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Prehled témat
|

= Novela zdkona o |é¢ivech ¢. 456/2023 Sb.
= Farmaceuticky balicek

= The Union list of critical medicines

= Navrh zakona o odolnosti subjektl kritické infrastruktury (zdkon o kritické
infrastrukture)

= Novela vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi
= Novela zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi - § 40d




Novela zakona o lécivech ¢. 456/2023 Sbh.

= Jaké zmény novela prinesla:

=  MAH — zajisténi doddvek po ohlaseném preruseni nebo ukoncéeni dodavek na trh v
CR,

= DIS — zdkaz zvyhodnéni Iékdren, povinnost dodat LPOD do 2 pracovnich dnd, zdkaz
distribuce LPOD do zahranici,

= LEK—omezena moznost objednavani LPOD,
= Detailni pfehled o distribu¢nim Fetézci — hlaseni na kod pracovisté,
= MoZnost SUKL ziskat data o aktudlni dostupnosti LP na trhu,
= Ministerstvo zdravotnictvi mulZe docasné upravit podminky pro distribuci,
pfedepisovani nebo vydej LP
= LP PHENAEMAL, LP PHENAEMALETTEN,

= Systém rezervnich zasob.
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Povinnosti distributora

§ 77 odst. 1 pism. f)

= Hlaseni mnoiZstvi LPOD, které meél distributor k dispozici ke konci dne
pfedchazejiciho dni oznaceni timto priznakem a dale hlasi v pravidelnych
intervalech aktudlni mnoZstvi.

§ 77 odst. 1 pism. h)
= Zakaz zvyhodnit konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat [éCivé pripravky.
=  Povinnost dodat LPOD do 2 pracovnich dn.

§ 77 odst. 1 pism. s)

= Zakaz distribuce [|éCivého pripravku oznaceného pfiznakem ,omezend
dostupnost” do zahranici.




22.05.2025

Systém rezervnich zasob

= Povinnost vytvofit a udrzovat zadsobu
[éCiv v systému rezervnich zdsob
uklada Ministerstvo zdravotnictvi
opatrenim obecné povahy (OOP).

= Nejdfiv je vyddn ndvrh OOP, aZ poté
samotné OOP, které povinnost
stanovi.

= QOOP vydano 31. 7. 2024 s ucinnosti
na 12 mésica.

Systém rezervnich zasob

= Ministerstvo zdravotnictvi po vyhodnoceni informaci podle § 77e odst. 1 ZoL mUze
zaradit opatfenim obecné povahy (OOP) humanni IéCivy pripravek do systému
rezervnich zadsob. Opatreni obecné povahy vyda na dobu nejvyse 12 mésicd, mlze
vsak jeho trvani prodlouZit, vidy nejvyse o 12 mésicl.

= Pfi vydavani opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 |h(ta pro uplatnéni
pripominek a ndmitek ¢ini 5 dnl ode dne zverejnéni jeho navrhu.




Systém rezervnich zasob

V pfipadé humanniho léc¢ivého pripravku zafazeného do systému rezervnich
zasob je distributor povinen bezodkladné vytvofit a udrZovat (first in, first out)
jeho zdsobu v mnozstvi odpovidajicim priimérnému mésicnimu objemu tohoto
jim distribuovaného |écivého pfipravku.
= U¢elem neni vytvéieni sekundarni nedostupnosti — postupné vytvéieni zasoby
je v souladu se smyslem a ucelem zdkona.

Primérnym mési¢nim objemem je jedna dvanactina souctu Udajd (nahlasenych
podle vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.) o mnoizstvi lé¢ivych pfipravki dodanych
provozovateliim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 a distribuovanych do

zahranici za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendafnich mésicd.
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Systém rezervnich zasob

Ministerstvo zdravotnictvi mliZe uloZit opatfenim obecné povahy (vydavaného
bez navrhu) povinnost uvolnit zasoby ze systému rezervnich zasob za ucelem
distribuce provozovateliim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 ZoL. Po dobu
platnosti opatfeni obecné povahy (kterym se uvoliuji zasoby do distribuce) se
neuplatni povinnost vytvaret a udrzovat zasoby humanniho Iécivého pfipravku v
systému rezervnich zasob.

V pripadé distribuce lécivého pripravku uvolnéného ze systému rezervnich zasob
mohou distributofi uplatnit pfi jeho dodavani provozovatelllm opriavnénym k
vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech zvlastni obchodni prirazku stanovenou
cenovym predpisem Ministerstva.
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Systém rezervnich zasob --

= Povinnost vytvofit a udrZovat zasobu po celou dobu platnosti OOP,

= Uvolnéni LP ze systému rezervnich zdsob nafidi Ministerstvo zdravotnictvi
opatfenim obecné povahy,

= Po dobu uvoliovani LP z rezervnich zasob se rezervni zasoba netvori!

= Pokud nedojde ke zruSeni OOP, kterym LP byl zafazen do systému rezervnich
zasob, zaCne po uplynuti platnosti ,uvolfiovaciho OOP*, znovu platit povinnost
vytvofit a udrZovat.

= Prvni OOP, kterym byly LP zafazeny do SRZ bylo vydano dne 31. 7. 2024
= ATCJO1CEO1 BENZYLPENICILIN
= ATCJO4AB02 RIFAMPICIN

=  Maximalni mozna vyse 4 % z ceny skutecné
uplatnéné plvodcem nebo jinou osobou
dodavajici |écivy pripravek uvolnény ze
systému rezervnich zasob na trh.

= Cena pro konec¢ného spotrebitele
uvolnovaného Iécivého pripravku je tvorena
souctem skutecné uplatnéné ceny plvodce
nebo jiné osoby dodavajici pfipravek na trh,
vysi uplatnénych podild na maximalni
obchodni pfirdzce podle cenového predpisu
Ministerstva o regulaci cen |éCivych
pfipravkd a potravin pro zvlastni lékarské
ucely, vysSe uplatnéné zvlastni obchodni
pfirdzky za distribuci, a dané z pridané
hodnoty.
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Systém rezervnich zasob — zvlastni obchodni pfirazka --

=  Ministerstvo pridéli 1écivému pfipravku uvolnénému ze systému rezervnich zasob v opatreni
obecné povahy kdéd, jenz bude slouZit pro identifikaci a vykazovani konkrétnich baleni l1éCivého
pripravku ve formatu 777###.

= Pod timto kddem bude téZ zapottebi baleni uvolnéna ze systému rezervnich zasob hlasit do
DIS-13.

= Distributor bude mit povinnost spravné identifikovat konkrétni baleni ze systému rezervnich
zasob pod kédem 777#itt# a baleni, kterad nebyla v systému rezervnich zasob, pod standardnim
kédem SUKL.

Vyhodnoceni novely v roce 2025

= |éto 2025 — zpétna vazba
po roce ucinnosti,
vyhodnoceni naplnéni cild.

= Novela ZolL x novy zakon o
|éCivech?




Pfinosy a negativa novely

maximalni cenu.

dodavek na trh.

= Reeni nasledku, nikoliv pFiginy.

= (as na zaji$téni dostupnosti LP pro SUKL a MZD.

= Relativné pfesna data o dostupnosti LP na trhu v CR.

= Rozprostieni dostupnych zasob na trhu mistné a ¢asové.

= Oznacit jako LPOD lze pouze |éCivé pfipravky, které maji stanovenou uhradu nebo

= Oznacit jako LPOD lze pouze |éCivé pripravky, u kterych bylo nahlaseno preruseni
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Farmaceuticky balicek

 PROSINEC 2026

= PL PRES finalizuje ndvrh
kompromisnich text(
smérnice a nafizeni .

= Budou nasledovat Trialogy
(EK, EP, Rada).

= Cas na implementaci 18,
24 nebo 36 mésicu?
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The Union list of critical medicines --

= Seznam léciv, které EU povaZuje za zdsadni pro obyvatele a jejich dodavky jsou
prioritou.

= Pro LP zafazené na tomto seznamu maji byt pfijimana opatfeni pro minimalizaci
rizika preruseni doddvek a posileni dodavatelskych retézcu.

= Prvni seznam zverejnén v prosinci 2023
= Aktualizace seznamu provadi EMA — posledni aktualizace v prosinci 2024
= Jaky vyznam bude mit v legislativé CR?

The ,,Czech list of critical medicines”?

= Vytvaret ¢i nikoliv?




Navrh zakona o odolnosti subjektt kritické infrastruktury

(zakon o kritické infrastrukture)

= Na koho dopadne?
= Nafizeni vlddy o zakladnich
sluzbdach a kritériich vyznamnosti
= Aktudlni znéni tezi nafizeni:
,Drzitel povoleni k distribuci
[éCivych pripravkd vydaného
Statnim ustavem pro kontrolu
léCiv, ktery je  velkym
podnikem.”
= Navrh nafizeni je jesté pred
zahdjenim legislativniho procesu,
MZD bude uplatfovat zdsadni
pfipominku k uvedenému znéni
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Navrh zakona o odolnosti subjektu kritické infrastruktury

(zdkon o kritické infrastrukture)

PFipravované znéni pripominky

= Drzitel povoleni k distribuci IéCivych pripravk(l vydaného Statnim Ustavem pro

kontrolu lIéciv, ktery
a) je velkym podnikem,

b) za Ucelem dodavani lécCivych pripravkd tyto obstaraval a skladoval s vyuzitim

vlastni skladovaci nebo prepravni infrastruktury, a

c) v poslednim kalendarnim roce fyzicky dodaval lécivé pripravky osobam
uvedenym v § 77 odst. 1 pism. c) zékona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zméndch
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpis(, s vyjimkou

1. distributord 1éciv,
2. prodejcli vyhrazenych IéCivych pripravkd a

3. provozovatell opravnénych k vydeji podle § 82 odst. 2 pism. e) zdkona o

|écivech, pokud jde o radiofarmaka.




= Aktualné probiha vyporadani
vnitiniho pfipominkového fizeni

= Navrh vychdzi z kontrolni cinnosti
SUKL

= Ve vztahu k distribuci — pozadavek na
dodrzovani teplotniho fetézce pfi
ulozeni  lécivych  pfipravkd  do
venkovnich samoobsluznych
vydejnich boxu.
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Novela zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim

pojisténi - § 40d

= Navrh § 40d

Centralni zadavani vefejnych zakazek na nakup lé¢ivych pripravki pro poskytovatele

(1) zdravotni pojistovny mohou centralizované zadavat vefejné zakazky podle zakona o
zadavani verejnych zakazek na pofizeni dodavek |écivych pripravkd pro poskytovatele, kterym
byl udélen statut centra vysoce specializované zdravotni péce podle zdkona o zdravotnich
sluzbach.

(2) LécCivym pripravkem podle odstavce 1 se rozumi IéCivy pripravek, ktery ma byt smluvnim
poskytovatelem UGctovan k Uhradé zdravotni pojistovné spolu s pfisluSnym zdravotnim
vykonem, nebo |éCivy pripravek, ktery lze pouZit pouze pfi poskytovani lGzkové péce. LéCivy
pripravek podle véty prvni musi byt jedinym registrovanym |écivym pfipravkem s obsahem
dané Iécivé latky; k velikosti baleni a sile |éCivého pfipravku se nepfihlizi.

(3) Zdravotni pojistovna uhradi poskytovateli 1éCivy pfipravek, na ktery byla centralizované
zaddna verejnd zakazka podle odstavce 1 ve vysSi ceny vzeslé ze zadavaciho fizeni podle
odstavce 1.

(4) Zdravotni pojistovna léCivy pripravek, na ktery byla centralizované zadéna verejna zakazka
podle odstavce 1, neuhradi poskytovateli, ktery pro jeho zajisténi nevyuZil centralizovaného
zaddvani verejné zakazky podle odstavce 1.
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Dékuji za pozornost
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