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Bez zavedeni povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci zasobovat distributory a bez
povinnosti pro distributory zasobovat lékarny na zakladé jejich objednavek, dojde k
vyznamnému zvy$eni vyvozu lé¢iv z Ceské republiky. Sou¢asné obchodni podminky
majitelim lékaren nezarucuji dodavky léku pro pacienty, protoze umoznuji kraceni
dodavek, pripadné nedodani léku viubec. Proto tolik usilujeme o znovuzavedeni chranéného
distribucniho systému do zakona, ktery je podle posledniho soudniho rozhodnuti v praxi
vymahatelny. Mezi nejvétsi myty patri:

1. Mytus ,Zavedenim tohoto chrdnéného systému dojde k nekontrolovatelnému zvyseni tzv.
nelegdlniho reexportu léciv do zahranici”. Tzv. reexporty, tedy distribuce 1é¢iv do zahranici, jsou v
chranéném distribuénim systému VYSLOVNE zakazany. Lé¢iva objednand a dodané do lékarny jsou
urcena jen pro vydej pacientim na zakladé receptu. V ndvrhu zakona jsou navrzeny podminky, kdo
muze v tomto dobrovolném systému distribuce podnikat a jsou navrzeny sankce za poruseni zakona
ve vysi az 20 mil. K¢ a zakaz distribuce 1é¢iv po dobu 2 let.
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2. Mytus ,Chrdnény distribu¢ni systém neni a nebude v praxi nevymahatelny”. Existuje soudni
rozhodnuti soudu Praha 8, které uvadi, ze drzitel rozhodnuti o registraci je povinen dodat
distributorovi 1éCiva, ktera byla objednana pres chranény distribucni systém na principu verejné
sluzby. V nékolika zemich EU27 ( Némecko, Francie, Portugalsko, Belgie, Madarsko) je v praxi
zaveden a plné funguje chranény distribuéni systém.

3. Mytus ,Navrzené znéeni pozmeériovaciho ndvrhu pana poslance Jana Kuchare (STAN) v praveé
projedndvané novely zdkona v Poslanecké snémovné je nepresné a plné chyb ¢i nedostatki”. V
podaném navrhu jsou jasné popsana prava a povinnosti drzitel rozhodnuti o registraci, distributort
a majitelt 1ékaren. Navrh neni v rozporu s platnym znénim zékona o 1é¢ivech ani neprepisuje ¢i nijak
nerusi existenci identifika¢nich kédd distributorti a 1ékéren, které jsou dileZité pro hldSeni na SUKL.

4. Mytus ,Chranény distribu¢ni systém narusi smluvni volnost drziteltl rozhodnuti o registraci 1é¢iv
a ti budou muset povinné uzavirat obchodni smlouvy se vsemi distributory”. Chranény distribucni
sytém je dobrovolny a je urcen pro ty distributory, kteri NEBYLI v poslednich 2 letech pravomocné
trestani Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv. Tzv. smluvni volnost je tedy zachovana pro vsechny
stavajici obchodni smlouvy s distributory. Ten distributor, ktery se vefejné na strankéach SUKL
prihlasi k chranénému systému distribuce, musi splnit podminky, Ze informace o objednavkach z
konkrétnich 1ékéren o konkrétnich lécivech na recept musi byt podlozeny evidencnim hlasenim na
SUKL a drzitel rozhodnuti o registraci si takové informace ovéif u SUKL. Jen tak lze zajistit
naprostou kontrolu pohybu 1éciva od vyrobce, pres distributora az pres lékarnu ke konkrétnim
pacientiim. Pii preruseni ¢i ukonéeni dodévek 16¢iv do CR je povinen distributor dodat 1é¢iva
objednana pres CHDS do konkrétnich lékaren, které si udélaly objednavku konkrétniho léciva. V
zakone je zakazano takové 1écCiva vyvézt do zahranici.

5. Mytus ,Soucasny zdkon o lécivech zajisti doddni objednanych 1éc¢iv do 2 pracovnich dnil”.
Chréanény distribu¢ni systém garantuje majitelum lékaren dodavky objednanych 1é¢iv do 2
pracovnich dnu. Stavajici znéni zakona o léCivech vSak garantuje dodani jen u nedostatkovych 1é¢iv
to je takovych, které Ministerstvo zdravotnictvi oznaci v opatreni obecné povahy za nedostatkové.
Majitelé 1ékaren tak nemaji v soucasném zakoné zadnou garanci dodavek objednanych 1é¢iv do 2



pracovnich dni, KTERE BYLY V ZAKONE DO 1.1. 2024. To NYNI OBNOVU]JE navrZena novela
zakona o léCivech od pana poslance Jana Kuchare ( STAN).

6. Mytus ,Reexport pritom neni nutné nelegalni, takze takto formulovany zdkaz v ndvrhu pana
poslance Kuchare je v rozporu se Smlouvou o fungovdni EU, coz miize vést k rizeni ze strany
Evropské komise a ulozeni pokuty Ceské republice”. Neni tomu tak. Navrh zmény zékona obsahuje
formulaci, kterd zajistuje ve skutecnosti distributorovi naprostou volnost V ROZHODNUTI, zda na
sebe vezme zévazek chranéného distribuc¢niho systému pro objednavky konkrétnich 1éciv z
konkrétnich 1ékaren. Nikoho nelze do tohoto systému nutit. Drzitelim rozhodnuti o registraci vSak
ukladd povinnost, po ovéreni mnoZstvi objednanych 1é¢iv pro konkrétni 1ékarny na SUKL, dodat toto
mnozstvi 1é¢iv konkrétnimu distributorovi, ktery se verejné prihlasil do chranéného distribu¢niho
systému. Nejedna se tak o plosné opatreni povinnosti pro vSechny distributory a zachovava se tak
moznost pro drzitele rozhodnuti o registraci obchodovat s kym uzna za vhodné z obchodniho
hlediska. Potfeby pacientl jsou zajistény pomoci chranéného distribu¢niho systému. Tuto skutecnost
konstatoval UOHS ve svém sektorovém $etieni, kdyZ konstatoval, Ze zaleZi na navrzené formulaci v
zakoné o 1é¢ivech, ktera nesmi zavadét ploSné opatreni pro vsechny distributory. Navrh pana
poslance Jana Kuchare (STAN) neni v rozporu se Smlouvou o fungovani EU z hlediska volného
pohybu zbozi a sluzeb. Je v souladu se Smérnici o humannich 1é¢ivech a uklada povinnosti jen v
ramci této Smérnice formulovanou v zdkoné o lécivech a to je zajiSténi pravidelnych a rovnomérnych
dodavek 1éCiv na tizemni dané ¢lenské zemé EU, stejné jako je tomu v Némecku, Francii,
Portugalsku, Belgii a Madarsku. V zadné z téchto zemi nebylo ani zahdjeno rizeni ze strany Evropské
komise a nemohla byt udélena zadna pokuta dané Clenské zemi.

Proti vySe uvedenym mytum a nepravdam se jako majitelé 1ékaren, kteri jsou zodpovédni za
zajisténi 1éCiv pro své pacienty, durazné ohrazujeme a zverejiujeme argumenty a podklady,
které JE UVADEJi NA PRAVOU MIRU.

Zdroje informaci:

Grémium majitelu lékaren z.s. je spolek majitel nezavislych lékaren. Zastupuje ¢leny pri jednani
se statni spravou, zdravotnimi pojisStovnami, samospravou. Je pripominkovym mistem legislativniho
procesu ve vngjSim pripominkovém rizeni. Zastupuje 734 majitelu lékaren (852 kamennych
lékaren) v Dohodovacim rizeni o stanoveni hodnot bodu pri kazdorocnim jednani se zdravotnimi
pojistovnami. Organizovalo nekolikrat Petici za zajisténi rovnomérnych a stalych dodéavek 1éc¢iv pro
majitele lékéren podle potreb pacientl. Posledni aktualni Petici za zaji$téni rovného pristupu v
dodavkach 1é¢iv podepsalo 462 majitelt, kteri provozuji 602 ¢eskych lékaren. Petice byla predana
Peti¢énimu Vyboru v Poslanecké snémovné 29.1.2024 a projednana Vyborem pro zdravotnictvi dne
13.3.2024.
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