil objednavku v emergentnim systému, o tomto potvrzeni informuje do
24 hodin Ustav, a to formou elektronického hlaseni, které obsahuje informaci o
Ié€ivém pripravku, ktery je predmétem objednavky, a to v rozsahu jeho nazvu a
kédu pridéleného Ustavem, poétu baleni, identifikaéniho koédu Ilékarny
pridéleného Ustavem a data potvrzeni jeho objednavky. Drzitel rozhodnuti o
registraci hrazeného lééivého pripravku také informuje Ustav o pripadech, kdy
lIéCivy pripravek objednany prostirednictvim emergentniho systému nedodal
vsouladu s § 33a odst. 7. Informace podle véty druhé podava drzitel
rozhodnuti o registraci hrazeného I|écivého pripravku prostrednictvim
elektronického hlaseni podaného nejpozdéji nasledujici pracovni den po
odmitnuti objednavky, a to v rozsahu nazvu lécivého pripravku a jeho kédu
pridéleného Ustavem, poétu baleni, identifikaéniho kédu lékarny pridéleného
Ustavem a data odmitnuti objednavky. Strukturu, zpusob a formu hlaseni
podle véty prvni a druhé stanovi provadéci pravni predpis. Jednotliva hlaseni
Ustav uchovava a vsechna hlaseni podle véty prvni za uplynuly kalendafni
mésic v souhrnném prehledu zverejiuje zplisobem umoznujicim dalkovy
pristup.

§ 33c
Objednavani prostrednictvim emergentniho systému

(1) Nema-li Iékarna k dispozici hrazeny lé€ivy pfipravek, jehoz vydani
pozaduje pacient na zakladé jemu vystaveného elektronického receptu, a nelze
vyuzit postupu podle § 83 odst. 2 a ani nelze hrazeny léCivy pripravek
prokazatelné objednat u 2 distributorii uvedenych v emergentnim systému,
jejichz prostrednictvim drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého
pripravku zajistuje dodavky pro pacienty v Ceské republice, nebo u jednoho
distributora, je-li v emergentnim systému uveden pouze jeden, muze
provozovatel této Iékarny objednat predepsany I|é€ivy pfFipravek
prostrednictvim emergentniho systému drzitele rozhodnuti o registraci
takového I|écivého pripravku. V pripadé vypadku automatizovaného
elektronického zadavani a potvrzovani objednavek miize provozovatel podle
véty prvni uskuteénovat objednavky neautomatizovanym zptsobem.

(2) Objednavka podana prostrednictvim emergentniho systému musi
obsahovat identifikaéni kod lékarny pridéleny Ustavem podle tohoto zakona,
identifikaci objednavaného lééivého pripravku kédem pridélenym Ustavem,
popripadé nazev léCivého pripravku a doplnék nazvu, pocet objednavanych
baleni léCivého pripravku a identifikator elektronického receptu za ucelem
ovéreni predepsani objednavaného lécivého pripravku véetné jeho mnozstvi.
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(3) Lécivy pripravek dodany na zakladé objednavky uéinéné
prostrednictvim emergentniho systému je provozovatel Iékarny povinen prevzit
a pouzit vyhradné k vydeji pacientiim na recept.

(4) V pripadé, ze provozovatel Iékarny nemuze lécivy pripravek objednany
prostrednictvim emergentniho systému vydat pro pacienta, je opravnén jej
vratit nejpozdéji do 2 tydni od dodani zpét distributorovi, ktery mu jej dodal,
neujednaji-li si IhGtu delSi. Distributor je povinen takové baleni prevzit.

§77
Prava a povinnosti distributora

(1) Distributor je povinen

a) zpristupnit prostory, instalace a zafizeni vyuzivané pro distribuci zaméstnancim
organu opravnénych provadét kontrolu,

b) odebirat I€Cive pFipravky pouze

1. od jiného distributora,

2. od vyrobce, a to 1éCivé pfipravky, které tento vyrobce vyrabi nebo dovazi,

3. vracené lékarnou, které tento distributor Iékarné dodal, nebo

4. vracené lékafem, kterému tento distributor léCivé pfipravky dodal za ucelem
ocCkovani podle pismene c) bodu 12,

c) distribuovat IéCivé prFipravky, nejde-li o vyvoz do tieti zemé, pouze

1. osobam, které jsou distributory,

2. osobam, které jsou opravnény vydavat léCivé pfipravky, nebo prodejcim
vyhrazenych IéCivych pfipravkd, jde-li o vyhrazené IéCivé pfipravky,

3. osobam poskytujicim zdravotni sluzby, jde-li o plyny pouzivané pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo infuzni, hemofiltracni a dialyzacni roztoky,

4. poskytovatelim zdravotnich sluzeb podle § 82 odst. 2 pism. f), jde-li o radiofarmaka,
5. veterinarnim lékafdm opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost podle
zvlastniho pravniho pFedpisu””, jde-li o IéCivé pfipravky pro IéCbu zvifat,

6. chovatellm, jde-li o dezinfekéni a dezinsekéni pfipravky stanovené Veterinarnim
ustavem,

7. chovatelim, ktefi chovaiji jate€na zvirata a zvirata urena pro produkci potravin, na
zakladé predpisu oSetfujiciho veterinarniho Iékafe opravnéného vykonavat odbornou
veterinarni Cinnost podle zvlastniho pravniho pFedpisu18), jde-li o registrované
veterinarni |€Civé pfipravky,

8. drzitelim rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky Iééiv%'/ch pripravku;
zachazeni s reklamnimi vzorky podléha zvlastnimu pravnimu pfedpisu W

9. obchodnim zastupcim povéfenym drzitelem rozhodnuti o registraci, jde-li o
reklamni vzorky léCivych pfFipravkl registrovanych timto drzitelem,

10. vyrobcum medikovanych krmiv, jde-li o medikované premixy,

11. krevnim bankam, jde-li o transfuzni pfipravky, zafizenim transfuzni sluzby, jde-li o
transfuzni pfipravky a krevni derivaty, pokud je takova distribuce transfuznich
pfipravkll zadana zafizenim transfuzni sluzby podle § 67 odst. 3,

12. lékaFflim, a to pouze imunologické pfipravky za ucelem ockovani, nebo
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13. lékafam poskytovatelim zdravotnich sluzeb, ktefi je pfimo pouziji pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, a to pouze IéCivé pFipravky pro moderni terapii,

d) mit u€inny systém k zajiSténi stazeni IéCivého pfipravku z ob&hu; v ramci tohoto
systému je distributor povinen pfedat informace o zavadach IéCivych pfipravki nebo
jejich nezadoucich ugincich neprodlené vdem svym odbératelim, v€etné prodejct
vyhrazenych IéCivych pFipravku, kterym takovy pfipravek distribuoval, a spolupracovat
s vyrobcem pfislusného léCivého pfipravku a s drzitelem rozhodnuti o registraci,

e) uchovavat zaznamy, které musi byt dostupné pfisluSnym organim pro ucely
kontroly po dobu 5 let; provadéci pravni pfedpis stanovi zplsob a rozsah uchovavani
téchto zaznamd,

f) zajistit pfi dodavkach registrovanych lé€ivych pfipravkd evidenci téchto dodanych
pfipravkl pomoci jejich kodl a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor
pravideln& poskytuje Ustavu UpIné a spravné udaje o objemu légivych pfipravkd, které
distribuoval do Iékaren a dalSim poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym
distributorim, prodejcim vyhrazenych IéCiv a veterinarnim Iékafim a o objemu
reklamnich vzorku, které dodal drziteldm rozhodnuti o registraci nebo obchodnim
zastupcum, a Veterinarnimu Ustavu Uplné a spravné udaje o objemu léCivych
pripravkd, které distribuoval do Iékaren, veterinarnim lékafiim, chovatelim a vyrobcum
medikovanych krmiv; poskytované udaje obsahuiji identifikaci distributora, identifikaci
distribuovaného lécivého pfipravku a identifikaci osoby podle pismene c), které byl
léCivy pfipravek distribuovan; a v pripadé humanniho leciveého pripravku take udaj
0 jeho cene; strukturu udaju, formu, zpusob a Casovy interval jejich poskytovani
prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni predpis,

g) dodrzovat pravidla spravné distribu¢ni praxe, v€etné pozadavkl na zajisténi sluzeb
kvalifikované osoby na zaméstnance, prostory, technicka zafizeni, dokumentaci a na
systém pro stazeni léCivych pfipravku z obéhu a postupovat podle pokyni Komise a
agentury; pfi distribuci postupuje podle uptestiujicich pokynt Ustavu a Veterinarniho
ustavu; provadéci pravni pfedpis stanovi pravidla spravné distribu¢ni praxe,




dodavky humannich lécivych pripravkl provozovateliim opravnénym vydavat
IéCivé pripravky v mnozstvi a ¢asovych intervalech odpovidajicich potrebé
pacientdl v Ceské republice; distributor, ktery zajistuje dodavku hrazeného
Ié€ivého pripravku objednaného prostrednictvim emergentniho systému do
Iékarny, je povinen dodat hrazeny lécivy pripravek do lékarny, ktera si léCivy
pripravek objednala, tak, aby jej Iékarna obdrzela do 2 pracovnich dnt ode dne
doruceni objednavky drziteli rozhodnuti o registraci; v pripadé, ze provozovatel
lékarny ma vaéi distributorovi, ktery zajiStuje dodavku hrazeného léc¢ivého
pripravku objednaného prostrednictvim emergentniho systému, alespon jeden
penézity dluh po dobu delSi nez 30 dna po lhité splatnosti, je podminkou
dodani, ze cena léCivého pripravku bude zaplacena nejpozdéji v okamziku
prevzeti provozovatelem lékarny,

i) v pfipadé dovozu IéCivého pripravku ze tfeti zemé, ktery neni registrovan v Zzadném z
Clenskych statu ani v ramci Evropské unie, provadéného podle § 8 odst. 3 az 5,
uskuteénit dovoz aZ po vydani souhlasu Ustavu s timto dovozem na zakladé vyzadani;
to v8ak neplati, je-li dovoz takového I[éCiveho pfipravku odsouhlasen v ramci
lé&ebného programu nebo se uskuteéni podle § 8 odst. 6; souhlas Ustav nevyda,
pokud dostupné informace o bezpecnosti, ucinnosti a jakosti IéCivého pfipravku
nedokladaji dostateCné pfiznivy pomér prospésnosti k riziku, ktery IéCivy pfipravek
predstavuje; vyzadani musi obsahovat udaje o Zadateli, IéCivém pfipravku jeho vyrobci
a pfislusném poskytovateli zdravotnich sluzeb; provadéci pravni pfedpis stanovi
rozsah téchto udaju; v pfipadé dovozu podle tohoto pismene se ustanoveni § 66 odst.
1 pism. b) a § 75 odst. 7 neuziji,

j) v pfipadé, Ze léCivy pfipravek ziska od jiného distributora, ovéfit, zda tento distributor
dodrzuje spravnou distribuéni praxi,

K) v pfipadé, Ze |éCivy pripravek ziska od vyrobce daného IéCivého pfFipravku, ovéfit,
zda ma platné povoleni k vyrobég,

l) v pfipadé, Ze 1éCivy pfipravek ziska zprostfedkovanim, ovéfit, zda zprostfedkovatel
spliuje pozadavky stanovené timto zakonem,

m) ovéfit, zda obdrzené humanni I&Civé pfipravky nejsou padélané, a to kontrolou
ochrannych prvkl na vnéjSim obalu podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
nebo pokynu Komise,

n) vytvofit a udrZovat ucinny systém zabezpeCovani jakosti, ktery stanovi
odpovédnosti, postupy a opatreni pro fizeni rizik v souvislosti s jeho Cinnosti,

0) neprodlené informovat Ustav a drzitele rozhodnuti o registraci o Ié&ivém piipravku,
ktery obdrzel nebo mu byl nabidnut a u néhoz zjistil, Ze se jedna o padélany humanni
léCivy pFipravek nebo u kterého existuje takoveé podezieni,

p) v pfipadé, ze |éCivy pFipravek odebira od osoby ze tfeti zemé& nebo dodava osobé
do tfeti zemé, ovéfit, zda je tato osoba opravnéna odebirat nebo dodavat humanni
|éCivé pripravky podle predpist dané zemé,




postupovat v souladu
s opatienim vydanym za ucelem zajiSténi dostupnosti lIé¢ivych pripravku podle
§ 11 pism. g) nebo h), § 77c nebo podle § 77d,

r) ovéfit ochranné prvky a provést vyrazeni jedine¢ného identifikatoru postupem podle
nafizeni o ochrannych prvcich pred tim, nez |éCivy pfipravek doda

1. veterinarnim lékaram,

2. Armadé Ceské republiky k zabezpe&eni ozbrojenych sil Ceské republiky légivy a k
udrzovani skladovych zasob IéCivych pfipravkl pro ucely zabezpec&eni ozbrojenych sil
Ceské republiky I&&ivy pi jejich vysilani do zahrani&i podle § 111a, nebo

3. poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym jsou podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 12
dodavany imunologické IéCivé pfipravky pro ucely ockovani.




§77c
Opatieni k zajisténi dostupnosti hrazenych lécivych pripravku

(1) Hrazeny lééivy pripravek uréeny pro trh v Ceské republice mtize dodat
do jiného ¢lenského statu nebo do treti zemé pouze
a) drzitel rozhodnuti o registraci tohoto Iécivého pripravku, ktery je
zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nebo

b) distributor tohoto Ié€ivého pripravku,

a to pouze tehdy, pokud je to v souladu s plathym opatirenim obecné
povahy, kterym se dodani takového Ié€ivého pripravku povoluje. Opatireni
obecné povahy vydava Ustav vzdy k patému dni kalendainiho mésice
souhrnné pro vsSechny I|éc€ivé pripravky splnujici podminky podle
odstavce 2, a povoluje jim dodani takovych lé€ivych pripravki mimo
uzemi Ceské republiky véem drzitelim rozhodnuti o registraci, ktefi jsou
zaroven drziteli povoleni k distribuci, a distributoriim.

(2) V opatieni obecné povahy podle odstavce 1 Ustav uvede seznam
hrazenych lécivych pripravkd, které byly v kazdém z poslednich 3 po sobé
jdoucich kalendafnich mésici dodavany do lékaren v Ceské republice, a
zaroven

a) nebyly v poslednich 3 po sobé jdoucich kalendarnich mésicich
objednany prostfednictvim emergentniho systému vice nez 5
lékarnami,
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b) nebylo v zadném z poslednich 3 po sobé jdoucich kalendarnich
mésicl preruseno jejich uvadéni na trh oznamené podle § 33 odst. 2,
ani nebylo oznameno preruseni jejich uvadéni na trh, ke kterému by
mélo dojit vdobé po nabyti u€innosti opatieni obecné povahy, ani
netrva ke dni vydani opatreni obecné povahy preruseni jejich uvadéni
na trh,

c) nejsou uvedeny na internetovych strankach Ustavu podle § 33 odst. 2
jako lécivé pripravky, které byly oznaceny jako nahrada za lécivy
pripravek, jehoz uvadéni na trh bylo preruseno nebo k jehoz preruseni
by podle oznameni u¢inéného podle § 33 odst. 2 mélo dojit v dobé po
nabyti uéinnosti opatireni obecné povahy,

d) neni ukoné€eno jejich uvadéni na trh podle § 33 odst. 2, ani nebylo
oznameno ukongeni jejich uvadéni na trh, ke kterému by mélo dojit v
dobé po nabyti u€innosti opatieni obecné povahy, nebo

e) nebyly v zadném z poslednich 3 po sobé jdoucich kalendarnich
mésicu, za které ma Ustav k dispozici hlaseni podle § 77 odst. 1 pism.
f), dodavany mimo uzemi Ceské republiky v objemu vétsim nez 10 %
z jejich pramérnych mési¢énich dodavek vypocétenych ze souctu jejich
dodavek do Iékaren v Ceské republice za uplynuly kalendafni rok.

(3) Opatieni obecné povahy podle odstavce 1 vydava Ustav bez fizeni o
navrhu opatieni obecné povahy a oznami jej s odivodnénim verejnou
vyhlaskou na své uredni desce, a to pouze zplsobem umoznujicim dalkovy
pristup.

(4) Opatieni obecné povahy vydané podle odstavce 1 nabyva ucinnosti
dnem v ném uvedenym, nejdfive vSak dnem vyvéseni verejné vyhlasky.

(5) Ve vyjimecénych pripadech, zejména v pripadé, kdy je oznameno
preruseni nebo ukonéeni dodavek lé€ivého pripravku na trh kratce po vydani
opatieni obecné povahy, Ize nové opatieni vydat i v jiném terminu nez v terminu
podle odstavce 1.

(6) Ve vyjimeénych pripadech muize Ministerstvo zdravotnictvi vydat
opatieni formou rozhodnuti ve spravnim Ffizeni, kterym povoli distribuci
hrazeného léCivého pripravku, ktery neni uveden v opatieni obecné povahy
podle odstavce 2, mimo tizemi Ceské republiky, pokud je to v naléhavém zajmu
Clenského statu Evropské unie z diivodu nastalé ¢i bezprostiedné hrozici
nedostupnosti takového lécivého pripravku na trhu daného ¢lenského statu.
Ministerstvo zdravotnictvi pfitom dba na verejny zajem na ochrané zdravi
obyvatelstva a na to, aby byla zajisténa dostupnost takového lé€ivého pfipravku
pro potieby pacientt v Ceské republice.
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§ 77d
Opatieni k zajiSténi dostupnosti Ié¢ivych pripravku

(1) Nejde-li o hrazeny lééivy pripravek, Ustav vyda opatieni obecné
povahy, kterym zakaze nebo omezi dodani léciveho pfipravku urceného pro trh
v Ceské republice do jiného ¢lenského statu nebo do treti zemé, pokud

a) shleda, zejména s prihlédnutim k udajum tykajicim se dostupnosti IéCivych
pripravki, které ma kdispozici ze své urfedni ¢innosti, a k udajim
shromazdénym od drzitelti rozhodnuti o registraci, distributori a Iékaren, ze
dodanim lé€ivého pripravku do jiného ¢lenského statu nebo do treti zemé
méze dojit k ohrozeni dostupnosti a uéinnosti lééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva, a

b) vydani opatieni obecné povahy je odivodnéno vefejnym zajmem na
ochrané zdravi obyvatelstva a na zajiSténi dostupnosti IéCivych pripravka pro
potieby pacientt v Ceské republice, pfiéemz prijeti jiného méné omezujiciho
opatieni neni mozné s ohledem na uroven ohrozeni dostupnosti a u€innosti
Iééby pacienti v Ceské republice.

(2) Opatieni obecné povahy podle odstavce 1 vydava Ustav bez fizeni o
navrhu opatieni obecné povahy a oznami jej s odivodnénim vefrejnou
vyhlaskou na své uredni desce, a to pouze zplisobem umoziujicim dalkovy
pristup.

(3) Opatreni obecné povahy vydané podle odstavce 1 je doruéeno dnem
vyvéseni verejné vyhlasky na uredni desce podle odstavce 2.

(4) Opatieni obecné povahy vydané podle odstavce 1 nabyva ucinnosti
dnem v ném uvedenym, nejdfive vSak dnem vyvéseni verejné vyhlasky.

(5) Ustav postupem podle odstavci 2 az 4 neprodlené zrusi opatieni
obecné povahy, pominou-li diivody jeho vydani.

§ 81
Systém eRecept

(1) Ustav zfizuje systém eRecept jako informaéni systém vefejné spravy.
Systém eRecept se sklada ze vzajemné propojenych ¢asti, a to z

a) centralniho ulozisté elektronickych receptt,

b) registru pro lécivé pripravky s omezenim,

c) sluzby pro nahlizeni do udaji vedenych v systému eRecept v souvislosti
s predepisovanim a vydejem lécivych pripravka pro konkrétniho pacienta
(dale jen ,,lékovy zaznam®),

d) systému spravy souhlasti s moznosti nahlizet do Iékového zaznamu (dale
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a

h) sluzby oveérujici na zakladé zadani identifikatoru elektronického receptu a
Ustavem pridéleného kédu lécivého pripravku na ném predepsaného
platnost takového elektronického receptu a pocet predepsanych baleni.




n) nepretrzity pristup ke sluzbé podle odstavce 1 pism. h).

§ 81h
Lécivy pripravek objednany prostrednictvim emergentniho systému

(1) V pripadé, ze je hrazeny lécivy pripravek pro pacienta objednan
prostifednictvim emergentniho systému, ucini farmaceut prostrednictvim
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systému eRecept v centralnim ulozisti elektronickych recepti zaznam, ze
predepsany léCivy pripravek je objednan. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci
podle § 33a odst. 7 informuje, ze nelze objednany lé€ivy prFipravek dodat,
farmaceut zrusi zaznam, ktery ucinil podle véty prvni.

(2) Po dobu trvani zaznamu podle odstavce 1 neni mozné zahijit vydej
takto oznaceného lécivého pripravku v jiné lékarné, o ¢éemz je farmaceut
povinen pacienta poudit.

§ 82
Obecné zasady

Provadéci pravni pfedpis stanovi zpusob ovéreni Iékarského
pfedpisu, vedeni evidence vydeje, poskytovani informaci o vydavanych IéCivych
pfipravcich a zpUsob vydeje. Vydejem na platny Iékaisky predpis je téz vydej |éCivého
pfipravku podle § 39 odst. 4 pfedepsaného Iékafem bez specializované zpUsobilosti.

(2) LécCivé pripravky jsou opravnény vydavat v lékarnach a zafizenich
uvedenych v pismenech c) az g) osoby uvedené v pismenech a) az g). Jde o tyto
osoby:

a) farmaceuti v Iékarnach,
b) farmaceuticti asistenti®® v Iékarnach, a to jen léCivé pripravky, jejichz vydej neni

vazan na lékarsky predpis, s vyjimkou IéCivych pfipravkd vydavanych bez Iékarského
predpisu s omezenim

c) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotniCti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby
povéreni k této Cinnosti, a to pouze krevni derivaty; provadéci pravni pfedpis stanovi
rozsah a zpUsob vydeje krevnich derivatu,

d) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotniCti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby a
krevni banky povéfeni k této Cinnosti, a to pouze transfuzni pfipravky; provadéci
pravni pfedpis stanovi zplsob a rozsah vydeje transfuznich pfFipravkd,

e) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici na pracovisti nuklearni mediciny
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poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktefi jsou povéfeni odpovédnou osobou podle § 79
odst. 7, a to pouze radiofarmaka na tomto pracovisti pfipravena podle § 79 odst. 2
pism. b), nebo

f) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotniti pracovnici na imunologickém i
mikrobiologickém pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo zafizeni ochrany
vefejného zdravi, ktefi jsou povéreni odpovédnou osobou podle § 79 odst. 7, a to
pouze humanni autogenni vakciny na tomto pracovisti pfipravené podle § 79 odst. 2
pism. c).

Lécivé pripravky jsou dale opravnéni vydavat veterinarni lékafi opravnenl
vykonavat odbornou veterinarni Cinnost podle zvlastniho pravniho predplsu , ato
léCivé pripravky pro léCbu zvifat. Timto ustanovenim neni dot€eno pouzivani léCivych
pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce podle § 5 odst. 8.

(3) Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2

a) zajisti, aby nebyla ohrozZena jakost I€Civych pFipravkl a Ze zachazeni s [éCivymi
pripravky odpovida podminkam stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci,

b) odebiraji l1€Civé pfipravky podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobce,
jde-li o jim vyrobené léCivé pfipravky, od distributora nebo z Iékarny v souladu s
odstavcem 4,

c) nesmi, s vyjimkou uUpravy a pfipravy |éCivych pfipravkl nebo vydeje pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb, narusit celistvost baleni |éCivého pripravku
podléhajiciho registraci podle § 25,

d) jsou povinni zajistit pfi vydeji I€Civych pfipravki uvedenych v 75 odst. 1 pism. a)
a b) evidenci vydeje pomoci jejich kédl a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let;
dale jsou povinni poskytovat Ustavu Gdaje o vydanych |é&ivych pfipravcich, a to
elektronicky; poskytované udaje obsahuji identifikaci provozovatele
opravnéného k vydeji, identifikaci pfedepisujiciho lékare, identifikaci subjektu,
kterému byl pfipravek vydan, a—icentifikaciwdaneholeciveho pripravku
identifikaci vydaného lécivého pripravku a udaje o cené lécivého
pripravku, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho
pojisténi; dale jsou povinni poskytovat Ustavu elektronicky udaje o
lIé€ivych pripravcich poskytnutych jiné Iékarné v souladu s odstavcem 4;
poskytované udaje obsahuji identifikaci provozovatele opravnéného k
vydeji, identifikaci odebirajici Iékarny, identifikaci poskytnutého lécivého
pripravku a pocet poskytnutych baleni; strukturu udajl, zplasob, formu a
Casovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni
stanovi provadéci pravni predpis,

e) vedou Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych
pfipravkl uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkach
umoznuijici rozlisit Iékovou formu, mnozstvi l€Civé latky obsazené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni 1éCivého
pfipravku, véetn& kodu lésivého pripravku, pokud byl Ustavem nebo
Veterinarnim ustavem pridéelen, a uchovavaiji tuto evidenci po dobu 5 let,

f) jde-li o provozovatele I€karny, provedou v pfipadé postupu drzitele rozhodnuti o
registraci podle § 33 odst. 3 pism. c) veSkera opatfeni potfebna k tomu, aby
lekarna mohla uskute€nit vymeénu léCivého pfipravku, u néhoz byla zjiSténa
zavada v jakosti; provadéci pravni predpis stanovi obsahové naleZitosti a
zpusob vedeni evidence souvisejici s vyménou stazenych léCivych pfipravku,
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g) jde-li o provozovatele Iékarny, ktery je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, je
pfi objednani dodavky léCivého pfipravku povinen oznamit distributorovi, zda
léCivy pfipravek odebira jako provozovatel Iékarny nebo jako distributor,

h) jde-li o provozovatele Iékarny, je povinen pouzit 1&€Civé pfipravky dodané
distributorem v souladu s § 77 odst. 1 pism. h) vyhradné k vydeji pacientim
nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb,

i) oveéfi ochranné prvky a provedou vyfazeni jedine¢ného identifikatoru u vSech
vydavanych léCivych pfipravkd opatfenych ochrannymi prvky postupem podle
nafizeni o ochrannych prvcichg,

j) jde-li o veterinarni lékafe opravnéné k vydeji léCivych pripravka podle
odstavce 2 véty treti, plati ustanoveni pismen a), c), e) a f) obdobné, ato s
vyjimkou pozadavku na vedeni evidence pomoci koédu Ilé€ivého
pripravku, jde-li o veterinarni léc€ivy pripravek; veterinarni lékar
opravnény k vydeji Ié€ivych pripravka je dale povinen k vydeji pouzit
pouze lécivé pFipravky dodané provozovateli uvedenymi v pismeni b) a to
vyhradné pro zvife nebo pro zvifata u jednoznacné identifikovaného
chovatele; pro vydej lé€ivého pripravku plati dale ustanoveni § 80a odst.
2 obdobné.

(4) Pokud lékarna vydava lécivé pripravky poskytovatelim lizkové péce,
musi byt poskytovatel Itizkové péce uveden v rozhodnuti vydaném takové
vydavajici lékarné podle zakona o zdravotnich sluzbach. Nejde-li o lécivé
pripravky, které se v lékarné pripravuji, mize je lékarna, ktera vydava lécivé
pripravky poskytovateli lGzkové péce, odebrat od jiné Iékarny pouze vyjimec€né,
a to v pripadé, kdy nema takovy lécivy pripravek k dispozici a nemlze jej v
potrebném cEase ziskat od distributora, nebo kdyz ma jina lékarna nevyuzité
zasoby lécivého pripravku, které nelze vratit distributorovi. Takto odebrany
lécivy pripravek mize byt vydan pouze poskytovateli lizkové péce a timto
poskytovatelem pouzit pfi poskytovani lizkové péce. Takové poskytovani a
odebirani lécivych pripravkl mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb
poskytujicimi Iékarenskou péci® se nepovazuje za distribuci a Iékarna o ném
vede evidenci v rozsahu a zplUsobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem. Lékarna, ktera nevydava lécivé pripravky poskytovateli lGzkové
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péce, nemlze odebrat léCivé pripravky od jiné lékarny. Lékarna, jejiz
provozovatel je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uzit k distribuci
lIécivé pripravky, které odebrala jako Iékarna. Ustanoveni véty druhé, treti a paté
se nevztahuje na ziskani lé€ivého pripravku od provozovatele lékarny, ktery
ukoncuje ¢innost Iékarny.

§ 99
Zverejnované udaje, udaje pristupné verejnosti a ochrana udaiju
(1) Ustav nebo Veterinarni Ustav ve svém informaénim prostfedku zverfejiiuji

a) informace o vyznamnych nezadoucich ucincich léCivych pfipravki a zavadach léCiv
nebo pomocnych latek a neodkladnych bezpecnostnich opatfenich,

b) informace o zru$eni a pozastaveni registrace IéCivych pfFipravkd,

€)-c) seznam ]
1. drzitell povoleni k Cinnosti, ktera vydal Ustav nebo Veterinarni Ustav, s uvedenim
rozsahu €innosti pfislusnych provozovatelu,

3-2. osob podle § 77 odst. 5 pism. a) bodu 1 az 3,

5-3. drzitell certifikatu spravné laboratorni praxe,
6-4. drzitelu certifikatu vyrobce surovin,

+-5. etickych komisi,

8-6. neintervencnich studii,

H-d) informace o

1. IéCebnych programech schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi,

2. klinickych hodnocenich, které je umoznéno zahajit v Ceské republice, s vyjimkou
bioekvivalencnich studii a studii, v nichz dochazi k prvnimu podani IéCivé latky
Clovéku,

5- 4. povolenych nemocnicnich vyjimkach pro |éCivé pfipravky pro moderni terapie,

g)-e) informace o ulozenych sankcich,
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) rozhodnuti o pozbyti platnosti povoleni k distribuci,

H-9g) kritéria pro klasifikaci |€Civého pfFipravku pro vydej zohlednujici l€Civou latku,
nejvyssi jednotlivou davku, nejvyssi denni davku, silu, Iékovou formu, druhy obald
léCivého pripravku nebo jiné okolnosti pouziti IéCivého prFipravku,

k>-h) seznam vyjimek z registrace udélenych pro veterinarni |€Civé pFipravky,

b—i) udaje vztahujici se k podminkam pro pouziti imunologického veterinarniho
léCivého pripravku podle § 47 odst. 1,

m)j) podrobné pokyny ke shromazdovani, ovéfovani a formatu zprav o nezadoucich
pfihodach nebo ucincich spolecné s postupy pro dekoédovani v pfipadech zavaznych
neoCekavanych nezadoucich ucinka,

Ark) vyro€ni zpravu o své €innosti,

I) informace o emergentnich systémech drziteli rozhodnuti o registraci, které
obsahuji identifikacni udaje drzitele rozhodnuti o registraci, ktery emergentni
systém zrizuje a provozuje, hypertextovy odkaz na automatizované elektronické
zadavani a potvrzovani objednavek a udaje k provadéni neautomatizovaného
zadavani objednavek.

(2) Ustav zverejiuje zplisobem umoznujicim dalkovy pFistup v otevieném
a strojoveé citelIném datovém formatu na svych internetovych strankach

a) seznam lééivych pfipravka v élenéni podle kédu pridéleného Ustavem, které
lze podle tohoto zakona uvadét na trh v Ceské republice, s uvedenim
identifikace drziteld rozhodnuti o jejich registraci nebo drziteld povoleni
soubézného dovozu, a s uvedenim klasifikace téchto léCivych pripravkl pro
vydej nebo prodej podie § 39,

b) souhrnné tdaje o lééivych pripravcich dodavanych na trh v Ceské republice,
zpracované z udaju nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty sedmé, s uvedenim
identifikace lécivého pripravku koédem pridélenym Ustavem, nazvem a
dopliikem nazvu, bez uvedeni nahlasené ceny, a dale s uvedenim identifikace
drzitele rozhodnuti o registraci, a po¢tu baleni Ié€ivého pfipravku s rozliSenim,
zda byl dodan distributorovi nebo Iékarné nebo zda byl vracen distributorem
nebo lékarnou,

c) souhrnné udaje nahlasené podle § 33 odst. 2 véty prvni a druhé o uvedeni,
preruseni nebo ukonceni uvadéni lé€ivého pripravku na trh v Ceské republice,
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d) souhrnné anonymizované udaje o lé€ivych pripravcich distribuovanych
v Ceské republice, zpracované z udaji nahlasenych podle § 77 odst. 1 pism. f) o
Ié€ivych pripravcich, které distributor distribuoval do Iékaren, dalSim
poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym distributordm, prodejcim
vyhrazenych léciv, veterinarnim Iékafiim a drziteliim rozhodnuti o registraci,
s uvedenim identifikace distribuovaného lécivého pripravku kédem pridélenym
Ustavem, nazvem a dopliikem nazvu, poétu baleni, ceny puvodce a s
oznacenim, jakému typu opravnénych osob byl lIéCivy pripravek distribuovan,
aniz by byl identifikovan distributor, ktery hlaseni podal, nebo osoba, které byl
lIécivy pripravek distribuovan,

e) souhrnné udaje o lIé€ivych pripravcich vydavanych pouze na Iékarsky predpis
distribuovanych mimo trh v Ceské republice, zpracované z Gidaji nahlasenych
podle § 77 odst. 1 pism. f) o IéCivych pFipravcich, které distributor distribuoval
jinym osobam za Géelem distribuce nebo vydeje mimo Ceskou republiku, s
uvedenim identifikace distributora, identifikace distribuovaného IécCivého
pripravku kédem piidélenym Ustavem, nazvem a dopliikem nazvu, poétu baleni,
ceny plivodce a s oznacenim, jakému typu odbérateli byl léCivy pripravek
distribuovan, aniz by byla identifikovana osoba, které byl léCivy pripravek
distribuovan,

f) souhrnné anonymizované agregované udaje o Ilé€ivych pripravcich
predepsanych a vydanych na elektronicky recept, obsazené v systému eRecept,
s uvedenim celkového mnozstvi baleni v jednotlivych kalendarnich mésicich
pro kazdy predepsany nebo vydany lé¢€ivy pripravek s rozliSenim podle okresu
zdravotnického zarizeni, ve kterém byl IéCivy pripravek predepsan nebo vydan,

g) souhrnné anonymizované agregované udaje o vydanych Ilécivych
pripravcich, zpracované z udaja nahlasenych podle § 82 odst. 3 pism. d), s
uvedenim celkového mnozstvi baleni vydanych v jednotlivych kalendarnich
mésicich pro kazdy légivy pripravek identifikovany kédem pridélenym Ustavem,
nazvem a doplinkem nazvu, s rozliSenim zplisobu vydeje, a vazeného priiméru
jeho ceny zohlednujiciho mnozstvi baleni v jednotlivych kalendarnich mésicich
pro kazdy vydany lécCivy pripravek,

h) souhrnné anonymizované udaje o lIé¢ivych pripravcich poskytovanych mezi
Iékarnami, zpracované z udaju nahlasenych podle § 82 odst. 3 pism. d) o
Ié€ivych pripravcich poskytnutych jiné lIékarné v souladu s § 82 odst. 4,
s uvedenim identifikace poskytnutého lé¢ivého pripravku kédem pridélenym
Ustavem, nazvem a doplitkem nazvu, poétu baleni, aniz by byla identifikovana
lékarna, ktera hlaseni podala, nebo Iékarna, které byl lécivy pripravek
poskytnut,

i) registr zprostredkovatelil podle § 77b s uvedenim jména, popfipadé jmen,
prijmeni, adresy mista podnikani, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy
sidla, jde-li o osobu pravnickou, identifikaéniho ¢Cisla zprostredkovatele a
nahlasenych kontaktnich udaju,

j) seznam distributorti podle § 75 odst. 3 a distributorti podle § 75 odst. 4 véetné
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jejich skladl, s uvedenim jména, popfripadé jmen, pfijmeni, adresy mista
podnikani, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla, jde-li o osobu
pravnickou, identifikacniho €isla distributora, nahlas§enych kontaktnich udaji a
s uvedenim kvalifikované osoby distributora a

k) seznam lékaren a jejich provozovatelli, s uvedenim jména, popripadé jmen,
prijmeni, adresy mista podnikani, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy
sidla, jde-li o osobu pravnickou, identifikacniho ¢isla provozovatele,
nahlasenych kontaktnich udaji a s uvedenim vedouciho lékarnika pro kazdou
Iékarnu, a dale s uvedenim informace, zda Iékarna zajist'uje i zasilkovy vydej
nebo zda lIékarna zajist'uje pohotovostni Iékarenskou sluzbu.

(3) Veterinarni ustav zverejnuje zpisobem umoznujicim dalkovy pristup
seznam veterinarnich lIééivych pripravka registrovanych v Ceské republice a v
ramci Evropské unie s rozliSenim, zda jde o veterinarni lécCivé pripravky s
omezenim vydeje na lékarsky predpis, s moznosti vydeje bez l|ékarského
predpisu nebo o vyhrazené l|écCivé pripravky, se zajiSténim dostupnosti
prislusnych souhrnti udaji o veterinarnim pripravku a pfibalovych informaci,
spotreby veterinarnich lIécivych pripravka s rozliSenim podle lé€ivé latky, ktera
je v nich obsazena, a podle cesty podani, seznam distributorti podle § 75 odst.
4, seznam osob podle § 77 odst. 5 pism. a) bodu 1 az 3 a informace o udéleném
povoleni soubézného dovozu veterinarniho lé¢ivého pripravku.

{2)(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav podle své puUsobnosti zpfistupni na
vyzadani

podle odstavce 1,

a) informace o vydanych povolenich k ¢innosti a certifikatech a dalsi informace
tykajici se Ié€iv a zachazeni s nimi, pokud nebyly zvefejnény podle odstavce 1, 2
nebo 3,

b) zpravy o hodnoceni l|éCivych pFipravkld, s vyjimkou udaju tvoficich obsah
obchodniho tajemstvi podle zvlastnich pravnich predpist®™ a informace o zahajeni
spravniho Ffizeni na zakladé podané zadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického
hodnoceni,

c) informace o rozhodnutich o registraci, zménach registrace, prodlouzeni registrace,
prevodech registrace, zaniku registrace, pfevzeti registrace, soubézném dovozu a
zaveérech dalSich spravnich a jinych fizeni podle tohoto zakona,

d) informace o pribéhu jednotlivych spravnich fizeni a dalSich fizeni podle tohoto
zakona, vcCetné informaci o zastaveni fizeni; v téchto pfipadech Ustav nebo
Veterinarni ustav tyto informace zpfistupni vefejnosti po ukonc€eni pfislusného fizeni,
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H—e) informace z farmakovigilanéniho systému nebo informace vztahujici se k
hemovigilanci, pficemz Ustav s pfihlédnutim ke kvalifikaci zadatele a Ggelu vyuziti
informace posoudi rozsah poskytnutych informaci a muze pfi poskytnuti informace
stanovit podminky pro jeji dalSi vyuziti v souladu s pokyny Komise a agentury,

g-f) informace o probihajicich programech Fizeni rizik jednotlivych léCivych pfipravkd,
h)}-g) své pracovni postupy a organiza¢ni dokumenty,

-h) informace, ktera klinicka hodnoceni, a to v€etné bioekvivalencnich studii a studii,
v nichZz dochazi k prvnimu podani léCivé latky Clovéku, a které specifické IéCebné
programy probihaji nebo byly pfed€asné ukonéeny s uvedenim dlvodu jejich
prfedCasného ukonceni,

fH) informace o rozhodnutich, ktera pfi vykonu pusobnosti podle § 13 odst. 2 pism. h)
nebo podle § 16 odst. 2 pism. f) vydal.

Informace podle tohoto odstavce muze Ustav nebo Veterinarni ustav rovnéz
zverejnit ve svém informacnim prostfedku.

£3)(5) Udaje piedlozené v ramci registradniho fizeni légivého pripravku nesmi
byt bez souhlasu Zadatele o registraci zpfistupnény jinym osobam. Skute¢nost, Ze
zadost o registraci légivého pripravku byla ptedlozena Ustavu nebo Veterinarnimu
ustavu, Ize zverejnit pfed ukoncenim fizeni pouze se souhlasem Zadatele o registraci.
Ustav nebo Veterinarni Ustav neprodlené zpfistupni vefejnosti rozhodnuti o registraci
spole¢né s pfibalovou informaci a se souhrnem udaji o pfipravku a stanoveni
vesSkerych podminek a povinnosti podle § 31a, § 32 odst. 3 a § 32a s uvedenim
pfipadnych Ihut pro splnéni téchto podminek a povinnosti pro kazdy léCivy pfipravek,
ktery registrovaly. Ustav nebo Veterinarni Gstav dale neprodlené zpfistupni vefejnosti
zpravu o hodnoceni léCivého pfipravku podle § 31 odst. 8 s odivodnénim svého
stanoviska, a to po odstranéni veskerych informaci majicich povahu obchodniho
tajemstvi podle zvlastnich pravnich predpist®®. Odlivodnéni musi byt zpracovano
oddélené pro kazdou pozadovanou indikaci. Zpfistupnéna zprava o hodnoceni
|éCivého pfipravku podle § 31 odst. 8 obsahuje souhrn hodnoceni zpracovany
zpusobem srozumitelnym Siroké verejnosti, pfi€emz souhrn musi obsahovat zejména
udaje tykajici se podminek pouzivani léCivého pFipravku.

4)—(6) Zvefejnéni nebo poskytnuti informace o bezpelnosti se zavaznym
dopadem na zdravi nebo zivot osob nebo zvifat ve vefejném zajmu nebo informace o
spotifebach léCivych pfipravkld podle odstavce 1 pism. d) se nepovazuje za poruseni
obchodniho tajemstvi podle zvlagtnich pravnich predpisd®.

(5)(7) Udaje, které byly Ustavu poskytnuty drzitelem rozhodnuti o registraci
podle § 33 odst. 2, distributory podle § 77 odst. 1 pism. f) a provozovateli
opravnénymi k vydeji léCivych pfipravkl podle § 82 odst. 3 pism. d) se po jejich
zpracovani poskytuji a zvefejiiuji pouze zplisobem podle odstavce 2 nebo 3 a tak,
aby s pfihlédnutim k okolnostem nebylo mozné urcit nebo zjistit, které osoby se tento
udaj tyka. Obsahuiji-li tyto udaje osobni udaje, podléhaiji tyto Udaje ochrané zptisobem
stanovenym zvlastnim zakonem®®).

{6)-(8) Informaéni prostfedek Ustavu umoziujici dalkovy pfistup je propojen s
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evropskym webovym portalem pro IéCivé pfipravky vytvofenym v souladu s pfimo
pouzitelnym pfedpisem Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad
léCivymi pfipravky. Prostfednictvim informacniho prostfedku umoznujiciho dalkovy
pristup Ustav zverfejiiuje zejména

a) informace o IéCivych pfipravcich registrovanych podle tohoto zakona, a to zejména
zpravy o hodnoceni léCivych pfipravkd, spolu s jejich souhrnem, souhrny udaji o
pFipravku a pfibalové informace, jakoz i souhrny plana Fizeni rizik,

b) seznam lécCivych pfipravkd uvedeny v pfimo pouzitelném predpisu Evropské unie
upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi pfipravky,

c) informace o zpUsobech hlaseni podezieni na nezadouci ucinky IéCivych pfipravku
Ustavu zdravotnickymi pracovniky a pacienty, véetné strukturovanych formulaFd
umoznujicich podat hlaseni po internetu uvedenych v pfimo pouZzitelném predpisu
Evropské unie upravujicim postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi pFipravky.

-(9) Ustav na vyzadani poskytuje provozovateli ulozité ziizeného podle
¢lanku 31 nafizeni o ochrannych prvcich (dale jen "ulozisté") informace, které vyplyvaiji

z vykonu jeho plsobnosti a jsou potfebné pro fungovani tohoto ulozisté.

(8)%(10) Ustav informace z ulozist&, které ziska nebo k nimz ma pristup podle §
13 odst. 2 pism. 0), poskytuje dalSim osobam, pouze pokud tak stanovi jiny pravni
predpis, s vyjimkou zakona o svobodném pfistupu k informacim.

Dil 2
Pfestupky

§ 101
Kontrolni ¢innost

(5) V souvislosti s kontrolni ¢innosti jsou inspektofi opravnéni
a) pozastavit platnost povoleni u osob, jimZ bylo vydano povoleni podle tohoto zakona,

b) pozastavit Cinnost v pfipadé prodejct vyhrazenych I|éCivych pripravkl a dat
Zzivnostenskému ufadu navrh na pozastaveni provozovani zivnosti nebo na zruseni
zivnostenského oprévnénl’”),

c) pozastavit, jde-li o kontrolu v oblasti humannich IéCiv, vykon opravnéni vyplyvajiciho
z rozhodnuti vydaného podle zvlastnich pravnich pFedpistg), a jde-li o kontrolu v
oblasti veterinarnich 1éciv, vykon opravnéni vyplyvajiciho z povoleni k vykonu
odbornych veterinarnich ¢innosti vydaného podle zvlastniho pravniho pl“"edpisu18),

d) pozastavit vydej transfuznich pfipravkd v krevni bance nebo v zafizeni transfuzni
sluzby,
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e) v oduvodnénych pfipadech, zejména v pfipadé klamavého oznaceni léCivého
pfipravku nebo v pfipadé divodného podezieni, ze s léCivym pfipravkem zachazi
osoba, ktera k takové Cinnosti neni podle tohoto zakona opravnéna, provést jeho
docCasné zajisténi; s timto postupem seznami inspektor kontrolovanou osobu a pfeda ji
Ufedni zaznam o doCasném zajisténi s uvedenim jeho dldvodu, popisu a mnozstvi
zajisténych léCivych pfipravku; tento ufedni zdznam je pfilohou protokolu o kontrole;
kontrolovana osoba je povinna zajistény léCivy pripravek inspektorovi vydat; v pfipadé,
Ze kontrolovana osoba vydani zajisténého l|éCivého pfipravku odmitne, provede
inspektor jeho odnéti; o vydani, pfipadné odnéti lIéCivého pfipravku sepise inspektor
ufedni zaznam, ktery je pfilohou protokolu o kontrole; odpadne-li divod doCasného
zajisténi nebo prokaze-li se, ze zajisténé |éCivé prFipravky splniuji pozadavky tohoto
zakona, vrati Ustav nebo Veterinarni Ustav kontrolované osobé zajisténé légivé
pripravky v neporuseném stavu; vraceni se vSak neprovede, prokaze-li se, Ze v dobé
zachazeni s 1éCivym pfipravkem k takovému zachazeni s nim nebyla osoba opravnéna
nebo prokaze-li se, ze zajisténé |€Civé pripravky nesplnuji pozadavky tohoto zakona; v
takovém ptipadé vyda Ustav nebo Veterinarni Gstav rozhodnuti o propadnuti nebo
zabrani léCivého pfipravku; léCivé pfipravky, se kterymi zachazi osoba, ktera k
takovému zachazeni neni opravnéna podle tohoto zakona, se povazuji za léCivé
pripravky, které nespliuji pozadavky tohoto zakona; propadnuté nebo zabrané IéCivé
pFipravky je Ustav nebo Veterinarni Ustav povinen odstranit podle § 88; po dobu trvani
opatfeni a v pfipadé vydani rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani lIéCivého pfFipravku
nenalezi kontrolované osobé za zajisténé, propadnuté nebo zabrané léCiveé pfFipravky
nahrada; v pfipadé vydani rozhodnuti o propadnuti nebo zabrani IéCivého prFipravku je
kontrolovana osoba povinna uhradit naklady vynalozené Ustavem nebo Veterinarnim
ustavem spojené s uskladnénim zajisténych IéCivych pFipravkll a odstranénim
propadnutych nebo zabranych lé&ivych pFipravk(, o jejichZ vysi rozhodne Ustav nebo
Veterinarni ustav

Rozhodnuti podle pismen a) az e) se uklada v fizeni na misté podle zvlastniho
pravniho predpisu®’). Takové rozhodnuti Ize vydat pouze v pfipadé, Ze kontrolovana
osoba porusSila zavaznym zpusobem podminky, na které je povoleni k cinnosti,
zivnostenské opravnéni nebo rozhodnuti vydané podle zvlastniho pravniho
pr“'edpisu”) vazano, anebo porusila zavaznym zpusobem povinnosti stanovené timto
zakonem. V rozhodnuti o pozastaveni vykonu opravnéni podle pismene c)
prislusny spravni organ stanovi dobu pozastaveni opravnéni a ¢innosti, které
po tuto dobu nelze vykonavat.

§ 103

(10) Provozovatel Iékarny se dopusti pfestupku tim, ze

a) nedodrzi pozadavek na odborny pfedpoklad pro zachazeni s 1éCivy podle § 79 odst.
S5,
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b) v rozporu s § 79 odst. 6 neustavi osobu, ktera odpovida za €innost |ékarny, nebo
nezajisti, aby vedouci Iékarnik nebo jim povéfeny farmaceut byl po dobu provozu
lékarny v 1ékarné vzdy pfitomen,

c) odebere pfipravovany |éCivy pfipravek, popfipadé lécivé latky a pomocné latky
uréené K jeho pfipravé od jiné lékarny v rozporu s § 79 odst. 9,

d) vyda léCivy pfipravek bez Iékafského predpisu nebo na neplatny Iékafsky predpis v
rozporu s § 82 odst. 1, nebo vyda IéCivy pfipravek, ktery se podle rozhodnuti o
registraci vydava bez Iékafského predpisu s omezenim v rozporu s § 39 odst. 5, nebo
vyda léCivy pfipravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci vydava na lékarsky
predpis s omezenim v rozporu s § 39 odst. 4, nebo vyda léCivy pfipravek v rozporu s §
79a odst. 1,

e) vyda léCivy pripravek jiné Iékarné nebo poskytovateli Iizkové péce v rozporu s § 82
odst. 4 nebo v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede veskera opatfeni potfebna k
vymeéneé lécCivého pfipravku, u néhoz byla zjiSténa zavada v jakosti,

f) nepostupuje pfi vydeji IéCivého pfipravku v souladu s pravidly podle § 83 odst. 1 az7
nebo § 33c odst. 3,

g) pii vydeji lIéCivych pripravkll na elektronicky recept nenahlasi podle § 81g
odst. 4 prostirednictvim systému eRecept centralnimu ulozisti elektronickych
receptl, ze predepsany Ilécivy pripravek byl jiz vydan nebo neucini
prostiednictvim systému eRecept v centralnim ulozisti elektronickych receptu
podle § 81h odst. 1 zaznam, ze predepsany lécivy pripravek je objednan
prostrednictvim emergentniho systému, nebo tento zaznam nezrusi,

h) v pfipadé€, Ze je souCasné drZitelem povoleni k distribuci, porusi povinnost oznamit
pfi objednani dodavky, zda léCivy pfipravek odebira jako provozovatel I€karny nebo
jako distributor podle § 82 odst. 3 pism. g), rebe

i) pouzije léCivy pFipravek v rozporu s § 82 odst. 3 pism. h);,

j) objedna lécivy pripravek prostrednictvim emergentniho systému drzitele
rozhodnuti o registraci, prestoze nejsou splnény podminky stanovené v § 33c
odst. 1,

k) odebere od jiné Iékarny lé€ivy pripravekv rozporu s § 82 odst. 4,

1) vyda léc€ivy pFipravek odebrany od jiné Iékarny v rozporu s § 82 odst. 4 jinému
subjektu nez poskytovateli lGzkové péce,

m) poskytne jiné Iékarné Iécivy pripravek v rozporu s § 82 odst. 4, nebo

n) neposkytne Ustavu tidaje o Iééivém pripravku poskytnutém jiné lékarné podle
§ 82 odst. 3 pism. d).
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§ 105

(2) Distributor se dopusti pfestupku tim, Ze
a) uskutecni soubézny dovoz léCiveého pfipravku v rozporu s § 45 odst. 1,
b) distribuuje medikované krmivo z ¢lenskych statd v rozporu s § 73 odst. 3,

c) vrozporu s § 75 odst. 1 pism. a) distribuuje neregistrované IéCivé pFipravky, nejde-li
o distribuci léCivych pfipravku podle § 75 odst. 1 pism. b),

d) jako drzitel povoleni k distribuci udéleného prislusSnym organem jiného clenskeho
statu neoznami pfedem zahajeni distribuce v Ceské republice nebo neposkytne udaje
a informace podle § 75 odst. 4,

€) nepozada predem o zménu povoleni k distribuci podle § 76 odst. 3,

f) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. b) odebere |IéCivy pFipravek od jiné osoby nez od
distributora nebo od vyrobce anebo jej odebere od Iékarny, aniz by Slo o vraceni
léCivého pripravku, ktery této Iékarné dodal,

g) doda Iécivy pfipravek jiné osobé nez osobé uvedené v § 77 odst. 1 pism. c),

h) nema vypracovan ucinny systém k zajisténi stazeni léCivého pfipravku z obéhu
nebo nepfeda stanovené informace svym odbératellim podle § 77 odst. 1 pism. d),
nebo jako distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci l€Civych latek a
pomocnych latek v rozporu s § 77 odst. 5 pism. ¢) nema vypracovan ucinny systém k
zajisténi stazeni IéCive latky nebo pomocné latky z obéhu nebo nepfeda stanovené
informace svym odbératelim,

i) neposkytne Udaje g-objemu-distribuevanyeh-lechaiehpripravikt-podle § 77 odst. 1
pism. f),

j) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. g) nedodrzi pfi distribuci pravidla spravné distribucni
praxe,

K) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. i) doveze IéCivy pFipravek ze tieti zemé,

I) doda léCivou latku nebo pomocnou latku osobé& opravnéné pfipravovat IéCivé
pripravky v rozporu s § 77 odst. 5 pism. a),

m) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. m) neovéfi kontrolou ochrannych prvkd na vnéjSim
obalu, zda obdrzené humanni |&Civé pfipravky nejsou padélané, nebo v rozporus § 77
odst. 1 pism. o) neinformuje Ustav o Ié&ivém pfipravku, ktery obdrzel nebo mu byl
nabidnut a u néhoz zjistil, ze se jedna o padélany humanni léCivy pfipravek,
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n) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. j) neovéfi, zda dodavajici distributor dodrzuje
spravnou distribucni praxi,

0) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. k) neovéfi, zda vyrobce IéCivého pfipravku je
drzitelem platného povoleni k vyrobé,

p) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. I) neovéfi, zda zprostfedkovatel spliuje zakonem
stanovené pozadavky,

q) dokumentace doprovazejici I1éCivy pFipravek neobsahuje udaje podle § 77 odst. 3,

r) nezajisti dodavky lécivého pfFipravku podle § 77 odst. 1 pism. h),

s) v rozporu s opatienim obecné povahy podle § 77d doda léCivy pripravek do
jiného ¢lenského statu nebo treti zemé,

t) nepostupuje v souladu s opatfenim vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za
ucelem zajisténi dostupnosti Ié€ivych pripravka podle § 11 pism. g) nebo h),

u) vrozporu s opatienim obecné povahy podle § 77c odst. 1 doda Iécivy
pripravek do jiného ¢lenského statu nebo treti zemé,

v) vrozporu s § 33c odst. 4 neprevezme od lékarny vraceny hrazeny lécivy
pripravek jim dodany prostrednictvim emergentniho systému, nebo

w) distribuuje hrazeny lé€ivy pFipravek v rozporu s opatifenim podle § 77c odst.
6.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti pfestupku tim, ze
a) nesplni povinnost uloZzenou mu v rozhodnuti o registraci podle § 32 odst. 3 nebo 4,
b) nezavede zmény nebo neinformuje Ustav nebo Veterinarni tstav podle § 33 odst. 1,

c) nesplni oznamovaci povinnost podle § 33 odst. 2; vet prvni az treti, § 33 odst. 4
nebo 5,

d) neposkytne udaje g-ebjem

republiee podle § 33 odst. 2 vety—pesJedm vet ctvrte a pate

e) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby vlastnosti registrovaného lécivého

36



pfipravku nebo aktualni dokumentace k nému odpovidaly dokumentaci, nebo nevede
evidenci léCivych pfipravkd,

f) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. c) neprovede veSkera dostupna opatifeni smérfujici k
zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni IéCivého pfipravku nebo
provedena opatfeni neoznami nebo neprovede opatfeni k zajisténi moznosti vymény
léCivého pripravku nebo nezajisti uplné stazeni |éCivého pripravku z trhu a jeho
odstranéni,

g) nevyhovi dozadanim pfislusného ustavu nebo neposkytne soucinnost podle § 33
odst. 3 pism. d) anebo neoznami pfislusnému ustavu podezieni z vyskytu zavady v
jakosti IéCivého pfipravku nebo pomocné latky podle § 33 odst. 3 pism. i),

h) nezajisti zavedeni a udrzovani systému zarucujiciho evidenci nebo sledovatelnost
nebo dodrzeni podminek skladovani reklamniho vzorku Ié€ivého prFipravku podle § 33
odst. 3 pism. f),

i) v rozporu s § 33 odst. 3 pism. g) bodem 1 nezfidi nebo neprovozuje vefejné
pfistupnou odbornou informaéni sluzbu nebo pfi jejim provozovani neposkytuje
stanovené informace,

’
N N a

j) nezajisti dodavky léCivého pripravku podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3,

k) nepfedlozi vzorek baleni pfipravku podle § 33 odst. 3 pism. h),

I) nepozada pfedem o zménu registrace podle § 35 odst. 1,

m) pfevede registraci v rozporu s § 36 odst. 1,

n) v rozporu s § 35 odst. 5 nezajisti soulad oznaceni na vné&jSim a vnitinim obalu
léCivého pfipravku nebo pfibalové informace se schvalenym souhrnem udajl o

pfipravku,

0) nezaijisti sluzby osoby odpovédné za farmakovigilanci podle § 95 odst. 1, jde-li o
veterinarni léCivé pFipravky,

p) neinformuje o0 zméné osoby odpovédné za farmakovigilanci podle § 95 odst. 3, jde-li
o veterinarni I&Civé prFipravky,

g) nevede zaznamy o vSech podezfenich na neZzadouci ucinky podle § 96 odst. 1, jde-li
o veterinarni |&Civé pripravky,

r) nesplni oznamovaci povinnost podle § 96 odst. 2, 3, nebo 4, jde-li o veterinarni
|€Civé pFipravky,

s) nepredlozi periodicky aktualizovanou zpravu o bezpecénosti podle § 96 odst. 5 nebo
6, jde-li o veterinarni IéCivé prfipravky,

t) sdéli informace tykajici se farmakovigilance v souvislosti se svym [éCivym
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pfipravkem v rozporu s § 96 odst. 8, jde-li o veterinarni I1éCivé pfipravky,

u) neprovozuje farmakovigilan¢ni systém podle § 91 odst. 1 nebo v rozporu s § 91
odst. 3 neprovede pravidelny audit farmakovigilan¢niho systému nebo informace o
zjisténich auditu nevlozi do zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
nebo neinformuje o jeho zméné podle § 91 odst. 2 pism. b) nebo neuchovava
dokumentaci podle § 91 odst. 2 pism. f) nebo postupuje v oblasti farmakovigilance v
rozporu s pokyny pfislusného organu podle § 91 odst. 4, jde-li o humanni IéCivé
pripravky,

v) v rozporu s § 91 odst. 2 pism. a) nevede nebo na zadost nezpfistupni zakladni
dokument farmakovigilanéniho systému nebo v rozporu s § 91 odst. 2 pism. c)
neprovozuje nebo neaktualizuje systém fizeni rizik, jde-li o humanni léCivé pfipravky,

w) nesleduje dopad opatfeni podle § 91 odst. 2 pism. d) nebo nesleduje
farmakovigilanéni udaje podle § 91 odst. 2 pism. e€) nebo neinformuje o vefejném
oznameni o farmakovigilanénich pochybnostech podle § 93 odst. 3 nebo nezaijisti, aby
informace urcené verejnosti a zpusob jejich poskytnuti splfiovaly podminky podle § 93
odst. 3, jde-li o humanni IéCivé pFipravky,

X) nema kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci podle § 91a odst. 1
nebo nesdéli jeji jméno, pfijmeni a kontaktni udaje podle § 91a odst. 2 nebo tyto udaje
neaktualizuje podle § 91a odst. 4 nebo nejmenuje na pozadani kontaktni osobu podle
§ 91a odst. 3 nebo v rozporu s § 93a odst. 1, 2 a 5 nepfijme nebo nezasle vesSkera
hlaSeni nebo nema postupy pro ziskavani udaji podle § 93a odst. 4 nebo
nespolupracuje pfi ziskavani dalSich udaju podle § 93a odst. 4 nebo § 93a odst. 6,
jde-li o humanni I€Civé pripravky,

y) v rozporu s § 93j odst. 1 nepredlozi protokol neintervencni poregistraéni studie
bezpelnosti nebo zpravu o pokroku nebo nezasle zavére¢nou zpravu nebo predem
neinformuje Ustav o zahajeni neintervenéni poregistraéni studie bezpeé&nosti podle §
93j odst. 1 nebo poskytuje finan¢ni nahrady v rozporu s § 93j odst. 2 nebo v rozporu s
§ 93j odst. 4 provadi neintervenéni poregistracni studie bezpec&nosti propagujici
pouzivani konkrétniho 1éCivého pfipravku nebo nepozada o zménu registrace podle §
93j odst. 5 nebo v rozporu s § 93j odst. 3 nesleduje, neposuzuje nebo nesdéli udaje
ziskané béhem provadéni neintervencni poregistracni studie bezpecnosti, jde-li o
humanni 1éCivé pfipravky-, nebo

z) v prfipadé hrazeného lécivého pripravku, ktery neni nahraditelny, prerusi

dodavky na trh podle § 33 odst. 2 v souhrnu na dobu delSi nez 120 dna za
uplynulych 12 mésicu.

(11) Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého pripravku se
dopusti prestupku tim, ze

a) nezajisti zfizeni nebo provoz emergentniho systému nebo nezajisti jeho
udrzovani v nepretrzitém provozu podle § 33a odst. 1,
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b) obratem pisemné nepotvrdi doruéeni objednavky prostrednictvim
emergentniho systému podle § 33a odst. 2,

c) vrozporu s § 33a odst. 3 nezajisti Iékarné dodani hrazeného lécivého
pripravku objednaného prostrednictvim emergentniho systému,

d) nezajisti informovani objednavajici Iékarny o divodech nedodani podie § 33a
odst. 7,

e) nezajisti, aby distributorovi byl sdélen ¢as a datum doruéeni objednavky
podie § 33a odst. 8,

f) nesplni oznamovaci povinnost podle § 33b odst. 1,

g) nevede elektronickou evidenci distributorti a Iékaren, kterym zajistil dodani
lé€ivého pripravku na zakladé objednavky podané prostrednictvim
emergentniho systému podile § 33b odst. 3,

h) neposkytne Ustavu uplné a spravné udaje podle § 33b odst. 4,

i) neposkytne uplné a spravné informace o potvrzeni objednavky podle § 33b
odst. 5 véty prvni, nebo

j) neposkytne uplné a spravné informace o nedodani hrazeného lécivého
pripravku podle § 33b odst. 5 véty druhé.

§ 107
(1) Za prestupek Ize ulozit pokutu do

a) 100 000 Kg, jde-li o prestupek podle § 105 odst. 6 pism. d) bodu 2 nebo 3, § 105
odst. 6 pism. j), § 106 odst. 3 pism. a) nebo c) nebo § 106 odst. 5 pism. b),

b) 300 000 K&, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 1 pism. f), § 103 odst. 4 pism. b), §
103 odst. 5 pism. b), § 103 odst. 6 pism. c) nebo I), § 103 odst. 7 pism. a) az c), § 103
odst. 10 pism. c), €) rebe-g);-g), j) nebo n), § 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103
odst. 12 pism. d), § 103 odst. 17 pism. a) bodu 1 nebo 2 nebo pism. b), § 104 odst. 7
pism. a), § 104 odst. 14 pism. b), § 105 odst. 2 pism. €), nebo I), § 105 odst. 4 pism. a),
c) nebo €) az h), § 106 odst. 1 nebo 2, § 106 odst. 3 pism. b) prebe-§106-edst—4 nebo
§ 106 odst. 5 pism. a),

c) 2 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e),
§ 103 odst. 6 pism. j) bodu 3 nebo k), § 103 odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8 nebo 9, §
103 odst. 10 pism. a), b), &); §-rebe-i)-d), f), i), k), I) nebo m), § 103 odst. 11 pism. b)
azf)neboi), § 103 odst. 12 pism. a) az c) nebo €), § 103 odst. 14, § 103 odst. 15 pism.
c), e), f), h), i) nebo k), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 1, § 103 odst. 16 pism. c), § 103
odst. 17 pism. a) bodu 3 nebo 4, § 103 odst. 18 pism. c), § 103 odst. 20 nebo 21, § 104
odst. 5 pism. b) nebo c¢), § 104 odst. 7 pism. h) nebo i), § 104 odst. 9 nebo 10, § 104
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odst. 13, § 105 odst. 2 pism. m) az p), t) nebo v), § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105

odst. 5 pism. c), h), k), p), x}rebey}nrebe-x), y) nebo z), § 105 odst. 6 pism. c) nebo d)
bodu 1, § 105 odst. 6 pism. €), f), g), h), i), k), n) nebo 0)-rebe-§105-edst—7,-8,9-nebo
40,-§-106-0dst—3pism-—d)e)neboffnebo-§106-0dst—4 § 105 odst. 7 az 11, § 106

od’st. 3 pism. d), e) nébo ’f) nebo § 106 odst. 4,

d) 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), c), d)
nebo e), § 103 odst. 5 pism. ¢) nebo d), § 103 odst. 6 pism. b), d) nebo f), § 103 odst.
6 pism. j)bodu 1, 2 nebo 4, § 103 odst. 10 pism. h), § 103 odst. 15 pism. a), b) nebo d),
§ 103 odst. 16 pism. a) bodu 2, § 103 odst. 16 pism. b), § 103 odst. 18 pism. a) nebo
b), § 103 odst. 19 pism. a), b), c), d), e), f) nebo g), § 104 odst. 4, § 104 odst. 5 pism. a),
§ 104 odst. 6, § 104 odst. 7 pism. d) az g), § 104 odst. 8, § 104 odst. 11 nebo 12, § 105
odst. 1 nebo odst. 2 pism. a) az d), f) az h), i) az k) nebo q), § 105 odst. 3 nebo odst. 5
pism. i), I), m), n), r), s), t), u), v), w) nebo § 105 odst. 6 pism. b) nebo I),

e) 20 000 000 K&, jde-li o prestupek podle § 103 odst. 1 pish-—2a)aze)-pism. a) az e)
nebo g), § 103 odst. 3 pism. a) aZ c), § 103 odst. 5 pism. €), § 103 odst. 6 pism. a), g),
h) nebo i), § 103 odst. 9 pism. f), § 103 odst. 13, § 103 odst. 15 pism. g) neboj), § 103
odst. 16 pism. a) bodu 3, § 104 odst. 1 az 3, § 104 odst. 7 pism. b) nebo c), § 104 odst.
14 pism. a), § 105 odst. 2 pism. r)-azt), s), u) nebo w), § 105 odst. 5 pism. a), b), d),
e), f), 9). J), o) nebo q).

(2) Za prestupek podle § 105 odst. 2 pism. £)-s) nebo u), a §106-edst-—1az3-§

106 odst. 1 az 4 |ze ulozit i zakaz ¢innosti, a to az na dobu 2 let.

§ 114
Zmocnovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 4 odst. 7, § 24 odst.
2,3,4,8a9,§330dst. 2, § 33b odst. 4 a 5, § 53b odst. 2, § 56 odst. 6, § 67 odst. 2 a
4,8§ 67 odst. 5 pism. b)ac), § 67 odst. 7 pism. b), §67 odst. 10 a 11, § 77 odst. 1 pism.
fyaq), § 79a odst. 1 a § 80 odst. 5, § 81 odst. 4 pism. a) ab), § 81aodst. 1a 4, §81b
odst. 2, § 81c odst. 1, § 81c odst. 4 pism. b), § 81e odst. 6 a § 81g odst. 5, § 82
odst. 2 pism. c) ad) a § 82 odst. 3 pism. d) a § 82 odst. 4.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé&délstvi vydaji vyhlasky k
provedeni § 2 odst. 2 pism. c), § 5odst. 4, § 8 odst. 1 a5, § 23 odst. 5, § 23 odst. 6, §
26 odst. 5 pism. n), § 26 odst. 7, § 27 odst. 5, 7, 11 a 12, § 28 odst. 1 pism. c), § 28
odst. 3, § 29 odst. 2, § 30 odst. 3, § 32 odst. 3, §33-edst-3pism-—g)bodu3,-§ 34 odst.
1,§ 36 odst. 1, § 37 odst. 1 az 3, 5a 6, § 38, § 39 odst. 5, § 40 odst. 2 pism. f), § 40
odst 3,844 odst 3 a9 pism.f), §45 odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5, § 49b odst. 2, § 59a
odst. 3, § 63 odst. 1 a6, § 64 pism. j)av), § 69 odst. 2, § 70 odst. 1, § 1 edst-2a6-§
71 odst. 6, § 72 odst. 1, § 73 odst. 9 pism. b), §F4-edst-—1a568§ 74 odst. 5, § 75 odst.
2, 8§76 odst. 2, § 77 odst. 1 pism. e), f), g), h)ai), § 77 odst. 3a 5 pism. a)ab), § 79
odst. 1 pism. c), § 79 odst. 2, 8 pism. a) a c), § 79 odst. 10, § 82 odst. 1, § 82 odst. 3
pism. f), § 82 odst. 4, § 83 odst. 2, 3,5a 7, § 84 odst. 3, § 85 odst. 1, § 86 odst. 1, § 91
odst. 2 pism. f), § 93j odst. 1, § 95 odst. 2 pism. b) a § 112 odst. 2, odst. 4 pism. c) a
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odst. 7.

Platné znéni ¢asti zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni zakona ¢. 242/1997
Sb., zakona €. 2/1998 Sb., zakona ¢. 127/1998 Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb.,
zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000 Sb., zakona ¢. 132/2000 Sb., zakona ¢.
155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod €. 167/2000 Sb., zakona
€. 220/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 459/2000 Sb., zakona ¢.
176/2002 Sb., zakona €. 198/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sh., zakona ¢. 309/2002
Sb., zdkona €. 320/2002 Sbh., zdkona ¢. 222/2003 Sbh., zadkona ¢. 274/2003 Sb.,
zakona €. 362/2003 Sb., zakona ¢. 424/2003 Sb., zakona ¢. 425/2003 Sb., zakona
¢. 455/2003 Sb., zakona ¢. 85/2004 Sb., zdkona ¢. 359/2004 Sb., zakona ¢.
422/2004 Sb., zakona ¢. 436/2004 Sb., zakona ¢. 438/2004 Sb., zakona ¢. 123/2005
Sb., zdkona €. 168/2005 Sh., zdkona ¢. 253/2005 Sbh., zadkona ¢. 350/2005 Sb.,
zakona ¢. 361/2005 Sb., zakona ¢. 47/2006 Sb., zakona ¢. 109/2006 Sb., zakona ¢.
112/2006 Sb., zdkona €. 117/2006 Sb., zakona ¢. 165/2006 Sb., zakona ¢. 189/2006
Sb., zakona ¢. 214/2006 Sb., zakona ¢. 245/2006 Sb., zakona ¢. 264/2006 Sb.,
zakona €. 340/2006 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod &. 57/2007
Sb., zakona ¢. 181/2007 Sb., zakona ¢. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb.,
zakona ¢. 129/2008 Sb., zakona €. 137/2008 Sb., zakona ¢. 270/2008 Sb., zakona
C¢. 274/2008 Sb., zakona ¢. 306/2008 Sb., zakona ¢. 59/2009 Sb., zakona ¢.
158/2009 Sb., zdkona €. 227/2009 Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zadkona ¢. 362/2009
Sb., zakona ¢. 298/2011 Sb., zakona ¢. 365/2011 Sb., zakona ¢. 369/2011 Sb.,
zakona ¢. 458/2011 Sb., zakona €. 1/2012 Sb., zakona €. 275/2012 Sb., zakona €.
401/2012 Sb., zakona ¢. 403/2012 Sb., zakona ¢. 44/2013 Sb., nalezu Ustavniho
soudu, vyhlaseného pod ¢. 238/2013 Sbh., zakona ¢. 60/2014 Sb., zakona ¢.
109/2014 Sb., zakona €. 250/2014 Sb., zakona ¢. 256/2014 Sb., zakona ¢. 267/2014
Sb., zakona €. 1/2015 Sb., zakona ¢. 200/2015 Sb., zdkona ¢. 314/2015 Sb.,
zakona €. 47/2016 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 150/2017 Sb., zakona €.
183/2017 Sb., zakona ¢&. 200/2017 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod
€. 231/2017 Sb., zakona ¢. 290/2017 Sb., zakona ¢. 282/2018 Sb., zakona ¢.
45/2019 Sb., zdkona ¢. 111/2019 Sb., zakona €. .../2019 Sb. a zakona €. .../2019
Sb., s vyznacenim navrhovanych zmén:

Mimoradné opatieni pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych
Iécivych pripravkt
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(1) Ustav muze u lééivého pripravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich
sluzeb, jehoz nedostupnost bezprostiredné hrozi nebo jiz nastala, vydat
rozhodnuti, kterym doc¢asné stanovi nebo zméni maximalni cenu a vysSi a
podminky uhrady za uéelem zachovani dostupnosti hrazenych sluzeb pro
pojisténce (dale jen ,,mimofadné opatieni“). Mimoradné opatfeni mize Ustav
ucinit, pokud je to ve vefejném zajmu a pokud Ministerstvo zdravotnictvi vydalo
opatieni nebo rozhodnuti podle § 11 pism. a), h) nebo o) zakona o lé&ivech**?
nebo Ustav vydal rozhodnuti podle § 38 zakona o lé&ivech.

(2) V pripadé, ze jde o lé€ivy pripravek, ktery dosud nebyl hrazen ze zdravotniho
pojisténi, ale je v zasadé terapeuticky zaménitelny s nedostupnym hrazenym
Iééivym pripravkem, Ustav mimofadnym opatfenim stanovi maximalni cenu
vyrobce lé¢ivého pripravku ve vysi ceny vyrobce lé€ivého pripravku, obsazené
v pisemném ujednani uzavieném ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2 mezi
drzitelem rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci IéCivych
pripravki podle zakona o lé€ivech a zdravotni pojiStovnou, nebo, neni-li
takového ujednani, ve vysi porizovaci ceny tohoto lé€ivého pripravku ve state,
ve kterém ho lze poridit za Géelem distribuce do Ceské republiky. Ustav
mimoradnym opatienim zaroven stanovi vysi uhrady léc¢ivého pripravku tak,
aby pri zohlednéni davkovani a velikosti baleni vySe rozdilu maximalni ceny pro
koneéného spotiebitele, kterou se pro stanoveni mimoradného opatreni rozumi
soucet maximalni ceny vyrobce, maximalni obchodni prirazky a dané z pridané
hodnoty, a nejvyssi mozné uhrady pro koneéného spotrebitele odpovidala vysi
rozdilu maximalni ceny pro koneéného spotrebitele a nejvyssi mozné uhrady
pro koneéného spotrebitele u lécivého pripravku, jehoz nedostupnost vedia
k vydani mimoradného opatieni. Ustav stanovi maximalni cenu a vysi a
podminky uhrady na dobu urcitou, a to na dobu predpokladané nedostupnosti
Ié€ivého pripravku, jehoz nedostupnost vedla k vydani mimoradného opatreni,
nejdéle viak na dobu 1 roku, bez moznosti prodlouzeni. Podminky thrady Ustav
stanovi podle podminek uhrady lIé€ivého pripravku, jehoz nedostupnost vedla k
vydani mimoradného opatreni, popripadé, je-li to ve verejném zajmu, je stanovi
tak, aby byl lIéCivy pripravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze pouzit
jiné dostupné lécivé pripravky.

(3) V pripadé, ze jde o lé€ivy pripravek, ktery je hrazen ze zdravotniho pojisténi,
Ustav mimofadnym opatienim zméni maximalni cenu vyrobce lééivého
pripravku, a to na vysi ceny vyrobce lé¢ivého pripravku, obsazené v pisemném
ujednani uzavieném ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2 mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci Ié€ivych pripravki a
zdravotni pojistovnou, nebo, neni-li takového ujednani, ve vysi pofizovaci ceny
tohoto Ié€ivého pripravku ve staté, ve kterém ho lIze poridit za u€elem distribuce
do Ceské republiky. Vysi ahrady lééivého pripravku zaroven Ustav zméni tak,
aby pfi zohlednéni davkovani a velikosti baleni vySe rozdilu maximalni ceny pro
kone¢ného spotrebitele a nejvyssi mozné uhrady pro koneéného spotrebitele
odpovidala vysi rozdilu maximalni ceny pro koneéného spotrebitele a nejvyssi
mozné uhrady pro kone¢ného spotiebitele stanovené lIéCivému pripravku pred
prijetim mimoradného opatreni. Podminky uhrady pro tento lé€ivy pfripravek
stanovi Ustav stejné, jak je stanovil v fizeni podle § 39g, popripadé, je-li to ve
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vefejném zajmu, je stanovi tak, aby byl léCivy pripravek hrazen pouze v
indikacich, pro které nelze pouzit jiné dostupné lééivé pripravky. Ustav zméni
maximalni cenu a vysSi uhrady na dobu uréitou, a to na dobu predpokladané
nedostupnosti IéCivého pfipravku, ktera vedla k vydani mimoradného opatreni,
nejdéle vSak na dobu 1 roku, bez moznosti prodlouzeni. Vykonatelnost
puvodniho rozhodnuti vydaného podle § 39h pro lécivy pripravek, jehoz
nedostupnost vedla k vydani mimoradného opatreni, se pozastavuje na dobu
vykonatelnosti mimoradného opatieni. To nebrani zahajeni a vedeni fizeni a
vydani rozhodnuti o zméné maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady
tohoto lécivého pripravku podle § 39i, jakoz i provedeni hloubkové nebo
zkracené revize referen€ni skupiny, do které je tento léCivy pripravek zarazen, a
to véetné tohoto lé€ivého pripravku; takové rozhodnuti je pro tento léCivy
pripravek vykonatelné nejdrive po uplynuti doby vykonatelnosti mimoradného
opatreni.

(4) Ustav vyda mimoradné opatieni z moci Gfedni nebo na zadost osoby
uvedené v § 39f odst. 2 nebo osoby, ktera je drzitelem povoleni k distribuci
lééivych pripravkii. Zadost musi obsahovat tdaje podle § 39f odst. 5 pism. a) az
e), h) a i), § 39f odst. 6 pism. b), kopii opatieni nebo rozhodnuti podle zakona o
lécivech uvedeného v odstavci 1, a doklad prokazujici vySi pofizovaci ceny
nebo pisemné ujednani podle odstavcti 2 nebo 3. Uéastniky fizeni jsou zadatel a
osoby uvedené v § 39f odst. 2.

(5) Ustav v dobé platnosti mimoradného opatieni podle odstavce 2 nebo 3
to ve vefejném zajmu, zejména pokud jiz nehrozi nebo netrvd nedostupnost
hrazenych sluzeb pro pojisténce.

(6) Ma-li zadost vSechny predepsané nalezitosti a netrpi-li vadami, Ustav
uvédomi vSechny jemu znamé ucastniky a zaroven je vyzve k vyjadreni se k
podkladiim pro vydani mimoradného opatieni podle odstavcii 2 nebo 3 nebo
rozhodnuti podle odstavce 5. V fizeni z moci Ufedni vyzve Ustav Géastniky
k vyjadreni k podkladim pro vydani mimoradného opatieni podle odstavcu 2
nebo 3 nebo rozhodnuti podle odstavce 5 sou€asné s oznamenim o zahajeni
fizeni. Uéastnici fizeni maji pravo vyjadrit se k podkladiim ve lhaté 5 dnd; tuto
Ihiitu Ustav mize usnesenim prodlouzit. V fizeni podle véty prvni se veskeré
pisemnosti doruc€uji podle § 390. Mimoradné opatreni podle odstavce 2 a 3 a
rozhodnuti podle odstavce 5 je vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho
seznamu podle § 39n odst. 1; ustanoveni § 39h odst. 3 se nepouzije.

(7) Proti mimoradnému opatreni podle odstavce 2 nebo 3 a rozhodnuti podle
odstavce 5 se Ize odvolat. Lhita pro podani odvolani ¢ini 5 dni ode dne
doruc¢eni mimoradného opatreni. Odvolani proti mimoradnému opatreni podle
odstavcu 2 a 3 a proti rozhodnuti podle odstavce 5 nema odkladny tGcinek. Je-li
mimoradné opatieni nebo rozhodnuti podle véty prvni napadeno odvolanim, je
predbézné vykonatelné podle odstavce 6 obdobné.

(8) O vydanych mimofadnych opatienich podle odstavcii 2 a 3 a o rozhodnutich
podle odstavce 5 Ustav neprodlené informuje Ministerstvo zdravotnictvi.
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