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* hlavni zavéry legislativniho vyvoje novelizace
zakona 0 lécivech a jeji dopady na nakupy
nemocnic

* novinky v zadavani verejnych zakazek
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i 7. na vyboru pro zdr. naétenwV o
K-M-V-5 ( PN posl. B€hounka DRATIEE

Vladni navrh znéni § 77 odst. 1 pism. h) (doplnéni 0): ,,v
pripade, ze provozovatel opravneny vydavat lécivé pripravky
pozada distributora 0 dodavku registrovaného lécivého
pripravku, jehoz je distributorem a ktery Vv obdobi
predchozich 6  kalendarnich  mésicu  prokazatelné
distribuoval, je distributor povinen zajistit tomuto
provozovateli poZadovanou dodavku registrovaného léCivého
pripravku do 48 hodin od obdrzeni jeho pozadavku; ddle je
povinen postupovat v souladu s opatienim obecne povahy
vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za ucelem zajisteni
dostupnosti [lécivych pripravki podle § 77d, kterym se
omezuje nebo zakazuje distribuce [lécivych pripravki do
zahranici.*
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Povinnost drzitele zasobit distributora:

.,V mnozstvi a casovych intervalech tak, aby tento distributor disponoval lécivymi
pripravky Vv mnozstvi odpovidajicimu alespon pritmérné poptdavce provozovatelii
opravnenych K vydeji lécivych pripravki u tohoto distributora po dobu 2 tydnii‘

Pouze distributora, ktery ,vii¢i drziteli rozhodnuti 0 registraci ucini pisemné
prohlaseni, ze lecivé pripravky pozaduje pro peci o pacienty v Ceské republice
dle § 77 odst. 1 pism. h)*

Distributor, ktery pozdidal 0 dodani lécivych pripravki a zaroven ucinil viici
drziteli rozhodnuti 0 registraci pisemné prohlaseni dle § 33 odst. 3 pism. g) bod
4., je povinen doddavat takto ziskané lécive pripravky pouze provozovateliim
opravnenym vydavat lécivé pripravky, a 10 do 2 pracovnich dnii od obdrzeni
pozadavku na doddni lécivych pripravkii.

Distributor nesmi lecivé pripravky ziskané dle § 33 odst. 3 pism. g) bod 4.
distribuovat do zahranici.
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AJAK TC
S OPT-IN
ouT?

Fijen

Zména lékového zaznamu pro farmaceuty z rezimu opt-out
(automatické nahlizeni, nutnost vyslovit nesouhlas) na rezim
opt-in  (nutnost vyslovit souhlas s nahlizenim) - [
PROBLEMATICKE PRO LEKOVY ZAZNAM JAKO
TAKOVY

=

Vla
novelu
tykaji
Zazn

Opt-in bez Pawlase ]
175 ptitomnych, pro 20 a proti 107 = senatni verze zamitnuta

Opt-out s Pawlasem
177 ptitomnych, pro 121 a proti1 9 = snémovni
verze prijata



fed druhym Stenim, pagseR RINARRlE
avka (zmirnujici PN - zrugeni trznich
dilti + podminka pro povinnost D k dodavce
LEK do 2 prac. dnti pouze ,,neni-li zajisténa
2.5.2019 em rozhodnuti o registraci dostupnost 28. 8. 2019

2.4.2019

NA POZADI I 4-.201 lecivého pripravku jinak*
TOHO VSEHO...[ .
Fijen 2018 9.5.2019 1.7.2019
26. 8. 2019
a N /. ) Novela
ve druhém Cteni postoupena ,,s
v 29
Vlada predlozila nacts;lV\I/’II;ISGpOSL Pawlasem*
novelu ZoL (tisk 302) chrangny Senatu
tykajici se 1ékového ” . y, 29.7.2019
Y4 , distribucni _
Zaznamu systém®

\_ /
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» Tisk 302 — 1ékovy zaznam
L 24.9. prehlasovana senatni verze
O PN Pawlas + opt-out pro farmaceuty

O novela publikovana ve Sbirce pod ¢. 262/2019 Sb. -
ucinnost 1.12.2019  (posunuta tuc¢innost nékterych
oblasti na 1.1.2020, 1.4.2020, 1.6.2020 a 1.4.2021)

NOVELY ZoL

= Tisk 581 — emergent
O pired prvnim ¢tenim ve Snémovné

O aktualné navrzeno na porad 39.schiize (od 26.11.2019),
projednani mozné nejdiive 29.11.2019 nebo v utery
3.12.2019
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CHRANENY
DISTRIBUCNI SYSTEM

ANEB PN PAWLAS
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PN PAWLAS
BOD 1

1. V § 33 odst. 3 pism. g) se dopliiuje bod 4., ktery zni:
4. zasobit kazdého distributora, ktery vuci drziteli rozhodnuti o registraci ucini pisemné
prohlasent, Ze 1é¢ivé piipravky poZaduje pro péci o pacienty v Ceské republice dle § 77 odst. 1
pism. h), léCivymi piipravky v mnoZzstvi a Casovych intervalech tak, aby tento distributor
disponoval leCivymi pfipravky v mnozstvi odpovidajicimu alespoii primeérne poptavce
provozovatell opravnénych k vydeji lé€ivych piipravki u tohoto distributora po dobu 2 tydni.
Drzitel rozhodnuti o registraci nema povinnost stanovenou v tomto bodg, pokud:

a) distributor ma vaci drziteli rozhodnuti o registraci alespoii jeden penézity dluh po
dobu delsi nez 30 dnt po lhaté splatnosti,

b) distributorovi byla v poslednich 2 letech pfed podanim objednavky udélena Statnim
ustavem pro Kontrolu léciv pokuta za dodani hrazeného léCivého pripravku do
jineho ¢lenskeho statu nebo tieti zemé v rozporu s § 77 odst. 1 pism. h), ktera jiz
nabyla pravni moci,

c) je pteruseno &i ukonéeno uvadéni daného 1é¢iva na trh v Ceské republice.
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PN PAWLAS
BOD 2

(tuéné je nové
vkladany text)

2. 'V § 77 odst. 1 pismeno f) zni:

,.f) zajistit pii dodavkach registrovanych léCivych pripravki evidenci téchto dodanych pripravka
pomoci jejich kodii a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje
Ustavu uplné a spravné tidaje o objemu lé&ivych piipravka, které distribuoval do lékdren a
dal$im poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym distributorim, prodejcim vyhrazenych léciv
a veterinarnim lékaiim, pritom poskytuje zvlast’ informace o lécivych pripravcich
ziskanych dle § 33 odst. 3 pism. g) bod 4. a distribuovanych dle § 77 odst. 1 pism. h),a o
objemu reklamnich vzorkn, které dodal drzitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim
zastupciim, a Veterinarnimu ustavu uplné a spravné udaje o objemu l1écivych pripravku, ktere
distribuoval do lékaren, veterinarnim lékaitim, chovatelim a vyrobciim medikovanych krmiv;
poskytované udaje obsahuji identifikaci distributora, identifikaci distribuovaného lécivého
pripravku a identifikaci osoby podle pismene c), které byl 1éCivy piipravek distribuovan;
strukturu udaju, formu, zplsob a Casovy interval jejich poskytovani prostiednictvim
elektronického hlaSeni stanovi provadéci pravni piedpis, ‘-
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PN PAWLAS
BODY 3A4

3. V § 77 odst. 1 pismeno h) zni:

,.n) zajistit dodavky humannich lé¢ivych pripravku provozovatelim opravnénym vydavat 1écive
pHipravky v mnoZzstvi a Casovych intervalech odpovidajicich potiebé pacienti v Ceské
republice. Distributor, ktery pozadal o dodani leCivych piipravki a zaroven ucinil vici drziteli
rozhodnuti o registraci pisemné prohlaseni dle § 33 odst. 3 pism. g) bod 4., je povinen dodavat
takto ziskane lecivé pfipravky pouze provozovatelim opravnénym vydavat lécive pripravky, a
to do 2 pracovnich dnti od obdrzeni pozadavku na dodani leCivych piipravki. Distributor nesmi
lecivé piipravky ziskané dle § 33 odst. 3 pism. g) bod 4. distribuovat do zahrani¢i. V pripade,
ze provozovatel lekarny ma viici distributorovi alespoi jeden penézity dluh po dobu del3i nez
30 dnt po lhuté splatnosti, je podminkou dodani, Zze cena leCiveho piipravku bude zaplacena
nejpozdeji v okamziku pievzeti provozovatelem lekarny. Distributor nema povinnost dle tohoto
odstavce, pokud je preruSeno ¢i ukonceno uvadéni daného léciva na trh v Ceske republice, .

4. 'V § 105 odst. 5 se na konci pismene j) ¢arka nahrazuje slovy ,,nebo bodu 4.
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= Ucdinnost;:

d 1.12.2019 (posunuta uc¢innost ne¢kterych oblasti na 1.1.2020,
1.4.2020, 1.6.2020 a 1.4.2021)

= Podstata a cile:

O zakonné distribu¢ni schéma - pribézné dodavky v§em DIS,
ktefi vaci MAHovi udini pisemné prohlaseni, ze LP budou
dodavat do LEK

A nejedna se 0 ad hoc dodavky (na zékladé pozadavku LEK)

O Cil (podle predkladatele p. posl. Pawlase):
» zajisténi vicekanalové distribuce (pluralita distributort)
» zajisténi mistni dostupnosti LP

CHRANENY DISTRIBUCNI SYSTEM ANEB PN PAWLAS
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Problematické body novely:
O nejasny obsah prohlaseni distributora
?? urcité LP nebo celé portfolio
?? Pro futuro nebo s kazdou objednavkou

U nejasny vyklad uréeni mnozstvi dodavanych LP
?? plovouci obdobi dvou tydnti nebo kalendaini tydny
?? budou se pramérovat jednotlivé poptavajici LEK nebo
vSechny dohromady
?? poptavka za predchozi dva tydny nebo do budoucna

O duakazni problém tykajici se poZadovaného mnoZstvi LP

O podpora reexportu
?? DIS je povinen pripravky ziskané od MAHa podle § 33
odst. 3 pism. g) bodu 4 dodat pouze LEK a nesmi je
distribuovat do zahrani¢ni, LEK v3ak nijak omezena
neni @ muze je jJako nespotiebované DIS vratit a ten je
poté muze distribuovat do zahrani¢ni

CHRANENY DISTRIBUCNI SYSTEM ANEB PN PAWLAS
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O nefeSi smluvni a cenové podminky nucené obchodni
spoluprace mezi MAHy a DIS

O povinnost dodavek v§em, co ucini pisemné prohlaseni

PROBLEMY NOVELY ?7a co vy&erpani zasob

1 omezovani hospodarské soutéze
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= vhodna komunikace — kdo bude komunikovat s distributorem:
CO BUDE TREBA MAH nebo ¢eské s.r.o. na zakladé plné moci???

BRAT V POTAZ
» individualizované odpovédi — ,,odmitam dodat, protoze....

A
= zvazovani individudlnich okolnosti kazdého ptipadu
JAK SE ZATIiM
PRIPRAVUJE
TRH? =  Zakladni stavebni kamen:

Bude fungovat $ablona?
Jsou ve hre obvyklé objednavky, spotieby?

§ 33 odst. 3 pism. g) - VZTAH BODU 3 A 4
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NOVINKY VE
VEREJNYCH

ZAKAZKACH
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= nalez Ustavniho soudu ze dne 13.11.2019: ke dni jeho vyhlageni

NC’)VINKA:V zrusen § 259 ZZVZ.

ZAKONNEM

ZNENI ,2a poddni podnétu k zahdjeni spravniho Fi. oci uredni
Ufad od toho, kdo podnét poda e poplatek ve vysi 10 000

§ 259 z.¢. K¢ za kazdou verej okazku, ve vztahu k jejimuz zadavani je

134/2016 Sb. uvedeno pochybeni.”

ZZNZ

= US zrusil dané ustanoveni pro jeho protitistavnost = pro jeho
rozpor s pozadavkem piedvidatelnosti a bezrozpornosti prava, a
dale zakazu libovtle.

= https://www.usoud.cz/fileadmin/user_upload/Tiskova mluvci/Pub
likovane nalezy/2019/PI._US 7 19 vc. disentu.pdf
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» jednotkové ceny ve VZ — posun v praxi?
NOVINKY > soudasti nabidky dodavatele by mélo byt (idealn&) konkrétné
ZZVZ - PRAXE: oditvodnéné prohlaseni o JC jako obchodnim tajemstvi
= nemocnice si pak sama voli postup, jak to ovéfit a nasledné
zhodnotit. ..
» zohlednéni DTP v zad. dokumentacich a smlouvach!!!

3. Obchodni podminky, véetné platebnich podminek

Splatnost faktur vybraneho uchazecte musi byt minimalné 60 dnd od obdrzeni faktury kupujicim.

Prodavajici pfi zmé&né platebni schopnosti souhlasi s IhGtou dalSich 60 dni po Ihité splatnosti bez
penalizace.

Uchazet musi byt schopen zajistit dodavky dle objednavky (modem, telefon, fax, e-mail) do 24 hod._,
pripadné dle dohody.

Podanim nabidky uchazet akceptuje obchodni podminky nebo navrh kupni smlouwy .

Je-li uéasinik jedinym dodavatelem lédivého pfipravku na trhu v CR a ma-li zaveden distribu&ni kanal
formou primych dodavek pres vybraného distributora (direct to phammacy. — .DTP*), miZe byt text
vzoroveé smlouvy v tomto ohledu upraven. U&astnik doloZi vztah s distributorem platnou smilouvou.
Fadavatel si vwhrazuje pravo tyto skutecnosti overit.

WV pripadé, Ze ucastnik vioZi do nabidky podepsané prohlageni o oznatenych div&mych informacich,
bude text smlouvy pred jejim podpisem upraven.

Smilouvy, u kterych je vwie hodnoty jejiho pfredmétu nad 50 000 - KE bez DPH, jsou uvelgjfovany v
Registru smluv podle zakona &. 340/2015 Sb_, ve zné&ni pozdé&jSich predpisd.
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NOVINKY Z2ZVZ
PRAXE:

XI. Zavérecna ustanoveni

1)  Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, kazda smluvni strana obdrzi jeden.

2)  V otazkach vyslovné neupravenych smlouvou se zavazky smluvnich stran fidi ustanovenimi
piislusnych pravnich predpisii, zejména § 2079 a nasl. ob¢anského zakoniku upravujicimi
kupni smlouvu.

3)  Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy v tiplném znéni, stejné jako s uverejnénim
tiplného znéni ptipadnych dohod (dodatkii), kterymi se smlouva dopliiuje, méni, nahrazuje
nebo rudi, a to zZejména prostiednictvim Reglsl:ru smluv (smlouvy.gov.cz) v souladu
se zakonem & 340/2015 Sb 0 regmh‘u smluv, ve znéni pnsz]swh predplsu Vyjimku tvnn

"3
1w ll 'l"l' =" V. UL = JUVY, VIAdSLITUTU UL Vo " IT LI

stran. Prokazal-li pmdava]lm pired uzavirenim smlouvy kupujicimu, Ze jednotkove ceny zbozi,

oﬂKOLO piipadné mnoZstvi zboZi, maji objektivné povahu obchodniho tajemstvi, zveiejni se smlouva
‘_04 QJ‘O bez techto udaj. l{upu11c1 se dn 14 dni od uzavieni smlnuvy zavazuje smlouvu ll‘LTEI'E]nlt
- ata 3 H L Cl L) L) . Cl O [ 0 - - ik | l C i L} Il ) A
5 ﬁ‘ v registru smluv ovéfit a v prlpade Ze smlouva v registru smluv nebude uveiejnéna, ji sim
- uverejnit; obdobné se pnstupu]e v pnpade dodatku ke smlouvé.
gj‘ Tuln Ul lon” " : " - A Yoo e - T
N
~
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D¢ekuji za
pozornost !

KMYVS, advokatni kancelaf, s.r.o.
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