Urad vlady Ceské republiky
LEGISLATIVNI RADA VLADY CESKE REPUBLIKY
PRACOVNI KOMISE PRO HODNOCENI DOPADU
REGULACE (RIA)

V Praze 8. srpna 2018

Gj.: 647/18

Stanovisko

Kk
navrhu zakona, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakontl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist, a zakon ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu

I. Uvod

Novelou se implementuje nékolik nafizeni Evropské komise a smérnice Evropské komise
do pravniho fadu CR. Vétsina ustanoveni implementujici normy EK neumoziuje diskreci a navrh
novely zakona nejde nad ramec pozadavku prava Evropské unie. Pfedkladatel proto obdrzel
vyjimku z povinnosti zpracovat hodnoceni dopadl regulace na vétSinu ustanoveni v novele
obsazenych. Dopady regulace mély byt zhodnoceny pouze pro adaptaci nafizeni o ochrannych
prvcich humannich IéC€iv a pro toto ustanoveni je také zpracovana zprava RIA.

Il. Pfipominky a navrhy zmén

Pripominky k formalni strance zpravy RIA

Ugelem shrnuti zavére&né zpravy RIA je pfedloZit struény prehled kligovych zjisténi ze zpravy RIA,
usnadnit ¢tenafi orientaci v dané problematice a umoznit mu snadno a rychle posoudit a porovnat
naklady a pfinosy navrhované normy. Tuto funkci shrnuti zavéreCné zpravy neplni. Témér
doslovné se v ném opakuji celé pasaze ze zpravy RIA, z nichz zna¢na Cast je nadbyteéna, klicové
zavéry naopak v podstaté ve shrnuti obsaZeny nejsou, mimo jiné proto, Zze nejsou obsazeny
ani ve zpravé RIA. Cela zprava RIA ma 26 stran textu, z toho shrnuti ma 7 stran textu. Pokud
se vylou€i pasaze, které se na nékolika mistech (3 €i v nékterém pfipadé i 4 mistech) doslovné
opakuji, bude rozsah zpravy RIA cca 20 stran, z toho je 7 stran, Cili 1/3 textu shrnuti. Je zjevné,
Ze tento pomér je neopodstatnény.

Ve zpravé RIA se na nékolika mistech doslovné nebo témér doslovné opakuji urcité pasaze,
v nejhorSim pfipadé je doslovné se opakujici pasaz delSi nez 1 strana textu. Je zvlastni, Ze se
stejna pasaz opakuje v popisu problému a v popisu cilového stavu. To je samo o sobé znakem,
Ze jedna Ci druha kapitola zpravy RIA je formalné i obsahové Spatné.

Zprava RIA obsahuje nevhodné formulace, které navic ukazuji, Ze zprava neplini smysl hodnoceni
dopadl regulace. Napf. se uvadi ze ,Tyto prisné bezpecnostni podminky (mysleny ochranné
prvky) by mély zajistit dostateCnou ochranu proti vstupu padélanych IéCivych pfipravkid
do legalniho dodavatelského retézce...“, pfiemz smyslem hodnoceni dopadu regulace je pravé
ukazat (a podlozit argumenty) zda, za jakych podminek a jaké varianty feSeni skute¢né zajisti



dostate¢nou ochranu proti vstupu padélanych |€Civ Ci jiné cile — tedy zda a jaké pfinosy bude
regulace mit — a také za jakych nakladd. Z pohledu RIA tedy bezpeénostni podminky dostate¢nou
ochranu za urcitych nakladd ¢&i za ur€itych podminek bud zajisti a Ize to dolozit & podpofit

argumenty, nebo nezajisti. Formulace ,...by mély zajistit...“, aniz by se uvadély podminky,
za jakych se to stane, je v kontextu RIA nesmyslina.

Zprava RIA obsahuje nazvy kapitol podle pozadavk(l obecnych zasad, avSak obsah téchto kapitol
obecnym zasadam neodpovida, zprava RIA je zavadéjici a z hlediska formalnich pozadavku
je Spatné zpracovana.

Pripominky k vécné strance zpravy o hodnoceni dopadt regulace

Definice problému

Problém, ktery ma novela FeSit, neni popsan. Z prvnich dvou odstavcu c¢asti, ktera je nazvana
,definice problému® Ize usuzovat, Ze problém, ktery ma novela fesit, je vyskyt padélanych léku
v CR, dopad uzivani padélani lékd na zdravi pacientd a ohroZeni obchodnich zajma vyrobci
a distributoru léku tim, ze kvuli padélanym Iékim jsou nizSi prodeje 1€k legalnich/pravych. Dale se
ve zpravé tvrdi, ze ,,...riziko jejich (padélanych léciv) vstupu do legalniho dodavatelského fetézce
rok od roku roste...“. VV popisu problému neni pro toto a dalSi tvrzeni o padélanych léCivech uveden
zadny fakt, argument, podklad &i odkaz. Jedna se o tvrzeni bez obsahu a nepodlozena.

V popisu problému se dale tvrdi, ze ,Problém (padélanych IéCivych pfipravk() spociva v tom,
Ze nejsou zavedena Zadna povinna technologicka feSeni, ktera by ucinné branila vstupu
padélanych lécéivych pripravk( do legalniho dodavatelského fetézce.” Protoze neni popsano, jakym
zpusobem vstupuji padélané pfipravky do legalniho fetézce dodavatell, jak ¢asto jsou padélané
léky v CR nebo jejich nasledky identifikovany, jaké jsou mechanismy a pfiginy vstupu padélanych
€k na Cesky trh, je tvrzeni o nedostatku povinnych technologickych feSeni nepodlozené a nelze
je pfijmout.

V Casti nazvané ,definice problému® se dale popisuji navrhovana feSeni, ktera se doslovné opakuiji
ve Shrnuti v ¢asti ,Cile navrhu zakona“, v hlavnim textu v ¢asti Popis cilového stavu a &ast
se opakuje také v kapitole ,varianty feSeni“ v popisu varianty 2.

Definice problému tedy, ze shora uvedenych pfi€in, neobsahuje zadna vychodiska pro dalSi kroky
v hodnoceni dopadu regulace, nesplfiuje pozadavek obecnych zasad pro zpracovani RIA
a pro posouzeni dopad( navrhované regulace ji nelze pouzit.

Popis souc¢asného pravniho stavu je podrobny a pravdépodobné pfiméfené spravny, avsak
je mimo moznosti komise RIA pfiméfenost a uplnost posoudit a neni to ani jejim ukolem.

Ve vyctu dotéenych subjekti nejsou uvedeni veterinarni lékafri, i kdyz v textu zpravy RIA jsou
uvadéni jako jedna ze skupin, jichZz se regulace tyka. JelikoZ pfedstavuji jednu z vyjimek, kdy
»---Vyfazeni jedinec¢ného identifikatoru ze systému ulozist provede distributor...”, a pfedstavuji tedy
jednu z cilovych skupin, v jejimz pfipadé bude potencialné snizena ucinnost ochrany, nelze
vylouCit, Zze se jedna o zavazné opominuti. Vzhledem k tomu, Ze hodnoceni dopadl regulace
neobsahuje zadné informace o mechanismech vstupu padélanych I|éCivych pfipravk( na trh
¢i do distribuce nebo k pacientim, nelze zavaznost tohoto opominuti posoudit.

Popis cilového stavu

Tato Cast opakuje text, uvadény jinde, ackoliv nejspiSe dany text patfi praveé do této Casti, a také
dany text ponékud rozvadi. Jako cilovy stav se popisuje zavedeni ochrannych prvki na IéCivech
a nakladani s nimi, jejich umisténi na IéCiva, vznik systému sledovani a vyfazeni ze systému.
Cilovy stav je tedy popisem technickych opatfeni a zplsobu nakladani s nimi, ale ucelu,
predpokladanému ucinku €i vibec smyslu téchto opatfeni se nevénuje. Jako cilovy stav se tedy
neuvadi snizeni mnozstvi padélanych léciv ¢i vétSi ochrana pacientli (krom nékolika obecnych,
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deklaratornich, bezobsaznych tvrzeni). Popis cilového stavu se nezabyva tim, jak bude vyfeSen
problém, ktery je sice vagné, nedostatecné a bez vysvétleni, ve dvou az tfech vétach bez dikazl
¢i podrobnosti, ale pfece jen néjak formulovan v uvodnim odstavci ¢asti popisujici problém. Popis
cilového stavu proto neodpovida pozadavkim obecnych zasad, je nedostateCny a cilovy stav,
kterym se regulace zdUvodnuje, ve skute€nosti zcela chybi.

Zhodnoceni rizika, kromé rizika nepfijeti povinné regulace, jimz by se Ceska republika vystavila
krokim ze strany Evropské komise, obsahuje opét pouze nékolik strué¢nych, deklaratornich,
nepodlozenych a vagnich tvrzeni o zvySeni bezpecénosti 1éCivych pfipravkl. Popis rizik je tedy
nevyhovujici a v zasadé chybny.

Varianty reseni

Cast varianty feSeni je zdanlivé a formalné rozdélena na &ast, ktera se zabyva variantami
regulatorné-technickymi (tedy zdali pfijmout zakon nebo jiny druh regulatorni normy) a na &ast,
ktera je nazvana ,Varianty vécného feSeni, ve skuteCnosti se vSak stale jedna jen o varianty
regulatorné-technické, nebot’ prvni variantou je nepfijeti novely a druhou variantou je pfijeti novely
v rozsahu a s obsahem, jak navrhovano. Vécné varianty nejsou identifikovany, nemohou byt tedy
ani posuzovany. | kdyz moznosti variant jsou, kvlli povaze implementované legislativy, velice
omezené, nabizi se napfiklad zvazovani rizné vySe sankci ve variantach. To zprava nejen
opomiji, ale dokonce vyslovné uvadi, Ze ,...jiné nez navrzené vySe sankci nepfipadaji v uvahu.”,
pficemz toto tvrzeni neni podpofeno argumenty &i faktickymi udaji, nybrz nékolika obecnymi
tvrzenimi, ktera ve skuteénosti nic nedokladaji a jejichz informaéni hodnota je nulova. Uginnost,
pfiméfenost a odrazujici u€inek sankci se neuvazuje, pouze se tvrdi, Ze takové u€inky sankce mit
budou, aniz by toto tvrzeni bylo jakkoliv podpofeno, vysvétleno ¢i dokladano.

Varianty feSeni nejsou uvadény, resp. uvadéné varianty feSeni nelze povazovat za varianty
ve smyslu obecnych zasad RIA. PfestoZze moznosti volby v pfipadé implementace této regulace
jsou zna¢né omezené, resp. mnohé potencialni varianty by byly jen formalni a jejich uvadéni
by bylo zbyteéné, uréité moznosti volby existuji napf. v pfipadé sankci a patrné i v dalSich dilich
okruzich, avSak zprava se jimi nezabyva a pfedklada variantu jedinou. Tim je popien smysl RIA.

Vyhodnoceni nakladd a prinosu

V textu se zprava odvolava na ,Impact Assessment* Evropské komise. Zprava EK byla zpracovana
pro celou EU a zpracovatelé RIA ji uzivaji pfedevSim v souvislosti s obhgjenim zvolenych
technickych a organizanich opatfeni, coz je pfijatelné, a také na zpravu odkazuji v souvislosti
s naklady vyrobcl, distributorli a dovozcli lécCivych pripravkli, coz je pfijatelné s vyhradou,
Ze podminky CR jsou patrné specifické a neni jasné, do jaké miry Ize hospodafské dopady
kalkulované na urovni EU vztahnout na vyrobce, distributory a dovozce v CR.

Ve zpravé RIA se uvadi, Ze naklady pro vefejné rozpoCty se nepredpokladaji. To je patrné
akceptovatelné tvrzeni. Zprava se také zabyva tim, Ze vyrobci, distributofi nebo dovozci budou
muset pozadat o novou registraci l€Civych pfipravkl, a tvrdi, Ze nova registrace bude v tomto
pfipadé spojena s registracemi, které budou povinné osoby ¢€init z jinych divodd. Doslova se tvrdi,
ze ,...pro vétSinu lécivych pfipravki nebude tfeba pro zavedeni ochrannych prvki predkladat
zvlastni Zadost o zménu registrace...”, aniz by bylo uvedeno, jak velkd bude ona zbyvajici
mensina, kdy bude tfeba zadost o zménu registrace pfedlozit. Vzhledem k tomu pak nelze zjistit
a ovéfit, o kolik naroste agenda SUKL v souvislosti s onou ,mensinou” pfipravkl, které budou
0 novou registraci zadat jen kvuli této novele. Bez znalosti kontextu, tedy bez moznosti zjistit, kolik
7adosti o zménu registrace SUKL pfiblizné kazdoro&né vyfizuje, a bez Gdaje o tom, o kolik toto
mnozstvi naroste v dusledku novely, jsou tvrzeni uvadéna ve zpravé RIA, Ze ke zvySeni zatéze
nedojde, nedlvéryhodna, protoZe nepodlozena. ACkoliv se patrné opravdu jedna o zanedbatelné
navy$eni prace pro SUKL, vzhledem k tomu, Ze ve zpravé RIA chybi jakékoliv udaje &i fakta,
je k takovym tvrzenim tfeba pfistupovat obezfetné.
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Z hlediska dopadu na spotfebitele zprava uvadi, Zze ,Vzhledem k tomu, Ze naklady vyrobct
a drzitela rozhodnuti o registraci IéCivych pripravkd, jejichz obaly ponesou ochranné prvky,
se z duvodu zavedeni ochrannych prvk( do urcité miry pfechodné zvysi, neni vyloucen ¢astecny
dopad této skute¢nosti na cenu IéCivych pfipravkid., a v dalSich vétach pak zprava bez jakychkoliv
ddkazu ¢i vyvodu tvrdi, ze ,...se zvySovani cen léCivych pripravku z divodu zavedeni ochrannych
prvki nepredpoklada, nebo nebude odlisitelné od bézné inflace.” Kromé toho, Zze uvedena tvrzeni
si odporuji, druhé tvrzeni o zanedbatelném vlivu zavedeni ochrannych prvkl na cenu lé&ivych
pripravkl neni dolozeno, podporeno faktickymi argumenty, pouze je uvedeno nékolika vagnimi
a obecnymi tvrzenimi, z nichz navic posledni tvrzeni, Ze ceny pfipravk(l se nezméni, nevyplyva.

Ve zpravé nejsou v zasadé identifikovany naklady a nejsou rovnéz identifikovany pfinosy, kromé
vagnich a obecnych tvrzeni v obou typech pfipadd. Proto ani nemlze byt provedeno porovnani
nakladd a pfinosu ani v téch pfipadech, kdy naklady a pfinosy jsou zjevné specifickym pFipadem
Ceské republiky, i kdyZ Ize patrné véfit, Ze se nebude jednat o naklady zasadni. Podstatnym
problémem v pfipadé nakladl a pfinosu je skuteCnost, Ze se zprava vlibec nezabyva pfinosy,
kterymi je regulace viibec zdlvodnovana, totiz pfinosy pro snizeni rizika pouzivani padélanych
I&Civ, zvySenim pfijmU vyrobcu, distributorli a dovozcu I&€iv snizenim mnozstvi padélanych léciv
v distribu¢ni siti, a koneCné také snizenim rizik pro pacienty. Jelikoz tyto pfinosy jsou jedinym
vécnym dlvodem zavedeni nové regulace, a vzhledem k tomu, ze dopady této regulace budou
v tomto smyslu v kazdém c&lenském staté specifické (a navzajem odli§né), je zfejmé, ze v pfipadé
identifikace a posouzeni nakladd a pfinost se nejedna o posouzeni dopadu regulace a zprava RIA
tak postrada zakladni smysl.

Dale je mozné, Ze nova povinnost bude mit odliSné dopady na rGzné velké subjekty na trhu.
Naklady vyrobcu i distributorl na zavedeni ochrannych prvkd, ale také naklady téch, ktefi budou
napf. ovéfovat jedineCné identifikatory a v okamziku vydani 1éCiva je vyfazovat z evidence, a to jak
naklady na pofizeni technickych zafizeni, tak naklady osobni, se budou liSit podle velikosti
podnikatelskych subjektl, jednak kvali moznym mnozstevnim slevam na technicka zafizeni pro
velké hrace, jednak proto, ze pro malé hra¢e budou naklady pfedstavovat vétsi podil na obratu.
Nelze vylougit, ze mali hraci, napf. lékarny (ale mozna i néktefi vyrobci), ktefi pisobi na malych,
malo zajimavych trzich a podnikaji na hranici rentability, budou postizeni mnohem vice, nez RIA
bez jakychkoliv dlkaz( tvrdi. Kumulativni efekt administrativnich opatfeni zavadénych
v poslednich letech muze byt dalSi regulaci natolik velky, ze by mohl ohrozit napfiklad venkovské
malé |lékarny a tim dostupnost jedné z dullezitych sluzeb na venkoveé.

Prezkum ucéinnosti regulace

Pfezkum ac&innosti je navrzen formalné a nema realny obsah. Vyslovné uvadénym cilem regulace
je snizit vyskyt padélanych Iéc&iv, zvySit prodeje legalnich IéCiv a ochranit pacienty. Jelikoz nikde
neni uvedeno, jaky je vyskyt padélanych IéCiv a o kolik pfichazeji vyrobci a distributofi €i jak jsou
pacienti postizeni uzivanim padélanych |éCiv, nejsou a nemohou zde byt stanoveny vychozi
hodnoty ani hodnoty cilové. Pfezkum uc&innosti regulace proto nebude mozné provést, pokud tyto
udaje nema predkladatel k dispozici a z néjakého divodu je neuvedl. Pokud se ,pfezkumem
ucinnosti“ mysli posouzeni, zda byly ochranné prvky zavedeny, je to nepfijatelné a z hlediska RIA
i z hlediska vyslovné uvadénych cild novely jde o formalni krok, ktery nema Zzadny vyznam
a o pfezkum regulace se zcela jisté nejedna.

lll. Shrnuti pfipominek

Zprava se sice nazyva hodnocenim dopadu regulace, ale o takové hodnoceni se nejedna. Zprava
je jen technicko-organizaénim popisem vécnych detaild nové zavadéné upravy, které snad patfi
do davodové zpravy, avSak pro hodnoceni dopadl regulace tvofi jen kontext. Pfestoze se
vyslovné uvadi cile regulace, témito cili, ani problémy, k jejichz FeSeni ma dosazeni cill pfispét, se
zprava nezabyva. PfestoZze zprava obsahuje formalni nadpisy pfisluSejici hodnoceni dopadu
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regulace, jeji obsah neodpovida obecnym zasadam hodnoceni dopadu regulace, a to ve vSech
jejich Castech.

Zprava RIA by méla obsahovat pfinejmensim:

- kvantitativni Udaje, popisujici nebo alespon ilustrujici rozsah problému padélanych lé¢iv
a jejich uziti na ceském trhu, pripadné také cetnost pripadu ohrozeni pacientu. Ukazi-li
udaje, ze rozsah problému v CR je zanedbatelny, je cilovym stavem, ktery se bude
hodnotit v pfezkumu regulace, udrzeni stavajici situace;

- kvantitativni udaje o nakladech spojenych se zavedenim regulace, a to jak statu, tak
dotéenych soukromych subjektl, se zvlastnim dirazem na malé subjekty pusobici na
trhu a miru jejich relativniho ohrozeni novou regulaci;
kvantitativni idaje dokladajici dalSi tvrzeni, ktera jsou ve zpravé obsazena.

se nemély opakovat.
V. Zavér

Vzhledem k povaze problému a rozsahu navrhované regulace, ktery vyplyva z podkladu (spiSe nez
ze zpravy RIA), a pfestoze hodnotici zprava je velice kriticka, doporucuje Pracovni komise
Legislativni rady vlady pro hodnoceni dopadl regulace Legislativni radé viady, aby byl navrh
zakona, kterym se méni zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lédivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakontl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi a zakon €. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisii doporuc¢en vladé ke schvaleni za predpokladu
zohlednéni vy3Se uvedenych pfFipominek.

Vypracoval:
RNDr. Jan Vozab, Ph.D.

prof. Ing. Jifina Jilkova, CSc.
V. T,
pfedsedkyné PK RIA
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