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Vazeni ¢tenari, pri novoroénim shonu by Vasi pozornosti nemélo uniknout, ze

29. prosince doslo k vyhlaseni Novely zakona o lé¢ivech ve Sbirce zakont v ¢astce 203
pod cCislem 456/2023 Sb. Co se tyce u€innosti, ta az na jednu vyjimku, ke které se
dostaneme, nastala jiz k 1. lednu 2024.

Pojd’'me si nyni novelu a nové vybrané povinnosti stru¢né priblizit vtomto shrnuti, jelikoz
Ize o€ekavat pomérné zasadni dopad do oblasti farmaceutického trhu.

A. Dodavky po preruseni ¢i ukonéeni uvadéni lé€ivého pripravku na trh

Drzitelé rozhodnuti o registraci (MAH) budou mit v pfipadé IéCiv, ktera maji stanovenou maximalni cenu nebo
uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, povinnost dodat i po datu preruseni nebo ukon&eni jejich dodavek
zakonem stanovené minimalni mnozstvi pfedmétného lécivého pfipravku na trh.

Objem |égivych pfipravk(, které budou muset MAH v takovych pfipadech dodat, se bude odvijet od skute¢nosti,
zda bylo dané IéCivo v poslednich 2 letech dodavano na trh bez pferuseni nebo s pferusenim v maximalni souhrnné
délce 20 dnl. Pokud ano, bude stanovené mnozstvi odpovidat primérné mési¢ni dodavce, zatimco v opacném
pfipadé se bude jednat dokonce o dvojnasobek tohoto objemu.

Ministerstvo zdravotnictvi nyni pfipravuje vyhlasku se seznamem IéCiv, na ktera se vySe uvedena povinnost nebude
vztahovat. Obecné bude vSak vyjimka z vySe uvedeného plosné dopadat na veSkera léCiva po dobu prvnich
12 mésict od jejich uvedeni na trh v Ceské republice.

B. Systém rezervnich zasob lécivych pripravku

Ministerstvo zdravotnictvi ma nové pravomoc sledovat s pomoci dat ziskanych Statnim Ustavem pro kontrolu 1&Civ
(SUKL), zda planované dodavky Ié&ivych ptipravkd odpovidaji predikované potteb& Ceské republiky. Pokud dojde
k zavéru, ze by mohl nastat nedostatek konkrétniho IéCivého pfipravku, zafadi jej do tzv. systému rezervnich zasob.
Pro distributory tento krok automaticky znamena povinnost vytvorit a udrzovat zasobu predmétného
lécivého pripravku v mnozstvi odpovidajicim primérné mési¢ni dodavce takového lécivého pfipravku do
Iékaren a do zahrani€i.



Ackoliv novela nespecifikuje konkrétni misto a povahu zasob, dle sdéleni Ministerstva zdravotnictvi se zasoby
budou moci nachazet i v jiném &lenském staté.

Z vySe uvedenych bodu je jiz na prvni pohled patrné, Ze MAH budou muset upravit své plany vyroby, dodavek a
skladovaci kapacity, aby disponovali dostate€nym mnozstvim IéCivych pfipravku. Distributordm naopak vzniknou
nové naklady na vytvoreni a udrzovani povinnych rezervnich zasob. Kompenzace téchto nakladu bude v souladu
s podminkami a regulaci stanovenou Cenovym predpisem Ministerstva zdravotnictvi. Distributofi mohou o&ekavat
zvlastni pfirazku za baleni IéCivych pripravk(l zafazenych do Systému rezervnich zasob.

Maximalni sankce za poru$eni novych povinnosti ohledné zasob muaze €init az 20 milion( K&. Stejna vysSe pokut
hrozi i distributordm, ktefi nedodrzuji povinnosti tykajici se systému rezervnich zasob, a tém, ktefi porusi povinnosti
souvisejici s léky oznaCenymi s pfiznakem "omezené dostupné®.

C. Dovoz cizojazyénych Sarzi ,,OTC*“ i ,,Rx“ Ié¢ivych pripravkua

Nové dochazi k implementaci vyslovného opravnéni SUKL umoznit v daném rezimu dodani ,lé&ivého pfipravku,
jehoz oznaceni na obalu a pfibalova informace neni v Ceském jazyce®. Tim se oproti stavajicimu vykladu vyslovné
umoznuje povoleni dovozu cizojazyéné Sarze i u volné prodejnych IéCivych pfipravkl, kdy nékteré potfebné ,OTC*
pFipravky byly v posledni dobé na ¢eském trhu nedostupné a jejich zajisténi pro potfeby ¢eskych pacientl bylo za
pfedchozi pravni upravy obtizné fesit.

Stranou pozornosti nesmi zlstat ani nemalé zasahy do zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. StéZejnim je zde
zavedeni nového opravnéni SUKL vydat v oblasti cenové a Uhradové regulace tzv. opatieni pro zachovani
dostupnosti nenahraditelnych hrazenych |éCiv a opatfeni pro zajiSténi dostupnosti |éCiv vyznamnych z hlediska
ochrany vefejného zdravi.

V posledni fadé je vhodné zminit zavedeni tzv. sluzby pro nahliZzeni na elektronicky recept, diky které bude mit
predepisujici IékaF aktualni Udaje o dostupném mnozstvi tohoto IéCivého pFipravku a dale informaci o tom, ktefi
poskytovatelé zdravotnich sluzeb poskytujici I€karenskou péc&i maiji tento léCivy pfFipravek k dispozici.

Zminéna vyjimka v ucinnosti novely se vztahuje na povinnosti MAH dodavat IéCiva po datu pferuseni &i ukonceni
jejich uvadéni na trh a na problematiku tykajici se l1éCivych pfipravkd oznacenych pfiznakem ,omezena dostupnost®,
které by mély vstoupit v €innost az prvnim dnem Sestého kalendafniho mésice po dni vyhladeni novely.

Déni okolo novely zakona o Iécivech a dopadu do praxe pro Vas budeme i naddle sledovat. Pokud byste
méli jakékoliv dotazy, nevahejte se na nds kdykoliv obratit. Vase dotazy radi zodpovime.
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