Legislativni rada vlady Ceské republiky

Komise pro hodnoceni
dopadu regulace (RIA)

V Praze dpe 4. dubna 2012
C.j.: 125/12/REV1

Stanovisko
komise pro hodnoceni dopadt regulace

k navrhu
zakona, ktery se méni zakon €. 378/2007 Sb., o lIéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

l. Uvod:

Na zakladé potfeby transpozice smérnice Evropského parlamentu a Rady
2020/84/EU, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajici se
humannich léCivych pfipravkd, pokud jde o farmakovigilance, je predkladan tento
navrh zakona s tim, Ze se pfedpoklada, ze bude dodrzena transpozi¢ni Ihuta dle této
smeérnice a to do 21. Cervence 2012.

Proces farmakovigilance je dozor nad IéCivymi pFipravky po jejich registraci
smérfujici k zajisténi maximalni bezpecnosti a co nejvyhodnéjSiho poméru
prospésnosti IéCivého pfipravku k jeho rizikim. Soucasti této Cinnosti je detekce,
hodnoceni, pochopeni a prevence nezadoucich ucinkd I€ki nebo problémd, jako je
napr. Spatné uzivani nebo zneuzivani lékl, Iékové interakce, vliv na plod, na kojené
déti atd. (viz:SUKL)

Il. Pripominky a navrhy zmén:

Soucasti navrhu zakona je zavérec¢na zprava z hodnoceni dopadu regulace podle
obecnych zasad RIA. Tato zprava obsahuje pomérné prehledné zdivodnéni cill
pfedkladané pravni upravy a rizik spojenych v pfipadé necinnosti a nepfijeti této
pravni upravy.

V prubéhu pfipominkového fizeni byla vznesena cela fada pfipominek, které byly
akceptovany, pfipadné vysvétleny. Také byla o nékteré pfipominky doplnéna i tato
zprava. Na zakladé pfipominky MF ohledné vybéru spravnich poplatk(l byla zprava
doplnéna o grafy oCekavaného vyvoje vybéru. Piesto v§ak neni ve zpravé uvedena
odpovéd na pfipominku MF tykajici se o¢ekavanych pfijmu dle § 112 zakona, které



se vybiraji jako ,nahrady vydajli“ za provedeni odbornych ukonu na Zadost a dalSi
odborné ukony a jsou vybirany Ustavem nebo Veterinarni ustavem. Neni zde ani
snaha o jejich vyCisleni. Zakon je do vlady pfedkladan s rozporem v souvislosti
s neakceptaci pfipominky MF tykajici se zapojeni téchto nahrad do pfijma statniho
rozpocCtu (§ 112 odst. 5).

V zavéreCné zpravé RIA je nékolikrat zdlraznéno ocCekavani pfispét k vyrazné
uspofe prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, napfiklad zavedenim efektivni
moznosti vymeény |éCivého pripravku tim, ze se tato vyména uprednostni pred uplnym
stazenim léCivého pfipravku refundaci uhrad provedenych zdravotnimi pojiStovnami
za nejakostni |éCivé pfipravky, které musely byt poté odstranény. Vymezenim
podkategorie 1éCivych pfipravkl vydavanych pouze na lékafsky pfedpis s omezenim,
které smeji byt pouzity vyhradné v urcitych specializovanych oblastech zdravotni
péce. Opatfeni sméfuji ke zvySeni informovanosti pacientl o skuteéné vysi uhrady
poskytované zdravotni pojiStovnou a posileni jejich role pfi rozhodovani o pouziti
léCivych pfipravkd. Tato ocekavani uspor vefejného zdravotniho pojisténi nejsou
nikde, a to ani pfikladmo vycislena.

lll. Zavér:

Komise RIA doporucila pfi projednani dne 9. bfezna 2012 zpravu RIA dopracovat
o vycCisleni, alespon pfikladmo, oCekavanych dopadu uspor prostiedkd vefejného
zdravotniho pojisténi, které byly nasledné predkladatelem doplnény. Na zakladé
zapracovanych pfipominek komise doporuCuje ZavéreCnou zpravu z hodnoceni
dopadu regulace schvalit.

Vypracoval:
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