V Praze dne 9. ¢ervence 2012
C.j.: 616/12

Stanovisko
komise pro hodnoceni dopadu regulace

k navrhu
zakona, ktery se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist

I. Uvod:

Novela zakona o |éCivech je predkladana na zakladé potfeby transpozice
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU, kterou se méni smérnice
2001/83/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajici se humannich léCivych pfipravkl, pokud
jde o farmakovigilanci. Dale pak smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/62/EU, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim
se humannich léCivych pfipravkl, ktera ma zabranit vstupu padélanych [éCivych
pfipravkl do legalniho dodavatelského fetézce. Do zakona o IéCivech jsou tak
zapracovana ustanoveni tykajicich se ochrany pred vstupem padélanych |&€Civ na trh.
PfedloZzena novela zakona v neposledni fadé FeSi nékteré nedostatky zjisténé
v prubéhu rozhodovaci a aplikac¢ni praxe.

Cast predlozeného zakona tykajici se farmakovigilance byla projednavana
Komisi RIA dne 9. bfezna 2012, ktera k nému uplatnila nize uvedené pfipominky, na
zakladé kterych byl nasledné material dopracovan. Druha ¢ast novely je Komisi RIA
projednavana poprvé. S ohledem na to, Zze byla k predloZeni vladé pfipravena jiz od
unora 2012 dalSi novela vy$e uvedeného zakona a vzhledem k tomu, ze v dusledku
pribéhu legislativniho procesu se obé novely Casové velmi pfiblizily, bylo
Ministerstvu zdravotnictvi Uradem vlady doporuéeno prvni novelu vzit zpét, vélenit do
ni ustanoveni navrhu druhé novely a takto upraveny navrh zakona predlozit
k novému projednani vladé, aniz by byl takto upraveny navrh zakona znovu rozeslan
do pfipominkového fizeni.

Il. Pripominky a navrhy zmén:

Soucasti navrhu zakona je zavérecna zprava z hodnoceni dopadl regulace
podle obecnych zasad RIA. Tato zprava obsahuje pomérné piehledné zdivodnéni
cili predkladané pravni Upravy a rizik spojenych v pfipadé necinnosti a nepfijeti této
pravni upravy.



V pribéhu pfipominkového fizeni byla vznesena cela fada pfipominek, které
byly akceptovany, pripadné vysvétleny. Také byla o nékteré pfipominky doplnéna
i tato zprava. Na zakladé pfipominky MF ohledné vybéru spravnich poplatkd byla
zprava doplnéna o grafy oCekavaného vyvoje vybéru. Pfesto vSak neni ve zpravé
uvedena odpovéd na pfipominku MF tykajici se oCekavanych pfijma dle § 112
zakona, které se vybiraji jako ,nahrady vydaji“ za provedeni odbornych ukonu na
zadost a dal$i odborné ukony a jsou vybirany Ustavem nebo Veterinarni Gstavem.
Neni zde ani snaha o jejich vycisleni.

V zavérecné zpraveé RIA je nékolikrat zdlraznéno ocekavani pfispét k vyrazné
uspore prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi, napfiklad zavedenim efektivni
moznosti vymény IéCivého pfipravku tim, Zze se tato vyména upfednostni pfed uplnym
stazenim lécivého pfipravku refundaci uhrad provedenych zdravotnimi pojiStovnami
za nejakostni lécCivé pfipravky, které musely byt poté odstranény. Vymezenim
podkategorie 1€Civych pfipravkd vydavanych pouze na lékafsky pfedpis s omezenim,
které sméji byt pouzity vyhradné v uritych specializovanych oblastech zdravotni
péce. Opatfeni maji sméfovat ke zvySeni informovanosti pacientd o skute¢né vysi
uhrady poskytované zdravotni pojiStovnou a posileni jejich role pfi rozhodovani o
pouziti IéCivych pfipravkl. Tato oCekavani uspor vefejného zdravotniho pojisténi
nejsou vSak nikde, a to ani pfikladmo vycislena.

PredloZzené hodnoceni dopadl obsahuje dale Fadu proklamaci, které vsak
nejsou nasledné v textu vyhodnoceny ¢i podloZeny doloZitelnymi udaji, napf. na str.
62 se uvadi ,V zajmu pravni jednotnosti s cilem sniZit administrativni zatéz a posilit
pfedvidatelnost pro dotéené subjekty...” nebo na str. 64 se uvadi, Ze novela zakona
se zameéfuje na ,sniZzeni administrativni naro¢nosti provadénych ukona tim, Ze se tyto
ukony budou provadét efektivnéjsi formou...“ V nasledném textu vSak toto neni nijak
prokazano ani vyhodnoceno.

S ohledem na vySe uvedené z pfedloZzeného navrhu naopak vyplyvaji nové
administrativni povinnosti a z toho plynouci naklady na strané distributort a vyrobcl
lé&iv, tak i nalady plynouci z novych povinnosti a opravnéni na strané SUKL. Jedna
se napf. o povinnost vyrobcu |éCivych pfipravku ovéfovat, Ze jimi pouzivana Ié€iva
latka byla vyrobena a distribuovana v souladu s pfisluSsnou spravnou praxi, a to
prostfednictvim auditti v mistech vyroby a distribuce (str. 61). Drzitelé rozhodnuti
0 registraci maji dale povinnost poskytovat Ustavu a popfipadé i ptislusnym organtim
jinych clenskych statd predbézna nebo souasna varovani o bezpecénostnich
oznamenich (str. 72). Dale dochazi také ke zfizeni registru vydeju lécivych
pripravkii s omezenim, ktery bude spravovat SUKL, do né&hoZ lékarnici maji
povinnost poskytovat odpovidajici udaj (str. 64 a 98).

Celkové lze shrnout, ze predlozené hodnoceni dopadid regulace zcela
rezignuje na jakékoliv provedené kvantitativni vyhodnoceni a v fadé pfipadd
i kvalitativni. Kvalitativni vyhodnoceni se zaméfuje zejména na konstatovani, pro€
nelze vyhodnoceni dopadl provést, byt v fadé pfipadl Ize provést alespon
kvalifikovany odhad nebo alespori vymezit rozsah vznikajicich dopadu ve vztahu
k dot¢enym subjektim. Toto by bylo vhodné minimalné u podnikatelskych subjektd,
ktefi budou muset zavést ochranné prvky proti padélkim a souvisejici technické
vybaveni, respektive alespon kvalifikovany odhad na zakladé Setfeni, kolika
podnikatelskych subjektd se nova povinnost muze tykat (podil k celkovému poctu,
které dosud do ochrannych prvkd u svych vyrobkl neinvestuji apod.).



lll. Zavér:

Komise RIA doporuCila pfi projednani dne 9. bfezna 2012 zpravu RIA
dopracovat o vycCisleni, alespon pfikladmo, oCekavanych dopadu uspor prostifedk
vefejného zdravotniho pojisténi, které byly nasledné predkladatelem doplnény.
Pfedkladatel doplnit ZavéreCnou zpravu tykajici se pfipominek k oblasti
farmakovigilance. S ohledem na pfipominky k dalSim cCastem pfredloZzené novely
zakona doporucuje Komise RIA Zavére¢nou zpravu z hodnoceni dopadt regulace
schvalit s vyhradou a doporucuje provést doplnéni na zakladé uvedenych
pFipominek.

Vypracoval: Ing. Jifi Nekovar

Prof. Ing. Michal Mejstrik, CSc., v.r.
predseda komise



