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* Vyhlaska €. 422/2025 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o

vV

spravné |lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s [éCivy v
Iékdrnach, zdravotnickych zatizenich a u dal-Sich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisa.

* Cilem vyhlasky je doplnit néktera pravidla dosud nedostatec¢né rfeSena
(naptiklad pro pfipravu lécivych pripravkl pro genovou terapii) €i
naopak reagovat na aktualni praxi provozovatell lékaren, ktera nema
jednoznacéné stanovené postupy.

« U¢innost od 1.1.2026

“

Nova definice - uloZeni IéCivého pfipravku pro ucely jejich smluvni prepravy a pfipadného
uloZeni pred dodavanim objednateli véetné ulozeni v samoobsluznych vydejnich boxech.

Lékarna musi zajistit odpovidajici prepravni podminky i pfi pouzivani vydejnich box( a
vyuzivani externich smluvnich dodavatel( a vést zaznamy o prepravé a ulozeni.

Lékarna zajistujici zasilkovy vydej nese odpovédnost za dodrZeni pfepravnich podminek
podle druhu IéCivého pfipravku a v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu Udajli o
pfipravku, a to v rdmci prepravy i béhem ulozeni v samoobsluzném boxu.

Z dlivodi zajisténi bezpecnosti a jakosti 1éCivych pripravkd a dodrzeni predepsanych
podminek jejich uchovavani jsou stanoveny podminky jejich prepravy a ulozeni IéCivych
pfipravkd, jejich kontrola véetné vedeni zaznamu i otazka dokumentace tykajici se
neprevzatych lécivych pripravki. Jedna se o monitoring a zaznamenavani teplot prostor,
ve kterych jsou zasilky prepravovany a uloZeny (tj. pfepravni prostory vozidel a box(, do
kterych jsou zasilky s [éCivymi pfipravky ulozeny).

“
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e Primarni cil: zmirnéni dopadt vypadkd LP na pacienty v CR
* Detailni prehled o distribu¢nim fetézci — hlaseni na kéd pracovisté
» MozZnost SUKL ziskat data o aktudlni dostupnosti LP na trhu

* Ministerstvo zdravotnictvi mlze docasné upravit podminky pro distribuci,
predepisovani nebo vydej LP

* Systém rezervnich zasob =
|

* Dne 7. 7. 2025 pozadalo MZD zainteresované subjekty o zpétnou vazbu k

novele zakona o lé¢ivech (do 19. 9. 2025)

* Celkem reagovalo 14 subjektl
* Pozitiva

* Stabilizace |ékového trhu

 Zakaz vydeje LPOD na veterinarni predpis

* Upozornéni lékaru, Iékarnik( i pacientd na omezené dostupné LP,

propojeni s eReceptem
* Moznost MZD regulovat distribuci "

* Systém rezervnich zasob

« Sdileni dat mezi distributory, Iékdrnami a SUKLem

* Pravidelné revize pretrvavani diivoda pro oznaceni LPOD

* Stanoveni zakazu zvyhodnovat konkrétni Iékarny pfi objedndavani LP
* Ex lege zakaz distribuovat LPOD do zahranici

* Funk¢nost jednotlivych systéml
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* Negativa

Omezeni objednavani LPOD lékarnami

SUKL musi ¢ekat na ozndmeni preruseni nebo ukonéeni uvadéni LP na trh,
jinak nemuze oznacit LPOD

LPOD na kédy, nikoli na Ié¢ivou latku

Nedodavani LPOD MAHem s distribu¢nim opravnénim, ackoli jsou viditelné na
skladu

Nedostate¢né vymahani povinnosti SUKLem
HIaseni nulovych poloZek skladovych zasob

Dodavky LPOD do 2 pracovnich dnl (mali/regiondlni distributofi, zavedeni
nového klienta do systému, vratky)

vvvvvv

logistika)
Vypadek vyhody verejnych zakdzek
ObtiZzna kontrolovatelnost zakazu reexportu LPOD

“

* Negativa

Zverejnovani informaci o preruseni dodavek a s tim souvisejici tvorba paniky
Nedostatecny okruh LP, na které se nevztahuje povinnost zajistit dodavky

V rdmci zdkonnych nastrojl nedostate¢né pokryta moznost feseni hroziciho
vypadku v delSim ¢asovém horizontu

Casté dotazy SUKLu na skladové zasoby MAH

Skupovani LPOD lékarnami v den vydani OOP

Vyvésovani OOP LPOD v pozdnich odpolednich hodinach
Opakované oznacovani LPOD v relativné kratkém case

Zkraceni IhGty pro hlaseni DIS-13 na 5 dn(

Administrativa a naklady spojené se systémem rezervnich zasob
Financni a prostorové naklady rezervnich zasob

Kratka Ih(ta pro pripominkovani OOP rezervnich zasob

“




e Rx online

* Programové prohldseni vlady
* 0 % DPH na Rx |éCivé pfipravky
* Robustni zasoby léciv
* Kompetence Iékarnikl

“
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* Revize farmaceutické legislativy zejména v rozsahu:
* smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES o kodexu Spoleéenstvi
tykajicim se humannich Iécivych pFipravkd;

* nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich LP a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropskd agentura pro LP;

* narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 141/2000 o LP pro vzacna onemocnéni;
* nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1901/2006 o LP pro pediatrické pouziti;
* nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1394/2007 o LP pro moderni terapie.

“

* Navrh byl zvefejnén dne 26. dubna 2023.

* EK povazuje predloZeni farmaceutického bali¢ku za dulezity milnik v dobudovani
evropské zdravotni unie.

* Zajistit, aby vSichni pacienti EU méli v€asny a spravedlivy pFistup k
bezpeénym, ucinnym a cenové dostupnym LP

* Zvysit bezpecnost dodavek a zajistit, aby byly LP pacientim vzdy k dispozici
bez ohledu na to, v jakém CS Ziji

“

Nabidnout atraktivni, inovacim a konkurenceschopnosti pfiznivé prostredi pro
vyzkum, vyvoj a vyrobu LP v ramci EU

Zajistit vétsi ekologickou udrzitelnost LP.
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* Kompromisni text byl posunut do trialogt (EP, Rada EU a EK).

* Aktualné se fesi politicky citlivé otazky, ¢i otazky, ve kterych je rozpor
stakeholder( a ¢lenskych statd, napr.:
* povinnost MAH dodavat lé¢ivé pripravky do viech CS
* prodlouzeni doby ochrany dat originalnich LP
* rozsifeni vyjimky BOLAR
* harmonizace opatteni pro tvorbu zasob LP.

“

* CR podporuje opatieni pro posileni dostupnosti, tedy:
* povinnost neprioritizovat ur¢ity CS v pfipadé nedostupnosti,
* rozSifeni ochrany dat pro LP vyrabéné v EU,
* rozSifeni vyjimky BOLAR,
* harmonizace tvorby zasob LP,

* harmonizace paralelniho obchodu.

* Danské predsednictvi chtélo dokoncit projednavani navrhu v trialozich do
konce tohoto roku, nyni je jasné, Ze se to nepovede.

“
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EU se v poslednich letech potykala se zadvaznymi nedostatky |éCivych
pripravkl (LP), které vyznamné odhalily zranitelnost dodavatelského retézce
LP v EU. Takové nedostatky LP mohou ohrozit Zivoty pacient( a pUsobit
znaénou zaté? na zdravotni systémy CS.

>
PFiprava navrhu nafizeni navazala na predeslé iniciativy EU v oblasti zlepSeni =
dostupnosti léCivych pripravki, a to predevsim na doporuceni Aliance pro
kritické LP (CMA), ktera zahdjila svoji ¢innost v dubnu 2024.
Komise zverejnila ndvrh nafizeni o kritickych Iécivych pfipravcich dne 11.
brezna 2025.
Posileni bezpecnosti dodavek a dostupnosti kritickych LP v rdmci EU, a tim zajisténi vysoké
urovné ochrany verejného zdravi a podporeni bezpecnosti EU.
Podpora diverzifikace dodavatelského retézce LP a posilenim vyroby kritickych LP, popf.
ucinnych latek (API), v rdmci EU.
Rovnéz by mél navrh nafizeni napomoci farmaceutickému odvétvi EU, a potaimo i =
hospodarstvi a konkurenceschopnosti EU. |

Navrh natizeni doplnuje jiz predlozené legislativni ndvrhy k reseni nedostatkd LP v EU, a to
zejména aktualné projednavany farmaceuticky balicek.

Zjednodusené - cilem navrhu nafizeni je poskytnout soubor nastroji a opatieni k Feseni
problém s nedostupnosti LP a z EU udinit atraktivné;jsi trh pro vyrobu kritickych LP.
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CR vita zvefejnéni navrhu natizeni, ktery je svym nacasovanim zasadni.

ZkuSenosti z pandemie covid-19 a opakujici se vypadky LP jednoznaéné dokazuji, Ze
je nutné posilit dodavatelské fetézce LP, diverzifikovat zdroje dodavek LP a vychozich
surovin. Rovnéz by méla byt rozvijena spoluprace se spolehlivymi partnery.

“

Aktudlné probihaji jednani za ucelem nalezeni kompromisniho textu ndvrhu, ktery
bude postoupen do dalsi ¢asti legislativniho procesu.

Rada ustanoveni je viak stale problematicka z pohledu nékterych ¢lenskych statd a
hledani kompromisu v oblasti tvorby zasob LP, sdileni informaci, ¢i spole¢nych
nakupl bude fesSeno aZ na politické Urovni v rdmci trialogu.

Novela Smérnice o Cisténi méstskych odpadnich vod pfinesla na konci roku 2024
povinnost vyrobcim LP podilet se na nakladech kvarterniho cisténi odpadnich vod.

Primarni gesce ke smérnici MZE a MZP

* MZD se prihlasilo ke spolugesci k ¢lankim 9 a 10, kde je uvedend povinnost
fesena.

“

Aktualné probihaji jednani o formé implementace uvedené povinnosti.
¢ Jsou vedena bohuzZel ¢asto bez MZD.

Je pravdépodobny vyznamny dopad na ceny LP (pacienty, zdravotni pojistovny).
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Dékuji za pozornost

“
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