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Jaka plynou rizika z redistribuce leciv?
Redistribuce 1é¢iv, je proces, pri kterém jsou 1é¢iva puvodné urcena pro jeden stat prebalena a
nasledné vyvazena do jiného Clenského statu. S ohledem na skutecnost, ze z pohledu pravnich

predpist upravujicich pohyb zbozi v rdmci EHP jsou 1é¢iva zbozi jako jakékoli jiné, mohou byt 1éCiva
volné distribuovana v ramci EHP.

ARROWS

advisory group

Ziskovost redistribuce pak umoznuje skutecnost, Ze cena totozného zbozi se v jednotlivych zemich
EHP c¢asto zasadnim zpusobem lisi. Cenu daného zbozi pro jednotlivé narodni trhy urcuje primarné
vyrobce zbozi, tedy farmaceuticka firma, pricemz do vySe ceny se promitaji ruzné faktory, jako jsou
napriklad specifickd ekonomicka situace ¢i vyjednavaci schopnosti v dané zemi. V pripadé nékterych
1é¢iv tak muze byt cena napriklad v Némecku a jinych zapadnich trzich i vice nez dvojnasobna oproti
cené v Ceské republice.

VysSe uvedena cenova nerovnost je obzvlasté v pripadé drazsich 1é¢iv lakadlem pro nasledny
preprodej 1éCiv z levnéjsich zemi do drazsich. Jakmile farmaceuticka firma proda lé¢iva prvnimu
distributorovi, nema uz priliS moznosti, jak ovlivnit, kde 1é¢iva skonci. V nékterych pripadech tak
muze dochazet k tomu, ze 1é¢iva puvodné urCend pro ¢esky trh jsou nasledné prebalena a vyvezena
do jinych zemi, kde jsou néasledné se ziskem prodavana.

Tato praxe pochopitelné neni zcela po chuti farmaceutickym firmam, které se ruznymi zpisoby snazi
redistribuci zamezit at uz formou smluvnich pokut, nebo tim, Ze si z distributort 1é¢iv snazi udélat
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které dochazi k reexportu, v horSim pripadé pak jejich nedostatek.
Legislativni omezovani redistribuce 1éciv

Za Ucelem omezeni negativnich disledku reexportu 1é¢iv byl novelizovan zékon ¢. 378/2007 Sb. o
l1é¢ivech novelou ¢. 66/2017, jenz se stala ic¢innou dne 1. 4. 2017 a byla ji tak do vnitrostatniho prava
recipovana smérnice vydana Evropskou komisi. Pred touto novelou se ve vnitrostatni pravni uprave
na pojem nahraditelnosti nahlizelo na trovni ATC-3, tedy velmi Siroce a vétsSina 1é¢iv tak byla z
pohledu zakona zastupitelna velkym mnoZstvim jinych.

Zamérem Evropské komise bylo umoznit kompetentnim organim (u nés Ministerstvu zdravotnictvi a
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv) oznaceni urcitych 1é¢iv do¢asné za nenahraditelnd a tim pak
nasledné omezit jejich redistribuci do zahrani¢i. Nahraditelnost je Evropskou komisi vykladéana na
molekuldrni Grovni, tedy na urovni medicinsky realné zaménitelnych molekul. Smérnice evropského
parlamentu vSak byla do vnitrostatni pravni pravy transponovana, aniz by byl pojem nahraditelnosti
blize specifikovan. Na institucich, které dle vyse uvedeného zakona posuzuji nahraditelnost 1éku, tak
zustava, jak Siroce budou pojem nahraditelnosti vykladat.
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Postup zarazeni léciv na seznam

V souladu s ustanovenim § 77c odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech SUKL shromazduje
informace o objemu 1é¢ivych pripravki vydanych a pouzitych pri poskytovani zdravotnich sluzeb a na
jejich zdkladé vyhodnoti, zda mnoZstvi 1é¢ivého pifpravku pokryva aktudlni potreby pacienttl v Ceské
republice. Pokud dojde SUKL k zavéru, Ze soucasna zasoba nenahraditelného 1é¢iva dostateéné
nepokryva aktudlni potrebu obyvatelstva, sdéli tuto informaci Ministerstvu zdravotnictvi.

Ministerstvo zdravotnictvi nasledné zaradi formou opatreni obecné povahy lé¢ivo na seznam
pripravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlésit Ustavu podle § 77 odst. 1
pism. q). Ministerstvo dany seznam zverejnuje v aktualnim znéni na svych internetovych strankach.
Seznam v aktudlnim znéni zverejnuje ministerstvo na svych internetovych strankach.[1]

Ze Seznamu se lé¢iva odstrani, jestlize SUKL dojde k zavéru, Ze nenahraditelného lé¢iva na tizem{
Ceské republiky jiz neni nedostatek. Tuto informaci preda Ministerstvu zdravotnictvi, které ji
nasledné vyhodnoti a 1é¢ivo pripadné ze seznamu vyradi.

Zarazeni na seznam vSak jesté samo o sobé neznamend zakaz vyvozu takového 1éCiva do zahranici.
Kazdy distributor ma vSak povinnost hlasit SUKLu zamér vyvazet do zahranici 1é¢ivo
zarazené na Seznam. Uskutec¢nit zamér distribuovat 1éCivy pripravek smi distributor az po uplynuti
15 pracovnich dnt ode dne, kdy tento zamér oznamil.

SUKL v$ak miZe na zékladé shromazdénych tdaji shledat, Ze uskute¢nénim distribuce
nenahraditelného 1é¢iva do zahranici dojde v nasledujicim trimési¢nim obdobi k nedostatku daného
1é¢iva v Ceské republice a tento nedostatek ohrozuje dostupnost a uéinnost 1é¢by s pfimym dopadem
ochranu zdravi. V takovém piipadé pak SUKL predd podnét Ministerstvu zdravotnictvi k vydéani
opatreni.

Ministerstvo zdravotnictvi miZe na zakladé podnétu od SUKL k zajisténi dostupnosti
nenahraditelného l1é¢iva vydat opatreni obecné povahy, kterym omezi nebo zakaze distribuci
predmeétného lécCiva do zahranici.

Za poruseni povinnosti oznamit planovany vyvoz lé¢ivého pripravku zarazeného na seznam, pripadné
za vyvoz léc¢iva pres vydany zékaz hrozi distributorovi pokuta az do vyse 20.000.000,- K¢.

Zaver

Moznosti zabranéni vyvozu 1é¢ivych pripravki, ktery by zptsobil nedostatek takového pripravku v
Ceské republice a v kone¢ném disledku tak ohrozoval pacienty v Ceské republice tedy de iure
existuji. Otazkou vSak zlistavd, jak budou Statni ufad pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,SUKL“) a
Ministerstvo zdravotnictvi vykladat pojem nahraditelnost 1é¢iv. Pokud by prislusné organy vykladaly
nahraditelnost 1éCiv i nadale tak Siroce, jako tomu bylo dosud, byl by prinos novely témér minimalni.
Nebot na trovni nahraditelnosti ATC - 3 je zaménitelnost 1é¢iv pomérné vysoka. O tomto zavéru
svédci i skuteCnost, ze v dobé psani tohoto ¢lanku je seznam 1éCiv prazdny, pricemz dle informaci na
webovych strankach ministerstva zdravotnictvi k posledni aktualizaci seznamu doslo 1. 12. 2017.
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