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Novela zakona o IéCivech (,,Lex Pawlas®) zavadi
tzv. chranény distribucni systém

Dne 24. z&fi 2019 schvélil Parlament Ceské republiky novelu
zakona o lécivech, ktera mimo jiné v navaznosti na pozmério-
vaci navrh poslance Pawlase prinasi zménu stavajicich pra-
videl v oblasti zajisténi dodavek lécivych pripravki v ramci
distribucniho Fetézce a noveé zavadi tzv. chranény distribuc¢ni
systém. Uéinnost novely se pfedpoklédéa k 1. prosinci 2019
v zavislosti na tom, kdy bude novela ufedné publikovana.

Nové vymezeni povinnosti drzitele rozhodnuti
o registraci a distributora

Novela do znaéné miry navazuje na dosavadni Upravu
povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci a distributora
v oblasti zajisténi dodavek lécivych pfipravkl v ramci dis-
tribuéniho Fetézce, kterd byla zavedena v dubnu 2017.

Dosavadni Uprava v8ak byla oznacena jako pravné nevy-
mahatelna, ato i Ministerstvem zdravotnictvi." Novela si
tudiz klade za cil vymezit prava a povinnosti drzitele roz-
hodnuti o registraci a distributora tak, aby byly pravné
vymahatelné, pficemz zejména jiz nijak neoperuje s trznim
podilem distributor(i. Novela tak zavadi tzv. chranény dis-
tribuni systém, jehoz spoustécim mechanismem je to, Ze
distributor se dobrovolné rozhodne na sebe prevzit povin-
nost verejné sluzby.? Takovému distributorovi potom bude
drzitel rozhodnuti o registraci povinen dodavat IéCivé pfi-
pravky a distributor bude mit povinnost tyto IéCivé pFipravky
dodat vyhradné lékarnam v Ceské republice.

Detailni popis nové zavadénych pravidel ve srovnani
s dosavadnimi pravidly uvadime v nasledujicich tabulkach.

Povinnost drzitele rozhodnuti o registraci dodavat distributorovi

Soucasna pravni GUprava
(acinna od 1. dubna 2017)

Distributor
opravnény
pozadovat
dodavky po

drziteli rozhodnuti
o registraci

Jakykoliv distributor.

Jakékoliv |éCivé pripravky.

Mnozstvi povinnych
dodavek lécivych
pripravku

k dispozici. Vypocet je tak nejasny.

nebo ukonceno.

Podil distributora na trhu v kalendafnim ctvrtleti
predchazejicim poslednimu ukonéenému kalendar-
nimu ctvrtleti. Informace o trznich podilech nejsou

- Distributor je v prodleni s platbou déle nez 30 dnu.
- Uvadéni léciveho pripravku na trh bylo preruseno

Nova pravni Uprava

(predpokladana ucinnost od 1. prosince 2019)

Distributor, ktery vici drziteli rozhodnuti o regist-
raci u¢ini pisemné prohlaseni, ze vyzaduje lécivé
pripravky, aby zajistil poskytovani zdravotni péce
Eeskym pacientiim (tj. nikoli za ucelem vyvozu).

Jakékoliv l1éCivé pripravky.

Pramérna dvoutydenni poptavka provozovatelu
opravnénych vydavat |éCivé pripravky, tj. predevsim
od [ékaren (vEetné nemocnic¢nich), u daného distribu-
tora. Vypocet je nejasny.

- Distributor je v prodleni s platbou déle nez 30 dnu.

- Uvadéni Iécivého pfipravku na trh bylo pferuseno
nebo ukonceno.

- SUKL v poslednich dvou letech uloZil distributorovi
pokutu za protipravni vyvoz.

' Srov. vyjadieni naméstka ministra zdravotnictvi Filipa Vrubela dostupné zde: https://www.mzcr.cz/dokumenty/namestek-filip-vrubelproti-emergentnimu-

-systemu-broji-tikdo-se-boji-o-zisky 15884 1.html.

2 Odivodnéni k pozmériovacimu navrhu poslance Pawlase upfesriuje, Ze névrh ,zavadi chranény distribuénim systém, ktery zajisti dostupnost lécivych
pripravk(i pro pacienty v jakékoli Iékérné v CR. V rémci chrénéného distribucniho systému drzitel rozhodnuti o registraci (vyrobce) dodava Ié&ivé pripravky
distributorovi, ktery se zavazal v ramci dobrovolné prevzaté povinnosti verejné sluzby dodat takto ziskané IécCivé pripravky provozovatelim opravnénym
vydavat lé¢ivé pripravky v Ceské republice. Takovy distributor udrzuje skladové zasoby takto ziskanych lécivych pripravki v dostateéné vysi, aby byl
nésledné schopen zasobovat Iékérny do 2 pracovnich dnii od obdrZeni objednévky. Takto ziskané lé&ivé pripravky budou slouZit pouze pacientiim v Ceské
republice, nebot distributofi maji zakonem vyslovné zakazano tyto pripravky vyvézt do zahranici.“ Srov. snémovni tisk 302, Poslanecka snémovna,

8.obdobi, dostupny zde: http.//www.psp.cz/sqw/historie.sqw?0=8&t=302.


https://www.mzcr.cz/dokumenty/namestek-filip-vrubelproti-emergentnimu-systemu-broji-tikdo-se-boji-o-zisky_15884_1.html
https://www.mzcr.cz/dokumenty/namestek-filip-vrubelproti-emergentnimu-systemu-broji-tikdo-se-boji-o-zisky_15884_1.html
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Povinnost distributora dodavat Iékarnam

Distributor povinny
k dodavkam
lékarnam

Soucasna pravni GUprava
(a€inna od 1. dubna 2017)

Jakykoliv distributor.

Zpusobilé léci
pripravky

Do 2 pracovnich dnu od pfijeti objednavky l€karny.

Jakékoliv 1éCivé pripravky.

Vyjimky
nebo ukonéeno.

Ministr zdravotnictvi: nova uprava by neméla
byt aplikovana

Ministr zdravotnictvi Adam Vojtéch, ktery s pfijetim novely
nesouhlasil, b€hem jejiho projednavani v Poslanecké sné-
movné doslova uved|, ze ,my ani ten navrh nebudeme
muset tplné, tak jak ho schvalime, aplikovat, protoZze mame
tady vliadni novelu zakona o léCivech, ktera zavadi ten tzv.
emergentni systém. UZ nas ¢eka prvni ¢teni tohoto navrhu
a ten myslim, Ze zavede jasna pravidla pro distribuci ki
v CR, kterd budou transparentni, budou skutec¢né pfino-
sem, takze myslim si, Ze neni ani takovy problém, pokud
bude schvalen ten navrh v té podobé, tak jak viastné ho
schvaélila Snémovna.*®

- Lékarna je v prodleni s platbou déle nez 30 dnt.
- Uvadeéni lécivého pripravku na trh bylo preruseno
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Nova pravni Uprava
(predpokladana ucinnost od 1. prosince 2019)

Distributor, ktery vGci drziteli rozhodnuti o regist-
raci uc¢ini pisemné prohlaseni, ze vyzaduje lécivé
pripravky, aby zajistil poskytovani zdravotni péce
¢eskym pacienttim (tj. nikoli za ucelem vyvozu).

Distributor mize dodavat Iécivé pripravky dodané drzi-
telem rozhodnuti o registraci v tomto rezimu pouze
provozovatelim opravnénym dodavat IéCivé pripravky
—1j. v zasadé lékarnam, véetné nemocnicnich Iékaren.

Jakékoliv 1éCivé pripravky.
Do 2 pracovnich dnu od pfijeti objednavky Iékarny.

- Pokud je lékarna v prodleni s platbou déle nez
30 dni, cena za objednany |éCivy pFipravek musi
byt zaplacena nejpozdéji v okamziku prevzeti.

- Uvadéni lécivého pfipravku na trh bylo preruSeno
nebo ukonceno.

Ministr zdravotnictvi zde odkazuje na navrh dal$i novely
zakona o lécivech zavadgjici tzv. emergentni systém doda-
vek léCivych pfipravkd dle slovenského modelu.* Tento
navrh, ktery Ministerstvo zdravotnictvi pfipravuje jiz vice
nez rok a ktery nyni projednava Parlament, pfedpoklada
zavedeni zcela novych pravidel v oblasti distribu¢niho
fetézce, které se zasadnim zplsobem li§i od pravidel zave-
denych vySe uvedenou novelou. Je vS8ak otazka, v jaké
podob& azda vibec bude emergentni systém v Ceské
republice zaveden.

3 Srov. stenoprotokol ze 34. schiize Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské republiky ze dne 24. 9. 2019. Dostupné online zde: http.//www.psp.cz/

eknih/2017ps/stenprot/034schuz/s034173.htm.

4 Srov. snémovni tisk 581, Poslanecka snémovna, 8. obdobi, dostupny zde:
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Nas tym
220 pravnikd | 400 spolupracovnikud

Nasi klienti

1 500 klientd | 100 nejvétsich svétovych spolecnosti z Fortune 500
50 spolecnosti z Czech Top 100 | 7 spole¢nosti z Czech Top 10

Mezinarodni dosah

Pravni poradenstvi
ve vice nez 80 zemich svéta
ve 12 svétovych jazycich
az 70 % pfipadd zahrnuje mezinarodni prvek

www.havelpartners.cz
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