Vlada schvalila novelu zakona o lécivech,
ktera zasadné pomuze odolnosti ceského
lékoveho trhu

14.6.2023 - | Ministerstvo zdravotnictvi CR

Na zakladé dosavadnich zkusenosti s vyvojem trhu 1é¢ivych pripravku pripravilo
Ministerstvo zdravotnictvi novelu zakona o lécivech. Navrh zakona stanovuje mimo jiné
nové povinnosti pro vyrobce 1écCiv, distributory 1éCiv, 1ékarny i statni urady. Novelu zakona
dnes schvalila vlada.

“Tato novela predstavuje jednu z nejvétsich reforem lékové legislativy za poslednich 15 let,
vyrazné zvysuje odolnost ¢eského lékového trhu proti vypadkitm a zasadné posiluje pozici
pacientii. Ministerstvu zdravotnictvi umozni efektivnéji reagovat na vypadky dodavek 1éciv
a minimalizovat jejich dopady na obcany,” ekl ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek.

Novela zédkona nové zavadi povinnost vyrobcu dodavat 1éky jesté 1-2 mésice po nahlaseni vypadku v
zavislosti na spolehlivost dodavek v predchozim obdobi. Distributori budou mit povinnost informovat
SUKL, kolik baleni ptipravku s omezenou dostupnosti maji aktudlné na skladé. Tim ministerstvo a
SUKL ziskaji idaj o tom, kolik daného pripravku je v distribuci, a tedy k dispozici pro dodani do
lékaren.

Distributofi nebudou smét zvyhodnit jakoukoli 1ékarnu pri dodavkach 1éki, coz by mélo omezit vznik
lokalnich nedostupnosti. Lékarny budou rovnéz mit povinnost nahlésit aktudlni stav zasob 1éc¢ivého
pripravku s omezenou dostupnosti a sou¢asné ho budou moci objednavat v mnozstvi obvyklém pro
danou lékarnu.

Ministerstvo zdravotnictvi opatienim stanovi 1é¢ivé pripravky, u kterych budou distributori vytvaret
a udrzovat svou mésicni zasobu, kterou na pokyn Ministerstva zdravotnictvi v pripadé potreby uvolni
do lékaren. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv bude i nadéle celou situaci prubézné vyhodnocovat a
spolu s Ministerstvem zdravotnictvi bude pracovat na minimalizaci dopad jakychkoli vypadka
dodavek 1éCiv na pacienty.
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