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Uvod
TR

O Spréavna distribu¢ni praxe je definovana platnou legislativou

U Legislativa
= Legislativa EU
= Narodni legislativa jednotlivych statl
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Legislativa EU
-

U Nafizeni
= je pravné zavazné.
= Plati v celém svém rozsahu v celé EU, neni nutné ho pfepisovat do narodni legislativy

4 Smeérnice
= pravni akt stanovujici cil, ktery museji vSechny zemé EU splnit. Jednotlivé Clenské

zemé je pak musi zavést pomoci narodni legislativy (implementace)

U Rozhodnuti
= je zavazné pro vSechny, kterym je ur¢eno (napf. pro ¢lensky stat EU nebo urcitou

obchodni spole¢nost), a je pfimo pouzitelné.

U Doporuceni
= nenfzéavazné.
= prostfednictvim doporuc¢eni mohou organy EU dat najevo svij nadzor a navrhnout uréité

kroky, aniz by z nich vyvozovaly zakonnou povinnost pro toho, komu je uréeno

Legislativa EU
-

O Nafizeni (Regulation)
= je pravné zavazné.
= Plati v celém svém rozsahu v celé EU, neni nutné ho pfepisovat do narodni legislativy

O Smérnice (Directive)
= pravni akt stanovujici cil, ktery museji vSechny zemé EU splnit. Jednotlivé Clenské

zemé je pak musi zavést pomoci narodni legislativy (implementace)

U Rozhodnuti
= je zavazné pro vSechny, kterym je ur¢eno (napf. pro ¢lensky stat EU nebo urcitou

obchodni spole¢nost), a je pfimo pouzitelné.

U Doporuceni
= nenfzéavazné.
= prostfednictvim doporuc¢eni mohou organy EU dat najevo svij nazor a navrhnout uréité

kroky, aniz by z nich vyvozovaly zakonnou povinnost pro toho, komu je uréeno
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Legislativa EU
-

Evropska legislativa pro farmaceuticky sektor je obsazena v tzv. EudralLex

The rules governing medicinal products in the European Union

rozdéleno na 10 &asti (tzv. Volume)

zahrnuje humanni i veterinarni pfipravky

v rdmci ménici se farmaceutické legislativy EU nékteré ¢asti uz neplati a jsou
nahrazeny jinymi predpisy

ocoo0oo

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex _en

Legislativa EU - distribuce

U Spravna distribu¢ni praxe je definovana v Directive 2001/83/EC of the European
Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to
medicinal products for human use

O Guidelines on Good Distribution Practice of medicinal products for human use (2013)

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52013XC1123(01)&from=EN

O Néarodni legislativa jednotlivych ¢lenskych statd
= proto mohou byt ve vykladu nékterych pravidel rozdily v jednotlivych Elenskych
statech (napf. pozadavky na QP, definice ,uvedeni na trh* atd.)

O Guidance on good manufacturing practice and good distribution practice: Questions and
answers
= Jak interpretovat pozadavky pokynu pro GDP
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-
development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/guidance-
good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-guestions-answers
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Legislativa CZ - distribuce

O Zakon €. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zékonU (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl

O Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich
zékonU, ve znéni pozdéjsich predpisl

O vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci [€Civ, ve znéni pozdéjsich
predpis

O Pokyny SUKL (DIS-xx)
https://sukl.qgov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/distribuce-leciv/

Legislativa - distribuce

O GDP se vztahuje také na ziskavani, skladovani a pfepravu léCivych latek a
dalSich slozek pouzivanych pfi vyrobé léCiv

O Distribuce zdravotnickych prostfedkd — Medical Device Regulation

U EudraGDMP databaze
= databaze firem, které maji povoleni k distribuci vydané jakymkoliv ¢lenskym
statem EU

O EMA (European Medicines Agency)
= l|egislativa a pokyny pro distribuci
= spravuje databazi EudraGDPM

0 SUKL )
= kontrola SDP na uzemi CR - inspekce
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Www.ema.europa.eu

Reforma farmaceutickéeé legislativy

O 11.12.2025 byla odsouhlasena zasadni zména farmaceutické legislativy — platnost od 2026

The new pharmaceutical legislation is designed to:

*Adapt the EU regulatory framework to support and foster innovation

-Improve patient access to medicines

*Address major public health challenges, including antimicrobial resistance (AMR)

Timeline

O

O

O

December 2025

Political agreement on new pharmaceutical legislation

2026

Adopted acts of the new pharmaceutical legislation enter into force

2026-2028

Transition phase

-EU Member States update their national laws to reflect the new rules
-European Commission adopts implementing and delegated acts to help
implement the new rules

-EMA and national etent authorities develop i rtation gui
and adapt their procedures and IT systems

Zdroj:
2028

New pharmaceutical legislation becomes applicable

O Dostupnost I&Civ

Reforma farmaceutickéeé legislativy

O 8 let data protection + 1 rok nesmi byt na trhu Zzadné generikum (prodej pouze
originélni LP)
= tato IhGta mGze byt za urcitych podminek prodlouzena az na 11 let
= zcela nova antibiotika +1 dalsi rok na prodej

O Zasadni zmény pro procesy schvalovani (registrace) — zkraceni procesu
registrace

U Dopad na Zivotni prostredi
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Critical Medicines Act

O v bfeznu 2025 vydala EK navrh tzv. Critical Medicines Act (schvalen
parlamentem v lednu 2026):
to improve the availability, supply and production of critical medicines within the EU

= Podpora pro kritické 1éCivé pripravky nebo jejich slozky - snadngjsi pfistup k financovani a
zrychlené postupy

= Verejné zakazky na podporu dodavatelskych fetézcl kritickych Ié&ivych pripravkd nebo
na zlepseni pfistupu k jinym éCivym pfipravkdm spole¢ného zajmu.

= Komise bude na zadost ¢lenskych statl podporovat spole¢né zadavani verejnych
zakézek mezi riznymi ¢lenskymi staty s cilem fesit rozdily v dostupnosti a pfistupu ke
kritickym 1é¢ivym pfipravklm a jinym légivym pfipravkim spole¢ného zajmu.

= Budou prozkoumana mezinarodni partnerstvi s podobné smyslejicimi zemémi/regiony s
cilem rozsirit dodavatelsky fetézec a snizit zavislost na jednotlivych dodavatelich.

= Finan¢ni podpora ¢lenskych statd u téchto strategickych projektd.

U antibiotika, vakciny, insulin, Iéky pro vzacna onemocnéni
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Dostupnost lIé¢iv na narodni arovni

U Probéhly legislativni zmény pro zvySeni dostupnosti 1&Civ:

= povinnosti MAH - pfi ohlaseni pferuSeni/ukonceni dodavek musi zajistit 1€k
na trhu jesté po dobu 1-2 mésicu.

= povinna zasoba na skladé pro nékteré Iéky

= oznadeni ,omezena dostupnost” - SUKL oznadf 1€k, ktery nelze nahradit; u
néj plati automaticky zakaz vyvozu do zahranici.

= |ékarny mohou objednavat urcité léky pouze v objemu odpovidajicim
primeéru za poslednich 12 mésicU.

= hlaSeni zasob distributory - denné hléasit stavy [ékl s omezenou dostupnosti

= moznost SUKL ve zkraceném fizeni stanovit Ghradu pro alternativnf [é&ivy
pfipravek.

= dostupnost pro pacienty - informace o vypadcich a alternativach jsou
dostupné na strankach SUKL

Dotazy?

Dékuji za pozornost
e

pychova@reclinmed.com
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