Davodova zprava

I. Obecna c¢ast
Nazev

Navrh zakona, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,navrh
zakona").

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odlivodnéni jejich hlavnich
principu

Cilem navrhu zakona je zajisténi dostupnosti humannich IéCivych pfipravkl (dale také jen
J|€Civé pfipravky“ nebo ,léciva“) v pfipadé preruseni nebo ukonéeni dodavek na trh, cehoz bez
soucinnosti drziteld rozhodnuti o registraci (dale také jen ,drzitel“), ktefi maji moznost
ovliviiovat vyrobni proces, resp. planovat vyrobu IéCivych pfipravku tak, aby uspokojili potfeby
pacient(i v Ceské republice, nelze dosahnout. Souéasné bude pro distributory platit povinnost
u lécCivych pfipravkll vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce vytvofit a drzet mésicni
zasobu téchto IéCiv, které budou v pfipadé potfeby uvolnény do distribuce. Témito zménami
dojde ke zvySeni odolnosti trhu 1€Civ vici vypadkim dodavek.

Ceska republika neni jedinym &lenskym statem Evropské unie, ktery zvazuje, &i jiz ma
zavedenou uréitou formu Upravy povinnosti zajistit zasoby léCivych pfipravk( pro pacienty.
V tomto ohledu se jedna o &lenské staty jako Belgie, Némecko, Spanélsko, Finsko, Francie,
Italie, Lucembursko, Nizozemsko, Portugalsko, Madarsko nebo Slovinsko.

Navrh zakona je doplnén o upravu hlaseni aktualnich zasob |éC€ivych pfipravkd, jejichz
dostupnost je ohroZena, jednotlivymi &lanky dodavatelského fetézce Statnimu ustavu pro
kontrolu I&Civ (dale jen ,,Ustav“), a to za ucelem moznosti rychlého sbéru ucelenych dat o
aktualnim mnozstvi danych légivych pfipravkd na trhu v Ceské republice a pfipadného vyuziti
institutd k zajisténi dostupnosti 1&Civ.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Ceska republika se dlouhodobé potyka s problémem vypadkd dodavek humannich légivych
pfipravki hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi. Vypadky léCivych pfipravkd a jejich
nasledna nedostupnost na trhu v Ceské republice je zpisobovana riznymi divody — zejména
vyrobnimi, ekonomickymi nebo administrativnimi — kterym stat (pfislusné spravni organy)
nemuze predchazet, jelikoz tyto duvody jsou na strané vyrobcl ¢i drziteld rozhodnuti o
registraci |éCivého pfipravku.

Ministerstvo zdravotnictvi mize dostupnost 1éCiv aktivné podpofit jen dostupnymi (formalné-
administrativnimi) nastroji, napf. povolenim doc¢asné distribuovat, vydavat a pouzivat IéCivé
pFipravky registrované v jiném ¢lenském staté Evropské unie. Ustav v pfipadech nahlageni
preruSeni dodavek léCivych pfipravkll provéfuje ve spolupraci s drziteli moznost zajisténi
dostupnosti nap. formou dovozu cizojazyénych baleni v Ceské republice nedostupného
IéCivého pfipravku.



Vy$e uvedené moznosti Ministerstva zdravotnictvi a Ustavu vSak vyzaduji ¢as v Fadu
minimalné nékolika tydnl, aby je bylo mozné zrealizovat, a to s ohledem na nutnost vést
spravni fizeni v danych vécech, av$ak v drtivé vétsiné pfipadu je preruseni dodavek lécivych
pripravkl drziteli rozhodnuti o registraci nahlaseno az souc¢asné s faktickym pferuSenim, a to
i v pfipadech, kdy drzitel rozhodnuti o registraci védél nebo mohl védét o preruSeni delSi dobu.
Lze konstatovat, ze stat (prostiednictvim vécné pfisluSnych spravnich organd) v sou€asné
dobé nedisponuje dostate¢né funk&nimi nastroji tak, by mohl operativé pfedchazet vypadkim
[éCiv, tj. zajistit, aby k témto v idealnim pfipadé viibec nedochazelo a/nebo zvysit pfipravenost
Ceské republiky pravé pro pripady vypadku &&iv.

Nedostatek lé&ivych pripravkd pro potfeby pacientll je problematika, se kterou se Ceska
republika i ostatni Clenské staty Evropské unie, resp. Evropska unie jako celek, potykaji
dlouhodobé. Ceska republika, stejné jako ostatni &lenské staty Evropské unie, je pfitom
odpovédna za zajisténi zdravotni péce na svém uUzemi. Jednim z prvkl zajisténi zdravotni
péle je zajisténi dostupnosti Iégivych pripravkii pro potfeby pacientl v Ceské republice.
V souladu s ¢l. 81 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich léCivych pfipravkd, ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004, maji drzitelé IéCivého
pfipravku a distributofi IéCivych pfipravk( povinnost zajistit odpovidajici a stalé dodavky
daného Ié€ivého pfFipravku lékarnam a osobam zmocnénym vydavat Ié€Civé pfipravky tak, aby
byly pokryty potfeby pacientd v daném &lenském staté. Tato povinnost byla implementovana
do souc¢asného znéni zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, konkrétné do ustanoveni § 33 odst.
3 pism. g) bodu 3, pokud jde o drzitele rozhodnuti o registraci, a do ustanoveni § 77 odst. 1
pism. h), pokud jde o distributory. Povinnosti distributora dle ustanoveni § 77 odst. 3 navic v
pfipadé, Ze se zaroven jedna o provozovatele lIékarny, je uvedeni informace o tom, zda IéCivé
pfipravky odebira jako provozovatel [€karny nebo jako distributor.

Evropska komise vydala v prosinci 2021 dokument ,Future-proofing pharmaceutical legislation
— study on medicine shortages®, ve kterém analyzovala situaci tykajici se nedostatku IéCivych
pfipravkld na uzemi Evropské unie, mj. popsala zakladni divody a vyhodnocovala trendy a v
neposledni fadé legislativni ramec stanoveny Evropskou unii. Na zakladé této analyzy je
mozné identifikovat, Ze na Gzemi Evropské unie, potazmo v Ceské republice (jak dokazuiji i
data Ustavu, viz nize), vyznamné nartista podet nahladenych vypadkd lé&ivych pipravkd, &imz
se Casto stavaji nedostupnymi pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

V Ceské republice jsou hladena preruseni a ukon&eni dodavek légivych pripravk Ustavu.
Z dat Ustavu vyplyva nasledujici:

Typ hlaseni Q1 Q2 Q3 Q4 Celkem
Preruseni 2019 465 550 575 621 2211
Ukonceni 2019 119 157 185 191 652
Preruseni 2020 785 418 335 360 1898
Ukonceni 2020 183 130 148 167 628
Preruseni 2021 495 513 309 536 1853
Ukonceni 2021 280 120 160 184 744

Je tedy zifejmé, Ze kazdy rok je evidovano v pruméru pfiblizné 2 000 pFeruSeni dodavek
az po dlouhodobé trvajici fadové mésice) a téméF 700 ukon€eni dodavek IéCivych pfipravkl
do Ceské republiky.



Jak jiz bylo uvedeno vy3e, pfislusné spravni organy v Ceské republice maji pouze omezené
moznosti, jak zabezpecit dostupnost léCivych pfipravki v potfebném Case, pro které bylo
oznameno prerusSeni nebo ukonceni dodavek. Soucasné pak pfi takovém oznameni neni nyni
mozné zjistit aktualni stav zasob predmétného légivého pripravku na trhu v Ceské republice,
nebot takovou ucelenou informaci zadny subjekt nedisponuje. Proto nelze predikovat, zda
mnozstvi, které je k dispozici, mize pokryt potfebu pacientd po dobu vypadku, &i zda je
nezbytné aktivné podpofit dostupnost vyuzitim nékterého z institutd k zajisténi dostupnosti
[&Civ.

StéZejnimi problémy tak jsou nedostatek ¢asu a dat pro pfislusné spravni organy na adekvatni
reakci pfi preru$eni nebo ukonéeni dodavek lé&ivych pfipravkd na trh v Ceské republice a
absence povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci saturovat trh po urcitou dobu po
ohlaseni pferudeni nebo ukonéeni dodavek, coz by zajistilo potfebny &as pro pfijeti patfiénych
opatfeni ze strany statu.

Navrh zakona zavadi pro drzitele povinnost dodavat IéCivy pfipravek na trh jesté dva mésice
po datu faktického preruseni (Ci ukonéeni) dodavek, a souasné u léCivych pfipravki
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichZ pfesny vyCet stanovi opatfeni obecné
povahy) povinnost distributor( vytvofit a udrzovat jejich mési¢ni zasobu, ¢imz by mély byt
eliminovany kratkodobé vypadky lécivych pfipravk( a v pfipadé dlouhodobéjsich vypadku
vznikne prostor pro Ministerstvo zdravotnictvi a Ustav, aby vyuzily véechny své mozZnosti
k zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravkl, které mohou s ohledem na své terapeutické
vlastnosti nahradit 1&€Civy pfipravek, pro néjz bylo oznameno preruseni €i ukonceni dodavek a
sou€asné povinnost pro drZitele, distributory a poskytovatele zdravotnich sluzeb nahlasit ke
stanovenému dni stav zasob |éCivého pfipravku, jehoz dostupnost je ohrozena (omezena).
Prostfednictvim tohoto nové upraveného nastroje bude mozné efektivné monitorovat mnozstvi
légivého pripravku na trhu v Ceské republice, saturovat potfeby pacient(i a pfipadné pfijmout
doplrikova opatfeni k zajisténi dostupnosti |éCivého pfipravku, coz je pro ucely ochrany
vefejného zdravi zcela stéZejni. V neposledni Ffadé dojde k omezeni tvorby Ilokalni
nedostupnosti 1éCivych pfipravkd, a to mechanismem, ktery zabrani poskytovatelim
zdravotnich sluzeb vytvaret neumérné zasoby a soucasné dojde ke zvySeni informovanosti
subjektu dodavatelského fetézce a pacientd.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Gpravy s UGstavnim poradkem Ceské
republiky

N&vrh zakona je pIné v souladu s ustavnim poradkem Ceské republiky a jednotliva ustanoveni
nejdou nad ramec Ustavy Ceské republiky ani Listiny zakladnich prav a svobod. Navrhovana
pravni Uprava respektuje Ustavné zakotvena pravidla vykonu statni moci, kterou Ize podle
¢lanku 2 odst. 3 Ustavy a &lanku 2 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod uplatfiovat jen v
pfipadech a v mezich stanovenych zakonem, a to zplisobem, ktery zakon stanovi. Navrhovana
pravni uprava taktéz respektuje ustavné zakotvenou zasadu, vyjadienou v Clanku 4 odst. 1
Listiny zakladnich prav a svobod, ktera spo€iva v tom, ze povinnosti mohou byt ukladany toliko
na zakladé zakona a v jeho mezich a jen pfi zachovani zakladnich prav a svobod.



4. Zhodnoceni sluéitelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organt Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie

Navrh zakona se tyka nasledujicich pravnich predpis Evropské unie, respektive jejich
jednotlivych ustanoveni:

— ¢l. 23a druhy podstavec a ¢l. 81 druhy a tfeti pododstavec smérnice 2001/83/ES o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich léCivych pFipravki, v platném znéni,

— smeérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/633 ze dne 17. dubna 2019 o
nekalych obchodnich praktikach mezi podniky v zemédélském a potravinovém Fetézci,
a

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto Udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaju).

Navrh rovnéz predstavuje technicky pfedpis a bude oznamen Evropské komisi podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani
informaci v oblasti technickych predpisi a pfedpist pro sluzby informacéni spolecnosti
(kodifikované znéni).

Navrh zakona neni s pravem Evropské unie v rozporu a je plné v souladu s pfedpisy Evropské
unie, zejména se Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolec€enstvi tykajicim se humannich I&Civych pfipravkd, v platném znéni.

Navrh zakona neni v rozporu s judikaturou soudnich organt Evropské unie nebo obecnymi
pravnimi zasadami prava Evropské unie.

Ex lege zakaz distribuce humanniho léCivého pfipravku ozna¢eného pfiznakem ,omezena
dostupnost® je omezenim vyvozu ve smyslu ¢lanku 34 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
avSak je souladny s ¢lankem 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie, ktery umozriuje takové
omezujici opatfeni mezi lenskymi staty z dlivodu ochrany zdravi a Zivota lidi, a to s ohledem
na identifikovany nedostatek IéCivého pfipravku, ¢imz by mohlo dojit k ohroZeni i poruseni
zavazného vefejného zajmu na ochrané vefejného zdravi, nebot’ 1&Civé pfipravky budou
oznaCovany pfiznakem ,omezena dostupnost® pouze v téch situacich, kdy si trh nebude
schopen s vypadkem jednoho (&i vice) léCivych pfipravkl ze skupiny pfipravku, které se
na zakladé svych terapeutickych vilastnosti mohou nahradit, poradit sam (Ze nahrazujici IéCivé
pripravky by nemohly saturovat trh s ohledem na mnozstvi dodavanych IéCivych pfipravku
a kapacitni moznosti vyroby). S ohledem na navrhovanou pravni Upravu Ize proto konstatovat,
Ze svym charakterem naplfiuje dovoleny zakaz nebo omezeni dovozu, vyvozu nebo tranzitu
odlGvodnény pravé ochranou zdravi a Zivota lidi.

Opatfeni vyhovuje ustalené judikatufe Soudniho dvora Evropské unie, podle které vyjimka ze
zasady volného pohybu zboZi uvnitf Unie dle ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie
je mozna, pokud je opatfeni omezujici vyvozu pfiméfené, tedy je zpusobilé dosahnout
sledovaného cile a je nezbytné kjeho dosazeni. Tomuto pfezkumu proporcionality a
nezbytnosti opatifeni vyhovuije.

Ceska republika je zodpovédna za ochranu zdravi a Zivota lidi a aby mohla tento zavazek
naplfiovat, musi zajistit stabilni zasobovani humannimi IéCivymi pfipravky. Sledovanym cilem



je tak zajisténi spolehlivého zasobovani vefejnosti IéCivymi pFipravky. Omezenim vyvozu
légivych pFipravk( z trhu Ceské republiky nedojde k jejich odlivu mimo trh Ceské republiky ve
chvili, kdy jsou dané léCivé pfipravky na ném zastoupené v nedostateCném mnozstvi.
Udrzenim takovych légivych pripravkd na trhu Ceské republiky tak dojde k podpore stability
zasobovani humannimi IéCivymi pfFipravky, a naopak nenastane vypadek IéCivého pfipravku,
ktery je v dané situaci v rezimu ,omezené dostupnosti“. Navrhované opatfeni je tak zpusobilé
dosahnout legitimné sledovaného cile, kterym je ochrana zdravi a Zivota lidi dosaZzena
zajisténim spolehlivého zasobovani vefejnosti I€Civymi pFipravky.

Opatfeni je nezbytnym k dosazeni takového cile. V8echna opatfeni v navrhu zakona zajistujici
zlepSeni v sou€asnosti nevyhovuijici situace v oblasti stabilniho zajisténi humannich IéCivych
pripravk(l na trhu Ceské republiky napomohou ke zvy$eni stability zasobovani vefejnosti
leCivymi pfipravky, av8ak pokud by nebyly dostateéné chranény lécivé pripravky, které jsou
oznacené priznakem ,omezena dostupnost‘ jako nahrada za vypadnuvs$i nebo z divodu
oznameni preruSeni nebo ukoncCeni jejich dodavek, vznikla by v pravni upravé mezera
k ohrozeni, pfip. poruSeni, sledovaného cile. Zavedeni zminovaného opatfeni je tudiz
nezbytné k dosazeni sledovaného sile v podobé zajisténi stabilniho zasobovani humannimi
[&Civymi pFipravky.

Opatieni neni svévolnou diskriminaci, jelikoz v praxi bude vychazet z objektivniho posouzeni
stavu zjisténého na zakladé statistickych udaju. Opatfeni je navrhovano tak, ze zakaz
distribuce humannich Ié€ivych pfipravkl do zahrani¢i bude pouze pro ty |éCivé pFipravky
oznadené priznakem ,omezena dostupnost®, jejichz zasoby jsou na trhu Ceské republiky
ohrozZeny, pfiéemz samotnym pfiznakem ,omezena dostupnost® mohou byt oznaceny pouze
takove lécivé pfipravky, pro které bylo oznameno pFerudeni nebo ukonéeni dodavek,
dostate&né nepokryvaji potteby pacientt v Ceské republice a tuto potfebu nelze nahradit jinym
IéCivym pfipravkem, a to pouze na nezbytné dlouhou dobu a na zakladé dat ziskanych od
drzitele rozhodnuti o registraci o objemu dodavek légivych pripravki uvedenych na trh v Ceské
republice a od distributord o objemu humannich IéCivych pfipravkd, které distribuovali (viz §
33b odst. 2) nebo téz IéCivy pripravek, ktery je nahrazujicim k 1éCivému pfipravku, pro ktery
bylo oznameno preruseni nebo ukoncéeni dodavek (viz § 33b odst. 3), coz je striktni vymezeni
léCivych pfFipravk, které zamezuje svévolné diskriminaci. Pfedpokladana doba zakazu vyvozu
je pak doba nezbytné nutna, ktera je vymezena jako doba od oznaceni po realnou dostupnost
nedostupného IéCivého pfipravku na trhu (tedy do doby, kdy bude pro pacienty dostupny u
poskytovatelu zdravotnich sluzeb).

5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Navrhovany zakon neodporuje mezinarodnim smlouvam, kterymi je Ceska republika vazana.
Obsah predkladaného navrhu zakona neni pfedmétem zadné mezinarodni smlouvy, kterou je
Ceska republika vazana.



6. Predpokladany hospodarsky a finanéni dosah navrhované pravni GUpravy na statni
rozpoéet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady, véetné dopadl na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny

6.1. Dotéenymi subjekty jsou:

— Statni ustav pro kontrolu l&€Civ

— Ministerstvo zdravotnictvi

— vyrobci léCivych pfipravku

— drzitelé rozhodnuti o registraci IéCivych pfFipravku
— distributofi 1éCivych pfipravk

— poskytovatelé zdravotnich sluzeb (Iékarenské péce)
— pacienti

6.2. Dopady na statni rozpocet a ostatni verejné rozpocty

Nové zakotvené &innosti Ustavu si vyzadaiji zfizeni 12 sluzebnich mist ve 12. a 13. platové
tfidé a jednoho pracovniho mista v 11. platové tfidé. Pljde o datové analytiky, inspektory
spravné distribu¢ni a spravné lékarenské praxe, posuzovatele dostupnosti I€Civych pFipravka,
pravnika a pracovnika administrativni podpory. Konkrétni vycisleni roCnich nakladu na tyto
noveé pozice je 13 miliont K¢. Tyto ¢innosti budou zabezpeceny v ramci vlastnich personalnich
a rozpoctovych limitd v oblasti objemu prostfedkd na platy v kapitole 335 — Ministerstva
zdravotnictvi, a to bez naroku na jejich navySovani. Navrhovana pravni Uprava si dale vyZzada
jednorazové naklady na zfizeni a provozovani noveého analytického informacéniho systému pro
zpracovani dat k dostupnosti |éCiv a Upravu stavajicich systémf, a to ve vysi 15 milion Ké&. K
této Castce je tfeba jesté zapocitat vySi rocnich provoznich nakladl, a to v ¢astce odpovidajici
20 % pofizovaci ceny nového systému. Tyto vydaje budou zabezpe€eny v ramci schvalenych
finan€nich limitd kapitoly 335 — Ministerstva zdravotnictvi, a to bez naroku na jejich navySovani.

6.3. Dopady na podnikatelskou sféru

U pfedkladaného navrhu zakona se pfedpoklada, ze drzitelé budou muset upravit planovani
vyroby, dodavek na trh a skladovaci kapacity tak, aby v pfipadé oznameni pferuSeni nebo
ukonéeni dodavek na trh disponovali dostate€nym mnozstvim pfedmétného IéCivého pFipravku
(nebo IéCivého pfipravku, ktery ho muze pfi zohlednéni davkovani nahradit), ktery budou mit
povinnost v mnozstvi odpovidajicim nejméné dvojnasobku primérnych meési¢nich dodavek
(resp. mési¢ni dodavce v pfipadé léCivého pfipravku, ktery byl v poslednich 3 letech dodavan
na trh v Ceské republice bez preruseni) dodavat na trh, avdak s vyjimkou téch drziteld, v
rozsahu léCivych pfipravku, které budou uvedeny v provadécim pravnim predpise stanovuijici
léCivé pripravky, na které se tato povinnost vztahovat nebude. To muze znamenat zvySeni
nakladu vynakladanych drziteli na skladovani a distribuci fadové v jednotkach procent.

Dale se predpokladaji naklady distributort na vytvoreni a udrzovani zasoby lé€ivych pfFipravkl
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, které vdak budou
kompenzovany v souladu s podminkami a regulaci stanovenou Cenovovym piedpisem
Ministerstva zdravotnictvi, v némz bude distributoriim stanovena zvlastni pfirazka za baleni
léCivych pfipravkll zafazenych do Systému rezervnich zasob, ktera jim bude uhrazena z
verejného zdravotniho pojisténi. Celkova vySe nakladl se bude odvijet od dostupnosti [éCivych



pripravki na trhu v Ceské republice, tedy pokud budou dodavky drzitelt rozhodnuti o registraci
dostatecné, nebude dlivod pro zafazovani IéCivych pfipravkd do systému rezervnich zasob
a nebude nutné hradit zadné naklady. Pfedpoklada se, ze naklady by nemély prevySovat
nékolik miliont korun ro¢né.

Provadéci pravni predpis k tomuto navrhu zakona bude upravovat seznam lécivych pfipravkd,
na které se povinnost dvoumeésicnich (resp. mésicnich) dodavek (pfi pferuseni nebo ukonéeni
dodavek na trh) nebude vztahovat a téZ se nebude vztahovat na Ié€ivé pfipravky, kterym
nebyla stanovena maximalni cena nebo uUhrada z vefejného zdravotniho pojisténi. Tato
varianta vice cili regulaci tak, ze na léCivé pfipravky, které by mohly obtiznéji obstat ve svétle
navrhované Upravy napf. s ohledem na dobu pouzitelnosti nebo charakter IéCivého pFipravku
(pfikladmo radiofarmaka) budou vynaty z navrhované Upravy stejné jako lécivé pfipravky,
kterym nebyla stanovena maximalni cena nebo uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi, tj.
ty, u kterych pojiStovny nezajistuji dostupnost hrazenych sluzeb pro pojisténce. Rovnéz
dochazi k ,bonifikaci“ t&ch Ié&ivych pripravki, které byly v minulosti dodavany na trh v Ceské
republice bez pferuseni, coz je motivacni prvek k zajistovani fadnych dodavek.

Soucasné se predpoklada uprava software drzitell, distributorll a poskytovatell lékarenské
péce tak, aby mohli plnit novou informacni povinnost tykajici se léCivych pfFipravkl s pfiznakem
,omezena dostupnost®. Mélo by se jednat o Upravu jiz existujicich datovych rozhrani pro
poskytovani informaci mezi Ustavem a provozovateli, av$ak tato Uprava s sebou mize nést
naklady na uzpusobeni systém.

6.4. Socialni dopady, véetné dopadu na specifické skupiny obyvatel, zejiména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny

Navrhovana pravni uUprava bude mit pozitivni dopad na pacienty spocCivajici ve zvyseni
dostupnosti I&Civych pripravka.

7. Zhodnoceni dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzl a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzd a zen.

8. Zhodnoceni dopadt ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udajua

PFi pfipravé navrhu zakona bylo provedeno posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaja. Lze
konstatovat, Ze navrhovana pravni uprava nema negativni dopady ve vztahu k ochrané
soukromi a osobnich udaju.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci pfipravy navrhu zakona byla komplexné& posouzena mira korupcnich rizik v souladu s
metodikou zpracovanou Odborem hodnoceni dopadt regulace Utadu viady Ceské republiky.
Ze zavéru posouzeni vyplyva, Ze Kkorup&ni potencidl vyplyvajici z navrhu zakona
nepredstavuje zadneé riziko.



10. Zhodnoceni dopadt na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh zakona nebude mit negativni vliv na bezpecnost a obranu statu.

11. Dopady na zivotni prostredi

Navrh zakona nebude mit dopad na Zzivotni prostiedi.

12. Zhodnoceni dopadt v oblasti digitalné privétivé legislativy
Navrhovana pravni uprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zasadam:

12.1. Budovani prednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12.2. Maximalni opakovatelnost a znuvupouzitelnost udaju a sluzeb (princip data only

once)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12.3. Budovani sluzeb pristupnych a pouzitelnych pro vS8echny, véetné osob se
zdravotnim postizenim (princip governance accessibility)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

12.4. Sdilené sluzby verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12.5. Konsolidace a propojovani informacnich systému verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12.6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluzeb propojitelnych a vyuzitelnych
Vv evropském prostoru

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

12.7. Ochrana osobnich udaju v mife umoznuijici kvalitni sluzby (princip GDPR)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12.8. Otevienost a transparentnost véetné otevienych dat a sluzeb (princip open
government)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

12.9. Technologicka neutralita

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12.10. Uzivatelska pfrivétivost

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13. Zhodnoceni dopaddl na rodiny

Navrh zakona nezaklada zadné pfimé dopady na rodiny.



14.

15.

Zhodnoceni uzemnich dopadu, véetné dopadi na tzemni samospravné celky

Navrh zakona nezaklada zadné pfimé uzemni dopady.

Odlvodnéni potieby schvaleni navrhu zakona v prvnim ¢&teni Poslaneckou
snémovnou Parlamentu Ceské republiky

S ohledem na aktualné stale neutéSenou situaci na trhu s humannimi lIéCivymi pfipravky
v Ceské republice, vefejny zajem a potfebu zajistit ochranu vefejného zdravi
prostfednictvim zajiSténi dostupnosti humannich léCivych pfipravka pro obyvatelstvo, coz
je primarnim cilem pfedkladaného navrhu zakona, je proto navrhovano, aby navrh zakona
byl schvalen jiz prvnim ¢teni v ramci projednani v Poslanecké snémovné Parlamentu
Ceské republiky, a to podle ustanoveni § 90 odst. 2 zakona &. 90/1995 Sb., o jednacim
fadu Poslanecké snémovny, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Navrhované urychleni legislativniho procesu u takto citlivé problematiky, jakou je zajisténi
dostupnosti humannich lécivych pfipravkil, pfinese benefity zejména pro obyvatelstvo,
nebot bude prostfednictvim novych mechanismu, které navrh zakona pfinasi, zajiSténa
potfebna saturace trhu s humannimi IéCivymi pfipravky.



r v s

Il. Zvlastni ¢ast
K § 11 pism. t) a u)

Doplnuji se nové pravomoci Ministerstva zdravotnictvi vydavat opatfeni obecné povahy,
kterymi bude zafazovan lécCivy pfipravek do systému rezervnich zasob podle § 77e odst. 2 a
nasledné podle § 77g odst. 1 ze systému rezervnich zasob uvolfiovan.

K § 13 odst. 2 pism. q)

Dopliiuje se nova pravomoc Ustavu vydavat opatfeni obecné povahy, kterym bude oznagovat
I€Civy pfipravek pfiznakem ,omezena dostupnost® podle § 33b odst. 2 a 3.

K § 13 odst. 3 pism. q)

Jedna se o doplnéni a zpfesnéni jiz existujici povinnosti Ustavu predavat Ministerstvu
zdravotnictvi udaje podle § 77c. Nové bylo pfedmétné ustanoveni dopinéno o povinnost
Ustavu predat nebo zpfistupnit na Zadost Ministerstva zdravotnictvi Udaje nejen podle
stavajiciho § 77c a § 77d, nybrz také podle § 77e a § 77g.

K § 33 odst. 2

Navrhovana zména specifikuje, ze oznameni data skute¢ného uvedeni IéCivého pfipravku
na trh se provadi elektronicky a dale specifikuje a rozSifuje soucasti hlaseni o pferuseni nebo
ukonceni dodavek.

Noveé by kromé divodu preruSeni nebo ukoneni dodavek meli drzitelé rozhodnuti o registraci
sdélit Ustavu v ptipadé preruseni nebo ukonéeni dodavek informaci o aktualnim mnozZstvi
léCivého pFipravku, které ma drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici pro potfeby pacientu
v Ceské republice. Pokud drzitel neméa k dispozici zadny légivy pripravek, tak je povinen
nahlasit i tuto skuteCnost, tedy Zze aktualné nema k dispozici pro potfeby pacientd nic.
Skute€nost, Ze drzitel bude mit (nebo muze mit) v budoucnu urcité mnozstvi lécivého
pfipravku k dispozici, neni pro toto hlaseni relevantni.

Dale byla doplnéna povinnost drzitele rozhodnuti o registraci na vyzvu Ustavu poskytnout
udaje o planovaném objemu a €asovych intervalech dodavek humannich |éCivych pfipravki
na trh v Ceské republice.

Smyslem povinnosti pfedkladat informaci o aktualnim mnozstvi Ié€ivého pfFipravku, které ma
drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici pro potfeby pacientt v Ceské republice, je potfeba
pFislunych organtl znat aktualni stav mnozstvi légivého pripravku na trhu v Ceské republice,
pro ktery bylo oznameno pferuSeni nebo ukonCeni dodavek, aby bylo zfejmé, zda
bezprostiedné hrozi nedostupnost IéCivého pfipravku pro poskytovani zdravotnich sluzeb a
pro pacienty v Ceské republice, nebo zda je nutné vyuzit institutti k zajisténi dostupnosti tohoto
IéCivého pfipravku, ¢i zda dostupnost IéCiveho pfipravku fakticky nebude oslabena ve vztahu
k pacientlim. V pfipadé ukoncéeni dodavek |éCivého pfipravku je potfeba disponovat touto
informaci s ohledem na potfebu urychleného vyhodnoceni, zda je 1éCivy pfipravek vzhledem
ke svym léCebnym vlastnostem nahraditelny jinym IéCivym pFipravkem, Ci zda je potfebné
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vyuzit jinych institutd k zajisténi dostupnosti 1&Civ.

K § 33 odst. 3 pism. g) bod 4

Vypousti se dosavadni neurcita (nelze spolehlivé urcit, co se rozumi ,primérnou poptavkou
provozovatel(®), a tudiz nevymahatelna pravni Uprava povinnosti drzZitele rozhodnuti o
registraci dodavat distributorovi, ktery va¢i nému ucinil pisemné prohlaseni, ze 1éCivé pripravky
pozaduje pro pédi o pacienty v Ceské republice podle § 77 odst. 1 pism. h).

Jiz od prijeti upravy formou poslaneckého navrhu existovaly pochybnosti o jejim pfeneseni do
praxe, a to s ohledem na uzivani pojmua zakonem o IéCivech nepouzivanych, a to bez dalSiho
od@ivodnéni. Zadnym vykladem pfedmétné upravy pak nebylo mozné dojit k jednoznaénému
zavéru, jak pravni upravu aplikovat a tim spiSe jak ji vymahat. Pfedkladatel tak povazuje za
racionalni pfedmétnou Uupravu nahradit.

Soucasné se stanovuje nova povinnost drzitele rozhodnuti o registraci uvadét ve VPOIS
distributora ¢&i distributory, prostfednictvim kterych zajistuje distribuci humanniho I1é&ivého
pripravku ozna¢eného pfiznakem ,omezena dostupnost‘ na trhu v Ceské republice. U&elem
pravni upravy je zvySeni informovanosti I€karen, u kterého distributora mohou takovy I&Civy
pfipravek objednat pro pacienty.

K § 33a odst. 1

Podle navrhovaného znéni by mél mit drzitel rozhodnuti o registraci povinnost zajistit pro
potfeby pacientd v Ceské republice dostatené mnozstvi légivého pfipravku, ktery ma
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojidténi nebo maximalni cenu tak, aby po datu
preruseni nebo ukon&eni dodavek uvedeném v oznameni podle § 33 odst. 2 dodal na éesky
trh tento léCivy pfipravek nebo léCivy pfipravek, ktery ho mize pfi zohlednéni davkovani
nahradit, v mnozstvi odpovidajicim nejméné dvojnasobku primérnych meési¢nich dodavek
léCivého pfipravku, pro ktery bylo oznameno preruSeni dodavek anebo v mnozZstvi
odpovidajicim primérné meési¢ni dodavce IéCivého pripravku, ktery byl v poslednich 2 letech
pred oznamenim podle § 33 odst. 2 uvadén na trh v Ceské republice bez preruseni dodavek,
pfipadné s pferuSenim, které trvalo v sou€tu nejvySe 20 kalendarnich dni za posledni 2 roky.
Tato povinnost se nebude vztahovat v rozsahu hrazenych léCivych pfipravkd nebo IéCivych
pripravkl, kterym byla stanovena maximaini cena, na ty, které jsou uvedeny ve vyhlasce
Ministerstva zdravotnictvi podle odstavce 4.

P¥i zaji$téni dodavek podle tohoto ustanoveni by mél byt na trh v Ceské republice primarné
dodan ten IéCivy pfipravek, pro ktery bylo nahlaSeno preruseni (ukon€eni) dodavek. Je viak
umoznéna varianta jiné velikosti baleni, pfipadné jiné sily za podminky, Ze |ze pfi zohlednéni
davkovani vypadnuvsi 1éCivy pfipravek nahradit. Toto ustanoveni pak nebrani splnéni
povinnosti prostfednictvim cizojazy&nych Sarzi, zde vSak drzitel rozhodnuti o registraci nese
riziko, Ze takova Sarze mize byt na trh dodana az po schvaleni Statnim Ustavem pro kontrolu
I&Civ, tedy drZitel musi jednat s dostateCnou ¢asovou rezervou a védomim, Zze ke schvaleni
dojede tehdy, budou-li spInény podminky stanovené pravnimi pfedpisy.
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Stanoveni dvou variant mnoZstvi v odstavci 1 pism. a) a b) vychazi z analyzy dat Ustavu za
roky 2020 az 2022. Jedna se o nasledujici data:

1.

b)

b)

Rok 2022 (leden az Fijen)

a) 1267 — celkovy pocCet obchodovanych a hrazenych ATC7 skupin s rozliSenim cesty
podani

b) 139 — pocdet ATC7 skupin s rozliSenim cest podani, ve kterych byl alespon 1
nenahraditelny vypadek

tji. 11 % skupin na trhu

Rok 2021 (cely rok)

a) 1377 — celkovy pocet obchodovanych a hrazenych ATC7 skupin s rozliSenim cesty
podani

b) 112 — poclet ATC7 skupin s rozliSenim cest podani, ve kterych byl alespori 1
nenahraditelny vypadek

tj. 8 % skupin na trhu

Soucet roku 2021 a 2022 — pouze unikatni ATC7

1412 - celkovy pocet unikatnich obchodovanych a hrazenych ATC7 skupin s rozliSenim
cesty podani (bud se obchodovaly v r. 2021 nebo v r. 2022 nebo v roce 2021 a zaroven
2022)

216 — pocet unikatnich ATC7 skupin s rozliSenim cest podani, ve kterych byl alespon
1 nenahraditelny vypadek (nenahraditelny vypadek se vyskytl bud v r. 2021 nebo v r.
2022 nebo v roce 2021 a zarover 2022)

35 — prunik mezi roky 2021 a 2022 (tedy 35 unikatnich ATC7 skupin s rozliSenim cest
podani mély nenahraditelny vypadek jak v r. 2021, tak i v roce 2022)

Rok 2020 (kvéten azZ prosinec)

1455 — celkovy pocet obchodovanych a hrazenych ATC7 skupin s rozliSenim cesty
podani

131 - pocet ATC7 skupin s rozliSenim cest podani, ve kterych byl alesporn 1
nenahraditelny vypadek

tj. 9 % skupin na trhu

5.

Soucet roku 2020, 2021 a 2022 — pouze unikatni ATC7

294 — pocCet ATC7 skupin s rozliSenim cest podani, ve kterych byl alespori 1 nenahraditelny
vypadek

[nenahraditelny vypadek se vyskytl bud

a)

v roce 2020, nebo
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b) vroce 2021, nebo
c) vroce 2022, nebo
d) v roce 2020 a zaroven 2021, nebo
e) vroce 2020 a zaroveri 2022, nebo
f) vroce 2021 a zaroven 2022, nebo

g) zaroven v kazdém ze tfi rokd]

6. Porovnani souctu 2021 a 2022 s rokem 2020 (zaméreno na analyzu priniku)

53 — prunik mezi nenahraditelnymi vypadky v r. 2021 a 2022 s nenahraditelnymi vypadky
v r. 2020 (tedy 53 unikatnich ATC7 skupin s rozliSenim cest podani)

Jde 0 53 z 131 celkovych nenahraditelnych vypadkd za 5-12/2020.
Procentualné jde 0 40 %.

Jinymi slovy, 40 % skupin IéCiv, ve kterych se vyskytl nenahraditelny vypadek v r. 2020, mélo
nenahraditelny vypadek také v roce 2021 nebo v roce 2022 nebo zaroven v roce 2021 i 2022.

Trilety interval tak podchycuje podstatnou €ast cyklickych nenahraditelnych vypadka.

Navrhovana povinnost navazuje na obecnou povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit
po uvedeni léCivého pfipravku jeho dodavky v odpovidajicim mnozstvi a asovych intervalech
a konkretizuje tuto povinnost ve vztahu k oznamenému pferuSeni dodavek. Drzitel rozhodnuti
o registraci nemusi neustale disponovat fyzickou zasobou légivého pfipravku na izemi Ceské
republiky, avSak kdyZz oznami pferuSeni dodavek, musi mit k dispozici takové mnozZstvi
IéCivého pfipravku (pfipadné IéCivého pFipravku nahrazujiciho), aby uspokojil potfeby pacientt
v Ceské republice po dobu 2 mésicti ode dne preruseni dodavek. Tato povinnost se vztahuje
na drzitele rozhodnuti o registraci pouze v rozsahu |éCivych pfipravku, kterym byla stanovena
Uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dale
na |éCivé pripravky, kterym byla stanovena maximalni cena a které Ize pouzivat pfi lGzkoveé i
pfi ambulantni péci, a které pro ambulantni péci nemaji stanovenou uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi.

Drzitel rozhodnuti o registraci maze povinnost splnit tim, Ze doda na trh na Uzemi Ceské
republiky I&Civy pfipravek, ktery mdaze nahradit |1€Civy pfFipravek, pro ktery bylo oznameno
pferuSeni dodavek. Jedna se zejména o pfipady, ve kterych doda stejny IéCivy pfipravek,
avsak v jiné velikosti baleni nebo sile.

K § 33a odst. 2

Pramérnou mési¢ni dodavkou se rozumi jedna dvanactina souctu udaju nahlaSenych
drZitelem rozhodnuti o registraci Ustavu o objemu dodavek Ié&ivych pripravkil uvedenych na
trh v Ceské republice za pfedchozich 12 celych po sobé jdoucich kalendafnich mésict (v
souCasnosti hldSenych podle tzv. REG-13), ve kterych humanni IéCivy pFipravek nebyl
oznaCen pfiznakem ,omezena dostupnost‘. To znamena, Ze pokud je léCivy pfipravek
oznacen pfiznakem ,omezena dostupnost” nepfihlizi se pfi vypocltu k tém mésicim, kdy byl
takto oznacen.
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Priklad 1: LécCivy pripravek A je oznaCen pfiznakem ,omezena dostupnost® jako nahrada
za vypadnuvsi (,konkurenéni®) 1&€ivy pfipravek od ledna. V bfeznu je pro IéCivy pfipravek A
oznameno preruseni dodavek. Do vypoctu jeho primérné mésiéni dodavky se nezapoditaji
dodavky za mésice leden a unor, tj. zapocita se cely pfedchazejici kalendarni rok.

Priklad 2: LécCivy pripravek A je oznacen pfiznakem ,omezena dostupnost* po dobu mésicl
leden a unor. V unoru dojde k obnoveni dodavek a lIéCivému pfipravku A je od bfezna odebran
pfiznak ,omezena dostupnost®. V €ervnu je oznameno preruseni dodavek Ié€ivého pripravku
A. Do vypoctu jeho prlimérné mésicni dodavky se nezapocitaji dodavky za mésice leden a
unor, tj. zapocCitaji se mésice bfezen az kvéten a z pfedchazejiciho roku mésice duben az
prosinec.

K § 33a odst. 3

V prvnich 12 kalendarnich mésicich ode dne uvedeni IéCivého pfipravku na trh nemusi drzitel
rozhodnuti o registraci v pfipadé oznameni o pferuSeni nebo ukonéeni dodavek Ié&ivého
pfipravku plnit povinnost podle odstavce 1, nebot tato povinnost by byla pfili§ pfisna s ohledem
na fadny nabéh vyrobniho procesu, nastaveni planovani vyroby apod.

K § 33a odst. 4

Stanovuje se zmocnéni pro vydani provadéciho pravniho pfedpisu, ve kterém bude stanoven
seznam |éCivych pfipravku, pro néz se neuplatni povinnost podle odstavce 1.

K § 33b odst. 1

Ustanoveni zaklada povinnost Ustavu bez zbyte¢ného odkladu zvefejnit informaci o pfijatém
oznameni drzitele rozhodnuti o registraci o pferuSeni nebo ukonceni dodavek léCivého
pfipravku na trh na svych internetovych strankach. Pokud je 1éCivy pfipravek nahraditelny,
uvetejni Ustav i informaci o nahrazujicim lé&ivém p¥ipravku, pfiemz se predpoklada, ze Ustav
tak bude Cinit jako v obdobnych pfipadech, tedy pro adresaty nejjednodussi formou v rozsahu
nazvu nahrazujiciho humanniho Ié&ivého pripravku a jeho kédu SUKL. Toto Ustav &ini jiz
v soucasnosti, a proto se doplfiuje zakonny ramec této Cinnosti.

K § 33b odst. 2

Ustav méa dale povinnost vyhodnotit informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci
o0 aktualnim mnozstvi Iégivého pripravku, které ma k dispozici pro potfeby pacient’ v Ceské
republice a dale informace ziskané od drzitele rozhodnuti o registraci o objemu dodavek
légivych pripravkd uvedenych na trh v Ceské republice, od distributord o objemu humannich
léCivych pfipravku, které distribuoval do Iékaren a dalSim poskytovatellim zdravotnich sluzeb,
jinym distributordm, prodejcim vyhrazenych IéCiv a provozovatelim veterinarni péce
a od provozovatelu opravnénych k vydeji podle § 82 odst. 2 o vydanych IéCivych pfipravcich,
pFipadné informace, které vySe uvedené subjekty poskytly Ustavu na jeho vyzvu. Pokud Ustav
dospéje na zakladé vySe uvedenych dat k zavéru, Ze IéCivy pfipravek, pro ktery bylo oznameno
preruSeni nebo ukon&eni dodavek, dostateéné nepokryva potfeby pacientt v Ceské republice
a tuto potiebu nelze nahradit jinym IéCivym pfFipravkem, oznaCi takovy IléCivy pfFipravek
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na nezbytné nutnou dobu pfiznakem ,omezena dostupnost®.

K § 33b odst. 3

Ustav oznaéi na nezbytn& nutnou dobu pfiznakem ,omezena dostupnost” téz légivy pfipravek
odpovidaijicich Ié€ebnych vlastnosti, ktery je nahrazujicim k 1é€ivému pfipravku, pro ktery bylo
oznameno preruseni nebo ukonceni dodavek. Za nezbytné nutnou dobu se povazuje doba od
oznaceni po realnou dostupnost nedostupného |éCivého pfipravku na trhu (tedy do doby, kdy
bude pro pacienty dostupny u poskytovatelt zdravotnich sluzeb). Timto dojde k ochrané
léCivych pripravka pfed dopady sekundarni nedostupnosti zplsobené vypadkem dodavek
objemem dominantnéjSiho léCivého pfipravku.

K § 33b odst. 4

Smyslem povinnosti pfedkladat informaci o planovanych opatfenich k napravé (napf. pfi
oznameni preruSeni dodavek na trh z kapacitnich dlvodu, jaké kroky podniknul drzitel
rozhodnuti o registraci, aby se obdobna situace nestala, tj. napf. zrevidoval a opétovné
naplanoval a optimalizoval kapacity) je zvysit povédomi Ustavu o internich &innostech drzitele
rozhodnuti o registraci vedoucich k prevenci budoucich vypadku IéCivych pFipravka.

K § 33c

S ohledem na zavazny vefejny zajem spocivajici v zajidténi dostupnosti humannich lécivych
pripravk(l pro pacienty v Ceské republice se stanovuje, Ze Ustav bude vydavat opatfeni
obecné povahy bez fizeni o navrhu. Toto je nezbytné, nebot v pfipadé prodleni by mohlo dojit
k ohrozeni ¢i poruseni vefejného zdravi.

Opatfeni obecné povahy bude Ustav rusit stejnym postupem, pominu-li divody pro jeho
vydani.

K § 77 odst. 1 pism. f)

ZruSeni povinnosti distributora zvlast poskytovat informace o 1éCivych pfipravcich ziskanych
podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 a distribuovanych podle § 77 odst. 1 pism. h) navazuje
na novelizaci § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4.

Nové se zavadi povinnost distributora poskytnout Ustavu Gdaje o mnozZstvi huméannich
légivych pFipravk(, které Ustav oznadil pfiznakem ,omezena dostupnost* podle § 33b, a to ke
dni pfedchazejicimu dni oznaceni. Jde tedy o poskytnuti informace o mnozstvi, které
distributor drzel (mél skladem) na konci dne pfedchazejiciho dni oznaceni léCivého pfipravku
pfiznakem ,omezena dostupnost®. Stanoveni dne pfedchazejiciho dni oznaleni souvisi
s logistickymi problémy spocivajicimi v tom, ze 1éCivé pfipravky k jsou jiz vyjmuty z evidence
skladovych zasob, aviak doposud nebyly dodany jinému subjektu.

Smyslem a ucelem této povinnosti je co nejpfesné;jsi zjisténi stavu zasob u jednotlivych &lanku
dodavatelského Fetézce k jednomu &asovému okamziku tak, aby Ustav mohl pFipadné
navrhnout vyuziti nékterych institut k zajiSténi dostupnosti I&Civ.

V neposledni fadé se zavadi povinnost distributora poskytnout elektronicky Ustavu na jeho

15



vyzvu Udaje o mnozstvi humanniho lé&ivého pfipravku uvedeného na trh v Ceské republice,
ktery ma k dispozici. Tato povinnost odpovida povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci a nové
i provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 a jejim smyslem a ucelem je, aby
Ustav mé&l moznost ziskat informace o zasobach légivych pFipravk v Ceské republice, a to v
pfipadech zavazného podezieni na ohrozeni dostupnosti l€Civych pfipravki a na zakladé
téchto informaci mohl navrhnout vyuziti nékterych institutd k zajisténi dostupnosti l1éciv.

K § 77 odst. 1 pism. h)

ZruSeni povinnosti souvisejici s pavodnim znénim § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 navazuje
na novelizaci daného ustanoveni.

Za ucelem zvyseni lokalni dostupnosti 1€Civ se stanovuje zakaz distributora pfi objednavani
humannich |éCivych pFipravkd zvyhodnit nebo znevyhodnit konkrétniho provozovatele
opravnéneho vydavat lécivé pfipravky, ackoli ma pozadované |éCivé pfipravky skladem.
Distributor tak nadale muze dodavat lécivé pripravky prostfednictvim DTP ¢i DTH, plnit
dodavky ke kterym se zavazal na zakladé vysoutéZzenych vybérovych fizeni (napf.
provozovateli [ékarny, ktera vydava humanni |&Civé pfipravky poskytovatelim I0zkové péce),
¢i pomérné rozdélit dodavku léCivého pfipravku, kdy neni schopen uspokojit vSechny
objednavky. V pfipadé, kdy vSak distributor nema zadny uvedeny &i obdobny dlvod, pro ktery
by nemohl dodat 1éCivy pFipravek, kterym objektivné disponuje, jednalo by se o poruseni této
noveé povinnosti.

Toto ustanoveni tak reaguje na situace, kdy lékarna objednava u distributora |€Civy pfipravek,
ktery ma distributor skladem, avSak distributor upfednostni pozdé;jSi objednavku jiné Iékarny,
aniz by k tomu mél zavazny davod.

K § 77 odst. 1 pism. t)

Nové se zavadi zakaz distribuovat |éCivé pfipravky oznacené pfiznakem ,omezena
dostupnost® do zahranigi, a to s ohledem na ohrozenou dostupnost, resp. nedostupnost
takoveho IéCivého pfipravku. Vzhledem ke skutecnosti, Ze se jedna o lé€Civé pripravky, kterym
byla stanovena uhrada ze zdravotniho pojisSténi nebo maximalni cena, daji se tyto IéCivé
pfipravky ze své podstaty povazovat za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Opatfeni je navrhovano tak, ze zakaz distribuce humannich léCivych pfipravkd do zahranici
bude pouze pro ty I1éCivé pfipravky oznadené pfiznakem ,omezena dostupnost’, jejichz zasoby
jsou na trhu Ceské republiky ohroZeny, pfitemz samotnym pfiznakem ,omezena dostupnost*
mohou byt oznaceny pouze takové l€Civé pfipravky, pro které bylo oznameno pieruseni nebo
ukoné&eni dodavek, dostate¢né& nepokryvaiji potfeby pacient(i v Ceské republice a tuto potfebu
nelze nahradit jinym léCivym pfipravkem, a to pouze na nezbytné dlouhou dobu a na zakladé
dat ziskanych od drzitele rozhodnuti o registraci o objemu dodavek léCivych pfipravki
uvedenych na trh v Ceské republice a od distributorti o objemu humannich 1é&ivych pipravka,
které distribuovali (viz § 33b odst. 2) nebo téz IéCivy pFipravek, ktery je nahrazujicim k [éCivému
pfipravku, pro ktery bylo ozndmeno pferuseni nebo ukonéeni dodavek (viz § 33b odst. 3), coz
je striktni vymezeni IéCivych pfipravkd, které zamezuje svévolné diskriminaci. Pfedpokladana
doba zakazu vyvozu je pak doba nezbytné nutna, ktera je vymezena jako doba od oznaceni
po realnou dostupnost nedostupného IéCivého pFipravku na trhu (tedy do doby, kdy bude pro
pacienty dostupny u poskytovatell zdravotnich sluzeb).

16



Tento zakaz je pfiméfeny ve vztahu k vnitfnimu trhu Evropské unie, nebot’ dostupnost IéCivych
pripravkll je prokazatelné na zakladé dat jednotlivych &lanki dodavatelského fetézce
ohrozena, resp. omezena, a lécivé pFipravky mohou byt pfiznakem ,omezena dostupnost*
oznadeny pouze na nezbytné nutnou dobu. Uprava tedy vede k ochrané zavazného vefejného
zajmu na ochrané verejného zdravi.

K§77e
Noveé se zavadi systém rezervnich zasob lécivych pfipravkl u distributor.

Ministerstvo zdravotnictvi bude nové vyhodnocovat v8echna relevantni data tykajici se
dostupnosti lé&ivych pripravkd, kterymi disponuje Ustav a subjekty dodavatelského Fetézce
se zohlednénim nahraditelnosti lécivych pfipravkl a s pfihlédnutim k pfedeSlym vypadkim
dodavek. Jedna se zejména o informace z hlaSeni o uvadéni na trh, zahajeni, pferuseni
a/nebo ukoné&eni dodavani |égivych pripravkd na trh v Ceské republice, distribuci a vydejich,
predepisovani a v neposledni fadé o planech vyroby a dodavani légivych pipravk do Ceské
republiky. Subjekty dodavatelského fetézce by mély s Ministerstvem zdravotnictvi aktivné
spolupracovat pfi zajisténi dostupnosti I€Civ.

Ministerstvo zdravotnictvi bude moct za ucelem zajisténi dostupnosti 1€Civ zafazovat 1€Civy
pfipravek do systému rezervnich zasob, a to v pfipadé, kdy dospéje k zavéru, Zze objem
dodavek s prihlédnutim k aktualni situaci na trhu v Ceské republice nepokryje potfeby
pacient(. Ministerstvo zdravotnictvi zaradi léCivy pfipravek do systému rezervnich zasob
opatfenim obecné povahy, ¢imz ,aktivuje* povinnost distributort bezodkladné vytvofit zasobu
odpovidajici jejich pramérnym mési¢nim dodavkam provozovatellm opravnénym k vydeji
podle § 82 odst. 2 zakona o Ié€ivech a dodavkam do zahraniéi za poslednich 12 po sobé
jdoucich kalendarnich mésica.

Smyslem a ucCelem tohoto ustanoveni je vytvoieni doplikového systému zasob na urovni
distribuce, které v pfipadé vzniku nedostupnosti IéCivého pfipravku bude mozné vyuZzit
pro uspokojeni potfeb pacientl a ziskani dodate¢ného €asu napt. pro zajisténi odpovidajiciho
léCivého pfipravku v zahrani€i nebo vyuziti nékterého z institutd zajisténi dostupnosti I&Civ
Ustavem nebo Ministerstvem zdravotnictvi.

K§77f

Stanovuje se procesni ramec vydavani opatfeni obecné povahy, kterym Ministerstvo
zdravotnictvi zafadi I€Civy pfipravek do systému rezervnich zasob. Ministerstvo zdravotnictvi
bude postupovat podle spravniho fadu stim, lhata pro uplatnéni pfipominek a namitek
k navrhu opatfeni obecné povahy ¢&ini 5dni ode dne jeho zvefejnéni. Jak prokazaly
zkuSenosti s vydavanim opatfeni obecné povahy podle § 77c a § 77d zakona o éCivech je
tato lhata dostatecna pro uplatnéni relevantnich pfipominek dotéenych subjektl a sou¢asné
vyznamné neprodluzuje fizeni o vydani opatfeni obecné povahy, kdyz bude potfebné urychlit
tvorbu rezervnich zasob.

K§77g

Stanovuje se nastroj Ministerstva zdravotnictvi, kterym muaze v pfipadé jiz nedostate¢ného
pokryti aktualnich potfeb pacienti v Ceské republice rozhodnout opatfenim obecné povahy
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o uvolnéni léCivého pfipravku zafazeného do systému rezervnich zasob za ucelem jeho
distribuce zejména do lékaren, ¢imz bude zajisténa az mésicni potfeba pacientl. Jedna se
o nastroj k odvraceni hrozby bezprostfedni nedostupnosti Ié€ivého pfipravku vyznamného
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v situacich, kdy ani dodavky drzitele rozhodnuti
o registraci podle § 33a nebudou dostate¢né k uspokojeni potfeb pacientd.

V situaci, kdy Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o uvolnéni IéCivého pfipravku ze systému
rezervnich zasob, neuplatni se povinnost distributord udrzovat mési¢ni zasobu takového
lécivého pripravku, nebot je potfeba, aby tento byl na zakladé objednavek provozovatell
opravnénych k vydeiji distribuovan témto provozovatelim (zejména lékarnam) tak, aby mohl
byt vydan pacientim.

Po uplynuti doby platnosti opatfeni obecné povahy se opét ,aktivuje” povinnost distributora
bezodkladné vytvofit a udrZzovat zasobu tohoto Ié€ivého pfipravku v systému rezervnich
zasob.

K §77h

S ohledem na zavazny vefejny zajem zajistit dostupnost IéCivého pfipravku vyznamného
pro poskytovani zdravotnich sluzeb, u néhoz by bez okamzZitého zasahu bezprostfedné hrozila
jeho nedostupnost pro pacienty v Ceské republice, se stanovuje, Ze opatfeni obecné povahy,
kterym Ministerstvo zdravotnictvi uvolni IéCivy pFipravek ze systému rezervnich zasob,
se bude vydavat bez fizeni o navrhu opatfeni obecné povahy. Hrozila-li by vazna ujma
vefejnému zajmu, bude moct Ministerstvo zdravotnictvi postupovat podle § 173 odst. 1 véty
Ctvrté spravniho fadu, tedy stanovit, Ze opatfeni obecné povahy nabyva uginnosti jizZ dnem
vyvéseni opatfeni obecné povahy. Pominou-li divody pro které bylo opatfeni obecné povahy
vydano, Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi.

K § 82 odst. 3 pism. d)

Obdobné jako pro distributory se zavadi povinnost i provozovatelim opravnénym k vydeji
podle § 82 odst. 2 poskytnout elektronicky Ustavu udaje o mnozstvi humannich l1é&ivych
pripravk(, které Ustav oznadil pfiznakem ,omezena dostupnost‘ podle § 33b, a to ke dni
predchazejicimu dni oznaceni.

Smyslem a ucelem této povinnosti je co nejpresnéjsi zjisténi stavu zasob u jednotlivych &lanku
dodavatelského fetézce k jednomu &asovému okamziku tak, aby Ustav mohl pfipadné
navrhnout vyuziti nékterych institutl k zajisténi dostupnosti I&Civ.

V neposledni fadé se zavadi povinnost provozovateli opravnénému k vydeji podle § 82 odst.
2 poskytnout elektronicky Ustavu na jeho vyzvu Gdaje o mnozstvi humanniho Ié&ivého
pripravku uvedeného na trh v Ceské republice, ktery drzi. Tato povinnost odpovida povinnosti
drzitele rozhodnuti o registraci a distributora a jejim smyslem a G&elem je, aby Ustav mél
moznost ziskat informace o zasobach légivych piipravki v Ceské republice, a to v pfipadech
podezfeni na ohrozeni dostupnosti léCivych pfipravkl a na zakladé téchto informaci mohl
navrhnout vyuziti nékterych institutt k zajisténi dostupnosti l€Civ.
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K § 82 odst. 3 pism. h)

ZruSeni povinnosti provozovatelt lékaren pouzit léCivé pfipravky dodané distributorem
vsouladu s § 77 odst. 1 pism. h) vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovatelim
zdravotnich sluzeb navazuje na novelizované znéni § 33 odst. 3 pism. g) bod 4.

Navrhované znéni navazuje na novy § 33b, tedy aby provozovatel Iékarny v pfipadé IéCivého
pripravku, ktery Ustav oznagil ptiznakem ,omezena dostupnost®, objednaval tak, aby mnoZstvi
takoveho léCivého pfipravku nepfevysSilo mnozstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni
vydanych za 1 kalendarni tyden v poslednich 12 kalendarnich mésicich a pouzit jej vyhradné
k vydeji pacientlim nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

Provozovatel Iékarny si bude moci objednat pfipravek oznaceny podle § 33b odst. 2, dodrzovat
limit pro tento pfipravek, a kromé toho (bude-li k takovému pfipravku oznacen i nahrazujici
pfipravek podle § 33b odst. 3), bude si moci provozovatel 1ékarny objednat i ten, a i pro néj
dodrzovat limit, nebo si v ramci limitu objednavat nahrazuijici |€Civy pfipravek podle § 33b odst.
3, aniz by si objednal pfipravek zakladni oznaceny podle § 33b odst. 2. To znamena, Ze si ke
kazdému z léCivych pfipravkl, zakladnimu i vSem nahrazujicim, bude moci udrzovat limitni
zasobu.

Toto omezeni je nezbytné pro pfedchazeni nadmérného pfedzasobovani se nékterych
Iékaren, coz v praxi mize vést k lokalni nedostupnosti, tedy ze léCivé pripravky oznacené
pfiznakem ,omezena dostupnost* jsou fyzicky pfitomny na trhu v Ceské republice, avsak
pouze v nékolika malo lékarnach a potiebuje-li pacient tento 1€Civy pfipravek, mize si jej
obvykle jen velmi obtizné obstarat (pokud jej nahodné neshani pravé v pfedzasobené
lekarné), kdyz v distribuci tento 1éCivy pfipravek neni.

Mnozstvi baleni, které si lékarna mlze objednat, je stanoveno jako mnozstvi obvyklé proto,
aby lékarny pfistupovaly k objednavani standardné. Nelze pfipustit, aby v dobé vypadku
a prevladajici nervozité na trhu, dochazelo k situacim, kdy Iékarna objedna nékolikatydenni
nebo mési¢ni zasobu tohoto IéCivého pfipravku, ¢imz fakticky znemozni objednavky jinym
lékarnam a tim mulze pfispét k lokalni nedostupnosti. Je tedy dulezité, aby nedochazelo
k nadmérnému predzasobovani se nékterych Iékaren. Vzhledem k tomu, ze splnéni této
povinnosti bude kontrolovano zpétné, bude vzdy z udaji o vydejich v dané Iékarné zfejme,
zda objednavka odpovidala poctu baleni vydanych v nasledujicim tydnu. Ustanoveni pak
zameérné uvadi mnozstvi obvyklé, nebot muze nastat situace, kdy provozovatel opravnény
k vydeji objedna IéCivy pfipravek u vice distributord, od kterych bézné odebira, pficemz
dodané mnozstvi nakonec bude odpovidat priméru za 10 dni, nikoliv za 7. Pokud nasledujici
objednavky provozovatel opravnény k vydeji snizi, z pohledu zakonodarce se jedna o obvyklé
chovani a obvyklou objednavku. V pfipadé, kdy by tak postupoval u nékolika légivych
pfipravkl sou€asné, bude uz zalezet na konkrétnim posouzeni pfipadu, zda se jedna o obvykly
postup, €i zda uz jde o snahu ziskat vy$Si zasoby IéCivych pfipravku s pfiznakem omezena
dostupnost.

Pokud vsak provozovatel |Iékarny v poslednich 12 mésicich nevydal zadné baleni 1éCivého
pfipravku oznaCeného pfiznakem ,omezena dostupnost® a nemohl by jej tak objednat
v pfipadé potfeby, stanovuje se vyjimka, ktera umoznuje objednani tohoto 1éCivého pfipravku
oproti platnému lékafskému pfedpisu. Tim bude zachovano poskytovani lékarenské péce
a soucasné bude zachovan smysl Upravy. Toto reflektuje i bézny stav (protoZe nelze divodné
pozadovat po vSech lékarnach mit v jeden okamzik vSechny druhy IéCivych pfFipravkl), kdy
lékarna muze pro pacienta objednat I&Civy pfipravek, pro néjz byl vystaven Iékafsky predpis.
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K § 82 odst. 3 pism. k)

Nové pism. k) je specialni Upravou vici § 82 odst. 3 pism. h) a zohledruje specifika Iékaren,
které vydavaji 1éCivé pripravky poskytovatellim lGzkové péce (tzv. ustavni casti lékarny).
S ohledem na mnozstvi léCivych pfipravkl vydavanych poskytovatelim I0zkové péce se
stanovuije odli§né obdobi pro vypo&et mnozstvi baleni, které si mize Iékarna objednat. Uprava
slouzi pouze k prevenci nadmérného pfedzasobovani I€karen za soucasné minimalizace dalsi
zatéze provozu lékarny. SouCasné se takové lIékarné umoznuje, aby namisto nedostupného
IéCivého pfipravku (oznaceného pfiznakem omezena dostupnost podle § 33b odst. 2) mohla
objednat stejné mnozstvi léCivého pfipravku nahrazujiciho (ozna&eného pfiznakem omezena
dostupnost podle § 33b odst. 3).

K § 99 odst. 2 pism. b)

Zména navazuje na novelizované znéni § 33 odst. 2, s ohledem na vlozeni dvou vét dochazi
pouze k pfecislovani vét daného ustanoveni.

K § 99 odst. 2 pism. k)

Navrhuje se vloZeni nového pismena k), které stanovuje, ze Ustav zvefejfiuje zptisobem
umoznujicim dalkovy pfistup v otevieném a strojové Citelném datovém formatu na svych
internetovych strankach aktualni seznam Iécivych pfipravkl oznacenych pfiznakem ,omezena
dostupnost” véetné uvedeni data oznadeni. Ustav tak v pfipadé zafazeni/vyfazeni humanniho
IéCivého pfFipravku z/na seznam musi sou¢asné s nabytim ucinnosti opatifeni obecné povahy
aktualizovat seznam, nebot jen tim zajisti jeho aktualnost. S ohledem na povinnosti stanovené
jednotlivym ¢&lankim dodavatelského fetézce je nezbytné, aby tyto subjekty mély pfistup
k ucelenému aktualnimu seznamu léCivych pFipravkl, které jsou oznaceny pfFiznakem
»,omezena dostupnost® a mohly tak fadné plnit své navazujici povinnosti.

K § 99 odst. 12

Pro informace ziskané Ustavem v souvislosti s ohroZenou dostupnosti [é&ivych pripravku plati
vyjimky z poskytovani téchto informaci vefejnosti, a to z divodu ochrany obchodné citlivych
udaji dotéenych subjektl, nebot’ zvefejriovani takovych informaci by mohlo vést k naruseni
hospodaiské soutéze. Ustav tyto informace m(ize predat pouze Ministerstvu zdravotnictvi,
které je nemU(ze dale nikomu predavat.

K § 103 odst. 9 pism. g) a h)

Zména navazuje na novelizované znéni § 82 odst. 3 pism. d), €&imz dochazi k doplnéni dvou
skutkovych podstat prestupkd spocivajicich v neposkytnuti Gdaji0 o mnozstvi lécivého
pfipravku podle téhoz ustanoveni.

K § 103 odst. 10 pism. j)

Zména navazuje na novelizované znéni § 82 odst. 3 pism. h) a dopInéni § 82 odst. 3 pism. k),
¢imz dochazi ke stanoveni nové skutkové podstaty pfestupku spocivajici v objednani IéCivého
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pFipravku v rozporu s mnozstevnim omezenim stanovenym pravé § 82 odst. 3 pism. h) nebo
K).

K § 105 odst. 2 pism. t)

Stanovuje se nova skutkova podstata prestupku spocivajici v zakazu distribuce do zahranici
lécivych pripravkld oznacenych pfiznakem ,omezena dostupnost®.

K § 105 odst. 2 pism. u)

Stanovuje se nova skutkova podstata pfestupku spoéivajici v nevytvoreni nebo neudrzovani
zasoby humanniho lécivého pfipravku zafazeného do systému rezervnich zasob opatfenim
obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi.

K § 105 odst. 2 pism. v)

Stanovuje se nova skutkova podstata pfestupku spoc€ivajici v neuvolnéni humanniho légivého
pfipravku ze systému rezervnich zasob podle opatfeni obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi za ucelem jeho distribuce provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82
odst. 2

K § 105 odst. 5 pism. ¢) a d)

Byla provedena legislativné-technicka uprava, ktera navazuje na zmény provedené v § 33
odst. 2, kdy doslo ke zméné poctu vét, které dotCené ustanoveni nové zahrnuje.

K § 105 odst. 5 pism. j)

Dochazi k opravé odkazu na bod 4. ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g), nebot tento materialné
naplfiuje pozadavky ustanoveni § 33a odst. 1.

K § 107 odst. 1 pism. c)

Za spachani prestupku podle § 103 odst. 9 pism. g) nebo h) Ize ulozit pokutu do 2 000 000 K¢,
a to s ohledem na skute€nost, Ze se jedna o prestupky, které mohou spachat Iékarny, typova
zavaznost odpovida napf. pfestupku uvedenému v § 103 odst. 9 pism. c), ktery rovnéz spociva
v neposkytovani tdajd (o vydejich) Ustavu.

Za spachani prestupku podle § 103 odst. 10 pism. j) Ize ulozit pokutu do 2 000 000 K¢, a to
s ohledem na skuteCnost, Zze se jedna o prestupky, které mohou spachat Iékarny, typova
zavaznost odpovida napf. prestupku uvedenému v § 103 odst. 10 pism. f), ktery stanovuje
pravidla pro vydej léCivych pfipravkl v lékarné, coz Uzce souvisi s objednavanim lécivych
pfipravkd.

VySe pokuty je stanovena s ohledem na maximalni odhadnutelnou spolec¢enskou
nebezpecnost jednani, které stanovené skutkové znaky vykazuje, a to vcetné moznych
disledku takového jednani. VySe pokuty je stanovena rozmezim a je limitovana maximaini
Castkou stanovenou pravé zakonem. O vySi pokuty bude rozhodovano v ramci fizeni o
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prestupku, které je upraveno samostatnym pravnim pfedpisem. Procesni pravidla pro
projednavani prestupku a ukladani trestl se fidi zakonem €. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za
prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon &. 250/2016 Sb.“).
Tento zakon upravuje podminky odpovédnosti za prestupek, postup pfed zahajenim Fizeni o
prestupku a postup v fizeni o prestupku, ale také druhy spravnich trest a ochrannych opatreni
a zasady pro jejich ukladani. Zaroven je nezbytné respektovat relevantni judikaturu, napf.
nalez Ustavniho soudu sp. zn. PI. US 3/02, ve kterém je vysloven zakaz likvidaénich pokut.

Zakon €. 250/2016 Sbh. pomérné podrobné stanovuje napf. ze pfi uréeni druhu spravniho trestu
a jeho vymeéry se pfihlédne zejména:

— k povaze a zavaznosti prestupku,

— k tomu, Ze o nékterém z vice prestupku, které byly spachany jednim skutkem nebo
vice skutky, nebylo rozhodnuto ve spoleéném fizeni,

— Kk pfitéZujicim a poleh¢ujicim okolnostem,

— u pokusu prestupku k tomu, do jaké miry se jednani pachatele pfibliZilo k dokonani
prestupku, jakoz i k okolnostem a dlvodim, pro které k jeho dokonani nedoslo,

— u spolupachatelt k tomu, jakou mérou jednani kazdého z nich pfispélo ke spachani
prestupku,

— u fyzické osoby k jejim osobnim pomérim a k tomu, zda a jakym zpusobem byla pro
totéz protipravni jednani potrestana v jiném fizeni pfed spravnim organem nez v fizeni
o pFestupku,

— u pravnické nebo podnikajici fyzické osoby k povaze jeji Cinnosti,

— u pravniho nastupce k tomu, v jakém rozsahu na néj presly vynosy, uzitky a jiné vyhody
ze spachaného prestupku, a v pfipadé vice pravnich nastupcu k tomu, zda néktery z
nich pokracuje v ¢innosti, pfi které byl pfestupek spachan,

— U pokracujiciho, trvajiciho a hromadného pfestupku k tomu, zda k ¢asti jednani, jimz
byl pfestupek spachan, doslo za ucinnosti zakona, ktery za prestupek stanovil spravni
trest mirngjsi.

K § 107 odst. 1 pism. d)

Za spachani prestupku podle § 105 odst. 2 pism. v) Ize ulozit pokutu do 5 000 000 K¢, a to
s ohledem na skute€nost, Ze se jedna o pfestupek, ktery mohou spachat distributofi, typova
zavaznost odpovida napf. prestupku uvedenému v § 105 odst. 2 pism. e), ktery spocCiva
v odebrani léCivého pfipravku od jiné osoby nez od distributora nebo od vyrobce.

K § 107 odst. 1 pism. e)

Za spachani prestupku podle § 105 odst. 2 pism. t) a u) Ize ulozit pokutu do 20 000 000 K¢, a
to s ohledem na skute€nost, zZe se jedna o prestupky, které mohou spachat distributofi, typova
zavaznost odpovida napf. prestupku uvedenému v § 105 odst. 2 pism. r) nebo s), které rovnéz
spocivaji v neopravnéné distribuci IéCivych pfipravkl do zahranici.

Ke stanoveni vyse pokuty rovnéz viz odlvodnéni k § 107 odst. 1 pism. c).
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K§ 114 odst. 1

V ramci zmocifiovaciho ustanoveni dochazi doplnéni odkazu na § 33a odst. 4, ktery pfedvida
vydani provadéciho pravniho pfedpisu a dale k vypusténi ustanoveni § 53 odst. 8.

§ 53 odst. 8 je nové zafazen do § 114 odst. 2, nebot’ materialné navazuje na upravu klinickych
hodnoceni humannich Ié&ivych pfipravkd, resp. nahrad vydajl za Ukony souvisejici s vydanim
stanoviska. Nahrady vydajd nalezici Ustavu véak stanovuje provadéci pravni predpis, ktery je
vydavan podle § 114 odst. 2 a spada do gesce Ministerstva zdravotnictvi i Ministerstva
zemédélstvi. Je proto nutné napravit tuto legislativné-technickou nepfesnost.

K § 114 odst. 2

Bylo doplnéno zmocnéni pro § 53 odst. 8, ktery byl uveden puvodné v § 114 odst. 1. S ohledem
na to ze vsak toto ustanoveni ma byt provedeno vyhlaskou vydanou podle § 114 odst. 2, bylo
nezbytné napravit tuto nepfesnost.

K technické notifikaci

Tento zakon bude oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2015/1535
ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a
predpisu pro sluzby informacni spole€nosti, v plathém znéni.

K prechodnému ustanoveni

Od Sestého do dvanactého mésice Ucinnosti tohoto zakona bude povinnost drziteld rozhodnuti
o registraci uvedena v § 33a odst. 1 pfechodnym ustanovenim upravena tak, ze objem
dodavek bude po pfechodné obdobi v polovi¢ni vysi, nez pfedpoklada vypocCet uvedeny
v § 33a odst. 2.

K aéinnosti

Nabyti u€innosti zakona se pfedpoklada prvnim dnem mésice nasledujiciho po vyhlaseni ve
Sbirce zakonu, a to s ohledem na vefejny zajem na zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravku.
Vyjimkou jsou ustanoveni § 33a az 33c, u nichZ je nezbytné poskytnout provozovatelim a
spravnim organum &as na pfipravu IT systémd, ktera nabyvaji U€innosti 6 mésicl po dni
vyhlaseni zakona ve Sbirce zakona.
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