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TAK ŠEL 

ČAS…. 

NOVELIZACE ZÁKONA O LÉČIVECH 

červen 

2016 

na výboru pro zdr. načten 

PN posl. Běhounka 

„významný distributor“ - 

MZd nesouhlasí, ve 

výsledku Výborem 

neschválen 

13. 9. 2016  

načten PN LEX 

Běhounek 

„tržní podíly“ 

Publikace novely 

ZoL ke KH a 

regulaci 

reexportů č. 

66/2017 ve 

Sbírce s 

Běhounkem 

6. 3. 2017 leden 2016 

Vláda předložila 

novelu ZoL (tisk 706) 

týkající se KH a 

zavedení opatření 

směřujících k 

omezení reexportu 

léčivých přípravků 

Účinnost LEX 

Běhounek 

1. 12. 2017 Kde celý příběh začal?  

 

Původní znění § 77 odst. 1 písm. h): „zajistit pro humánní 

léčivé přípravky, jejichž je distributorem, dodávky 

provozovatelům oprávněným vydávat léčivé přípravky v 

množství a časových intervalech odpovídajících potřebě 

pacientů v České republice; prováděcí právní předpis stanoví 

požadavky na množství a časové intervaly, popřípadě jejich 

vzájemný vztah při dodávkách léčivých přípravků k zajištění 

potřeb pacientů“ 

Vládní návrh znění § 77 odst. 1 písm. h) (doplnění o): „v 

případě, že provozovatel oprávněný vydávat léčivé přípravky 

požádá distributora o dodávku registrovaného léčivého 

přípravku, jehož je distributorem a který v období 

předchozích 6 kalendářních měsíců prokazatelně 

distribuoval, je distributor povinen zajistit tomuto 

provozovateli požadovanou dodávku registrovaného léčivého 

přípravku do 48 hodin od obdržení jeho požadavku; dále je 

povinen postupovat v souladu s opatřením obecné povahy 

vydaným Ministerstvem zdravotnictví za účelem zajištění 

dostupnosti léčivých přípravků podle § 77d, kterým se 

omezuje nebo zakazuje distribuce léčivých přípravků do 

zahraničí.“ 
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POKRAČOVÁNÍ 

PŘÍBĚHU…. 

NOVELIZACE ZÁKONA O LĚCIVECH 

18. 4. 2019 

před druhým čtením načten PN posl. 

Pávka (zmírňující PN - zrušení tržních 

podílů + podmínka pro povinnost D k dodávce 

do LÉK do 2 prac. dnů pouze „není-li zajištěna 

držitelem rozhodnutí o registraci dostupnost 

léčivého přípravku jinak“ 

9. 5. 2019 

ve druhém čtení 

načten PN posl. 

Pawlase 

„chráněný 

distribuční 

systém“ 

Novela 

postoupena „s 

Pawlasem“ 

Senátu 

1. 7. 2019 říjen 2018 

Vláda předložila 

novelu ZoL (tisk 302) 

týkající se lékového 

záznamu 
Lékový záznam 

zpět ve 

Sněmovně v 

senátní verzi 

bez „Pawlase“ 

29. 7. 2019 

 

 

 

 

Povinnost držitele zásobit distributora: 

 

„v množství a časových intervalech tak, aby tento distributor disponoval léčivými 

přípravky v množství odpovídajícímu alespoň průměrné poptávce provozovatelů 

oprávněných k výdeji léčivých přípravků u tohoto distributora po dobu 2 týdnů“ 

 

Pouze distributora, který „vůči držiteli rozhodnutí o registraci učiní písemné 

prohlášení, že léčivé přípravky požaduje pro péči o pacienty v České republice 

dle § 77 odst. 1 písm. h)“ 

 

Distributor, který požádal o dodání léčivých přípravků a zároveň učinil vůči 

držiteli rozhodnutí o registraci písemné prohlášení dle § 33 odst. 3 písm. g) bod 

4., je povinen dodávat takto získané léčivé přípravky pouze provozovatelům 

oprávněným vydávat léčivé přípravky, a to do 2 pracovních dnů od obdržení 

požadavku na dodání léčivých přípravků.  

 

Distributor nesmí léčivé přípravky získané dle § 33 odst. 3 písm. g) bod 4. 

distribuovat do zahraničí. 
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A JAK TO BYLO 

S OPT-IN A OPT-

OUT? 

DISTRIBUCE A VÝDEJ LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ – CO 

NÁS ČEKÁ A NEMINE 

12. 4. 2019 

před druhým čtením načten PN 

posl. Profanta – OPT-IN pro 

všechny (lékař, farmaceut a 

klinický farmaceut ) - 

NEPŘIJAT 

říjen 2018 

Vláda předložila 

novelu ZoL (tisk 302) 

týkající se lékového 

záznamu – OPT-

OUT 

Lékový záznam 

zpět ve 

Sněmovně s 

OPT-IN pro 

farmaceuty 

29. 7. 2019 

SENÁT 

1. 7. 2019 25. 7. 2019 

PN OPT-

IN pro 

farmaceuty 

na plénu 

přijat 
Změna lékového záznamu pro farmaceuty z režimu opt-out 

(automatické nahlížení, nutnost vyslovit nesouhlas) na režim 

opt-in (nutnost vyslovit souhlas s nahlížením) – 

PROBLEMATICKÉ PRO LÉKOVÝ ZÁZNAM JAKO 

TAKOVÝ 

 

 

Kdo vyhraje 24.9.? 

 

PS: opt-out pro farmaceuty s Pawlasem  

 

nebo  

 

Senát: opt-in pro farmaceuty bez Pawlase 

Opt-in bez Pawlase 

175 přítomných, pro 20 a proti 107 = senátní verze zamítnuta 
 

 

Opt-out s Pawlasem 

177 přítomných, pro 121 a proti 9 = sněmovní 

verze přijata 
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NA POZADÍ 

TOHO VŠEHO… 

NOVELIZACE ZÁKONA O LĚČIVECH 

18. 4. 2019 

před druhým čtením načten PN posl. 

Pávka (zmírňující PN - zrušení tržních 

podílů + podmínka pro povinnost D k dodávce 

do LÉK do 2 prac. dnů pouze „není-li zajištěna 

držitelem rozhodnutí o registraci dostupnost 

léčivého přípravku jinak“ 

9. 5. 2019 

ve druhém čtení 

načten PN posl. 

Pawlase 

„chráněný 

distribuční 

systém“ 

Novela 

postoupena „s 

Pawlasem“ 

Senátu 

1. 7. 2019 říjen 2018 

Vláda předložila 

novelu ZoL (tisk 302) 

týkající se lékového 

záznamu 
Lékový záznam 

zpět ve 

Sněmovně v 

senátní verzi 

bez „Pawlase“ 

29. 7. 2019 

Emergent 

ve 

Sněmovně 

28. 8. 2019 

Emergent 

připomínkové 

řízení 

2. 4. 2019 2. 5. 2019 

Emergent 

schválen na 

vládě 

26. 8. 2019 
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 Tisk 302 – lékový záznam 

 24.9. přehlasována senátní verze 

 PN Pawlas + opt-out pro farmaceuty 

 novela publikována ve Sbírce pod č. 262/2019 Sb. - 

účinnost 1.12.2019  (posunutá účinnost některých 

oblastí na 1.1.2020, 1.4.2020, 1.6.2020 a 1.4.2021) 

 

a 

 

 Tisk 581 – emergent 

 před prvním čtením ve Sněmovně 

 aktuálně navrženo na pořad 39.schůze (od 26.11.2019), 

projednání možné nejdříve 29.11.2019 nebo v úterý 

3.12.2019 

 

NOVELY ZoL 

NOVELIZACE ZÁKONA O LÉČIVECH 
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CHRÁNĚNÝ 

DISTRIBUČNÍ SYSTÉM 

ANEB PN PAWLAS  
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PN PAWLAS 

BOD 1 

CHRÁNĚNÝ DISTRIBUČNÍ SYSTÉM ANEB PN PAWLAS  
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PN PAWLAS 

BOD 2 

(tučné je nově 

vkládaný text) 

CHRÁNĚNÝ DISTRIBUČNÍ SYSTÉM ANEB PN PAWLAS  
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PN PAWLAS 

BODY 3 A 4 

CHRÁNĚNÝ DISTRIBUČNÍ SYSTÉM ANEB PN PAWLAS  
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 Účinnost: 

   

 1.12.2019 (posunutá účinnost některých oblastí na 1.1.2020, 

1.4.2020, 1.6.2020 a 1.4.2021) 

 

 

 Podstata a cíle: 

 

 zákonné distribuční schéma - průběžné dodávky všem DIS, 

kteří vůči MAHovi učiní písemné prohlášení, že LP budou 

dodávat do LÉK 

 nejedná se o ad hoc dodávky (na základě požadavku LÉK) 

 

 Cíl (podle předkladatele p. posl. Pawlase):  

 zajištění vícekanálové distribuce (pluralita distributorů) 

 zajištění místní dostupnosti LP 

 

 

 

CHRÁNĚNÝ 

DISTRIBUČNÍ 

SYSTÉM  

CHRÁNĚNÝ DISTRIBUČNÍ SYSTÉM ANEB PN PAWLAS  
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 Problematické body novely: 

 nejasný obsah prohlášení distributora 

⁇ určité LP nebo celé portfolio 

⁇ Pro futuro nebo s každou objednávkou 

 nejasný výklad určení množství dodávaných LP 

⁇ plovoucí období dvou týdnů nebo kalendářní týdny 

⁇ budou se průměrovat jednotlivé poptávající LÉK nebo 

všechny dohromady 

⁇ poptávka za předchozí dva týdny nebo do budoucna 

 důkazní problém týkající se požadovaného množství LP 

 podpora reexportu 

⁇ DIS je povinen přípravky získané od MAHa podle § 33 

odst. 3 písm. g) bodu 4 dodat pouze LÉK a nesmí je 

distribuovat do zahraniční, LÉK však nijak omezena 

není a může je jako nespotřebované DIS vrátit a ten je 

poté může distribuovat do zahraniční 

 

 

 

 

PROBLÉMY 

NOVELY 

CHRÁNĚNÝ DISTRIBUČNÍ SYSTÉM ANEB PN PAWLAS  
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 neřeší smluvní a cenové podmínky nucené obchodní 

spolupráce mezi MAHy a DIS 

 

 povinnost dodávek všem, co učiní písemné prohlášení 

⁇ a co vyčerpání zásob 

 

 omezování hospodářské soutěže 

 

 

 

 

 

 

 

 

PROBLÉMY NOVELY 

 

 

 

 

 

 

 

 

CHRÁNĚNÝ DISTRIBUČNÍ SYSTÉM ANEB PN PAWLAS  
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 vhodná komunikace – kdo bude komunikovat s distributorem: 

MAH nebo české s.r.o. na základě plné moci??? 

 

 individualizované odpovědi – „odmítám dodat, protože….“ 

 

 zvažování individuálních okolností každého případu  

 

 

 Základní stavební kámen:  

 

Bude fungovat šablona? 

Jsou ve hře obvyklé objednávky, spotřeby? 

 

§ 33 odst. 3 písm. g) - VZTAH BODU 3 A 4 

 

 

 

 

 

 

CO BUDE TŘEBA 

BRÁT V POTAZ   

 

A  

 

JAK SE ZATÍM 

PŘIPRAVUJE 

TRH? 

CHRÁNĚNÝ DISTRIBUČNÍ SYSTÉM ANEB PN PAWLAS  
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NOVINKY VE 

VEŘEJNÝCH 

ZAKÁZKÁCH 
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 nález Ústavního soudu ze dne 13.11.2019: ke dni jeho vyhlášení 

zrušen § 259 ZZVZ: 

 

„za podání podnětu k zahájení správního řízení z moci úřední 
Úřad od toho, kdo podnět podal, vybere poplatek ve výši 10 000 
Kč za každou veřejnou zakázku, ve vztahu k jejímuž zadávání je 
v podnětu uvedeno pochybení.“  
 

 

 ÚS zrušil dané ustanovení pro jeho protiústavnost = pro jeho 

rozpor s požadavkem předvídatelnosti a bezrozpornosti práva, a 

dále zákazu libovůle.  

 

 https://www.usoud.cz/fileadmin/user_upload/Tiskova_mluvci/Pub

likovane_nalezy/2019/Pl._US_7_19_vc._disentu.pdf 

 

 

 

 

 

 

NOVINKA V 

ZÁKONNÉM 

ZNĚNÍ  

 

§ 259 z.č. 

134/2016 Sb. 

ZZVZ 

NOVINKA V ZZVZ - TEORIE 



NOVINKY 

ZZVZ – PRAXE: 

 jednotkové ceny ve VZ – posun v praxi?  

 součástí nabídky dodavatele by mělo být (ideálně) konkrétně 

odůvodněné prohlášení o JC jako obchodním tajemství 

 nemocnice si pak sama volí postup, jak to ověřit a následně 

zhodnotit… 

 zohlednění DTP v zad. dokumentacích a smlouvách!!! 

 

 

 

 

 

 

 

 

NOVINKY ZZVZ - PRAXE 
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NOVINKY ZZVZ - PRAXE 

NOVINKY ZZVZ  

PRAXE:  
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Děkuji za 

pozornost ! 

KMVS, advokátní kancelář, s.r.o. 
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