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Informace k fungovani systému rezervnich zasob

.
Zakladni legislativni ramec

Dne 1. ledna 2024 CasteCné nabyl ucinnosti zakon €. 456/2023 Sb., kterym se méni
zakon ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist, a zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisU, ktery za ucelem zajisténi dostupnosti humannich IéCivych pfipravki
polozil pravni ramec pro statem regulovany systém rezervnich zasob léCivych pfipravku
na urovni distributorq.

Systém rezervnich zasob podle zakona o Iécivech

Zarazeni lé€ivého pripravku do systému rezervnich zasob

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) ve spolupraci se Statnim ustavem
pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*) kontinualn& monitoruje a vyhodnocuje potencialni
ohrozeni dostupnosti IéCivych pfipravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotnich
sluzeb.

Pokud Ministerstvo a Ustav dospgji na zakladé dajd, kterymi disponuji, a dal$ich
informaci k zavéru, Ze budouci dodavky IéCivého pfipravku nebudou pokryvat budouci
predpokladanou potfebu pacientd, mize Ministerstvo takovy IéCivy pfipravek zaradit
opatfenim obecné povahy do systému rezervnich zasob, a to nejdéle na 12 mésict
s moznosti opakovaného prodlouzeni vzdy o dalSich 12 mésicu.

Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2
tel./ffax: +420 224 971 111, e-mail: podatelna@mzd.gov.cz, https://mzd.gov.cz




erm " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 Z4l CESKE REPUBLIKY

Dnem nabyti ucinnosti opatfeni obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku do
systému rezervnich zasob se ,aktivuje“ povinnost distributord vytvofit a udrzovat
zasobu tohoto 1é€ivého pfipravku v mnoZstvi odpovidajicim jedné dvanactiné soudétu
baleni IéCivého pfipravku dodanych provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82
odst. 2 zakona o léCivech a distribuovanych do zahraniéi za poslednich 12 po sobé
jdoucich kalendarnich mésicu (dale jen ,mési¢ni zasoba lécivého pfipravku zafazeného
do systému rezervnich zasob®).

Uvolnéni lécivého pfipravku ze systému rezervnich zasob

Pokud Ministerstvo a Ustav zjisti, Ze objem |é&ivého pFipravku zafazeného do systému
rezervnich zasob jiz nepokryva potieby pacienti v Ceské republice, Ministerstvo muize
vydat opatfeni obecné povahy, kterym uvolni baleni léCivého pfipravku ze systému
rezervnich zasob pouze za ucelem jejich distribuce provozovatelim opravnénym
k vydeji podle §82 odst. 2 zadkona o I|éCivech (dale jen ,provozovatelé opravnéni
k vydeji“). Baleni I€Civého pFipravku uvolnéného ze systému rezervnich zasob tedy nelze
distribuovat do zahrani¢i, ani subjektim, které nejsou provozovateli opravnénymi
k vydeiji.

Lze dlvodné ocekavat, ze uvolnéni IéCivého prFipravku ze systému rezervnich zasob
bude navazovat na oznameni o pferuseni nebo ukonéeni standardnich dodavek na trh
v Ceské republice tohoto lé&ivého prFipravku (nebo lé&ivého prFipravku k nému
nahrazujiciho), a Ze tento Ié&Civy pfipravek bude oznaCen pfiznakem ,omezena
dostupnost“ podle § 33b odst. 2 nebo 3 zakona o IéCivech.

Po dobu ucinnosti opatfeni obecné povahy, kterym byl 1&Civy pfipravek uvolnén ze
systému rezervnich zasob, se neuplatni povinnost vytvaret a udrZzovat mésicni zasobu
IéCivého pfipravku zafazeného do systému rezervnich zasob. Po uplynuti doby u€innosti
opatfeni obecné povahy, kterym byl IéCivy pfipravek uvolnén ze systému rezervnich
zasob, se vS8ak povinnost vytvaret a udrzovat mési¢ni zasobu léCivého pfipravku
zarazeného do systému rezervnich zasob ,reaktivuje®, nebylo-li opatfeni obecné povahy
o zarazeni léCivého pfipravku do systému rezervnich zasob zruSeno, nebo neuplynula-li
doba jeho ucinnosti.
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Utredni deska

Na ufedni desce Ministerstva' jsou uvefejiovany v8echny navrhy opatfeni obecné
povahy avydana opatfeni obecné povahy, prostfednictvim kterych Ministerstvo fidi
systém rezervnich zasob.

Zpusob oznacovani a vykazovani léCivych pripravkl uvolnénych ze systému
rezervnich zasob a zvlastni obchodni pfirazka

Ministerstvo 1éCivému pfipravku uvolnénému ze systému rezervnich zasob v opatfeni
obecné povahy pfidéli kéd, jenz bude slouzit pro identifikaci a vykazovani konkrétnich
baleni léCivého pfipravku ve formatu 777###H.

Pro distribuci provozovatelim opravnénym k vydeji musi distributor spravné identifikovat
konkrétni baleni ze systému rezervnich zasob a oznacit je vykazovacim kédem 77 7###H#
a baleni, ktera nebyla v systému rezervnich zasob, distribuovat pod standardnim kédem
SUKL.

V pfipadé distribuce |éCivého pripravku uvolnéného ze systému rezervnich zasob
(v dobé ucdinnosti pfislusSného opatfeni obecné povahy), ktery je hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi, mohou distributofi pfi jeho dodavkach provozovatelim
opravnénym Kk vydeji uplatnit zvlastni obchodni pfirazku v sou¢asné dobé stanovenou
cenovym predpisem Ministerstva 2v maximalni mozné vy$i 4 % z ceny skute¢né
uplatnéné plvodcem nebo jinou osobou dodavajici IéCivy pfipravek uvolnény ze systému
rezervnich zasob na trh.

Lécivé pfipravky uvolnéné ze systému rezervnich zasob nadale podléhaji cenové
regulaci podle ucinného cenového predpisu Ministerstva o regulaci cen Ié€ivych
pripravkll a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, ke které se zvlastni obchodni pfirazka
pfipocte.
Cena pro konecného spotfebitele uvolfiovaného IéCivého pripravku je tak tvofena
souctem:

e skute¢né uplatnéné ceny puvodce nebo jiné osoby dodavajici pfipravek na trh,
e vySi uplatnénych podili na maximalni obchodni pfirazce podle cenového predpisu
Ministerstva o regulaci cen IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely,

1 https://mzd.gov.cz/category/uredni-deska/rozhodnuti-ministerstva-zdravotnictvi/system-rezervnich-zasob/
2 Cenovy-predpis-c.-4 2024 OLZP-o-stanoveni-zvlastni-obchodni-prirazky-k-LP-uvolnenym-z-RZ.pdf
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o vySe uplatnéné zvlastni obchodni pfirazky za distribuci, a
e dané z pfidané hodnoty.

Baleni uvolnéna ze systému rezervnich zasob bude téZ zapotiebi pod kodem 777#H#HH#
hlasit do DIS-13.

Distributor sou¢asné bude mit povinnost na dodacim listu a faktufe doprovazejici baleni
IeCivého pfipravku uvolnéného ze systému rezervnich zasob oznacena kédem 777#HH
vyznacit kromé standardnich Udajl i udaj o vysi jim uplatnéné zvlastni obchodni pfirazky.

Pro potfeby vykazovani baleni uvolnénych zrezervnich zasob bude pfisludny kod
TT7#HHAE uveden i v Seznamu léCivych pripravki a potravin pro zvlastni lIékarské ucely
hrazenych ze zdravotniho pojisténi, a to s hodnotami uhrady a ceny pro kone¢ného
spotfebitele zohlednujicimi zvlastni obchodni pfirazku. Provozovatelé opravnéni k vydeji
budou baleni IéCivého pfipravku na dodacim listu a faktufe oznaCena kdédem 777#H#H
vykazovat pod timto kédem jak do LEK-13, tak i zdravotnim pojistovnam k uhradé.
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