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

Zavedeni emergentniho systemu dostupnosti
l1é¢ivych pripravka v CR

Vlada predlozila Poslanecké snémovné na sklonku srpna navrh novely zakona, kterym se méni zdkon
378/2007 Sb., o léCivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni
pozdéjsich predpisti, a zakon 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zékonu, ve znéni pozdéjsich predpisu. Hlavni zménou, kterou novela prinési,
je zavedeni a nasledna pravni Gprava tzv. emergentniho systému dostupnosti 1é¢ivych pripravki v
CR.

Uvod do problematiky a diivody pro zavedeni emergentniho systému

Soucasné znéni ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) zdkona o 1é¢ivech si kladlo za cil zajistit dodani
1écivého pripravku do l1ékarny a zavést tak povinnosti pro distributory dodat 1écivy pripravek
objednany lékarnou do dvou pracovnich dnu a déle povinnost drzitele rozhodnuti o registraci dodat
distributorovi, ktery jej oslovi, pozadovany 1éc¢ivy pripravek v rozsahu trzniho podilu daného
distributora. Nicméné tato uprava z pohledu zdkonodarce neodpovida kontextu zakona o 1éCivech a
obsahuje radu nedokonalosti, coz zpusobuje jeji neaplikovatelnost a nevymahatelnost v praxi. Vyse
uvedend novela zdkona o 1éCivech se na tuto problematiku zaméruje a prichazi s navrhem reseni ve
formé zavedeni novych ochrannych mechanizmi, ¢imz je napriklad tzv. emergentni systém cCi
moznost Statniho Ustavu pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,SUKL“) vydéavat operativni opatieni obecné
za poru$eni zakonnych povinnosti, a to zejména za ucelem zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pripravku
na ¢eském trhu ve smyslu ochrany veiejného zdravi a zaji$téni zdravotni péce obcani Ceské
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Jednim z hlavnich divod{, pro¢ se zdkonodarce uchylil k novelizaci zékona o 1é¢ivech, je fakt, ze
dochazelo k omezeni dostupnosti nékterych 1é¢ivych pripravka ve spojitosti s jejich vyvozem

(tzv. reexportem) za hranice Ceské republiky. Navrhovanda pravni tiprava zékona o lé¢ivech si klade
za cil zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pripravki pro pacienty v lékarnach v Ceské republiky, a to ve
smyslu, Ze pacient by mél mit moznost si 1é¢ivy pripravek predepsany na receptu vyzvednout

v kterékoliv jim zvolené 1ékarné. Zakladnim cilem novely tedy je, zavést systém umoznujici zajisténi
dostupnosti konkrétniho 1é¢ivého pripravku na lékarsky predpis predlozeného v konkrétni 1ékarné a
jeho dodéni ve stanovené lhaté v pripadé, ze 1é¢ivy pripravek lékdrna nemuze obstarat standardni
cestou. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél byt pak zodpovédnym subjektem za realizaci takové
dodavky. Hlavni zdsadou, kolem které se celd novela toci, je zajisténi, aby 1é¢ivé pripravky dodané na
trh Ceské republiky byly pfednostné pouZity pro pacienty v Ceské republice a vyvezeny do zahrani¢i
byly pouze v piipadé, Ze tim nedojde k ohroZeni dostupnosti pro pacienty v Ceské republice.
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Podobny systém dostupnosti 1é¢ivych pripravki byl zaveden 1. 4. 2017 na Slovensku pod zkratkou
,ISMOL" (Informacny systém na mimoriadne objednavanie liekov) novelou slovenského zdkona ¢.
362/2011 Z.z., o liekoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Funkcnost emergentniho systému

Novela zakona o 1éCivech se nebude vztahovat na vSechny skupiny lé¢ivych pripravku. Klade si za cil
regulovat pouze dodavky hrazenych 1écivych pripravku predepisovanych na recept, které nejsou
dostupné v bézné distribucni siti. Volné prodejné 1écivé pripravky jsou na trhu veskrze dostupné,
a pokud nejsou dostupné, tak z diivodu vyrobnich problémi, proto zde neni divod aplikovat na né
nové zavadény systém. Podle navrhovaného znéni ustanoveni § 33a odst. 3 novely zakona o 1é¢ivech
pribude drziteli rozhodnuti o registraci nova povinnost zajistit ve stanovené lhaté dvou pracovnich
dnl ode dne doruceni objednavky zaslané prostrednictvim emergentniho systému dodavku l1écivého
pripravku do 1ékarny, kterou si pacient zvolil, zaroven ale musi byt splnéna podminka, ze 1ékarna
nemuze léCivy pripravek objednat v bézné distribucni siti. Z toho plyne ulehceni prace pro lékarny,
které jiz nebudou muset zjistovat, u kterych distributort je 1é¢ivy pripravek k dispozici.

Déle bude dle navrhu novely drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného 1écivého pripravku povinen
objednévajici 1ékarné obratem elektronicky potvrdit doruceni objednavky ucinéné prostrednictvim
emergentniho systému a uvést datum a c¢as, kdy mu byla objednavka dorucena, jinak se dopusti
prestupku, za ktery mu hrozi sankce.

Nové povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci (MA holdery)

Nové povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci jsou upraveny v § 32a a § 32b navrhovaného
znéni novely zakona o 1éCivech, priCemz nékteré z nich blize uvadime nize.

Drzitel rozhodnuti o registraci bude napriklad podle nynéjSiho navrhovaného znéni povinen zajistit
zrizeni a provozovani emergentniho systému pro pripad, ze nelze zajistit dostupnost 1é¢ivého
pripravku pro pacienta jinou cestou podle tohoto zdkona. Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného
lécivého pripravku zajisti provoz emergentniho systému v podobé automatizovaného elektronického
zadavani a potvrzovani objednavek prostrednictvim komunikacniho rozhrani a v pripadé jeho
vypadku také v neautomatizované podobé, priCemz bude v této souvislosti rovnéz povinen zajistit
udrzZovani emergentniho systému v nepretrzitém provozu.

Déle bude drzitel rozhodnuti o registraci povinen pro kazdy hrazeny 1é¢ivy pripravek zverejnovat
prostrednictvim emergentniho systému prehled distributort, jejichz prostrednictvim aktualné
zajistuje jeho dodavky pro pacienty v Ceské republice. Zarovei bude muset oznamit SUKL na
elektronickém formuléti zverejnéném na internetovych strankach SUKL hypertextovy odkaz na
automatizované elektronické zadavani a potvrzovani objedndvek a tudaje k provadéni
neautomatizovaného zadavani objednavek a hlasit zménu téchto udaji nejpozdéji dva pracovni dny
pred provedenim zmény.

Dalsi novou povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci bude vedeni elektronické evidence
distributort a lékéaren, kterym zajistil dodani 1é¢ivého pripravku na zakladé objednavky podané
prostrednictvim emergentniho systému.

Opatieni k zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pripravki v Ceské republice
Novela zdkona o lé¢ivech si mimo jiné klade za cil, jak jiz bylo zminéno vySe, zvySeni kontroly vydeje

objednanych 1é¢ivych pripravki, poskytovani 1é¢ivych pripravki prednostné ¢eskému trhu a ceskym
pacientum tak, aby nedoslo k ohrozeni dostupnosti 1é¢ivych pripravku odpovidajici potrebam



pacientti v Ceské republice. Lé¢ivy pripravek dodany na zékladé objednavky uéinéné prostiednictvim
emergentniho systému bude provozovatel 1ékdarny povinen prevzit a pouzit vyhradné k vydeji
pacientim na recept, podle ustanoveni § 33c odst. 3 navrhu novely zdkona o 1éCivech.

Zaroven by do platné praxe méla byt uvedena ustanoveni omezujici nezadouci reexport léc¢ivych
pripravki do zahrani¢i. Hrazeny 1é¢ivy piipravek ur¢eny pro trh v Ceské republice bude moci dodat
do jiného clenského statu nebo do treti zemé pouze drzitel rozhodnuti o registraci, ktery je zaroven
drzitelem povoleni k distribuci nebo distributor daného 1écivého pripravku, a to pouze za
predpokladu, Ze to bude v souladu s platnym opatfenim obecné povahy vydanym SUKL, kterym se
dodéni takového 1é¢ivého pripravku povoluje, jak je toto upraveno v ustanoveni § 77c odst.1 novely
zadkona o léCivech. Dané opatreni bude zaroven obsahovat seznam hrazenych 1é¢ivych pripravka,
které byly v kazdém z poslednich trech po sobé jdoucich kalendarnich mésicu dodavéany do 1ékaren
v Ceské republice a dals$i zdkonné podminky stanovené v ustanoveni § 77c odst. 2 novely zdkona o
1é¢ivech, jako napriklad Ze pujde o 1é¢ivé pripravky, které nebyly v poslednich tfech po sobé jdoucich
kalendarnich mésicich objednany prostrednictvim emergentniho systému vice nez péti 1ékarnami.

Neptjde-li o hrazeny 1é&ivy pripravek, SUKL vyd4 opatieni obecné povahy, kterym zakéZe nebo
omez{ dodéni 1é¢ivého pripravku uréeného pro trh v Ceské republice do jiného ¢lenského statu nebo
do treti zemé, pokud shledd, ze dodanim lécivého pripravku do jiného ¢lenského statu nebo do treti
zemé muZe dojit k ohroZeni dostupnosti a u¢innosti 1é¢by pacient v Ceské republice s piimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva, a vydani opatreni obecné povahy je odtivodnéno verejnym
zdjmem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti 1éCivych pripravkl pro potreby
pacientll v Ceské republice, pri¢em? ptijeti jiného méné omezujiciho opatieni neni mozné s ohledem
na Uroven ohrozeni dostupnosti a G¢innosti 16¢by pacientii v Ceské republice, coZ ostatné podrobné
upravuje nové znéni ustanoveni § 77d odst. 1 novely zakona o 1é¢ivech.

Novela zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Vedle novely zakona o 1éCivech prinasi navrhovany zakon i novelizaci zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, ktera mé prinést dalsi opatreni dostupnosti 1ékd. Toto je zamérené na financni dostupnost
1é¢iv, a miri na pripady, kdy doslo k vypadku esencialniho 1éku a je spustén mechanismus na zajisténi
jeho dostupnosti nebo jeho plnohodnotné nahrady, a to pro situaci, kdy ndhradni 1ék nékdy nema
uhradu z verejného zdravotniho pojiSténi.

SUKL v takové situace bude moci ve zkrdceném fizeni doéasnym mimofddnym opatfenim stanovit
nebo zvySit maximalni cenu a uhradu léku z verejného zdravotniho pojisténi.

Zaver

Navrh novely zdkona o 1éCivech, v pripadé jejiho schvaleni v rdmci legislativniho procesu, zavadi
novy nastroj v podobé emergentniho systému, ktery ma zejména zajistit dostupnost 1écivych
pripravkll pro pacienty v Ceské republice a jejich dodani do 1ékérny, kterou si pacient zvolil, a dal$i
opatieni smétujici k zavedeni vy$si dostupnosti 16ki v Ceské republice.

Novinka v podobé emergentniho systému dostupnosti 1é¢ivych pripravki sebou prinasi radu dal$ich
novych povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci, zejména v navaznosti na zajisténi provozu
emergentniho systému a jeho udrzovani v nepretrzitém provozu ¢i dorucovani 1é¢ivych pripravka do
lékéren, které by ve svétle nové pravni Gpravy nemusely ovérovat dostupnost 1é¢ivych pripravka,
v pripadé jejich nedostatku v bézné distribucni siti u distributora, nybrz pouze skrze tento systém.
Timto jsou kladeny na drzitele rozhodnuti o registraci dalsi nové naroky k zajiSténi dostupnosti
1é¢ivych prostredka.



Je otazkou, do jaké miry Ize po drzitelich rozhodnuti o registraci takové zapojeni a zajiStovani
samotného chodu emergentniho systému vcetné jako zrizeni pozadovat a zdali by spiSe nebylo
vhodnéjsi najit kompromisni reseni, které bude pro drzitele rozhodnuti o registraci méné zatézujici.
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