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1. Neni pravdou, Ze slovensky model emergentniho systému ma Sirokou podporu odborné
verejnosti. Ceskd lékarnicka komora na svém sjezdu predlozené teze/verzi naméstka Vrubela
odmitla a prijala k tomu Usneseni, které vétSinoveé odhlasovali delegati sjezdu, tedy nejvyssi organ
|ékarnikd. Tuto informaci ve své prezentaci ndméstek Filip Vrubel zamlcel.
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USNESENI XXVII. SJEZDU DELEGATU €LnK
KONANEHO 22. 9. 2018 V PRAZE
(POKRACOVANI PRERUSENEHO JEDNANTI)

Sjezd je znepokojen lobbistickymi aktivitami vG¢i ministerstvu
zdravotnictvi, vedoucimi k monopolizaci distribuce Ié¢iv, naslednému
zhorseni postaveni Iékaren a zhorseni dostupnosti IéCiv pro ob&any zejména
v regionech. Proto delegati sjezdu CLnK vyzyvaji poslance PSP CR, aby
v zakoné o lécivech zakazali monopolni distribuci jakéhokoli lécivého
pFipravku do Iékaren. Sjezd dale konstatuje, Zze zasadnim pozZadavkem vsech
lékarnikd je zavedeni stejnych doplatki, zavedeni pravidel pro vznik novych
lékaren a vymahani zakonné povinnosti distributorii dodat Iék do lékarny
do dvou pracovnich dni.

Sjezd odmita:

. navrzeny zamér ministerstva zdravotnictvi tzv. emergencni model
dodavek 1éki do lékaren, ktery by nutil pacienty k dvoji navitévé lékarny kvili
objednani a vyzvednuti Iéku, zatizil Iékarny zbyte¢nou administrativou a vazné narusil
poskytovani lékarenské péce.

Sjezd vyzyva:

. zékonodarce, aby do zakona o lé¢ivech doplnili povinnost SUKL
zverejniovat seznam reexporgérﬁ, jimi reexportovanych 1ékd véetné jejich mnozstvi;
reexportni ¢innost se podle CLnK vyznamné podili na tzv. cyklickych vypadcich 1ékd
v lékarnach pro Ceské pacienty,

. ministra zdravotnictvi k vyfeSeni stietu zajmd naméstka Mgr. Filipa
Vrubela, ktery preferuje zajmy vyrobcli, a ndméstka Mgr. Filipa Vrubela upozorfiuje,
e jiz neni lobbistou vyrobcl 1é¢iv,

. ministerstvo zdravotnictvi a SUKL, aby zajistily dodrzovani platného
zdkona o lécivech, a ministerstvo zdravotnictvi ulozilo SUKL pfisné postihovat
porugovani povinnosti distributora dodat lékarné Iéky do dvou dni (Zékon o lé¢ivech
378/2007 Sb, §77 odst. 1, pism. h),

. ministerstvo zdravotnictvi k ustanoveni pracovni skupiny pro podporu
reformy lékarenstvi podle navrhl CLnK.
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. obc¢any, ze ministerstvo zdravotnictvi svou necinnosti ohrozuje zdravi

pacientl tim, e nedokéze zajistit potfebné léky pro viechny pacienty a za stejnych
podminek.

Siezd uklsdé:
. predstavenstvu CLnK, aby zajistilo vypracovani novely zékona, ktera

by zajistila rovné postaveni Iékaren, stejné ceny IéCiv a stejné doplatky a pravidla
pro tvorbu sité lékaren,

. prezidentovi CLnK, aby se zavéry Sjezdu seznamil vefejnost, ministra
zdravotnictvi a ¢leny Parlamentu CR,

. prezidentovi CLnK, aby se neprodlené vyjadfil do médii ve smyslu
odmitnuti ,emergenéniho modelu™ dodéavek léké do Iékéren,

. predstavenstvu CLnK pfipravit zaloby na necinnost SUKL a ministerstva
zdravotnictvi pfi vymahani zékona o lé¢ivech (§77 odst. 1, pism. h) - dodavky I1éké do
dvou pracovnich dnii, ke spréavnimu soudu v terminu do konce Fijna 2018,

. predstavenstvu CLnK, aby do 15.10.2018 urilo ze svych fad
konkrétniho ¢lena pro koordinac¢ni komunikaci se spolkem Vasi Lékarnici CZ a povéfilo
jej pfimérenymi kompetencemi pro operativni rozhodovani pro tcely PR akci.

Vasi Lékdrnici (Z




Rozarcina 1422/9 140 02 Praha 42
Ceska |ékarnicka tel.: 241090661 | fax: 241090672
komora ICO: 40763021 | DIC: CZ40763021

www.lekarnici.cz | komora@lekarnici.cz

2o i o ko - vikoving Suon i
PRIPRAVK

Systém ovérovani pravosti lécivych pripravkl, v némz budou lékarny povinny
ovérovat kazdé baleni Iécivého pripravku uvedeného na trh po 9. 2. 2019, je zbytecny,
protoZze v lékdrnach v Ceské republice se zadné padélané IéCivé pFipravky nevyskytuji.
Systém je pét mésicl pred zahajenim svého fungovéni nedostateéné pripraven.
Systém klade na lékarny vysoké naroky jak v pfipravé na néj, tak v jeho bézném
provozu. Zavedeni systému ovérovani do lékaren i samotné ovérovani pravosti
1é&ivych pripravkd si v 1ékarnach vyzada naklady ve vysi stovek miliéntl korun roéné.
PFipravovana novela zakona o lé¢ivech hrozi zavést vysoké pokuty do péti miliond
korun za bagatelni prestupky pfi praci se systémem. K problémiim v préci
se systémem bude v prvnim roce jeho uzivani dochazet uz jen pro jeho nepripravenost
a uzivatelskou neprivétivost. Systém neni ani zdaleka pfipraven na Urovni, na které
bylo pred 1. 1. 2018 pfipraveno centralini tlozisté elektronickych receptl. Presto byly
sankce za neuzivani centralniho Ulozisté odloZzeny o rok.

osobné, aby:

. s Gcéinnosti od 9. 2. 2019 do vyhlasky, kterou se vydava seznam
zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami, z diivodu vefejného zajmu, zavedlo novy
vykon ,Ovéfeni pravosti Iécivého pripravku® a v Uhradové vyhlasce mu pfiznal
odpovidajici Uhradu, nebo aby navysil absolutni ¢astkou obchodni pfirdzku v cenovém
predpise regulujicim ceny Ié¢ivych pripravkd,

. v novele zdkona o léCivech navrhlo odloZzeni sankci za prestupky
pri ovéFovani pravosti lé¢ivych pripravkl v Iékérnach minimalné o 1 rok.

Sjezd vyzyva:
. predstavenstvo CLnK, aby pfipravilo ndvrh Zaloby proti znéni smlouvy
s NOOLem a vyzvalo co nejvice provozovatell Iékaren k pripojeni se k Zalobé.
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VYJADRENI K PODOBE SIGNALNIHO VYKONU PRO VYDEJ LECIV V ROCE
2019

Pravidla, na zakladé kterych mohou lékarny viéi zdravotnim pojistovnam
uplatfiovat Uhradu za signalni vykon ¢. 09552 (vydej IéCivého pFipravku na recept...),
jsou vid& provozovatelim lékdren nespravedlivd, resp. jsou nespravedlivé
interpretovana. Limit celkové Uhrady za kalendarni rok je sice ve vyhlasce koncipovan
jako soucet zavisly na poctu vykonl Iékarny v referenénim roce, ale zdravotni
pojistovny si poditaji limit kazdad svij. To vede k tomu, e v disledku prechodl
pojidténcti mezi pojistovnami nejsou lékadrndm hrazeny vykony za pojisténce, ktefi
zménili zdravotni pojistovnu. Tento efekt se posiluje jiz nékolikaletym ponechanim
referenéniho roku 2014. Dalsi nespravedinosti je neochota zdravotnich pojistoven
pFiznat odpovidajici limit tém lékarnam, jejichz provoz byl zahajen v obdobi po uplynuti
referenéniho roku, nebo Iékarnam, které vyznamnych zpsobem navysily pocet svych
vykon{ oproti referenénimu roku. To vée za situace, kdy je pocet vykonl v Iékarnach
zévisly jen a pouze na mnozstvi receptl predepsanych Iékafi, které nejsou
provozovatelé lékaren schopni ovlivnit. Limitace proto v prfipadé lékaren postrada
smysl.

osobné, aby:
. neprodlené zrusili limitaci Uhrady signalniho vykonu ¢. 09552.

Siezd dal {vé VZP a Svaz ZP:

. k pripravé zmény vykazovani Signdlniho vykonu Metodiky predavani dat
a datového rozhrani receptu podle vyhlasky ¢. 201/2018 Sb., o stanoveni hodnot bodu,
vySe Uhrad hrazenych sluzeb a regulacnich omezeni pro rok 2019.
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2. Emergentni systém dodavek Iékl prodlouzi cestu Iéku k pacientovi a i nadale bude dochazet ke
klientelistickému systému uprednostnovani dodavek |ék( do spriznénych lékaren propojenych s
vyrobcem, distribuci a Iékarnou, tento systém obhajuji na Slovensku jenom urcité lobbyingové
skupiny.
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»,Na Slovensku mame emergentni systém, emergentni sklady a anonymizovany recept. Opatreni, které prijalo
ministerstvo zdravotnictvi, je ale jen Ucelové, a paradoxné tak vznikly skupiny Iékl, které jsou dostupné jen

v emergentnim skladé. Nevadilo by ndam, kdyby Slo jen o par drazsich |ék(, jenze uz se tam pfiradil i Aspirin
Protect, ktery uzivaji pacienti s kardiovaskuldarnim onemocnénim jako prevenci infarktu, jichz jsou
desetitisice. A ted'si predstavte, ze pro kazdého pacienta musite délat emergentni objednavku. Je to ¢asova a
administrativni zatéz, ale naklady nejsou uhrazené,” popisuje Beata Valocka, ktera na Slovensku vlastni dvé
|ékarny. Pfipominad také, Zze cena Aspirinu Protect je 2,50 eura, takZze marze Cini par centl. Emergentni sklad,
ktery je v zemi vzdy jeden a vyrobce si ho sam vybere, navic dava faktury na hotovost a Uctuje si manipulacni
poplatek ve vysi tfi eur. ,,Za jednu objednavku zaplatim tfi eura a ziskdm par centl jako marzi. Riziko je navic
v tom, Ze mnoho Iékl mUZeme objednavat jen oproti receptu, nelze si tedy objednat do zasoby,” dodava
Valocka.

Zdroj: http://www.zdravotnickydenik.cz/2018/07/lekarnici-volaji-reforme-varuji-pred-slovenskym-modelem-
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3. Na Slovensku vedlo zavedeni slovenského emergentniho systému k tomu, Ze klasické tradicni
|ékarny jiz museji v tomto rezimu objedndvat vétsSinu téchto 1ékl a Iéky stejné nejsou dodavany

radné a vcas, jde o dalsi likvidaci tradi¢nich lékaren ve vlastnictvi |ékarnikd nikoliv financnich
skupin.

‘ Vasi Lekarnici (Z
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4. Naméstek Vrubel jako lobbista v roce 2017 vystupoval v neprospéch |ékarnikl a i se takto
verejné vyjadroval proti [ékarnikdm.

Stret zajmu naméstka Vrubela potvrzuje také skutecnost, Ze pracoval v Pharma Teamu spolecnosti
Ambruz&Dark Deloitte Legal.

‘ Vasi Lékarnici CZB




= %

9 30. bfezen 2017, 16:29

Zakon o lé¢ivech nahrava

spekulantiim
Filip Vrubel, Ambruz & Dark Deloitte Legal

Prezident podepsal v poloviné Ginora novelu zdkona o 1é¢ivech, kterou mu dorucila
Poslanecka snémovna poté, co prehlasovala Senét a setrvala na svém znéni zdkona
doplnéném kontroverznimi pfilepky. Pfestoze by se mohlo zdat, Ze zdkon o
lé¢ivech je zcela nepolitickou pravni Gpravou, neni tomu tak. Novela je pfikladem,
jak se vécny predpis stava predmétem politickych zadjma.

Piavodnim cilem ministerstva zdravotnictvi bylo implementovat evropské nafizeni
ke klinickym hodnocenim lé¢iv. Pozdéji se rozhodlo, Ze novela zakona by méla fesit
i dostupnost 1é¢iv na ¢eském trhu. Do novely tak byla pfipsdna regulace reexport
téch 1é¢iv, jichz by nebyl pro 1é¢bu nasich pacienti dostatek. Kdo by ocekaval v
poslanecké snémovné diskusi nad spravnosti a funkénosti pfedlozené tpravy,
pfipadné nad seznamem nenahraditelnych 1é¢iv nebo procesem vydavani zdkaza
reexportt, byl by prekvapen. Misto konstruktivni kritiky a ndvrhi na zlepSeni
neprili§ povedenych pasdzi novely (a Ze jich tam je!) vedli poslanci politickou,
Casto planou diskusi, a nakonec pfijali pozménovaci ndvrhy, jez dostupnost 1é¢iv v
Cesku zcela nepochopitelné spise ohrozuii.

Medialni tlak a 1ékarenska lobby chrlila celou fadu pfibéht (nékdy
vykonstruovanych) o malych lékdrnach, jez nebyly schopny ziskat od distributora
nebo v{robct néjaky 1€k pro svého pacienta, ktery tak musel byt odkazan do jiné,
vétsinou velké nemocniéni 1ékarny. Poslancim nezbyvalo nez podlehnout tlaku a
apokalyptickym vizim o konci malych ambulantnich 1ékdren v Cesku, a to za cenu
prijeti novely, kterd zdsadné narusi hospodariskou soutéz, povede k fragmentaci
trhu a otevie riznym spekulantim nové dvere, jimiz budou léky mizet za hranice,
nebo si budou hrat s cenou 1é¢iv, které nikdo jiny nebude mit na skladé.

Zakon noveé uklada povinnost jednotlivim ¢lankam distribuéniho fetézce mezi
sebou obchodovat. Kazd4 lékarna tedy bude mit pravo zddat po jakémkoliv
distributorovi dodéni libovolného léku a distributor bude mit povinnost jej sehnat
a do dvou pracovnich dnti 1ékarné dodat. A to bez ohledu na to, jestli viibec s
danym lékem distributor nékdy obchodoval. Kazdy distributor bude mit dale pravo
obritit se na vyrobce 1éku a pozadovat, aby mu jej dodal v objemu odpovidajicimu
podilu distributora na trhu, a v¥robce mu bude muset vvhovét a ve stanoveném
objemu 1ék dodat.

Zakon zde vstupuje do svobodného podnikani a diktuje povinné smluvni vztahy
mezi jednotlivymi ¢lanky dodavatelského fetézce, s ¢imz mé problém i Utad pro
ochranu hospodarské soutéze. Nejenze muze byt tato pravni Gprava v rozporu se
soutéznim pravem, ale navic pfinasi celou fadu otdzek, na néz chybi odpovédi.
Zakon naptiklad zavadi povinnost virobce dodat distributorovi 1ék v objemu
odpovidajicimu podilu toho distributora na trhu. Ale z ¢eho se bude podil poéitat —
podle poctu distribuovanych baleni nebo podle objemu ve finanénim vyjadieni? A
jak se maji podily na trhu zjistit, kdyz tato data nejsou bézné dostupna? Jediny, kdo
je ma, je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, a tomu tentyZ zdkon na jiném misté
zakazuje, aby je zvefejnoval. Nebo dalsi nejasnost: Co kdyz ani virobce neméa dany
1ék na skladé? Podobnych zdsadnich otdzek se nabizi cela fada, pfitom zakon mlci,
ministerstvo taky, divodova zprava taktéz, a co je nejhorsi — chybi zmocnéni pro
provadéci vyhlasky, kterymi by se dala ¢ast problému vyfesit.

Spolecenska poptavka po regulaci reexportu byla hnéna ptipady z uplynulych let,
kdy za hranice mizely ve velkém hlavné tzv. centrové 1éky, predevsim biologické
pripravky, které se z povahy véci maji pouzivat na nékolika mélo specializovanych
pracovistich. Praveé tyto léky byly pfikladem onéch ,nenahraditelnych” 1é¢iv, u
nichz je nutné zabezpecit, aby byla pro ceské pacienty dostupna.

Dnes reexport téchto lé¢iv efektivné omezuji vyrobci pomoci modeli fizené
distribuce, kdy tyto léky dodavaji prostfednictvim jednoho vyhradniho distributora
piimo do zvolenych specializovanych center, a redlné je tak nepoustéji do
distribu¢niho fetézce. Asi kazdy uzn4, Ze nedava smysl, aby kdejaka ambulantni
lékarna v malé obci v podhiifi (nebo dokonce kousek od némeckyich hranic) byla
zasobovana takovymi pfipravky, jako je Actilvse, Advagraf nebo Remicade. A
presto novela zdkona prikaze distributorovi a vyrobci takovy 1ék dodat i do této
l1ékarny.

Co ma4 spole¢ného se zabezpecenim dostupnosti 1é¢iv pro ¢eské pacienty povinnost
dodat distributorovi a 1ékarné specidlni 1ék pouzivany pouze na vybranych
pracovistich, kdvz dodavky tohoto 1éku jsou pro né jiz dnes zajistény? K ¢emu asi
pouzije distributor takovy 1ék, kdyz ho dostane od vyrobce? V zdsadé si Ize
predstavit dvé moznosti — bud jej pouzije pro reexport do zahrani¢i, nebo jej doda
do téhoz specializovaného pracovisté, které si 1ék bude muset odebrat, protoze
jeho dosavadni distributor jiz nebude mit takovy objem léciv, aby pracovisté
zasobil v potfebném rozsahu.

Dany lék bude u desitek subjekta v distribu¢nim fetézci, které ho budou drzet za
ucelem spekulace, aby ho pak dodaly s vysokou pfirdzkou, kdyz uz ho ostatni
dodavat nebudou. V obou pfipadech vydéla distributor. V prvnim pfipadé nebude
takovy 1ék k dispozici pro 1é¢bu pacientii v Cesku a ve druhém bude mit nemocnice
(potazmo verejné zdravotni pojisténi) vyssi naklady.

V ramci celého projednavani bylo zdiraznovano, Ze na opatfeni tykajici se
reexporta budou mit vSichni ¢as se pfipravit, nebot jejich Gi¢innost je odlozena o
devét mésicli. Prekvapenim tedy je, ze — pravdépodobné kvili nedtslednosti
poslanct pri vkladani pozménovacich navrhi - bude vétsina ustanoveni tykajicich
se regulace reexportt i€inna jiz v bfeznu nebo dubnu (podle toho, kdy zdkon vyjde
ve Sbirce zdkon).

Ministerstvo i Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv by mély v fddu nékolika tydna
vydavat seznam nenahraditelnych 1éka a opatfeni zakazujici nebo omezujici vivoz
mimo CR. Otazku, zda jsou na to pfipraveni, asi netfeba klast.

© Copyright 2018 Mederi Cvodnistrana  Mapawebu

Zdroj: http://www.mederi.cz/temata/lekova-
politika-a-zdravotnicke-prostredky/106-
zakon-o-lecivech-nahrava-spekulantum
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Spoluprace Magr. Filipa Vrubela se Slovenskem v pozici zameéstnance soukromé spolecnosti

Zdravotnicky manazment 2017

Sukromny sektor nastavuje zrkadlo statu

24. - 25. oktéber 2017 | Hotel NH Gate One, Bratislava

Zdroj: https://konferencie.etrend.sk/trend konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-
zdravotnicky-manazment-2017.html

Lieky a ich dostupnost (panelovs diskusia)

Ako vie lekdrenska starostlivost 3 dobre nastavena liekova politika prispiet k lepsej liecbe
pacienta? Co redlne stoji za kvalitou poskytovanych siuZieb v lekarriach? Aké sd a aké budu
dosahy legisiativnych zmien iniciovanych MZ SR? Trh s liekmi sa dostava do poriadku.
Konci sa biznis s reexportom liekov, ktory pat rokoyv traumatizoval pacientov. Minister T.
Drucker prichddza s dalsou iniciativou - novela zékona o liekoch ma priniest inovativne
lieky pre pacientov; ktoré budu hradené poistovriami, ale aj dalsie zmeny. Posund
lekdrenské sluzby na Slovensku vpred?

Matej Petrovic, generalny riaditel sekcie farmacie a liekovej politiky, MZ SR

Tomas Slechan, generalny riaditel, Dr.Max

PhDr. Maria Lévyova, prezidentka Asociacie na ochranu prav pacientov

Filip Vrubel, senior manazér, ceska kancelaria Deloitte

Ondrej Sukel, prezident Slovenskej lekarnickej komory Vagi Lékérnici C7
Angelika Szalayova, Health Policy Institute



https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html
https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html
https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html
https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html
https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html
https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html
https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html
https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html
https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html
https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html
https://konferencie.etrend.sk/trend_konferencie/zdravotnicky-manazment-2017/program-zdravotnicky-manazment-2017.html

5. Ministerstvo zdravotnictvi se odmitlo vyjadrit, kdo novelu zakona pripravuje a odmitlo ustanovit
pracovni skupinu.

‘ Vasi Lékarnici (Zi
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VaZeny pan

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch
Ministr zdravotnictvi CR
Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého nam. 375/4
PRAHA 2

128 01

V Praze, dne 31. ervence 2018

Vazeny pane ministre,

dovolte nam timto reagovat ve véci avizované potfeby reformy Iékarenstvi a komunikace
s lekarenskou obci. Od unora do kvétna tr. probihala cela fada jednani, na kterych bylo
Ministerstvem zdravotnictvi deklarovano, Ze v lékarenském segmentu dojde k navyseni finanénich
prostiedkd. K nezbytnosti tohoto kroku byia predioZena cela fada odbomych argumentd. Nasledné
viak byly predloZené navrhy pojistoven v ramci Dohodovaciho fizeni zcela v rozporu
s deklarovanymi prisliby, ale spoleéné se podafilo - alespofi pro pristi rok - nalézt spoleény’

kompromis a to jenom na zakladé Vaseho zasahu v P lednim kole Dohod vacrho fizeni.
Lekarenska obec nechce v zadnem pnpade odéerpavat ze zdravotnictvi té penize
ve sviij prospéch, ale chee p T P tni model, ktery nepovede k likvidaci malych

lékaren zalozenem na obratovych bunusech a tim zaroven udrZet kvalitni a odbomou pééi
pro ob&any. Nutna reforma Iékarenstvi probéhla nedavno napfiklad v Polsku, Madarsku a Estonsku.

Zplsob feSeni netransparentniho financovani a podpory jeho napravy vypracovava
naméstek pro 1&fiva Mgr. Filip Vrubel, aviak bez odezvy na poskytnuté podklady a stanoviska

lékarenské obce. Kvili nekonzistenci ministerstva zatali ékarnici h akuvnejl L novat
na nesystemovost pokust situaci fesit. Timto bychom \/as tedy chtell poZadat o plsemne vyjadrem
jakym zplsobem byly zapracovany nasledujici pfipominky k sc ému stavu do mozného feseni

ze strany Ministerstva zdravotnictvi:

1. Nedodavani Iékd do 1ékaren

JiZ v bieznu tr. byly panu naméstkovi Vrubelovi na jednanich predloZeny konkrétni pfiklady
nedodavek Iékli do lékaren a byl upozomén na poruSovani Zakona o létivech, kter)'l vs!oupil
v platnost v pl‘OSIncI 2017. Na zaklade mformacl z Vaseho ministerstva je Gdajné soutasny stav
nevy y a tak si G i Iékaren nechak vypracovat dvé nezavisla stanoviska.
Jejich vysledky naopak jednoznainé hovon o pravni vymahatelnosti pfi nedodavani poZadovanych
1ékd. Tyto dok nty byly mini 1 poskytnuty. K dne$nimu dni nedostala |ékarenské obec
Zadné pravni stanoviskoldokument, ktery by podpofil opaéné stanovisko o nevymahatelnosli
Pan naméstek Vrubel se navnc v meédiich vyjadfuje, Ze nedodavky ekl nejsou tak vaznym
problémem. Napnkiad pro Ceskou televizi jesté v kvétnu tr. uvadi, Ze nejde o systémovy problem
i kdyZ pripousti, Ze urtité vypadky Iék( ministerstvo také zaznamenalo, oviem jen na lokalni Grovni.
Vzhledem k tomu, Ze z |ékaren pfichazela cela fada informaci o nedodévkéch léki a to v Fadu
stovek pfipadd, pfipravila Iékarenska obec Vyzvu zakonodarcim o dodrZovani platného zakona
a petici.

1.1. Na zakladé vyie popsaného stavu, bychom chtéli poZadat ministerstvo o predloZeni odbormého
pravniho stanoviska, o které se opira a které hovofi o nutnosti zmény stavajiciho zakona.
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1.2. Zarover bychom poZadali o informaci z jakého dlvodu je podporovana monopolni distribuce
1ékd, ktera v tuto chvili ani neni schopna fadné zajistit Iéky do vSech lékaren bez rozdilu. Je stale
vice evidentni, Ze majetkové propojeni vlastnika distribuce a zaroven Iékarenského provozovatele
zvyhodiiuje pouze uréitou zajmovou skupinu. Jenom do nemocnic dodava monopolni distribuce
bez vybérovych fizeni Iéky v fadu miliard korun.

2. Zavedeni slovenského emergentniho modelu zasobovani l€¢ivy

Na zakladé zkuSenosti slovenskych kolegl je evidentni, Ze slovensky model neni funkéni, zvysil
administrativni zatiZeni lékaren a predevSim posilil postaveni monopolni distribuce. O jeho
nefunkénosti jsme ministerstvo nékolikrat informovali, presto je i nadale tento model bez udani
divodu prosazovan. Radi bychom ziskali oficidini stanovisko, prof se nepracuje s témito
argumenty?

3. Transparentni nastaveni fi ani léka tvi

Vy sam jste, vaZeny pane ministie, upozomil na netransparentni vyuzwam zpétnych bonusu
za léky v nemocnicich a nutnosu jejlch evidence. Stejny systém uhrad funguje i u propojenych
fetézcovych Iékaren. Diky stavaj ystému ¢eské pojistovny pnchazeu o ﬁnancnl prostredky

VaZeny pane ministfe, velmi si vaZime Vasi podpory a podpory poslancl z Vyboru
pro zdravotnictvi Poslanecké snémowny. Chtéli bychom Vas poZadat o zlepSeni odborné
komunikace, kdy cela fada dileZitych pfipominek a podkladd zistala bez jakékoliv odezvy. Pfedem
dékujeme za poskytnuti vySe zminénych dokumentl z Vasi strany k prostudovani a k pfipadnym
odbornym pripominkam.

Blektronicky podepsal(a) Mgt.

/ | ALES NEDOPY
Damm 201&07 3109:1125
\
m‘nod. elekir. podpi
dokumentu podpes

Misto: Ricany

S vazenou tctou

Magr. Ales Nedopil
predseda Vasi 1ékamiciz. s.

Na védomi:

v fadu stovek mmonu které by se mohly vyuZit na stanoveni stejny latk( a cen pro

lekamy Tento systém funguje napfikiad v Némecku. Polsku, Madarsku ¢i Rakousku Mala Iékama
nem(Ze konkurovat tEmto mnoZstevnim slevam, je timto pokfiven trh a dochazi k nekalym
konkurenénim praktikam. Pacient m& prave na prehledny systém a danovému poplatnikovi
by se mél odkryt systém marZi a vysvétlit cenovy predpis za Iéky. Zjednoduseni tohoto systému
neni komplikovanou zaleZitosti. JiZ dnes je na zakladé analyz evidentni, Ze tento systém pfinese
vyraznou Gsporu a kontrolu vefejnych prostfedki. Pracuje s témito fakty i ministerstvo zdravotnictvi
a presné jakym zpisobem?

4. Prekroéeni pravomoci naméstka Filipa Vrubela

Lékarnické spolky povaZuji za nevhodné a nepfipustné, aby se pan naméstek Vrubel jako
predstavitel nezavislého statniho Grednika vyjadfoval na webovém ponéle ktery podporuje zajmy
finanénich skupin a vykazuje pfitom znamky dezinformaénich portald, kdy je prezentovan pouze
jeden nazor bez moZnosti vyjadieni druhé strany Pan namestek se osobné neucastnil
Dohodovaciho fizeni s pousfovnaml presto deh tuje K g tu v této véci a posila
vzkaz lékarnické obci, Ze ministerstvo nebude jednat, pokud koordmamor nebude vyménén. Chceme
pfipomenout, Ze lidé typu pana naméstka jsou placeni z finanénich prostfedk( danovych poplatnikl
a maji konat v zajmu vefejnosti a zasazovat se o transparentni systém financovani
zdravotnictvi. V této souvislosti pak neni v pofadku, Ze jako byvaly zaméstnanec spoletnosti
Advokatni kanceldf Ambruz & Dark Deloitte Legal a spoleénost Deloitte pracoval pfimo
pro farmaceutické spoleénosti v oblasti 1&¢iv a zdravotnickych prostfedkl. Z této pozice aktivné
vystupoval jako lobbista ve véci Zakona o Ié¢ivech a povinnosti pro distribuci dodat véas lékamé
Iék bez rozdilu. Z jeho vystupovani je ziejmé, Ze je podporovatelem monopoini distribuce. Budete
tento stfet zajmd fesdit?

5. ZaloZeni pracovni skupiny sloZené z lékamikd

Na jednanich s p améstkem Filipem Vr jsme navrhli sestaveni pracovni

skupiny, ktera by pracovala na reformé Iékarenstvi v Ceské republice. Timto bychom Vas chtéli
poZadat, vzhledem k soué asnému stavu, o vytvoreni tohoto nezavislého poradniho organu.
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Predst: tvo Ceské Iékamické komory
Vybor pro zdravotnictvi PSP CR
Grémium maiitelli Iékaren z.s.
Poskytovatelé |ékarenské pée z.s.
Miadi Iékamici z.s.
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VaZeny pan

Mar. et Mgr. Adam Vojtéch

Ministr zdravotnictvi Ceské republiky
Urad Ministerstva zdravotnictvi
Palackého nam. 4
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datova schranka ID: pv8aaxd
V Praze, dne 30. srpna 2018

véc: Zadost o poskytnuti informace ve smyslu zakona &. 106/1999 Sb.. o svobodném pristupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu

VazZeny pane ministie,
timto bychom Vas chtél poZadat:

1. O odbomé pravni stanovisko 0 nemoZnosti vymahatelnosti povinnosti dodavek Iékd distribuci
do lékaren dle stavajiciho zakona. Dle naSeho ZzjiSténi podle zakona 106 na Uradu viady
a v Poslanecké snémowvné, tyto dvé instituce ¢i legislativci Zadné takové stanovisko nemaji, i kdyZ
se na né naméstek Filip Vrubel odvolava v médiich a ve svych tiskovych prohlasenich.

2. O oficialni vyjadfeni ministerstva, kdo se osobné odbomné podili na pfipravé novely Zakona
o létivech (zejména dottenych ustanoveni o povinnostech vyrobcu a distribuce dodat lé¢ivo do 2
prac.dnd dle tr2nich podili) a jakym procesem tato novela vznika?

3. Z jakého dlivodu nebyla k avizované reformé |ékarenstvi sjednana odborna komise, ktera by byla
sloZena z Iékamikd z praxe?

4. Jakym zplsobem bude Iékamam kompenzovana administrativa spojena se zavadénim
Protipadélkové smémice (napojeni na servery NOOL), legisiativci Uradu viady se pisemné vyjadfili,
Ze tato otazka neni v novele zakona fadné vyfeSena a je nutno vyhodnotit pfinos versus naklady
ové&fovani viii redinému pottu zachycenych padélkd. V jakém vztahu je ministerstvo a SUKL se
soukromym subjektem NOOL z.s.? Z jakého diivodu neni svéfena sprava velmi citlivych dat
vyrobed k ovéfeni pravosti 1é€iv statnimu subjektu, resp. subjektu ktery fidi stat a ma nad nim
pfimou kontrolu a vykonnou pravomoc?

Dékuji a s tctou l Q

\

MgV es Nedop
pfedseda spolku Vasi Lékam zs. .
Adresa: Konévova 2496/223, 30 00 Praha 3 Zizkov
Telefon: 608453393

Mail: nedopil@msml.cz
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 14, zafi 2018
C.j.: MZDR 36989/2018-4/MIN/KAN

MZDRX01302ZT

ROZHODNUTI

Ministerstvo  zdravotnictvi, jakozto spravni Gfad pfislusny podle ust § 2 odst 1
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,zékon ¢. 106/1999 Sb."), rozhodlo o Zadosti o poskytnuti informace podie
zakona €. 106/1999 Sb., v souladu s § 68 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich pfedpisi (dale jen ,spravni fad"), ve spojeni s§ 20 odst. 4 pism. a)
zakona ¢. 106/1999 Sb., takto:

I. Zadost spolku Va$i Lékarnici CZ, z. s. ze dne 30. 8. 2018 podana dle
zakona ¢. 106/1999 Sb., o poskytnuti informaci v podobé sdéleni z jakého
divodu nebyla k avizované reformé lékarenstvi sjednana odborna komise,
ktera by byla sloZena z Iékarnik(i z praxe, se dle ustanoveni § 15 odst. 1
ve spojeni s ustanovenim § 2 odst. 4 zakona &. 106/1999 Sb. odmita.

Il. Zadost spolku Vadi Lékarnici CZ, z. s. ze dne 30. 8. 2018 podana dle
zakona €. 106/1999 Sb., o poskytnuti informaci v podobé sdéleni, jakym
zpusobem bude lékarnam kompenzovana administrativa spojené
se zavadénim protipadélkové smérnice se dle ustanoveni § 15 odst. 1
ve spojeni s ustanovenim § 2 odst. 4 zdkona ¢&. 106/1999 Sb. odmita

lll. Zadost spolku Vasi Lékérnici CZ, z. s. ze dne 30. 8. 2018 podana dle
zakona ¢&. 106/1999 Sbh., o poskytnuti informaci v podobé sdéleni z jakého
divodu neni svéfena sprava velmi citlivych dat vyrobcid k ovéfeni pravosti
IéCiv statnimu subjektu, resp. subjektu, ktery Fidi stat a ma nad nim pfimou
kontrolu a vykonnou pravomoc, se dle ustanoveni § 15 odst. 1 ve spojeni
s ustanovenim § 2 odst. 4 zakona &. 106/1999 Sb. odmita.

Ministerstvo zaravomnictvi
Palockého némésti 4, 128 01 Praha 2
tel.ffox: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@macr.Cz, www.mzcer.cz

<.

Oddvodnéni

Dne 30. 8. 2018 podal spolek Vasi Lékarnici CZ, z. s., se sidlem Konévova 2486/223,
130 00 Praha 3 - Zizkov (ddle jen ,Zadatel”) 2adost o poskytnuti informaci dle
zakona ¢. 106/1989 Sb. mimo jiné specifikovanych v jednotlivych vyrocich tohoto spravniho
rozhoduti.

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) po prezkoumani formainich naleZitosti
Zadosti dle ustanoveni § 14 odst. 2 a 4 zakona & 106/1999 Sb. pfistoupilo K jejimu
meritornimu vyfizeni.

Zadate| pfedné pozadoval sdéleni, z jakého divodu nebyla k avizované reformé lékdrenstvi
sjednana odborna komise, ktera by byla sloZena z lékarnik( z praxe (vyrok I. tohoto spravniho
rozhodnuti) a sdéleni, zjakého divodu neni svéfena sprava velmi citlivych dat vyrobcu
k ovéfeni pravosti I€Civ statnimu subjektu, resp. subjektu, ktery fidi stat a ma nad nim pfimou
kontrolu a vykonnou pravomoc (vyrok Ill. tohoto spravniho rozhodnuti). Takova Zadost je viak
ryze dotazem na pravni nazor potazmo stanovisko ministerstva a nezbylo tak nez rozhodnout
o odmitnuti Zadosti dle ustanoveni § 15 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 2 odst. 4
zakon ¢. 106/1899 Sb., podie kterého se povinnost poskytovat informace netyka mimo jiné
pravé dotaz na nazory povinného subjektu. Zakonna povinnost k poskytnuti informaci
se totiZ dle ustdlené judikatury Nejvy$siho spravniho soudu (viz napf. rozhodnuti NSS
€. j. 10 As 117/2014) i odborné literatury nevztahuje na podavani dodateénych vysvétieni
postupu povinnych subjekti v konkrétnich vécech ¢i na vysvétieni potazmo dalgi objasfiovani
stanoviska povinného subjektu v konkrétni véci. Podobné dotazy kladené vreZimu
zakona ¢. 106/1999 Sb. je tudiz nutno dle komentafové literatury subsumovat rovnéz
pod dotaz na nazor ve smyslu citovaného ustanoveni § 2 odst. 4 zakona &. 106/1999 Sb.
(viz napf. Furek, A., Rothanzl, L., Jirovec. T.,: Zakon o svobodném pfistupu k informacim,
Komentaf, C. H. BECK, 2016, str. 78): ,Dal$i typovou skupinou Zadosti, které Ize podradit
pod dotaz na nazor, jsou Zadosti poZadujici (dojvysvétleni postupt &i stanovisek povinnych
subjekta. Takové 24dosti jsou Casto poddvany jako vyjadieni nespokojenosti s jinou aktivitou
povinného subjektu, typicky Zadost o sdéleni, z jakého divodu povinny subjekt vydal
konkrétni rozhodnuti, pro¢ se v rémci uréitého materiglu nezabyval téZ urcitym v Zadosti
uvedenym problémem, z jakého divodu nebyl urcitym zpasobem Cinny, apod.” S ohledem
na to, Zze Zadatel pozaduje sdéleni, pro¢ nebyla k Zadatelem specifikované problematice
zfizena odborna komise, resp. pro¢ neni svéfena sprava velmi citlivych dat vyrobcl k ovéreni
pravosti l&¢iv statnimu subjektu, jednalo se dle pravniho nazoru ministerstva o takovy typ
Zzadosti (tedy o vysvétleni postupu potazZmo jednani ministerstva v urdité véci)
i v posuzovaném pfipadé, pfi¢emz ministerstvo neni povinno informace tohoto charakteru
na zakladé zakona ¢. 106/1999 Sb. poskytovat. V obou pfipadech se totiz jedna o typicky
pripad Zadosti o dodate¢né vysvétieni postupu ministerstva v konkrétnich vécech.

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fox: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzer.cz, www.mzer.cz

Vasi Lékdrnici (Z




Vbodu 4. své zadosti (vyrok Il. tohoto spravniho rozhodnuti) Zadatel pozadoval sdéleni,
jakym zpisobem bude lékarnam kompenzovana administrativa spojend se zavadénim
protipadélkové smérnice. S ohledem na to, Ze dotaz Zadatele zjevné sméfuje ke sdéleni,
jak bude ze strany ministerstva potencidlné v budoucnu rozhodnuto o kompenzaci Zadatelem
zminénych nakladi, je tfeba konstatovat, Ze se jednd o dotaz na piipadné budouci rozhodnuti
ministerstva, pfitemZ dle ustanoveni § 2 odst. 4 zakona ¢ 106/1998 Sb. se povinnost
poskytovat informace se dotazii na rozhodnuti povinného subjektu netyka.

Na zé&kladé vySe uvedenych skuteénosti bylo ve vyrocich |. a lil. s ohledem na skutecnost,
Ze Zadatel poZzadoval vyhradné sdéleni nazoru ministerstva resp. zdivodnéni jeho postupu
v minulosti rozhodnuto o odmitnuti zadosti die ustanoveni § 15 odst 1 ve spojeni
s ustanovenim § 2 odst. 4 zakona ¢. 106/1999 Sb. a ve vyroku Il. bylo rozhodnuto o odmitnuti
Zzadosti dle ustanoveni § 15 odst. 1 ve spojeni sustanovenim § 2 odst. 4
zakona ¢ 106/1999 Sb., jelikoz Zadatel poZadoval sdéleni potencialniho budouciho
rozhodnuti ministerstva.

Zadatel dale pozadal v bodu & 2 zadosti o vyjadieni ministerstva, kdo se osobné odborné
podili na pfipravé novely zakona o lé¢ivech (zejména dotéenych ustanoveni o povinnostech
vyrobct a distribuce dodat lé€ivo do dvou pracovnich dnl dle trznich podill) a jakym
procesem tato novela vznikd. Pokud jde o dotaz, jakym procesem vznika novela zdkona
obecné, lze konstatovat, Ze postup ministerstev a jinych Ustfednich organl statni spravy
pfi tvorbé a projednani pfipravovanych pravnich pfedpist stejné jako poZadavky tykajici
se obsahu a formy pfipravovanych pravnich pfedpist upravuji tzv. Legislativni pravidla viady,
jez byla vytvofena za (Celem sjednoceni postupu ministerstev a jinych Ustfednich organu
statni spravy pfi pfipravé pravnich predpist a zvySeni Urovné tvorby préavniho Fadu,
Tato Legisiativni pravidia viady byla schvélena usnesenim viady ¢. 188 ze dne 19. 3. 1998
a nasledné byla pfisludnymi usnesenimi vliady ménéna. V souladu s ustanovenim § 6
zékona & 106/1999 Sb, tak Ize odkazat webové stranky VIddy CR, kde se Upiné znéni
Legislativnich pravidel viady ve znéni pozdéjSich usneseni nachazi.

Pokud jde o dotaz, jakym zpUsobem vznikia novela zakona o lécivech, konkrétné ustanoveni
o povinnostech vyrobcl a distribuce dodat lécivo do dvou pracovnich dni die trznich podilt, je
nutno konstatovat, Ze predmétné ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) zakona o léCivech se stalo
souéasti tohoto zakona v lofiském roce (prostiednictvim zakona ¢. 66/2017 Sb.), a to na
zakladé poslaneckého pozménovaciho navrhu, ktery nebyl konzultovan s legislativnim
odborem ministerstva. S ohledem na tuto skutecnost si ministersivo vyzadalo od Utvard
snémovni a viladni legislativy stanovisko k pfedmétné problematice. Odborna stanoviska,
jeZ ministerstvo v této souvislosti obdrZelo, jsou pfilohou tohoto spravnihe rozhodnuti
souéasné se stanoviskem ministerstva, ¢imz ministerstvo informaci poZadovanou v bodu 1.
Zadosti Zadateli poskytuje.

Ministerstvo zcravoinicivi
Palackého némésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fox: +420 224 971 111, e-mail; mzer@mzcr.oz, Www.mzcr.cz

Pouéeni

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat podle § 16 odst. 1 a ust. § 20 odst. 4 pism. b)
zékona & 106/1999 Sb. a § 152 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dn( ode dne oznameni
rozhodnuti rozklad, a to podanim uéinénym u Ministerstva zdravotnictvi, Palackého nam. 4,
128 04 Praha 2. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi. Lhita pro podani rozkladu pocina
bézet dnem nasledujicim po dni doruceni tohoto rozhodnuti.

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackéhe ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fox: +420 224 971 111, e-mail: mzer@macr.cz, wwWw.mzcr.cz

Vasi Lékarnici (Z




6. SUKL odmita i nadale zvefejiiovat spoleénosti, které stoji za reexporty, maZe sva nepravdiva
tvrzeni na Twitteru, manipuluje s oznamenimi lékarnik( a nekona.

‘ Vasi

Lékarnici (Z ’
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o SOKL @suKiez - 4. 10.

_J szmwmmmm*m&mumm
uréovat, kterému distributorovi mé dritel - v tomto peipadé vakdnu - dodat.
KaZdopddné diky za zpétnou vazbu 2

Qa ) Q ]

David Gregor @DavidGreg: - 4,10, v
A oni vyrobci dodévajf 1éky cllovym pacientm? Co se zkusit zeptat v ikidmach
nez pustite ptacka prozpévovat? Pak pijdou pacienti a my jsme zase za blbce.

Diky @SUXLcx

Q1 o (VAR il C I
— SOKL @suKLez - 4. 10. v E UZ ,A4dnfa bez vysledku
8 skvély nipad! Hned zitra otevieme “Buté strinky” 3 jdeme obvoldvat Iékamu po ‘ ,

16kémé. To je preci loha @SUKL: & ' O Kix

Oz nu Or 8 ‘

David Gregor 5

@0avidGregi

odnét na nedostupnost & Ten oficialni, ne ten twntte
hoziejmé.

Odpovéd ufivatellim @SUKLz @MKopeckyT7 @ZdravkoOnline

Stacila by mozna i jedna. Stejné jako Vam
stacila k zavérGm, Ze konkrétni léky jsou N2 Q o
bézné dostupné. Nase lékarna se je pritom
snazi objednat uz 14 dni a bez vysledku.
12:38 - 4.10. 2018

Vasi Lékarnici (Z
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From: zameckalekama@seznam.cz <zameckalekarna@seznam.cz>
Sent: Monday, September 24, 2018 12:21 PM

To: posta@sukl.cz
Subject: Vypadek Keppra

Dobry den,

chci nahlasit vypadek LP Keppra 50x 500 mg a 100 x 500 mg kody SUKL : 0025835, 0025837. Vase pani feditelka tvrdi vefejnosti a na socialnich sitich, Ze jsou dostupné. Na Vasich strankach o vypadku ani slovo. Pfesto Phoenix, Pharmos, Alliance nema pro nasi
lékarnu ani kousek. Kde je tedy chyba?

S pozdravem.

Mgr. Gregor,
vedouci lékamik

Zamecka lékarna

KfiZova 19/11, D&éin 1

tel. 412 519 460

email : zameckalekama@seznam.cz

Vasi Lékarnici (Z




Od: infs <infs@sukl.cz>

Komu: zameckalekarna@seznam.cz <zameckalekama@seznam.cz>
Datum: 4. 10. 2018 11:20:49

Predmét: FW: Vypadek Keppra

VazZeny pane magistre,
Ovéfovali jsme situaci s dostupnosti LP Keppra. Dodavky na cesky trh ze strany drZitele rozhodnuti o registraci preruSeny nebyly. Nyni ovéfujeme, zda nedochazi ve vétSim objemu k reexportiim.
S pozdravem

Mgr. Sofia Zdimerova

Tiskové a informacni oddéleni

fe, SUKL

STATNI USTAV Telefon: +420 272 185 sona.zdimerova@sukl.cz
PRO KONTROLU 967 www.sukl.cz
LECIV Vasi Lékamici (Z

B




Nasledujici snimky dokladaji absolutni nedostupnost Iéciva Concerta a podnét, ktery byl v této souvislosti
zaslan ministerstvu.

‘ arnici (ZB

!Vai' Lék



Soubor Uprgvy Zobrazeni Prejit Zprava Nastroje Napovéda

& Piijmoutzpravy |~ [ Napsat ®8 Chat & Adresaf | P Stitek

Od Mgr. Petr Szényi <petr.szonyi@pharmacium.cz> ./ 4 Odpovédét 4y Odpovédét EY Odpovédét (v =p Pieposlat = Dalif
Piedmét Ozn i 0 nedostupnosti légivého pripravk 24.1.20189:!

Komu posta@sukl.cz <posta@sukl.cz> 1.

Kopie mzcr@mazcer.cz <mzer@mzer.cz> 17

Dobry den,
oznamuji timto nedostupnost Ié&ivych pFipravka:
0129487 Concerta 18mg por.tbl.pro.30x18mg

0085265 Inspra 50mg por.tbl.flm.30x50mg

Viz defektni listy objednavek v pfiloze.

Prosim o pfijeti nezbytnych opatfeni v souladu s novelou zdkona o lé¢ivech.

S pozdravem

Mgr. Petr Szényi

Tel.: +420 603 523 127
Pharmacium spol. s r.o.

www.pharmacium.cz
www.nonRx.cz

Statni istav pro kontrolu Iéiv — oznameni o pievzeti podani
State Institute for Drug Control — advice of submission receipt

VaSe emailova zprava, zaslana na adresu posta@sukl.cz, byla prevzata a bylo ji pfidéleno evidencni Cislo.
Your e-mail message sentto posta@sukl.cz was recieved and assigned a file no.

Predmét/ Subject: Oznameni o nedostupnosti IéCivého pripravku .
Datum doru&eni / Delivery date: 24.1.2018 9:57:50 Vasi Lékamici (Z
Evidencni Cislo / File no: 49307/18-sukl




Defektni list objednavky
Pharmacium spol. s r.o., Staré nam. 8, 36301 Ostrov, IC: 26375290, DIC: CZ26375290
Objednavka 13354

Objednano 23.01.2018
Distributor Phoenix LV a.s./Plzen/

Objednaci kod Nazev Objednano Text defektu #
0129487 Concerta 18mg por.tbl.pro.30x18mg 4,00 Blokovéan - Ostatni 478653
0085265 Inspra 50mg por.tbl.fim.30x50mg 3,00 Tento vyrobek neni k dispozici. 478654
Zpréava od distributora:

Nevykryté 1é&ivé pripravky nema PHOENIX k dispozici. PHOENIX tyto [&¢ivé pripravky prabéZné objednava u svych dodavatell a drzitele rozhodnuti o registraci

vyzval k jejich dodani v objemu dle platné legislativy.

Defektni list objednavky

Pharmacium spol. s r.o., Staré nam. 8, 36301 Ostrov, IC: 26375290, DIC: CZ26375290

Objednavka 13354

Objednano 23.01.2018

Distributor Alliance Healthcare s.r.o.

Objednaci kod Nazev Objednano Text defektu #
8595006793572  Concerta 18mg por.tbl.pro.30x18mg 4,00 Tento vyrobek neni k dispozici 478653
1786749 Inspra 50mg por.tbl fim.30x50mg 3,00 Tento vyrobek neni k dispozici 478654

Zprava od distributora:

Vasi Lekarnici (Z




Fatr PVC po katalog LN LN [#] Dla Obklady Kardiolo a virt

&« c @ @ @ https://epin.phoenix.cz/concerta-18mg-portblpro30x18mg o @ v N @O =
G Google +Admin + nonRx.cz & Zbozicz @ Klasifikace Coinify = Phoenix FZ Alliance ﬂﬂTOPllst N Pharmos  a% CSOB24 @ MojeBanka @ Bakalafi .Yahoo Finance E E15.cz  § iDNES HN lhned @) Aktudlné D Lidovky.cz @ Novinky.cz »
~
ZELENA LINKA Lékéarna Koruna

PHOENIX DTP NABIDKY ALERGIE 800 800 830 FIS BURZA PRACE Staré namésti 8, 363 01 Ostrov

Iékarensiy velkoobehod. 5. 1.0.

9 Vas ucet 7 p Nakupni kosik| _

Katalog - VSechny kategorie v  fd t ] O\ 1300467 174481

a PHOENIX ¢

/9 AKTUALNI NEJBLIZSI ROZVOZ: Objednejte do 03. 02. 12:55 hod., my k Vam vyrazime 05. 02 v 06:00 hod.
nsleptits) » Concerta 18mg por.tbl.pro.20x18mg

NABIDKY Hlevni strans » HVLE » Ps

lantis (n:

et CONCERTA 18MG POR.TBL.PRO.30X18MG

Plo&né nabidky

Concerta 18mg por.tbl.pro.30x18mg

Individualni nabidky

» Nabidky s darkem Vyrobce: JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., BEERSE
» Soubé&zny dovoz Dodavatel: Janssen-Cilag s.r.o. divize Janssen <
» OhroZené expirace Kdd Phoenix: 002199249 D e —
» Bezlepkové potraviny  KOd Stikl: 0129487 WHVIHADNOD
Kod EAN: 8595006793572
KATEGORIE Kod VZP: 0129487
S Kdd PDK: 8595006793572
. Anassthatia ATC skupina: METHYLFENIDAT (NOGB
(lokalni) Dostupnost: neni skladem
S MJ/karton: 1 BAL /24 | N
» Anaesthetica oc oc oc .oc oc ocC |
(celkové) Praha Brno Plzei Sevétin Ostrava V’ﬁ:‘:(e
» Psychostimulantia X x 3¢ g2 X X 1,
nootropni lé€iva Budte
analeptika) Cena s DPH: 48642 K¢
» Analgetica, DPH: 10 %
worss oot o pfipraveni
s o Uhrada: 195,62 K& (Castecna)"
% & v
b Potraviny potravni  Doplatek: 415,08 K¢ na vsechny
sy, Doty sy Reguiace: 24 % (dagr marze) E———————————————
ve gLz g .
?"‘C»c PSY psychiatrie, détska a a psychiatrie, i - - e Vasi I—ekarnlc' (Z
» Caje a rostinné 1) priloha & 2 whiddky & 63/2007 Sb.: 1é&ivé pfipravky a potraviny pro zviastni Iékafské ticely, obsahujici Ieg’slat’vn’
pripravky 1écivou latku takto oznagenou,predepisuje lékar se specializaci v prisluSném oboru (dale jen odborny Iékaf)
= ; nebo Iékar prislusného specializovaného pracovisté, nebo na zakladé pisemného doporuceni odborného
» Zdravotnicke |ékare o3etrujici |ékar pojiSténce. Tyto 1éEivé pripravky jsou smiuvnimu zdravotnickému zafizeni hrazeny ze -
prostedky apod zdravotniho pojisténi 1) na recept, jde-li o poskytovani' ambulantni péce, 2)v zmenv, v

15:25

02.02.2018 EZ




katalog LN L [#] Diaz Obklady C Kardiolo

T c Q @& https://epin.phoenix.cz/concerta-36mg-portblpro30x36mg v O W ‘k INn 0 =
G Google ofjs Admin s nonRx.cz & Zbozicz @ Klasifikace Coinify “* Phoenix < Alliance [fl] TOPlist &N Pharmos &% CSOB24 @ MojeBanka @ Bakalaii | Yahoo Finance [[JE15.cz  § iDNES HN lhned () Aktuiiné @ Lidovky.cz @ Novinky.cz D
~

ZELENA LINKA Lékérna Koruna

Staré namésti 8, 363 01 Ostrov

PHOENIX DTP NABIDKY ALERGIE 800 800 830 FIS BURZA PRACE

Iékarensky velkoobehod. 5.1.0.

Vas ucet Nakupni kosik

Katalog v VSechny kategorie v  z tef 3 Q 1300467 174481
7446
a PHOENIX company

A9 AKTUALNI NEJBLIZSI ROZVOZ: Objednejte do 03. 02. 12:55 hod., my k Vam vyrazime 05. 02. v 06:00 hod.
coni 1é2ive, snsleotita) » Conoerta 38mg por.tbl. pro.30x26mg

mulantis |

NABIDKY Hlavni strans » HVLP » Psycho

ikt CONCERTA 36MG POR.TBL.PRO.30X36MG

Plogné nabidky

individudind nabiky Concerta 36mg por.tbl.pro.30x36mg

Nabidky s dérkem Vjrobce: JANSSEN PHARMACEUTICA NV, BEERSE ,_

Soub&zny dovoz Dodavatel: Janssen-Cilag s.r.o. divize Janssen

» OhroZena expirace Kdd Phoenix: 002199264 @VIHMIAODNOD
» Bezlepkové potraviny Kdd Sikl: 0129489
Kdd EAN: 8586005382027
KATEGORIE Kdd VZP: 0129489
SV Kdd PDK: 8505006793596
b ANsaaH i ATC skupina: METHYLFENIDAT (NOBBAO4) il
(lokalni) Dostupnost: neni skladem ly '; 5
v 30
. WJkarton: 1 BAL / 24 o0 ablet aprod L K e
» Anaesthetica oc oc oc _oc oc oc Y
(celkova) Praha Brno Plzeii Sevétin Ostrava V&a::e
» Psychostimulantia ) % % X X 4
(nootropni Iééiva BUd'te
analeptika) Cena s DPH: 833.21 K¢
» Analgetica, DPH: 10 %

antipyretica

X NDSC: 1.010,50 K&
iy Uhrada: 391,25 K& (&4stena)!!

Potraviny, Potravni Doplatek: 619.25 Ke na VgeChny
dopliky, Dopiiky stravy Regulace: 20 % (degr. marze) e Vasi Lékdrnici (Z

apod

- PSY psychiatrie, détska a a psychiatrie, iatrie - - re
b Caje & roafinng 1) piiloha & 2 whiadky & 63/2007 Sb. 1éGivé pripravky a potraviny pro 2a3tni Iékafské Gcely, obsahujici Iegls’atlvnl
pripravky 1écivou Iatku takto oznaéenou,predepisuje Iékar se specializaciv prislusném oboru (dale jen odborny |€kar)
g 3 nebo Iékar prisludného specializovaného pracovidté, nebo na zakladé pisemného doporuceni odborného
b Beravomicks |ékare oSetrujici |Ekar pojiSténce. Tyto I€CivE pripravky jsou smiuvnimu zdravotnickému zafizeni hrazeny ze

prostredky apod zdravotniho pojiSténi 1) na recept, jde-li o poskytovani ambulantni péce, 2)v Z énv,




katalog Obklady Kardiolo a Vit

&« e Q‘ ® & https://epin.phoenix.cz/concerta-54mg-portblpro30x54mg e 9 ﬁ i’ In @ =
G Google s Admin s nonRx.cz & Zbozicz @ Klasifikace Coinify = Phoenix < Alliance [fl] TOPlist &N Pharmos g5 CSOB24 @ MojeBanka @ Bakalaii | Yahoo Finance [[JE15.cz  § iDNES BN lhned (@) Aktudlné @D Lidovky.cz @ Novinky.cz
~

ZELENA LINKA Lékarna Koruna

Staré namésti 8, 363 01 Ostrov

OENIX DTP NABIDKY ALERGIE 800 800 830 FIS BURZA PRACE

\ékaranaiy veikoobohod. s.1.o.
\/ LEICILI A \VSechny kategorie v zde zadejte | z .j ‘\II;;()}!'E;‘ ll‘l?:iusm kosik| _
744,

AKTUALNI NEJBLIZSI ROZVOZ: Objednejte do 03. 02. 12:55 hod., my k Vam vyrazime 05. 02. v 06:00 hod.
NABIDKY Hlavni strans » HVLP » Psychostimulantis {nootropni légiva, snsleptika) » Concerta 54mg por.tbl.pro.30x54mg

IR CONCERTA 54MG POR.TBL.PR0O.30X54MG

e Mb,my Concerta 54mg por.tbl.pro.30x54mg
» Individualni nabidky
» Nabidky s darkem Vyrobce: JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., BEERSE
» Soub&Zny dovoz Dodavatel: Janssen-Cilag s.r.o. divize Janssen
» OhroZena expirace Kdd Phoenix: 002199280
» Bezlepkové potraviny  K6d Stikl: 0129491

Kod EAN: 8595006793619

KATEGORIE Kdd VZP: 0129491
S K6d PDK: 8595006793619
b Aneasiats ATC skupina: METHYLFENIDAT (NOSBAO4)
(lokalni Dostupnost: neni skladem
» Aminoacida MJ/karton: 1 BAL/ 24 L o on
A i oc
e s Praha Gmo Pieh Sevén Osrava VySOKe
» Psychostimulantia
ool Budte
analeptika) Cenas DPH: 120120 K¢
¥ Anaigetica, DPH: 10 % ve .
stpyreica NDSC: 142980 Ke pripraveni

e Uhrada: 586,87 K& (¢astecna)!

) Potavny, poauni DOPlatek:  842.93K¢ na vsechny
dopliky, Dopliky stravy  Regulace: 17 % (degr. marze) | & 1 akimici
opkiky, Dopliky.stravy Vasi Lekarnici (Z

apod

5 PSY psychiatrie, détska a dorostova psychiatrie, gerontopsychiatrie - - Vs
» Caje a rostinné 1) piiloha ¢. 2 whia3ky & 63/2007 Sb.: 1é€ivé pfipravky a potraviny pro 2via3tni Iékafské tcely, obsahujici Ieg's’atlvn'
pripravky leCivou Iatku takto oznacenou, pfedepisuje Iékar se specializaci v piisluném oboru (dale jen odborny |€kar)
7 nebo Iékar piisludného specializovaného pracovisté, nebo na zakladé pisemného doporuceni odborného
» Zdravotnické Iékare o3etrujici Iékar pojidténce. Tyto I&Civé pripravky jsou smiuvnimu zdravotnickému zafizeni hrazeny ze

prostfedky apod zdravotniho pojisténi 1) na recept, jde-li o poskytovani ambulantni péce, 2) v z énv,




From: Linhartové Miroslava Mgr. [mailto:Miroslava.Linhartova@mazcr.cz]
Sent: Friday, February 2, 2018 3:21 PM
To: Mgr. Petr Szonyi <petr.szonyi@pharmacium.cz>

Cc: Tomaskovd Alena PharmDr. <Alena.Tomaskova@mzcr.cz>; Kubitkova Petra PharmDr. <Petra.Kubickova@mzcr.cz>

Subject: Odpovéd - Oznameni o nedostupnosti Ié¢ivého pripravku

Vaieny pane magistre,

dovoluji si Vés informovat, Ze na zékladé Vaieho podani tykajiciho se problémd pfi objednévéni lécivych pripravkd INSPRA a CONCERTA u distributora, odbor farmacie oslovil drZitele rozhodnuti o registraci k vyjadieni ohledné dostupnosti predmétnych l&civych pripravka.

Zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci |é¢ivych pripravkd CONCERTA 18 MG TBL PRO 30 (k6d SUKL 0129487), CONCERTA 36MG TBL PRO 30 (kéd SUKL 0129489), CONCERTA 54MG TBL PRO 30 (kéd SUKL 0129491)- spoleénost Janssen-Cilag s.r.o., Praha, provéfil skladové zasoby l1é¢ivych pfipravki CONCERTA ve
spolupréci s oddélenim logistiky. Légivé pripravky CONCERTA jsou v sou¢asné dobé jak ve skladu spole¢nosti Janssen, tak na skladech distributordl. Sou€asné nebyl drZitel rozhodnuti o registraci lé€ivych pfipravkd CONCERTA informovan od zékaznikd o nedostatku téchto I&¢ivych pripravkd, ¢i pfipadné o jeho
zvysené potiebé.

Zastupce driitele rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku INSPRA 50MG TBL FLM 30X1 (kéd SUKL 0085265) - spoleénost Pfizer, spol. s r.o., Praha, sdélil odboru farmacie, ze nedoglo k zddnému pieruseni dodavek légivého pripravku INSPRA na trhu v CR.
Ze strany driitele nebylo zaznamenano ani Zadné hlaseni nedostupnosti pfipravku ze strany lékéren &i distributor(. Podle informaci, které mame k dispozici, byla v lednu primérna zasoba na distribuci 4,4 tydne. Aktuélni zasoba je na 3,5 tydne, co? je oproti ostatnim légivym pfipravkim spise nadprdmérna

hodnota.

VaZeny pane magistie, obratte se s Vaii objednévkou na distributora.

S pozdravem

Mgr. Miroslava Linhartova
oddéleni farmacie

LVL Ty MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
v 7l cesce repusLky

Odbor farmacie

Palackéhonam. 4,12801Praha 2

tel.ffax: +420 224 972 396/ +420 224 516 002

email: Miroslava.Linhartova@macr.cz, www.macr.cz

Vasi Lékarnici (Z




From: Mgr. Petr Szonyi [mailto:petr.szonyi@pharmacium.cz]

Sent: Friday, February 02, 2018 4:15 PM

To: Linhartova Miroslava Mgr.

Subject: RE: Odpovéd’ - Oznameni o nedostupnosti [€Civého piipravku

Dobry den,
dékuji za rychlou odpovéd na mé ozndmeni. Oviem néktera vyjadieni zejména distribucnich firem se nezakladaji na pravdé.

Ad 1) Concerta —ve chvili psani této odpovédi neni pro nasi Iékdrnu dostupnd Zadna sila pfipravku Concerta ani u distributora Phoenix ani u Alliance Healthcare (viz pfilohy).

Ad2) Inspra —zaéatkem nového mésice se u obou distributord Inspra objevila a nae objednévka byla uspokojena. Dle sdéleni obchodniho oddéleni spoleénosti Pfizer, spol. s r.o., Praha, zavazeji distribuéni spoleénosti zpravidla zatdtkem mésice. Vzhledem ke skladovym zdsobam v fadech jednotek kusd (viz
pfiloha) se nemize jednat o 3-4 tydenni zdsobu. Pfipravek byva zpravidla po 1. kalendainim tydnu v mésici pro 1ékarny nedostupny.

Samoziejmé je moZné, Ze distributofi uvedené pfipravky v dobé objednavky na skladé maji, ale nasim lékarnam je nedodaji, coZ je oviem v rozporu s novelou Zakona o Ié¢ivu platnou od 1. 12. 2017.
Prosim tedy o informaci na koho se mohu obrétit s pfipadnou Zadosti o pro3etfeni moZnosti poruieni zékona ze strany velkodistributor( I&¢iv.
Jesté jednou dékuji za soucinnost.

S pozdravem

Mgr. Petr Szonyi

Tel.: +420 603 523 127
Pharmacium spol. s r.o.
Staré namésti 8

363 01 Ostrov

www.pharmacium.cz
www.nonRx.cz

Vasi Lékarnici (Z




Od Linhartova Miroslava Mgr. <Miroslava.Linhartova@mzcr.cz> 1/

Predmet RE: Odpovéd - Oznameni o nedostupnosti Iécivého piipravku

49 Odpovédét 4y Odpovédét E® Odpovédét |~ = Preposlat Dalii +

6.2.2018 11:49
Komu Mgr. Petr Szényi <petr.szonyi@pharmacium.cz> |/

Kopie Tomaskova Alena PharmDr. <Alena.Tomaskova@mzcr.cz> 7, Kubi¢kova Petra PharmDr. <Petra.Kubickova@mzcr.cz> 17

Véieny pane magistie,
s adosti o pro3etfeni moZnosti poruseni zékona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech je potieba se obratit na Statni Ustav pro kontrolu 1é€iv, ktery v oblasti humannich 1é¢iv projednéva piestupky a provadi opatfeni pfi porueni povinnosti stanovenych timto zékonem.

S pozdravem a pfanim hezkého dne

Mgr. Miroslava Linhartova
oddéleni farmacie

w Ve "< MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
i Q T8l CESKE REPUBLIKY

Odbor farmacie
Palackéhonam. 4, 12801 Praha 2

tel.ffax: +420 224 572 396/+420224 916 002

email: Miroslava.Linhartova@mazcr.cz, www.mzcr.cz

Vasi Lékarnici (Z




Nasledujici snimky demonstruji typickou situaci, kdy jsou pripravky Atrovent, Pentasa a Forxiga dle
vyhledavani dostupné skladem. Vzapéti je vSak objednavka kracena.

‘ Vasi Lékarnici CZB
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ZELENA LINKA Lékarna Koruna

Staré namésti 8, 363 01 Ostrov

PHOENIX DTP NABIDKY ALERGIE 800 800 830 £iS CRiiEARALE

Iékaransky velkoobehod, 5. 1.0.

& Vas ucet 0 4 i kosil
LEICI I VSechny kategorie v zde zadejte hledan 4 O\ .g 13050:276 ?Da:u""' kosik, _
PHOENIX company e i
/) AKTUALNI NEJBLIZSI ROZVOZ: Objednejte do 19:55 hod., my k Vam vyrazime 27. 06. v 06:00 hod.
NABIDKY Hlsvni strans » HYLP » Bronchodilstantis, sntissthmatics » Atrovent N inh.sol.pss.200x20RG
b PEéttydné

v

Extra Prisms ATROVENT N INH.SOL.PSS.200X20RG

Plogné nabidky

v

Atrovent N inh_sol.pss 200x20RG Dt P

v

IndividuaIni nabidky
Nabidky s dérkem Vyrobce: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO.KG. INGELHEI
Soubézny Dodavatel: Boehringer Ingelheim DtP s.r.o.
OhroZen4 expirace Kdd Phoenix: 001319277
Bezlepkové potraviny  K0d Stikl: 0032992
Kéd EAN: 8590347000570
KATEGORIE Kad VZP: 0032992
Kdd PDK: 8590347000570
ATC skupina: |PRATROPIUM-BROMID (R0O3BB01)

v -

-

b HVLP
» Anaesthetica

APATYKA
SERVIS @

e, it g Pharmacy Software
» Aminoacida MJ/karton: 1 BAL /168 : }
a PHOENIX company
» Anaesthetica oc oc oc .oc oc ocC |
(celkova) Praha Brno Plzei Sevétin Ostrava V&a);(e

Psychostimulantia / / ‘/ \/ ‘/ ‘/

(nootropni l&iva,

Budte

analeptika) B&Zna cena: 040 K
Ma— CenasDPH: 10838 Ke Fi i
antipyretica = 5
e DPH: 10 % pripraveni
» IPLP NDSC: 144,20 K&
% v
» Potraviny, Potravni Uhrada: 144,19 K& (¢asteéna) na VseChny
dopliiky, Dopliiky stravy Doplatek: 0,01 Ké
e Regulace: 37 % (degr. marze) = 2 -
b Ca]e a rostlinné Iegl$latlvnl
pripravky L Va§| Lékérni(l (Z
» Zdravotnické MnoZstvi: | 1 Fidat do kosiku
prostredky apod x 5 ZménV’ Vv

14:37

26.06.2018 Es
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PHOENIX

Iékdronsky velkoobohod. 5. 1.0,

a PHOENIX company

NABIDKY

P&t tydni

Extra Prisma
Plo&né nabidky
Individudlni nabidky
Nabidky & darkem
SoubéZny dovoz

OhroZend expirace

- v r v ow v ow w

Bezlepkové potraviny

KATEGORIE

-

HVLP

IPLP

Potraviny, Potravni
dopliiky, Dopliky stravy
apod.

- -

Caje a rostinné
pripravky

-

Zdravotnické

-

prostredky apod
Kosmetika
Veterina

Suroviny a biecidy
Privatni sortiment

Hygiena, Domacnost

- v v v v v

Nové produkty

ZELENA LINKA Lékéarna Koruna

800 800 830 FIS BURZA PRACE Staré namésti 8, 363 01 Ostrov

DTP NABIDKY ALERGIE

Vas iicet . A
'E] as ice Nakupni kosik| _

LEiciI B ] Viechny kategorie v o\ 1300467

/A% AKTUALNI NEJBLIZSI ROZVOZ: Objednejte do 19:55 hod., my k Vam vyrazime 27. 06. v 06:00 hod.

VYSLEDKY HLEDANI

0% OP

* Stav disponibility, ktery vidite u jednotlivich obchodnich center je pouze orientaéni. Z technickjch divod( a vzhledem k mnoZsivi soutasné pfinlaSenych uZivateld (fadové stovky), k aklualizaci stavu zasob nedochaz
automaticky pfi kaZzdé objedndvee, ale v uréitich Easovich intervalech v Fadech desitek minut a2 hodin; v mezidobi tak miZe bit pipravek rezervovan & prodan jinému zikaznikovi. To, zda mame skuteéné zboZi na skladé
se dozvite zavazné aZ v okamiiku potvrzeni objednavky.

ViPharm

v"  Skademv uplynulyjch 30 dnech pouze tento tyden (Po-P4)

% Zaznamenan vipadeki-ky) v uplynulych 30 dnech

Hiedany termin atrove byl nalezen v 2 pfipadech v kategorii VSechny kategorie.

Skladem: Zobrazit Mfizka | Seznam | Dispo

Cena | Sniiena
5 cenas Doplatek | NDSC
DPH DPH

.~ »  ersg 8622 1442 10028 11470

Radit dle iméno: A-Z ~ Zobrazit| 50 v| poloZek na strance

Atrovent 0.025% inh.sol.1x20ml

AtroventNinh.sol.pss.200x20RG e | v v o4 10839 14419 001 14420

pripraveni
na vsechny

legislativni

zménvy!
1424
26.06.2018

CES

»

Vasi Lekarnici (Z
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/\ ZELEMA LINKA ., . LéekarnaKoruna
PHOENIX DTP NABIDKY ALERGIE 800800830 FIS BURZA PRACE Staré ndmésti 8, 363 01 Ostrov

\ékiranaky velkosbohod, 5. r.c.
- o . s
VEechny kategorie = Q r ,T::mpm kosik| _

\_/ Katalog ~
A AKTUALNI NEJBLIZSI ROZVOZ: Objednejte do 19:55 hod., my k Vam vyrazime 27. 06. v 06:00 hod.

a PH

company

DEKUJEME

Objednavka & 3004284413

Cislo obj. MEGA: 3180231684

Datum objednavky: 26. 6. 2018 14:27:18
Typ objednavky: PIN

Stav objednavky:  Castené knyto

Cena | _
e - e SR =
10 g Pl

000032890 Atrovent N inh_sol pss 200x20RG 108,39 5 Tento vyrobek neni k dispozici 54195

000105227 Clearblue EASY téhotensky test 1ks 69,04 1 1 Fl 0 69,04

Dékujeme za Vasi objednavku. Pfipadné darky obdrZite spoleéné s dodavkou.
Cena celkem s DPH: 610,99 K&

PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.0. Tel: +420 286 808 111, +420 272 077 111
I pérovné 945/7 Fax: +420 286 808 184, +420 296 808 185
102 00 Praha 10 - Hostivar Kontakt | Distribuéni p eni PLV | Hiadeni neZadoucich Gdinkd

Powered by nopCommerce

Vasi Lekarnici (Z
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ZELENA LINKA Lékdrna Koruna

PHOENIX DTP NABIDKY ALERGIE 800 800 830 FIS BURZA PRACE Staré namésti 5, 363 01 Ostrov

Iékaronsky valkoobehod, 5. 1o,

LEIEILT- R Zcchny kategorie O\ g:] ¥§‘§Dﬂg§t 43 r :téql;l:ﬂgikoiik -

} A9 AKTUALNI NEJBLIZSI ROZVOZ- Objednejte do 19:55 hod., my k Vam vyrazime 30. 05. v 06:00 hod.
NABIDKY . A
VYSLEDKY HLEDANI

PEt tydng 1 o P
Extra Prisma o

Plogné nabidky * Stav disponibility, kterj vidite u jednotlivich obchodnich center je pouze orientaéni. Z technickjch divodd a vzhledem k mnoZstvi soucasné pfinldZenjch ufivateld (fadové stovky), k aklualizaci stavu zasob nedochaz

Individugini nabidky automaticky pfi kaZdé objedndvce, ale v urditych éasovich intervalech v Fadech desitek minut aZ hodin; v mezidobi tak miZe byt pfipravek rezervovan i prodan jinému zakaznikovi. To, zda mame skuteéné zboZi na skladé

Nabidky s darkem se dozvite zavazné aZ v okamiiku potvrzeni objednavky.

Soub&Zny dovoz MYLAN
OhroZend expirace V" skademv uplynulich 30 dnech

pouze tento tyden (Po-Pd)

Bezlepkove potraviny X Zaznamendn vypadek(-ky} v uplynulych 30 dnech

KATEGORIE Hiedany termin forxiga byl nalezen v 2 pfipadech v kategorii VEechny kategorie. fa Vea tl-‘;-,
HVLP

- R . o e By
BLR Radit dle Zobrazit - poloZek na strince Skladem: [] Zobrazit Miizke | Seznam | Dispo e s ztoad

Potraviny, Potravni

doplfiky, Dopliiky stravy Cena s %:';::": Doplatek Objednat A Kc E

apod ] DPH v
2453320

f'.aje a rostlinné

pfipravky Forxiga 10mg por.tblfim. 90x1x10mg | o7 v L 3417,04 3 733-5'5: 172,25 395580 a

Zdravotnicke 126118

prostredky apod Forxiga 10mg por.tbl.fim.30x1x10mg . 440884 108556 - : 182 132300 H ———s
Kosmetika Elagika BRUSINKA g (1
Vetering 1) Uhrada ze zdravotniho pojisténi je vazana na zplisob poskytnutého oZetfeni - ambulantni & za hospitalizace, déle miZe byt koncentrovéna pouze do vybranjch zdravotnickyjch zafizeni. 4

Suroviny a biocidy
Privétni sortiment < ’
Hygiena, Domacnost

Nové produkty

Vasi Lekarnici (Z

8 EZE
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ZELEMNA LINKA Lékdrna Koruna

PHOENIX DTP HNABIDKY ALERGIE 800 800 830 FIS BURZA PRACE Staré namésti &, 363 01 Ostrov

\ékiranaNy velkagDEned, 51,2,
Vi aiet h . e
Katalog - | e Q 'E] 1;;0:;'79 r r;l;:(upnl kosik| _

)

(

a PHOENIX company

A AKTUALNI NEJBLIZSI ROZVOZ- Objednejte do 19:55 hod., my k Vam vyrazime 30. 05. v 06:00 hod.

DEKUJEME

Objednavka €.: 3004075719

Datum objednavky: 29. 5. 2018 17:36:04
Typ objednavky: PIN

Stav objednavky:  Mekryto

een n- [

000076645 Pentasa Sachet 2g por.gra.pro.60x2g 213580 Tento virobek neni k dispozici.

000091129 Fordga 10mg portblfim. 90x1x10mg 341704 2 V] 2 Tento vitobek neni k dispozici. 0,00

Dékujeme za Vasi objednavku. Pfipadné darky obdrZite spolecné s dodavkou.
Cena celkem s DPH: 0,00 K&

Vasi Lekarnici (Z

PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.o. Tel.: +420 296 803 111, +420 272 077 111
K pérovné 945/7 Fax: +420 296 805 184, +420 256 808 185
102 00 Praha 10 - HostivaF Kontskt | Distribuéni povoleni PLY | HidSeni nefadoucich Giinki

| Reklamaéni fad | Informadéni povinnost EET Powered by nopCommerce w
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A%} AKTUALNI NEJBLIZSI ROZVOZ: Objed
NABIDKY Hlsvni strans » HVLP » Antitheumatica, antiphlogistica, sntiurstics » Pentasa Sachet 2g por.gra.pro.60x2g

jte do 19:55 hod., my k Vam vyrazime 27. 06. v 06:00 hod.

vl PENTASA SACHET 2G POR.GRA.PR0O.60X2G 0% (0] o
Plogné nabidky

Soub&Zny dovoz Dodavatel: Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Dtp VI Ph arm

OhroZena expirace Kod Phoenix 002370691
ze tento tyden
Bezlepkové potraviny  KOd Stikl: 0119539 pou tyden (Po-P4)

Kod EAN: 7640128540984

Pentasa Sachet 2g por.gra.pro.60x2g DtP

KATEGORIE Kdd VZP: 0119539 APATYKA
MEviD K6d PDK: 7640128540984 SERVIS
v hotsatialice ATC skupina: MESALAZIN (A07EC02)
(lokaln}) Dostupnost: Skladem Pharmacy Software
5 AR MJikarton: 1 BAL /27 :
a F ENIX ¢ pany
» Anaesthetica oc oc oc .oc oc oc |
(celkové) Praha Brno Plzei Sevétin Ostrava V'):‘a):e
» Psychostimulantia X X X X 7
(nootropni léiva, ‘/ v. Bud te
leptika) i3 <
e Béina cena: 247727 KE
oo -snew Cena s DPH: 213580 K& = e
enas H
antipyretica 2 rl raven'
& DPH: 10 % p p
» IPLP NDSC: 251740 K&
. w
» Potraviny, Potravni Uhrada: 1 353,85 KE (Castecna)" na VseChny
dopliky. Dopliky stravy Doplatek:  1163,56 K& ]
?pcc o Regulace: 17 % (degr. marze) GIT gastroenterologie, détska gastroenterologie a hepatologie . - -
b Coie arostimé WT el legislativni
pfipravky N
» Zdravotnické Mnozstyi: | 1 dat do kosiku
v | S o
prostredky apod o zmen ,
b Rasmistika Pridat do seznamu pféani y'
b ietorina 1) pfiloha €. 2 whiaky €. 63/2007 Sb.: 1éivé pfipravky a potraviny pro zviastni Iékafské tcely, obsahujici Vaéi Lékarnici (7
» Suroviny a biocidy 1écivou latku takto oznacenou,predepisuje Iékar se specializaci v prisluSném oboru (dale jen odborny Iékar) asl LeKarnici
: nebo |ékar pislusného specializovaného pracovisté, nebo na zakladé pisemného doporuceni odborného
» Privatni sortiment Iékare oSetrujici 1ékar pojidténce. Tyto 1éCivé pripravky jsou smluvnimu zdravotnickému zafizeni hrazeny ze

Hyaiena, Doméacnost zdravotniho pojisténi 1) na recept, jde-li o poskytovani ambulantni péce, 2)v

Nové produkty v

@ o) S
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/\ ZELENA LINKA Lékirna Koruna
[~ 5 Eat] 953
PHOENIX DTP HABIDKY ALERGIE 800 800 830 FIS BURZAPRACE Staré namésti8, 363 01 Ostrov

Iékironsiy valkasbohod, 5. ..
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/% AKTUAL NI NEJBLIZSI ROZVOZ- Objednejte do 19°55 hod , my k VAm vyrazime 27_06_v 0600 hod_

DEKUJEME

Objednavka & - 3004284523

Cislo obj. MEGA: 7011529079

Datum objednavky: 26. 6. 2018 14:36:47
Typ objednavky: PIM

Stav objednavky:  Nekryto

ObEked e oK n fexteee

000076645 Pentasa Sachet 2g porgra.pro.60x2g 213580 Vijrobek neniv dostateéném mnoZstvi 213580

Zbozi, které obdrZite z jiné pobocky :
002370691 | Pentasa Sachet 2g por.gra.pro 60x2g | 1.00 KS | OC a1 (PHOENIX Praha ) | Obj. 7011529079 |
Dékujeme za Vasi objednavku. Pfipadné darky obdrZite spoleéné s dodavkou.

Cena celkem s DPH: 2 135,80 K&

==

Vasi Lekarnici (Z

PHOENIX lékdrensky velkoobchod, s.r.o. Tel.: +420 296 208 111, +420 272 077 111
K pérovné 9457 Fax: +420 2596 808 134 +420 256 808 185
102 00 Praha 10 - Hostival Kontskt | Di i / | His3eni nefadoucich Géinkd

| Reklamaéni st EET Powered by nopCommerce v
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Iékaramsiy velkoobehod, 5. 1o,
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company

NABIDKY
P&t tjrdné
Extra Prisma
Plo&né nabidky
Individuaini nabidky
Nabidky & darkem
Soub&Zny dovoz
OhroZend expirace

Bezlepkové potraviny

KATEGORIE
HVLP
IPLP
Potraviny, Potravni
dopliiky, Dopliky stravy
apod.
Caje a rostlinné
pfipraviy
Zdravotnické
prostiedky apod.
Kosmetika
“eterina
Suroviny a biocidy
Privatni sortiment

Hygiena, Domacnost

Move produkty

ZELENA LINKA Lékarna Koruna
Staré namésti 8, 363 01 Ostrov

800 800 830

LEICIL I /Zcchny kategorie Q .E] ¥;§0';:$t :‘Fé:(;;ni kosik | _

DTP NABIDKY Al ERGIE FIS BURZA PRACE

/A% AKTUAL NI NEJBLIZSI ROZVOZ- Objednejte do 03. 02. 12-55 hod., my k VAm vyrazime 05. 02. v 06:00 hod.

VYSLEDKY HLEDANI Ovosan cps.90

* Stav disponibility, ktery vidite u jednotlivich ocbchodnich center je pouze orientaéni. Z technickjch divodd a vzhledem k mnoZstvi sougasné piihlasenjch ufivatell (fadové stovky), k aktualizaci stavu zasob nedochazi

automaticky pfi kaZdé objednavce, ale v urditjch éasovjch intervalech v fadech desitek minut a2 hodin; v mezidobi tak mdZe bit pfipravek rezervovan Gi prodan jinému zakaznikovi. To, zda mame skuteéné zbodi na skladé 00/ o P
se dozvite zavazné aZ v okamziku potvrzeni objednavky. 0

1.2.2018- 30.4.2018
Hiedany termin inspra byl nalezen v 1 pfipadech v kategorii Vechny Kategorie.

Radit dle m Zobrazit m poloZek na strance Skladem: [/] Zobrazit Mfizka | Seznam | Dispo .
LA ROCHE-POSAY
LABORATOIRE DERMATOLOGIQUE

Cena Sniena
c%l:)aus Doplatek ‘Objednat

Inspra 50mg por.tbl.fim.30x50mg <1n <1n 831,29 63,11 94529 100840

CISTICI GEL
EFFACLAR 50 ml

@ hitps://epin.phoenix.cz/search?Q=insprafAs=true&Cid=08&Isc=true B - Q9% o @
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Katalog produktu

.alliance-healthcare.cz/wps/myportal

#&  Objednavani

DalSi odjezd na trasu je planovan na: 05.02.2018 06:10

Uzavirka vSech objednavek na danou trasu je vZidy 1 hodinu pfed odjezdem.

inspra | pouze skladem [ vyhledavat uvnitf textu [ 1 pouze NR

Vyhledavejte zadanim minimalné tfi znakd. Vyhledévat |ze v ndzvu produktu, ndzvu vyrobce nebo kédech SUKL, PDK, VZP, EAN.

Poéet nalezenych produktd: 1

Nazev produktu
. Cena s DPH R . s .
Vyrobce Skladem Zalozni sklad Uhrada ZP Dopor.cena Pridej V kosiku

Inspra 50mg por.tbl. fim.30x50mg 813,00 <10 ® 63,11 1.008,30 - 0

PHARMACIA LTD., MORPETH

L1

¢ Akce

B skiadem [ zalozni skiad [ Nedostupné

W oW |11 » w10 ~| P
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7. Na V4 setkani prezident(i ékarnickych komor zaznélo od prezidenta Madarska, Ze Ceska
republika je v Iékarenstvi 10 let za Madarskem.

‘ arnici CZ;

!Vai' Lék ’



Attila Horvath Sziklai ve své prednasce ukazal, ze pokud bychom se porovnavali

s Madarskem, tak jsme cca 10 let za nimi. Podobnym duasledkim liberalizace,

s kterymi se potykdme v CR — koncentrace lékdren do mést, uzavirani lékaren ve
venkovskych oblastech, ekonomické propady Iékdren, jejichz disledkem byla nizsi
kvalita poskytované péce — Celilo madarské Iékarenstvi v letech 2006-2010.
Zopakoval informace, které prezentoval na jarnim setkani V4 v Praze. Doslo

k povinné zméné majetkové struktury provozovatell Iékaren, kdy minimalné 51%
podil musi vlastnit [ékarnik. Tato zména legislativy nebyla Evropskou komisi
shledana jako nekompatibilni s evropskym pravem. Novinkou, kterou zde
prezentoval, a ktera je dGleZitd i pro CR, je fond venkovskych lékéren, z kterého je
podpora poskytovana cca 600 lékdarnam (v Madarsku je 2300 |ékaren). O priznani
podpory musi lékarny zadat (vyplnit Zadost) a dolozit napf. vysi obratu, pocet
oteviracich hodin ad. Vzhledem k vysledkiim Dohodovaciho fizeni pro rok 2019,
které predpoklada zrizeni fondu venkovskych Iékaren ve vysi 48 mil. K¢, muze byt
madarsky systém podpory inspiraci i pro CR.

‘@amr vi




8. Naméstek Filip Vrubel zamlCel napadnuti emergentniho systému EK.

‘ Vasi Lékarnici (ZB
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3 IR ef. Ares(2015)1448832- 01/04/2015
EVROPSKA KOMISE

A Genardini feditelstvi pro vnitini trh, primysl, podnikani 3 malé 3 stiedni podniky
Jednotny trh se zbozim
= Volny pohyb zbozi v nehar i ych oblastech
% Vedouci oddsleni ’

Brusel, 01.04.2015
GROW/C.2/RL/ml 2015 (2015) 1516231

J & A GARRIGUES S.L.P.

Pan Angel Givaja Sanz

Pan José Luis Buendia

Avenue d'Auderghem 22-28

1040 Brusel

jose luis.buendia@ garrigues.com
angel. givaja.sanz@garrigues.com

Piedmet: NPIF 2014/4141 (EU PILOT 5257/13/ENTR) — Vase stiznost proti
Slovenské republice, z duvodu omezovani volného obchodu uvalenim dovoznich formalit
pro léciveé pripravky

Vazeny pane, vaZena pani,

v souvislosti s Vasi stiznosti proti Slovenské republice jménem Evropské asociace distributori
1éciv (EAEPC), EU Pilot 5257/13/ENTR, Vas informujeme, Ze na zikladé ¢lanku 258
Smlouvy o fungovani Evropské unie (TFEU) rozhodla Evropska komise o zahajeni fizeni o
nespinéni povinnosti zaslanim formalni vizvy Slovenské republice (Cislo fizeni 2014/4141).
Komise dospéla k zavéru, Ze soucasny systém notifikace/autorizace, stanoven § 19a zakona
362/2011 Z z. o 1écich a zdravomickych pomuckach, je nepfiméfeny a je tedy v rozporu s
tlankem 35 Smiouvy o fungovani Evropské unie (TFEU), tim, Ze:

- zahmuje vSechny 1é¢ivé pfipravky urcené k pouziti u ¢loveka,

- vivozni zamér musi byt stimim organim oznamen s 30denim pfedstihem,

- oznameni musi obsahovat konkréti ¢isla Sarze,

- chybi kritéria, na jejichZ ziklad® muZe byt statnimi organy vyvoz odmitnut.

O dalsim v¥voji situace Vas budeme informovat.

S pozdravem
Raluca PRUNA
Kontakt:
Robert LINDENTHAL, Tel (+32-2) 299 63 28, grow-c2@ec.europa.eu
Evropska unia/C 1043 rmtelles'Bmssel'Brusei BELGIQUE/BELGIE - Tel. (+32-2)

2591111, Kanceldf: N105 03/063 - Tel, pnma Imka {#32-2) 259 83 28-Fax (+ 32-2) 286 76 79 qrow-c2 (ec.europa.cu)

Vasi Lékarnici (Z




EVROPSKA KOMISE
GENERALNIREDITELSTVI PRO ZDRAVI A BEZPECNOST POTRAVIN

Zdravotnictvi, ié&ivé pfipravky s inovace
Lécivé pripravky: kvalita, bezpeénost, inovace

na téma povi i stalé dodavky fesici problém s ned kem léki odsouhlaseny béhem ad-hoc technického
setkani Farmaceutického vyboru k nedostatku léki ze dune 25, kvétna 2018

Reakee na vy=vy ze strany Rady' a Evropského parlamentu® k sledovani implementace élanku 81 fa 23a]
smémice & 2001/83/ES’

Tanto dokumeant si klade za cil usnadnit implemantaci ¢linkd 81 a 23a smamice &. 2001/83/ES kodam Spoladenstvi o luménnich
18¢ivych pripraveich.

Obsshuje ¢asto kladans otazky a odpovidi tvkajici sa impl tace pravidal vziehujicich se na drZitels rozhodnuti o registraci a
velkoobchodni distributory 18éivych pfipravial. Naérodni prévni predpisynajsou timtonijak dotéany.

Tanto dokumant vychdzi z odpovidi élenskirch stati v dotaziku, ktery’ sa tikal opatfeni provademich na tizemi élaskych stath ve
véci éldnku 81 smémice c 200] B3ES a;mzbvlmzes]mnapodzmtoku 2017. V pripad potreby s2 pouzije prishind prawni uprava.
Dalsi infc o konkeétni rznich na nsrodnivrovni, jez byla pfijata za udelem fefeninadostatku 1&¢iv, 122 nalézt v prahladu
odpovédi na dotaznik zaslamy clenskvm statim, ktery vypracovala Komise,

Nazory vyjadrané v tomto diskusnim dokumantu napradstavuji formalni mterprataci prava Unia ani najsou pravné zavams. Vihradna
Evropsky soudni dwir smi vydat autoritativni viklad prava Unie.

Ustanoveni pravaich predpisu EU

V ¢lanku 81 se piSe, z2: DrZitel rodiodnuti o registraci lééivého prpraviu a distributori daného 1ééivého prpravhu shuteéné madéného
na trh élenského stam nmsi v ramei svych odpovédnost zqgjistit odpovidgjet a stlé dodavky daného 1ééiého pipravhu ldaman a
osobam zmocnémm vydavat lééivé prpraviy mak, aby byly poknyty porfeby pacienti v daném élenském staré Opatient k provedent
tohow cdlanku by méla bt navic odinodnéna na zikladé ochrany vergmého =dravi a byt iméma cilion tkové ochrany v sonladn
s pravidly Smlowny, zgjménas témi, ktera se fkajivolného pohybuzboii a hospodarské soutée.

Clanek 23a uvadi, ze: Prestane-li bit pitpravek madén na trh nékirého dlenského stam, af ji2 docasné, nebo mule, ozndmi o drsitel
rozhednuti o registraci piisiuinénm organu whoto élenského s Pokud vijimecné okolnosti, nust by't takové ozmament
uéinéno ngjmené dva mésice pred preruionim wvadéni pripravku na mh. DrZitel rozhodnuti o registraci nvédomi prishuiiny organ o
diivodech makového kroku v souladn s €1 123 odst. 2. Na Sadost prisinsného organu, zgiména v somvislosti s farmakovigilanct, podyme
dritel rozhodmutt o registraci piisiunému organu veikeré iidaje ykajict se objenm prodeje lécivého pipraviu a veikeré udaje, keré
ma k dispozici, tvkajict se objemu predspisovant.

Jake maji drzitelé rozhodnuti o registraci povinnosti ve vztahu ke stalé dodavce?

Drzitel rozhodmti o ragistraci j2 povinan zsjistit dodévku v dostatainém pradstilu a v dostatednam mmostvi ek sby pokryl poptiviu
pacienti v &lenském stitd. Za tmto videlam musi dezitelé mimdnuu 0 reznstﬂ.c: upstt! sﬁlwu dodavku, jeZ pokrvje potrebu
velkoobchodnich distributerd 1&ivich pripravial (véetd full-lna distrik . tady d lemiho sortimantu) a osob
zmocninvch vydavat 18¢ivé pipravky vefzjnosti Drzitlé rozhodmti o rgistraci musi byt zviast obemtmu produktl, u kterich
(nsbo u jejichz ¢dsti) virobni proces zévisinajedindm zafizeni (napf. jediy zdroj surovin, jediny virobes uéimé lafky, jedmy virobes
hotového produktu n=bo jadiné misto propoustini sarza). Drzitel rozhodmuti o registraci musi bit zvI&e obazfetny tam, kda uvadina
teh 1&¢ivé pipravky, u ktarych neni k dispozici altarnativa nsbo pro né je jen 3 mnoZstvi atemativ, a kdy by pramseni dodavek
mohlo ohrozit vefejns zdravi, kuprikladu se jadna o 18¢ivé pripmvkyna

\etmslr.\ sethéni ministel zdsavotnictl, neformélni EPSCO -Zdsavotniagenda 3.4.1jna2016

) suropa ausides 'gatDoc. dotp=REPOR T& rafarance=AS-2017-0040& format=30MI &langusse=EN s
2001/83/ES Evropskaho parlamentu a Rady zadna 6. listopadu 2001 o kodaxu Spoladenstvl tykajicim 32 huménmich 166ivych pripravi
(Ut. vést. OJL 311, 28.11.2001, 5tr. 67)

ZivotohroAyici stravy, zésadri’ nebo zéldadni [6&ivé piipraviy’ (laupf. vakeiny). U tichto produl mohou prishiiné orgdny vvzadovat po
drzitalich rozhodnuti o ragisteaci, aby vypr li planpravance nedostatku v rdmei svépovi j zajistit stloudodavku.

Ctame-li &lanky 232 a 81 dohromady, musi dr¥itelé rozhodnuti o jakakoli praruseni dodavky 1ééavirch pripmvid
v dostateénam pradstiu (alespont dva mésica predam). Toto oznameni musi obsshovat pfadeviim tdaje o objamach prodajz a objenm
pradepisovani 1iéwych pripravkil a tam, kde je to momé, se uvedou také alemativni 18¢vé pripravky. Musi taktdZ obsshovat
informace o odhadované dobé trvani premuiani dodavek jakozinap 3 opatreni vadouci k viteiani dané situace. V tomto omamani
by se rovnd2 mily podrobn$ popisovat diivody pro toto premiieni, sby tak pFishuimy oresn mohl vzniklou sitaci vvhodnotit Clansks
staty mohou taktdZ po deZitelich rozhodnuti o registraci pozadovat, sby poskytovali tdsje o objemech prodsjz a objamach
predapisovani 1é¢ivich pipravki, abytak mohly sladovat nedostatky na svichtrzich.

Jakeé jsou povinnosti velkoobchodnich distributori ve véci povinnosti stalé dodavlky?

Velkoobchodni distributofi musi zajistit stilou dodaviku Ekémildim a osobdm &nym vydavat verajnosti 1é¢ivé pripravky, sby
bylo moimo pokeit potfeby pacienti na tizami, kde distributor plisobi. V zivislosti na ulozanych zévazeich poskytovat vefajné shizby”
v ¢lanském statd (Slenskych stitech) miZe byt velkoobchodni distrbutor pozadan o dodsni viech (v pripads full-lne velkoobchodd,
tedy velkoobchodl prodivajicich komplatni sortimant) nsbo &dsti predem stanovanych 1&8ivirch pripravil v pravidalmych intervalech
(napriklad damd) pro specifickou 3pi oblast. Valkoobchodni distributofi mohou dodavat osttmim valkoobchodnim
distril im podls své schopnosti dostit ulozeny za\sdmm poskytm at varejné sluzby a vvhovét poptaves ldkdren a osob
zmocninychk virdsji léé¢ivich pripravial vafajnostina isnamtizemi, ktard spadd do jejichkompatence.

Jaka jsou omezeni jejich povinnosti?

Omezzni povimosti driteli rozhodnuti o ragistraci a velkoobchodnich distebutord musi &lansks stéty vyhodnotit pfipad od pipadu.

Priklady, kdydriitals rozhodnuti o ragistraci nammsi nutn@nést odpovadnost:

- vidomé nezepri¢ininé nadostatty zplsobané eportam/dodévkou, kterd realizoval distributor 1éénch piipravidl jindmm
zakamikovi v jmém élenském statd (oviam za pradpokladu 2= tanto distributor realizoval b&mé objednavky, kters
odpovidaji velikosti trhm dansho ¢lenského stitu);

- nedostafcy zpisobmé zvi¥enou poptévkou vyvolmou nedostaficam alternativniho lééivého phipraviu vyrébindho jmou
spolecnosti v élenskam stats,

Velkoobchodni distributefi namusi nutn# nést odpovadnost, jestlize si drziteld rozhodmuti o egistrci nevytvosi d &é zésoby
1&¢iv¥rch pripravkd, ktarymi pokeyji potrebylékdrennebo osob zmocninychvyddvat vefajnosti lé¢ivépripravky v lenském stdts,

Mize ¢lenshy stat zavést omezeni na dodavku Eki subjeltim v jinych ¢lenshych stitech EU, aby zmirnil riziko nedostatku
lééivych piipravka?’

Clanské staty mohou pfijmout opatrani pro i nadostatkn 1éévych pripravkd nebo jeho vyteiani, jmiz omezi volny pohvb
zboziv mimei EU” Orgdny &lenskych stith mohou omezit dodavku 1&ivych piipravial subjektim v jins élanské zemi EU realizovanou
valkoobchodnimi distributory a mohou vyZadovat oznameni o takovychto dodavkach nsbo jejich povolani v pradstilm, pokud takovito
omezani jsou zdivodnitalnd jako vhodnd, mitnd a pfiméfend k ochmné ivota a zdravi osob tim, 2a se pipadnému nadostatlu léénych
piipravkd zabrani” Momosti omamani a povoleni by se mély vyuzivat pouza u tich léénych piipravial, kterich je jiz nadostatek nebo
u nichz nadostatek hrozi, pfi¢am? ja potiaba vzit v Gvshu altamativni zpisoby1achy.

Omezani dodévek mimo ¢lensks staty s2 mmsi prijmat na zaklad2 ich vefzjné dostupnych a nadiskeiminacnich kritérii

ktard budou piedsn médma skonomickym subjektim, sby se tim zajistilo, 22 predmétd omazani nsbudou splizovana svévolna Proti

rodwdnuh organt lenslkych stéth musi byt momo se odvolat u prisluinych nérodnich spravnich nsbo soudnich orgni. Proti
kémukoli rozhodmuti o odmitmsti axportu musi bt moino se odvolat.'’

Kc= J= toto dafinovano na narodni trovn nebo uvadanoy dokumentupfipraw amEvrop&onlela VOu aZenturon
www.emaeuropa sudocs/en GB document librany/Other 201401 WC 500150381 5

h R, mhmr.t madicines’ r.«m‘.’:)l 20th essential mad-list/en'

&t ulod aloobchodmm T aby stals zajidovali sdekvami soiment 1évich ppravicly aplndi tak pozadavky padficks
i arzalizovali pomdo\snddoda\h za velmi kedtkou dobu v \.el=pt=aneu:ecbla.u

Obad mjako V¥vozul omezani®

» Spolaina soudmi rozhodnuti C-46806-C478/06, odst 75

Viz élénak 26 Smlouvy o fungovani Evropsks unia
~Rozsudsk v pripadu Canal Satélits Digital, C-39099
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S : acinebo izatni postupy musi byt imamsé trvani a nakladim, kterd v jajich dusladin vanidmou, sby tak subjakty
neodrazovaly. Informace pozadované od distributoni se musi omezovat na nazbyiné minimum potfebné pro wéinéni mfommovaného
rozhodmti (napf. mnozstvi produktupro export/dodéviu, ndzav1ééivichptipravial).

Omezzenidodavak prolédivé pripravky konkrsna uvedans v lze povaz zavhodns, jestliZe tento seznam:
- satykd pouze lé&ivich pfipravial, u ktarichjz nedostatak pravdipodobny nebo jisty, naprillad 1é¢ivich pripravia, unichz
dostupny objemnasplinge aktuslni potfeby pacianti v élenském stats;
- jasestaven dle predem znamych kritédi;

- zohladnujz dostup 1t ivnichlééebmich moznosti v élenském stats;
- jaravidovédnv pravidalnychintarvalach a zohladinjs najnovijsi udalosti nabo rizika nadostatku lééivich pfipravii pro
verejné zdravi;

- rozhodmti implemantujici jeho aplikaci jsoupfijiména v pfimifenélhitia
R

- rozhodmti mohoubyt napadmita piadpi vmi spravnimi organynebo soudy.

Vasi Lékarnici (Z




\g—.? A E Eﬁ l-—, :j.z:sf.i;‘c.o’.::\.‘f?p".l't:\'rh.c"\tr»bum'l‘l lédiv
v/ 28163 Kos Ce y

AROCUMT EVIORIICR el PARUTORS LIV

Emergentni systém spojeny se zakazem exportu léCiv porusuje pravo EU

Asociace evropskych distributort 1€Civ (AEDL) se domniva, stejné jako sesterska Evropska
asociace euro-farmaceutickych spolefnosti (EAEPC), Ze slovensky model zaloieny na
pfedchozim pisemném povéfeni (tj. povoleni) konkrétniho exportujiciho distributora od
Driitele rozhodnuti o registraci {MAH), porusuje ¢lanky 35 a 36 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (SFEU, TFEU).

EAEPC dorucila formaini stiZnost proti slovenskému Zdkonu o liekoch Evropské komisi
v 12.2016. Tato stiznost byla oficialné uzaviena Evropskou komisi, DG GROW v 05.2018.
Komise nedoila k zavéry, ie je slovenska legislativa v souladu se lanky 35 a 36 Smlouvy 0
fungovani Evropské unie. Naopak bylo fefeno, Ze Evropska komise nepovaiuje slovensky
model za vhodny. Komise ve svém dopisu pfed uzavienim pfipadu (tzv. pre-closure letter) ze
dne 30. ledna 2018 adresovany stéZovateli, tj. EAEPC, pfimonapsals, Ze slovenska legislativa
predstavuje poruseni Clanku 35 Smiouvy o fungovani Evropské unie. Komise se jasné
vyslovila, Ze systém predchoziho souhlasu DrZitele rozhodnuti o registraci 1éCiva s jeho
wywozem, zavedeny zakonem, predstavuje opatreni, které m3 rovnocenny GCinek jako
minoZstevni omezeni wyvozu léivych pripravkG podle lanku 35 Smiouvy o fungovani
Evropské unie. Komise dale poznamenala, Ze se situace jevi de facto jako upiny zdkaz
exportl a to pravé z divodu poZadavku na distributory mit predchozi souhlas Driitele
rozhodnuti o registraci, tedy soukromého podnikatele, ktery ma primarné zdjem na
zabranéni paralelni distribuce a neudéleni jakékoliv takového souhlasu. Ve svém posouzeni
vztahujicim se k clanku 36 Smilouvy o fungovani Evropské unie Komise dale uvadi, Ze i kdyz
uznava legitimni cile slovenskych orgdnd zabranit nedostatkim a urita opatfeni mohou byt
za timto Ufelem odlvodnéna v souladu s &lankem 36 SFEU, Komise nepovazuje tento
specificky mechanismus zakazu vyvozu za vhodny a nezbytny.

Komise doporuCuje obrdtit se na narodni soudy, které musi GCinné prosazovat pravni
predpisy EU. To se také stalo a proti Siovenské republice byla podana prvni Zaioba po té, co
bylo v zakonné Ihiité o tomto zadméru informovano jejich Ministerstvo spravodlivosti.

Statutarni zastupce AEDL PharmDr. MUDr. Jan Simon upozornil, e dne 25. kvitna 2018
vydala Evropska komise “Dokument na téma povinnosti stalé dogdavky fesici problém s
nedostatkem 1€k3” V tomto dokumentu Komise po dohodé se zastupdi clenskych stath EU
véetné viady Ceské republiky stanovila doporuceni, jak tyto situace fesit. Z materidlu je
veelku patrné, e legislativa clenského statu miZe omezit volny pohyb zboZi, ale musi byt
naplnéna fada podminek. Mélo by jit o Casové omezené opatieni, tykajici se konkrétnich
produktd, u kterjch hrozi nedostatek na trhu. Nesmi byt zdroven toto opatfeni
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diskriminujici, tzn. nesmi zwyhodnovat nebo znevyhodriovat jednotlivé GCastniky trhu.
Zaroven by o takowych opatfenich mél rozhodovat stat nebo jim povérena autorita.

Na zakladé vyie uvedeného AEDL £3da, aby byl v pfipravované novele navrien jiny model na
zmirnéni nedostatkl 1é¢iv na tzemi Ceské republiky, ne¥ je model slovensky. Navic
Ministerstvo zdravotnictvi i SUKL v posledni dob& oteviené vici verejnosti hovori o tom, Ze
exporty jsou pficinou nedostatk( 1&Civ fadove u 10-15 |éCivych pripravkl, co? jasné dokazuje
disproporcionalitu slovenského modelu, pokud by byl aplikovan u nds. V souCasné dobé
pouZivané feseni zakdzat exporty formou predb&iného opatieni obecné povahy vydavaného
MZd je dostatecné GCinné a pro feseni plné postacujici.

Prijmuti ,slovenského modelu” omezeni export( €Civ by s jistotou vedlo k mnoha Zalobam
viici Ceské republice o ndhradu $kody a to okamiZité po zacatku platnosti tohoto zakona.

V Kostelci nad €L 12.10.2018 PharmDr. MUDr. Jan SIMON
statutarni zastupce AEDL
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9. Naméstek Filip Vrubel neuvadi financni a administrativni narocnost zavedeni tohoto
modelu pro lékarny.
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Provozovatelem emergentniho systému na Slovensku ISEDO je spole¢nost PHOENIX
Zdravotnicke zasobovanie, a.s.

Kdo bude podle ndméstka Filipa Vrubela provozovat tento systém v Ceské Republice?
Ovladnuti monopolni distribuce dodavek Iékl? Bez vybérového fizeni?

Pritom mame platny zakon, ktery nepotrebuje takovyto zasah do Iékarenstvi! ProC ho
nikdo na distributorech nevymaha? ProC naopak novela zakona, s kterou pfichazi
namestek Filip Vrubel této povinnosti distributora zbavuje a posili postaveni monopolni
distribuce, ktera navic vlastni své retézcové lékarny?

https://ct24.ceskatelevize.cz/domaci/2477437-lekarny-si-stezuji-na-chybejici-leky-a-
chystaji-zalobu-na-distributory
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10. Naméstek Filip Vrubel nekond ve prospéch Ceskych lékarnikd. Uvadi sice podporu
nemocnicnich l1ékarnik(/zneuziti svého postaveni - logické jsou zaméstnanci ministerstva,
zaroven jsou ale i ¢lenové Ceské lékarnické komory, ktera vétsinové navrh predlozeny
nameéstkem Filipem Vrubelem odmitla.
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Nemocnice nakoupily |éCiva za 5,5 miliardy bez soutéze, stejné |éky

porizovaly i s mnohonasobnymi cenovymi rozdily
Tiskova zprava ke KA ¢. 16/28 — 20. 11. 2017 (aktualizovéana dne 19. 1. 2018)

Nejvyssi kontrolni Urad se zaméril na hospodareni tri vybranych nemocnic v letech 2014 az 2016, jednalo se o
Nemocnici Na Homolce, Fakultni nemocnici Ostrava a Fakultni nemocnici Plzen. Kontrola se zabyvala zejména
nakupem léciv, zdravotnickych prostfedkl a nékterych sluzeb. Odhalila pfi tom nedostatky tykajici se zpUlsobu,
jakym nemocnice |éCiva a zdravotnické prostfedky pofizovaly. Kontrolori také vybrali vzorek 44 shodnych léCiv a
132 identickych zdravotnickych prostifedk( a porovnali ceny, za které je tyto nemocnice nakupovaly. Porovnani
ukazalo, Ze nemocnice nakupovaly shodna léciva a zdravotnické prostredky i od stejnych dodavatel(l za rozdilné
ceny, v fadé pfipadl Slo o mnohondsobné, v krajnim pripadé az desetindsobné rozdily.

V letech 2014 az 2016 nemocnice nakoupily léCiva za vice neZ pét a pUl miliardy korun bez zaddvaciho fizeni,
casto formou nakupu primo od vyrobcl ¢i distributort. Ve vétsiné pripadl tato |éc¢iva nakupovaly bez
jakéhokoliv smluvniho vztahu, jen na zakladé objednavek. Napriklad Fakultni nemocnice Plzen nakupovala v
roce 2016 léky od vice nez 200 dodavatel(, pisemnou smlouvu uzavrela ale jen s 34 dodavateli. Podobné tomu
bylo i u ostatnich nemocnic.

Podobné postupovaly nemocnice i pti ndkupu zdravotnickych prostredk(. V letech 2014 az 2016 nakoupila
Fakultni nemocnice Plzen zdravotnické prostredky za vice nez 1,2 miliardy korun bez zadavaciho fizeni.
Nemocnice Na Homolce zase nakoupila zdravotnické prostredky za 2,6 miliardy témér vyhradné prostfednictvim !Va

$i Lékarnici (Z
své dcefiné spolecnosti bez soutéze. V pripadé nakupu jak léCiv, tak i zdravotnickych prostfedkd takovy postup
predstavuje netransparentni praxi, ktera jde proti principdm efektivniho a hospodarného nakladani s verejnymi
penézi.



Kontrolofi se také zaméfili na pofizovaci ceny vybranych |éCiv a zdravotnickych prostredk(. U kontrolovaného
vzorku 44 léciv nasli v 38 pripadech rozdily v cenach, za které jednotlivé nemocnice identicka |é¢iva nakupovaly
— jednalo se jak o rozdily v fadu jednotek procent, tak o mnohonasobné odliSné ceny. Mezi ty nejvyraznéjsi patri
napriklad nakup antibiotického IéCiva Amikacin, kde byl cenovy rozdil desetinasobny. Amikacin nemocnice
pofizovaci cenou 770 korun za baleni a nejvyssi porizovaci cenou 2 125 korun témeér trojnasobny. U [éCiva
Avastin dosahl rozdil dvojnasobku — 15 620 korun za baleni oproti 30 953 korunam. V kontrolovaném obdobi
dosahovaly primérné rozdily v cenach za stejnd Iéciva zhruba 50 procent.

Podobné tomu bylo i u nakupovani identickych zdravotnickych prostfedk( — kardiostimuldtoru, kardioverterd,
stent( ¢i napfriklad chlopni. Napfiklad v roce 2014 kontrolované nemocnice nakupovaly identicky stent, v tomto
pripadé i od stejného dodavatele, za 16 374 korun, ale i za 59 932 korun. Rozdily nalezli kontrolofi ale napriklad
také v roce 2015 u dodavek identického katetru (také od jednoho dodavatele), ktery nemocnice pofrizovaly za 2
450, ale i 15 937 korun.

Ceny léciv a zdravotnickych prostifedkt ovlivnily také finanéni bonusy, ¢asto poskytnuté dodavatelem napfiklad

pri odbéru vétSiho mnozstvi zbozi i splnéni jinych podminek. Jaka byla skutecna cena lIéCiv a zdravotnickych

prostfedkd po zohlednéni finanénich bonust, NKU ovéfit nemohl kvali zplisobu, jakym nemocnice bonusy vedly

ve svém Ucetnictvi. Z tohoto dlvodu nelze ani ovéfit, k éemu penize z téchto bonusl pouZily. Nemocnice sdélily,

Ze je pouzivaji napfriklad pro uhradu zdravotni péce u podfinancovanych obora. V nékterych ptripadech byly

bonusy dohodnuty jen Ustné. Obdrzené ¢astky z bonusi nemocnice také nezohlednovaly pojistovnam ve

vyuctovani poskytnuté zdravotni péce. Bonusy za roky 2014 az 2016 se u kontrolovanych nemocnic pohybovaly ﬁ
od 127 do 491 milion( korun a mély vyznamny vliv na jejich hospodareni. Vasi Lékdmici (Z




NKU také provéfil, jakym zplsobem Ministerstvo zdravotnictvi plnilo roli zfizovatele té&chto nemocnic. Zjistil napfiklad, Ze v
letech 2014 az 2016 resort proved! jen jednu verejnospravni kontrolu u téchto nemocnic, i to, Ze chybi ucelena koncepce pro
fizeni a rozvoj nemocnic obecné.

Zdroj: https://www.nku.cz/cz/pro-media/tiskove-zpravy/nemocnice-nakoupily-leciva-za-5-5-miliardy-bez-souteze--stejne-
leky-porizovaly-i-s-mnohonasobnymi-cenovymi-rozdily--id9172/
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Aktivisté kritizuji zakazky budéjovickeé
nemocnice, ta chyby popira

Aktualizace: 26.07.2018 17:29 Vydano: 26.07.2018, 09:21

Zdroj:
https://www.ceskenoviny.cz/zpravy/aktiviste-

kritizuji-zakazky-budejovicke-nemocnice-ta-
chyby-popira/1646193

o

-
Nemocnice Ceské Budéjovice podle platformy Rekonstrukce statu zadala za deset Koupit
mésicu verejné zakazky v hodnoté 200 “ril"n korun jediné firmé bez soutézi. foto
Upozornit na kazdou z témé&f 700 zakazek Ufad pro ochranu hospodafské soutéze

(GOHS) je nakladné, proto aktivisté 26. tervence pred sidlem Gfadu v Brné uspofadali
happening. Podnét ke kazdé jednotlivé zakazce by pisa t le stal 10.000 korun. Vasi Lékarnici (Z
Celkové by si tak poplatky vyZzadaly skoro sedm miliond korun. Rekonstrukce statu

doufa, Ze po dnednim happeningu se (fad na ceskobudéjovickou nemocnici a obecné

na zdravotnické zakazky vice zaméfi z vlastni iniciativy, fekla CTK mluvéi platformy

Tereza Kristofova {(druha zprava). CTK/Tomandl Jan
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Tlak ekonomickych skupin na stat potvrzuje i BIS

Spoleénym jmenovatelem je fakt, Ze stat neumi Celit silnym zajmovym skupindm. Rizeni statu je pod silnym tlakem
ekonomickych skupin, které maji jasné formulované zajmy, zameéstnavaji nejlepsi pravniky a dalsi odborniky, aby tyto zajmy
prosadili,” napsal Kala Zemanovi. Konkrétni priklady doklada vyctem, jak stat kupuje za dramaticky rozdilné ceny stejné druhy
|ékd, zdravotnické techniky Ci predrazené IT systémy.

Intervenci ekonomickych Zralokd do fizeni statu potvrzuje i Bezpecnostni informacni sluzba. ,V tomto je BIS s prezidentem
NKU zajedno, obdobné informace se opakované objevuji v nagich vyroénich zpravach,” sdélil serveru Lidovky.cz mluvéi sluzby
Ladislav Sticha. Podle né&j orgdny exekutivni moci maji tyto poznatky k dispozici. ,Nase zkuSenost je takova, ze soucasny
premiér podle vieho nase informace bere vazné,” podotkl Sticha.

Zdroj: https://www.lidovky.cz/domov/desive-cteni-stat-je-pod-tlakem-ekonomickych-skupin-napsal-sef-nku-
prezidentovi.A180725 110212 In_domov_jho

‘ Vasi Lekarnici (Z
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11. Nutnost zavedeni novely Zakona o |éCivech, ktery vstoupil v platnost 2017
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2




ASDCIACE NEMOCNIC CESKE REPUBLIKY
Argentinska 38/286, 170 0Q-Praha 7
TEL 234 255 143, e-mail: ancr@vin.cz

V Praze dne 8 listopadu 2014

Vazeny pane poslanée.

mezirocne vzroste v Ceske republice pocet pacieniw. kiefi vyzaduji centrovou péi. tedy
ihovativai a finanéné nakladnou peci, o 10-12 %. Jedna se o diagnozy, jakymi jsou rakovina.
roziroulend skierozs a fada dalsich smnelnveh choroh Niklady zdravotniho systemu na
jejich Ié¢hu tak prudce costou, Cilers ministerstva zdravotnietvi je zajistit udrzitelnost
tinancoviani o nakladne lechy a zachovar jef) dostupnost pro viechny pacienty, keeff ji
potfebuji. Reseni spatfuje MZ v aktuiine projednané novele zakona o ledivech.

Situace, Rdy by kvali nemravnym ziskum farmaceutickvch firem byla ohrozena dosrupnost
poticbnych lekis pro pacienty s vdznym onemacnénim. je nepiijatelna. Proto podporujeme
prosazeni novely zakona o [edivech, kterad tuto situact fedi.

Dosud je regulace maximalni ¢eny provadéna Stamim Ostavem pro kontrolu léciv, a to
vintervalu 3 let a vyse Tato prodleva je ale prilis diouhd a nedochizi tak k dynamickému
pohsbu cen jako vostatnich zemich Eveopske unie Soucasny mechanismus v CR
auomaticky smAuje tzy. referenéni cenu hiosimilars o 135 % a generik 0 32 %, Navrhujeme.
aby sniZeni ceny byvie do budoucna u Biosinilars o 30 % a u generik o 40 "o, o2 by ceskemu
zdravowmictvi prineslo Sehem 18 (et dsporu vice nez 1.5 miliardy Korun,

Ve vétding zemi Eviapeke unie jsou ceny biosimijars na. mnohem niz$i urovai a kie ajl
mnolem rychicji nez v Cesie republice. Jako pfiklad lze uvest Dansko. lesko, ale | Slovensko
Jednim z il novely zikona o lééivech je edy snizeni pakladd na biosimilars, a 10
mechanismenm: poklesu maximalni ceny (12 pi vstupu do ssstému uhrad zé zdravomniho
pojistent Lspory nejenze pfnesou finanémi prostiedky pro wstup inovativoich 1éku do
PVOEZ 2u4jist mozaost fetby mnohem vy3Simu poctu pacientd.

iednotlivyceh oblasti. ale

{bracime: se na vevuvislostt s projednavanim vladniho ndvehu novely zakona ¢

3782007 Sh, o legi 140 zmenach aekterych souvisejicich zakond (snémovni tisk ¢ 7061,
Ktere v soucusng dobke probind ma pudé Poslanecke snémov ny Parlamentu CR a jehoz teeti

Cleni je zatuzenn na poradu aktudlng schuze Poslanecké snémosy n

Poslunecka sm ments: CR by meéia K uvedenému viadnimu navrhu zikona
projednivat pos th pestiusee laroslava Keakory, & SD 4915 Ktery pavrhuje
menit nenl § 7T odst | opsm. by zdkena (hod 320 viadniho navehu) a zaruduje dodin

Vol

[éctvach phiprasky lekdrnam v CR
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Argantinska 38/286, 17000 Praha 7
TEL 234 256 143 e-mail: ancr@vfn cz

Stran wvedencho  pozmétovaciho  navrhu  jsme  zaznamenali mnoho  medidlnich a
antormaciich” postoju snad remed Kazdeho. vyima téch nejdulezitéidich. a to zastuped
ch zaftzent, herd jeding s uvedenymi phipravky pracuji a potfebu;i

Pro SV e pucienty

specializovanyeh luzk
je pro poskytovini péce

¥

Vsoucasne dobé muayi provozovatele. opravaén vedavat ledivé pripravky  (véetnd
nemocnicnich lekareny o maoha lecivyeh pipravki k dispozici pouze jediného distributora.
ktery muZe na zaklade dohody mezi nim a virobeem jako jediny takové pripravky dodavat na
Cesky trh. Tato skutegnost vede ke znaéne deformact hospodaiské soutéze. kdyz distributor
ma ve sve podstaté dommantni postaseni na trhu a nezfidka tomu odpovida i jeho obehodni

tnebo spise . neobehodni ™) chovani vuéi nemocnici

S pozdravem

O TEN
Ing. Jarosiava Kunova
vykonny pfedseda ANCR
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12. Dva nezavislé pravni posudky o vymahatelnosti zakona dokladaiji, ze uprava vyhlaskou
postacuje
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1. Stru&né shrnuti

Vitéto &asti uvadime dotazy Grémia a struéné odpovédi na né. V &asti Il niZe jsou odpovédi
podrobné odGvodnény.

Otazka A) ,Popiste pravni zdklad souvisejici s novou povinnosti distributort dodat lékdrnam
huménni lé¢ivé pripravky (,LP*) do 2 pracovnich dni.”

Struénd odpovéd:

Jde pfedeviim o ustanoveni:

a. § 77 adst. 1 pism. h} ZoL ve znéni u¢inném od 1. 12. 2017 stanovujici povinnost distributora
dodat lékdrné LP do 2 pracovnich dnl a povinnost drZitele rozhodnuti o registraci nezbytné LP
distributorovi dodat;

b.  § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. ZoL, ktery stanovuje povinnost driitele rozhodnuti o registraci
2ajisténi LP pro {eské pacienty v odpovidajicim mnoZstvi a Casovych intervalech;

c. §77c 3§ 77d Zol, které umo¥fiuji Ministerstvu zdravotnictvi (,Ministerstvo”) v pfipadech
hroziciho nedostatku pfijmout opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo z2akaze vyvoz LP do
2ahraniéi, § 82 odst. 3 pism. h) Zol, které lékdrndm pfikazuje, aby LP ziskané na zakladé § 77
odst. 1 pism. h) ZoL poudily vyhradné k wydeji pacientim nebo poskytovatelim zdravotnich
sluzeb;

d.  §99 odst. 5 Zol, ktery upravuje zpracovani a zvefejfiovani Gdajd Statnim Gstavem pro kontrolu
|6iv {, SUKLY).

e. § 103 odst. 10 pism. i), podle kterého se provozovatel Iékdrny se dopusti pfestupku tim, Ze
pouiije lé€ivy pfipravek v rozporu s § 82 odst. 3 pism. h) Zol, 23 coZ mu hrozi dle § 107 odst. 1
pism. ¢) pokuta az 2 000 000 K¢;

f.  § 105 odst. 2 pism. r} ZoL, podle kterého se distributor dopusti prestupku, pokud nezajisti
dodavky LP podle § 77 odst. 1 pism. h) Zol, v takovém pfipadé mu dle § 107 odst. 1 e) hrozl
pokuta ai 20 000 000 K¢&;

g. § 105 odst. 5 pism. j) ZoL, podle kterého se driitel rozhodnuti o registraci dopusti pfestupku,
pokud nezajisti dodavky LP podle § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. ZoL, v takovém pfipadé mu dle
§ 107 odst. 1 ¢) hrozi pokuta aZ 2 000 000 K¢;

h. §21odst. 1a2zikona 250/2016 Sb. o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (,Pfestupkovy
2dkon”), které upravuji moinost vyvinéni z odpovédnosti za pfestupek a kritéria, podle kterych
to bude posuzovano.

Otézka B) ,Je doddni LP do dvou pracovnich dnii pravné vynutitelné?”
Struéna odpovéd:

Ano, je pravné vynutitelné. Pokud distributor lékdrné nedodd, lékdrna ma fadu pravnich nastrojd, jak

se doddvky LP domoci:

a. obratit se na SUKL, ktery distributorovi ulozi sankci ai do vy$e 20 000 000 K¢ za nesplnéni
povinnosti dodat;

b. obratit se na soud s Zalobou a po distributorovi pozadovat usly zisk;

c.  obratit se na soud s nekalosoutéini Zalobou a poZadovat, aby i distributor Fddné dodaval a
nahradil pifimé&fené zadostiu¢inéni, ndhradu $kody a vydani bezdGvodného obohacenti;

d. vpfipadé, ie dodavatel LP m3 na daném trhu dominantni postaveni ve smyslu § 10 a § 11
zakona ¢, 143/2001 Sb, o ochrané hospodaiské soutdze a 0 zméné nékterych zakoni {,ZoHS") a

o

pwc

6.
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él. 102 Smlouvy o fungovani Evropské unie (,SFEU®), stdovat si na jeho zneuiiti Ufadu pro
ochranu hospodéiské soutéze nebo Evropské komisi.

Otdzka C) ,Muiie distributor odmitnout doddvku LP s tim, Ze ho nemd k dispozici? Hrozi mu v
takovém pFipadé néjaka sankce? Je u néj moznost vyvinéni? Jak se mize lékarna brénit, pokud je ji
LP dodan, ale za horsich podminek nei Iékdrné konkurenéni?“

Struéna odpovéd"

Ne, nemie. Distributorovi v takovém pFipad® hrozi sankce a do vyie 20 000 000 K& za nespinéni
povinnosti dodat.

Distributor se teoreticky miZe vyvinit, ale bude pfitom muset prokazat, Ze ,...vynaloZil veskeré usili,
které bylo moino poZadovat, aby pfestupku zabrénil”. Toto ustanoveni je ¢eskymi soudy vyklddano
velmi pfisné a naroky na distributora jsou mimofddné vysoké. Nevyvini se poukazem na to, Ze by
podniknuti krok( nebylo ekonomické, fe jednal v dobré vite &i e povinnost porudil smluvni partner.
Distributor musi drZitele rozhodnuti o registraci vyzvat k doddni LP a pokud mu nevyhovi,
podniknout dal3i kroky véetné stiznosti k SUKL, soutéiné-pravniho postupu, soudniho vymahani
dodavky LP a Skodnich ndrokd a ndrokd vyplyvajicich 2 nekalé soutéie.

Proti nedodéni & opoidénému dodani se lékirna mise branit stiznostl k SUKL, ktery distributorovi
ulo¥i sankci a¥ do wySe 20 000 000 K& Lékdrna se rovneéi vpfipadé dodavek za wyrazné
nepfiznivéjdich podminek ne? konkurenéni 1ékarng miZe obréatit na soud s nekalosoutéini 3zlobou a
pozadovat, aby ji distributor fadné dodaval a nahradil pfipadnou Ujmu. Pokud se jednd o LP, jehoi
drZitel rozhodnuti o registraci na trhu dominantni postaveni a doddvky za hordich podminek
prostfednictvim distributora (pfipadné vice distributord ¢i logistickych partnerd v dodavatelském
modelu uréeném driitelem) jsou disledkem zneuiiti tohoto dominantniho postaveni, lékarna si
muze stéiovat u Ufadu pro ochranu hospodaiské soutéie nebo u Evropské komise.

Otdzka D) ,Distributoii nam nékteré LP odmitaji doddvat s tim, Ze jim je nedodali driitelé
rozhodnuti o registraci. Ti tvrdi, e na driitele rozhodnuti o registraci se povinnost obsaiend v § 77
odst. 1 pism. h) ZoL nevztahuje a distributorovi dodat LP nemusi, pokud pini povinnosti podle § 33
odst. 3 g) 3. ZoL. Konkrétné tento prévni ndzor dovozuji z textace § 77 odst. 1 pism. h) Zol
wDistributor pro zajisténi dostupnosti lé¢iv na trhu v Ceské republice md pravo vyzvat driitele
rozhodnuti o registraci o doddvku humadnnich lécivych pripravki v hu triniho podilu
distributora a drZitel rozhodnuti o registraci mé povinnost mu je dodat, &imZ spini svou povinnost
stanovenou v § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3.” Je to spravny pravni vyklad? Mohou se lékdrny
takovému postupu brénit?”

Struéna odpovéd:

O spravny pravni vyklad se nejednd, nebot je v pfimém rozporu s textem § 77 odst. 1 plsm. h) ZoL i

s (1i¢elem této novely, Provedend novelizace méla za cil:

a. Zajistit pfistup viech lékdren v R k dodavkdm lé¢ivym piipravkli od distributord pro své
pacienty (§ 77 odst. 1 pism. h), véta druhd); a

b.  Zajistit pfistup vice distributorim k Iék(m od driitele rozhodnuti o registraci tak, aby léky mohly
byt distribuovany vice distribuénimi kandly nez pouze jednim (§ 77 odst. 1 pism. h), véta tfeti a
Ctvrta).

Vasi Lékarnici (Z




V1L

Zavér

S ohledem na vySe uvedené uvadim k otaizkam Objednatele nasledujici:

)

(2)

3)

(C]

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv je opravnén k vypoctu velikosti trzniho podilu
jednotlivych distributort ve smyslu zakona o lééivech.

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv je na zikladé zakona o svobodném pristupu
kinformacim povinen sdélit distributorovi na zakladé jeho zadosti velikost
jeho trimiho podilu.

Statni ustav pro kontrolu lédiv je na zakladé ust. § 99 odst. 5 zakona o
lécivech povinen sdélit distributorovi podklady nezbytné pro vypocet jeho
triniho podilu.

Lze doporucit novelizaci zakona o lécivech, ktera by zavedla povinnost
Statniho ustavu pro kontrolu lééiv zverejnovat pravidelné informace o trznich

podilech jednotlivych distributoru.

V Olomouci dne 16. dubna 2018

JUDr. Michal Petr, Ph.D.

Vasi Lékarnici (Z




Transparentni a jednoducha reforma Iékarenstvi

* Dodavky léku: dodrzovani stavajiciho Zakona o lécivech, jednoducha
Uprava vyhlaskou

 Stejné koncoveé ceny a doplatky pro vsechny: dohled Vyboru pro ceny
|ékt/Rakousko/

e Zabranit monopolizaci trhu, nové lékarny ve vlastnictvi [ékarniku a
smysluplna regulace /Polsko, Madarsko/

* Lékarnik ohodnocen za vykon Taxa dispensatorium




Fixni fee za recept se plativ 17 z 45 zemi

"With a fixed co-payment policy, a public payer requires the insured patient to pay a fixed amount per medicine
or prescription. Fixed co-payments are in place in 17 of the 45 countries surveyed in the Region.

In several of these, a fee per prescription (as in Croatia, Greece, and Serbia) or per item on the prescription (asin
Austria, Germany and England, United Kingdom) is charged for reimbursable medicines.”
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Procentualni ¢astka z ceny 1ékl jako doplatek je ve 32 zemich z 45 ze studie, a v 30 z nich
jsou procenta spoluucasti definovana. Pouze u nas a na Slovensku vznika doplatek az jako
rozdil mezi koneCnou cenou a uhradou.

"With a percentage co-payment policy, the insured person pays a fixed share of the pharmacy retail
price or the reference price of a medicine (the so-called “percentage co-payment”), while the public
payer covers the remaining cost/percentage share (which is the reimbursement rate; see section
4.2.2.3). Percentage co-payment is the most common form of co-payment in the WHO European
Region as most countries (32 of the 45 surveyed) apply different reimbursement rates for reimbursable
medicines. Of the 32 countries with a percentage co-payment, 30 have defined rates (resulting from
the fixed percentage reimbursement rates). Only Czechia and Slovakia have no defined co-payment
rates; their co-payment share of the pharmacy retail price results from the difference between

the reimbursement amount and the pharmacy retail price. In Poland the percentage co-payment
depends on the disease indication and treatment duration. In general, percentage co-payments may
vary depending on the severity of disease or condition (such as if it is chronic or a disability), the
patient’s age or income status. ”

Zdroj:
MEDICINES REIMBURSEMENT POLICIES IN EUROPE, WHO 2018, ISBN 9789289053365
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Dékujeme za pozornost.

www.vasilekarnici.cz
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