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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

O krok blize k novelizaci zakona o lecivech

V patek 21. dervna 2019 v ramci tietiho ¢teni na 30. schlizi Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské
republiky byl vysloven souhlas s navrhem novely zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zméndach
nékterych souvisejicich zékonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”), a
nékterych dal$ich zakont. Novelizace pravni pravy se dotyka jak pacientll, tak drzitelt rozhodnuti o
registraci léCivych pripravku i samotnych distributord.

Mezi nejvyznamnéjsi zmény, které ma novela prinést, 1ze zaradit:

 zavedeni systému vedeni lékového zdznamu pacienta, jez by mél lékarim a farmaceutim
poskytnout prehled o kompletni farmakoterapii daného pacienta, tedy zejména prejit k
planované elektronizaci zdravotnictvi ve formé zavedeni 1ékového zaznamu pacienta a Systém
eRecept;

» zavedeni povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci hlasit udaje o cené hrazenych 1écivych
ptipravk{l Statnimu tstavu pro kontrolu 16¢iv (dale jen , SUKL“);

e zmény v Upravé povinnosti zasobovat distributory na jejich zadost za danych podminek
dostate¢nym mnozstvim 1é¢ivych pripravki;

e zavedeni povinnosti distributort zajistit dodavky lécCivych pripravka provozovatelim
opravnénym vydavat 1é¢ivé pripravky v mnozstvi a ¢asovych intervalech odpovidajicich potrebé
pacientll v Ceské republice za danych podminek a v ur¢itych pripadech s omezenim jejich
exportu; nebo

o rozsifeni evidenéni a informacni povinnosti distributori viiéi SUKL o ceny hrazenych 1é¢ivych
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Elektronizace zdravotnictvi

Zdravotnictvi se vyznamné priblizilo elektronizaci uz minuly rok v lednu, kdy byla zavedena
povinnost 1ékaru vystavovat recepty pacientim elektronicky. Na tuto skute¢nost kontinualné
navazuje predmétnd novela zdkona o lécCivech, kterd chce povinnou e-preskripci zabezpecit
z hlediska odhaleni moznych negativnich interakci nebo duplicit pacientem uzivanych a
predepsanych 1éku prostrednictvim lékového zdznamu pacienta.

Hlavni cile navrhované novely zékona o 1éCivech spocivaji predevsim v zakotveni informacniho
systému elektronického receptu, systému eRecept, jako informacniho systému verejné zpravy
umoznujicimu realizaci a podporu elektronického predepisovani 1éCivych pripravka. Primarnim
zamérem je uvedeni tohoto systému do praxe a umoznéni predepisujicim 1ékarum nahlizet do udaja
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o predepsanych a vydanych 1é¢ivych pripravcich konkrétniho pacienta a zajisténi tak zkvalitnéni
poskytovanych zdravotnich sluzeb spocivajicich v predepisovani a ve vydeji 1éc¢ivych pripravka.

Déle je v ramci novely bliZe specifikovéna plisobnost SUKL jako zfizovatele, provozovatele a vécného
a technického spravce systému eRecept s presné vymezenymi kompetencemi a povinnostmi.

Diky lékovému zdznamu by mél byt lékartim a lékarnikiim v centralnim ulozisti receptiu eRecept
umoznén pristup k informacim o vSech nejenom predepsanych, ale i skutecné vydanych pripravcich.
Pacient bude mit moznost kdykoliv vyslovit nesouhlas s nahlizenim do jeho 1ékového zdznamu (tzv.
opt-out).

Nové povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci (MA holdery) a distributory

Jak bylo zminéno v uvodu, novela zdkona o 1é¢ivech se vyrazné dotyka drzitel rozhodnuti
o registraci, distributort a osob opravnénych k vydeji (Iékarny), kdyz legislativné zakotvuje
povinnost poskytovat idaje o cené 1é¢ivého piipravku SUKL.

Jiz nyni musi vy$e zminéné subjekty hlasit SUKL objemy dodéavek lé¢ivych pripravki uvedenych na
trh v Ceské republice véetné bliz${ specifikace, komu byl 1é¢ivy pripravek déle distribuovan, coz by
nyni mélo byt podle nové navrhovaného znéni ustanoveni § 33 odst. 2 zakona o 1é¢ivech rozsireno u
drziteld rozhodnuti o registraci o povinnost poskytovat udaje o cené 1é¢ivého pripravku, ktery ma
stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojiSténi.

Novelou zdkona byly zaroven stanoveny sankce za poruseni oznamovaci povinnosti, které mohou
sahat az do vy$e 2 miliona K¢ v pripadé poruseni povinnosti drzitelem rozhodnuti o registraci.

Zakon o 1é¢ivech jiz nyni obsahuje pojistku pied zneuZitim Udaji shromazdénych SUKL v rdmci
povinnych hléd$eni v podobé ustanoveni § 99 zdkona o lé¢ivech. Data, kterd byla SUKL poskytnuta
drziteli, distributory a provozovateli opravnénymi k vydeji 1éCivych pripravki, se po jejich zpracovani
poskytuji a zverejnuji tak, aby s prihlédnutim k okolnostem nebylo mozné urcit nebo zjistit, kterého
subjektu se tento udaj tyka.

Drzitel rozhodnuti o registraci bude podle nové navrhovaného znéni novely zakona o 1é¢ivech
povinen, jde-li o huméanni 1é¢ivy pripravek, zasobit kazdého distributora, ktery vuci drziteli
rozhodnuti o registraci ucini pisemné prohldseni, ze 1écivé pripravky pozaduje pro péci o pacienty v
Ceské republice dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) zékona o 1é¢ivech, 1é¢ivymi piipravky v mnozstvi
a Casovych intervalech tak, aby tento distributor disponoval 1éCivymi pripravky v mnozstvi
odpovidajicimu alesponl prumérné poptavce provozovatelll opravnénych k vydeji 1é¢ivych pripravki u
tohoto distributora po dobu 2 tydnl. Zédkon v této souvislosti vymezuje urcité vyjimky, za kterych
drziteli rozhodnuti o registraci tato povinnost nevznika. Povinnost nevznika pokud (i) distributor ma
vuci drziteli rozhodnuti o registraci alespon jeden penézity dluh po dobu del$i nez 30 dnu po lhaté
splatnosti, (i) distributorovi byla v poslednich 2 letech pred poddnim objednavky udélena SUKL
pokuta za dodéni hrazeného 1éCivého pripravku do jiného ¢lenského statu nebo treti zemé v rozporu
s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. h), kterd jiz nabyla pravni moci, nebo (iii) je preruseno ¢i ukonceno
uvadéni daného 1é¢iva na trh v Ceské republice.

Na vysSe uvedené navazuje nové znéni ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) zdkona o 1é¢ivech, které
stanovuje distributorovi, ktery pozadal o dodéni 1éCivych pripravku a zéroven ucinil vuci drziteli
rozhodnuti o registraci pisemné prohlaseni, povinnost dodavat takto ziskané 1éCivé pripravky pouze
provozovatelum opravnénym vydavat 1éCivé pripravky, a to do 2 pracovnich dnu od obdrzeni
pozadavku na dodani l1écivych pripravka. Distributor nesmi takto ziskané 1éCivé pripravky
distribuovat do zahranici.



V rémci pravidelného poskytovani zékonem ur¢enych udaji SUKL distributorem, bude pro
distributory dalsi novou povinnosti podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o 1écivech, v
pripadé humdanniho hrazeného 1éc¢ivého pripravku, ktery méa stanovenou uhradu z verejného
zdravotniho pojisténi, také povinnost poskytovat také udaj o jeho cené.

Zaver

Néavrh novely zédkona o 1éCivech s sebou prinasi znacné zmény, zejména s ohledem na elektronizaci
zdravotnictvi, a nové povinnosti stanovené drzitelim rozhodnuti o registraci ¢i distributorm.

Poslaneckou snémovnou schvalené znéni novely bylo 1. ¢ervence 2019 postoupeno Senatu k jeho
projednani. U¢innost novely je s uréitymi vyjimkami planovana na prvni den druhé mésice od
publikace schvaleného zékona ve Sbirce zakont - za predpokladu hladkého prubéhu schvalovani ji
muzeme ocCekavat nejdrive od 1. zari 2019, spiSe vSak pozdéji.
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