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Prehled témat
|

= Novela ZOL v praxi po témér rocni Gcinnosti - jaké jsou dopady, vyhodnoceni
novely v roce 2025

= Povinnosti pro MAH, distributory a lékarny - jak se je dafi plnit?
= Princip solidarity a sdileni |éCivych pripravki
= Evropska platforma pro monitorovani nedostatku lécivych pripravki




Dopady novely ZOL v praxi

o 1

= Zmirnéni dopadd ,vypadkd“ na pacienty,
= Detailni pfehled o distribu¢nim fetézci — hlaseni na kdd pracovisté,
=  Moiznost SUKL ziskat data o aktudIni dostupnosti LP na trhu,
= Ministerstvo zdravotnictvi muGZe docasné upravit podminky pro distribuci,
pfedepisovani nebo vydej LP,
= Levofloxacin, Ventolin

= Systém rezervnich zasob.
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Oznaceni lécCivého pripravku priznakem ,,omezena

dostupnost”

= Ustav vyhodnoti informace poskytnuté driitelem rozhodnuti o registraci a dal3i
jim shromazdéné informace o mnozstvi humanniho Iécivého pripravku, u kterého
bylo ohla$eno preruseni nebo ukonéeni uvadéni na trh, na trhu v Ceské republice.
Pokud Ustav dospéje k zavéru, 7e aktudlni mnozstvi LP dostate¢né nepokryva
potieby pacienti v Ceské republice a zarover tuto potfebu nelze v odpovidajicim
mnozstvi nahradit jinym LP odpovidajicich l1é¢ebnych vlastnosti, oznaci takovy LP
na nezbytné nutnou dobu pfiznakem ,,omezena dostupnost”.

= Oznacit lze pouze lécCivé pripravky, které maji stanovenou uhradu nebo
maximalni cenu.
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Povinnosti pro MAH, distributory a Iékarny - jak se je dafi

plnit? --

=  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,

= | EK—omezena moznost objednavani LPOD.

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.
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Systém rezervnich zasob

= Povinnost vytvofit a udrzovat zadsobu
|éCiv v systému rezervnich zasob
uklada Ministerstvo zdravotnictvi
opatfenim obecné povahy (OOP).

= Nejdfiv je vydan navrh OOP, az poté
samotné OOP, které povinnost
stanovi.

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 zdsob. Opatreni obecné povahy vyda na dobu nejvyse 12 mésicl, mize
vsak jeho trvani prodlouZit, vidy nejvyse o 12 mésic(.

= Pfi vydavani opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 |h(ta pro uplatnéni
pfipominek a namitek ¢ini 5 dnli 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 zapotrebi 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.
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Princip solidarity a sdileni lécivych pripravki --

= Uvedeni neregistrovanych
|éCiv na trh,

= Moznost mezinarodniho
sdileni pfipravkd,

= e-PIL,

= | P nebalené ve findlnim
baleni, k pouziti pro jiné
trhy.

Evropska platforma pro monitorovani nedostatku lécivych

pripravkd --

= Nafizeni EU 2022/123 o posilené tloze EMA

= Cilem je posilit dlohu Evropské agentury pro |écivé pripravky (EMA) v oblasti
krizové pripravenosti a fizeni LP a ZP a umozniuje EMA peclivé sledovat a
zmirnovat nedostatek lécivych pripravk( a usnadnovat rychlejsi schvalovani
lé¢ivych pripravkl, které by mohly IéCit onemocnéni zplsobujici krizi v oblasti
verejného zdravi nebo mu predchazet.

= Po pocatecnim prechodném obdobi bude EMA rovnéz koordinovat reakce
Clenskych stat Evropské unie (EU) na nedostatek kritickych zdravotnickych
prostredk( v pFipadé krize.
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Evropska platforma pro monitorovani nedostatku lécivych
pFipravka

= Evropskd platforma pro monitorovani
nedostatku léc¢ivych pfipravkd bude
slouzit ke shromazdovani informaci
od clenskych statl a pramyslu o
nedostatku, nabidce a poptavce po
[éCivych pfipravcich, véetné informaci *
o dostupnosti v ¢lenskych statech. : * **'
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
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Dékuji za pozornost
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