Emergentni systém zasobovani |éCiv;
regulace reexportu

Navrh novely zakona ¢.378/2007Sb., o Ié€ivech, ve znéni pozdéjSich prepisu, k zajisténi

dostupnosti lIé¢ivych pripravka pro pacienty v Ceské republice

V poslednich letech ¢€eli &esky trh s léCivymi pfipravky hrozbam nedostupnosti nékterych
léCivych prFipravkl. Nékteré Iécivé pfipravky se stavaji lakavym zbozim pro pfesmeérovani na
jiné trhy, nez pro které jsou urCené, zejména v souvislosti se systémem stanovovani cen a
uhrad légivych pripravka v Ceské republice, ktery zajistuje pro ¢eské pacienty niz$i ceny nez
v jinych statech Evropské unie. Pravé v pfipadé IéCivych pfipravku je na misté pfijmout
opatfeni, ktera by zajistila dostupnost IéCivych pfipravkd tém, kterym jsou uréeny. Pokud jsou
leCivé pfipravky urCeny a vyrobeny pro Cesky trh, mély by byt jejich dodavkami primarné

pokryty potfeby ¢eskych pacientu.

Zakonem €.66/2017 Sb. byla do ¢eského pravniho fadu doplnéna ustanoveni, ktera umoznuiji
pfijmout opatfeni proti nezadoucimu vyvozu, resp. distribuci IéCivych pFipravkd uréenych pro
pacienty Ceské republiky mimo trh Ceské republiky. Nyni je navrhovano stavajici znéni zakona
o léCivech doplnit o ustanoveni, ktera zajisti, aby se ve zcela konkrétni situaci pacient dostal
k potfebnému léCivému pfipravku, ktery mu byl pfedepsan. Jedna se o vytvoreni systému
zajistujiciho dostupnost predepsaného légivého pripravku pro konkrétniho pacienta v Ceské
republice v pfipadé, Zze poskytovatel zdravotnich sluzeb Iékarenské péce nemlze v ramci

Ceské republiky takovy |é&ivy piipravek obstarat z distribuéni sit& b&znou cestou.

Primarnim cilem navrhované pravni Gpravy ma byt zajisténi dostupnosti Iécivych pripravku
pro pacienty v lékarnach v CR. Ma-li tedy pacient na receptu pfedepsany |é&ivy pfipravek,

mél by mit moznost si ho vyzvednout v kterékoliv Iékarnég, kterou si zvoli.

Na druhou stranu si vSak navrhovana uprava klade za cil v maximalni mozné mife respektovat
jednak fungujici mechanismy a vztahy vramci dodavek léCivych pfipravkd mezi vSemi
zainteresovanymi subjekty — tedy drziteli rozhodnuti o registraci, distributory a Iékarnami a
jednak respektovat obecné trzni a ekonomické zakonitosti. Tim je minén zejména fakt, Ze nové
regulacni pozadavky a vstup dalSich ¢lanku do distribuéniho Fetézce zvysuji finanéni naro¢nost
procesu dodavek IéCiv. V této souvislosti je rovnéz tfeba mit na paméti, Ze 1éCivé pfipravky

jsou v CR z velké &asti hrazeny z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi, jejichZ objem je



tudiz by mohlo byt uhrazeno a tim zajisténa dostupnost co nejvétsSiho mnozstvi 1&€Civ pro co

nejvétsi pocet pacientd.

Odtivodnény zajem na nizkych cenach légiv v CR, ktery je realizovan prostfednictvim pfisné
cenové regulace, vede k tomu, Ze u nékterych IéCivych pfipravkl( vznika pomérné vyznamny
rozdil mezi cenami, za které jsou uvadény na trh v CR, a cenami, za které jsou obchodovany
v ekonomicky silngjSich zemich. Tim se takové Ié&ivé pfipravky stavaji atraktivni pro tzv.
reexport, tedy vyvoz baleni uréenych pro trh v CR do jinych zemi. Distribuce I&&ivych pfipravka
do zahrani€i je legalni &innosti v ramci volného pohybu zboZi v EU. Problém vSak nastava
v pfipadech, kdy kvuli reexportu baleni ur€enych pro ¢esky trh do zahranici, dojde k omezeni
dostupnosti 1é&ivych pFipravk( pro pacienty v CR a tim k omezeni dostupnosti poskytované

zdravotni péce.

Pfedmétem reexportl, které zplsobuji problém s dostupnosti zdravotni péce pro pacienty
v CR, je relativné omezeny (i kdyz &aste¢né variabilni) poéet Ié&ivych pFipravkd. Zarover pro
drzitele rozhodnuti o registraci vSech lécivych pfipravku plati povinnost podle § 33 zakona o
lé&ivech zajistit dodavky svého Ié8ivého pripravku pro potfeby pacientd v CR. Tato povinnost
v soucasné dobé neni doprovazena ustanovenimi, ktera by drziteli rozhodnuti o registraci
umoznila ovlivnit, Ze lé&ivé ptipravky dodané do CR budou pouZity pro pokryti potieb nasich
pacientl. Snaha drziteld rozhodnuti o registraci zabranit nekontrolovanému odlivu pfipravk
uréenych pro CR do zahrani&i vede k pfijimani riznych restriktivnich modelt distribuce, které
maiji primarné za cil omeazit riziko, Ze jejich 1éCivé pfipravky budou misto vydeje pacientim
vyvezeny do zahrani€i. Nezadoucim dusledkem nastavenych omezujicich opatfeni, je pak
stav, kdy léCivy pfipravek neni dostupny v bézné distribu¢ni siti, a pro pacienta muze byt
naro¢né ho ziskat v Iékarné, ktera takovy pfipravek bézné nevydava. Ve vétsiné pfipadl se
jedna o lécivé pripravky, které mize pro Uhradu ze zdravotniho pojisténi predepsat pouze

Iékar specialista.

Zatimco u bézné predepisovanych a pouzivanych léCivych pFipravkl je Siroka konkurence
zadouci, ekonomicky prospéSna a funguji u nich bézné trzni mechanismy, tak v pfipadé
léCivych pfipravkd, které jsou pouzivany pro omezeny pocCet pacientd a obvykle jsou
predepisovany pouze urcitymi Iékafi specialisty, neni ploSna dostupnost racionalni. Nelze
vyzadovat &i pozadovat za optimalni, aby kazda lékarna méla k dispozici (na skladé) 1éCivy
pripravek, ktery je vydavan v iadu stovek baleni v celé CR. V takovych pfipadech uréita
centralizace dodavek (resp. ndvaznost na predepisujiciho Iékafe) posiluje Casovou i finanéni
dostupnost léCivého pfipravku pro pacienta. Lékarna v blizkosti zdravotnického zafizeni, kde

je predepisovan lécgivy pfipravek, ktery neni bézny, ma takovy pfipravek obvykle k dispozici a



zaroven naklady na distribuci vétSiho poCtu baleni jsou jednotkové nizSi nez naklady na
individualni dodavku do jiné lékarny.

Nem0ze byt zpochybnéno pravo pacienta na volbu vydavajici Iékarny, je tedy potfeba zajistit
dostupnost lécivého pFipravku v jakékoliv Iékarné. V sou€asné dobé nema drzitel rozhodnuti
o registraci moznost ovlivnit, Ze baleni IéCivych pfFipravk(l, které dodal na ¢esky trh, budou
skutecné pouzity pro pacienty a nedojde k jejich vyvozu do zahranici. Drzitel rozhodnuti o
registraci ma povinnost dodavat |éCivé pfipravky na trh v mnozstvi a €asovych intervalech
odpovidajicich potfebam pacientli v CR, ale nema moznost ovlivnit, Ze jiny distributor
nevyveze baleni potfebna pro Ceské pacienty do zahraniéi. Je tedy potfeba navrhnout takovou
zménu legislativy, ktera drzitelim rozhodnuti o registrace stanovi jasna prava a povinnosti, ze
kterych vyplyne, Ze dodavky jejich IéCiv na Eesky trh budou primarné uréeny pro poskytovani
zdravotni péée v CR, pfitemz v8ak budou muset strpét nové povinnosti vigi lékarnam
objednavajicim Iéky pro sveé pacienty, které vdak nebudou moci ziskané 1é€ivé pfipravky pouzit

na nic jiného nez vydej pacientovi.

Navrhovana pravni uprava tedy vychazi z vySe uvedenych skute€nosti popisujicich stav

v Ceské republice a klade si za cil:

¢ Nezasahovat do distribu€nich vztaha, které funguji pro vétsinu IéCiv na trhu.

e Zajistit dodavky lécivych pFipravku, které nejsou dostupné ve standardni distribucni siti.

o Ulozit drzitelim rozhodnuti o registraci povinnost zajistit ve stanovené lhaté dodavku svého
IéCivého pfipravku do lékarny, kterou si pacient zvolil pro vydej IéCivého pfipravku, ktery
tato Iékarna nemlze objednat u distributora ve standardni distribu¢ni siti.

e Zajistit, aby IéCivé pfFipravky dodané do lékarny, byly pouzity pouze pro vydej pacientum
nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

o Zavést opatfeni, ktera zajisti, aby 1éCivé pfipravky dodané na Cesky trh byly pfednostné
pouzity pro pacienty v CR, a mohly byt dodany do zahrani&i az v pfipadé, Ze tim nedojde
k ohroZeni dostupnosti légivého piipravku na trhu v. CR v mnozstvi odpovidajicim

potfebam pacientd v CR.

Navrhovana regulace tykajici se zajisténi dodavek do Iékarny je zaméfena vyhradné na
zajisténi registrovaného lé€ivého pripravku predepsaného pacientovi a hrazeného

z verejného zdravotniho pojisténi pfi vydeji pacientovi na recept, a to z téchto duvodu:

0Od 1.1.2018 je povinna elektronicka preskripce. Vystaveni receptu v listinné podobé je mozné
pouze za stanovenych podminek, které svym charakterem nenaplfuji odlvodnéni pro
regulované zajisténi l1écivého pfipravku (jedna se napf. o lékare, ktefi neposkytuji zdravotni

péci a mohou pfedepisovat pro své rodinné pfislusniky). Podminkou pro vyuZziti regulované



(emergentni) dodavky by tak mélo byt predepsani lé€ivého pfipravku v ramci bézného

poskytovani zdravotnich sluzeb.

Elektronicka forma receptu rovnéz umozni ovéreni existence receptu, ktery je divodem pro
vyuziti objednavkového systému. Jako vhodné technické feSeni se jevi vytvofeni obecné
sluzby (dostupné vSem, tedy i lékarnam, distributoriim, drzitelm rozhodnuti o registraci), ktera
by na zakladé zadani kombinace identifikatoru elektronického receptu a SUKL kodu
registrovaného IéCivého pfipravku dodala zpét informaci, zda takovy IéCivy pfipravek je na
daném elektronickém receptu pfedepsan nebo neni. V pfipadé Ze pfedepsan je, tak zasle
informaci o pfedepsaném poctu baleni. Jedna se o naprosto anonymni informace bez
osobnich nebo citlivych udajd, pro jejichz ziskani uzivatel musi znat kombinaci identifikatoru a

SUKL kédu. Sluzba by mohla byt na strankach SUKL a dostupna online stale.

Navrzena pravni Uprava spociva v nastaveni systému, ktery zajisti v zakonem vymezenych
situacich dodani konkrétniho lé¢ivého pripravku do lékarny, ve které byl predlozen
konkrétni Iékarsky recept, a to ve Ihité stanovené zakonem v pfipadé, zZe lécivy pFipravek
Iékarna nemUze obstarat standardni cestou. Tzv. emergentni systém bude fungovat takto:

e Drzitel rozhodnuti o registraci |éCivého pFipravku hrazeného ze zdravotniho pojisténi zridi
a bude provozovat elektronicky informaéni systém pro objednavani predepsanych
humannich IéCivych pfipravka.

e Udaje o informaénich systémech jednotlivych drZiteld rozhodnuti o registraci légivého
pripravku budou zvefejiiovany na webovych strankach Ustavu.

e Systém zabezpedi v nepretrzitém provozu elektronické prijimani objednavek |éCivych
pfipravkl zaslanych lékarnou.

e Pro pfipad vypadku systému musi drzitel rozhodnuti o registraci zajistit pfijimani a
potvrzovani objednavek jinou prokazatelnou formou, ktera bude zvefrejnéna jako nahradni
feSeni vramci udaji o informacnich systémech jednotlivych drziteld rozhodnuti o
registraci lé&ivého pripravku na strankach Ustavu.

e Lékarna bude mit vramci informacniho systému jednotlivych drziteld rozhodnuti o
registraci k dispozici informaci, kterym distributordm byl [éCivy pfipravek standardné
dodavan. V pfipadé, Ze neni mozné objednani standardnim zplUsobem, tedy Iékarna
nemuze prokazatelné objednat od distributora uvedeného v informacnim systému drzitele,
bude mit moznost objednat predepsany IéCivy pfipravek hrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi prostfednictvim emergentniho systému.

o Drzitel rozhodnuti o registraci hrazeného IéCivého pfipravku bude mit povinnost na
zakladé takové objednavky lIékarné do dvou pracovnich dnti ode dne pfijeti objednavky

takovy léCivy pfipravek zajistit dodani IéCiva do dané lékarny.



e V objednavce bude kromé& udaju o konkrétnim prfedepsaném IéCivém pfipravku uveden i
identifikator elektronického receptu, kterym byl 1éCivy pfipravek pacientovi pfedepsan. Za
ucelem ovéreni existence elektronického receptu drzitelem rozhodnuti o registraci
nebo distributorem bude k dispozici sluzba, ktera po zadani identifikatoru elektronického
receptu v kombinaci se SUKL kédem objednavaného ptipravku anonymizované potvrdi
existenci receptu.

e P¥i objednani prostfednictvim elektronického systému Iékarnik u e-receptu toto
zaznamena v CUER, tim dojde k dogasné ,blokaci* receptu za ugelem zajisténi, ze k
jednomu e-receptu bude mozna objednavka pouze z jedné Iékarny.

e Budou stanoveny vyjimky z povinnosti dodat 1éCivy pfipravek tzn. dlvody pro vyvinéni
napf. nahlaseny vypadek (bude nutno zohlednit i divod vypadku — mélo by se jednat o
objektivni ptekazky dodavat na trh v CR), dluh Iékarny (umoznit Ghradu Ié&ivého pEipravku
v hotovosti pfi pfevzeti).

o Pokud takovy léCivy pfipravek Iékarna objedna prostfednictvim emergentniho systému,
bude pak mit povinnost dodany |éCivy pfipravek prevzit a vydat pacientovi. V pfipadé
nevydani pacientovi bude mit povinnost vratit distributorovi, ktery mu jej dodal. Ten by mél
mit povinnost Iék vzit zpét, a to ve lhaté prekradujici platnost receptu.

e Budou stanoveny pfisné sankce za zneuziti systému.

Dal§im opatfenim zajistujicim dostupnost IéCivych pfipravkl pro ¢eské pacienty je navrzena
Uprava v § 77c zakona o léCivech, ktera by méla nahradit aktualni, v praxi obtizné

realizovatelnou, pravni Upravu.

Za Udelem zaijisténi, Ze 1é8ivé pFipravky dodané drzitelem rozhodnuti o registraci do CR budou
prednostné pouzity pro pokryti potfeb naSich pacientu a nikoliv, Ze mohou byt pouzity pro
vyvoz do zahrani&i, aniz by byla zajisténa dostupnost péée v CR, by mélo byt nové stanoveno,
Ze lécivy pripravek dodany na trh maze dodat do jiného ¢lenského statu nebo do treti zemé
pouze drzitel rozhodnuti o registraci tohoto IéCivého pfipravku nebo jim pisemné povéreny

distributor, pfiemz povéfeni musi mit naleZitosti stanovené zakonem.

Tato uprava by méla dopadnout na vSechny IéCivé pfipravky, které maji stanovenou uhradu

ze zdravotniho pojisténi.

Drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku, jehoz se bude regulace tykat, ponese plnou
zodpovédnost za vyhodnoceni dostupnosti na Ceském trhu a v pfipadé, Ze ta nebude
ohrozena, muze byt s jeho souhlasem lécivy pfipravek vyvezen do zahrani¢i. Oznameni o
vyvozu do zahraniCi v uplynulém mésici bude doplnéno do hlaseni, ktera drzitel zasila na
SUKL podle § 33 zakona o légivech.



Pro feSeni ve vyjimecnych situacich (napf. ohrozeni dostupnosti na trhu z divodu zjisténi
zavady v jakosti), by méla byt zachovana moznost statu operativné vydat opatfeni, kterym
zakaze nebo omezi vyvoz konkrétniho Ié€ivého pFipravku do zahrani¢i bez ohledu na to, kdo
ho realizuje. Takové opatfeni vzdy musi byt odlivodnéno ohrozenim dostupnosti zdravotni
péde pro pacienty v CR, pokud by doslo k vyvozu baleni do zahrani&i. Aby byl zaji$tén dopad
na vSechny potencialni subjekty, které by mohly vyvoz uskuteénit, bude zakaz vydan formou

opatfeni obecné povahy.

Z duvodu pruznosti reakce na takové vyjimecné situace se bude jednat o jednofazovy proces,
kdy opatfeni by vydaval Ustav na zakladé vyhodnoceni vSech informaci, které jsou mu
dostupné. Navrh opatfeni se doru€uje vefejnou vyhlaskou pouze zplsobem umoziujicim

dalkovy pfistup a nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym.

Mgr. Filip Vrubel — pro jednéni predstavenstva Ceské lékéarnické komory dne 7. 8. 2018



