Vlozte fimské C&islo dle ¢isla na obalce

VYPORADANI PRIPOMINEK K MATERIALU S NAZVEM:

Navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lé€ivech), ve

znéni pozdéjsSich predpisti

Dle Jednaciho fadu vlady byl material rozeslan do meziresortniho pfipominkoveého fizeni dopisem ministra zdravotnictvi dne 24. 2. 2023,
s terminem dodani stanovisek do 24. 3. 2023. Vyhodnoceni tohoto Fizeni je uvedeno v nasledujici tabulce:

1. ZASADNi PRIPOMINKY

Uplatnény za: Zlinsky kraj, MPO, Svaz primyslu a dopravy, UVCR-KML, MZE, MV, UOHS, MO, Hospodaiska komora, MF, UZS, KZPS, OKOM a CLnK

Resort

Pripominky

Vyporadani

Zlinsky kraj

Ing. Karol Muransky
Karol.muransky@kr-zlinsky.cz

K ¢l. I. bodu 12 navrhu zakona (nové znéni § 82 odst. 3
pism. h) zakona o I|éCivech): Navrhujeme vypocitavat
primérnou spotrebu podle obdobi, kdy Ié€ivy pripravek
nebyl ozna€en priznakem ,,omezena dostupnost®.

Zduvodnéni: V pfipadé pramérné spotfeby u Iécivého
pfipravku oznaeného ,omezenda dostupnost® by se méla tato
vypocitavat podle obdobi, kdy nebyl oznaden timto
pfiznakem. Dle navrZzeného postupu by si Iékdrna v mnoha
pfipadech nemohla ucinit témeéf zadné zasoby, prestoze je
bézné zvykla takto oznaleny pfipravek vydavat, ovSem v
pfedchozim obdobi byl dostupny velmi omezeng, &im se
snizila jeho spotieba. Z takto snizené spotfeby nelze
vypocitat skute€nou realnou potfebu.

Akceptovano jinak. .
Na zakladé pfipominky CLnK bude obdobi pro vypocet
upraveno na poslednich 12 mésicu.

K él. 1. bodim 12 a 13 navrhu zakona (nové znéni § 82
odst. 3 pismene h) a odst. 3 pism. k) zakona o IéCivech):
Mame za to, Ze v novele obecné navrzeny postup povede
ke kumulaci zasob u téch PZS, kterym to umozni
skladovaci prostory a finanéni moznosti. Poskytovatelé
Iékarenské péce v tom vidi i moznou kolizi se zplisobem
objednavani prostfednictvim emergentniho systému.

Vysvétleno.

Omezeni objednavaného mnozstvi I[éCivych pfipravka je
preventivni krok, ktery ma pravé zamezit kumulaci zasob u
IéCivych pfipravkl s omezenou dostupnosti. Bude-li 1éCivy
pfipravek oznacen pfiznakem omezena dostupnost, bude si
ho moct Iékarna objednat jen obvyklé mnoZstvi, které bude
odpovidat vypoétu podle § 82 odst. 3 pismene h) a k) zakona
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Zadame o vysvétleni.

o léCivech. Tento zplsob pak nikterak neomezuje dodavky
prostfednictvim kanald DTP &i DTH, jak je tomu dnes, nebot
tento funguje na principu objednani 1éCiva pro konkrétniho
pacienta, tedy se bude jednat o obvyklé dodavky ve smyslu
uvedenych ustanoveni.

MPO

Mgr. Martin Horyna
horyna@mpo.cz,

Ing. lvana Fedyszynova
fedyszynova@mpo.cz.

K RIA:

K zavére¢né zpravé RIA, bodu 1.5 Popis cilového stavu,
odstavci 9 a bodu 1.6 Zhodnoceni rizika, odstavci 3:
Pfedkladatel uvadi, ze zakaz distribuce ,léCivého pFipravku
[s pfiznakem ,omezena dostupnost] je oddvodnény
s ohledem na identifikovany nedostatek léCivého pfipravku,
¢imz by mohlo dojit k ohrozeni &i poruSeni zavazného
vefejného zajmu na ochrané vefejného zdravi‘. Uvedené
muze byt jisté pravda, predkladatel se nicméné nikde v ramci
ani zpravy RIA, ani dlvodové zpravy dostatecné
nevyporadava s tim, ze jde o omezeni volného pohybu zbozi.
Predkladatel dale uvadi, ze ,V takovém pfipadé je mozné
ohledné zakazu mnozstevnich omezeni ve smyslu ¢l. 34 a
¢l. 35 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,SFEU")
argumentovat vyjimkou uvedenou v ¢&l. 36 SFEU, ktera
zminény zdkaz moderuje ochranou zdravi a Zivota lidi.“ To
jisté maze byt pravda, ale je zcela nezbytné toto opatfeni
z hlediska pozadavktl ¢l. 36 SFEU fadné oduavodnit
(proporcionalita); ustanoveni vnitrostatniho prava musi byt
zpusobilé k dosazeni sledovaného cile a nesmi pfekraCovat
meze toho, co je nezbytné k jeho dosazeni. Ve svétle dosti
obsahlé judikatury SDEU na toto téma je tfeba se
argumentacné vypofadat s tim, Ze jde o vyjimku umozZnénou
&l. 36 SFEU. Zadame proto predkladatele, aby odtvodnil,
pro€ nelze dosahnout cile jinym, méné& omezujicim
opatfenim, které by nepfedstavovalo mnoZstevni omezeni
vyvozu dle &l. 35 SFEU. Je pravda, Ze SDEU v minulosti
opakované doSel k zavéru, Ze zdravi a zivot Clovéka
zaujimaji prvni misto mezi statky a zajmy chranénymi SFEU
a ze Clenskym statim pfislusi rozhodnout o urovni, na které
zamysli zajistit ochranu vefejného zdravi, a o zpUsobu, jimz
ma byt této urovné dosazeno (rozsudek 104/75 de Peijper;
C-148/15 Deutsche Parkinson Vereinigung); zasada
proporcionality nicméné vyzaduje, aby moznost Elenskych

Akceptovano.
RIA byla doplnéna.
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statd zakadzat nebo omezit dovoz ¢&i vyvoz vyrobkl
pochazejicich z jinych ¢lenskych statl byla omezena na to,
co je nezbytné k dosazeni legitimné sledovanych cill
ochrany zdravi. Predkladatel se pouze v RIA omezuje na
konstatovani, ze ,Navrh zakona proto v zadném ohledu nelze
povazovat za prostfedek svévolné diskriminace nebo
zastfeného omezovani obchodu mezi Elenskymi staty.“ a
.Navrhovana pravni Uprava predstavuje toliko mechanismy
feSeni krizové situace na trhu s humannimi léCivymi
pfipravky, pfiemz v souCasné situaci neni mozné zajistit
dostupnost lé&iv jinak nez zménou pravni Gpravy.“ Zadny z
téchto zavérl nema oporu v samotném textu RIA, nikde neni
dostateéné odlvodnéno, pro¢ neni mozné zvolit jiné, méné
invazivni opatfeni z hlediska ¢l. 35 SFEU. Z hlediska
moznych méné omezujicich opatfeni lze napfiklad misto
zakazu distribuce do zahraniéni zvazit stanoveni povinnosti
mit urcitou zasobu Iékl po jasné stanovenou dobu na skladé.
PFipadné se Ize inspirovat napft. v Belgii, kdy belgicky Ustavni
soud rozporoval nezbytnost zakazu vyvozu nedostupnych
IéCiv z duvodu jejich realného minimalniho vyvozu, kdy je
Zadouci doplnit statistické udaje o jiz existujicim prodeji
nedostupnych lékll do zahrani¢i. Kromé& toho Ize doporucit
vzdy uvést predpokladanou dobu zakazu vyvozu - opét
vychéazi z predpisu zruseného belgickym Ustavnim soudem,
ktery muze slouzit jako inspirace (podrobnosti zde:
https://www.altius.com/en/news/belgian-constitutional-court-
annuls-new-export-prohibition-for-full-line-wholesalers-but-
new-legislative-proposals-are-already-put-forward/).

Tato pfipominka je zdsadni.

K diivodové zpravé:

K obecné &asti, 4 Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni
Upravy s predpisy Evropské unie, judikaturou soudnich
organt Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie, odstavci 3: Predkladatelem uvadéné
odivodnéni, ze ,Ex lege zakaz distribuce humanniho
lecivéeho pfipravku oznaeného pfiznakem ,omezena
dostupnost” je souladny s ¢lankem 36 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, a to s ohledem na identifikovany nedostatek
IéCivého pripravku, ¢imz by mohlo dojit k ohrozeni &i

Akceptovano.
Duvodova zprava byla doplnéna.
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poruseni zdvazného vefejného zajmu na ochrané vefejného
zdravi [...] S ohledem na navrhovanou pravni Upravu lze
proto konstatovat, Ze svym charakterem napliiuje dovoleny
zakaz nebo omezeni dovozu, vyvozu nebo tranzitu
odlvodnény pravé ochranou zdravi a zivota lidi.“ neni z
pohledu ¢l. 36 SFEU dostate¢né. Predkladatel neproved! test
proporcionality opatfeni; nerespektuje zavéry rozsudku
104/75 de Pejiper, dle nichz vnitrostatni pravidla nespadaji
do ramce vyjimky ¢l. 36 SFEU, pokud Ize zdravi a zivot lidi
chranit stejné uc¢inné pomoci opatfeni, ktera tolik neomezuji
obchod uvnitf EU. Pfijimané opatfeni se musi vzdy omezit
pouze na to, co je nezbytné k dosazeni legitimniho cile, musi
byt fadné podlozené relevantnimi udaji a informacemi. Z
odivodnéni navrhu by tedy mélo byt =zcela jasné
prokazatelné, ze navrhované feSeni je jediné mozné z
hlediska dosazeni sledovaného cile. To pfedkladatel nespinil,
v ramci RIA i divodové zpravy pouze vzdy konstatuje, ze
navrhované opatfeni do vyjimky ¢&l. 36 SFEU jednoduse
spada, bez toho, aby tyto zavéry jakkoliv podlozil. To je zcela
nedostateéné. Tato pfipominka je zasadni.

Ke zvlastni ¢asti, § 77 odst. 1 pism. t) a § 105 odst. 2 pism.
t): Predkladatel opétovné dochazi k zavéru, Zze navrhovany
zakaz distribuce IéCivych pfipravkl oznacenych pfiznakem
,omezena dostupnost* do zahraniéi je pfiméfeny ve vztahu
k vnittnimu trhu EU, bez toho, aby provedl test
proporcionality opatfeni a ovéfil, zda skute€né Ize vyuzit
vyjimky ¢&l. 36 SFEU. Stejné jako u pfipominky &. 3 k
divodové zpravé a €. 2 k RIA je tedy nutné konstatovat, ze
predkladatel nerespektuje judikaturu SDEU a nedostatecné
oduvodnuje zvolené opatfeni. Dale predkladatel konstruuje v
navaznosti na to novou skutkovou podstatu pfestupku, pokud
by distributor zékaz porusil. Uvedené neni s ohledem na
absenci oduvodnéni tohoto opatfeni vhodné. Tato
pfipominka je zasadni.

Akceptovano.
Duvodova zprava a RIA byly doplnény o test proporcionality.

Svaz priamysilu
a dopravy

Ing. Bc. Martina Kroupova
mkroupova@spcr.cz

Pripominka k § 33 odst. 2

~Soucasti oznameni o preruseni nebo ukonéeni uvadéni
humanniho |égivého pfipravku na trh v Ceské republice je
informace o dUvodu takového pferuseni nebo ukonceni a o
aktualnim mnozstvi humanniho lé€ivého pripravku, ktery byl

Akceptovano ¢astecné.
Pojem ,drzby“ byl napfi¢ novelou nahrazen pojmem ,mit k
dispozici®.

Predkladatel pak trvd na zachovani formulace ,léCivych
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ma drzitelem rozhodnuti o registraci uréen k dispozici pro trh
v Ceské republice, drzeného drzitelem rozhodnuti o registraci
ke dni oznameni.*

Oduavodnéni:

Formulace o ,aktualnim mnozstvi ... pfipravku, ... drzeného
drzitelem® vzbuzuje vyznamné pochybnosti o tom, zda navrh
skute¢né mifi na ty pfipravky, které drzitel fyzicky ,drzi“ a
chova se k

nim jako vlastnik, nebo zda jde jen o jiné vyjadfeni pfedchozi
formulace ,ma k dispozici“. Zdlvodu pravni jistoty
navrhujeme, aby byl dale pouzivano pravé spojeni ,drzitel ma
k dispozici“, aby nebylo implikovano, ze musi jit jen o
pripravky, které drzitel rozhodnuti o registraci skute¢né drzi
(fyzicky ovlada a kontroluje).

Formulace o ,aktualnim mnozstvi ... pfipravku, ktery byl
drzitelem wuréen pro trh CR* vzbuzuje taktéz urgité
pochybnosti, a to zejména ve vztahu k vicejazyénym Sarzim
— u téch zpravidla nedochazi k pfesné alokaci pro jednotliva
teritoria pfedem. Tudiz by identifikace takto specifikovaného
mnozstvi byla mimofadné obtizna. Opét se jevi vhodnégjsi
zustat u formulace ,ma k dispozici®.

Tato pripominka je zasadni

pFipravkd uréenych drzitelem rozhodnuti o registraci pro trh
v CR*. Dle opakovanych vyjadfeni drzitelG je vyroba Ié&ivych
pfipravkd planovana na 6-18 mésicu dopfedu, tedy drzitel
musi s ohledem na sv(j plan minimalné ramcové védét, ktera
gast dodavky bude alokovana do CR. Predkladatel tak shledal
jako splnitelnou povinnost pfi pferuseni ¢i ukonceni dodavek
urcit (pokud tak drzitel do té doby neucinil) jakou &ast Sarze
bude mit k dispozici pro CR.

Pripominka k § 33 odst. 2

,Na vyzvu Ustavu nebo Veterinarniho ustavu poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu
Udaje tykajici se objemu predepisovani léCivého pfipravku, v
pfipadé podezieni Ustavu na ohroZeni dostupnosti
humaénniho 1é€ivého pfipravku udaje o planovaném objemu a
Casovych intervalech dodavek humannich Ié€ivych pFipravkud
na trh v Ceské republice a udaje o objemu dodavek lé&ivych
pFipravk(l uvedenych na trh v Ceské republice, které ma k
dispozici. Drzitel je opravnén oznacit udaje uvedené v § 99
odst. 12 pism. a) a b), pfi splnéni podminek zvlastniho
predpisu xx ), za své obchodni tajemstvi.”

XX) § 504 zakona €. 89/2012 Sb., obanského zakoniku, ve
znéni pozdéjsich predpist

Oduvodnéni:

Soucasna formulace v navrhu neupravuje nakladani s
poskytnutymi informacemi na drovni Ministerstva, nové

Akceptovano ¢astecné. )
Do § 33 odst. 2 byla doplnéna podminka podezieni SUKL na
ohrozenou dostupnost.

Ustanoveni § 99 odst. 12 bylo upraveno tak, ze Ustav
pfedava informace pouze Ministerstvu zdravotnictvi, které je
nikomu dale nepfedava.

Podle § 9 odst. 1 zdkona €. 106/1999 Sb. o svobodném
pfistupu k informacim, plati, Ze pokud je poZzadovana
informace obchodnim tajemstvim, povinny subjekt ji
neposkytne. Dle predkladatele tak drziteli rozhodnuti o
registraci nebrani nic v tom, aby i bez toho, aniz by to bylo
explicitné uvedeno v zakoné o lécivech, oznacil poskytnuté
informace jako obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 OZ.
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navrzené ustanoveni § 99 odst. 12 upravuje pouze postup
SUKL. Navrhujeme proto, aby ustanoveni §33 odst. 2
umoznovalo drziteli oznadit poskytované informace jako
obchodni tajemstvi a soubé&znou zménu § 99 odst. 12 tak,
aby se povinnost nezvefejfiovat a neposkytovat Udaje tykala
v§ech zapojenych organa.

Soucasné navrhujeme, aby tyto Udaje byly poskytovany na
vyzvu SUKL pouze v kvalifikovaném pripadé (podezieni
SUKL na ohroZeni dostupnosti), stejn& jak s tim navrh novely
pocita v ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) in fine.

Tato pfipominka je zasadni.

Pripominka k § 33 odst. 3 pism. g)

,a dale uvede distributora ¢i seznam distributord seznam
distributor(i, prostfednictvim kterych zajistuje distribuci na
trhu v Ceské republice humanni Iégivy pFipravek oznadeny
pfiznakem ,omezena dostupnost® podle § 33b,*
Oddvodnéni:

Z divodu pravni jistoty doporuujeme legislativné-technickou
opravu pojmu ,seznamu distributor(“ na ,seznam s uvedenim
distributora ¢&i distributord“. V mnoha pfipadech bude z
dbvodu kontroly zasob a dodavek I[éCivych pfipravkd s
pfiznakem ,omezena dostupnost® vhodnéjSi distribuce
prostfednictvim dlouhodobého a provéfeného distributora. S
ohledem na zajem zajistit dodavky Ceskym pacientdm neni
vhodné ftfistit distribuci [éCivych pfipravkl s pfiznakem
prostfednictvim nékolika distributor(.

Tato pfipominka je zasadni.

Akceptovano jinak.

Predkladatel z vécného hlediska pfipominku akceptuje, aviak
ze syntaktického hlediska povazuje za vhodnéjSi pouzit
spojku ,nebo”.

Pripominka k § 33a odst. 1 a odst. 5

,zajistit pro potfeby pacientd v Ceské republice humanni
léCivy pripravek, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného
zdravotniho pojiténi nebo maximalni cenu®

Navrhujeme upravit rozsah dotéenych humannich Ié€ivych
pfipravkd. Vhodnou cestou by bylo pozitivni vymezeni
esencialnich LP, které do pfedmétné povinnosti budou
zahrnuty. Pokud tento navrh nebude pfijat, navrhujeme nize
uvedené skupiny LP z povinnosti Uplné vyradit.

Ad negativni vyCet — dot€ené humanni IéCivé pfipravky by
nemély zahrnovat:

1) Sezonni pripravky / sezénni vakciny

Akceptovano castecné.

Pfedkladatel, jak ostatné vyplyva znavrhu, pocita
s negativnim vyc¢tem IéCivych pfipravku, na které se povinnost
dodavek po pferuSeni/ukonéeni dodavek na trh nebude
vztahovat.

Predkladatel vramci tezi provadécich pravnich predpisu
uvedl, ze predpoklada pfijeti vyhlasky, ktera bude obsahovat
pfinejmensim tyto skupiny IéCivych pfipravka.

- sezénni vakciny
- lécivé pripravky pro radioligandovou terapii a ostatni
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Nékteré typy sezénnich vakcin jsou vyrabéné specificky pro
kazdy rok zvlast v nasledujicim

Casovem rezimu — viz napfiklad pro vakciny proti chfipce:
Forecast/pozadavky lékaf(: prosinec predchazejiciho
kalendafrniho roku — unor daného

kalendarniho roku

Vyroba: kvéten—Cervenec

Testy &amp; propusténi do distribuce: ¢ervenec—srpen
Distribuce do centralnich skladtl a do CR: srpen—zafi
Vakcinace pacient(: zafi—unor

Obdobny pfipad je i u alergenové imunoterapie a jinych
Ié¢ivych pfipravkd na alergie (napf. antihistaminika) a dal$ich
pfipravku pro  symptomatickou lécbu  alergickych
onemocnéni.

Z vy$e uvedeného dlvodu neni MAH schopen drzet zasoby
na urovni prdmérnych jedno/dvoumésiénich prodejli za
obdobi uplynulych 12 kalendainich mésici dle nové
navrzeného §33a odst. 1 napf. v obdobi bfezen-srpen, kdy
nema vakcinu pro novou oCkovaci sezénu k dispozici.
Podobné u vakcin/LP s vyraznym prodejem v sezoénnich
obdobich v prabéhu roku (napf. vakciny proti Covid-19 aj.) je
bezpfedmétné udrzovat skladové zasoby na urovni MAHa ve
vySi jedno/dvoumésicnich prodeju za obdobi uplynulych 12
kalendafnich mésicl v dobé, kdy poptavka po téchto IéCivych
pfipravcich je minimalni, popfipadé zadna. V takovém
pfipadé by dochazelo k zbyte€nému drzeni zasob a pfipadné
expiraci velkého objemu IéCivych pfipravkd (kompenzace by
zde byla na mist&). Naopak pfed danou sezénou by pak takto
vypoctena uroven skladovych zasob byla zcela nedostacujici.
Vznika zde zasadni nesoulad mezi pozadavkem drzeni
skladovych zasob na zakladé pfedchazejicich prodeji vs.
fizeni skladovych z&sob z pohledu budouci poptavky, tj.
forecastu. Potfeby pacientd tim tedy nebudou uspokojeny.

2) Radioligandovou terapii a ostatni radiofarmaceutické
lecivé  pripravky.  Skupina  IéCiv  pouzivana  pro
radioligandovou terapii je vyrabéna pro cilenou aplikaci
jednotlivym pacientdm v konkrétni datum a cas podani.
Radioligandové pfipravky a ostatni radiofarmaceutické

radiofarmaceutické IéCivé pfipravky

- Lécivé pfipravky pro genovou a bunécénou terapii a
ostatni 1&Civé pfipravky pro moderni terapii

- Lécivé pfipravky s kratkou expiraci

Jelikoz pfiprava vyhlasky bude probihat v ramci bézného
legislativnino procesu, nelze vylou€it, Ze na zakladé
uplatnénych pfipominek bude uvedeny vycet upraven.

K IPLP pak predkladatel dopliuje, ze tyto pfipravky ze své
podstaty nemohou byt pfedmétem povinnosti dodavek, nebot’
nemaji drzitele rozhodnuti o registraci.
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pripravky obsahuji radioaktivni izotopy s polo€asem rozpadu
v fadu dni, &i hodin. Jelikoz je pfi aplikaci pozadovana presné
stanovena aktivita (radioaktivita), nelze tato 1é€iva skladovat
pro ucely zasob.

3) Genovou a bunécnou terapii a ostatni I&Civé pFipravky pro
moderni terapii

Nafizeni ¢. 1394/2007 o lécivych pfipravcich pro moderni
terapii upravuje zvlastni skupinu lécivych pfipravkd. Tato
terapie je pfipravovana pfimo pro konkrétniho pacienta
(individualizovana terapie), nelze ji vyuzit u jiného pacienta a
vyrobni kapacita je celosvétové omezena.

Zdroj vyroby této terapie je biologicky material konkrétniho
pacienta. Tento biologicky material je obtizné ziskat i
skladovat (naroky na technické vybaveni, zdravotnicky
personal, certifikace a kapacita).

Tyto I|éCivé pripravky jsou v souasné dobé zejména
indikovany k |éCbé pro vazné nemocné pacienty, ktefi
potfebuji 1é€bu co nejrychleji. Planovana vyroba probiha dle
specialnich vyrobnich kapacit a dle potfeb pacienta. V mnoha
pfipadech nelze burky &i jiny biologicky material odebrat a
pripravek vyrobit ,do zasoby“. Sou€asna medicina neumi
stanovit, kdy nastane vhodny okamzik k zahajeni 1éCby timto
pfipravkem.

Kromé toho pro tyto pfipravky neexistuje celosvétové
dostate¢ny pocet skladovacich zafizeni (pokud je mozné je
vubec skladovat a neni nutné je podavat okamzité).

4) Individualné pfipravované lécivé pfipravky, individualné
pfipravovana radiofarmaka a transfuzni pfipravky. S ohledem
na individualni charakter téchto IéCivych pfipravkd nelze u
nich drzet zasoby.

5) Lécivé pfipravky s kratkou expiraci

Z divodu kratké expirace pouzitelnosti nékterych lécivych
pfipravkd biologického charakteru (monoklonalni protilatky
apod.), souc¢asného pozadavku nemocnic na dodavani zbozi
s minimalni 6mésicni expiraci v ramci vefejnych zakazek na
jedné strané a pozadavku 2mési¢niho naskladnéni pfipravki
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vyrobcem na druhé strané logistického Fetézce mize
dochazek k situacim,

kdy bude existovat pouze kratky Casovy usek pouzitelnosti
pfislusného pfipravku splnujici pozadovana ¢asova kritéria. V
kone¢ném dasledku tak nebude mozno vyhovét ani
zakonnym, ¢&i ani pozadavkim vefejné zakazky na
dostate¢né dlouhou dobu pouzitelnosti [éCivych pripravka.

6) Biotechnologické lécivé pripravky (napf. biologické lécivé
pfipravky)

S ohledem na vysokou technologickou naro¢nost, hrozbu
kontaminace pfi vyrobé&, omezeny pocet bioreaktorli a
komplexni vyrobni proces je ve vyrobé& obtizné zajistit
dlouhodobé zasoby.

Nakladové jde o pomérné vysokou cenu na vyrobu v pomeéru
k jasné danému poctu pacientd.

Zejména v pfipadé vstupu novych konkurenénich Ié€ivych
pfipravku je finanéné vysoce narocné drzet zasoby, které v
kone¢ném dusledku nebudou spotfebovany.

7) Deregulované lécivé pripravky

Uvedena povinnost se vztahuje na vSechny hrazené LP,
vCetné téch, jejichz maximalni cena nepodléha cenové
regulaci. LécCivé prFipravky, které nejsou regulované
maximalni cenou, jsou definované cenovym rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi a jedna se o takové ATC skupiny, u
nichZ cenova regulace neni nutna s ohledem na velkou miru
hospodafské soutéZe a zejména pak

na vzajemnou terapeutickou zaménitelnost. Vypadek jednoho
i vice konkrétnich IéCivych pfipravka v dané ATC skupiné pak
v praxi heznamena ohrozeni dostupnosti 1&éCivého pfipravku
pro pacienty. U takovych LP SUKL bé&zné& nepovaZuje ani
dlouhodoby vypadek za zavazny z hlediska dostupnosti
terapie dotéenym LP pro pacienty a ani neumoziuje
nahrazeni zasob napf. variantou nedostupného LP v
cizojazyCném baleni s tim, ze na trhu jsou v dostateCném
mnozstvi  ekvivalentni  (generické) pfipravky, jejichz
dostupnost je zajiSténa a které jsou terapeuticky zaménitelné
S nedostupnym LP.
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Obdobny pfistup SUKL uplatfiuje i pro pfipady nedostupnosti
LP v urCitych silach a neumozfiuje zafazeni na seznam LP,
jejichz vyvoz se musi hlasit (§77c zakona &. 378/2007 Sb.),
ani vtéch pripadech, kdy zaménitelné LP v dané ATC
skupiné nejsou v danych silach dostupné, a to i pfesto, ze
nedostupny LP pfedstavuje vyznamny podil na trhu.

S ohledem na skutecnost, Ze ani podle souasné pravni
Upravy neni ohroZzena dostupnost konkrétnich LP, které jsou
na trhu nahraditelné jinymi LP ze shodné ATC skupiny, a u
nichz se povazuje dostupnost pro pacienty v CR za
zajiSténou, pravé s ohledem na velké mnozstvi
registrovanych a na trhu dostupnych LP, je na misté vyfazeni
vSech LP, které nejsou regulovany maximalni cenou, z
pusobnosti navrhované povinnosti zajistit dodavky podle
nové navrhovaného ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4
resp. § 33a odst. 1.

8) IéCivé pripravky s orphan designaci

Lécivé pripravky pro 1écbu pacientl se vzacnymi
onemocnénimi, kterym byla udélena orphan designace v
souladu s Nafizenim 141/2000, pfedstavuji velmi specifickou
skupinu.

Jelikoz jsou orphan pfipravky uréeny pro velmi maly pocet
pacienti, neni nikdy dopfedu zfejmé, pro kolik pacientu
budou v které zemi potfeba. U téchto léCivych pfipravku se
nevytvari velké zasoby, ale flexibilné se reaguje na pocty
pacientd v jednotlivych ¢lenskych statech.

S ohledem na maly pocet pacientl jsou vyrabény malé Sarze
pro vice statd, které umoznuiji flexibilné reagovat na potfeby v
jednotlivych &lenskych statech, v nékterych pfipadech
dokonce nejsou schvaleny verze obalu a PIL pro trh Ceské
republiky.

Pocty pacientl v jednotlivych &lenskych statech se mohou
liSit a postupné vyvijet i s ohledem na pokroky v diagnostice v
jednotlivych ¢lenskych statech.

Vypadky légivych pfipravkl pro vzacna onemocnéni jsou v
praxi minimalni a témérF se nevyskytuiji.

Nafizeni bylo pfijato za ucelem poskytnuti vyhod orphan
pfipravkum, aby byl farmaceuticky primysl motivovan k
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vyzkumu, vyvoji a uvadéni na trh (obchodovani) téchto
pFipravku;

Jakékoliv  administrativni  pfekazky ¢i nadmérné a
neodidvodnéné povinnosti spojené s témito pfipravky by byly
v rozporu s cili nafizeni.

Navrhovana uprava, co se tyCe orphan pfipravk(, klade
nadmérné administrativni pfekazky vyrobé tohoto typu léCiv a
vyrobci mohou byt v rozporu s nafizenim demotivovani tento
typ produktl vyvijet a obchodovat.

9) LécCivé pripravky vyrabéné z lidské krve nebo krevni
plazmy

Tyto lécCivé pripravky jsou s ohledem na hlavni vstupni
surovinu (lidskou krev nebo krevni plazmu) specifickym
typem produktu.

Této suroviny je obecné dlouhodoby nedostatek.

Vyroba téchto produktl je zavisla na dostupnosti krevni
plazmy — EU je zavisla na dovozu krevni plazmy z USA.
Vyroba téchto produktll je ¢asové narocna a muze trvat i 12
meésicu.

U tohoto typu produktd neni snadné navysit produkci.

Kromé toho v oblasti krevnich derivatl z plazmy neni pfili§
mnoho vyrobcl. V pfipadé vypadku jednoho z nich je pro
ostatni drzitele velmi problematické pokryt vypadek
konkurenéniho produktu z davodu omezeného mnozstvi
vstupni suroviny, dlouhodobého planovani zasob (alokace
produktd), natoz udrzovat bezpeénostni zasoby. Zasoby
tohoto typu produktu nemohou byt s ohledem na omezené
mnozstvi krevni plazmy dlouhodobé na vysoké urovni.

10) DalSi skupiny s ohledem na jejich specificky charakter

S ohledem na obecnost navrhu jsou vySe uvedené body
pouze priklady toho, kdy navrh legislativni apravy neni
vhodny, a naopak kontraproduktivni pro zamysleny ucel
dostupnosti  IéCivych  pfipravkd  €eskym  pacientim.
Povazujeme tedy za vhodné uvést pfiklady vynatych skupin a
zaroven pozitivni list.

Ad pozitivni vyCet — povinnost zajistit zasoby pro Iécivé
pfipravky by se méla vztahovat na IéCivé pfipravky, kde se
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projevila kritickd potfeba (viz napfiklad Svédsko, ltalie,
Svycarsko). Stavajici navrh legislativni Upravy neni cileny a
ploSné zasahuje IéCivé prFipravky. Namisto toho je
administrativné vhodnéjsi specifikace konkrétnich skupin,
kde je to zapotfebi. Zde je role Ministerstva zdravotnictvi
vyhodnocovat tyto pfipady.

Oduavodnéni:

Vypadky |écivych pfipravk(l jsou u nékterych skupin daleko
vétsi nez u jinych. Vypadky se tykaji zejména
generifikovanych skupin lé€ivych pfipravkll vyznacujicich se
zpravidla nizkou cenou a patentové chranéné pfipravky
zpravidla zasadnimi a dlouhymi vypadky nejsou dotCeny.
Jednd se tedy sice o problém systémovy ale nikoliv plosny —
tyka se pouze nékterych skupin pfipravka.

Z tohoto divodu povazujeme tzv. pozitivni vyCet i nadale za
vhodny pravni nastroj pro vymezeni dotéenych lécivych
pfipravkd. Tento postup Ministerstvo zdravotnictvi pouzilo v
navrzené novele v ¢asti ohledné systému rezervnich zasob.
Vytvofenim pozitivniho seznamu by se pravni regulace
zaméfila na problematické skupiny a v souladu s principem
minimalizace zasahu vefejné spravy by se tak nedotykala
vSech léCivych pfipravkd en bloc. Jako pfiklad pravni Uprava
mize slouzit Dansko, Némecko a Svycarsko.

Dale s ohledem na potfebu pravni jistoty je nutné predstavit
navrhy provadécich pravnich pfedpisim, a to nejpozdé;ji
soucasné s navrhem novely zakona o léCivech. Zejména je to
zapotiebi v pfipadé navrhu vyhlasky, kterou se stanovi
humanni |écivé pfipravky, na které se nevztahuje povinnost
dodavek pfi pferuseni nebo ukonéeni dodavek na trh.

Teze provadécich pravnich predpisl pfitom uvadi, Ze tato
vyhlaSka by se vztahovala napfiklad na radiofarmaka,
radionuklidové generatory a prekursory Ci IéCivé pfipravky
moderni terapie. Toto je vSak velmi uzka skupina, ktera
nezohledriuje specificky charakter dalSich zvlastnich skupin
IéCivych pfipravku.

Tato pfipominka je zasadni.

Pripominka k § 33a odst. 2 pism. a) a pism. b)
»,S0uCtu Uudaju o objemu |[varianta LEK13: pfipravku
nahldSeného jako vydaného v hiaSeni podle § 82 odst. 3

Neakceptovano, vysvétieno.
Predkladatel zvolil pro vypocet, ktery musi drzitel rozhodnuti o
registraci ucinit, Udaje, které drzitel rozhodnuti o registraci
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pism. d)] [varianta DIS13 do Iékaren: pfipravku nahlaseného
jako distribuovaného do lékaren a dal$im poskytovatelim
zdravotnich sluzeb v hlaSeni podle § 77 odst. 1 pism. f)]
dodavek nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty paté za
poslednich 12 po sobé jdoucich kalendafnich mésicu*
Obsazeny varianty pro oba informacni zdroje viz oddvodnéni.
Oduavodnéni:

Hlaseni dodavek humannich Iécivych pfipravkd obsahuji
vyhradné Gdaje o distribuci do Ceské republiky, Nejedna se
vSak o realnou spotfebu Iékl pacienty, tedy o data, ktera by
popisovala konkrétni vydeje/pouziti u pacientl. Z tohoto
divodu by se data méla opirat o data o skuteéném vydeji.
Odkaz na moznost ochrany prostfednictvim zadosti o
zarazeni na seznam podle § 77c je dle naseho nazoru
nepfiléhavy.

Ustanoveni § 77c jednak nezaklada pravo drzitele na
jakoukoliv ochranu (ustanoveni § 77c neupravuje zadné
subjektivni pravo drzitele) a jednak se jedna o ochranu
pacient(l proti akutné hrozicimu ¢i nastalému nedostatku na
trhu jako takovém. NaSe pfipominka ale sméfovala hlavné k
tomu, Ze dodavky ohlasené v REG13 se na trh — k pacientiim
— nemusi v celém rozsahu vubec dostavat, pfFipravky
uvedené na trh mohou byt legalné i nelegalné vyvazeny na
jiné trhy EU (a proti takovému vyvozu obecné& podle § 77c
zasahnout nelze, dokud nehrozi nedostatek na Ceském trhu).
Existuje tak mnoho pfiklad( IéCivych pripravk(, kdy se
mnozstvi pfipravkd uvedenych na trh, dodanych do Iékaren a
vydanych pacientl liSi o desitky procent. Objem pfipravku,
ktery bude tfeba dodat po pferuSeni uvadéni na trh ale ma
sméfovat k &eské potfeb& a spotfebé, tedy k hodnotam
Ceskou potfebu a spottebu Ize dolozit dvéma informaénimi
zdroji v hlaSeni DIS13, a to v rozsahu dodavek lékarnam:

1) jednak obsahem hlaSeni provozovatell 1€karen dle § 82
odst. 3 pism. d) ZOL (tzv. LEK13), protoze hlaseni LEK 13
popisuje nejpiesné&ji spotfebu lé&ivého piipravku v . CR —
vydejem v lékarnach, kdy tato data ma SUKL k dispozici a
uverejniuje je podle § 99 odst. 2 pism. f) ZOL, a

2) jednak obsahem hlaseni distributort dle § 77 odst. 1 pism.

hlasi Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv, tedy udaje, které
jsou mu znamy a vychazi z povinnosti drzitele rozhodnuti o
registraci zajistit po uvedeni léCivého pfipravku jeho dodavky
v odpovidajicim mnozstvi a ¢asovych intervalech.

Udaje z DIS-13 a LEK-13 jsou sbirany s asovym odstupem a
drzitel nema tyto Udaje k dispozici, proto se jejich vyuziti
nejevi jako aplikovatelné.

Nelegalni distribuce do zahrani¢i pfedstavuje bohuzel
negativni jev trhu s légivymi pripravky v Ceské republice.
S timto ne$varem v8ak SUKL, celni sprava a organy &inné
v trestnim Fizeni zintenzivAuji boj a pfedkladatel ma za to, ze
tato skutec¢nost by méla byt ddvodem pro zménu vypoctu.
Distribuce do zahranici totiz mlze zkreslit realné potfeby
pacientll, se kterymi drzitel pocitd pfi vyrobé, tedy
distribuovano osobam opravnénym k vydeji, pfipadné vydano
pacientlim muze byt méné, nez je skute¢na potreba.

Udaje vychazejici zREG-13 jsou tak pro drZitele

trh.
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fy ZOL (DIS 13) jako dodavky do Iékaren a jinym
poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

Pfi zachovani navrhovaného znéni (zakladu vypoctu dle
REG13) bude povinnost v nékterych pfipadech zasadné
naddimenzovana a regulace tak bude vétsi, nez odpovida
UucCelu a smyslu regulace — a tim, pfirozené, pro povinné
osoby nakladnéjsi a slozitéjsi. V jinych pfipadech (napfiklad
kdyz je

pripravek dodavan do CR je jednou za rok) bude po &ast
roku vyznamné poddimenzovana a jindy

naddimenzovana.

Tato pfipominka je zasadni.

Pfipominka k § 33a odst. 1 pism. b)

Lpramérné meésiéni dodavce humanniho Ié¢ivého pFipravku,
pro ktery bylo oznameno pferuseni nebo ukonceni dodavek
podle § 33 odst. 2, pokud v poslednim 1,5 roce 3 letech pfed
timto oznamenim drzitel rozhodnuti o registraci uvadél tento
humanni |égivy pripravek na trh v Ceské republice bez
preruSeni dodavek nebo pokud takové preruseni dodavek
trvalo nejvySe 30 dni celkem.”

Odavodnéni:

Navrhujeme, aby novela vyrazngji odménovala
bezproblémovy prubéh dodavek na trh a aby tato odmeéna
nastupovala dfive, nez po 3 letech. Povazujeme za vhodné,
aby jiz 1,5 roku bezvypadkového uvadéni na trh vedlo ke
snizeni povinné zasoby (v takovém pfipadé lze mit za
osvédcCené, ze vyroba netrpi systémovymi potizemi a masivni
vypadek je nepravdépodobny) a 3 roky bezvypadkového
uvadéni na trh by pak mélo predstavovat zprosténi povinnosti
zasobovat trh po ucinnosti preruSeni (pfirozené jen do
pfipadného vypadku).

Pokud by se mélo jednat o kratkodoby vypadek v prabéhu
1,5 roku, resp. 3 let (dle odst. 3), nemél by vést k
automatické povinnosti drzitele rozhodnuti mit navic
primérnou mésicni dodavku k dispozici. Vzhledem k tomu,
ze v pruabéhu 1,5 roku/3 let mohou nastat kratkodobé
vypadky s vysokou pravdépodobnosti, je nutné také
posuzovat jejich dopad. Pokud by kratkodobé vypadky
nepresahly v sou¢tu 30 dni, je jejich dopad naprosto

Akceptovano ¢aste€né.

Predkladatel casteéné akceptoval pfipominku, a to
pfistoupenim na vyraznéjsi zvyhodnéni bezproblémovych
dodavek, avSak nikoliv v rozsahu navrzeném.

Za ,bezproblémové® dodavani |éCivych pfipravkd na trh
budou povazovany 2 roky bez pferuSeni dodavek nebo
s preruSenim(i), které vsou€tu netrvalo vice nez 20
kalendafnich dni béhem poslednich dvou let.
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marginalni. Z tohoto divodu navrhujeme kvalifikovat vypadky
v poslednim 1,5 roce/3 letech tak, Zze se nejedna o vypadek v
souctu piesahujici 30 dni.

Tato pripominka je zasadni.

Pfipominka k § 33a odst. 2

»2) Primérnou mésiéni dodavkou humanniho IécCivého
pfipravku se rozumi v pfipadé humanniho léCivého pfipravku
a) podle odstavce 1 jedna dvanactina souctu Udaju o objemu
dodavek nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty paté za
poslednich 12 po sobé jdoucich kalendafnich mésicu, nebo
b) ktery byl oznalen pfiznakem ,omezena dostupnost* podle
§ 33b odst. 2 a odst. 3 jedna dvanactina souctu udajl o
objemu dodavek nahlaSenych podle § 33 odst. 2 véty paté za
poslednich 12 po sobé jdoucich kalendafnich mésicu, ve
kterych humanni I1éCivy pfipravek nebyl oznaCen pfiznakem
»-omezena dostupnost® podle § 33b odst. 2 a odst. 3.
Oddvodnéni:

Ustanoveni § 33a odst. 2 pism. b) ma odkazovat na
pfipravky, které ziskaji pfiznak omezené dostupnosti, a to
jednak jako pfipravky s pferuSenym uvadénim na trh a
jednak jako pfipravky nahrazujici pfipravky ve vypadku — v
obou pfipadech dava smysl takové mésice nezohledriovat
(aby nebyl trestan vyS$si zasobou ten, kdo trh saturoval v
pfipadé ciziho vypadku a stejné tak aby nebenefitoval ten,
kdo by v disledku vlastniho vypadku mél snizenou zakladnu
pro vypocet).

Domnivame se proto, Zze odkaz zde by mél sméfovat jak na
ustanoveni § 33b odst. 2, tak na § 33b odst. 3.

Tato pfipominka je zasadni.

Akceptovano. 5
Zmeény byly provedeny na zakladé pfipominky CLnK.

Pfipominka k § 33a odst. 3

,Drzitel rozhodnuti o registraci nemusi plnit povinnost podle
odstavce 1 ve vztahu k humannimu lé€ivému pfipravku

a) po dobu 12 mésicli ode dne uvedeni takového humanniho
IéCivého pfipravku na trh,

b) jestlize nejméné po dobu 3 let uvadi humanni léCivy
pripravek na trh v Ceské republice bez preruseni nebo
ukon€eni uvadéni na trh nebo pokud takové preruSeni
uvadeéni na trh trvalo nejvySe 30 dni celkem.”

Odudvodnéni:

Neakceptovano, vysvétleno.

Predkladatel ma za to, ze zvyhodnéni drzitell, ktefi stabilné
oddavaji l1é€ivé pFipravky na trh, je dostate¢né zohlednéno v §
33a odst. 1 pism. a).

V pfipadé vynéti nékterych drziteld z povinnosti dodavek po
preru$eni/ukonéeni dodavek na trh v CR, byt v zasadé
spolehlivych, by doslo k popfeni ucelu a smyslu planované
regulace.
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Jak uz je uvedeno v pfipomince k odst. 1, navrhujeme, aby
novela vyraznéji odménovala bezproblémovy prabéh
dodavek na trh, konkrétné aby velice spolehlivi dodavatelé
po 3 letech bezvypadkového uvadéni na trh byli zprosténi
povinnosti zasobovat trh po ucinnosti pferuseni (pfirozené
jen do pfipadného vypadku).

Tato pripominka je zasadni.

Pripominka k § 33b odst. 1

.Bez zbytecného odkladu po obdrzeni oznameni o pferuseni
nebo ukon€eni uvadéni humanniho |éCivého pfipravku na trh
podle § 33 odst. 2 Ustav tuto informaci zvefejni na svych
internetovych strankach spolu s informaci o tom, k jakému
datu preruSeni nebo ukonéeni uvadéni humanniho IéCivého
pfipravku na trh podle hlaSeni nastane a poté, co bude
vydano opatfeni obecné povahy

podle § 33c, zda je tento humanni I|éCivy pfipravek
nahraditelny jinym humannim IéCivym pfipravkem a kterym.”
Oddvodnéni:

Povazujeme za vhodné, aby soucasti informace o tom, ze
pfipravek bude mit pferuseno uvadéni na trh, byla informace
o tom, kdy se tak stane. SUKL jiz dnes tuto informaci zcela
standardné zvefejriuje.

Informace o nahraditelnosti pfipravku jinym pfipravkem vSak
Uzce souvisi s tim, jak bude nasledné rozhodnuto o pfiznaku
omezené dostupnosti, zavisi na odborném posouzeni a ma
dopad do prav a

povinnosti jednotlivych osob. Informace o nahraditelnosti by
tak méla byt spojena pravé s oznaCenim prfipravkd
pfiznakem ,omezend dostupnost® a méla by byt zaloZena na
stejném rozhodovacim procesu.

Tato pfripominka je zasadni.

Akceptovano ¢astecné.

Prvni Casti pfipominky Ize vyhovét, nebot se jedna o Udaj,
ktery (stejné jako informaci o pferuseni/ukonceni dodavek) jiz
nyni Ustav na svych internetovych strankach zverejiiuje.
Stejné tak jiz nyni zverejiiuje Ustav informaci o nahraditelnosti
a neni dlvod odborniky a pacienty o tyto informace pfipravit.
Tato povinnost Ustavu se vztahuje na vSechny |égivé

pFipravky.

Pfipominka k § 33 odst. 2

,Ustav vyhodnoti informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti
o0 registraci a shromazdéné informace o mnozstvi humanniho
lécivého pfipravku, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu a u kterého bylo
ohlaSeno preruSeni nebo ukonéeni uvadéni na trh, s
vyjimkou humanniho lécivého pfipravku podle § 33a odst. 4,
na trhu v Ceské republice a pokud dospé&je k zavéru, ze

Akceptovano.

S ohledem na povahu pfipominky pfedkladatel presumuje, Ze
se jedna o pfipominku k § 33b odst. 2 namisto § 33 odst. 2,
jak uvadi pfipominkové misto. Adekvatni zmény byly v navrhu
provedeny.
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aktualni mnozstvi humanniho lécivého pfipravku dostatecné
nepokryva potfeby pacientt v Ceské republice a zarover tuto
potiebu nelze v odpovidajicim mnozstvi nahradit jinym
humannim IéCivy pFipravkem, oznacli takovy humanni IéCivy
pfipravek na nezbytné nutnou dobu pfiznakem ,omezena
dostupnost“.”

Oduavodnéni:

Ze soucasné textace § 33b odst. 2 neni zfetelné patrné, zda
se priznak omezené dostupnosti ma ukladat jakémukoliv
pfipravku, nebo jenom tomu, ktery ma nahlaSené preruseni a
predpoklada se dodavka podle § 33a odst. 1. Logicky se
v8ak musi jednat pravé o pfipravek sméfujici k preruseni
uvadéni, protoze ostatni (,dotéené®) pfipravky jsou uvedeny v
odst. 3 téhoz § 33b. Navic ¢ast textu § 33b odst. 2 uz sama
naznacuje (odkazem na § 33a odst. 4), ze podle odst. 2 maji
byt zasazeny pouze pfipravky s povinnosti podle § 33a odst.
1.

Z davodu pravni jistoty tedy navrhujeme drobné doplnéni
stavajici formulace tak, aby bylo zfejmé, Zze pfFiznak podle
odst. 2 lze pfidélit pouze pfipravku, u kterého existuje
povinnost nouzového zasobovani (tedy s vylou€enim
pfipravkd uvedenych ve vyhlaSce, pfipravkl, které jsou na
trhu méné nez 1 rok a obecné pfipravki bez pferuseni
uvadéni na trh).

Tato pfipominka je zasadni.

Pripominka k § 33c

,Soucasti Ustav pro udely oznadeni humanniho légivého
pfipravku pfiznakem ,omezena dostupnost® podle § 33b
odst. 2 nebo 3 vyda opatfeni obecné povahy, které oznami
vefejnou vyhlaSkou na své ufedni desce, a to pouze
zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup. Lhdta pro uplatnéni
pfipominek k navrhu opatfeni obecné povahy ¢ini 5 dnli ode
dne jeho zvefejnéni. Opatfeni obecné povahy podle § 33b
odst. 1 nebo 2 nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym,
nejdfive v8ak dnem vyvéseni vefejné vyhlagky a Ustav jej
vyda bez fizeni o navrhu opatfeni obecné povahy. Opatfeni
obecné povahy vyda Ustav na dobu nejvy$e 3 mésicl, mize
v8ak pfi trvani podminek podle § 33b odst. 2 nebo 3 jeho
trvani prodlouzit, vzdy vSak nejvySe o 3 mésice. Postup

Neakceptovano, vysvétleno.

Povinny predstih hldSeni mize byt legalné prolomen
skute€nostmi, pro které nelze hlasit v€as, a to se také Casto
déje (spolu se situacemi, kdy drzZitel rozhodnuti o registraci
tuto lhatu prosté nedodrzi).

V pfipadé takového hlaSeni, které bude provedeno napf.
tyden pfedem, by mél Ustav zpracovat navrh OOP, ktery
musi byt zvefejnén (fj. 15 dni), dale dalSich 5 dni na
pfipominky. Nasledné musi byt pfipominky vypofadany. | pfi
maximalnim sili SUKLu by opatfeni obecné povahy mohlo
byt vydano nejdfive za mésic od oznameni. V pfipadé
hlaseni, ktera jsou ¢inéna na posledni chvili se tak jedna o
zasadni zkraceni reakéni doby SUKLu (pfipadné Ministerstva
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podle véty prvni a druhé se pro zruSeni opatfeni obecné
povahy pouzije obdobné.*

Odtivodnéni:

Rozumime, zZe v dané situaci mlze byt tfeba jednat relativné
rychle. Nicméné, s ohledem na povinny pfedstih oznameni o
pferuSeni nebo ukonCeni uvadéni na trh a na povinnost
zasobovat poté trh jeSté 2 mésice, se domnivame, Ze statni
organy maji relativné hodné ¢asového prostoru na to, aby
bylo mozné realizovat procesy standardné.

Opatieni obecné povahy, je-li viibec vhodnym instrumentem
pro tento ucel, se standardné vydava poté, co jeho navrh
projde pfipominkovanim popsanym ve spravnim fadu. Zde je
tfeba pfipomenout, ze jakkoliv je SUKL odborné fundovan k
posuzovani zaménitelnosti, odborna vefejnost — zejména
zdravotniéti pracovnici, jak opravnéni predepisovat tak
vydavat |éCivé pfipravky, ale i distributofi a drzitelé
rozhodnuti o registraci — mohou SUKLu poskytnout
vyznamné a relevantni udaje.

Navrhujeme proto, aby minimalné zlstala zachovana
povinnost vydat navrh OOP a moznost jej pfipominkovat, jak
spravni fad predpoklada, pfipadné uvazit samostatny proces,
ve kterém bude

pfimo uvedeno, kdo se ma k navrhu vyjadfovat, eventualné
se zjednoduSenim formalnich krokd.

Rozumné se jevi moznost zkratit |hatu pro pfipominky k
navrhu na 5 dni, analogicky k § 77f pism. b).

Dale je nutné, aby SUKL pravidelng revidoval pFiznak
,omezena dostupnost®, proto navrhujeme, aby trvani OOP
bylo ze zakona 3 mésice.

Tato pfipominka je zasadni.

zdravotnictvi) a souCasné takova prodleva ponechava prostor
moznou distribuci do zahranici pfipadné ,vykoupeni“ zasob
nékolika nejrychlej8imi subjekty.

Navrhovany pravni Uprava ma za cil zvySit dostupnost
légivych pripravkt pro pacienty v Ceské republice a zvy$eni
schopnosti spravnich organu véas reagovat na moznou
nedostupnost. Navrhovana Uprava tak jde zcela proti smyslu
této upravy.

Pfipominka k § 77 odst. 1 pism. f)

,dale distributor poskytuje elektronicky Ustavu Udaje o
mnozstvi humanniho |égivého pfipravku, ktery je oznalen
pfiznakem ,omezena dostupnost® podle § 33b, drzeného a
ktery ma distributorem k dispozici ke konci dne
pfedchazejiciho dni oznaceni timto pfiznakem® a ,v pfipadé
podezieni Ustavu na ohroZeni dostupnosti humanniho
légivého pFipravku na vyzvu Ustavu mu distributor poskytne
elektronicky Udaje o mnozstvi humanniho IéCivého pfipravku

Akceptovano.
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uvedeného na trh v Ceské republice, ktery drzi a ma k
dispozici “.

Odtivodnéni:

Namisto terminu drzby (ve smyslu § 987 obcanského
zakoniku) je vhodnéjsi termin ,k dispozici“. Tim se k ¢eskym
pacientim muze dostat vy$si pocet I&€Civych pFipravkd.

Pfi drzbé navic zasahujeme do zasob, které distributor
nemusi byt opravnén dodat — zasahneme zasadnim
zpusobem do smluvnich vztahl a Fizeni rizik mezi dalSimi
Cleny distribu¢niho fetézce a

potencialné dale ohrozime dostupnost pfipravkl pro
pacienty.

Tato pfipominka je zasadni.

PFipominka k § 77 odst. 1 pism. h)

»V pfipadé humanniho lécivého pfipravku objednaného podle
§ 82 odst. 3 pism. h) nebo k) distributor nesmi pfi
objednavani humannich lé¢ivych pfipravkd HLP, jakkoliv
zvyhodnit konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat
humanni 1éCivé pfipravky LP*

Odavodneéni:

Formulace ddvodu pravni jistoty doporucujeme legislativné-
technickou upravu, aby bylo zabranéno rlznym
interpretacim.

Nové navrzena povinnost distributord  nezvyhodnit
konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat IéCivé
pfipravky pfi objednavani humannich léCivych by se tato
povinnost méla jednoznacné vztahovat pouze na IléCivé
pfipravky s pfiznakem ,omezena dostupnost®.

V opacném pfipadé by navrZzené ustanoveni naopak mohlo
ohrozit dostupnost IéCivych pfipravkd pro pacienty.

Jak konstatoval Ufad pro ochranu hospodarské soutéze,
vefejny zajem na zajisténi dodavek léciv ceskym pacientim
prevazuje nad pfipadnymi negativnimi disledky pro lékarny
¢i distributory.

V nékterych pfipadech Iékarny objednavaji nadmérné
mnozstvi, aniz by u nich existovala realna poptavka ¢eskych
pacient(.

Distributofi pak v zajmu zasobovani v dostate€ném mnozstvi
a Case rozdéluji dodavky podle obvykle dodavaného

Neakceptovano, vysvétieno.

Jedna se o zamér predkladatele, aby v pfipadé vSech
lé¢ivych pfipravkl nedochazelo k bezdlvodnému zvyhodnéni
konkrétniho provozovatele opravnéného k vydeji |éCivych
pfipravkd. Tato povinnost si v8ak neklade za cil naruSovat
modely DTP ¢&i DTH. Stejné tak rozdéleni dodavek podle
obvykle dodavaného mnozstvi & dostupného mnozstvi u
distributora (napf. v souCasné chvili ATB) nepovaZuje
pfedkladatel za zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele
opravnéného k vydeji. Tato skute¢nost byla dale rozvedena
v davodové zpravé.
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mnozstvi. V nékterych pfipadech jsou navic penézité
zavazky objednavajicich Iékaren po splatnosti.

Navrzenym ustanovenim by navic byly ohrozeny modely
pfimé distribuce, coz by mohlo vést k nizSi dostupnosti
urgitych 1&&iv pro pacienty v CR.

Tato pripominka je zasadni.

Pfipominka k § 77 odst. 1 pism. t)

,v pfipadé humanniho Ié¢ivého pfipravku oznaceného
pfiznakem ,omezena dostupnost’, ktery byl drzitelem
rozhodnuti o registraci uréeny pro trh v Ceské republice,
takovy humanni IéCivy pfipravek nedistribuovat do zahranici.
Tato povinnost se vSak nevztahuje na distributora, ktery je
soucasti koncernu, pod ktery spada i drzitel rozhodnuti o
registraci a humanni |écivy pFipravek, jehoz dodavka je
legitimné oCekavana v jiném statu.”

Odtlivodnéni:

Ustanoveni, tak jak je formulovano, pfedstavuje vyrazné
riziko omezeni dostupnosti pfipravkl na dalSich trzich.

V soudasnosti SUKL vyzaduje, aby v&echny pfipravky, byt
mohou byt dodavany i na jiny trh, a jsou skladovany
koncernem drzitele na Gzemi CR, byly hlaSeny jako uvedené
na trh CR. Pokud se tak stane, bude toto ustanoveni
.blokovat“ tyto zasoby i v pfipadé, kdy na né jiné trhy
legitimné spoléhaji. Formulace ,uréen drzitelem® je v tomto
sméru pomérné nedostate¢na — vSe uvedené v REG13 se
miZe jevit jako ,uréené pro trh CR".

Navrhujeme proto, aby minimalné bylo postaveno na jisto, ze
tato povinnost se netyka distributora, ktery tvofi koncern s
drzitelem.

Tato pfipominka je zasadni.

Neakceptovano, vysvétieno.

Vymezeni IéCivého pfipravku tak, Ze ,byl drzitelem rozhodnuti
o registraci uréeny pro trh v Ceské republice” je dostate¢né,
nebot takovy léCivy pfipravek je vramci své dokumentace
distribuovan s kédem SUKL (na rozdil od légivych pfipravkd,
které nejsou pro trh v CR uréené). Soudasné jiz nyni mize
Ministerstvo  zdravotnictvi zakazat distribuci IéCivého
pfipravku do zahrani¢i podle § 77d zakona o léCivech,
pficemz zadny z distributorl do soucasnosti nepodal podnét
k tomu, Ze by takovy zakaz mohl ohrozit legitimné o¢ekavané
dodavky v jiném statu.

Pripominka k Systému rezervnich zasob (§ 77e - § 77h)
»§ 77e

(1) Ministerstvo zdravotnictvi za uéelem vytvafeni predikce
potfeby humannich I[éCivych pFipravkd vyznamnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice
vyhodnocuje informace o objemu humannich lécCivych
pripravk( na trhu v Ceské republice, o planovaném objemu a
Casovych intervalech dodavek humannich IéCivych pfipravkd
na trh v Ceské republice a o objemu humannich I1é&ivych

1. Akceptovano jinak.
Ustanoveni § 99 odst. 12 zakona o Ié€ivech bylo upraveno
v souladu s pfipominkou uplatnénou stran Ministerstva vnitra.
Predkladatel dale nevidi davod, pro¢ do normativniho textu
explicitné uvadét moznost oznaceni citlivych informaci jako
obchodni tajemstvi, neb to je jiz soucasti procesu poskytovani
informaci podle zakona ¢&. 106/1999 Shb. Povinny subjekt
v ramci procesu vyfizeni zadosti o informace, jejichz obsah
muze mit povahu obchodniho tajemstvi, vyzve dotéeny
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pfipravkl  pfedepsanych, vydanych a pouzitych pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb. Informace podle véty prvni
Ministerstvo zdravotnictvi ziskava od Ustavu, drziteld
rozhodnuti o registraci, distributord a poskytovatell
zdravotnich sluzeb. Osoby uvedené v predchozi vété, s
vyjimkou Ustavu, jsou opravnény oznadit idaje uvedené v §
99 odst. 12 pism. a), b), c) a d), které hlasi Ustavu, pfi
splnéni podminek zvlastniho pfedpisu xx), za své obchodni
tajemstvi. PFi vyhodnoceni informaci podle véty prvni
Ministerstvo  zdravotnictvi pfihlédne k nahraditelnosti
humanniho 1éCivého pfipravku jinym humannim [é€ivym
pfipravkem odpovidajicich I1é€ebnych vlastnosti.

XX) § 504 zakona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve
znéni pozdéjSich predpisu

(2) V pfipadé, ze Ministerstvo zdravotnictvi po vyhodnoceni
informaci podle odstavce 1 dojde k zavéru, Ze planovany
objem dodavek humannich Ié&ivych piipravkil na trh v Ceské
republice neodpovida predikované potiebé€ humannich
IéCivych pFipravkll podle odstavce 1, zafadi opatfenim
obecné povahy humanni I|éCivy pFipravek do systému
rezervnich zasob. Opatieni obecné povahy vyda Ustav na
dobu nejvyse 2 meésicd, mize vSak pfi trvani podminek podle
§ 33b odst. 2 nebo 3 jeho trvani prodlouzit, vzdy vSak
nejvySe o 2 mésice.

(3) V pfipadé humanniho 1é€ivého pfipravku zafazeného do
systému rezervnich zasob podle odstavce 2 je distributor
povinen bezodkladné vyvinout veskeré usili, které je po ném
mozné spravedlivé poZadovat k tomu, aby vytvofil a udrZzoval
jeho zasobu v mnozstvi odpovidajicim primérnému
mési¢nimu objemu tohoto jim distribuovaného Iécivého
pfipravku. Primérnym mési¢nim objemem podle odstavce 3
se rozumi jedna dvanactina souctu udaju nahlasenych podle
pravniho predpisu o vyrobé a distribuci 1&€Civ127) o mnozstvi
IéCivych pfipravkd dodanych provozovatellm opravnénym k
vydeji podle § 82 odst. 2 a distribuovanych do zahrani€i za

subjekt (kterého se pozadované informace tykaji) a v pfipadé,
kdy z vyjadfeni dotéeného subjektu vyplyva, Zze pozadované
informace maji povahu obchodniho tajemstvi, je povinny
subjekt neposkytne, resp. vylouéi. Informace majici povahu
obchodniho tajemstvi podle § 504 zakona ¢. 89/2012 Sbh. tedy
jsou chranény dostate¢né jiz existujici pravni upravou.

2. Akceptovano jinak.

Systém rezervnich zasob je koncipovan jako pruzna zasoba
léCivych pFipravkd, u kterych tak bude stanoveno
Ministerstvem zdravotnictvi, a to na =zakladé analyzy
dostupnych dat a téz na zakladé (ne)dostupnosti v poslednich
3 letech (tato moznost byla doplnéna na zakladé pfipominek
uplatnénych v MPR). S ohledem na planovani vyroby, které je
dle drzitel planovano na 6 — 18 mésicu, by mélo i zahrnuti
IéCivého pfipravku do systému rezervnich zasob reflektovat
tento rezim. Opatfeni obecné povahy tak bude vydano na 12
mésicl s moznosti opakovaného prodlouzeni.

3. Neakceptovano, vysvétleno.

Zasoba odpovidajici sou¢tu udajid o vyrobé& a distribuci
provozovatellm opravnénym k vydeji a distribuovanych do
zahraniCi jsou udaje, které ma distributor k dispozici (na rozdil
od udaju z LEK-13), nebot se jedna o jeho vlastni udaje, tedy
zpusob vypoctu je tak snadno realizovatelny a aplikovatelny.
Distribuce do zahrani¢i pak mulze zkreslit realné potieby
pacientd, se kterymi drzitel rozhodnuti o registraci pocita pfi
vyrobé (a které pak uvadi na trh), tedy distribuovano osobam
opravnénym k vydeji, pfipadné vydano pacientdm mulze byt
méné, neZ je skute€na potfeba.

4. Neakceptovano, vysvétleno.
SSHR neni sohledem na zplsob fungovani vhodnym
organem pro ulozeni a operativni pouzivani léCivych
pFipravki pro potfeby pacientd v CR. Jednak jsou takové
zasoby uvolfiovany pfedné v pfipadech krizovych stavu (ty
v zasadé nejsou pfi nedostupnosti 1é€Civ vyhlaSovany) a dale
muze takové lécivé pripravky Cerpat napf. kraj a to bez
védomi Ministerstva zdravotnictvi, které by si nakup Ié€ivych
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poslednich 12 po sobé jdoucich kalendarnich mésicu.

Zde pripominka: Zasoba odpovidajici sou¢tu tdaju o vyrobé
a distribuci provozovatelim opravnénym k vydeji a
distribuovanych do zahrani¢i neodpovida skute¢nému
objemu Ceskymi pacienty. Mélo by se vychazet z LEK- 13.

§ 77h

,Opatfeni obecné povahy podle § 77g odst. 1 vydava
Ministerstvo zdravotnictvi bez fizeni o navrhu opatfeni
obecné povahy a oznami jej pouze zpusobem umoznujicim
dalkovy pfistup. Lhata pro uplatnéni pfipominek k navrhu
opatfeni obecné povahy ¢&ini 5 dnl ode dne jeho zvefejnéni.”
Odtivodnéni:

Obecné k celému institutu Systému rezervnich zasob Sprava
statnich hmotnych rezerv coby ustfedni organ statni spravy v
oblastech hospodafskych opatfeni pro krizové stavy a
statnich  hmotnych rezerv zajiStuje rezervni zasoby
komplexné pro viechny sektory.

Jeji pusobnost je upravena zejména zakonem ¢. 97/1993
Sb., o pusobnosti Spravy statnich hmotnych rezerv, ve znéni
pozdéjSich predpist, ktery obsahuje komplexni pravni Upravu
tvorby rezervnich zasob a nakladani s nimi.

Pokud ma byt vytvoien zvlastni systém rezervnich zasob, tak
by zajisténi této vefejné povinnosti nemélo byt primarni
povinnosti soukromych subjektd. A to jednak z pohledu
nepfiméfenych nakladd pro soukromy sektor, jednak by tuto
vefejnou povinnost mél pinit primarné stat, aby mél nad
zasobami skute¢nou faktickou kontrolu. V pfipadé pfenosu
této povinnosti na soukromé subjekty, méla by tomu
predchazet zhodnoceni rizik a dopadd a zajisténi fadné
kompenzace.

Jina cesta je vytvofeni povinnych zasob na Udrovni
jednotlivych nemocnic, jak predpoklada némecky navrh
novely zakon o IéCivech.

§ 77e odst. 1)
Vzhledem k extrémné vysoké citlivosti udaji o planovanych
objemech a intervalech je nutné v

pFipravkd do zasob SSHR objednalo.

Distributorm pak bude vytvafeni
kompenzovano formou  zvlastni
v Cenovém piedpisu MZ.

a udrzovani
distribuéni

zasob
prirazky
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nejvysSi mozné mife zachovat obchodni tajemstvi.
Navrhujeme tedy obdobny rezim jako § § 33 odst. 2.

§ 77e odst. 2)

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o planované objemy a teprve
potencialni budouci stav nedostatku, a s ohledem na zasah
do prav distributori je namisté dobu trvani opatfeni obecné
povahy omezit na dobu maximalné 2 az 3 mésicu.

§ 77e odst. 3)

Zasoba odpovidajici souctu udaji o vyrobé a distribuci
provozovatelim opravnénym k vydeji a

distribuovanych do zahrani¢i neodpovida skute¢nému
objemu ¢eskymi pacienty. Mélo by se vychazet z LEK- 13.
§77h

Obdobné jako v pfipadé ustanoveni § 33c povazujeme
opatieni obecné povahy za nevhodny pravni nastroj.
Opatfeni obecné povahy, je-li vibec vhodnym instrumentem
pro tento ucCel, se standardné vydava poté, co jeho navrh
projde pfipominkovanim popsanym ve spravnim fadu. Zde je
tfeba pfipomenout, Ze jakkoliv je SUKL odborné fundovan k
posuzovani zaménitelnosti, odborna vefejnost. — zejména
zdravotniCti pracovnici, jak opravnéni predepisovat, tak
vydavat lécCivé pfipravky, ale i distributofi a drzitelé
rozhodnuti o registraci — mohou SUKLu poskytnout
vyznamné a relevantni udaje.

Navrhujeme proto, aby minimalné =zlstala zachovana
povinnost vydat navrh OOP a moznost jej pfipominkovat, jak
spravni fad pfedpoklada, pfipadné uvazit samostatny proces,
ve kterém bude

pfimo uvedeno, kdo se ma k navrhu vyjadfovat, pfipadné se
zjednodusenim formalnich krokd.

Rozumné se jevi moznost zkratit lhatu pro pfipominky k
navrhu na 5 dni, analogicky k § 77f pism. b)

Tato pripominka je zasadni.

Pripominka k § 82 odst. 2 pism. d)

,dale poskytnou elektronicky Ustavu Udaje o mnoZstvi
humanniho lécivého pfipravku, ktery je oznacen pfiznakem
,omezena dostupnost® podle § 33b, drzeného, jez maji k
dispozici ke konci dne predchazejiciho dni oznaceni timto
pfiznakem* a ,v pfipadé podezfeni Ustavu na ohroZeni

Akceptovano.

Stranka 23 (celkem 153)




Resort

Pripominky

Vyporadani

dostupnosti humanniho légivého ptipravku na vyzvu Ustavu
mu poskytnou elektronicky Udaje o mnozstvi humanniho
Iécivého pfipravku, ktery které maji k dispozici drzi“.
Oduavodnéni:

Obdobné jako v jinych ustanovenich novely, zde davame
v pozornost uzivani terminu ,drzba“, resp. ,drzeni 1éCivého
pfipravku. Jakkoliv zde, na rozdil od jinych situaci, zfejmé
nevznika riziko nakladani ,cizim* pfipravkem, pfesto v zajmu
sjednoceni termin( v pravni uUpravé navrhujeme, aby i zde
text odkazoval na pfipravky, které ma lékarna ,k dispozici®.
Tato pfipominka je zasadni.

Pripominka k § 99 odst. 12

,(12) Ustav neposkytuje dal§im osobam s vyjimkou
Ministerstva zdravotnictvi,

a) informace nahlaSené podle § 33 odst. 2 o mnozstvi
humanniho léc€ivého pfipravku, ktery byl drzitelem rozhodnuti
o registraci uréen pro trh v Ceské republice, drzeného
drzitelem rozhodnuti o registraci ke dni oznameni,

b) udaje nahlasené podle § 33 odst. 2 o planovaném objemu
a Casovych intervalech dodavek humannich I[é€ivych
pripravkd na trh v Ceské republice,

C) udaje nahlasené podle § 77 odst. 1 pism. f) o mnozstvi
humanniho Iég¢ivého pfipravku

1. ktery je oznacen pfiznakem ,omezenda dostupnost” podle §
33b, drzeného

distributorem ke konci dne pfedchéazejiciho dni oznaceni
timto pfiznakem,

2. uvedeného na trh v Ceské republice, ktery drzi, poskytnuté
na vyzvu Ustavu,

d) udaje nahldSené podle § 82 odst. 3 pism. d) o mnozZstvi
humanniho légivého pfipravku

1. ktery je oznagen pfiznakem ,omezena dostupnost* podle §
33b, drZzeného provozovatelem opravnénym k vydeji podle §
82 odst. 2 ke konci dne predchazejiciho dni oznaceni timto
pfiznakem,

2. uvedeného na trh v Ceské republice, ktery drzi, poskytnuté
na vyzvu Ustavu

e) informace oznaené v souladu s timto zakonem za
obchodni tajemstvi.

Akceptovano ¢astecné.

Bylo doplnéno, Ze Ministerstvo zdravotnictvi informace od
Ustavu nikomu neposkytuje. Piedkladatel dale nevidi divod,
pro¢ do normativniho textu explicitné uvadét moznost
oznaceni citlivych informaci jako obchodni tajemstvi, neb to je
jiz soucasti procesu poskytovani informaci podle zakona ¢&.
106/1999 Sh. Povinny subjekt vramci procesu vyfizeni
zadosti o informace, jejichz obsah muze mit povahu
obchodniho tajemstvi, vyzve dotéeny subjekt (kterého se
poZadované informace tykaji) a v pfipadé, kdy z vyjadieni
dotéeného subjektu vyplyva, ze pozadované informace maji
povahu obchodniho tajemstvi, je povinny subjekt neposkytne,
resp. vylou€i. Informace majici povahu obchodniho tajemstvi
podle § 504 zakona €. 89/2012 Sb. tedy jsou chranény
dostatecné jiz existujici pravni upravou.
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Ministerstvo neposkytuje udaje podle pism. a) — d) a udaje
oznatené v souladu s timto zakonem jako obchodni
tajemstvi zadnym dalSim osobam.*

Oduavodnéni:

Udaje, které jsou oznadeny v odst. 12 jsou vysoce citlivé z
obchodniho i soutézniho hlediska a vSechny zapojené
subjekty maji intenzivni zajem na tom, aby se nestaly
soucasti vefejné znamych & dostupnych informaci.
Ustanoveni zfetelné uvadi, co s uvedenymi informacemi
mize a smi délat SUKL, av8ak chybi omezeni na strané
MZD.

Navrhujeme, aby rezim nakladani s témito informacemi byl
vyslovné upraven tak, ze ani MZD je nikomu neposkytuje. V
takovém pfipadé neni mozné jich dosahnout ani podle
zdkona o svobodném pfistupu k informacim, extrémni
citlivost téchto informaci dle naseho nazoru takové feSeni
ospravedIfuje.

Tato pripominka je zasadni.

UVCR - KML

Magr. Kristyna Hondlikovéa
hondlikova.kristyna@vlada.cz

Definice problému

1. Zadame doplnit, zda a popf. jakou mérou se nedostupnost
Ié¢iv projevila na zdravotnim stavu &eské populace.
Nedostupnost urcitého IéCiva a pfipadna nutnost jeho
substituce mohly vést k nakladnéjsi a zdlouhavéjsi 1écbé a
mit negativni dopad na zdravi jednotlivce i jeho participaci
na trhu prace. Zaroven by meély byt zohlednény negativni
dasledky vypadku Ié€iv na ¢innost Iékaf( a Iékarnikd, jimz
se pravdépodobné zvySila administrativa spojena
s hledanim nahradnich I&Civ.

Akceptovano.

Popis cilového stavu

2. Je tfeba doplnit zakladni cil, kitery by nemél byt pouze
detailnim popisem preferovaného feSeni, ale i obecnéjsi vizi.
Napr.: ,Cilem je rozSifit mnozstvi nastrojd, kterymi stat mize
pfedchazet vypadku [éCiv. nebo ,Cilem je zvysit
pfedvidatelnost dodavek léciv.“ Popisovat zvolena opatfeni
pfed tim, neZ jsou znamy varianty feSeni, je proti logice
procesu RIA.

Akceptovano.

Vyhodnoceni nakladi a pfinost

Akceptovano jinak.
RIA byla dopInéna tak, aby bylo zfejmé, ze tézisté variant tkvi
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3. Je nutné porovnat varianty s ohledem na to, jakého mnozstvi | v rozsahu mnozstvi lé¢ivych pfipravkl, na které sméfuje nez
drzitell registrace adodavatelll léCiv se dotkne kazda | v rozsahu drziteld, na které dopadne.
z variant feSeni. Pravé tento aspekt je hlavnim rozdilem mezi
navrzenymi feSenimi. Rovnéz by mély byt zohlednény
dopady, pravdépodobné pfinosy, pro Iékare a lékarniky.
Piezkum aéinnosti regulace Akceptovano.
4. Zadame upfesnit parametry, jejichz sledovanim bude
zjistovana ucinnost nové zavedenych opatieni. Nad ramec
jiz probihajiciho monitoringu pferuSeni a ukonceni
dodavek |éCiv a pfi¢in tohoto stavu se nabizi sledovat
plnéni novych povinnosti ze strany drzitell registrace a
distributord a jejich naklady souvisejici s pfizpusobenim
se. Dale je nutné stanovit, vjakém terminu bude
zpracovan vystup z pfezkumu.
Konzultace Vysvvétlleno.. ] N N s
Je nutné shrnout obsah a vystupy z konzultaci. Zejména Dqtcerle Su?Jelfty s€ ke stanovenemy cili p95taV'|' nelljtre}lne
vysledky diskuze s drziteli registrace a distributo. o jejich s lim, ze sve pripominky budou uplatriovat a2 ke konkrétnimu
Y y dis - ,registr . y 08 navrhu, zejména ve vnitfnim pfipominkovém fizeni.
pripravenosti na pinéni novych povinnost. Predkladatel predvidal s ohledem na cil a u&el navrhu zakona
vyhrady tykajici se nesouhlasu se zakladnim principem
navrhu, tedy =zajisténi dodavek pfi ohldSeném preruSeni
dodavek I|éCivych pfipravkll na trh, avS8ak s ohledem na
nezbytnost zaji$téni 1&é&ivych pripravk( pro pacienty v Ceské
republice povazuje zajmy pacientd za dllezitéjSi nez mozné
dopady na drzitele rozhodnuti o registraci.
MZE K bodu 2 (§ 23 odst. 8): Akceptovano.

Mgr. Robert PavlouSek
robert.pavlousek@mze.cz

Nové navrhované ustanoveni § 23 odst. 8 novely zakona
€. 378/2007 Sh., olécivech, zavadi vyjimku ze zakona
€. 395/2009 Sb., ovyznamné trzni sile anekalych
obchodnich praktikach pfi prodeji zemédélskych
a potravinarskych produktl, jehoZ novela nabyla ucinnosti 1.
ledna 2023.

Tato zména je predkladatelem odlvodnéna zejména tim, Ze
zakonem o vyznamné trzni sile dochazi ke zvyseni financni,
administrativni  a procesni  zatéze pro  distributory
nebo provozovatele Iékarny jako subjekty, ,u kterych zboZi,

Navrhovana uUprava vypusténa.
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spadajici mezi potraviny, tvofi jen okrajovou ¢ast sortimentu,
protoze jejich hlavni &innost se tyka distribuéniho rfetézce
jiného specifického zboZi — IéCiv*.

Posledni novela zakona o vyznamné ftrzni sile zejména
transponuje unijni smérnici Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/633 ze dne 17. dubna 2019 o nekalych
obchodnich praktikach mezi podniky v zemédélském a
potravinovém fetézci a zavadi rozSifeni konceptu vyznamné
trzni  sily nacely dodavatelsko-odbératelsky Fetézec
na zakladé obratovych kritérii. Definice potravinafskych
vyrobku je uvedena v § 2 pism. e) zadkona o vyznamné trzni
sile nazakladé definice =z pfedmétné smérnice. Jedna
se o produkty uvedené naseznamu vV pfiloze | Smlouvy
o fungovani Evropské unie, jakoz i produkty v této pfiloze
neuvedené, avSak zpracované pro pouziti jako potraviny
s vyuzitim latek, vyrobkd nebo zbozi uvedenych v této
pfiloze. Smérnice neumoziuje stanovit vyjimku pro
distributory ani Iékarny, které obchoduji s potravinami,
ani v pfipadé, ze jde jen o okrajovou ¢ast sortimentu. Toto
oddvodnéni tak nemulze byt samo o sobé& divodem pro
vynéti  distributord  alékaren z pUsobnosti  zakona
0 vyznamné trzni sile.

Pfijetim navrzené vyjimky v zékoné& o légivech by se Ceska
republika dostala do situace provedeni ¢aste¢né, nikoli upiné
transpozice smérnice 2019/633. Vystavovala by se tak riziku,
Ze proti ni bude zahajeno fizeni ze strany Evropské komise,
S naslednym ulozenim nemalé finanéni sankce
(¢lanek 260 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie)
pro nesplnéni povinnosti ¢lenského statu zajistit Uplnou
transpozici smérnice 2019/633.

Dale konstatujeme, ze se podle naseho nazoru jedna o
nepfimou novelu zakona o vyznamné trzni sile, kterou je
nesystémové jeden Uzce vymezeny segment povinnych
subjektt z pusobnosti zakona vynat. Z hlediska adresatd
pravni normy, ktefi oCekavaji, ze pravni Uprava bude urcity
okruh pravnich vztahG upravovat komplexné, je takovy
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pfistup ktvorbé pravnich predpisd krajné nevhodny.

V neposledni fadé je takovy postup v rozporu s €l. 54 odst. 1

Legislativnich pravidel vlady.

Z vySe uvedenych divodl pozadujeme navrhovanou Upravu

z navrhu bez nahrady vypustit.

Tato pripominka je zasadni.

Nad ramec navrhu: Nad ramec navrhu pozadujeme za | Akceptovano jinak.

noveliza¢ni bod €. 28 doplnit nasledujici noveliza¢ni bod: Toto ustanoveni je novelizovano v novele zakona o IéCivech

X.V § 108 odst. 11 pismeno d) zni: k nafizeni o posilené uloze EMA (tj. nafizeni EU €. 2022/123),
a to prostiednictvim stanoviska pfedsedy LRV po projednani

»,d) 2 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 pism. | navrhu pracovnimi komisemi.

g) nebo h), odstavce 5 pism. d), €) nebo f), odstavce 6 nebo

odstavce 7.

Dlivodem je odstranéni legislativné technické chyby, ke které

doslo pfi pfedchozich novelizacich dotéeného ustanoveni a

zpiehlednéni textu.

Tato pripominka je zasadni.

Zvlastni éast k § 77 odst. 1 pism. h): Navrhovana uprava | Akceptovano.

podle ddvodové zpravy sméfuje na situaci, kdy neni | DGvodova zprava byla dopinéna.

pFipustné upfednostnit pozd&jsi objednavku. Zadame vsak o

doplnéni ddvodové zpravy o informaci, zda je ¢&i neni

zvyhodfujicim jednanim, pokud distributor poskytne plnéni

pfednostné tomu, s kym ma nastaveny dlouhodobé

podminky ve smlouvé — napfiklad je-li distributor vazan kazdy

mésic dodat urcité mnozstvi Iékl (podle objednavky), na coz

jsou vazany ismluvni sankce, zatimco od jiného

provozovatele mu dojde pouze nahodila objednavka.

Tato pripominka je zasadni.

MV K €l. 1 bodu 6 — k § 33c: Akceptovano.

Mgr. Klara Stépankova
klara.stepankova@mvcr.cz

Pozadujeme znéni § 33c zménit nasledovné: ,Ustav
pro ucely oznaceni humanniho lécivého pripravku pfiznakem
,omezenda dostupnost podle § 33b odst. 2 nebo 3 vyda
opatfeni obecné povahy, a to bez fizeni o jeho navrhu.
Postup podle véty prvni se pro zruSeni vydaného opatreni
obecné povahy pouZije obdobné.”.
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Ugelem této upravy je zjednoduseni daného opatfeni
obecné povahy, resp. odstranéni neodlvodnénych a
zbytnych odchylek od spravniho Fadu. Uginnosti mize
opatfeni obecné povahy nabyt jiz podle Upravy § 173 odst. 1
v pfipadé, ze hrozi vazna ujma vefejnému zajmu jiz v den
vyvéseni, pfiemz na zakladé logického arg. a maiori ad
minus Ize dovodit, Ze mize nabyt i u¢innosti jakymkoli dnem
mezi dnem vyvéSeni a patnactym dnem vyvéSeni.
Navrhovana odchylka je tak vzhledem k této moznosti podle
spravniho fadu nadbytecna.

Za nedudvodnou pak povazujeme také odchylku
ohledné zpUsobu oznamovani opatfeni obecné povahy, kdy
spravni fad v § 173 odst. 1 poji jeho oznameni s fyzickym
vyvéSenim na ufedni desce (vizte také § 25 odst. 1 a 2
spravniho fadu), nebot povazujeme upravu spravniho fadu
za pfiléhavou a odchylku vyluéného oznamovani dalkovym
pfistupem za zbytnou.

Tuto pripominku povazuje ministerstvo za zasadni.

K €él. I bodu 10 - k § 77f:

Navrhované ustanoveni stanovuje specifika vydani
opatfeni obecné povahy o zafazeni humanniho Ié€ivého
pfipravku do systému rezervnich zasob. Uvadéné odchylky
od upravy spravniho fadu vSak nepovazujeme za vhodné.
Pozadujeme proto, aby § 77f znél: ,Pri vydavani opatreni
obecné povahy podle § 77e odst. 2 lhata pro uplatnéni
pfipominek a namitek ¢ini 5 dni ode dne zverejnéni jeho
navrhu.“. Za idealni stav vSak povazujeme ponechat k vydani
pfisludného opatfeni obecné povahy plné upravu spravniho
fadu.

Upravu vyhradné elektronické komunikace
nepovazujeme za vhodnou s ohledem na ddvody uvedené
v pfipomince k bodu 6 novely (vizte vySe). K téZe pfipomince
odkazujeme na oduvodnéni k uc€innosti opatfeni obecné
povahy. Navrhovana odchylka pro podavani pfipominek
nezaru€i zrychleni fizeni — navrhovana Uprava totiz
nevyluuje podavani namitek podle spravniho fadu. K jejich
podani maji pfislusné osoby Ihatu 30 dni. SkuteCnost, ze
v dané véci ziejmé neni nikoho, kdo by namitky podal, vSak
nevede ktomu, Ze Ize danou I|hGtu bez zakonného

Akceptovano.

Stranka 29 (celkem 153)




Resort

Pripominky

Vyporadani

ustanoveni ,pfeskogit, tj. i tak by pfisludny spravni organ mél
poseCkat 30 dni, nez uplyne I|hGta k podani namitek.
V pfipadé potieby urychlit fizeni je vhodné tedy zkracenou
Ih{tu uplatnit i na namitky.

Tuto pFipominku povazuje ministerstvo za zasadni.

K €l. I bodu 10-k § 779:

Podle § 77g odst. 1 Ministerstvo zdravotnictvi vyda
opatfeni obecné povahy, kterym ulozi distributorovi povinnost
uvolnit jeho rezervni zasoby humanniho |é¢ivého pfipravku.
Z dikce navrhovaného ustanoveni v8ak plyne, Ze toto
opatfeni obecné povahy se ma vztahovat k urcitému
distributorovi, tudiz ke konkrétnimu subjektu (konkrétnimu
adresatovi). Opatfeni obecné povahy Ize v8ak vydat pouze
vucéi neurcitému okruhu adresatll. Pozadujeme proto zménit
zplsob formulace § 77g odst. 1 tak, Zze se z néj vypusti slovo
Ldistributorovi“ a z odstavce 2 se vypusti slovo ,distributora®,
a slovo ,vytvorit® se nahradi slovem ,vytvafet a slovo
»Zasobu“ se nahradi slovem ,zasoby”.

Tuto pripominku povazuje ministerstvo za zasadni.

Akceptovano.

K €l.1bodu 10—k 77h:

Z navrhovaného ustanoveni pozZadujeme vypustit
slova ,a oznamj jej pouze zpusobem umoZzriujicim dalkovy
pfistup®z ddvodd uvedenych vyse.

Tuto pFipominku povazuje ministerstvo za zasadni.

Akceptovano.

K €l. 1 bodu 16 — k § 99 odst. 12:

Ugelem ustanoveni je podle dGvodové zpravy
vylouCit sdélovani stanovenych informaci vefejnosti
s odvolanim se na obchodni tajemstvi. Zakon ¢. 106/1999
Sb., osvobodném pfistupu kinformacim, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jako ,zakon o svobodném pristupu
k informacim®) ve svém § 9 odst. 1 vSak jiz dlvod vyluky
obchodniho tajemstvi obsahuje. Tedy jiz podle obecné
Upravy zakona o svobodném pfistupu k informacim
v pfipadé, Ze Zadost oinformace se dotyka obchodniho
tajemstvi, je stanoveno, Ze se takova informace neposkytne.
Navic vznasime obavy nad tim, aby navrhovany odstavec 12
nebyl vykladan tim zplsobem, Ze nelze vefejnosti poskytnout
ani informaci o souhrnném poctu kusu ur€itého humanniho
IéCivého pfipravku (popf. toho oznaeného s pfiznakem

Akceptovano.
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,omezena dostupnost‘) na Uzemi Ceské republiky. Takova
vyluka by jednak nespadala pod divod ochrany obchodniho
tajemstvi (netyka se totiz konkrétniho subjektu, nybrz
celkového stavu) a jednak se domnivame, ze by tato vyluka
neobstala ani pfi konfrontaci s Ustavnim pozadavkem ¢&l. 17
odst. 4 Listiny zakladnich prav a svobod.

ZvySe uvedenych dlvodu tedy pozadujeme
navrhované ustanoveni § 99 odst. 12 upravit tak, aby bylo v
navéti tohoto ustanoveni stanoveno, ze: ,Ustav vZdy
poskytne Ministerstvu zdravotnictvi, ¢€imz bude najisto
stanoveno, ze tyto udaje se poskytnou pfimo Ministerstvu
zdravotnictvi, a v pfipadé zadosti jinych subjektd bude tfeba
se odvolat pfi odmitnuti poskytnuti informace na § 9 odst. 1
zakona o svobodném pfistupu k informacim.

Tuto pFipominku povazuje ministerstvo za zasadni.

UOHS

JUDr. Kristyna Eichmeierova
kristyna.eichmeierova@uohs.c
z

Mgr. Jana ZmeS3kalova
jana.zmeskalova@uohs.cz
Mgr. et. Mgr. Romana
Skacelova
romana.skacelova@uohs.cz

1. K vylouéeni zakona o vyznamné trzni sile

Podle €l. | bod 2 navrhu zakona, kterym se méni zakon ¢&.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich
predpisl, se v § 23 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech),
ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®),
doplfiuje odst. 8, ktery stanovi, ze ,ustanoveni zakona o
vyznamné trzni sile a nekalych obchodnich praktikach pfi
prodeji zemédélskych a potravinarskych produktu se
nepouziji v pfipadé distributora nebo provozovatele lékarny,
pokud v ramci své obchodni &innosti a) nakupuje, prodava
nebo distribuuje potraviny pro zviastni Iékafské ucely,
doplriky stravy, pocateéni a pokradovaci kojeneckou vyZivu
nebo dalsi druhy zemédélskych produktl a potravinarskych
vyrobktl, b) pfijima nebo poskytuje sluzby souvisgjici
s nakupem, prodejem nebo distribuci produkti a vyrobki
podle pismene a), nebo c) zprostifedkovava cinnosti podle
pismene a) nebo b).*

Zakon €. 395/2009 Sb., o vyznamné trzni sile a nekalych
obchodnich  praktikach pfi prodeji zemédélskych a
potravinarskych produktl, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale

Akceptovano.
Uprava byla vypusténa.
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téz ,ZVTS®), polinaje dnem 1. 1. 2023 nahrazuje pojem
.potravina“ pojmem ,zemédélské produkty a potravinarské
vyrobky®, jehoz vymezeni je obsazeno v § 2 pism. e) ZVTS
odkazem na seznam Pfilohu | Smlouvy o fungovani
Evropské unie (dale jen ,Pfiloha“). Pfedmétné ustanoveni
definuje zemédélské produkty a potravinarské vyrobky jako
.produkty uvedené na seznamu v priloze | Smilouvy
o fungovani Evropské unie, jakoZ iprodukty v téfo priloze
neuvedené, avSak zpracované pro pouZiti jako potraviny s
vyuZzitim latek, vyrobkt nebo zboZi uvedenych v této priloze*.
Jedna se tedy ioprodukty neuvedené v seznamu
Pfilohy, ale zpracované pro pouziti jako potraviny za uziti
produktd uvedenych v Pfiloze. V seznamu Pfilohy, ktera
v podrobnostech odkazuje na celni nomenklatury, jsou
uvedeny i potraviny a vyrobky, které spadaji pod dopliiky
stravy nebo kojenecké vyzivy. Proto ZVTS reguluje pravni
vztahy vSech subjektld (pokud spliuji pfisluSsna obratova
kritéria), které se zabyvaji také nakupem/prodejem potravin,
kojeneckych vyziv nebo doplnk( stravy, bez ohledu na
charakter téchto subjektd, tzn. mize se jednat napfiklad i o
drogerie nebo lékarny.

Definice potraviny pro ucely zakona o IéCivech vychazi z &l. 2
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002 ze
dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a
pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky urad
pro bezpelnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpelnosti potravin. Z obsahového vymezeni potraviny
podle uvedeného ustanoveni je zfejmé, Ze se prekryva s
definici zemédélskych produktd a potravinafskych vyrobki
podle ZVTS.

Vynétim |lékaren coby jednoho zmnoha subjektd
Zz pusobnosti  ZVTS, ktery reguluje rovnéz obchod
s potravinami (napf. détské vyzivy) nebo dopliiky stravy, by
bylo neddvodnou diskriminaci oproti jinym subjektiim, které
nemaji charakter lékaren, ale zabyvaji se ale prodejem
potravin a doplfkd stravy. Takové vynéti by bylo rovnéz v
rozporu se zamérem a UCelem smérnice Evropského
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parlamentu a Rady (EU) 2019/633 ze dne 17. dubna 2019 o
nekalych  obchodnich  praktikach mezi podniky v
zemédélském a potravinovém fetézci, ktera byla
implementovana do ZVTS. Z téchto divodd Urad nesouhlasi
s navrhovanou koncepci.

Tato pripominka je zasadni.

K omezeni ¢i zakazu vyvozu

S ohledem na znéni § 33b odst. 3 se opatfeni nedistribuovat
I&éCivy pripravek s pfiznakem ,omezena dostupnost do
zahranici tyka i lécivych pripravkl, u nichz nebylo hlaseno
drzitelem rozhodnuti o registraci pferuSeni ¢&i ukonceni
uvadéni na trh v Ceské republice a nebyla provedena
analyza pokryti potfeb pacientl Statnim Gstavem pro kontrolu
IéCiv uvedena v § 33b odst. 2. Dostupnost nahrazujicich
IéCivych pfipravk( tedy nemusi byt ohroZena, resp. jejich
nedostatek je méné pravdépodobny nez u IéCiv s hlasenym
vypadkem, u nichZz je navic nové stanovena povinnost
dalSich dodavek i po jeho ohlaseni. Proti vydani opatfeni
obecné povahy pro oznaceni IéCivych pfipravkl pfiznakem
,omezena dostupnost® podle § 33b odst. 2 nebo 3 navic
nelze uplatnit pfipominky ¢&i podat opravny prostfedek a
zakaz jejich vyvozu je stanoven ze zakona. Tento velmi
Lvrdy“ rezim zakona nevhodné zasahuje do Ustavné
zaru€enych zakladnich prav chranénych Listinou zakladnich
prav a svobod. Do uvedeného rezimu muize byt zafazeno
pomérné velké mnozstvi 1éCivych pfipravkl, coz mize mit
potencialni negativni dopad na soutézni prostredi.

Neni rovnéz jasné, jakym zplUsobem bude posuzovano
kritérium, ze danou potfebu nelze v odpovidajicim mnozstvi
nahradit jinym humannim léCivym pfipravkem. V této
souvislosti se mohou vyskytnout zavazné vykladové
probléemy.

Vedle této nové pravni Upravy byla rovnéz ponechana
moznost vydani opatfeni obecné povahy podle § 77d odst. 3
ze strany Ministerstva zdravotnictvi na zakladé podnétu od
Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv, kterym omezi nebo

Neakceptovano, vysvétleno.

SUKL podle § 33b odst. 2 oznadi pfiznakem omezena
dostupnost léCivy pfipravek v situaci, kdy zasoba tohoto
Ié¢ivého pfipravku nepokryva potfebu pacientl a tuto potfebu
nelze nahradit jinymi légivymi pFipravky. Ustav tak pfi
vyhodnoceni (ne)dostupnosti zohledfiuje vSechny vhodné
(vzajemné nahraditelné) léCivé pFipravky.

Pokud oznaéi SUKL i nahrazujici lé&ivy pFipravek (§ 33b odst.
3) pfiznakem omezena dostupnost, ucini tak v situaci, kdy
bude ohroZzena i dostupnost tohoto IéCivé pfipravku, a to
pravé v dusledku vypadkl konkurence.

Pokud tedy vypadne hlavni drZitel rozhodnuti o registraci z
trhu, kdy dodavky jeho lé&ivého pfipravku tvofi napf. 40
procent trhu a o zbytek trhu se déli dalSich 6 drziteld, bude pfi
vypadku delSim, nez jsou povinné dodavky, ohrozena
dostupnost ostatnich nahrazujicich 1éCivych pfipravkd,
protoze 40 procent vypadku trhu nedokazou pokryt.
V disledku toho se po nich zvySi poptavka a jejich zasoby na
trhu budou vyrazné rychleji vydany pacientiim.

K zakazu distribuce do zahrani¢i pak byl v DZ a RIA doplnén
test proporcionality, ze kterého plyne, Ze toto omezeni
adekvatni ve vztahu k legitimnimu cili, kterym je ochrana
vefejného zdravi.

Navrh zakona jako celek pocita s komplexnim pfedanim dat o
aktualnim stavu zasob, coz ve spojeni s predikci potfeby
pacientll (na zakladé pravidelnych i mimofadnych hlaseni
drzitelt, distributord a lékaren a dat ze systému eRecept)
vyda jednoznalny statisticky podlozeny zavér, ktery dle
nazoru predkladatele nebude €init vykladové potize, nebot jiz
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zakaze distribuci 1éCivého pfipravku do zahranici za ucelem
zajisténi jeho dostupnosti. V platnosti tedy zlstavaji dva
instituty s podobnym ucinkem, které mohou pfedstavovat
vyrazny zasah do fungovani volného obchodu zbozi mezi
¢lenskymi staty.

Zakaz ¢&i omezeni vyvozu jsou z pohledu soutéZzniho prava
mimoradnym opatfenim, které ma byt vyuzito pouze
ve vyjimecnych pfipadech, kdy nelze dosahnout vefejného
cile jinymi, méné restriktivnimi, zplsoby. V takovych
pfipadech Ize omezeni soutéze tolerovat, ovSsem pouze
v rozsahu nezbytném pro zajisténi dostupnosti léCivych
pripravkd pro pacienty v CR. Naproti tomu omezovat soutéz
u lécivych pfipravk(l, jejichz dostupnost neni omezena Cdi
ohroZzena, je zcela nezadouci a mlze vést k naruseni
hospodarské soutéze. Prislusné opatfeni statu by mélo byt
vzdy zaloZeno na objektivnich, nediskriminanich a pfedem
znamych kritériich, byt transparentni a pfezkoumatelné. Tato
regulace rovnéz nesmi byt nastavena plosné.

Na zékladé vysSe uvedenych argumentd pozaduje Urad
prehodnotit nutnost zavedeni dalSiho opatfeni vedouciho
k omezeni &i zadkazu vyvozu lé€ivych pfipravkd.

Tato pfipominka je zasadni.

sou€asna uprava v ramci vydavani opatfeni podle § 77c a §
77d ZoL vyuziva pro posouzeni aktualnich potfeb pacientd
obdobny postup, a to bez jakychkoliv problémd.

Soucasné predkladatel povazuje za vhodné, aby vedle sebe
existovaly oba instituty, které umoznuji zakaz distribuce do
zahranic¢i, nebot sou€asny systém se je uplatiiovan
predevSim u IléCivych pfipravk(, u nichz se dlouhodobé
opakuji problémy s dostupnosti nebo jsou pfedmétem
nelegalni distribuce do zahrani€i apod., tedy zakaz jejich
vyvozu je vétSinou dlouhodobéjSi. Novy systém pak ma byt
pruzny a ucinny pro kratkodoba opatreni (v fadu mésica), kdy
je potfeba na pfechodnou dobu (do obnoveni dodavek) zajistit
dostupnost IéCivého pfipravku pro pacienty.

Zakaz vyvozu se tak bude tykat vzdy jen lécivych pfipravki,
jejichz aktualni dostupnost na trhu je ohrozena a tim i
dostupnost pro pacienty.

MO

Mgr. Ludmila Lopatova
legislativa.mo@army.cz

K § 77 odst. 1 pism. h) — pismeno h) v€etné rozdilové

tabulky poZzadujeme upravit takto:
h) zajistit dodavky humannich léc¢ivych pripravki
provozovateliim opravnénym vydavat lécivé
pripravky nebo vojenskému distributorovi lééivych
pfipravkd™® v mnozstvi a &asovych intervalech
odpovidajicich potiebé pacientti v Ceské republice;
distributor nesmi__pii objednavani _humannich
Iécivych pripravka jakkoliv zvyhodnit konkrétniho
provozovatele opravnéného vydavat lécivé pripravky
nebo vojenského distributora |écivych prFipravku:;
dale je v pripadé humanniho lécivého pripravku
objednaného podle § 82 odst. 3 pism. h) nebo k)
povinen zajistit jeho dodani do 2 pracovnich dnd od

Neakceptovano, vysvétleno.

Predkladatel pfedné uvadi, Zze zakon o léCivech nezna a
nikterak nepracuje s pojmem ,vojensky distributor lécivych
pFipravkd*“, pficemz tento pojem neni zaveden ani ve vyhlaSce
€. 156/2015 Sb. Zavedeni tohoto pojmu v jednom dilcim
ustanoveni je tak zcela nesystematické a matouci. Souc¢asné
se v pfipadé véty prvni jedna o transpozic¢ni ustanoveni ¢l. 81
druhy pododstavec SMERNICE EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spole¢enstvi tykajicim se humannich lé&ivych
pfipravkd, v konsolidovaném znéni, jehoz transpozice
navrzenym zpusobem je zdlvodu vySe uvedeného
neakceptovatelna, nebot tento ¢lanek vyslovné hovoii o
povinnosti distributord  vl¢&i  provozovateldm opravnénym
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obdrzeni pozadavku, drzi-li tento humanni lécivy
pripravek,

) § 20 vyhlasky é. 156/2015 Sb., o podminkdch
poskytovani  zdravotnich  sluzeb vojenskymi
poskytovateli, oborech ambulantni péce, u kterych
vojak z povolani miaZe uplatnit svobodnou volbu
poskytovatele zdravotnich sluzeb, a podminkach
organizace plnéni ukoli vojenskych fakultnich
nemocnic (o podminkach poskytovani zdravotnich
sluzeb vojenskymi poskytovateli)

Oduivodnéni:

Ministerstvo obrany je Statnim urfadem pro kontrolu léciv
registrovanym distributorem |écCivych pripravkd. Tyto
distribuuje zejména pro potfeby polnich nemocnic, a to i
vV rédmci jejich pdsobeni v zahrani¢nich misich. Tyto tkoly
zajistuje prostrednictvi Centra zdravotnického materialu
(§ 20 vyhlasky ¢ 156/2015 Sb., o podminkach
poskytovani zdravotnich sluzeb vojenskymi
poskytovateli, oborech ambulantni péée, u kterych vojak
Z povolani mdZe uplatnit svobodnou volbu poskytovatele
zdravotnich sluzeb, a podminkach organizace plnéni
ukolt vojenskych fakultnich nemocnic (o podminkach
poskytovani zdravotnich sluzeb vojenskymi
poskytovateli)). Ministerstvo obrany neni registrovano
jako provozovatel opravnény vydavat lécCivé pripravky
(dale jen ,provozovatel”), tudiz povinnosti distributort
stanovené novelizovanymi ustanovenimi VUCi
provozovatellm na né&j nedopadaji. Presto je
bezpodmineéné nutné, aby bylo zajisténo zasobovani
ozbrojenych sil lé¢ivymi pfipravky ve shodném reZimu,
Jjako maji provozovatelé. V souvislosti se zhor§enou
bezpecnostni situaci v Evropé a mezinarodnimi zavazky
CR visi NATO pozadujeme vloZit do vy$e uvedeného
ustanoveni zajisténi dodavek léCivych pfipravkl tak, aby
bylo zaji§téno pinéni kol ozbrojenych sil Ceské
republiky i pfiprava na plnéni téchto ukold.

§ 77 odst. 1 pism. h) zdkona o léCivech implementované
ustanoven/ ¢l. 80 pism. a) az d) Smémice Evropského

k vydeji.

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) tak upravuje povinnost
distributord  vlG&i provozovatellm opravnénym Kk vydeji
[éCivych pfipravku, nikoliv vztahy mezi distributory (srov. § 77
odst. 1 pism. b) bod 1 a pism. ¢) bod 1). Vztahy meazi
distributory nejsou timto navrhem novely dotéeny.

Predkladatel tak ma za to, ze Ministerstvo obrany muze
nadale distribuovat |écivé pripravky, aniz by bylo touto
novelou dotéeno.

Problematika distribuce 1é¢ivych pfipravkli pro potfeby
Ministerstva obrany a Armady CR muZe byt komplexné
projednana a feSena v ramci nového zakona o humannich
IéCivych pfipravcich, na kterém resort zdravotnictvi pracuje a
je k jeho pfipravé zavazan usnesenim viady.
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parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych
pfipravk( umozriuje, aby se tato povinnost vztahla nejen
na osoby opravnéné ¢&i zmocnéné vydavat IécCivé
pripravky verejnosti, ale vyslovné i na osoby, které samy
maji povoleni distribuce.

§ 77 odst. 1 | h) zajistit dodavky humannich léCivych
pism. h) pripravkl provozovatelim opravnénym
vydavat lécivé pripravky v mnozstvi a
¢asovych intervalech odpovidajicich
potiebé pacientd v Ceské republice;
distributor nesmi pfi objednavani
humannich lé€ivych pripravkla jakkoliv
zvyhodnit konkrétniho provozovatele
opravnéného vydavat lé€ivé pripravky;
dale je v pfipadé humanniho lé¢€ivého
pripravku objednaného podle § 82 odst.
3 pism. h) nebo k) povinen zajistit jeho
dodani do 2 pracovnich dnd od
obdrzeni pozadavku, drzi-li tento
humanni lé€ivy pfipravek,

Tato pripominka je zasadni.

Hospodaiska komora

pripominkovani@komora.cz

Obecna zasadni pfipominka

Nesouhlasime s pfedlozenym materialem novely zakona o
léCivech jako celkem. Predlozeny material nemdze naplnit
oCekavané cile spodivajici v zmirnéni ¢i dokonce odstranéni
nedostatku IéCiv, nebot necili na jadro problému s dodavkami
I&Civ, spodivajici

a) v naruSenych globalnich dodavatelskych Fetézcich, stale
poznamenané pandemii covidu-19 a nové taktéz valkou na
Ukrajiné,

b) v pfiliSné regulaci odvétvi, ktera ztézuje pfijeti flexibilnich
krokli ze strany drzitela registrace, distributord i narodnich
regulatorq,

Neakceptovano, vysvétleno.

Predkladatel stoji za svym navrhem a jeho odldvodnénim,
nebot ma za to, Ze navrzena Uprava mize zmirnit problémy
nedostatku I&Civ.

SSHR neni sohledem na zplsob fungovani vhodnym
organem pro uloZzeni a operativni pouzivani I[éCivych
pFipravk(l pro potfeby pacientd v CR. Jednak jsou takové
zasoby uvolfiovany pfedné v pfipadech krizovych stava (ty
v zasadé nejsou pfi nedostupnosti I1éCiv vyhlaSovany) a dale
muze takové lécCivé pripravky Cerpat napf. kraj, a to bez
védomi Ministerstva zdravotnictvi, které by si nakup IéCivych
pripravkd do zasob SSHR objednalo.
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c) v narGstu poptavky, kterou nejsou schopny predikovat
nejen sami drzitelé registrace, ale ani narodni autority
samotné, aby dokazaly v€as a ucinné zareagovat, napfiklad
dodate¢nymi objednavkami dodavek potfebnych 1éCiv, spolu
s pfislusnymi garancemi, a v kone¢ném dusledku

d) v nizké konkurenceschopnosti téch skupin IéCiv, které jsou
nejvice ohrozeny vypadky dodavek, a to vlivem pfisné
cenové a Uhradové regulace, ktera negativné dopada na
udrzitelnost dodavek na ftrh u vicero soutéziteld v
dlouhodobém horizontu.

Pfedlozeny material reaguje na sou¢asnou situaci spojenou s
vypadky nékterych humannich IéCivych pfipravkl (dale jen
,LPY) a klade si za cil zvySeni dostupnosti LP v pfipadé
preruseni nebo ukonceni dodavek na trh. Za timto ucelem
zavadi mj. novou povinnost pro drzitele rozhodnuti o
registraci LP zajistit dvoumésicni (v nékterych pfipadech
jednomésicni) objem dodavek LP, které maji stanovenou
Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi anebo maximalni
cenu. Pfedkladatel argumentuje mj. tim, Ze zakonodarce ani
reguldtor nema jiné neZ administrativni nastroje, jak
vypadkim pfedchazet, a ze pfi¢iny vypadkl jsou na strané
drzitele rozhodnuti o registraci LP. Takova argumentace vSak
je velmi zjednoduSena, protoze viibec nezohlednuje dalSi
dlvody a aspekty, které vypadky LP zpusobuji. Vyroba LP je
naroCny proces, u néjz je primarni ddraz kladen vzdy na
bezpecnost a kvalitu tak, aby byly spinény pfisné podminky
spravné vyrobni praxe (kontrole kvality a bezpec€nosti je
vénovano vice nez 60 % celého procesu vyroby). Je zfejmé,
ze k vypadkim LP nedochazi z jednoho univerzalniho
ddvodu, stejné tak feSeni nebude jednoduché. V tuto chuvili
nelze vypadkim LP zcela zabranit, protoze neni v moci
vyrobce ani distributora ovlivnit vSechny pfi¢iny. Cilem v8ech
zuCastnénych stran by proto méla byt minimalizace dopadu
vypadku na pacienta.

Navrhujeme predlozeny material zamitnout nebo jej
pfepracovat tak, aby odpovédnost za zajisténi dostupnosti
légiv pro pacienty v CR nesl stat, a to formou zavedeni
rezervacniho systému, kdy pfislusny organ statni spravy

Predkladatel pak s vyjimkou kompenzace pro distributory za
léCivé pfipravky zafazené do systému rezervnich zasob
nepocita s dalSimi kompenzacemi.
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(napf. SSHR) transparentn& vysoutézi distributoral/vice
distributord, ktefi budou fyzicky na Gzemi CR skladovat,
obhospodafovat a prubézné obmeénovat nepodkrocitelné
mnozstvi vybranych kriticky dulezitych léciv dle pozadavku
statu, resp. Ministerstva zdravotnictvi CR (dale jen MZdr).
Tento rezim stat vyuziva i u jinych komodit a rozSifeni vyuziti
tohoto modelu dava pfipravovany zakon, kterym se méni
nékteré zakony v oblasti krizovych stavll a statnich hmotnych
rezerv. Neexistuji objektivni divody, pro¢ by tento rezim
nemohl byt pouzit na rezervaci krizovych zasob I[éCivych
pFipravkd.

V pfipadé, ze predkladatel bude trvat na predlozeni a
schvaleni navrhu novely zakona v pfedlozeném znéni,
pozadujeme kompenzace, které tim vSem dotéenym
subjektlim vzniknou. Navrh novely postihne zhruba 6500
variant [éCivych pfipravkd, které jsou hrazené ze zdravotniho
pojisténi a dodavané na &esky trh pro potfeby pacientti v CR.
Kvalifikovanym odhadem budou drzitelé rozhodnuti o
registraci Celit nejvétsimu podilu na realizaci navrhovanych
opatfeni, které si vyZadaji investice v celkovém souhrnu v
fadu stovek milionG korun. Jisty dil vSak ponesou také
distributofi a provozovatelé lékaren, ktefi ponesou naklady na
plnéni novych administrativnich povinnosti, které si vyzadaji
investice zejména do software a pracovnich sil v
administrativé. Za situace bezprecedentniho navyseni
nakladd na vyrobu, dovoz, distribuci a vydej léCiv, kterym
v8echny zainteresované osoby v poslednim roce Cceli, je
naprosto nezbytné dodateéné regulace spojit s nutnymi
kompenzacemi. Pro drzitele rozhodnuti o registraci Zddame o
kompenzace spocivajici v zdkonném plodném navySeni
maximalni ceny vyrobce alespori o 5 % u 1é€iv s maximalni
cenou vyrobce do 200 K& a 2 % u ostatnich (coz je model,
ktery realizuje napf. Portugalsko). U distributori a Iékaren
zadame o zvySeni maximalni obchodni pfirazky v prvnich
dvou pasmech o dvé, respektive jedno procento. Zaroven
zadame o zruSeni periodicity revizi maximalnich cen, &i
minimalné moratorium na provedeni takové revize do konce
pristiho roku, nebot tato revize hrozi v druhé poloviné tohoto
roku a diky kurzovym rozdilim Ize ocekavat dal$i snizeni
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maximalnich cen, které jiz tak poSkodi udrzitelnost dodavek
na trh v nékterych nekonkurenceschopnych skupinach IéCiv s
nizkou ziskovosti.

Nad ramec vySe uvedeného je tfeba poznamenat, ze jakkoliv
se urcita forma Upravy drzeni zasob LP skute¢né objevuje v
nékterych statech EU, nikde nema tak vyrazny dopad na
vyrobce, a to jak z pohledu pFipravkd, pro které se nova
povinnost navrhuje, tak z pohledu doby, kterou by vyrobci
méli pro pfipravu na legislativni zmény. V nékterych zemich
se od zavedenych povinnosti naopak upousti. Data o
efektivnosti takové upravy prostfedi navic chybi. Zaroven je
tfeba konstatovat, ze v nékterych zemich jsou naklady
spojené s plnénim povinnosti drzet zasoby LP vyrobcim
kompenzovany ze strany statu.

Pro pfipad, ze predkladany material v navrzené podobé
nebude stazen =z projednavani, nize uvadime konkrétni
pfipominky a ofekavame, Ze nez bude navrh pokraCovat
v legislativnim procesu, probé&hne nad jeho znénim odborna
diskuse se vSemi, na které navrhovana regulace bude mit
dopad.

1. Pfipominka k bodu 3. ustanoveni § 33 odst. 2

Pozadujeme upfesnit navrhovanou uUpravu ustanoveni § 33
odst. 2 takto:

»(2) Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o
registraci elektronicky oznamuje Ustavu nebo Veterinarnimu
ustavu data skutec¢ného uvedeni lécivého pfipravku podle
velikosti baleni, typl obali a kédu pridéleného Ustavem
nebo Veterinarnim ustavem na trh v Ceské republice, a to
nejpozdéji do 2 mésicu po jeho skute¢ném uvedeni na tento
trh; stejnym zpisobem rovnéZ? oznami Ustavu nebo
Veterindrnimu ustavu nejméné 2 mésice pfedem pferuseni
nebo ukonéeni uvadéni lééivého pripravku na trh v Ceské
republice, to vcetné ddvodl takového preruseni nebo
ukonceni. V pfipadé vyjimecénych okolnosti Ize ucinit takové
oznameni nejpozdéji soucasné s preruSenim nebo
ukondenim uvadéni lésivého pripravku na trh v Ceské
republice. Soucasti oznameni o preruseni nebo ukoncéeni

Akceptovano ¢astecné.
Pojem ,drzby“ byl napfi¢ normativnim textem nahrazen slovy
k dispozici.

Navrh na Upravu, resp. zpfesnéni textu sohledem na
podezfeni Ustavu na ohrozeni dostupnosti humanniho
Iéivého pfipravku byl akceptovan a promitnut do textu.

S ohledem na problematiku obchodniho tajemstvi, resp.
oznacovani informaci a udaju, které maji takovou povahu,
predkladatel povazuje navrZzenou dikci za nadbyteénou, nebot’
bylo pfistoupeno k upravé dotéeného ustanoveni stran
uplatnéné pfipominky Ministerstva vnitra. Obchodni tajemstvi,
resp. informace majici takovou povahu, povinny subjekt
vylouéi jiz podle zakona €. 106/1999 Sb.
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uvéadéni huménniho Iécivého pfipravku na trh v Ceské
republice je informace o duvodu takového preruseni nebo
ukonceni a o aktualnim mnozstvi humanniho Iécivého
pfipravku, ktery byl ma drzitelem rozhodnuti o registraci k
dispozici wrden—pro trh v Ceské republice—drzeného
drzitelem-rozhodnuti-o-registraci ke dni oznameni. Dojde-li k
obnoveni uvadéni lécivého pripravku na trh, je drZitel
rozhodnuti o registraci povinen oznamit neprodlené tuto
skutednost Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu. Drzitel
rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu uplné a spravné
tdaje o objemu dodavek lécivych pfipravkt uvedenych na trh
v Ceské republice elektronicky; poskytované tdaje obsahuji
identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci
lécivého pripravku, tdaj o cené lécivého pfipravku, ktery ma
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, a
informaci o tom, zda byl IéCivy pfipravek dodan lékarné nebo
distributorovi; strukturu, zpusob, formu a ¢&asovy interval
Jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni
stanovi provadéci pravni predpis. Na vyzvu Ustavu nebo
Veterinarniho ustavu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci
Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu Udaje tykajici se objemu
predepisovani lécivého pfipravku, v pfipadé podezfeni
Ustavu na ohrozeni dostupnosti humdnniho lééivého
pripravku udaje o planovaném objemu a casovych
intervalech dodavek humannich lécivych pripravkd na trh v
Ceské republice a Udaje o objemu dodavek Iécivych
pfipravki uvedenych na trh v Ceské republice, které mé k
dispozici. Drzitel je oprdavnén oznacit udaje uvedené v §
99 odst. 12 pism. a) a b), pfi splnéni podminek zvlastniho
pfedpisu xx), za své obchodni tajemstvi.“

XX) § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku,

voew s

ve znéni pozdéjsich predpisti
Oddvodnéni:

Formulace o ,aktualnim mnozstvi ... pfipravku, ... drzeného
drzitelem” vzbuzuje vyznamné pochybnosti o tom, zda navrh
skute€né mifi na ty pfipravky, které drzitel fyzicky ,drzi“ a
chova se k nim jako vlastnik, nebo zda jde jen o jiné
vyjadfeni predchozi formulace ,ma k dispozici‘. Z duvodu
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pravni jistoty navrhujeme, aby byl dale pouzivano pravé
spojeni ,drzitel ma k dispozici“, aby nebylo implikovano, Ze
musi jit jen o pfipravky, které drzitel rozhodnuti o registraci
skute€né drzi (fyzicky ovlada a kontroluje).

Formulace o ,aktualnim mnozstvi ... pfipravku, ktery byl
drzitelem uréen pro trh CR* vzbuzuje taktéz urgité
pochybnosti, a to zejména ve vztahu k vicejazyénym Sarzim
— u téch zpravidla nedochazi k pfesné alokaci pro jednotliva
teritoria pfedem. Tudiz by identifikace takto specifikovaného
mnozstvi byla mimofadné obtizna. Opét se jevi vhodnéjsi
zUstat u formulace ,ma k dispozici*.

Sou€asna formulace v navrhu neupravuje nakladani s
poskytnutymi informacemi na udrovni ministerstva, nové
navrzené ustanoveni § 99 odst. 12 upravuje pouze postup
SUKL. Navrhujeme proto, aby ustanoveni § 33 odst. 2
umoznovalo drziteli oznadit poskytované informace jako
obchodni tajemstvi a soubéznou zménu § 99 odst. 12 tak,
aby se povinnost nezverfejfiovat a neposkytovat udaje tykala
v§ech zapojenych organ.

Soucasné navrhujeme, aby tyto Udaje byly poskytovany na
vyzvu SUKL pouze v kvalifikovaném pfipadé (podezieni
SUKL na ohroZeni dostupnosti), stejné jak s tim navrh novely
pocita v ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) in fine.

2. Pfipominka k bodu 4. ustanoveni § 33 odst. 3 pism.
g) bod 1.

Pozadujeme upravit nové navrhované ustanoveni v bodu 1.
takto:

»,1. zFfidit a provozovat vefejné pristupnou odbornou
informacni sluzbu o Ié&ivych pripravcich, pro néz je drZitelem
rozhodnuti o registraci, a o adrese a pripadné zméné adresy
této sluzby informovat Ustav, vefejné pfistupné odborna
informacni sluzba nesmi slouzZit k reklamé51 a informace
poskytované jejim prostfednictvim musi byt v souladu se
souhrnem  ddaji o  pfipravku, soucasti informaci
poskytovanych prostrednictvim vefejné pfistupné odborné
informacni_sluzby jsou i aktualni informace o tom, zda je

Akceptovano jinak.

Dikce pfedmétného ustanoveni byla upravena v souladu
s pfipominkami uplatnénymi ostatnimi pfipominkovymi misty
a soucasné byla povinnost uvedena v bodé 1 presunuta do
bodu 4.

Stranka 41 (celkem 153)




Resort

Pripominky

Vyporadani

nebo neni lé&ivy pfipravek dodévan na trh v Ceské republice
a dale uvede distributora nebo seznam distributord,
prostrednictvim kterych zajistuje distribuci na trhu v Ceské
republice humanni 1éCivy pfipravek oznaceny pfiznakem
»~omezena dostupnost” podle § 33b,”

Odavodnéni:

Z dlvodu pravni jistoty doporucujeme legislativné-technickou
opravu pojmu ,seznamu distributor(“. V mnoha pfipadech
bude z dlvodu kontroly zasob a dodavek LP s pfiznakem
»-omezena dostupnost® vhodnéjsi distribuce prostfednictvim
dlouhodobého a provéfeného distributora. S ohledem na
zajem zajistit dodavky ¢eskym pacientim neni vhodné tristit
distribuci LP s pfiznakem prostiednictvim nékolika
distributor(.

3. Pripominka k bodu 6. ustanoveni nové
navrhovanych ustanoveni § 33a az § 33c

V novelizaénim bodé 6 pozadujeme § 33a zrusit bez
nahrady, § 33b a § 33c predislovat jako § 33a a § 33b.

Odlvodnéni:

Navrh novely i bez daného ustanoveni mize fungovat, nebot
pfinese MZdr alespon kontrolu nad Fizenim distribuce a
vydeje kriticky ohrozenych IéCiv se statusem ,omezena
dostupnost®, aniz by nutilo drzitele rozhodnuti o registraci
dany typ pfipravkd nahrazovat v situaci, kdy objektivné
nejsou schopni dodavat pfipravek na trh. Ponechani tohoto
ustanoveni povede paradoxné ke zvySeni poctu preruSeni
dodavek na trh a v koneCném disledku paradoxné ke
zhorSeni situace s dostupnosti a zejména zhorSeni prehledu
o tom, jaké léky ve skute€nosti dostupné na trhu jsou a jaké
nikoliv (nebot i pfes pferuSeni dodavek mohou byt l1éky na
trhu dostupné a umélé navySovani hlaseni i pFehnana
opatrnost povede spide k znepfehlednéni situace pro Iékare,
Iékarniky i pacienty).

V pfipadé, ze nebude tomuto navrhu vyhovéno, pozadujeme
provést nize uvedené zmény v predkladaném materialu:

Neakceptovano, vysvétlieno.

Principialni myslenkou pfedkladané novely je pravé zalozeni
povinnosti drzitell rozhodnuti o registraci humannich lécivych
pripravkl, ktera je stanovena v ustanoveni § 33a. Paklize by
bylo vypusténo toto ustanoveni, resp. nah navazujici,
predkladana novela by tak zcela ztratila smysl.

S ohledem na to, Ze aktualné platna a Gc€inna pravni Uprava
neposkytuje suficientni mechanismy k tomu, aby bylo mozné
pfedchazet, nebo idealné =zcela zamezit, vypadkim
humannich 1éCivych pfipravkd, bylo proto stran resortu
zdravotnictvi pfistoupeno ke stanoveni explicitni povinnosti
drzeni zasob léCiv ve vztahu kdrziteldm rozhodnuti o
registraci.

Pfedkladatel se proto neztotoZAuje s nazorem, Ze by
dosavadni pravni Uprava obsazena v zakonu o [éCivech
dostatecné upravovala mechanismy vytvareni zasob 1é€iv.
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4. Pripominka k bodu 6. ustanoveni nové
navrhovaného § 33aodst. 1a 4

PoZadujeme upravit znéni odst. 1 a 4 ve smyslu nize
uvedeného oddvodnéni.

Odavodnéni:

Vypadky LP jsou u nékterych skupin daleko vétsi nez u
jinych. Vypadky se tykaji zejména generifikovanych skupin
LP vyznadlujicich se zpravidla nizkou cenou a patentové
chranéné pfipravky zpravidla zasadnimi a dlouhymi vypadky
nejsou doteny. Jedna se tedy sice o problém systémovy ale
nikoliv ploSny — tyka se pouze nékterych skupin pfipravkd.

Mzdr v § 33a odst. 1 navrhuje, aby povinnost plosné dopadla
na v8echny humanni LP, které maji stanovenou uUhradu z
vefejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu, s
vyjimkou LP, které budou uvedeny v provadécim pravnim
predpise vydaném podle § 33a odst. 4. Takovy postup
nepovazujeme za vhodny z ddvodu niz§i predvidatelnosti a
pravni jistoty. Navrhujeme proto omezit rozsah dotéenych
humannich LP pfimo zakonem. Vhodnou cestou by bylo
pozitivni vymezeni esencialnich LP, které do prfedmétné
povinnosti budou zahrnuty. Tento postup MZdr pouzilo v
navrzené novele v ¢asti ohledné systému rezervnich zasob.
Vytvofenim pozitivniho seznamu by se pravni regulace
zaméfila na problematické skupiny a v souladu s principem
minimalizace zasahu vefejné spravy by se tak nedotykala
vSech LP en bloc. Jako pfiklad pravni upravy muze slouzit
Dansko, Némecko a Svycarsko. Povinnost zajistit zasoby pro
LP by se méla vztahovat na LP, kde se projevila kriticka
potieba (viz napfiklad Svédsko, Italie, Svycarsko). Stavajici
navrh legislativni Upravy neni cileny a plosné zasahuje
v8echny LP. Namisto toho je administrativné vhodnéjsi
specifikace konkrétnich skupin, kde je to zapotfebi. Zde
vidime dulezitou roli MZdr vyhodnocovat tyto pfipady.

Pokud tento navrh nebude pfijat, navrhujeme nize uvedené
skupiny LP z povinnosti uplné vyradit.

Sezonni pripravky / sezonni vakciny

Akceptovano ¢astecné.

Predkladatel, jak ostatné& vyplyva znavrhu, pocita
s negativnim vycétem IéCivych pfipravku, na které se povinnost
dodavek po preruSeni/ukonéeni dodavek na trh nebude
vztahovat.

Predkladatel vramci tezi provadécich pravnich predpisu
uvedl, ze predpoklada pfijeti vyhlasky, ktera bude obsahovat
pfinejmensim tyto skupiny lé&ivych pfipravka.

- sezénni vakciny

- lécivé pripravky pro radioligandovou terapii a ostatni
radiofarmaceutické IéCivé pfipravky

- Lécivé pripravky pro genovou a bunécnou terapii a
ostatni I&Civé pfipravky pro moderni terapii

- Lécivé pfipravky s kratkou expiraci

Jelikoz priprava vyhlasky bude probihat v ramci bézného
legislativnihno procesu, nelze vylou€it, Zze na zakladé
uplatnénych pfipominek bude uvedeny vyc&et upraven.

K IPLP pak predkladatel doplfiuje, ze tyto pfipravky ze své
podstaty nhemohou byt pfedmétem povinnosti dodavek, nebot’
nemaji drzitele rozhodnuti o registraci.
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Nékteré typy sezénnich vakcin jsou vyrabéné specificky pro
kazdy rok zvladt v nasledujicim Casovém reZimu — viz
napfiklad vakciny proti chfipce:

- forecast/pozadavky Iékarl: prosinec pfedchazejiciho
kalendarniho roku — Unor daného kalendarniho roku

- vyroba: kvéten—Cervenec

- testy a propusténi do distribuce: ¢ervenec—srpen

- distribuce do centralnich sklad(i a do CR: srpen—zafi
- vakcinace pacient(: zafi—unor

Obdobny pfipad je i u alergenové imunoterapie a jinych LP
na alergie (napf. antihistaminika) a dalSich pfipravkd pro
symptomatickou Ié€bu alergickych onemocnéni.

Z vy$e uvedeného dlvodu neni MAH schopen drzet zasoby
na Udrovni primeérnych jedno/dvoumeési¢nich prodeju za
obdobi uplynulych 12 kalendafnich mésici dle nové
navrzeného §33a odst. 1 napf. v obdobi bfezen—srpen, kdy
nema vakcinu pro novou ocCkovaci sezénu k dispozici.
Podobné u vakcin/LP s vyraznym prodejem v sezoénnich
obdobich v prabéhu roku (napf. vakciny proti Covid-19 aj.) je
bezpfedmétné udrzovat skladové zasoby na urovni MAHa ve
vySi jedno/dvoumésicnich prodeji za obdobi uplynulych 12
kalendafnich mésicu v dobé&, kdy poptavka po téchto LP je
minimalni, popfipadé Zzadna. V takovém pfipadé by
dochazelo k zbyte€nému drzeni zdsob a pfipadné expiraci
velkého objemu LP (kompenzace by zde byla na misté).
Naopak pfed danou sezénou by pak takto vypoctena uroven
skladovych zasob byla zcela nedostaujici. Vznika zde
zasadni nesoulad mezi pozadavkem drzeni skladovych
zasob na zakladé predchazejicich prodeju vs. Fizeni
skladovych zasob z pohledu budouci poptavky, tj. forecastu.
Potfeby pacientl tim nebudou uspokojeny.

Lécivé pripravky pro radioligandovou terapii a ostatni
radiofarmaceutické 1égivé pripravky

Skupina 1éCiv pouzivana pro radioligandovou terapii je
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vyrabéna pro cilenou aplikaci jednotlivym pacientim v
konkrétni datum a €as podani. Radioligandové pfipravky a
ostatni radiofarmaceutické pfipravky obsahuji radioaktivni
izotopy s polo¢asem rozpadu v fadu dni, i hodin. Jelikoz je
pfi aplikaci pozadovana pfesné stanovena aktivita
(radioaktivita), nelze tato IéCiva skladovat pro ucely zasob.

Lédivé pripravky pro genovou a bunécénou terapii a ostatni
I1&Civé pripravky pro moderni terapii

Nafizeni EP €. 1394/2007 o IéCivych pfipravcich pro moderni
terapii upravuje zvlastni skupinu lécivych pfipravkl(. Tato
terapie je pfipravovana pfimo pro konkrétniho pacienta
(individualizovana terapie), nelze ji vyuzit u jiného pacienta a
vyrobni kapacita je celosvétové omezena. Zdroj vyroby této
terapie je biologicky material konkrétniho pacienta. Tento
biologicky material je obtizné ziskat i skladovat (naroky na
technické vybaveni, zdravotnicky personal, certifikace a
kapacita). Tyto LP jsou v sou€asné dobé zejména indikovany
k IéCbé pro vazné nemocné pacienty, ktefi potfebuji Ié€bu co
nejrychleji. Planovana vyroba probiha dle specialnich
vyrobnich kapacit a dle potfeb pacienta. V mnoha pfipadech
nelze buriky &i jiny biologicky material odebrat a pfipravek
vyrobit ,do zasoby“. Sou€asna medicina neumi stanovit, kdy
nastane vhodny okamzik k zahajeni l1é¢by timto pfipravkem.
Kromé& toho pro tyto pfipravky neexistuje celosvétové
dostate¢ny pocet skladovacich zafizeni (pokud je mozné je
vubec skladovat a neni nutné je podavat okamzité).
Individualné pfipravované |é&ivé pfipravky, individudlné
pfipravovana radiofarmaka a transfuzni pfipravky

S ohledem na individualni charakter téchto LP nelze u nich
drzet zasoby.

Lécivé pripravky s kratkou expiraci

Z duvodu kratké expirace pouzitelnosti nékterych LP
biologického charakteru (monoklonalni protilatky apod.),
souCasného pozadavku nemocnic na dodavani zbozi s
minimalni 6meésiéni expiraci v ramci vefejnych zakazek na
jedné strané a pozadavku 2mési¢niho naskladnéni pfipravki
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vyrobcem na druhé strané logistického Fetézce mize
dochéazek k situacim, kdy bude existovat pouze kratky ¢asovy
usek  pouzitelnosti  pfislusného  pfipravku  spliujici
pozadovana ¢asova kritéria.

Biotechnologické léc€ivé pfipravky (napf. biologické IéCivé
pfipravky)

S ohledem na vysokou technologickou naro¢nost, hrozbu
kontaminace pfi vyrob& omezeny pocet bioreaktori a
komplexni vyrobni proces je ve vyrobé& obtizné zajistit
dlouhodobé zasoby. Nakladoveé jde o pomérné vysokou cenu
na vyrobu v poméru k jasné danému poctu pacientd.
Zejména v pfipadé vstupu novych konkurencnich LP je
financné vysoce naroCné drzet zasoby, které v konecném
dasledku nebudou spotfebovany.

Derequlované lé¢ivé pripravky

Uvedena povinnost se vztahuje na vSechny hrazené LP,
vCetné téch, jejichz maximalni cena nepodléha cenové
regulaci. LP, které nejsou regulované maximailni cenou, jsou
definované cenovym rozhodnutim MZdr a jedna se o takové
ATC skupiny, u nichZ cenova regulace neni nutna s ohledem
na velkou miru hospodaiské soutéze a zejména pak na
vzajemnou terapeutickou zaménitelnost. Vypadek jednoho i
vice konkrétnich LP v dané ATC skupiné pak v praxi
neznamena ohrozeni dostupnosti LP pro pacienty. U
takovych LP SUKL bé&Zné& nepovazuje ani dlouhodoby
vypadek za zavazny z hlediska dostupnosti terapie dotéenym
LP pro pacienty a ani neumozfiuje nahrazeni zasob napf.
variantou nedostupného LP v cizojazy&ném baleni s tim, Ze
na trhu jsou v dostateéném mnozstvi ekvivalentni (generické)
pripravky, jejichz dostupnost je zajisténa a které jsou
terapeuticky zaménitelné s nedostupnym LP. Obdobny
pristup SUKL uplatiiuje i pro pfipady nedostupnosti LP v
urCitych silach a neumoznuje zafazeni na seznam LP, jejichz
vyvoz se musi hlasit (§77c zakona ¢. 378/2007 Sb.), ani v
téch pfipadech, kdy zaménitelné LP v dané ATC skupiné
nejsou v danych silach dostupné, a to i presto, ze
nedostupny LP pfedstavuje vyznamny podil na trhu.
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S ohledem na skuteCnost, Ze ani podle soucasné pravni
upravy neni ohrozena dostupnost konkrétnich LP, které jsou
na trhu nahraditelné jinymi LP ze shodné ATC skupiny, a u
nichz se povazuje dostupnost pro pacienty v CR za
zajisténou, pravé s ohledem na velké mnozstvi
registrovanych a na trhu dostupnych LP, je na misté vyfazeni
v8ech LP, které nejsou regulovany maximalni cenou, z
plUsobnosti navrhované povinnosti zajistit dodavky podle
nové navrhovaného ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4
resp. § 33a odst. 1.

Lécivé pripravky s orphan designaci

LP pro lé¢bu pacientl se vzacnymi onemocnénimi, kterym
byla udélena orphan designace v souladu s Nafizenim EP &.
141/2000, pfedstavuji velmi specifickou skupinu. Jelikoz jsou
orphan pfipravky uréeny pro velmi maly pocet pacientd, neni
nikdy dopfedu zfejmé, pro kolik pacientll budou v které zemi
potfeba. U téchto LP se nevytvafi velké zasoby, ale flexibilné
se reaguje na pocty pacientd v jednotlivych ¢&lenskych
statech. S ohledem na maly pocet pacientl jsou vyrabény
malé Sarze pro vice statl, které umoznuiji flexibilné reagovat
na potieby v jednotlivych &lenskych statech, v nékterych
pfipadech dokonce nejsou schvaleny verze obalu a PIL pro
trh Ceské republiky. Poéty pacienttl v jednotlivych &lenskych
statech se mohou liSit a postupné vyvijet i s ohledem na
pokroky v diagnostice v jednotlivych Cc&lenskych statech.
Vypadky LP pro vzacna onemocnéni jsou v praxi minimalni a
téméf se nevyskytuji. Nafizeni bylo pfijato za ucelem
poskytnuti vyhod orphan pfipravkim, aby byl farmaceuticky
primysl motivovan k vyzkumu, vyvoji a uvadéni na ftrh
(obchodovani) téchto prfipravkd. Jakékoliv administrativni
prekazky ¢i nadmérné a neodlivodnéné povinnosti spojené s
témito pfipravky by byly v rozporu s cili nafizeni. Navrhovana
Uprava, co se tyCe orphan pfipravkl, klade nadmérné
administrativni pfekazky vyrobé tohoto typu léCiv a vyrobci
mohou byt v rozporu s nafizenim demotivovani tento typ
produktl vyvijet a obchodovat.

Lécivé pripravky vyrabéné z lidské krve nebo krevni plazmy

Stranka 47 (celkem 153)




Resort

Pripominky

Vyporadani

Tyto LP jsou s ohledem na hlavni vstupni surovinu (lidskou
krev nebo krevni plazmu) specifickym typem produktt. Této
suroviny je obecné dlouhodoby nedostatek. Vyroba téchto
produktl je zavisla na dostupnosti krevni plazmy — EU je
zavisla na dovozu krevni plazmy z USA. Vyroba téchto
produktl je ¢asové narotna a muze trvat i 12 mésict. U
tohoto typu produktd neni snadné navysit produkci. Kromé
toho v oblasti krevnich derivatd z plazmy neni pfili§ mnoho
vyrobcl. V pfipadé vypadku jednoho z nich je pro ostatni
drzitele velmi problematické pokryt vypadek konkurenéniho
produktu z divodu omezeného mnozstvi vstupni suroviny,
dlouhodobého planovani zasob (alokace produktt), natoz
udrzovat bezpecnostni zasoby. Zasoby tohoto typu produktu
nemohou byt s ochledem na omezené mnozstvi krevni plazmy
dlouhodobé na vysoké urovni.

DalSi skupiny s ohledem na jejich specificky charakter

S ohledem na obecnost navrhu jsou vySe uvedené body
pouze pFiklady toho, kdy navrh legislativni Upravy neni
vhodny, a naopak kontraproduktivni pro zamys$leny ucel
dostupnosti LP &eskym pacientim. Povazujeme tedy za
vhodné uveést pfiklady vynatych skupin a zaroven pozitivni
list.

5. Pripominka k bodu 6. ustanoveni nove
navrhovaného § 33a odst. 1 pism. a)

Pozadujeme sjednotit Ihttu pro oba pfipady (pism. a) a b)) na
primérnou mésicni dodavku.

Oduvodnéni:

Z navrhu neni ziejmé, pro¢ by mély mit LP, které mély v
poslednich 3 letech vypadek, vétSi zasobu. Drtiva vétSina
vypadku neméla dopad na dostupnost péfe pro pacienty,
jelikoz bylo mozné LP nahradit jinymi — dostupnymi. Ze
samotného vypadku nelze dovozovat ohroZeni dostupnosti
péce, toto mlze nastat za predpokladu, ze SUKL vyhodnoti,
Ze LP je nenahraditelny jinym/dostupnym pfipravkem.

Neakceptovano, vysvétlieno.

Pravni uprava byla postavena logicky tak, ze pro drzitele
rozhodnuti o registraci, ktefi méli v poslednich 2 letech
vypadky, je stanovena povinnost zasob pfisnéji, a to pravé
s ohledem na empirickou zkuSenost a data dokladajici, ze
tyto vypadky nastaly. Predkladatel nevidi divod, pro¢
stanovovat povinnost stejné pfisnou rovnéz pro drzZitele
rozhodnuti o registraci, ktefi se s vypadky historicky, resp. ve
stanovené Ih(té, nepotykali.

6. Pfipominka kbodu 6. nové navrhovanému

Neakceptovano, vysvétieno.
Predkladatel zvolil pro vypocet, ktery musi drzitel rozhodnuti o
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ustanoveni § 33a odst. 2 pism. a) a b)

PoZadujeme, aby definice pramérné mésiéni dodavky
humanniho LP nebyla zalozena na hlaSeni dodavek
humannich LP, ale na datech o skute¢ném vydeji. Lze vyuzit
jak hlaseni LEK13 tak DIS13. Z toho dlvodu navrhujeme
variantni znéni:

Varianta 1 (LEK13):

»(2) Pramérnou mésicni dodavkou humanniho Ilécivého
pripravku se rozumi v pfipadé humanniho léCivého pfipravku

a) podle odstavce 1 jedna dvanactina souctu udaju o objemu
pfipravku nahlaseného jako vydaného v hlaseni podle §
82 odst. 3 pism. d) dodavek-nahlaSenych-podie-§-33-odst—2
vetypaté—za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendarnich
mésicu, nebo

b) ktery byl oznacen pfiznakem ,omezena dostupnost“ podle
§ 33b odst. 2 a odst. 3 jedna dvanactina souctu udaju o
objemu pripravku nahldaseného jako vydaného v hlaseni
podle § 82 odst. 3 pism. d) dodavek-nrahiasenych-podie-§
33—edst—2—vety—pate—za poslednich 12 po sobé jdoucich
kalendarnich mésicu, ve kterych humanni lécivy pripravek
nebyl oznacen priznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b
odst. 2 a odst. 3.°

Varianta 2 (DIS13 do lékaren):

»(2) Pramérnou mésiéni dodavkou humanniho Iécivého
pfipravku se rozum/ v pfipadé humanniho lécivého pripravku

a) podle odstavce 1 jedna dvanactina souctu tdaju o objemu
pfipravku nahlaseného jako distribuovaného do Iékaren a

dalSim poskytovatelum zdravotnich sluzeb v hlaseni

podle § 77 odst. 1 pism. f) dedavek-nahlasenych-podie-§-33
odst—2—véty—paté za poslednich 12 po sobé jdoucich

kalendarnich mésict, nebo

b) ktery byl oznacen pfiznakem ,,omezena dostupnost podle
§ 33 b odst. 2 a odst. 3 jedna dvanactina souctu udaju o
objemu pfFipravku nahlaseného jako distribuovaného do
lékdaren a dal$im poskytovatelim zdravotnich sluZeb v

registraci ucinit, udaje, které drzitel rozhodnuti o registraci
hlasi Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv, tedy udaje, které
jsou mu znamy a vychazi z povinnosti drzitele rozhodnuti o
registraci zajistit po uvedeni léivého pfipravku jeho dodavky
v odpovidajicim mnozstvi a asovych intervalech.

Udaje z DIS-13 a LEK-13 jsou sbirany s asovym odstupem a
drzitel nema tyto Udaje k dispozici, proto se jejich vyuziti
nejevi jako aplikovatelné.

Nelegalni distribuce do zahrani¢i pfedstavuje bohuzel
negativni jev trhu s légivymi pripravky v Ceské republice.
S timto ne$varem v8ak SUKL, celni sprava a organy &inné
v trestnim Fizeni zintenziviuji boj a pfedkladatel ma za to, ze
tato skutec¢nost by méla byt ddvodem pro zménu vypoctu.
Distribuce do zahranici totiz mlze zkreslit realné potfeby
pacientll, se kterymi drzitel pocitd pfi vyrobé, tedy
distribuovano osobam opravnénym k vydeji, pfipadné vydano
pacientlim muaze byt méné, nez je skute¢na potreba.

Udaje vychézejl'ci zREG 13 jsou tak _pro driitele

trh.

Stranka 49 (celkem 153)




Resort

Pripominky

Vyporadani

hlaseni podle § 77 odst. 1 pism. f) dodavek-nahlasenych
podle—§ 33 odst—2 w8ty paté za poslednich 12 po sobé

jdoucich kalendarnich mésicu, ve ketrych huménni [éCivy
pripravek nebyl oznacen priznakem ,omezena dostupnost”
podle § 33b odst. 2 a odst. 3.°

Odavodnéni:

Hlaseni dodavek humannich LP obsahuji vyhradné udaje o
distribuci do Ceské republiky, Nejedna se v8ak o realnou
spotfebu €kl pacienty, tedy o data, ktera by popisovala
konkrétni vydeje/pouziti u pacient. Z tohoto ddvodu by se
data méla opirat o data o skute¢ném vydeji. Odkaz na
moznost ochrany prostfednictvim zadosti o zafazeni na
seznam podle § 77c je dle naseho nazoru nepfiléhavy.
Ustanoveni § 77c¢ jednak nezaklada pravo drzitele na
jakoukoliv ochranu (ustanoveni § 77c neupravuje zadné
subjektivni pravo drzitele) a jednak se jedna o ochranu
pacientll proti akutné hrozicimu ¢i nastalému nedostatku na
trhu jako takovém. Nase pfipominka sméfuje hlavné k tomu,
ze dodavky ohlasené v REG13 se na trh — k pacientim —
nemusi v celém rozsahu vibec dostavat, pfipravky uvedené
na trh mohou byt legalné i nelegalné vyvazeny na jiné trhy
EU (a proti takovému vyvozu obecné podle § 77c zasahnout
nelze, dokud nehrozi nedostatek na ¢eském trhu). Existuje
tak mnoho prfikladd LP, kdy se mnozstvi pfipravkd
uvedenych na trh, dodanych do Iékaren a vydanym
pacient(im liSi o desitky procent. Objem pfipravku, ktery bude
tfeba dodat po pferu$eni uvadéni na trh ale ma sméfrovat k
geské potieb& a spotfeb&. Ceskou potfebu a spotiebu Ize
dolozit dvéma informaénimi zdroji v hlaseni DIS13, a to v
rozsahu dodavek lékarnam 1) jednak obsahem hlaseni
provozovatell Iékaren dle § 82 odst. 3 pism. d) (tzv. LEK13),
protoZe hlaseni LEK 13 popisuje nejpfesnéji spotfebu LP v
CR - vydejem v lékarnach, kdy tato data ma SUKL k
dispozici a uvefejiiuje je podle § 99 odst. 2 pism. f), a 2)
jednak obsahem hlaseni distributord dle § 77 odst. 1 pism. f)
(DIS 13) jako dodavky do lékaren a jinym poskytovatelim
zdravotnich sluzeb. PFi zachovani navrhovaného znéni
(zékladu vypoctu dle REG13) bude povinnost v nékterych
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pfipadech zasadné naddimenzovana a regulace tak bude
vétSi, nez odpovida ulelu a smyslu regulace — a tim,
pfirozené, pro povinné osoby nakladné&jsi a slozitéjsi. V jinych
pripadech (naptiklad kdyZ je ptipravek dodavan do CR jen
jednou za rok) bude po ¢ast roku vyznamné
poddimenzovana a jindy naddimenzovana.

Ustanoveni § 33a odst. 2 pism. b) ma odkazovat na
pripravky, které ziskaji pfiznak omezené dostupnosti, a to
jednak jako pfipravky s pferuSsenym uvadénim na trh a
jednak jako pfipravky nahrazujici pfipravky ve vypadku — v
obou pfipadech dava smysl takové mésice nezohlednovat
(aby nebyl trestan vyS$si zasobou ten, kdo trh saturoval v
pfipadé ciziho vypadku a stejné tak, aby nebenefitoval ten,
kdo by v dlsledku vlastniho vypadku mél sniZzenou zakladnu
pro vypoc¢et). Domnivame se proto, Zze odkaz zde by mél
sméfovat jak na ustanoveni § 33b odst. 2, tak na § 33b odst.
3.

7. Pfipominka kbodu 6. nové navrhovanému
ustanoveni § 33a odst. 1 pism. b)

PoZadujeme upravit nové navrhované ustanoveni § 33a
v odst. 1 pism. b). takto:

porimérné mésicni doddvce humanniho lécivého pripravku,
pro ktery bylo oznameno preruSeni nebo ukonéeni dodavek
podle § 33 odst. 2, pokud v posledniehm 1,5 roce 3-letech
pfed timto oznamenim drzitel rozhodnuti o registraci uvadél
tento humanni 1é¢ivy pfipravek na trh v Ceské republice bez
preruseni dodavek nebo pokud takové prferuseni doddvek
trvalo nejvyse 30 dni celkem.”

Odlvodnéni:

Navrhujeme, aby novela vyraznéji odménovala
bezproblémovy pribéh dodavek na trh a aby tato odména
nastupovala dfive, nez po 3 letech. PovaZujeme za vhodné,
aby jiz 1,5 roku bezvypadkového uvadéni na trh vedlo ke
snizeni povinné zasoby (v takovém pfipadé lze mit za
osvédcené, ze vyroba netrpi systémovymi potizemi a masivni
vypadek je nepravdépodobny) a 3 roky bezvypadkového

Akceptovano castecné.

Predkladatel Caste¢né akceptoval pfipominku, a to
pfistoupenim na vyrazngjSi zvyhodnéni bezproblémovych
dodavek, avsak nikoliv v rozsahu navrZzeném.

Za ,bezproblémové® dodavani IéCivych pfipravkd na trh
budou povazovany 2 roky bez prferuseni dodavek nebo
s pferuSenim(i), které v souCtu netrvalo vice nez 20
kalendafnich dni.
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uvadéni na trh by pak mélo prfedstavovat zprosténi povinnosti
zasobovat trh po ucinnosti preruSeni (pfirozené jen do
pfipadného vypadku). Pokud by se mélo jednat o kratkodoby
vypadek v pribéhu 1,5 roku, resp. 3 let (dle odst. 3), nemél
by vést k automatické povinnosti drzitele rozhodnuti mit navic
primérnou mésicni dodavku k dispozici. Vzhledem k tomu,
ze v prubéhu 1,5 roku/3 let mohou nastat kratkodobé
vypadky s vysokou pravdépodobnosti, je nutné také
posuzovat jejich dopad. Pokud by kratkodobé vypadky
nepresahly v souc¢tu 30 dni, je jejich dopad naprosto
marginalni. Z tohoto divodu navrhujeme kvalifikovat vypadky
v poslednim 1,5 roce/3 letech tak, ze se nejedna o vypadek v
souctu pfesahujici 30 dni.

8. Pfipominka kbodu 6. nové navrhovanému
ustanoveni k § 33a odst. 3

Pozadujeme upravit ustanoveni § 33a odst. 3 takto:

LDrzitel rozhodnuti o registraci nemusi plnit povinnost podle
odstavce 1 po-dobu-12-mésict ode-dne-uvedeni ve vztahu k
humannihemu lécivéhemu pfipravku

a) po dobu 12 mésicu ode dne uvedeni takového
humanniho lIééivého pFipravku na trh,

b) jestlize nejméné po dobu 3 let uvadi humanni
lé¢ivy pripravek na trh v Ceské republice bez preruseni
nebo ukonéeni uvadéni na trh nebo pokud takové
preruseni uvadéni na trh trvalo nejvyse 30 dni celkem.”

Oduvodnéni:

Jak uz je uvedeno v pfipomince k odst. 1, navrhujeme, aby
novela vyraznéji odméfovala bezproblémovy prabéh
dodavek na trh, konkrétné aby velice spolehlivi dodavatelé
po 3 letech bezvypadkového uvadéni na trh byli zprosténi
povinnosti zasobovat trh po u€innosti pferuseni (pfirozené
jen do pfipadného vypadku).

Neakceptovano, vysvétieno.

Predkladatel ma za to, Ze zvyhodnéni drzitell, ktefi stabilné
oddavaji léCivé pfipravky na trh, je dostate¢né zohlednéno v §
33a odst. 1 pism. a).

V pfipadé vynéti nékterych drzitell z povinnosti dodavek po
prerudeni/ukonéeni dodavek na trh v CR, byt v z&sadé
spolehlivych, by doslo k popfeni ucelu a smyslu planované
regulace.

9. Pfipominka kbodu 6. nové navrhovanému
ustanoveni k § 33b odst. 1

Akceptovano ¢astecné.
Prvni €asti pfipominky Ize vyhovét, nebot se jedna o udaj,
ktery (stejné jako informaci o preruSeni/ukonéeni dodavek) jiz
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Pozadujeme upravit ustanoveni § 33b odst. 3 takto:

»(3) Bez zbyte¢ného odkladu po obdrzeni oznameni o
prferuSeni nebo ukonceni uvadéni humanniho Iécivého
pfipravku na trh podle § 33 odst. 2 Ustav tuto informaci
zverejni na svych internetovych strankach spolu s informaci
o tom, k jakému datu preruseni nebo ukoncéeni uvadéni
humadnniho |é¢ivého pfipravku na trh podle hlaseni
nastane a poté, co bude vydano opatieni obecné povahy
podle § 33c, zda je tento humanni Iécivy pfipravek
nahraditelny jinym humannim lé¢ivym pfipravkem a kterym.“

Odavodnéni:

Povazujeme za vhodné, aby soudasti informace o tom, ze
pfipravek bude mit pferuSeno uvadéni na trh, byla informace
o tom, kdy se tak stane. SUKL jiz dnes tuto informaci zcela
standardné zvefejhiuje. Informace o nahraditelnosti pfipravku
jinym pfFipravkem v8ak uzce souvisi s tim, jak bude nasledné
rozhodnuto o pfiznaku omezené dostupnosti, zavisi na
odborném posouzeni a ma dopad do prav a povinnosti
jednotlivych osob. Informace o nahraditelnosti by tak méla
byt spojena pravé s oznacenim pFipravkd pfiznakem
,omezena dostupnost® a méla by byt zalozena na stejném
rozhodovacim procesu.

nyni Ustav na svych internetovych strankach zvefejfiuje.
Stejné tak jiz nyni zvefejiiuje Ustav informaci o nahraditelnosti
a neni ddvod odborniky a pacienty o tyto informace pfipravit.
Tato povinnost Ustavu se vztahuje na vdechny I|égivé
pfipravky.

10. Pfipominka kbodu 6. nové navrhovanému
ustanoveni k § 33b odst. 2

Pozadujeme upravit ustanoveni § 33b odst. 2 takto:

.(2) Ustav vyhodnoti informace poskytnuté drzitelem
rozhodnuti o registraci a shromazdéné informace o mnozstvi
humanniho lééivého pfipravku, ktery méa stanovenou Uhradu
z vergjného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu a u
kterého bylo ohlaseno preruseni nebo ukoncéeni uvadéni
na trh, s vyjimkou humanniho Iécivého pfipravku podle § 33a
odst. 4, na trhu v Ceské republice a pokud dospéje k zavéru,
Ze aktualni mnozstvi humanniho Iécivého pfipravku
dostatecéné nepokryvéa potreby pacient(i v Ceské republice a
zaroveri tuto potfebu nelze v odpovidajicim mnozZstvi
nahradit jinym humannim lécCivy pripravkem, oznaci takovy

Akceptovano.
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humanni IéCivy pripravek na nezbytné nutnou dobu
pfiznakem ,omezena dostupnost*.“

Oduvodnéni:

Ze soucasné textace § 33b odst. 2 neni zfetelné patrné, zda
se pfiznak omezené dostupnosti ma ukladat jakémukoliv
pfipravku, nebo jenom tomu, ktery ma nahlasené preruseni a
prfedpoklada se dodavka podle § 33a odst. 1. Logicky se
v8ak musi jednat pravé o pfipravek smérujici k preruseni
uvadeéni, protoze ostatni (,dotéené®) pfipravky jsou uvedeny v
odst. 3 téhoz § 33b. Navic ¢ast textu § 33b odst. 2 uz sama
naznacuje (odkazem na § 33a odst. 4), ze podle odst. 2 maji
byt zasazeny pouze pfipravky s povinnosti podle § 33a odst.
1.

Z duvodu pravni jistoty tedy navrhujeme drobné doplnéni
stavajici formulace tak, aby bylo zfejmé, ze pfiznak podle
odst. 2 lze pFidélit pouze pfipravku, u kterého existuje
povinnost nouzového zasobovani (tedy s vylou¢enim
pfipravkl uvedenych ve vyhlasce, pfipravku, které jsou na
trhu méné nez 1 rok a obecné pripravkll bez preruseni
uvadéni na trh).

11. Pripominka kbodu 6. nové navrhovanému
ustanoveni k § 33c

Pozadujeme upravit ustanoveni § 33c takto:

,€) Ustav pro uéely oznadeni huménniho lé&ivého pripravku
pfiznakem ,omezena dostupnost” podle § 33b odst. 2 nebo 3
vyda opatfeni obecné povahy, které oznami verejnou
vyhlaskou na své uredni desce, a to pouze zpusobem
umoZriujicim dalkovy pristup. Lhata pro uplatnéni
pfipominek k navrhu opatfeni obecné povahy ¢ini 5 dnu
ode dne jeho zverejnéni. Opatfeni obecné povahy podle §
33b odst. 1 nebo 2 nabyva uéinnosti dnem v ném uvedenym,
nejdfive véak dnem vyvéseni vefejné vyhlasky a Ustav jej
vyda bez fizeni o navrhu opatreni obecné povahy. Opatreni
obecné povahy vydd Ustav na dobu nejvyse 3 mésicu,
muze vsak pfi trvani podminek podle § 33b odst. 2 nebo
3 jeho trvani prodlouzit, vZdy vsak nejvyse o 3 mésice.

Neakceptovano, vysvétleno.

Povinny predstih hlaSeni mlze byt legalné prolomen
skute€nostmi, pro které nelze hlasit v€as, a to se také Casto
déje (spolu se situacemi, kdy drzitel rozhodnuti o registraci
tuto Ihdtu prosté nedodrzi).

V pfipadé takového hlaseni, které bude provedeno napf.
tyden pfedem, by mél Ustav zpracovat navrh OOP, ktery
musi byt zvefejnén (tj. 15 dni), dale daldich 5 dni na
pfipominky. Nasledné musi byt pfipominky vypofadany. | pfi
maximalnim Usili SUKLu by opatfeni obecné povahy mohlo
byt vydano nejdfive za mésic od oznameni. V pfipadé
hlaeni, kterd jsou €inéna na posledni chvili se tak jedna o
zasadni zkraceni reakéni doby SUKLu (pfipadné Ministerstva
zdravotnictvi) a souCasné takova prodleva ponechava prostor
moznou distribuci do zahraniéi pfipadné ,vykoupeni“ zasob
nékolika nejrychlejSimi subjekty.
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Postup podle véty prvni a druhé se pro zruSeni opatreni
obecné povahy pouZije obdobné.*

Oduvodnéni:

Rozumime, Ze v dané situaci mlze byt potfeba jednat
relativné rychle. Nicméné, s ohledem na povinny pfedstih
oznameni o preruseni nebo ukon&eni uvadéni na trh a na
povinnost zasobovat poté trh jeSté 2 mésice, se domnivame,
ze statni organy maiji relativné hodné ¢asového prostoru na
to, aby bylo mozné realizovat procesy standardné. Opatieni
obecné povahy, je-li viibec vhodnym instrumentem pro tento
ucel, se standardné vydava poté, co jeho navrh projde
pfipominkovanim popsanym ve spravnim fadu. Zde je tfeba
pfipomenout, Ze jakkoliv je SUKL odborné fundovan k
posuzovani zaménitelnosti, odborna vefejnost — zejména
zdravotni¢ti pracovnici, jak opravnéni predepisovat tak
vydavat LP, ale i distributofi a drzitelé rozhodnuti o registraci
— mohou SUKL poskytnout vyznamné a relevantni Udaje.
Navrhujeme proto, aby minimalné zlstala zachovana
povinnost vydat navrh opatfeni obecné povahy a moznost jej
pfipominkovat, jak spravni fad pfedpoklada, pfipadné uvazit
samostatny proces, ve kterém bude pfimo uvedeno, kdo se
ma k navrhu vyjadfovat, eventualné se zjednodusenim
formalnich krokd. Rozumné se jevi moznost zkratit Ihatu pro
pfipominky k navrhu na 5 dni, analogicky k § 77f pism. b).
Dale je nutné, aby SUKL pravidelng revidoval pFiznak
~-omezena dostupnost®, proto navrhujeme, aby trvani opatfeni
obecné povahy bylo ze zakona 3 mésice.

Navrhovany pravni uUprava ma za cil zvysSit dostupnost
légivych pripravkl pro pacienty v Ceské republice a zvyseni
schopnosti spravnich organu véas reagovat na moznou
nedostupnost. Navrhovana Uprava tak jde zcela proti smyslu
této upravy.

12. Pfipominka k bodu 7. ustanoveni k § 77 odst. 1
pism. f)

PoZadujeme upravit nové vkladany text vust. § 77 odst. 1

pism. f) v &asti za stfednikem takto:

., dale distributor poskytuje elektronicky Ustavu (daje o
mnoZzstvi humanniho lécivého pfipravku, ktery je oznacen
pfiznakem ,omezena dostupnost® podle § 33b; drZzenéheo
distributerem a ktery ma distributor k dispozici ke konci
dne predchazejiciho dni oznaceni timto pfiznakem*

Akceptovano.
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a dale nové vkladany text na konec ust. § 77 odst. 1 pism. f)
takto:

,V pfipadé podezfeni Ustavu na ohroZeni dostupnosti
huménniho lé¢ivého pfipravku na vyzvu Ustavu mu
distributor  poskytne elektronicky ddaje o mnoZstvi
huménniho lé&ivého pripravku uvedeného na trh v Ceské
republice, kteréy drzima k dispozici *,

Odlvodnéni:

Namisto terminu drzby (ve smyslu § 987 obcanského
zakoniku) je vhodnéjsi termin ,k dispozici“. Tim se k ¢eskym
pacientim muze dostat vy$Si pocet léCivych pfipravk(. PFi
drzbé navic zasahujeme do zasob, které distributor nemusi
byt opravnén dodat — zasahneme zasadnim zplsobem do
smluvnich vztah a fizeni rizik mezi dalSimi ¢leny
distribu¢niho fetézce a potencialné dale ohrozime dostupnost
pfipravkl pro pacienty.

13. Pfipominka k bodu 8. ustanoveni k § 77 odst. 1
pism. h)

PoZadujeme doplnit ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) takto:

,N)  zajistit dodavky humannich IléCivych  pfipravkd
provozovateldm opravnénym vydavat Iécivé pripravky v
mnoZstvi a cCasovych intervalech odpovidajicich potrebé
pacientd v Ceské republice; ; v pFipadé huma&nniho
lécivého pripravku objednaného podle § 82 odst. 3 pism.
h) nebo k) distributor nesmi pfi objednavani humannich
lécivych  pfipravka  jakkoliv ~ zvyhodnit  konkrétniho
provozovatele opravnéného vydavat humanni |écivé
pfipravky; dale je v pripadé humanniho lééivého pfipravku
objednaného podle § 82 odst. 3 pism. h) nebo k) povinen
zajistit jeho dodani do 2 pracovnich dnd od obdrZzeni
poZadavku, drzi-li tento humanni I1é&ivy pfipravek,*

Odavodnéni:

Z dlvodu zajisténi pravni jistoty doporucujeme legislativné-
technickou upravu, aby bylo zabranéno rdznym
interpretacim.  Nové navrzend povinnost distributori

Neakceptovano, vysvétieno.

Jedna se o zamér predkladatele, aby v pfipadé vSech
[éCivych pfipravk( nedochazelo k bezdlvodnému zvyhodnéni
konkrétniho provozovatele opravnéného k vydeji léCivych
pfipravkd. Tato povinnost si v8ak neklade za cil naruSovat
modely DTP & DTH. Stejné tak rozdéleni dodavek podle
obvykle dodavaného mnozstvi &i dostupného mnozstvi u
distributora (napf. v souCasné chvili ATB) nepovazuje
pfedkladatel za zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele
opravnéného k vydeji. Tato skute¢nost byla dale rozvedena
v davodové zpravé.
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nezvyhodnit konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat
LP pfi objednavani humannich LP by se méla jednoznaéné
vztahovat pouze na LP s pfiznakem ,omezena dostupnost®.
V opaéném pfipadé by navrzené ustanoveni naopak mohlo
ohrozit dostupnost LP pro pacienty. Jak konstatoval Ufad pro
ochranu hospodarské soutéze, vefejny zajem na zajisténi
dodavek léCiv ¢eskym pacientim prevazuje nad pFipadnymi
negativnimi disledky pro Iékarny ¢&i distributory. V nékterych
pfipadech lékarny objednavaji nadmérné mnozstvi, aniz by u
nich existovala realna poptavka ¢eskych pacientd. Distributofi
pak v zajmu zdsobovani v dostate€ném mnozstvi a Case
rozdéluji dodavky podle obvykle dodavaného mnozstvi. V
nékterych pfipadech jsou navic penézité zavazky
objednavajicich  lékaren po  splatnosti.  Navrzenym
ustanovenim by navic byly ohrozeny modely pfimé
distribuce, coz by mohlo vést k nizSi dostupnosti urditych
lé&iv pro pacienty v CR.

14. Pripominka k bodu 9. ustanoveni k § 77 odst. 1
nové navrhovanému pism. t)

PoZadujeme doplnit ustanoveni § 77 odst. 1 nové
navrhované pism. t) takto:

o) V pfipadé humanniho lécivého pfipravku oznaceného
pfiznakem ,omezena dostupnost’, ktery byl drZitelem
rozhodnuti o registraci uréeny pro trh v Ceské republice,
takovy humanni lécivy pripravek nedistribuovat do zahranici.
Tato povinnost se vSak nevztahuje na distributora, ktery
je soucasti koncernu, pod ktery spada i drzitel
rozhodnuti o registraci a humanni IéCivy pripravek, jehoz
dodavka je legitimné ocekavana v jiném statu.”

Odlvodnéni:

Ustanoveni, tak jak je formulovano, pfedstavuje vyrazné
riziko omezeni dostupnosti pfipravkll na dal$ich trzich. V
sougasnosti SUKL vyZaduje, aby vSechny pfipravky, byt
mohou byt dodavany i na jiny trh a jsou skladovany
koncernem drzitele na tzemi CR, byly hla$eny jako uvedené
na trh CR. Pokud se tak stane, bude toto ustanoveni
Lblokovat“ tyto zasoby i v pfipadé, kdy na né jiné ftrhy

Neakceptovano, vysvétieno.

Vymezeni léCivého pfipravku tak, ze ,byl drzitelem rozhodnuti
o registraci uréeny pro trh v Ceské republice” je dostate¢né,
nebot takovy léCivy pfipravek je vramci své dokumentace
distribuovan s kédem SUKL (na rozdil od légivych pfipravkd,
které nejsou pro trh v CR uréené). Soudasné jiz nyni mize
Ministerstvo  zdravotnictvi zakazat distribuci Iécivého
pfipravku do zahrani¢i podle § 77d zakona o léCivech,
pfiCemz zadny z distributord do soucasnosti nepodal podnét
k tomu, Ze by takovy zakaz mohl ohrozit legitimné ocekavané
dodavky v jiném statu.

Stranka 57 (celkem 153)




Resort

Pripominky

Vyporadani

legitimné spoléhaji. Formulace ,uréen drzitelem® je v tomto
sméru pomérné nedostateéna — vSe uvedené v REG13 se
mlze jevit jako ,uréené pro trh CR*. Navrhujeme proto, aby
minimalné bylo postaveno na jisto, ze tato povinnost se
netyka distributora, ktery tvofi koncern s drzitelem.

15. Pfipominka kbodu 10. nové navrhovanym
ustanovenim § 77e az 77h Systém rezervnich
zasob souhrnné

Sprava statnich hmotnych rezerv coby Ustfedni organ statni
spravy v oblastech hospodarskych opatieni pro krizové stavy
a statnich hmotnych rezerv zajiStuje rezervni zasoby
komplexné pro v8echny sektory. Jeji plsobnost je upravena
zejména zakonem ¢&. 97/1993 Sb., o plsobnosti Spravy
statnich hmotnych rezerv, ve znéni pozdéjSich pfedpisu,
ktery obsahuje komplexni pravni Upravu tvorby rezervnich
zasob a nakladani s nimi. Pokud ma byt vytvofen zvlastni
systém rezervnich zasob, tak by zajisténi této vefejné
povinnosti nemélo byt primarni povinnosti soukromych
subjektld. A to jednak z pohledu nepfiméfenych nakladd pro
soukromy sektor, jednak by tuto vefejnou povinnost mél pinit
primarné stat, aby mél nad zasobami skute€nou faktickou
kontrolu. V pfipadé pfenosu této povinnosti na soukromeé
subjekty, méla by tomu pfedchazet zhodnoceni rizik a
dopadl a zajiSténi fadné kompenzace. Jina cesta je
vytvofeni povinnych zasob na drovni jednotlivych nemocnic,
jak predpoklada némecky navrh novely zakon o IéCivech.

Neakceptovano, vysvétieno.

SSHR neni sohledem na zpusob fungovani vhodnym
organem pro ulozeni a operativni pouzivani Iécivych
pripravkd pro potfeby pacientd v CR. Jednak jsou takové
zasoby uvolfiovany pfedné v pfipadech krizovych stavl (ty
v zasadé nejsou pfi nedostupnosti 1&Civ vyhlaSovany) a dale
muUzZe takové lécivé pripravky cerpat napf. kraj, a to bez
védomi Ministerstva zdravotnictvi, které by si nakup IéCivych
pfipravkd do zasob SSHR objednalo.

Distributorm pak bude vytvafeni a udrzovani zasob
kompenzovano formou zvlastni  distribuéni  pfirazky
v Cenovém piedpisu MZ.

16. Pfipominka kbodu 10. nové navrhovanym
ustanovenim § 77e odst. 1

PoZadujeme nové navrhované ustanoveni § 77e v odst. 1
doplnit takto:

(1) Ministerstvo zdravotnictvi za ucelem vytvareni predikce
potfeby humannich IécCivych pfipravka vyznamnych pro
poskytovani  zdravotnich sluzeb v Ceské republice
vyhodnocuje informace o objemu humannich Ilécivych
pfipravki na trhu v Ceské republice, o planovaném objemu a
casovych intervalech dodavek humannich Iécivych pfipravki

Akceptovano castecné.

Do § 99 odst. 12 zakona o lé€ivech bylo doplnéno, Ze
Ministerstvo zdravotnictvi informace ziskané podle pism. a)
az d) neposkytuje.
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na trh v Ceské republice a o objemu huménnich lé&ivych
pfipravk(s  pfedepsanych, vydanych a pouzitych pri
poskytovani zdravotnich sluzeb. Informace podle véty prvni
Ministerstvo  zdravotnictvi ziskdvé od Ustavu, drzitel(i
rozhodnuti o registraci, distributord a poskytovatell
zdravotnich sluzeb. Osoby uvedené v predchozi vété, s
vyjimkou Ustavu, jsou oprdavnény oznadit idaje uvedené
v § 99 odst. 12 pism. a), b), ¢) a d), které hldsi Ustavu, pfi
splnéni podminek zvlastniho pFedpisu xx), za své
obchodni tajemstvi. PrFi vyhodnoceni informaci podle véty
prvni Ministerstvo zdravotnictvi pfihlédne k nahraditelnosti
humanniho lécivého pripravku jinym huméannim Ié¢ivym
pfipravkem odpovidajicich Ié¢ebnych viastnosti.

XX) § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku,
ve znéni pozd éjsich predpist

Oduvodnéni:

Vzhledem k extrémné vysoké citlivosti udajli o planovanych
objemech a intervalech je nutné v nejvy§8i mozné mife
zachovat obchodni tajemstvi. Navrhujeme tedy obdobny
reZzim jako v ustanoveni § 33 odst. 2.

17. Pripominka kbodu 10. nové navrhovanému
ustanoveni § 77e odst. 2

Pozadujeme nové navrhované ustanoveni § 77e v odst. 2
doplnit takto:

(2) V pfipadé, ze Ministerstvo zdravotnictvi po vyhodnoceni
informaci podle odstavce 1 dojde k zavéru, Ze planovany
objem dodévek humannich |é&ivych pfipravk( na trh v Ceské
republice neodpovida predikované potfebé humannich
léCivych pfipravkd podle odstavce 1, zaradi opatfenim
obecné povahy humanni Ié¢ivy pripravek do systému
rezervnich zésob. Opatreni obecné povahy vydd Ustav na
dobu nejvyse 2 mésict, miuze vsak pFi trvani podminek
podle § 33b odst. 2 nebo 3 jeho trvani prodlouzit, vidy
vSak nejvyse o 2 mésice.”

Oduvodnéni:

Akceptovano jinak.

Systém rezervnich zasob je koncipovan jako pruzna zasoba
léCivych pfipravkd, u kterych tak bude stanoveno
Ministerstvem zdravotnictvi, a to na =zakladé analyzy
dostupnych dat a téz na zakladé (ne)dostupnosti v poslednich
2 letech (tato moznost byla doplnéna na zakladé pfipominek
uplatnénych v MPR). S ohledem na planovani vyroby, které je
dle drziteld planovano na 6-18 mésicu, by mélo i zahrnuti
IéCivého pfipravku do systému rezervnich zasob reflektovat
tento reZim. Opatfeni obecné povahy tak bude vydano na 12
mésicl s moznosti opakovaného prodlouzeni.
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Vzhledem k tomu, Ze se jedna o planované objemy a teprve
potencialni budouci stav nedostatku, a s ohledem na zasah
do prav distributord, je na misté dobu trvani opatfeni obecné
povahy omezit na dobu maximalné 2 mésicu.

18. Pfipominka kbodu 10. nové navrhovanému
ustanoveni § 77e odst. 3

Pozadujeme nové navrhované ustanoveni § 77e odst. 3
upravit ve smyslu nize uvedeného oduvodnéni.

Odlvodnéni:

Zasoba odpovidajici souctu udajd o vyrobé a distribuci
provozovatelim opravnénym k vydeji a distribuovanych do
zahrani€i neodpovida skute€nému objemu LP
spotiebovanych &eskymi pacienty. Mélo by se vychazet
z LEK13.

Neakceptovano, vysvétieno.

Zasoba odpovidajici sou¢tu udaju o vyrobé a distribuci
provozovatelllm opravnénym k vydeji a distribuovanych do
zahranici jsou Udaje, které ma distributor k dispozici (na rozdil
od udaju z LEK-13), nebot se jedna o jeho vlastni udaje, tedy
zpusob vypoctu je tak snadno realizovatelny a aplikovatelny.
Distribuce do zahrani¢i pak muaze zkreslit realné potreby
pacientu, se kterymi drzitel rozhodnuti o registraci pocita pfi
vyrobé (a které pak uvadi na trh), tedy distribuovano osobam
opravnénym k vydeiji, pfipadné vydano pacientdm muze byt
méné, nez je skuteCna potieba.

19. Pfipominka kbodu 10. nové navrhovanému
ustanoveni § 77h

Pozadujeme upravit nové navrhované ustanoveni § 77h
takto:

»,Opatfeni obecné povahy podle § 77g odst. 1 vydava

Ministerstvo zdravotnictvi bez—fizeni—o—navrhu—opatfeni

obecré-povahy a oznami jej pouze zplisobem umoZzriujicim
délkovy pristup. Lhata pro uplatnéni pfipominek k navrhu

opatfeni obecné povahy ¢ini 5 dni ode dne jeho
zverejnéni.”

Oduvodnéni:

Obdobné jako v pfipadé ustanoveni § 33c povazujeme
opatfeni obecné povahy za nevhodny pravni nastroj.
Opatfeni obecné povahy, je-li vibec vhodnym instrumentem
pro tento Uc&el, se standardné vydava poté, co jeho navrh
projde pfipominkovanim popsanym ve spravnim fadu. Zde je
tfeba pfipomenout, Ze jakkoliv je SUKL odborn& fundovan
k posuzovani zaménitelnosti, odborna vefejnost — zejména
zdravotni€ti pracovnici, jak opravnéni predepisovat tak
vydavat LP, ale i distributofi a drzitelé rozhodnuti o registraci

Neakceptovano, vysvétieno.

Ustanoveni bylo upraveno podle pfipominek Ministerstva
vnitra tak, aby bylo v souladu se spravnim fadem. V tomto
pfipadé se pak jedna o opatfeni obecné povahy, kterym se
v pfipadé aktudlni potfeby uvolfiuje do distribuce rezervni
zasoba |éCivého pfipravku, tedy jakékoliv podavani
pfipominek oddaluje ucinnost takového opatfené a tim by
pfimo dochazelo k ohroZeni dostupnosti IéCivého pfipravku.
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—mohou SUKL poskytnout vyznamné a relevantni tdaje.

Navrhujeme proto, aby minimalné =zlstala zachovana
povinnost vydat navrh opatfeni obecné povahy a moznost jej
pfipominkovat, jak spravni fad predpoklada, pfipadné uvazit
samostatny proces, ve kterém bude pfimo uvedeno, kdo se
ma knavrhu vyjadfovat, pfipadné se zjednoduSenim
formalnich krok(. Rozumné se jevi moznost zkratit Ihitu pro
pfipominky k navrhu na 5 dni, analogicky nase oddvodnéni k
§ 77f pism. b)

20. Pripominka k bodu 11. ustanoveni § 82 odst. 3
pism. d)

Pozadujeme navrhované ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d)
upravit takto:

d) jsou povinni zajistit pfi vydeji [éCivych pfFipravku
uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b) evidenci vydeje pomoci
Jejich kédd a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let; dale jsou
povinni poskytovat Ustavu udaje o vydanych Iééivych
pfipravcich, a to elektronicky; poskytované udaje obsahuji
identifikaci provozovatele opravnéného k vydeji, identifikaci
predepisujiciho Ilékare, identifikaci subjektu, kterému byl
pfipravek vydan, identifikaci vydaného lécCivého pfipravku a
udaje o cené léCivéeho pripravku, ktery ma stanovenou
thradu z vefejného zdravotniho pojisténi; dale poskytnou
elektronicky Ustavu tdaje o mnoZstvi huménniho lé¢ivého
pfipravku, ktery je oznacen priznakem ,,omezena dostupnost*®
podle § 33b, drzeného jez maji k dispozici ke konci dne
predchazejiciho dni oznaceni timto pfiznakem; strukturu
udaju, zpasob, formu a casovy interval jejich poskytovani
prostfednictvim elektronického hlaSeni stanovi provadéci
prévni pfedpis; v pfipadé podezrfeni Ustavu na ohroZeni
dostupnosti humanniho lé&ivého pfipravku na vyzvu Ustavu
mu poskytnou elektronicky ddaje o mnoZstvi humanniho
IéCivého pfipravku, ktery maji k dispozicidrzi,

Odlvodnéni:

Obdobné jako vjinych ustanovenich novely, zde
upozoriiujeme na termin ,drzba“ resp. ,drzeni“ LP. Jakkoliv

Akceptovano.
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zde, na rozdil od jinych situaci, zfejmé& nevznika riziko
nakladani s ,cizim“ pfipravkem, pfesto v zajmu sjednoceni
termind v pravni Udpravé navrhujeme, aby i zde text
odkazoval na pfipravky, které ma lékarna ,k dispozici“.

21. Pripominka k bodu 10. ustanoveni § 99 nové
navrhovanému odst. 12

Pozadujeme doplnit v nové navrhovaném ustanoveni odst.
12 § 99 nové pism. e) a za né&j doplnit novou vétu takto:

,(12) Ustav neposkytuje dal§im osobam s vyjimkou
Ministerstva zdravotnictvi,

e) informace oznac¢ené v souladu s timto zakonem za
obchodni tajemstvi.

Ministerstvo neposkytuje ddaje podle pism. a) az d) a
udaje oznacdené vsouladu s timto zakonem jako
obchodni tajemstvi zadnym dalSim osobam.”

Oduvodnéni:

Udaje, které jsou oznadeny v odst. 12 jsou vysoce citlivé
z obchodniho i soutéZniho hlediska a v3echny zapojené
subjekty maji intenzivni zajem na tom, aby se nestaly
soucCasti vefejné& zndmych & dostupnych informaci.
Ustanoveni zfetelné uvadi, co s uvedenymi informacemi
mize a smi délat SUKL, av8ak chybi omezeni na strané
Mzdr. Navrhujeme, aby rezim nakladani s témito
informacemi byl vyslovné upraven tak, Zze ani MZdr je nikomu
neposkytuje. V takovém pfipadé neni mozné je ziskat ani
podle zakona o svobodném pfistupu k informacim, extrémni
citlivost téchto informaci dle naSeho nazoru takové FeSeni
ospravedIfuje.

Akceptovano castecné.

Do § 99 odst. 12 zakona o IéCivech bylo dopinéno, ze
Ministerstvo zdravotnictvi informace ziskané podle pism. a)
az d) neposkytuje.

22. Pripominka k él. Il Uéinnost zakona

Navrhujeme, aby u&innost novely byla stanovena na 1. den
13. mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla novela
vydana

Akceptovano jinak.

Navrh s ohledem na potfebu zajiténi dostupnosti léCivych
pfipravkd by mél nabyt Gcinnosti co nejdfive (proto je
navrhovan prvni den nasledujiciho mésice po jeho vyhlaseni),
avSak stim, Ze povinnost zajisténi dodavek drzitelem
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Zaroven navrhujeme do predkladaného materialu doplinit
prfechodna ustanoveni, ktera by stanovila, Ze se pferusenim
dodavek LP &i ukon€enim uvadéni LP ve smyslu ustanoveni
§ 33a odst. 2 a odst. 3 rozumi preruseni, pfipadné ukonceni
uvadéni LP ohlasené po ucinnosti této novely.

Odlvodnéni:

Domnivame se, Ze v zajmu naplnéni cile této novely je nutné
nastavit fadnou legisvakanéni Ihdtu. S ohledem na to, ze
procesy planovani, vyroby a logistiky jsou dlouhodobé a
planovany celosvétové nebo alespori celoevropsky, méla by
byt legisvakanéni lhita alespori 12 mésicld. Pro srovnani
uvadime nasledujici legisvakanéni Ihaty v jinych zemich:
Francie — zakon pfijat na konci roku 2019, publikovan na
konci bfezna 2021, platnost od 1. zafi 2021, Portugalsko —
180 dni do nabyti G€innosti, Nizozemsko — G&innost predpisu
—leden 2023, povinnost se zacne vymahat od ledna 2024.

S odkazem na navrzené znéni § 33a odst. 1 pism. b)
navrhujeme, aby se pfi uréeni objemu povinnosti dodavat na
trh po pferuSeni uvadéni (nebralo v potaz obdobi uplynulych
3 let pfed ucinnosti novely. Novela hodnoti data ohledné
vypadk(l za posledni 3 roky. Pfitom pravé posledni 3 roky
pfed ucinnosti novely byly z pohledu vefejného zdravi a
narokl na zasobovani LP extrémné narocné. Navrhujeme
vylou€eni nepravé retroaktivity na vypadky z tohoto obdobi
(kdy ani nebylo zfejmé, jaké pravni nasledky a dopady do
pravni sféry drzitele mize nahlasené prerusSeni uvadéni na
trh mit v budoucnu a ustanoveni § 33a odst. 1 pism. b)
uplatnit na obdobi poc€inajici od doby u€innosti novely.

rozhodnuti o registraci bude odlozena o 6 mésicli od nabyti
ucinnosti zakona, Od 6. do 12. mésice ucinnosti pak bude
vy$e povinnych dodavek kracena na polovinu.

Zasadni konkrétni pfipominky k ddvodové zpravé

1. Pripominka k § 33 odst. 2

Pozadujeme vysvétlit a doplnit do divodové zpravy, zda je
akceptovatelné hlasit i nulové mnoZstvi, nebot ,aktuélné® ke
dni hlaSeni nemusi mit MAH k dispozici nic, ale bude mit /
muze mit k dispozici v budoucnu (souvisi to s pfipominkou k

§ 33a odst. 1).

Akceptovano.

DZ byla doplnéna, Ze pokud drzZitel neméa k dispozici Zadny
IéCivy pFipravek, tak je povinen nahlasit i tuto skute¢nost, tedy
Ze aktualné nema k dispozici pro potfeby pacientl nic (hlasit
nulu tak je mozné). SkuteCnost, ze drzitel bude mit (nebo
muze mit) v budoucnu urcité mnozstvi IéCivého pfipravku k
dispozici, neni pro toto hlaseni relevantni, nebot ze
souCasnych zkuSenosti vyplyva, ze neni nic nejistéjSiho nez
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mozné budouci dodavky.
2. Pripominka k § 33a odst. 1 Akceptovano.
oo g o ; . ) . DZ byla dopInéna.
Pozadujeme vysvétlit a doplnit do divodove zpravy, €0 S€ | puamayy mal byt na trh dodan ten I&givy pFipravek, pro
mysli pojmem ,humanni Iécivy pripravek, ktery ho mize pri kterv byl hia L kondeni)  dodavek
zohlednéni davkovani nahradit* ery bylo - nanlaseno - preruseni (u _pn'cem_) odavex.
Predkladatel pak chtél umoznit i variantu jiné velikosti baleni,
Zda se tim mysli nejen pfipadné jiné sily za podminky, Ze Ize pfi zohlednéni
L, ianta téhos brandu (iina velikost baleni & sil | davkovani vypadnuvSi LP nahradit. Pfedkladatel nebrani
?)kjtlr,]? varianta téhoZ brandu (jina velikost balent Ci sila), ale splnéni povinnosti prostfednictvim cizojazyénych $arzi, zde
aKtez vSak drzitel rozhodnuti o registraci nese riziko, ze takova
b) jina Iékova forma stejné cesty podani, Sarze musi byt schvalena Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv,
e a tedy drzitel musi jednat s dostatecnou ¢asovou rezervou, byt
¢) cizojazyCna Sarze, je Ustav u téchto Zzadosti vstficny
d) neregistrovany LP (napf. stejny brand, ale registrovany
narodni procedurou mimo CR, bude-li terapeuticky
predstavovat adekvatni nahradu a bude-li zplsobily pro
uvedeni do obéhu na zakladé mimoradné vyjimky podle § 8
odst. 6 zakona o léCivech), pfipadné taktéz
e) baleni, které dosud neexistuje, ale vyrabi se a bude
propusténo teprve poté, kdy nastane pferuSeni dodavek.
3. Pripominka k § 77 odst. 1 pism.f) ah) a§ 77e Neakceptovano, vysvétleno.
Pozadujeme vysvétlit a doplnit do duvodové zpravy, Ze se Jt’e_l_lkoz nebyla_ akceptovana erpommkva’ ty,kaJIC' se uvedeni
. . 4 . C oo ~. .. | vyjimky pro distributora, ktery je soucasti koncernu, nelze
nové povinnosti nevztahuji na distributory, ktefi jsou souéasti o . e
Ny . . . akceptovat pfipominku k doplnéni DZ.
koncernu drzitele rozhodnuti o registraci.
MF Z diivodu zajisténi financéniho kryti v ramci kapitoly 335 — | Akceptovano.

Mgr. Zderika Krejcova
zdenka.krejcova@mfcr.cz

Ministerstvo zdravotnictvi pozadujeme doplnit

1. V navrhu usneseni vlady pozadujeme upravit bod
Il. nasledovné:

[I. uklada ministru zdravotnictvi

1. vypracovat kone¢né znéni vladniho navrhu zakona
podle bodu | tohoto usneseni,

2. zabezpecit realizaci navrhu zdkona podle bodu | v
ramci vlastnich personalnich a rozpoctovych limitd v
oblasti objemu prostfedkl na platy v kapitole 335 —
Ministerstva zdravotnictvi, a to bez naroku na jejich
navysSovani,

Navrh usneseni byl upraven v souladu s pfipominkou.
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3. zabezpedit realizaci navrhu zakona podle bodu |
v ramci schvalenych financ¢nich limith kapitoly 335 —
Ministerstva zdravotnictvi, a to bez naroku na jejich
navys$ovani.

Pozadujeme doplnit diivodovou zpravu (Obecna ¢ast, bod
6.2) a zavéreCnou zpravu RIA (Shrnuti zavére¢né zpravy
RIA, bod 3.1) pozadujeme doplnit nasledujicim zplsobem:
Dopady na statni rozpocet a ostatni verejné rozpocty -

Nové zakotvené &innosti Ustavu si vyZadaji zfizeni 12
sluzebnich mist ve 12. a 13. platové tfidé a jednoho
pracovniho mista v 11. platové tfidé. Pljde o datové
analytiky, inspektory spravné distribuéni a spravné
Iékarenské praxe, posuzovatele dostupnosti IéCivych
pfipravkd, pravnika a pracovnika administrativni podpory.
Konkrétni vy¢&isleni roénich nakladu na tyto nové pozice je 13
miliond K¢. Tyto c¢innosti budou zabezpeceny v ramci
vlastnich personalnich a rozpoé&tovych limitd v oblasti objemu
prosttedkl na platy v kapitole 335 - Ministerstva
zdravotnictvi, a to bez naroku na jejich navySovani.
Navrhovana pravni Uprava si dale vyzada jednorazoveé
naklady na zfizeni a provozovani nového analytického
informacniho systému pro zpracovani dat k dostupnosti IéCiv
a upravu stavajicich systému, a to ve vysi 15 milionu K¢&. K
této Castce je tfeba jesté zapoditat vySi ronich provoznich
nakladl, a to v Castce odpovidajici 20 % pofizovaci ceny
nového systému. Tyto vydaje budou zabezpeCeny v ramci
schvalenych finanénich limitd kapitoly 335 — Ministerstva
zdravotnictvi, a to bez naroku na jejich navySovani.

Akceptovano.

Pozadujeme do diavodové zpravy v ¢asti dopadd doplnit, zda
a jakym zpusobem se zvySené finan¢ni naklady drziteld a
distributort promitnou do cen a uhrad IéCivych pfipravkla a
jaky finanéni dopad budou mit na spotfebitele a systém
vefejného zdravotniho pojisténi.

Akceptovano.

OKOM

K vykaznictvi

Pfedkladatel by mél uvést rozsah jim provadéného
vykaznictvi do souladu s rozsahem, ktery uvadime nize.

Je-li provadéna zména v ustanoveni, jez uvadi néktera

Akceptovano.
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srovnavaci tabulka (dale jen ,ST“) ke smérnici EU, ackoliv
samotna zména (zmény) v daném ustanoveni neni (nejsou)
implementacni, je pfesto potfebné znéni tohoto ustanoveni
v dotéené ST aktualizovat. Vtomto stadiu projednavani
navrhu vSak postaCuje avizovat zménu v pfislusné ST
uvedenim ID navrhu ve sloupci ,Cislo Sb./ID* v Grovni pod
textem dotéeného ustanoveni. Za ustanoveni, kterych se
posledné uvedené tyka, povazujeme v navrhu pouze
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f), ve kterém je obsazena
transpozice ¢l. 80 pism. f) smérnice 2001/83/ES.

Jako implementacni by podtrzenim a uvedenim celexového
Cisla pod pfislusnym novelizaénim bodem méla byt v navrhu
vykazana pouze:

e slova ,Soucasti oznameni o preruseni nebo ukon&eni
uvadéni humanniho I|éCivého pfipravku v na trh
v Ceské republice je informace o ddvodu takového
preruseni nebo ukond&eni® vkladana Cl. |,
novelizaénim bodem 3. do § 33 odst. 2 véty prvni,
jez jsou transpoziéni vicéi ¢€l. 23a druhému
pododstavci smérnice 2001/83/ES, ve znéni
smérnice 2012/26/EU (pod novelizaCnim bodem by
meélo byt uvedeno celexové Cislo smérnice
2012/26/EV), a

¢ slova ,zajistit dodavky humannich léCivych pfipravkd
provozovatellm  opravnénym  vydavat lécCivé
pfipravky v mnozZstvi a ¢&asovych intervalech
odpovidajicich potfeb& pacientd v Ceské republice”
v novém znéni § 77 odst. 1 pism. h) podle Cl. I,
novelizacniho bodu 8., jez jsou transpozici ¢l. 81
druhého pododstavce smérnice 2001/83/ES, ve
znéni smérnice 2004/27/ES (pod novelizanim
bodem by mélo byt uvedeno celexové Cislo
smérnice 2004/27/ES).

Jiné neZz vySe uvedené ¢asti navrhu nelze pfisné vzato
povazovat za implementaci, tj. za Upravu sledujici dosazeni
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vysledku pozadovaného smérnici EU, ale jedna se o Cisté
vnitrostatni (neharmonizované) pozadavky.
Zmény vykazané vnavrhu podtrzenim by mély byt
(pfedkladatel tak c¢ini pouze z &asti) rovnéz avizovany
v prislusnych srovnavacich tabulkach uvedenim ID navrhu.
K ddvodové zpravé Akceptovano.

Predkladatel neuvedl vSechny predpisy EU, které mél
zohlednit (viz seznam nize).

V divodové zpravé provedené zhodnoceni souladu navrhu
s volnym pohybem zboZi neni dostateéné. Volného pohybu
se dle naSeho nazoru dotyka nejen Uprava zakazu distribuce
do zahraniCi (§ 77 odst. 1 pism. t)), ale i jiné ¢asti upravy (viz
dalsi ¢asti naSeho stanoviska). Dotéen dle naseho nazoru
neni pouze ¢l. 35 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale
jen ,SFEU®), ale i ¢l. 34 SFEU. Pozadujeme duvodovou
zpravu doplnit o pfislusné zhodnoceni.

Navrhu se dale dotykaji:

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

. smérnice 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 Udajd a o volném
pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich udaja).

Navrh rovnéz predstavuje technicky pfedpis a jako takovy ma
byt podle CI. Il navrhu ozndamen Evropské komisi podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze
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dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
technickych predpisi a predpisi pro sluzby informacni
spole¢nosti (kodifikované znéni).
K Cl. I, bodu 2 (§ 23 odst. 8): Akceptovano.

Navrhované ustanoveni souvisi se smérnici 2019/633 o
nekalych  obchodnich  praktikach mezi podniky v
zemédélském a potravinovém fetézci, ktera byla
transponovana do zakona o vyznamné trzni sile. V ramci této
smérnice se mluvi o0 ,zemédélskych produktech a
potravinarskych vyrobcich® (€l. 2), které je nutno vykladat
v souladu s pfilohou | SFEU. Uvedena priloha pfitom
upravuje nejrliznéjsi typy potravinovych slozek, jejichz uziti
jiz vpfipadé zpracovani nasvédCuje tomu, ze jde o
zemeédélsky produkt nebo potravinarsky vyrobek podle
smeérnice 2019/633. Rovnéz i nafizeni ¢. 178/2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava,
v Cl. 2 definuje potraviny, pfiemz z nich sice urcité komodity
vyjima, vyjimky jsou ale omezeny. Konkrétné potravinou
nejsou lécivé pripravy podle smérnic 65/65/EHS a
92/73/EHS, které dnes byly pfevzaty do smérnice
2001/83/ES.

Mame tudiz za to, ze plosné vynéti ze zakona o trzni sile m;.
i pro ,dalSi druhy zemédélskych produktl a potravinafskych
vyrobk(d“ jde nad ramec ohraniCenych vyjimek pfipusténych
smérnici 2019/633, resp. navazujicimi pfedpisy EU, a neni
tudiz v takové Sifi mozné.

Tato pfipominka je zasadni.

Uprava byla vypusténa.

K Cl. I, bodu 3 (§ 33 odst. 2):

Neni jasné, pro€ je udaj o aktudlnim mnozZstvi humanniho
IéCivého pfipravku drzeného drzitelem rozhodnuti o registraci
ke dni oznameni pferuseni resp. ukon&eni uvadéni léCivého
pfipravku na trh v CR nezbytnym v pfipadé jakéhokoliv
IéCivého pripravku, kterého se tyka preruseni i ukonceni
uvadéni na trh, v€éetné téch, které nemaji stanovenou uhradu
z vefejného zdravotniho pojisténi ani maximalni cenu.
Zavedeni povinnosti poskytovat uvedeny udaj by mélo byt
v souladu se zakonem ¢&. 110/2019 Sb. o zpracovani

Vysvétleno.

Jak uvadi diivodovy zprava, je smyslem povinnosti predkladat
informaci o aktualnim mnozstvi IéCivého pfipravku, které ma
drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici pro potfeby pacient(
v Ceské republice, je potfeba pFisludnych organd znat
aktualni stav mnozstvi légivého pFipravku na trhu v Ceské
republice, pro ktery bylo oznameno pferuseni nebo ukoncéeni
dodavek, aby bylo zfejmé, zda bezprostfedné hrozi
nedostupnost 1éCivého pfipravku pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a pro pacienty v Ceské republice, nebo zda je nutné
vyuzit institutd k zaji$téni dostupnosti tohoto IéCivého
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osobnich (dajt, ktery v § 4 odkazuje na nafizeni (EU)
2016/679 (obecné nafizeni o ochrané osobnich dajl).
Uvedeny udaj Ize dle naseho nazoru povazovat za osobni
udaj,! ktery je zpracovavan. Z ¢l. 5 a 6 uvedeného nafizeni
se jevi byt relevantni mj. pozadavky, aby zpracovani
osobnich udaju bylo nezbytné pro splnéni ukolu provadéného
ve vefejném zajmu nebo pfi vykonu vefejné moci, kterym je
povéfen spravce, resp. aby bylo provadéno pro urcité,
vyslovné vyjadrené a legitimni ucely. Tato nezbytnost ve
vztahu Kk urcitému ukolu resp. legitimnimu GCelu nam neni
zfejma. Pozadujeme vysvétlit.

Vazba k ur€itému udkolu resp. legitimnimu u€elu nam chybi
(neni jasna) i pokud jde o povinnost poskytnout na vyzvu
Ustavu Gdaje o planovaném objemu a &asovych intervalech
dodavek, ktera se mlze tykat jakéhokoliv humanniho
IéCivého pfipravku, dokonce i bez vazby na pferuSeni Ci
ukoné&eni uvadéni na trh v CR.

Vznasime také dotaz ohledné rozdilu mezi prerusenim
uvadéni na trh v CR podle § 33 odst. 2 a ,pozastavenim
uvadeéni lécivého pfipravku na trh v CR* podle § 33 odst. 4.

Tyto pfipominky jsou zasadni.

pripravku, €i zda dostupnost l|éCivého pfipravku fakticky
nebude oslabena ve vztahu k pacientim. S ohledem na
skute¢nost, Ze preruSeni dodavek Iécivych pfipravkd se mize
tykat i volné prodejnych IéCivych pfipravku, které sice nejsou
z pohledu regulatora vyznamné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb, nicméné maji velké uplatnéni napf. u détskych
pacientll (napf. Nurofen), povazuje pfedkladatel pozadavek
na sdéleni udaje o aktualnim mnozstvi |éCivého pfipravku,
které ma drzitel rozhodnuti o registraci ke dni oznameni
pferuseni resp. ukonCeni uvadéni IéCivého pfipravku na trh
v CR, za opodstatnény a opravnény, nebot ma regulator vétsi
Casovy predstih pro mozné zajisténi takové Iécivého
pFipravku napf. v zahranici.

Predkladatel nesouhlasi s tim, ze by informace o aktualnim
mnozstvi lécivého pFipravku jakkoliv spadala do plsobnosti
GDPR. Udaj o mnozstvi légivého pFipravku, kterd ma drzitel
rozhodnuti k dispozici, neni udajem o subjektu udajl, ale
informaci o IéCivém pfipravku (tj. o véci). Zjisténi aktualni
mnozstvi léCivého pfipravku, ktery ma drzitel rozhodnuti o
registraci k dispozici, je pak jeden ze stézejnich udaju pro
analyzu, zda je takové mnozstvi dostatecné s ohledem na
drivéjsi dodavky a mnozstvi distribuované a pouzivané v CR.

Pozastaveni uvadéni na trh je pak spojeno
s farmakovigilinaci. Jedna se o situaci, kdy existuje
podezfeni, Ze |éCivy pfipravek ma nové zavazné nezadouci
ucinky nebo napf. urcita Sarze ma zavadu v jakosti (srov. § 98
odst. 1 ZolL). Vtakovém pfipadé do doby vyhodnoceni
nastalé situace drZitel rozhodnuti o registraci pozastavi

1 Viz ustanoveni ¢l. 4 odst. 1 pfed stfednikem, jeZ zni:

,Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1) osobnimi udaji“ veskeré informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobé (dale jen ,subjekt udaju‘);".

Jsou tfi zplsoby, jak mohou byt chapany informace ,0* fyzické osobé (tj. zplsoby, kterymi se informace mohou ,tykat“ konkrétnich osob):

1. zplsob zalozeny na prvku ,obsahu® - informace jsou ,pfimo o* fyzické osobé,

2. zplsob zalozeny na ,prvku ucelu® - jestlize — pfi zohlednéni vSech okolnosti je ucelem, za kterych se udaje pouzivaji nebo pravdépodobné budou pouzivat, hodnotit
jednotlivce, zachazet s nim urcitym zpusobem nebo ovlivnit jeho postaveni &i chovani,

3. zplsob zalozeny na prvku ,vysledku® — jestlize pfi zohlednéni v§ech okolnosti bude mit jejich pouziti pravdépodobné dopad na prava a zajmy urcité osoby — staci moznost,
Ze se v ddsledku zpracovani téchto udaju bude s danym jednotlivcem zachazet jinak, nez s ostatnimi osobami.
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uvadéni na trh.

K Cl. I, bodu 4 (§ 33 odst. 3 pism. g)):

Neni jasné, v jaké lhuté musi byt zde stanovena povinnost
splnéna.

Vysvétleno.

Drzitel ma povinnost uvést vramci svého informaéniho
systému distributora ¢i distributory, jejichz prostfednictvim
distribuuje  lécivé  pfipravky s pfiznakem ,omezena
dostupnost®. Drzitel tak musi povinnost splnit nejpozdéji ve
chvili, kdy ma néktery zjeho IéCivych pfipravku takovy
pfiznak.

K CI. I, bodu 6 (§ 33a):

Povinnost drzitele rozhodnuti o registraci dodat na ¢esky trh
humanni |écivy pripravek nebo takovy, ktery jej milze
nahradit, v zakonem daném mnozstvi, a to po pferuseni nebo
ukon&eni dodavek na zakladé oznameni podle § 33 odst. 2
(povinnost stanovena v § 33a), se nam jevi jako velmi pfFisna,
resp. v nékterych pfipadech obtizné realizovatelna, a tudiz i
nepfimérena.

Duvody, pro které drzitel rozhodnuti o registraci podle § 33
odst. 2 prerusi nebo ukoné&i uvadéni na trh v CR, totiz mohou
byt rizného charakteru, mohou byt ekonomické, ale i tfeba
dané vySsi moci. Zejména pokud bude mit preruSeni
dodavek objektivni pfiCinu, jevi se nam jako obtizné hajitelné
uvalit na drzitele rozhodnuti o registraci dalSi povinnost
dodavat na Cesky trh.

Navic neni zfejmé, zda uvedenou povinnost pfredkladatel
sméfuje i na drzitele rozhodnuti o registraci légivého
pfipravku, ktery mize nahradit (pfi zohlednéni davkovani)
IéCivy pfipravek, pro ktery bylo oznameno pFeruSeni nebo
ukonéeni, tedy takového drZitele, ktery sam na &eském trhu
neprerusuje/neukon&uje svou &innost.

Nejsou nam také jasné divody, pro¢ je uvedenou pfisnou
povinnost nutné vztahovat i na léCivé pfipravky, které nemaji
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi (ale
pouze maji stanovenou maximalni cenu), resp. i na pfipady,

1. Vysvétleno.

Povinnost je upravena tak, aby drzitel rozhodnuti o registraci
zajistil dodavky po urcitou dobu, tedy podstatou je, ze pfedem
vi, ze v pfipadé preruseni &i ukon€eni dodavek musi byt jeho
zasoby a vyroba planovany tak, aby své povinnosti dostal.
S ohledem na opakovany vyjadfeni drzitelll rozhodnuti o
registraci, Zze vyroba se planuje na 6 mésicl az dva roky
dopfedu, se nejevi povinnost jako nepfimérena.

Drzitelé maji povinnost zajistit dodavky i v jinych &lenskych
statech a sic se kazda narodni uprava vice ¢i méné lisi,
podstata této povinnosti, tedy zajistit dodavky jesté urcitou
dobu po pferuSeni/ukonCeni dodavek na trh, je stejna, tedy
v ramci Evropské unie jiz zdaleka neni neobvykla. Ve vztahu
k vymahani povinnosti pochopitelné je pak potfeby mit na
paméti moznost liberace (viz zédkon €. 250/2016 Sb.), ktera by
se mohla uplatnit napf. u zasahu vis maior.

Dle nazoru predkladatele je z ustanoveni zfejmé, Ze se
uklada povinnost drziteli rozhodnuti o registraci, jehoz IéCivy
pfipravek ,vypadl“ a je jeho povinnosti zajistit dodavky.
Ustanoveni mu umoznuje vyuzit k saturaci trhu jiny IéCivy
pripravek, jehoZ je drzitelem registrace (napf. jinou velikost
baleni), ktery Ize po zohlednéni davkovani pouzit. Nicméné
stéle se jedna o povinnost drzitele, ktery nahlasil vypadek.

Lécivé pripravky, které maji stanovenou maximaini cenu Ize
pouzivat pouze pfi lUzkové péci a v ramci této péce hrazeny.
Tyto léCivé pripravky v souladu s €l. Il odst. 6 cenového
predpisu €. 2/2023/OLZP podléhaji regulaci maximalni ceny.
Jak |éCivé pripravky se stanovenou uhradou, tak IéCivé
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kdy by se z pohledu trhu v§ech podobnych 1é€ivych pfipravkud
uvadénych na trh v CR jednalo o tak marginalni vypadek,
ktery by nemohl ohrozit vefejné zdravi &i jiny obecny zjem.
Pozadujeme to dostate¢né vysvétlit nebo navrh upravit.

Neni také Uplné jasné, co pfesné se rozumi ,nahraditelnosti®.
Je IéCivy pfipravek nahraditelny pouze léCivym pfipravkem se
shodnou léc€ivou latkou nebo IéCivymi latkami a shodnou
nebo obdobnou lékovou formou, se kterym je s prvné
uvedenym |éCivym pfipravkem v zasadé terapeuticky
zaménitelny, nebo i jinymi IéCivym pfipravkem? Jde o kliCovy
pojem z hlediska uvedené povinnosti drzitelé registrace, je
tak nutné jej jasné vymezit.

Dale, ustanoveni stanovi, v jakém mnozstvi ma byt IéCivy
pfipravek dodan na Cesky trh, avSak pfisné vzato nestanovi,
vV jakém Casovém rozmezi ma byt dané mnozstvi na Cesky
trh dodano.

V neposledni fadé povazujeme za velmi problematické, ze
navrh nestanovi zadna kritéria, podle kterych by mély byt
urCité 1éCivé pfipravky z uvedené zakonné povinnosti
provadécim pravnim pfedpisem vyjimany. To je ponechano
na uvazeni ministerstva, jemuZ nejsou stanoveny Zzadné
limity. Vynéti provadécim pfedpisem podle § 33 odst. 4 nadto
na zakladé § 33b odst. 2 (viz slova ,s vyjimkou huméanniho
IéCivého pfipravku podle § 33a odst. 4“) znamena i vynéti
z moznosti oznacit takovy |éCivy pfipravek pFiznakem
,omezena dostupnost®; na takovy léCivy pfipravek se tedy
nemohou vztahovat ani zadné povinnosti spojené s timto
pfiznakem (informacéni povinnosti, zakaz vyvozu, limit na
objednavky, zajisténi dodani do 2 pracovnich dnu).
Pozadujeme proto doplnit chybéjici objektivni a relevantni
kritéria do zakona.

pfipravky se stanovenou maximalni cenou, jsou hrazeny
z vefejného zdravotniho pojisténi. Ztohoto duvodu byla
stanovena regulace na tyto lécivé pfipravky, nebot byla-li jim
stanovena Uhrada nebo maximalni cena, bylo tak stanoveno
proto, Zze jsou povazovany za vyznamné z hlediska
poskytovani zdravotnich sluzeb a ma zajem na tom, aby tyto
IéCivé prFipravky byly na trhu dostupné.

Jedna se o ,stejny“ IéCivy pfipravek v jiné sile nebo v jiné
velikosti baleni, coz je zfejmé z toho, Ze se ma jednat o IéCivy
pripravek, ktery je nahrazujici pfi zohlednéni davkovani.
Predkladatel ma tak za to, ze se jedna o jasné vymezeni.

2. Akceptovano.
Do ustanoveni bylo doplnéno, ze povinnost ma byt splnéna
bezodkladné.

3. Akceptovano.
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Tyto pfipominky jsou zasadni.

K CI. I, bodu 6 (§ 33b):

Pokud jde o § 33b odst. 2, mame za to, ze pro hajitelnost
systému je tfeba, aby Ustav pravideln& prezkoumaval
potfebu oznaceni humanniho Ié€ivého pfipravku pfiznakem
,omezena dostupnost®. V opaéném pfipadé by zasah do trhu
mohl byt seznan jako nepfiméfeny, protoZze nepfedstavuje
nutné a legitimni opatfeni. Nestac¢i tedy pouze uvést ,oznadi
na nezbytné nutnou dobu“. Dle naseho nazoru neni
zajisténo, ze ukoneni oznaceni pfislusnym pfiznakem bude
po odpadnuti divodl dostate¢né rychlé a spolu s tim bude
dostate€né rychlé ukon&eni stim spojenych povinnosti.
Nejsou vlibec upravené konkrétni predpoklady pro toto
ukon&eni. Zakon tak neupravuje dostate¢né garance proti
pripadné libovili na strané& Ustavu. Takovy systém nem(ize
byt shledan proporcionalnim.

Dale neni jasné, co pfesné se rozumi podminkou ,nelze
nahradit jinym humannim lé¢ivym pfipravkem® (pokud jde o
formulaci podminky, upozorfiujeme, ze ,potfebu® muaze jiny
humanni 1&€ivy pfFipravek ,uspokojovat®, nikoliv ,nahrazovat®).
Mame nadto pochybnosti, zda ,test* zakotveny v § 33b odst.
2 nabizi dostate¢né konkrétni a pfesna voditka ke svému
provadéni a zda Ize oCekavat, ze takto vymezeny bude mit
vysokou vypovédni hodnotu o skute¢ném stavu. Mame
v tomto sméru pochybnosti, zda je vyznam pojmu ,aktualni
mnozstvi“ (na trhu?, ve vztahu k jakému ¢asovému obdobi?)
a pojmu ,potfeby pacient(“ dostate¢né jednoznacny a hodici
se jeden vedle druhého do pfislusného testu. VznaSime
k testu také dotaz, zda je previs potfeby nad aktualnim
mnozstvim automaticky problematicky z hlediska obecného
zajmu?

Kromé& vySe uvedeného neni jasné, pro¢ je nutné
povinnostem spojenym s oznacenim pfiznakem ,omezena
dostupnost* podfizovat i léCivé pripravky, pro které neni
vubec stanovena Uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi.
Viz také pfipominku k provadécimu pravnimu pfedpisu podle
§ 33a odst. 4 vyse.

1. Akceptovano jinak.
Bylo upraveno v § 33c podle pfipominky Ministerstva vnitra.

2. Akceptovano castecné.

V odstavcich 2 a 3 bude dopInéno, Ze nahrazujicim léCivym
pfipravkem je takovy, ktery ma odpovidajici léc¢ebné
vlastnosti, coz je dikce jiz v zakoné bezproblémové uzivana
(napf. § 77c). Obecné cely ,test® potfebnosti vychazi
z obdobného testu v § 77c ZoL, pficemz necini zadné
vykladové ani faktické problémy jak na strané spravnich
organu, tak na strané adresat( pfijatych opatreni.

Kuhradé se predkladatel vyjadfil vySe stejné jako
k pfipomince k provadécimu pravnimu pfedpisu.

3. Vysvétleno.

Protoze nahrazuijici I&Civy pfipravek nemusi mit stanovenou
Uhradu na rozdil od vypadnuvs$iho, tedy oznacit pfiznakem
pouze vypadnuvsi by nepfineslo pro pacienty pozadovany
efekt, nebot nahrazujici by mezitim mohl byt vyvezen do
zahranici, €& vykoupen nékolika Iékarnami, coz by vedlo
k nedostupnosti, které ma tento navrh zakona pFedchazet.
Pojem nahrazujici pak byl upraven (viz vySe), Ze se jedna o
IéCivy pfipravek odpovidajicich lé¢ebnych vlastnosti.

4. Vysvétleno.

Ustanoveni § 33 odst. 2 rozliSuje mezi pferuSenim a
ukon&enim dodavek na &esky trh, proto je informace
poZzadovana pravé jen pro preruSeni dodavek, nebot
v pfipadé ukon€eni by nebylo co oznamit. V pfipadé
prferuSeni pak neni soucasti oznameni informace o
opatfenich vedoucich k odstranéni divodu preruseni.
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Pokud jde o § 33b odst. 3, nestadi, aby |éCivy pFipravek
nahrazoval humanni |éCivy pfipravek, pro ktery bylo
oznameno pferuSeni na trh podle § 33 odst. 2. Musi byt
nahrazujici k humannimu |é¢ivému pfipravku, ktery je
(nejpozdéji soucasné) oznacen stejnym pfiznakem. Neni
taktéz jasné, co pfesné se rozumi pojmem ,nahrazujici®.

Pokud jde o § 33b odst. 4, neni zfejmé, jaka dalSi opatfeni
k odstranéni divodu preruseni by mél drzitel rozhodnuti o
registraci pfijimat, kdyz uz sdélil davody preruseni podle § 33
odst. 2, coz se tyka zejména pfipadl, kdy je zamérem
drzitele odejit z Eeského trhu, nikoliv pouze napfiklad nahly
vypadek vyroby zavinény samotnym drzitelem rozhodnuti o
registraci.

Tyto pfipominky jsou zasadni.

K CI. I, bodu 6 (§ 33c):

V prvni vété se odkazuje na § 33b odst. 2 a 3, v dalsi vété se
ale uvadéji § 33b odst. 1 a 2. Neni to chyba?

Akceptovano.
V druhé vété ma byt odkaz na odst. 2 a 3 stejné jako ve vété
prvni.

Cl. 1, body 7-9 (§ 77):

Pokud jde o § 77 odst. 1 pism. f), neni stanoven Casovy
ramec pro spinéni doplfované povinnosti ohledné udaje o
mnozstvi  drzeném  distributorem ke  konci  dne
predchazejiciho dni oznaceni IéCivého pfipravku pfiznakem
»-omezena dostupnost®. Navic neni vhodné ani umisténi této
jednorazové povinnosti. Hned za ni totiz nasleduje ¢ast
ustanoveni, ktera zni ,strukturu udajl, formu, zpusob a
Casovy interval jejich  poskytovani  prostfednictvim
elektronického hlaseni stanovi v pfipadé humannich 1é&ivych
pfipravkd provadéci pravni predpis...“. To vyvolava
pochybnosti, zda tento provadéci pravni pfedpis muze, nebo
nemU(ze upravovat urcité aspekty plnéni uvedené doplfiované
povinnosti.

Pokud jde o povinnost poskytnout Udaj o mnoZstvi, které
distributor drzi, na vyzvu Ustavu, chybi nam vztah k ur€itému
ukolu v zajmu stanoveného legitimniho ucelu.

1. Vysvétleno.

Vlozeni této povinnosti bylo zamérné ucinéno tak, aby
provadécim pravnim predpisem byly upraveny nalezitosti
takového hlaseni a byl sjednocen postup zajistén jednotny
postup pfi pfedavani véech udaja distributorem Ustavu.

2. Neakceptovano, vysvétieno.

Predkladatel nesouhlasi s tim, ze by informace o aktualnim
mnozstvi lécivého pFipravku jakkoliv spadala do plsobnosti
GDPR. Udaj o mnozstvi lé&ivého pripravku, kterd ma
distributor k dispozici, neni udajem o subjektu udaju, ale
informaci o légivém pfipravku (o véci). Zjisténi aktualni
mnozstvi |éCivého pfipravku, ktery ma distributor k dispozici,
je pak jeden ze stéZejnich udaju pro analyzu, zda je takové
mnozstvi dostate¢né s ohledem na dfivéjSi dodavky a
mnozZstvi distribuované a pouzivané v CR

Ustanoveni stanovi ramec, kterym je ohrozeni dostupnosti
léCivych pripravka. Predkladatel ponechal moznost ziskat
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Podle ¢l. 5 a 6 obecného nafizeni o ochrané osobnich udajl
ma byt zajiSténo, aby zpracovani osobnich (dajd bylo
nezbytné pro spinéni ukolu provadéného ve vefejném zajmu
nebo pfi vykonu vefejné moci, kterym je povéfen spravce,
resp. aby bylo provadéno pro urcité, vyslovné vyjadrené a
legitimni ucely. Neni nam jasné, ktera kompetence (ukol), pro
ktery je poskytovani uvedeného Udaje nezbytna, dostatec¢né
Uzce navazuje na podezieni Ustavu na ohroZeni dostupnosti,
a to jakéhokoliv 1éCivého pFipravku. Mame o existenci takové
kompetence pochybnosti, protoze z pohledu obecného zajmu
zfejmé nebude relevantni dostupnost opravdu kazdého
humanniho lécivého pfipravku. Pozadujeme tedy vyjasnit, o
ktery ukol v obecném zajmu, pro ktery maji byt uvedené
Udaje vyuzivany, jde, a vsouladu stim vyjasnit okruhu
légivych piipravkd, kterych se povinnost (resp. vyzva Ustavu)
muze tykat. Nadto chybi ¢asovy ramec pro plnéni povinnosti,
a neni stanoven okamzik, ke kterému se ma vztahovat udaj o
mnozstvi - drzené mnozstvi se v priibéhu ¢asu (i dne) méni.

Pokud jde o § 77 odst. 1 pism. h), zejména vétu za druhym
stfednikem, ten uklada, ze humanni IéCivé pfipravky
oznaCené pfiznakem ,omezena dostupnost® musi byt
distributorem dodany, resp. musi byt zajisténo jejich dodani,
do 2 pracovnich dni, drzi-li distributor tento humanni 1é€ivy
pripravek, a to bez ohledu na jiné zavazky (smlouvy), které
pfipadné distributor ma. Sohledem na nahrazovani
stavajiciho znéni § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4. upravou, ktera
se uz netyka povinnosti zasobit distributora v mnozZstvi a
intervalech tak, aby distributor disponoval 1&é€ivymi pfipravky
v mnozstvi odpovidajicimu alespori primérné poptavce
provozovatell opravnénych k vydeji léCivych pfipravka u
tohoto distributora po dobu 2 tydn( (tato povinnost tedy bez
nahrady zanikne), predstavuje uvedena  povinnost
nepfiméfené pfFisnou povinnost. Rozdéleni odpovédnosti
mezi drzitele rozhodnuti o registraci a distributory se v tomto
sméru nejevi jako vyvazené Mame za to, ze Uprava je
zpusobila ve smyslu rozsudku 5/79 Groenveld omezit
usporadani vyvozu, a tim zakladat rozdilné zachazeni mezi
domacim a vyvoznim obchodem d¢lenského statu, a jako

udaje o vSech IéCivych pripravcich, nebot jak ukazaly
zkuSenosti z nedavné doby, i volné prodejny lécCivy pfipravek,
ktery a priory nebude povazovan za vyznamny pro
poskytovani zdravotni pése v CR, muzZe vyvolat vyznamny
pozadavek pacientl (trhu), pokud se jedna o IéCivy pfipravek
uréeny détem (jako Nurofen suspenze). V takovém pfipadé
nebyly spravni organy na zakladé zadné pravomoci schopny
zZjistit, jaka je aktualni dostupnost IéCivého pfipravku.

Ve vztahu ke Ihité — tu mdze Ustav uréit postupem podle
spravniho fadu a jeji uréeni v zakoné je tak nadbytecné.

3. Vysvétleno.

Ustanoveni bylo upraveno tak, ze distributor musi léCivy
pfipravek dodat, ma-li ho k dispozici. Je vSak nutné tuto
povinnost vykladat systematicky a v kontextu celého
ustanoveni a nikoliv izolované. Jak plyne z doplnéni
dlvodové zpravy ktomuto ustanoveni, bude se jednat o
situaci, kdy distributor ma takovy Ié€ivy pfipravek k dispozici a
provozovatel opravnény k vydeji si jej objedna. Pokud jej
k dispozici nema, pochopitelné jej do dvou dnd nedoda, nebot
objektivné nemdlze. Tato povinnost pak byla vyslovné
vztahnuta na lécivé pfipravky, které jsou v rezimu ,omezené
dostupnosti“, tedy takovych, které uz jsou na trhu
v omezeném mnozstvi a v zajmu ochrany zdravi pacientl je
zajem predkladatele na tom, aby pacient takovy IéCivy
pripravek dostal co nejdfive a (pokud mozno) v nejblizsi
lékarné.

4. \Vysvétleno.
Soudasti navrhu zakona je zakaz distribuce humanniho
léCivého pfipravku do zahrani€i v pfipadé, Ze se jedna o
humanni |éCivy pfipravek oznaleny pfiznakem ,omezena
dostupnost®. Ze své podstaty se jedna o omezeni vyvozu,
které je z pohledu primarniho prava EU ospravedinitelné v
pfipadech stanovenych ve ¢l. 36 SFEU, kdy prekazka
volného pohybu zbozi muize byt odlvodnéna divody
obecného zajmu uvedenymi pravé v ¢l. 36 SFEU, v tomto
pfipadé se pak jedna o ochranu zdravi. Zaroven se v daném
pfipadé nejedna o prostiedek svévolné diskriminace nebo
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takova predstavuje ORUKO vyvozu podle ¢&l. 35 SFEU.
Nadto upozorfiujeme na to, Ze distributor provozujici
paralelni dovoz do CR, pokud jde o dot&eny lé&ivy pFipravek
(tj. dovoz lécivého pripravku, ktery jiz byl v obéhu v jiném
Clenském staté EU), bude s ohledem na své postaveni mimo
drzitelem rozhodnuti o registraci vybudované/podporované
distribuéni kanaly obtiznéji stanovenou povinnost plnit.
Uprava tak zvyhodfiuje dovoz zjiného &lenského statu
prostfednictvim stalych distribu¢nich kanal(l pfed paralelnim
dovozem, a tak spada pod definici ORUKO dovozu ve
smyslu rozsudku Dassonville (viz vySe). Judikatura Soudniho
dvora jednoznaéné konstatuje, ze ORUKO dovozu resp.
ORUKO vyvozu muze uniknout zakazu podle ¢l. 34 resp. 35
SFEU, pouze pokud je odGvodnéné duvodem podle ¢&l. 36
SFEU nebo kategorickym pozadavkem (naléhavym ddvodem
obecného zajmu), je vhodné (tji. zpUsobilé dosahnout
sledovaného cile) a omezuje volny pohyb zbozi pouze
v nezbytném rozsahu. Jak uvadime vySe, mame pochybnosti
0 tom, zda povinnost stanovena v § 77 odst. 2 pism. h) za
druhym stfednikem tomu odpovida. Pozadujeme vysvétlit
nebo navrh nalezité upravit.

Pokud jde o § 77 odst. 1 pism. t) — upozoriujeme, Ze jde o
upravu zpuUsobilou ve smyslu rozsudku 5/79 Groenveld
omezit usporadani vyvozu, a tim zakladat rozdilné zachazeni
mezi domacim a vyvoznim obchodem clenského statu, a jako
takova predstavuje ORUKO vyvozu podle ¢&l. 35 SFEU.
Takové opatfeni musi byt ospravedinitelné naléhavym
ddvodem  obecného  zajmu, zpusobilé  dosahnout
sledovaného cile, a musi omezovat volny pohyb pouze
v nezbytné mife.

Uvedena povinnost se automaticky uplatni v navaznosti na
oznaCeni  léCivého  prfipravku  pfiznakem ,omezena
dostupnost®. Odkazujeme proto na naSe vyhrady jednak
k procesu oznaceni léCivého pfipravku pfiznakem ,omezena
dostupnost®, a jednak i k procesu jeho ukonéovani (zvlasté
pfipominame absenci pravidelného pfezkumu dudvodnosti
oznaceni), uvedené v pfipominkach k § 33b vySe. Nadto
mame urlité vyhrady k automatickému uplatnéni povinnosti

zastfeného omezovani obchodu mezi Clenskymi staty, jak
predkladatel rozvede nize.

Toto opatfeni také vyhovuje ustalené judikatufe SDEU, podle
které ¢l. 36 SFEU predstavuje vyjimku ze zasady volného
pohybu zbozi uvnitf Unie, pokud je aplikovan za takovych
podminek, Zze omezeni vyvozu je pfiméfené opatieni, tedy je
opatfenim zplsobilym k dosazeni sledovaného cile a
opatfenim nezbytnym k jeho dosazeni. Tomuto pfezkumu
proporcionality a nezbytnosti opatfeni vyhovuje.

Navrhované opatfeni spada do oblasti vefejného zdravi, musi
tedy byt zohlednéna skute€nost, ze zdravi a Zzivot Clovéka
zaujimaji prvni misto mezi statky a zajmy chranénymi
primarnim pravem EU a Ze ¢lenskym statim pfislusi
rozhodnout o Urovni, na které zamysli zajistit ochranu
verejného zdravi, a o zpUsobu, jimz ma byt této drovné
dosazeno (rozsudek C-198/14 — Visnapuu). Ceskéa republika
je zodpovédna za ochranu zdravi a Zivota lidi a aby mohla
tento zavazek naplfiovat, musi zajistit stabilni zasobovani
humannimi 1éCivymi pfipravky. Sledovanym cilem je tak
zajisténi  spolehlivého  zasobovani vefejnosti  léCivymi
pFipravky. Omezenim vyvozu lé&ivych pFipravki z trhu Ceské
republiky nedojde k jejich odlivu mimo trh Ceské republiky ve
chvili, kdy jsou dané léCivé pfipravky na ném zastoupené v
nedostate€ném mnozstvi. Udrzenim takovych Iécivych
pFipravkd na trhu Ceské republiky tak dojde k podpore
stability zasobovani humannimi I&éCivymi pfipravky, a naopak
nenastane vypadek |éCivého 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 [€Civymi pFipravky.

Navrhované opatfeni je zaroven nezbytnym k dosazeni
takového cile. Predkladatel navrhuje soubor opatfeni, aby
byla zlepSena v sou€asnosti nevyhovujici situace v oblasti
stabilniho zajiStovani humannich lé€ivych pfipravkd na trhu
Ceské republiky, do kterého patfi povinnost dodavat 1é&ivy
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podle § 77 odst. 1 pism. t). Uvedeny nastroj by mél byt
feSenim nasledujicim az po tom, co stat zvazi moznost jinych
opatieni k feSeni dostupnosti méné zasahujicich do volného
pohybu zbozi a jsou-li mozné, mél by je pfednostné pouzit
(napf. pfijeti opatfeni podle 77 g — uvolnéni rezervnich
zasob).

Tyto pfipominky jsou zasadni.

pfipravek na trh ur€itou dobu po datu faktického pFeruseni Ci
ukonceni dodavek, u léCivych pfipravkd vyznamnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb povinnost distributor vytvofit
a udrzovat jejich mési¢ni zasobu, povinnost pro drzitele,
distributory a poskytovatele zdravotnich sluzeb nahlasit ke
stanovenému dni stav zasob Iécivého pfipravku, jehoz
dostupnost je ohrozena (omezena) atd. VSechna tato (a dalsi
navrhovana opatfeni) napomohou ke zvySeni stability
zasobovani vefejnosti [éCivymi pfipravky, avSak pokud
nebudou dostatecné chranény |éCivé pFipravky, které jsou
oznacené pfiznakem ,omezena dostupnost” jako nahrada za
vypadnuvsi nebo z dlvodu oznameni prferuSeni nebo
ukonceni jejich dodavek, pfiCemz dostateCné nepokryvaji
potieby pacientd v Ceské republice a tuto potfebu nelze
nahradit jinym léCivym pFipravkem, vznikne v pravni Upravé
mezera v podob& moznosti vyvézt takové IéCivé pfipravky do
sledovaného cile. Zavedeni zmifiovaného opatfeni je tudiz
nezbytné k dosazeni sledovaného cile v podobé zajisténi
stabilniho zasobovani humannimi Ié€ivymi pfipravky.

Zaroven navrhované opatfeni neni svévolnou diskriminaci,
jelikoz bude v praxi vychazet z objektivniho posouzeni stavu
zjisténého na zakladé statistickych udaju. Opatfeni je
navrhovano tak, ze zakaz distribuce humannich lécivych
pfipravkll do zahrani¢i bude pouze pro ty lécivé pripravky
oznaCené pfiznakem ,omezena dostupnost®, jejichZz zasoby
jsou na trhu Ceské republiky ohroZeny, pfi¢emz samotnym
pfiznakem ,omezena dostupnost® mohou byt oznageny pouze
takové lécgivé pripravky, pro které jednak bylo ozndmeno
preruseni nebo ukon&eni dodavek, dostateéné nepokryvaji
potieby pacientd v Ceské republice a tuto potfebu nelze
nahradit jinym léCivym pfipravkem, a to pouze na nezbytné
dlouhou dobu a za zakladé dat ziskanych od drzitele
rozhodnuti o registraci o objemu dodavek IéCivych pfipravkd
uvedenych na trh v Ceské republice a od distributord o
objemu humannich lé€ivych pfipravku, které distribuovali (viz
§ 33b odst. 2) a druhak IéCivy pFipravek, ktery je nahrazujicim
k lé€ivému pfipravku, pro ktery bylo ozndmeno pferuSeni
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nebo ukon&eni dodavek (viz § 33b odst. 3), coz je striktni
vymezeni |éCivych 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 lécivého pfipravku na trhu
(tedy do doby, kdy bude pro pacienty dostupny u
poskytovatelll zdravotnich sluzeb).

K CL. I, bodu 10 (§ 77e):

Navrh zde upravuje proces zafrazeni humanniho légivého
pfipravku do systému rezervnich zdsob a s timto zafazenim
spojuje povinnost vytvareni zasob (pro uspokojeni domaci
poptavky rezervovanych zasob). Vibec neupravuje proces
ukoné&eni zafazeni do systému rezervnich zasob.

Pfedeviim uvadime, Zze mame za to, zZe takovou uUpravu je
nutno povazovat za Upravu zpUsobilou mit za G¢inek rozdilné
zachazeni mezi domacim a vyvoznim obchodem élenského
statu, tj. za ORUKO vyvozu ve smyslu rozsudku Groenveld.
Nadto jsme toho nazoru, Ze pro distributory dovazejici
pfislusny lécivy pfipravek vyhradné vrezimu paralelniho
dovozu z jiného &lenského statu (tj. mimo distribu¢ni kanaly
.pod kontrolou® drzitele rozhodnuti o registraci) muze byt
obtizngjSi splnit povinnost vytvofit rezervni zasoby ve
stanoveném mnozstvi podle v § 77e odst. 3. Uprava tak
pfedstavuje i ORUKO dovozu ve smyslu rozsudku
Dassonville. ORUKO vyvozu i ORUKO dovozu musi byt
podle judikatury Soudniho dvora oddvodnény naléhavym
obecnym zajmem, a musi byt vhodné a proporcionalni.
S ohledem na nize uvedené pfipominky ke konkrétnim
odstavcim mame v tomto sméru pochybnosti.

Vysvétleno.

Navrhovany systém rezervnich zasob bude fungovat na
zakladé predikce potfeby humannich Iécivych pfipravki
vytvofené porovnanim informaci o objemu humannich
lé¢ivych pripravka predepsanych, vydanych a pouzitych pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb s informacemi o objemu
humannich Ié€ivych pfipravkd na trhu a planovaném objemu
a Casovych intervalech dodavek. Predikce potfeby tak bude
vytvofena na zakladé velkého mnozZstvi sesbiranych dat
tykajicich se pohybu IéCivych pfipravkd v celém distribu¢nim
fetézci, a to od vSech aktérl od drzitell rozhodnuti o
registraci pres distributory az po poskytovatele zdravotnich
sluzeb, diky €¢emuz bude maximalné pfesna. V navrhovaném
postupu jsou zohlednéna v8echna data o postupu lécivych
pripravkd distribuénim fetézcem, proto na jejich zakladé
vytvofena predikce potfeby humannich lécivych pFipravki
bude mit dostate€nou vypovédni hodnotu o skute¢ném stavu.
Napfriklad drzitelé rozhodnuti o registraci budou mit v souladu
s § 33b odst. 2 povinnost Ustavu poskytnout tdaje tykajici se
objemu predepisovani |éCivého pfipravku, udaje o
planovaném objemu a c¢asovych intervalech dodavek
humannich légivych pfipravki na trh v Ceské republice a
Udaje o objemu dodavek Iécivych pfipravkl uvedenych na trh
v Ceské republice, které maji k dispozici.

K obavam o dostate¢né jasny vyznam pouzitych pojmu jako
jsou ,lécivé pfipravky vyznamné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb v CR* nebo ,nahraditelnost jinym légivym pripravkem
odpovidajicich léCebnych vilastnosti“ je nutno uvést, ze se
jedna o zavedené pojmy, které zakon o léCivech zna a bézné
uziva, kdyz napfiklad IéCivé pfipravky vyznamné pro
poskytovani zdravotnich sluzeb jsou pfedmétem povinnosti
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stanovené v § 11 pism. h) zakona o |éCivech nebo jsou u
zvlastniho 1écebného programu, ktery mize Ministerstvo
uverejnit za ucelem zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravku
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb dle § 49
odst. 6 zakona o léCivech, v pfipadé nahraditelnosti se
posouzeni, zda jde o léCivy pfipravek nahraditelny jinym
IéCivym pfipravkem odpovidajicich [éebnych vlastnosti
pouziva pfi hlaseni distribuce IéCivych pfipravkd do zahranic¢i
dle § 77c zakona o léCivech & u opatfeni k zajisténi
dostupnosti humannich I|éCivych pfipravkd podle § 77d
zakona o lécivech. Pro adresaty tohoto pravniho predpisu
proto nebudou pfedmétné pojmy nejasné.

Z navrhu systému rezervnich zasob vyplyva, ze se
shromazdénymi daty bude Ministerstvo zdravotnictvi pracovat
kontinualné, kdyz bude vyhodnocovat poskytnuta data a na
jejich zakladé vytvaret predikci potfeby. Obdobné jako pfi
zZjisténi, Ze planovany objem dodavek humannich légivych
pripravkd na trh v Ceské republice neodpovida predikované
potfebé& humannich lécivych pfipravku, a je tak nutné zaradit
opatfenim obecné povahy humanni I[éCivy pfipravek do
systému rezervnich zasob, zjisti Ministerstvo zdravotnictvi,
kdy takové nebezpeli nadale nehrozi a bude moci byt
pristoupeno ke zruSeni opatfeni obecné povahy a ukonceni s
tim spojenych povinnosti, coz z navrhu zakona implicitné
vyplyva.

Povinnost vytvofit zdsoby v pfipadé oekavaného nedostatku
jako takova nemuze byt povazZovana za uUpravu zpusobilou
mit ucinek rozdilného zachazeni ve smyslu ustalené
judikatury SDEU, jelikoz nedopada odlisné na c&eské a
zahrani¢ni osoby. Za omezeni vyvozu lze oznadlit zakaz
distribuce humanniho I|éCivého pfipravku do zahranici v
pfipadé, ze se jedna o humanni léCivy pfipravek oznaceny
pfiznakem ,omezena dostupnost, ktery je soucasti navrhu
zakona. Zde se jedna o omezeni vyvozu, které je z pohledu
primarniho prava EU ospravedinitelné v pfipadech
stanovenych ve ¢&l. 36 SFEU, kdy pfekazka volného pohybu
zbozi muZe byt odlvodnéna dlvody obecného zajmu
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uvedenymi v €l. 36 SFEU, pficemz v tomto pfipadé se jedna o
ochranu zdravi. Zarovefi se v daném pfipadé nejedna o
prostfedek svévolné diskriminace nebo zastfeného
omezovani obchodu mezi ¢lenskymi staty.

Toto opatfeni vyhovuje ustalené judikatufe SDEU, podle které
¢l. 36 SFEU predstavuje vyjimku ze zasady volného pohybu
zbozi uvnitf Unie, pokud je aplikovan za takovych podminek,
Ze omezeni vyvozu je pfiméfené opatreni, tedy je opatfenim
zpUsobilym k dosazeni sledovaného cile a opatfenim
nezbytnym k jeho dosazeni. Tomuto pfezkumu
proporcionality a nezbytnosti opatfeni vyhovuje.

Navrhované opatfeni spada do oblasti vefejného zdravi, musi
tedy byt zohlednéna skute€nost, ze zdravi a zivot Clovéka
zaujimaji prvni misto mezi statky a zajmy chranénymi
primarnim pravem EU a Ze d&lenskym statm prislusi
rozhodnout o Urovni, na které zamysli zajistit ochranu
vefejného zdravi, a o zpUsobu, jimz ma byt této urovné
dosazeno (rozsudek C-198/14 — Visnapuu). Ceskéa republika
je zodpovédna za ochranu zdravi a zivota lidi a aby mohla
tento zavazek naplfovat, musi zajistit stabilni zasobovani
humannimi 1é€ivymi pfipravky. Sledovanym cilem je tak
zajisténi  spolehlivého zasobovani  vefejnosti  IéCivymi
pFipravky. Omezenim vyvozu lég&ivych pFipravki z trhu Ceské
republiky nedojde k jejich odlivu mimo trh Ceské republiky ve
chvili, kdy jsou dané |éCivé pfipravky na ném zastoupené v
nedostateéném mnozZstvi. UdrZzenim takovych 1é&ivych
pripravkd na trhu Ceské republiky tak dojde k podpore
stability zasobovani humannimi IéCivymi pfipravky, a naopak
nenastane vypadek |éCivého 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 dosazena zajisténim spolehlivého
zasobovani vefejnosti [€Civymi pFipravky.

Navrhované opatfeni je zaroven nezbytnym k dosazeni
takového cile. Predkladatel navrhuje soubor opatfeni, aby
byla zlepSena v sou€asnosti nevyhovujici situace v oblasti
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Pokud jde o § 77e odst. 1 a 2, mame obdobné jako u
ustanoveni § 33b odst. 2 pochybnosti, zda ,test” zakotveny v
§ § 77e odst. 2 nabizi dostatecné konkrétni a pfesna voditka
ke svému provadéni a zda Ize oCekavat, ze takto vymezeny
bude mit vysokou vypovédni hodnotu o skute€ném stavu.
Mame vtomto sméru pochybnosti, zda je vyznam pojmu
.predikce potfeby” a ,planovany objem dodavek® dostate¢né
jednoznacny a hodici se s ohledem na tento jejich vyznam
jeden vedle druhého do pfisludného testu tak, aby vysledek
dostate¢né pfesné vypovidal o skuteéné situaci. Podle
naseho nazoru nelze tyto pojmy bez pfislusnych definic
jednoznacné vylozit a vysledek provedeni testu mlze byt
vice & méné zavadéjici. Nadto uvadime, Ze nejasné jsou
rovnéz dalsi kliCové pojmy, a totiz pojem ,léCivé pfipravky
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v CRY, a
pojem ,nahraditelnost  jinym [éCivym pfipravkem
odpovidajicich Ié€ebnych vlastnosti“. Mame pochybnosti, zda
je ministerstvo schopno ziskat (pfip. pfes Ustav) informace
odpovidajici skuteCnému stavu. Pozadujeme vysvétlit.
Ustanoveni § 77e odst. 1 napf. zmiduje informace o

stabilniho zajisténi humannich légivych pfipravkl na trhu
Ceské republiky, mezi které patfi povinnost dodavat 1é&ivy
pripravek na trh ur€itou dobu po datu faktického pferuseni ¢i
ukonceni dodavek, u IléCivych pfipravkl vyznamnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb povinnost distributor vytvofrit
a udrzovat jejich mésicni zasobu, povinnost pro drzitele,
distributory a poskytovatele zdravotnich sluzeb nahlasit ke
stanovenému dni stav zasob IéCivého pfipravku, jehoz
dostupnost je ohrozena (omezena) atd. VSechna tato (a dalsi
navrhovana opatfeni) napomohou ke zvySeni stability
zasobovani vefejnosti |éCivymi pfipravky, avSak pokud
nebudou dostatecné chranény |éCivé pfipravky, které jsou
oznacené pfiznakem ,omezena dostupnost” jako nahrada za
vypadnuvsi nebo z dlvodu oznameni preruSeni nebo
ukonceni jejich dodavek, pfiCemz dostate¢né nepokryvaji
potfeby pacientd v Ceské republice a tuto potfebu nelze
nahradit jinym léCivym pFipravkem, vznikne v pravni Upravé
mezera v podob& moznosti vyvézt takové IéCivé pfipravky do
sledovaného cile. Zavedeni zmifiovaného opatieni je tudiz
nezbytné k dosazeni sledovaného cile v podobé zajisténi
stabilniho zasobovani humannimi 1éCivymi pfipravky.

Zaroven navrhované opatfeni neni svévolnou diskriminaci,
jelikoz bude v praxi vychazet z objektivniho posouzeni stavu
zjisténého na zakladé statistickych udaju. Opatfeni je
navrhovano tak, Ze zakaz distribuce humannich Ié&ivych
pfipravkd do zahrani¢i bude pouze pro ty IéCivé pfipravky
oznalené pfiznakem ,omezena dostupnost’, jejichz zasoby
jsou na trhu Ceské republiky ohroZeny, pfic¢emz samotnym
pfiznakem ,omezena dostupnost® mohou byt oznaeny pouze
takové lécivé pripravky, pro které jednak bylo oznameno
preruSeni nebo ukonceni dodavek, dostatecné nepokryvaji
potieby pacientd v Ceské republice a tuto potfebu nelze
nahradit jinym léCivym pfipravkem, a to pouze na nezbytné
dlouhou dobu a za zakladé dat ziskanych od drzitele
rozhodnuti o registraci o objemu dodavek léCivych pFipravkud
uvedenych na trh v Ceské republice a od distributord o
objemu humannich lécivych pfipravkil, které distribuovali (viz
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planovaném objemu a <&asovych intervalech dodavek
humannich 1é¢ivych pfipravka. Drzitelé rozhodnuti o
registraci v8ak maji povinnost uvést takové udaje, pokud je
maiji k dispozici (viz § 33 odst. 2 posledni véta).

V neposledni fadé zcela chybi Uprava garantujici, ze
ukonéeni zafazeni do systému rezervnich zasob bude po
odpadnuti divodl dostateéné rychlé (a spolu stim bude
dostatec¢né rychlé i ukonéeni stim spojenych povinnosti).
Nejsou vibec upravené konkrétni predpoklady pro toto
ukon&eni. Zakon tak neupravuje dostate¢né garance proti
pfipadné libovlli na strané ministerstva. Upozorfiujeme, Ze
takovy systém nemuze byt shledan proporcionalnim.

Pokud jde o § 77e odst. 2, neni nam taktéz jasné, co pfesné
systémem rezervnich zasob je. Budou se shad IéCivé
pfipravky nékde shromazdovat? Kdo to bude mit na starosti?

Pokud jde o § 77e odst. 3, povinnost pro distributory
»vyvinout veskeré usili“, ktera je sankcionovana podle § 105
odst. 2 pism. u), nespliiuje pozadavky na urcitost a
jednoznacnost, a poruSuje zasadu pravni jistoty. Takto
stanovenou ,povinnost® neni mozné vymahat.

Tyto pfipominky jsou zasadni.

§ 33b odst. 2) a druhak IéCivy pFipravek, ktery je nahrazujicim
k léCivému pfipravku, pro ktery bylo oznameno preruSeni
nebo ukon&eni dodavek (viz § 33b odst. 3), coz je striktni
vymezeni |éCivych pfipravkd, které zamezuje svévolné
diskriminaci. Omezeni vyvozu obsazené v navrhu zakona je
tak v souladu s judikaturou Soudniho dvora EU od(ivodnéno
obecnym zajmem spodivajicich v ochrané zdravi a zivota lidi
a je nezbytné a pfimérené.

Navrh zakona neobsahuje mnozstevni omezeni dovozu, které
by byt nepfimo a potencialné branilo obchodu mezi ¢lenskymi
staty a mélo rovnocenny uc&inek jako kvantitativni omezeni. V
pfipadé zafazeni humanniho lécivého pfipravku do systému
rezervnich zasob bude podle § 77e odst. 3 navrhu zakona
distributor povinen vytvofit a udrzovat zasobu jim
distribuovaného IéCivého pfipravku. K vytvofeni této zasoby je
v8ak distributor povinen bezodkladné vyvinout veskeré usili,
které je po ném mozné k tomu spravedlivé pozadovat. Tyto
naroky se pak vztahuji na vSechny distributory stejné,
nehledé na to, zda dovazeji |éCivé pfipravky v rezimu
soubézného nebo paralelniho dovozu. Stanovena kritéria
(,veSkeré usili“, které je ,mozné spravedlivé pozadovat®) jsou
vSak neuritymi pojmy, které budou jako kritéria pfi
posuzovani v praxi aplikovana na distributory individualné.
Nejedna se proto v daném pfipadé o stanoveni obtizngjSich
podminek pro distributory dovazejici 1éCivé pfipravky
vyhradné v rezimu paralelniho dovozu z jiného &lenského
statu, a proto dané opatfeni ani nebrani obchodu mezi
Clenskymi staty.

VysSe uvedené bylo doplnéno do RIA a DZ.

5. Vysvétleno.
Predkladatel ma za to, ze se jedna o obdobny ,test®, ktery
Ustav provadi na zakladé jim shromazdénych informaci podle
§ 77c a § 77d, pfiCemz tento postup se dostate¢né osvédcil,
aby mohl byt aplikovan i v pfipadé tohoto navrhu.
Predikce potfeby je mozné sledovat jednat z udajd o
distribuovanych a vydanych |é&ivych pripravkd v Ceské
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republice a planovany objem dodavek je pak v souladu
s navrzenou zménou § 33 odst. 2 ZoL opravnén pozadovat
Ustav od drzitelt rozhodnuti o registraci. Mame tak za to, Ze
vyznam téchto pojmu0 neni a nemUze byt nikterak zavadéjici.

Zakon o lécCivech pak stabilné a bez vykladovych problému
pouziva jak pojem éCivé pfipravky vyznamné pro
poskytovani zdravotnich sluzeb v CR®, tak ,nahraditelnost
jinym  léCivym  pfipravkem odpovidajicich 1é¢ebnych
vlastnosti“. V tomto sméru je nutné mit na paméti, ze pravni
predpis si musi ponechat svou obecnost a prostor pro vyklad
a aplikaci na konkrétni pfipady. DalSi zpfeshovani téchto
pojmu by vedlo ke zbyteéné kazuistice.

Ministerstvu zdravotnictvi je znamo na zakladé jednani
s drziteli rozhodnuti o registraci, ze drzitelé maji plany vyroby
na 6 — 18 mésicl (v zavislosti na naro¢nosti vyroby apod.),
tedy takové udaje je vZzdy mozné ziskat.

Distributordm bude nalezet nahrada za |écivé pfipravky, které
budou drzet vrezervnich zasobach, tedy predkladatel
povazuje tento systém za proporcialni.

Do navrhu bylo dopinéno, Zze opatfeni obecné povahy se
vydava na 12 mésict s moznosti prodlouzeni.

6. Vysvétleno
Systém rezervnich z4sob je oznaleni zasoby, kterou budou
muset distributofi vytvofit a udrzovat. Povinnost bude platit
pro vSechny distributory, ktefi LP zafazeny do systému
distribuovali. Budou tedy muset mit takovy LP na skladé.

7. Akceptovano.

K Cl. I, bodu 10 (§ 779):

| zde mame pochybnosti, zda Ize kliCové pojmy testu podle §
779 bez prislusnych definic vylozit jednoznacné a zda je
garantovano, ze vysledek provedeni testu nem(ize byt vice &i
méné zavadgjici. Upozorfiujeme, ze povinnost uvolnit
rezervni zasoby osobam opravnénym vydavat [éCivé

Vysvétleno.

Navrhované opatfeni spada do oblasti vefejného zdravi, musi
tedy byt zohlednéna skute€nost, ze zdravi a zivot Clovéka
zaujimaji prvni misto mezi statky a zajmy chranénymi
primarnim pravem EU a Zze C¢lenskym statim pfisluSi
rozhodnout o urovni, na které zamysli zajistit ochranu
verejného zdravi, a o zplsobu, jimz ma byt této Urovné
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pripravky v CR Ize povaZzovat za Upravu zplsobilou mit za
uCinek rozdilné zachazeni mezi domacim a vyvoznim
obchodem ¢&lenského stéatu, tj. za ORUKO vyvozu ve smyslu
rozsudku Groenveld. Uprava uvolfiovani rezervnich zasob se
nam nejevi byt proporcionalni. Pfipominame absenci Upravy
ukoné&eni zafazeni |éCivého pfipravku do rezervniho systému.
Nadto uvadime, Ze nejsou jasné podrobnosti ohledné pinéni
povinnosti uvolnit zasoby (zda bude moci byt uloZzeno pouze
Castecné uvolnéni zasob, soucinnost osob opravnénych
vydavat |éCivé pfipravky, Casovy ramec plnéni této
povinnost...).

Tato pfipominka je zasadni.

dosazeno (rozsudek C-198/14 — Visnapuu). Ceska republika
je zodpovédna za ochranu zdravi a zivota lidi a aby mohla
tento zavazek naplfiovat, musi zajistit stabilni zdsobovani
humannimi lécivymi pfipravky. Sledovanym cilem je tak
zajisténi  spolehlivého zasobovani vefejnosti  |€Civymi
pfipravky. Uvolnénim zasob pro osoby opravnéné k vydeji
podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech dojde k saturaci trhu
Ceské republiky ve chvili, kdy jsou dané Iégivé pfipravky na
ném zastoupené v nedostateCném mnozstvi. Udrzenim
takovych légivych pfipravkil na trhu Ceské republiky tak dojde
k podpofie stability zasobovani humannimi IéCivymi pfipravky,
a naopak nenastane vypadek lécivého pfipravku, ktery je v
dané situaci uvolnén ze systému rezervnich zasob.
Navrhované opatfeni je tak zpusobilé dosahnout legitimné
sledovaného cile, kterym je ochrana zdravi a zivota lidi
dosazena zajisténim spolehlivého zasobovani vefejnosti
I&éCivymi pFipravky.

K CI. I, bodu 16 (§ 99 odst. 12)

Navrhované ustanoveni pfedstavuje nepfimou novelu zakona
€. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, kdyZz
stanovuje vyjimku z obecného rezimu toho zakona.

Zakon o svobodném pfistupu k informacim implementuje
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1024 ze
dne 20. Cervna 2019 o otevfenych datech a opakovaném
pouziti informaci vefejného sektoru, do jejiz pusobnosti
nespadaji ,dokumenty, jako jsou citlivé udaje, které nejsou
pfistupné na zakladé rezimu pfistupu v clenském staté,
véetné z davodd (...) obchodni davérnosti (vCetné
obchodniho, profesniho nebo firemniho tajemstvi)* (&l. 1
odst. 2 spim. d) bod iii). Navrhovana uprava se proto nejevi
byt v rozporu s pravem Evropské unie, doporuéujeme vsak v
dlivodové zpravé rozpracovat pomérné lakonické vyjadreni k
pfisluSnému novelizaCnimu bodu, aby bylo zfejmé, jakym
zpusobem by pfipadné zvefejnéni informaci obchodni
tajemstvi narusilo.

Vysvétleno.
Ustanoveni bylo upraveno podle pfipominky Ministerstva
vnitra.

uzs

Navrhovana pravni uprava neni nezbytna, platna pravni

Vysvétleno.
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uprava nebyla vyuzita. Stavajici opatfeni pro rovnou
dostupnost I€Civ v Iékarnach, umoznéna recentnimi novelami
ZoL (povinnost vyrobce =zasobit distributory, povinnost
distributora  zasobit lékarny), oznacuje  Ministerstvo
zdravotnictvi chybné za nevymahatelné, problém vsak
spociva jen v tom, Zze se nevymaha.

Ministerstvo zdravotnictvi v dlvodové zpravé uvadi, ze
navrhovana pravni Uprava je nezbytna pro sledovani
dostupnosti Iécivych pfipravkl a jejich zajisténi pro obcany
CR. Ve skute¢nosti v8ak jiz platnd pravni Uprava ZolL
obsahuje dostate¢né nastroje pro sledovani obchodu s
IéCivy, a to napfiklad v povinnostech hlaseni Iékarnik(
(zavazny pokyn LEK-13 vydany na zakladé § 82 odst. 3
pism. d) ZoL), distributor(i (zavazny pokyn DIS-13 vydany na
zakladé § 77 odst. 3 pism. f) ZoL) €i vyrobcl (na zakladé §
33 odst. 2) ZolL), pfiemz presnou podobu téchto hlaseni
upravuje SUKL a za neprovadéni téchto hladeni je mozno
ukladat sankce dle zakona az do 2000000 K¢&. DalSimi zdroji
informaci o objemu vydavanych I|éCiv, hrazenych ze
zdravotniho pojisténi, disponuji zdravotni pojistovny a UZIS.

Déle obsahuje platny ZolL, po recentnich novelach,
jednoznacnou povinnost vyrobce zasobit distributory (§ 33
odst. 3) pism. g) bod 3. a 4. ZoL), povinnost distributor
zasobit do dvou dnG lékarny (§ 77 odst. 1) pism. h) ZoL),
pficemz poruseni téchto povinnosti je taktéz postizitelné
zakonnou sankci.

Zakon o léCivech dale obsahuje po recentnich novelach cely
systém kontroly dostupnosti légiv (sbirani informaci Ustavem
dle § 77c odst. 1) ZoL, vydavani opatfeni obecné povahy
Ministerstvem dle § 77c a § 77d ve spojeni s § 11 odst. 1
pism. q) ZolL).

Predkladatel si stoji za oddvodnénim navrhu zakona.
Zkusenosti s narustajicimi problémy s nedostupnosti [é&ivych
pfipravkd jednozna¢né odhalily, Ze spravni organy (stat)
nemaji k dispozici dostatek aktualnich dat o déni na trhu.
Vydavani opatfeni obecné povahy podle § 77c a § 77d neni
spojeno s moznosti ziskavat nova data, pouze jsou
vytéZovana ta ziskana, a to vzdy zpétné. Aktualni dostupnost
na trhu vSak neni mozné ovéfit.

Predkladatel téz trvd na nevymahatelnosti soucasné uUpravy.
Jiz od pfijeti upravy formou poslaneckého navrhu existovaly
pochybnosti o jejim pfeneseni do praxe, a to s ohledem na
uzivani pojmG zakonem o léc¢ivech nepouzivanych, a to bez
dal$iho odivodnéni. Zadnym vykladem pifedmétné upravy
pak nebylo mozné dojit k jednoznaénému zavéru, jak pravni
Upravu aplikovat a tim spiSe jak ji vymahat. Pfedkladatel tak
povazuje za racionalni pfedmétnou Upravu nahradit.

Neni znamo, Ze by Ministerstvo zdravotnictvi CR nebo SUKL
v soucasné situaci nedostupnosti nékterych IéCiv veSkeré tyto
své pravomoci vyuzilo, patrné se tak nestalo. Pokud by se
tak délo a dodrzovani zakonnych povinnosti bylo vymahano,

Neakceptovano, vysvétieno.

S ohledem na neaplikovatelnost soucasné uUpravy (viz
vyporadani pfipominky vyse) ma predkladatel za to, ze
nemizou byt odstranovany  zaruky, které  jsou
neuskutecnitelné. Z tohoto pohledu se jejich nahrada jevi jako
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nebylo by nutno pfistupovat k novelizaci zakona.

Navrzena novelizace odstrafuje vyznamné zaruky zajisténi
rovnomérné dostupnosti lécivych pFipravkl, aniz by bylo
dostatec¢né vysvétleno pro¢. Jedna se zejména o oslabeni
povinnosti distributora dodani Ié€ivych pfipravkl kazdé
Iékarné na vyzvu do dvou pracovnich dnd. Navrzena
novelizace zdkona tak nejenze neni nezbytnd, ale naopak
garance dostupnosti [éCiv zhorSuje.

Navrhujeme pfepracovani navrhu novely zakona tak, aby
odpovédnost za zaji$téni dostupnosti Ié&iv pro pacienty v CR
nesl stat, a to formou zavedeni rezervaéniho systému, kdy
pfislusny organ statni spravy (napf. SSHR) transparentné
vysoutézi distributora/vice distributor(, ktefi budou fyzicky na
uzemi CR skladovat, obhospodafovat a priib&éZné& obmérovat
nepodkrogitelné mnozstvi vybranych kriticky dulezitych léciv
dle pozadavku statu (MZ CR). Tento rezim stat vyuziva i u
jinych komodit a rozSifeni vyuziti tohoto modelu dava
chystany zakon, kterym se méni nékteré zakony v oblasti
krizovych stavl a statnich hmotnych rezerv (napf. zakon o
pusobnosti Spravy statnich hmotnych rezerv). Neexistuji
objektivni divody, pro¢ by tento rezim nemohl byt pouzit na
rezervaci krizovych zasob IéCivych pfipravku.

V pfipadé, ze predkladatel bude trvat na predlozeni a
schvaleni navrhu novely zdkona v predlozeném znéni,
pozadujeme kompenzace, které tim vSech dotéenym
subjektim vzniknou. Navrh novely postihne zhruba 6500
variant 1&€Civych pfipravk(, které jsou hrazené ze zdravotniho
pojidténi a dodavané na Sesky trh pro potieby pacientd v CR.
Kvalifikovanym odhadem budou drzZitelé rozhodnuti o
registraci Celit nejvétSimu podilu na realizaci navrhovanych
opatfeni, které si vyzadaji investice v celkovém souhrnu v
fadu stovek milionG korun. Jisty dil vSak ponesou také
distributofi a provozovatelé lékaren, ktefi ponesou naklady na
plnéni novych administrativnich povinnosti, které si vyzadaji
investice zejména do software a pracovnich sil v
administrativé. Za situace bezprecedentniho navyseni
nakladd na vyrobu, dovoz, distribuci a vydej léCiv, kterym

zadouci.

SSHR neni sohledem na zplGsob fungovani vhodnym
organem pro uloZzeni a operativni pouzivani Iécivych
pFipravkl pro potfeby pacient v CR. Jednak jsou takové
zasoby uvolfiovany pfedné v pfipadech krizovych stavu (ty
v zasadé nejsou pfi nedostupnosti 1é€Civ vyhlaSovany) a dale
muze takové lécivé pripravky Cerpat napf. kraj a to bez
védomi Ministerstva zdravotnictvi, které by si nakup IéCivych
pfipravkd do zasob SSHR objednalo.

Predkladatel pak s vyjimkou kompenzace pro distributory za
léCivé pfipravky zafazené do systému rezervnich zasob
nepocita s dalSimi kompenzacemi.
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vSechny zainteresované osoby v poslednim roce celi, je
naprosto nezbytné dodateCné regulace spojit s nutnymi
kompenzacemi. Pro drzitele rozhodnuti o registraci zadame o
kompenzace spocivajici v zakonném plosSném navySeni
maximalni ceny vyrobce alespoi 0 5 %, u |éCiv s maximalni
cenou vyrobce do 200 K¢, a 2 % u ostatnich (coz je model,
ktery realizuje napf. Portugalsko). U distributor a Iékaren
zadame o zvySeni maximalni obchodni pfirazky v prvnich
dvou pasmech o dvé, respektive jedno procento. Zaroveri
zadame o zruSeni periodicity revizi maximalnich cen, &i
minimaln& moratorium na provedeni takové revize do konce
pfistiho roku, nebot tato revize hrozi v druhé poloviné tohoto
roku a diky kurzovym rozdilim Ize oéekavat dal$i snizeni
maximalnich cen, které jiz tak poSkodi udrzitelnost dodavek
na trh v nékterych nekonkurenceschopnych skupinach IéCiv s
nizkou ziskovosti.

Novela bude mit bezprostfedni zasadni dopad na
podnikatelskou sféru, a to zejména v d¢asti tykajici se
systému rezervnich zasob. Bude nutné, mimo jiné, zavést
dal$i interni planovaci systémy, upravit fizeni zasob a zajistit
jejich  skladovani v daleko vét§im rozsahu a plnit
administrativni povinnosti vyplyvajici z povinnosti udrzovani
zasob. Kromé toho nové navrzeny systém rezervnich zasob
ukldda povinnost vytvofit a udrZovat zasobu dotéeného
Ié¢ivého pfipravku v mnozstvi odpovidajicim primérnému
mésicnimu priiméru.

Pro porovnani moznych nakladll Ize pouzit pfedkladanou
némeckou novelu zakona o IéCivech, ktera povinnost
rezervnich zasob uklada nemocni¢nim Iékarnam (na rozdil
od Ceské pravni Upravy ukladajici tuto povinnost soukromym
subjekttim).

Némecka dlavodova zprava odhaduje naklady ohledné
jednorazovych rezervnich zasob nemocni¢nich |ékaren na
100 milion eur.

Navrh novely zakona reaguje na sou¢asnou situaci spojenou
s vypadky nékterych humannich Iégivych pfipravkl (dale jen

Vysvétleno.

Distributorm  bude vytvafeni a udrzovani zasob
kompenzovano formou  zvlastni  distribuCni  pfirazky
v Cenovém predpisu MZ.

Predkladatel pak souhlasi stim, ze k vypadkim dodavek
dochazi z riznych ddvodd, avSak s ohledem na jejich ¢etnost
je nezbytné ucinit kroky k tomu, aby se dopad vypadk( na
pacienty sniZil. Povinnost zajistit dodavky pfi pferudeni &i
ukon&eni dodavek na trh neni v EU neobvyklou povinnosti,
pficemz predkladatel se touto mySlenkou inspiroval a zvolil
takovy model, ktery je dle jeho nazory realizovatelny v CR.
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,LP*) a klade si za cil zvySeni dostupnosti LP v pfipadé
preruseni nebo ukon&eni dodavek na trh. Za timto ucelem
zavadi mj. novou povinnost pro drzitele rozhodnuti o
registraci LP zajistit dvoumeésiéni (v nékterych pfipadech
jednomésicni) objem dodavek LP, které maji stanovenou
Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi anebo maximalni
cenu. Predkladatel argumentuje mj. tim, Ze zakonodarce ani
regulator nema jiné nez administrativni nastroje, jak
vypadkim predchazet, a ze pfi¢iny vypadkl jsou na strané
drzitele rozhodnuti o registraci LP.

Takova argumentace vSak je velmi zjednoduSena, protoze
vlbec nezohlednuje dal$i divody a aspekty, které vypadky
LP zpuUsobuji. Vyroba LP je naroény proces, u néjz je
primarni ddraz kladen vzdy na bezpecnost a kvalitu tak, aby
byly splnény pfisné podminky spravné vyrobni praxe
(kontrole kvality a bezpecnosti je vénovano vice nez 60 %
celého procesu vyroby). Vypadky a nedostatky LP jsou dnes
zpusobovany zejména:

e zvySenou poptavkou ze strany pacienttd &i vypadky
konkurenéniho pfipravku,

e regulatornimi pravidly - napf. pravni nemoznosti
dovézt cizojazyCnou Sarzi chybégjiciho volné
prodejného LP,

e naruSenymi dodavatelskymi fetézci, které se stale
jesté zcela nezotavily z dopadd pandemie a valky na
Ukrajiné (API, obalové materialy atd.),

LP,

e vyvozem LP do jinych statd s vySSi cenovou
hladinou,

e a v neposledni fadé komplexnosti vyrobniho procesu
— vyroba se planuje na 8 a vice mésicu dopfedu (u
nékterych skupin léka napf. vakcin jesté vyrazné
déle).

Je tedy zfejmé, Ze k vypadkim LP nedochazi z jednoho
univerzalniho divodu, stejné tak feSeni nebude jednoduché.
V tuto chvili nelze vypadkim LP zcela zabranit, protoze neni
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v moci vyrobce ovlivnit v8echny pficiny. Cilem vSech
zucCastnénych stran by proto méla byt minimalizace dopadu
vypadku na pacienta.

Pro vyrobce léCiv je zajisténi dostupnosti LP pro pacienty
zcela esencialni prioritou a jsou si védomi, ze soucasna
situace je problematicka. Snazi se proto aktivné komunikovat
se Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv i Ministerstvem
zdravotnictvi a pfipadnou nedostupnost LP aktivné Fesit.
Pokud LP wvyrobce pacientim nedodd, pfichazi i o
ekonomicky pfinos. Pfedstava, ze vyrobci pfipadnym
vypadkim dodavek LP aktivné nepfedchazi &i je nasledné
nefesi, je tak zcela licha.

Zaroven je tfeba konstatovat, Ze vypadky, u kterych skute¢né
dojde k dopadim na pacienta, prfedstavuji jen zlomek vSech
vypadkul a stanovovat tedy obecnou povinnost pro vyraznou
¢ast LP na Ceském trhu, se jevi jako neumérné. Navrhovana
povinnost zajistit dalSi dodavky LP vyrobce administrativné,
logisticky a finan¢né zatizi, bude znamenat dalSi zvySeni
tlaku na dodavatelské fetézce, nepfinese zadné feSeni pficin
vypadku, a pfedevdim bude mit velmi nejasny dopad na
skute€nou dostupnost LP pro pacienty.

Nad ramec vySe uvedeného je tfeba poznamenat, ze jakkoliv
se urcita forma Upravy drzeni zasob LP skutecné objevuje v
nékterych statech EU, nikde nema tak vyrazny dopad na
vyrobce, a to jak z pohledu pfipravkd, pro které se nova
povinnost navrhuje, tak z pohledu doby, kterou by vyrobci
méli, aby se na legislativhi zmény pfipravili. V nékterych
zemich se od zavedenych povinnosti naopak upousti. Data o
efektivnosti takové Upravy prostfedi navic chybi. Zaroven je
tfeba konstatovat, Z?e v nékterych zemich jsou naklady
spojené s plnénim povinnosti drzet zasoby LP vyrobcim
kompenzovany ze strany statu. Tyto odlidnosti pak &ini z
navrhovaného feSeni vyznamné odliSné a problematické

1. Pripominka k § 33 odst. 2

~S0uCasti oznameni o preruseni nebo ukonceni uvadéni
humanniho lééivého pfipravku na trh v Ceské republice je

Akceptovano jinak.

Dotéené ustanoveni bylo upraveno tak, ze nové zni:
~Soucasti oznameni o preruseni nebo ukonceni uvadéni
humanniho |égivého pfipravku na trh v Ceské republice je
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informace o duvodu takového pferuseni nebo ukonéeni a o
aktualnim mnozstvi humanniho lécivého pfipravku, ktery byl
ma drzitelem rozhodnuti o registraci wéen k dispozici pro
trh v Ceské republice, d#zenehe—dpzﬁelem—rezhednuy—e
registraci ke dni oznameni.*

Odlvodnéni:

Formulace o ,aktualnim mnozZstvi ... pfipravku, ... drzeného
drzitelem® vzbuzuje vyznamné pochybnosti o tom, zda navrh
skuteéné mifi na ty pfipravky, které drzitel fyzicky ,drzi“ a
chova se k nim jako vlastnik, nebo zda jde jen o jiné
vyjadfeni pfedchozi formulace ,ma k dispozici“. Z duvodu
pravni jistoty navrhujeme, aby bylo dale pouzivano pravé
spojeni ,drzitel ma k dispozici, aby nebylo implikovano, ze
musi jit jen o pfipravky, které drzitel rozhodnuti o registraci
skutecné drzi (fyzicky ovlada a kontroluje).

Formulace o ,aktualnim mnozstvi ... pfipravku, ktery byl
drzitelem uréen pro trh CR* vzbuzuje taktéz uréité
pochybnosti, a to zejména ve vztahu k vicejazy&nym Sarzim
— u téch zpravidla nedochazi k pfesné alokaci pro jednotliva
teritoria pfedem. Tudiz by identifikace takto specifikovaného
mnozstvi byla mimofadné obtizna. Opét se jevi vhodnéjsi
zUstat u formulace ,ma k dispozici*.

Navrhujeme vysvétlit a doplnit do diivodové zpravy, zda je
akceptovatelné hlasit i nulové mnozstvi, nebot’ ,aktualné” ke
dni hlaseni nemusi mit MAH k dispozici nic, ale bude mit /
muze mit k dispozici v budoucnu (souvisi to s pfipominkou k

§ 33a odst. 1).

informace o divodu takového preruseni nebo ukondéeni a dale
informace o aktualnim mnozstvi humanniho [éCivého
pFipravku, ktery byl drzitelem rozhodnuti o registraci ur€en pro
trh v Ceské republice a ktery ma k dispozici ke dni
oznameni.”.

2. Pfipominka k § 33a odst. 1

Navrhujeme v divodové zpravé vysvétlit formulaci ,humanni
léCivy pfipravek, ktery ho mlze pfi zohlednéni davkovani
nahradit“ a doplnit, zda se tim mysli rovnéz:

a) jina varianta téhoz brandu (jina velikost baleni &i sila), ale

Akceptovano.
DZ byla dopInéna.
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taktéz
b) jina Iékova forma stejné cesty podani,
c) cizojazy€na Sarze,

d) neregistrovany LP (napf. stejny brand, ale registrovany
narodni procedurou mimo CR, bude-li terapeuticky
pfedstavovat adekvatni nahradu a bude-li zpusobily pro
uvedeni do obéhu na zakladé mimoradné vyjimky podle § 8
odst. 6 zakona o léCivech), pfipadné taktéz

e) baleni, které dosud neexistuje, ale vyrabi se a bude
propusténo teprve poté, kdy nastane pferuSeni dodavek.

3. Pripominka k § 33a odst. 1 pism. a)

Z navrhu neni zifejmé, pro¢ by mély mit 1éCivé pfipravky,
které mély v poslednich 3 letech vypadek, vétSi zasobu.
Drtiva vétSina vypadku neméla dopad na dostupnost péce
pro pacienty, jelikoz bylo mozné léCivé pFipravky nahradit
jinymi — dostupnymi. Ze samotného vypadku nelze dovozovat
ohrozeni dostupnost péce, toto mize nastat za predpokladu,
Ze SUKL vyhodnoti, Ze |éCivy pfipravek je nenahraditelny
jinym/dostupnym pfipravkem. Navrhujeme tedy stanovit
mésicéni zasoby bez ohledu na pfedchazejici vypadky.

Vysvétleno.

Predkladatel timto na zakladé pfipominek uplatnénych ve
vnitfnim  pfipominkovém Fizeni bonifikoval drzitele, ktefi
nemaji problémy s vypadky. Soucasné v ramci pfipominek
uplatnénych v MPR bylo toto obdobi zkraceno na 2 roky
s moznym prerusenim, které netrvalo v souctu vice nez 20
dni.

4. Pfripominka k § 33a odst. 1 a odst. 5

,Zajistit pro potfeby pacientli v Ceské republice humanni
lIécivy pripravek, ktery ma stanovenou Uhradu z verfejného
zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu®

Navrhujeme upravit rozsah dotéenych humannich IéCivych
pfipravkd. Vhodnou cestou by bylo pozitivni vymezeni
esencialnich LP, které do predmétné povinnosti budou
zahrnuty. Pokud tento navrh nebude pfijat, navrhujeme nize
uvedené skupiny LP z povinnosti tpIné vyfadit.

Akceptovano ¢astecné.

Predkladatel, jak ostatné vyplyva znavrhu, pocita
s negativnim vyc¢tem IéCivych pfipravkd, na které se povinnost
dodavek po pferuSeni/ukonéeni dodavek na trh nebude
vztahovat.

Predkladatel vramci tezi provadécich pravnich predpisu
uvedl, Ze pfedpoklada pfijeti vyhladky, kterd bude obsahovat
pfinejmensim tyto skupiny I&Civych pfipravka.

- sezénni vakciny
- lécivé pripravky pro radioligandovou terapii a ostatni
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Ad negativni vyéet — dotéené humanni |é€ivé pripravky by
nemély zahrnovat:

1) Sezoénni pripravky / sezénni vakciny
Nékteré typy sezénnich vakcin jsou vyrabéné specificky pro
kazdy rok zvlast v nasledujicim ¢asovém rezimu — viz
napftiklad pro vakciny proti chfipce:

e Forecast/pozadavky lékaru: prosinec
pfedchazejiciho kalendafniho roku — unor
daného kalendainiho roku

e Vyroba: kvéten — Cervenec

e Testy & propusténi do distribuce: cervenec —
srpen

e Distribuce do centralnich sklad a do CR: srpen
— zafi

e Vakcinace pacientu: zafi — tnor

Obdobny pfipad je i u alergenové imunoterapie a jinych
Ié¢ivych pfipravkl na alergie (napf. antihistaminika) a dal$ich
pripravku pro  symptomatickou [é¢bu  alergickych
onemocnéni.

Z vy$e uvedeného divodu neni MAH schopen drzet zasoby
na udrovni primeérnych jedno/dvoumésicnich prodeji za
obdobi uplynulych 12 kalendafnich mésici dle noveé
navrzeného §33a odst. 1 napf. v obdobi bfezen — srpen, kdy
nema vakcinu pro novou ockovaci sezénu k dispozici.

Podobné& u vakcin/LP s vyraznym prodejem v sezoénnich
obdobich v pribéhu roku (napf. vakciny proti Covid-19 aj.) je
bezpfedmétné udrzovat skladové zasoby na urovni MAHa ve
vySi jedno/dvoumésicnich prodeju za obdobi uplynulych 12
kalendarnich mésict v dobé, kdy poptavka po téchto I&Civych
pfipravcich je minimalni, popfipadé zadna. V takovém
pfipadé by dochazelo k zbyte¢nému drzeni zasob a pfipadné
expiraci velkého objemu IéCivych pfipravk(l (kompenzace by
zde byla na misté). Naopak pred danou sezénou by pak takto
vypoctena uroven skladovych zasob byla zcela nedostacujici.
Vznika zde zasadni nesoulad mezi pozadavkem drzeni

radiofarmaceutické [éCivé pfipravky

- Lécivé pfipravky pro genovou a bunécnou terapii a
ostatni 1&Civé pfipravky pro moderni terapii

- Lécivé pfipravky s kratkou expiraci

Jelikoz pfiprava vyhlasky bude probihat v ramci bézného
legislativnihno procesu, nelze vylou¢it, Zze na zakladé
uplatnénych pfipominek bude uvedeny vycet upraven.

K IPLP pak predkladatel dopliuje, ze tyto pfipravky ze své
podstaty nemohou byt pfedmétem povinnosti dodavek, nebot’
nemaji drzitele rozhodnuti o registraci.
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skladovych zasob na zakladé predchazejicich prodeja vs.
fizeni skladovych zasob z pohledu budouci poptavky, tj.
forecastu. Potfeby pacient( tim tedy nebudou uspokojeny.

2) Radioligandovou terapii a ostatni
radiofarmaceutické lIécivé pripravky

Skupina |éCiv pouzivana pro radioligandovou terapii je
vyrabéna pro cilenou aplikaci jednotlivym pacientim v
konkrétni datum a €as podani. Radioligandové pfipravky a
ostatni radiofarmaceutické pfipravky obsahuji radioaktivni
izotopy s polo¢asem rozpadu v fadu dni, ¢i hodin. Jelikoz je
pfi aplikaci pozadovana pfesné stanovena aktivita
(radioaktivita), nelze tato 1éCiva skladovat pro ucely zasob.

3) Genovou a bunécnou terapii a ostatni lécivé
pripravky pro moderni terapii
Nafizeni €. 1394/2007 o léCivych pfipravcich pro moderni
terapii upravuje zvlastni skupinu lécivych pFipravkd. Tato
terapie je pfipravovana pfimo pro konkrétniho pacienta
(individualizovana terapie), nelze ji vyuzit u jiného pacienta a
vyrobni kapacita je celosvétové omezena.

Zdroj vyroby této terapie je biologicky material konkrétniho
pacienta. Tento biologicky material je obtizné ziskat i
skladovat (naroky na technické vybaveni, zdravotnicky
personal, certifikace a kapacita).

Tyto |éCivé pfipravky jsou v soufasné dobé& zejména
indikovany k |éEb& pro vazné nemocné pacienty, ktefi
potfebuji 1éEbu co nejrychleji.

Planovana vyroba probiha dle specialnich vyrobnich kapacit
a dle potfeb pacienta.

V mnoha pfipadech nelze buriky &i jiny biologicky material
odebrat a pfipravek vyrobit ,do zasoby“. Sou€asna medicina
neumi stanovit, kdy nastane vhodny okamzik k zahajeni
IéCby timto pfipravkem.

Kromé toho pro tyto pfipravky neexistuje celosvétové
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dostate€ny pocet skladovacich zafizeni (pokud je mozné je
vibec skladovat a neni nutné je podavat okamzité).

4) Individualné pripravované lécivé pripravky,
individualné pfipravovana radiofarmaka a
transfuzni pfripravky

S ohledem na individudlni charakter té&chto IéCivych

pfipravkd nelze u nich drzet zasoby.

5) Lécivé pripravky s kratkou expiraci

Z duavodu kratké expirace pouzitelnosti nékterych lécivych
pfipravkl biologického charakteru (monoklonalni protilatky
apod.), sou¢asného pozadavku nemocnic na dodavani zbozi
s minimalni 6 mésicni expiraci v ramci vefejnych zakazek na
jedné strané a pozadavku 2 mésiCniho naskladnéni
pfipravkl vyrobcem na druhé strané logistického Fetézce
muze dochazek k situacim, kdy bude existovat pouze kratky
Casovy Usek pouzitelnosti pfislusného pfipravku spliujici
pozadovana casova kritéria. V kone¢ném dlsledku tak
nebude mozno vyhovét ani zadkonnym, & ani pozadavkim
vefejné zakazky na dostatecné dlouhou dobu pouzitelnosti
IéCivych pfipravkd.

6) Biotechnologické lé€ivé  pripravky  (napf.
biologické lé€ivé pripravky)
S ohledem na vysokou technologickou naro¢nost, hrozbu
kontaminace pfi vyrobé, omezeny pocet bioreaktord a
komplexni vyrobni proces je ve vyrobé obtizné zajistit
dlouhodobé zasoby. Nakladoveé jde o pomérné vysokou cenu
na vyrobu v poméru k jasné danému poctu pacient(.

Zejména v pfipadé vstupu novych konkurenénich lé&ivych
pfipravku je finanéné vysoce narocné drzet zasoby, které v
kone¢ném dusledku nebudou spotfebovany.

7) Deregulované légivé pripravky
Uvedena povinnost se vztahuje na vSechny hrazené LP,
vCetné téch, jejichz maximalni cena nepodléha cenové
regulaci. Léc&ivé pFipravky, které nejsou regulované
maximalni cenou, jsou definované cenovym rozhodnutim
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Ministerstva zdravotnictvi a jedna se o takové ATC skupiny, u
nichz cenova regulace neni nutnd s ohledem na velkou miru
hospodarské soutéze a zejména pak na vzajemnou
terapeutickou zaménitelnost. Vypadek jednoho i vice
konkrétnich 1éCivych pfipravk(l v dané ATC skupiné pak v
praxi neznamena ohrozeni dostupnosti IéCivého pfipravku
pro pacienty. U takovych LP SUKL bé&Zné& nepovaZuje ani
dlouhodoby vypadek za zavazny z hlediska dostupnosti
terapie dotéenym LP pro pacienty a ani neumoznuje
nahrazeni zasob napf. variantou nedostupného LP v
cizojazyCném baleni s tim, Ze na trhu jsou v dostate¢ném
mnozstvi  ekvivalentni  (generické) pfipravky, jejichz
dostupnost je zajist€na a které jsou terapeuticky zaménitelné
s nedostupnym LP.

Obdobny pfistup SUKL uplatfiuje i pro pfipady nedostupnosti
LP v uréitych silach a neumozriuje zafazeni na seznam LP,
jejichz vyvoz se musi hlasit (§77c zakona ¢. 378/2007 Sb.),
ani v téch pfipadech, kdy zaménitelné LP v dané ATC
skupiné nejsou v danych silach dostupné, a to i pfesto, ze
nedostupny LP pfedstavuje vyznamny podil na trhu.

S ohledem na skute€nost, Ze ani podle souasné pravni
Upravy neni ohroZena dostupnost konkrétnich LP, které jsou
na trhu nahraditelné jinymi LP ze shodné ATC skupiny, a u
nichz se povazuje dostupnost pro pacienty v CR za
zajisténou, pravé s ohledem na velké mnozstvi
registrovanych a na trhu dostupnych LP, je na misté vyfazeni
vSech LP, které nejsou regulovany maximalni cenou, z
pusobnosti navrhované povinnosti zajistit dodavky podle
nové navrhovaného ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4
resp. § 33a odst. 1.

8) lécivé pripravky s orphan designaci
LécCivé pripravky pro lécbu pacientd se vzacnymi
onemocnénimi, kterym byla udélena orphan designace v
souladu s Nafizenim 141/2000, pfedstavuji velmi specifickou
skupinu.

JelikoZ jsou orphan pfipravky uréeny pro velmi maly pocdet
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pacientd, neni nikdy dopfedu zfejmé, pro kolik pacientd
budou v které zemi potfeba. U téchto Iécivych pfipravkl se
nevytvari velké zasoby, ale flexibilné se reaguje na pocty
pacientl v jednotlivych ¢lenskych statech.

S ohledem na maly pocet pacientl jsou vyrabény malé Sarze
pro vice statud, které umoznuji flexibilné reagovat na potfeby v
jednotlivych &lenskych statech, v nékterych pfipadech
dokonce nejsou schvéleny verze obalu a PIL pro trh Ceské
republiky.

Pocty pacientl v jednotlivych ¢lenskych statech se mohou
liSit a postupné vyvijet i s ohledem na pokroky v diagnostice v
jednotlivych €lenskych statech.

Vypadky léCivych pfipravk(l pro vzacna onemocnéni jsou v
praxi minimalni a témérF se nevyskytuji.

Nafizeni bylo pfijato za ucelem poskytnuti vyhod orphan
pfipravkiim, aby byl farmaceuticky primysl motivovan k
vyzkumu, vyvoji a uvadéni na trh (obchodovani) téchto
pfipravkd;

Jakékoliv  administrativni  pfekazky ¢&i nadmérné a
neodlvodnéné povinnosti spojené s témito pfipravky by byly
v rozporu s cili nafizeni.

Navrhovana uprava, co se tyCe orphan pfipravkl, klade
nadmérné administrativni pfekazky vyrobé tohoto typu IéCiv a
vyrobci mohou byt v rozporu s nafizenim demotivovani tento
typ produktl vyvijet a obchodovat.

9) Lécivé pfripravky vyrabéné z lidské krve nebo
krevni plazmy
Tyto |éCivé pfipravky jsou s ohledem na hlavni vstupni
surovinu (lidskou krev nebo krevni plazmu) specifickym
typem produkta.

Této suroviny je obecné dlouhodoby nedostatek.
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Vyroba téchto produktl je zavislda na dostupnosti krevni
plazmy - EU je zavisla na dovozu krevni plazmy z USA.

Vyroba téchto produktl je ¢asové narocna a mlze trvat i 12
mésicu.

U tohoto typu produktl neni snadné navysit produkci.

Kromé toho v oblasti krevnich derivatl z plazmy neni pfili$
mnoho vyrobcll. V pfipadé vypadku jednoho z nich je pro
ostatni drzitele velmi problematické pokryt vypadek
konkurenéniho produktu z ddvodu omezeného mnozstvi
vstupni suroviny, dlouhodobého planovani zasob (alokace
produktd), natoz udrZovat bezpeénostni zasoby. Zasoby
tohoto typu produktu nemohou byt s ohledem na omezené
mnozstvi krevni plazmy dlouhodobé na vysoké urovni.

10) Dalsi skupiny s ohledem na jejich specificky
charakter

S ohledem na obecnost navrhu jsou vySe uvedené body
pouze pfiklady toho, kdy navrh legislativni dpravy neni
vhodny, a naopak kontraproduktivni pro zamysleny ucel
dostupnosti  IéCivych  pfipravkd  &eskym  pacientim.
Povazujeme tedy za vhodné uvést pfiklady vynatych skupin a
zaroven pozitivni list.

Ad pozitivni vy&et — povinnost zajistit zasoby pro lécivé
pfipravky by se méla vztahovat na IéCivé pfipravky, kde se
projevila kritickd potfeba (viz napfiklad Svédsko, Italie,
Svycarsko). Stavajici navrh legislativni Gpravy neni cileny a
ploSné zasahuje IéCivé pripravky. Namisto toho je
administrativné vhodnéjsi specifikace konkrétnich skupin,
kde je to zapotfebi. Zde je role Ministerstva zdravotnictvi
vyhodnocovat tyto pfipady.

Oddvodnéni:

Vypadky |éCivych pfipravkd jsou u nékterych skupin daleko
vétsi nez wu jinych. Vypadky se tykaji zejména
generifikovanych skupin 1é€ivych pfipravkd vyznacujicich se

Stranka 96 (celkem 153)




Resort

Pripominky

Vyporadani

zpravidla nizkou cenou a patentové chranéné pfipravky
zpravidla zasadnimi a dlouhymi vypadky nejsou dotceny.
Jedna se tedy sice o problém systémovy ale nikoliv ploSny -
tyka se pouze nékterych skupin pfipravkd.

Z tohoto dlvodu povazujeme tzv. pozitivni vyCet i nadale za
vhodny pravni nastroj pro vymezeni dotéenych IéCivych
pfipravkd. Tento postup Ministerstvo zdravotnictvi pouzilo v
navrzené novele v ¢asti ohledné systému rezervnich zasob.

Vytvofenim pozitivniho seznamu by se pravni regulace
zaméfila na problematické skupiny a v souladu s principem
minimalizace zasahu vefejné spravy by se tak nedotykala
v§ech |é¢ivych pripravkl en bloc. Jako pfiklad pravni Uprava
muze slouzit Dansko, Némecko a Svycarsko.

Dale s ohledem na potfebu pravni jistoty je nutné predstavit
navrhy provadécich pravnich pfedpisim, a to nejpozdéji
soucasné s navrhem novely zakona o léCivech. Zejména je to
zapotfebi v pfipadé navrhu vyhlasky, kterou se stanovi
humanni IéCivé pfipravky, na které se nevztahuje povinnost
dodavek pfi pferuseni nebo ukonéeni dodavek na trh.

Teze provadécich pravnich predpisu pfitom uvadi, ze tato
vyhlaska by se vztahovala napfiklad na radiofarmaka,
radionuklidové generatory a prekursory Ci lécivé pfipravky
moderni terapie. Toto je v8ak velmi Uzka skupina, ktera
nezohledriuje specificky charakter dalSich zvlastnich skupin
IéCivych pFipravku.

5. Pfipominka k § 33a odst. 2 pism. a) a pism. b)

»,SouCtu adajd o objemu [varianta LEK13: pfipravku
nahlaseného jako vydaného v hlaseni podle § 82 odst. 3
pism. d)] |[varianta DIS13 do /ékaren: pFipravku
nahlaseného jako distribuovaného do Iékaren a dalSim
poskytovatelum zdravotnich sluzeb v hlaseni podle § 77
odst. 1 pism. f)] dedavek-nahlasenych—podle—§-33-odst—2
vety-paté za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendarnich

Neakceptovano, vysvétlieno.

Predkladatel zvolil pro vypocet, ktery musi drzitel rozhodnuti o
registraci ucinit, udaje, které drzitel rozhodnuti o registraci
hlasi Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv, tedy udaje, které
jsou mu znamy a vychazi z povinnosti drzitele rozhodnuti o
registraci zajistit po uvedeni lécivého pfipravku jeho dodavky
v odpovidajicim mnozZstvi a asovych intervalech.

Udaje z DIS-13 a LEK-13 jsou sbirany s éasovym odstupem a
drzitel nema tyto uUdaje Kk dispozici, proto se jejich vyuZiti
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mésicu*
Obsazeny varianty pro oba informacni zdroje viz oddvodnéni.
Oduvodnéni:

Hlaseni dodavek humannich I[écivych pfipravk( obsahuji
vyhradné Gdaje o distribuci do Ceské republiky, Nejedna se
vS8ak o realnou spotfebu lékd pacienty, tedy o data, ktera by
popisovala konkrétni vydeje/pouziti u pacientld. Z tohoto
dlvodu by se data méla opirat o data o skute¢ném vydeiji.

Odkaz na moznost ochrany prostfednictvim zadosti o
zarazeni na seznam podle § 77c je dle naseho nazoru
nepfiléhavy.

Ustanoveni § 77c jednak nezaklada pravo drzitele na
jakoukoliv ochranu (ustanoveni § 77c neupravuje zadné
subjektivni pravo drzitele) a jednak se jedna o ochranu
pacientd proti akutné hrozicimu &i nastalému nedostatku na
trhu jako takovém.

NaSe pfipominka ale sméfovala hlavné k tomu, Zze dodavky
ohlasené v REG13 se na trh — k pacientdm — nemusi v celém
rozsahu viibec dostavat, pfipravky uvedené na trh mohou byt
legalné i nelegalné vyvazeny na jiné trhy EU (a proti
takovému vyvozu obecné podle § 77c zasahnout nelze,
dokud nehrozi nedostatek na eském trhu).

Existuje tak mnoho pfikladl |éCivych pripravkld, kdy se
mnozstvi pfipravkl uvedenych na trh, dodanych do Iékaren a
vydanych pacientt liS§i o desitky procent. Objem pfipravku,
ktery bude tfeba dodat po pferuSeni uvadéni na trh ale ma
smeéfovat k €eské potiebé a spotiebé, tedy k hodnotam

Ceskou potfebu a spotiebu Ize dolozit dvéma informaénimi
zdroji v hlaseni DIS13, a to v rozsahu dodavek Iékarnam

1) jednak obsahem hlaseni provozovatell Iékaren dle §
82 odst. 3 pism. d) ZOL (tzv. LEK13), protoZe

nejevi jako aplikovatelné.

Nelegalni distribuce do zahrani¢i predstavuje bohuzel
negativni jev trhu s légivymi pripravky v Ceské republice.
S timto ne$varem v8ak SUKL, celni sprava a organy &inné
v trestnim Fizeni zintenziviuji boj a pfedkladatel ma za to, ze
tato skutec¢nost by méla byt dlivodem pro zménu vypoctu.
Distribuce do zahranici totiz mlze zkreslit realné potreby
pacientli, se kterymi drzitel pocita pfi vyrobé, tedy
distribuovano osobam opravnénym k vydeji, pfipadné vydano
pacientim muze byt méné, nez je skute¢na potieba.

Udaje vychazejici zREG-13 jsou tak pro drzitele

trh.
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hlaseni LEK 13 popisuje nejpfesnéji spotfebu

légivého pripravku v CR — vydejem v lékarnach, kdy

tato data ma SUKL k dispozici a uverejfiuje je podle

§ 99 odst. 2 pism. f) ZOL, a

2) jednak obsahem hilaseni distributorta dle § 77 odst. 1

pism. f) ZOL (DIS 13) jako dodavky do lékaren a

jinym poskytovatelim zdravotnich sluzeb.
PFfi zachovani navrhovaného znéni (zakladu vypoctu dle
REG13) bude povinnost v nékterych pfipadech zasadné
naddimenzovana a regulace tak bude vétsi, nez odpovida
uCelu a smyslu regulace — a tim, pfirozené, pro povinné
kdyz je pripravek dodavan do CR je jednou za rok) bude po
¢ast roku vyznamné poddimenzovana a  jindy
naddimenzovana.

6. Pripominka k § 33a odst. 1 pism. b)

porimérné mésicni doddvce humanniho lécivého pripravku,
pro ktery bylo oznameno preruseni nebo ukonéeni dodavek
podle § 33 odst. 2, pokud v poslednim 1,5 roce 3-letech pred
timto oznamenim drzitel rozhodnuti o registraci uvadél tento
huménni lé&ivy pfipravek na trh v Ceské republice bez
preruseni dodavek nebo pokud takové preruseni dodavek
trvalo nejvyse 30 dni celkem.”

Oduvodnéni:

Navrhujeme, aby novela vyraznéji odménovala
bezproblémovy pribéh dodavek na trh a aby tato odména
nastupovala dfive, nez po 3 letech. PovaZzujeme za vhodné,
aby jiz 1,5 roku bezvypadkového uvadéni na trh vedlo ke
shiZzeni povinné zasoby (v takovém pfipadé lze mit za
osvédcené, ze vyroba netrpi systémovymi potizemi a masivni
vypadek je nepravdépodobny) a 3 roky bezvypadkového
uvadéni na trh by pak mélo predstavovat zprosténi povinnosti
zasobovat trh po ucinnosti preruSeni (pfirozené jen do
pfipadného vypadku).

Pokud by se mélo jednat o kratkodoby vypadek v pribéhu

Akceptovano jinak.

Pravni uprava byla postavena logicky tak, Zze pro drzitele
rozhodnuti o registraci, ktefi méli v poslednich 3 letech
vypadky, je stanovena povinnost zasob pfisnégji, a to pravé s
ohledem na empirickou zkuSenost a data dokladajici, ze tyto
vypadky nastaly. Pfedkladatel nevidi divod, pro¢ stanovovat
povinnost stejné pfisnou rovnéz pro drzitele rozhodnuti o
registraci, ktefi se s vypadky historicky, resp. ve stanovené
Ihaté, nepotykali. Nadto byla provedena moderace dotéeného
ustanoveni v souladu s akceptovanou pfipominkou, tj. ze 3 let
byl poZadavek moderovan na 2 roky. S ohledem na dovétek
trvani preruSeni dodavek byl tento akceptovan v rozsahu 20
dni.
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1,5 roku, resp. 3 let (dle odst. 3), nemél by vést k
automatické povinnosti drzitele rozhodnuti mit navic
pradmérnou mési¢ni dodavku k dispozici. Vzhledem k tomu,
ze v prubéhu 1,5 roku/3 let mohou nastat kratkodobé
vypadky s vysokou pravdépodobnosti, je nutné také
posuzovat jejich dopad. Pokud by kratkodobé vypadky
nepresahly v sou¢tu 30 dni, je jejich dopad naprosto
marginalni. Z tohoto divodu navrhujeme kvalifikovat vypadky
v poslednim 1,5 roce/3 letech tak, Zze se nejedna o vypadek v
souctu presahuijici 30 dni.

7. Pfipominka k § 33a odst. 2

»2) Pramérnou mésiéni dodavkou humanniho Iécivého
pfipravku se rozumi v pfipadé humanniho lécCivého pfipravku

a) podle odstavce 1 jedna dvanactina souctu udaji o
objemu dodavek nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty
paté za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendarnich
mésict, nebo

b) ktery byl oznaden priznakem ,omezena dostupnost”
podle § 33b odst. 2 a odst. 3 jedna dvanactina
souctu udaju o objemu dodavek nahlasenych podle §
33 odst. 2 véty paté za poslednich 12 po sobé
jdoucich kalendainich mésicud, ve kterych humanni
lécCivy pfipravek nebyl oznacen pfiznakem ,omezena
dostupnost“ podle § 33b odst. 2 a odst. 3.“

Oduvodnéni:

Ustanoveni § 33a odst. 2 pism. b) ma odkazovat na
pfipravky, které ziskaji pfiznak omezené dostupnosti, a to
jednak jako pfFipravky s pferusenym uvadénim na trh a
jednak jako pfipravky nahrazujici pfipravky ve vypadku — v
obou pfipadech dava smysl takové mésice nezohledriovat
(aby nebyl trestan vyS$si zasobou ten, kdo trh saturoval v
pfipadé ciziho vypadku a stejné tak aby nebenefitoval ten,
kdo by v disledku vlastniho vypadku mél snizenou zakladnu
pro vypocet).

Domnivame se proto, Ze odkaz zde by mél sméfovat jak na

Akceptovano jinak.

Zmény byly provedeny na zakladé pfipominky CLnK.
Pismena a) a b) byla spojena a byl doplnén odkaz na
odstavec 3.
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ustanoveni § 33b odst. 2, tak na § 33b odst. 3.
8. Pfipominka k § 33b Vysvétleno.

Neni zifejmé, jakymi pravidly se Fidi jednani Ustavu pfi
vécném rozhodovani o tom, zda dojde k oznaceni
humanniho 1éCivého pfipravku pfiznakem ,omezena
dostupnost®.

Nejsou stanovena zadna vécna kritéria, zda Ustav rozhodne
0 oznaceni humanniho IéCivého pfipravku pfiznakem
,omezena dostupnost®, ¢i o neoznaceni. Prava a povinnosti
jednotlivych adresati vSech souvisejicich pravnich norem
jsou pak zjevné nejista a cely institut zaklada prostor pro
libovdli a pravni nejistotu.

Kritéria rozhodovani jsou stanovena v § 33b odst. 2.
Predkladatel tak nemlze souhlasit s tim, ze by tento institut
zakladal prostor pro libovuli spravniho organu.

9. Pfipominka k § 33b odst. 1

,Bez zbytecného odkladu po obdrzeni oznameni o pferuseni
nebo ukonéeni uvadéni humanniho lééivého pripravku na trh
podle § 33 odst. 2 Ustav tuto informaci zvefejni na svych
internetovych strankach spolu s informaci o tom, k jakému
datu preruseni nebo ukoncéeni uvadéni humadnniho
lécivého pripravku na trh podle hlaseni nastane a poté,
co bude vyddno opatfeni obecné povahy podle § 33c,
zda je tento humanni IéCivy pripravek nahraditelny jinym
humannim lé¢ivym pFipravkem a kterym.*

Odlvodnéni:

Povazujeme za vhodné, aby soucasti informace o tom, ze
pfipravek bude mit pferuseno uvadéni na trh, byla informace
o tom, kdy se tak stane. SUKL jiz dnes tuto informaci zcela
standardné zvefejnuje.

Informace o nahraditelnosti pfipravku jinym pfipravkem vSak
uzce souvisi s tim, jak bude nasledné rozhodnuto o pfiznaku
omezené dostupnosti, zavisi na odborném posouzeni a ma
dopad do prav a povinnosti jednotlivych osob. Informace o
nahraditelnosti by tak méla byt spojena pravé s oznacenim

Akceptovano ¢astecné.

Prvni Casti pfipominky Ize vyhovét, nebot se jedna o udaj,
ktery (stejné jako informaci o pferuseni/ukonceni dodavek) jiz
nyni Ustav na svych internetovych strankach zverejfiuje.
Stejné tak jiz nyni zvefejiiuje Ustav informaci o nahraditelnosti
a neni divod odborniky a pacienty o tyto informace pfipravit.
Tato povinnost Ustavu se vztahuje na vSechny |égivé

pFipravky.
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pfipravkd pFiznakem ,omezena dostupnost* a meéla by byt
zalozena na stejném rozhodovacim procesu.

10. Pripominka k § 33 odst. 2

,Ustav vyhodnoti informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti
0 registraci a shromazdéné informace o mnoZstvi humanniho
lécivého pfipravku, ktery méa stanovenou uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu a u kterého bylo
ohlaseno preruseni nebo ukoncéeni uvadéni na trh, s
vyjimkou humanniho Iééivého pripravku podle § 33a odst. 4,
na trhu v Ceské republice a pokud dospé&je k zavéru, Ze
aktualni mnoZzstvi humanniho lé¢ivého pfipravku dostatecné
nepokryva potreby pacientii v Ceské republice a zéroveri tuto
potfebu nelze v odpovidajicim mnoZstvi nahradit jinym
humannim I1éCivy pripravkem, oznadi takovy humanni léCivy
pfipravek na nezbytné nutnou dobu pfiznakem ,omezena

“ u«

dostupnost®.
Oduvodnéni:

Ze soucasné textace § 33b odst. 2 neni zfetelné patrné, zda
se pfiznak omezené dostupnosti ma ukladat jakémukoliv
pfipravku, nebo jenom tomu, ktery ma nahlasené preruseni a
predpoklada se dodavka podle § 33a odst. 1. Logicky se
v8ak musi jednat pravé o pfipravek smérfujici k preruSeni
uvadéni, protoze ostatni (,dotéené®) pfipravky jsou uvedeny v
odst. 3 téhoz § 33b. Navic €ast textu § 33b odst. 2 uz sama
naznacuje (odkazem na § 33a odst. 4), Ze podle odst. 2 maji
byt zasaZeny pouze pfipravky s povinnosti podle § 33a odst.
1.

Z davodu pravni jistoty tedy navrhujeme drobné doplnéni
stavajici formulace tak, aby bylo zfejmé, Ze pfiznak podle
odst. 2 Ize prfidélit pouze pfipravku, u kterého existuje
povinnost nouzového zasobovani (tedy s vylou€enim
pfipravkd uvedenych ve vyhlasce, pfipravkl, které jsou na
trhu méné nez 1 rok a obecné pripravkll bez preruseni
uvadéni na trh).

Akceptovano.

S ohledem na povahu pfipominky predkladatel presumuje, ze
se jedna o pfipominku k § 33b odst. 2 namisto § 33 odst. 2,
jak uvadi pfipominkové misto. Adekvatni zmény byly v navrhu
provedeny.
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11. Pfipominka k § 33c

,Soucasti Ustav pro ucely oznadeni humanniho Ié¢ivého
pfipravku priznakem ,omezena dostupnost’ podle § 33b
odst. 2 nebo 3 vyda opatfeni obecné povahy, které oznami
vefejnou vyhlaskou na své udfedni desce, a to pouze
zplisobem umoZriujicim dalkovy pfistup. Lhdta pro
uplatnéni pfipominek k navrhu opatrfeni obecné povahy
¢ini 5 dnd ode dne jeho zverejnéni. Opatfeni obecné
povahy podle § 33b odst. 1 nebo 2 nabyva ucinnosti dnem v
ném uvedenym, nejdfive vsak dnem vyveseni verejné
vyhlasky a—UstaHej—vyda—bez—Hzem—e—na#hu—epatrem

obecne—povahy. Opatrenl obecné povahy vydéd Ustav na
dobu nejvyse 3 mésicu, muze vsak pri trvani podminek

podle § 33b odst. 2 nebo 3 jeho trvani prodilouzit, vzdy
vsak nejvyse o 3 mésice. Postup podle véty prvni a druhé
se pro zru$eni opatieni obecné povahy pouZije obdobné.*

Oduvodnéni:

Rozumime, Ze v dané situaci mlze byt tfeba jednat relativné
rychle. Nicméné, s ohledem na povinny pfedstih oznameni o
pferuSeni nebo ukoneni uvadéni na trh a na povinnost
zasobovat poté trh jeSté 2 mésice, se domnivame, Ze statni
organy maji relativné hodné €asového prostoru na to, aby
bylo mozné realizovat procesy standardné.

Opatfeni obecné povahy, je-li vilbec vhodnym instrumentem
pro tento uc€el, se standardné vydava poté, co jeho navrh
projde pfipominkovanim popsanym ve spravnim fadu. Zde je
tfeba pfipomenout, Ze jakkoliv je SUKL odborné& fundovan k
posuzovani zaménitelnosti, odborna vefejnost — zejména
zdravotniéti pracovnici, jak opravnéni predepisovat tak
vydavat lécCivé pfipravky, ale i distributofi a drzitelé
rozhodnuti o registraci — mohou SUKLu poskytnout
vyznamné a relevantni udaje.

Navrhujeme proto, aby minimalné zlstala zachovana
povinnost vydat navrh OOP a moZnost jej pfipominkovat
zejména ze strany l|ékaren, distributord &i pacientd, jak

Neakceptovano, vysvétlieno.

Povinny predstih hlaSeni mlze byt legalné prolomen
skute€nostmi, pro které nelze hlasit v€as, a to se také Casto
déje (spolu se situacemi, kdy drzitel rozhodnuti o registraci
tuto IhGtu prosté nedodrzi).

V pfipadé takového hlaseni, které bude provedeno napf.
tyden predem, by mél Ustav zpracovat navrh OOP, ktery
musi byt zvefejnén (ij. 15 dni), dale dalSich 5 dni na
pfipominky. Nasledn& musi byt pfipominky vypofadany. | pfi
maximalnim sili SUKLu by opatfeni obecné povahy mohlo
byt vydano nejdfive za mésic od oznameni. V pfipadé
hlaseni, ktera jsou ¢inéna na posledni chvili se tak jedna o
zasadni zkraceni reakéni doby SUKLu (pfipadné Ministerstva
zdravotnictvi) a souCasné takova prodleva ponechava prostor
moznou distribuci do zahrani¢i pfipadné ,vykoupeni“ zasob
nékolika nejrychlejSimi subjekty.

Navrhovany pravni Uprava ma za cil zvySit dostupnost
légivych pripravk(l pro pacienty v Ceské republice a zvy$eni
schopnosti spravnich organu v€as reagovat na moznou
nedostupnost. Navrhovana Uprava tak jde zcela proti smyslu
této Upravy.
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spravni fad predpoklada, pfipadné uvazit samostatny proces,
ve kterém bude pfimo uvedeno, kdo se ma k navrhu
vyjadfovat, eventualné se zjednodusenim formalnich krokd.
Rozumné se jevi moznost zkratit lhatu pro pfipominky k
navrhu na 5 dni, analogicky k § 77f pism. b).

Dale je nutné, aby SUKL pravidelng revidoval pFiznak
,omezena dostupnost®, proto navrhujeme, aby trvani OOP
bylo ze zakona 3 mésice.

12. Pfipominka k § 34, 35 a 36

Navrhujeme doplnit ustanoveni o implementaci zmén,
prodlouzeni a prevodu registraci tak, aby ve vSech 3 typech
byly shodna pravidla implementace, umoziujici budouci
implementaci téchto skuteCnosti po nabyti pravni moci
rozhodnuti.

Odlvodnéni:

Jiz dnes implementace zmén registraci je konzistentni
soudasti rozhodovaci praxe SUKL i vech ostatnich lékovych
agentur, aniz by o tom byla zminka v legislativé. Nicméné
implementace prodlouzeni a pfevodu neni pfipusténa, pfitom
v8ak zakonna ustanoveni u prodlouzeni a pfevod( se nijak
neli§i od zakonného ustanoveni u zmén registrace.
Pozadujeme tedy do vSech 3 typU rozhodnuti (konkrétné
patrné § 34 odst. 2, § 35 odst. 2 a § 36 odst. 4) doplnit udaj o
tom, Zze k implementaci rozhodnuti o ... prodlouzeni ...
zméné ... pfevodu registrace mize dojit az po nabyti pravni
moci tohoto rozhodnuti, nejdéle vSak do 6 mésicl. Tento
pozadavek byl jiz projednan v minulosti se SUKL.

Neakceptovano, vysvétieno.

Pfipominka uplatnéna pfipominkovym mistem sméfuje na
pravni upravu, jiz se vSak navrhovana novela nikterak netyka.
Predkladatel v této fazi legislativniho procesu povazuje za
nadbyteéné upravovat dale matérii, ktera se vécné netyka
zajisténi dostupnosti [&Civ.

13. Pfipominka k § 77 odst. 1 pism. f)

,déle distributor poskytuje elektronicky Ustavu Udaje o
mnoZstvi humanniho lé¢ivého pripravku, ktery je oznaclen
pfiznakem ,omezena dostupnost” podle § 33b, drzeného a
ktery ma distributorem Kk dispozici ke konci dne

Akceptovano.
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pfedchazejiciho dni oznaceni timto pfiznakem*
a

,V pripadé podezfeni Ustavu na ohroZeni dostupnosti
huménniho Iééivého pfipravku na vyzvu Ustavu mu
distributor  poskytne elektronicky Udaje o0 mnoZstvi
huménniho lé&ivého pfipravku uvedeného na trh v Ceské
republice, kteréy drzi ma k dispozici “

Odavodnéni:

Namisto terminu drzby (ve smyslu § 987 obc&anského
zakoniku) je vhodnéjsi termin ,k dispozici‘. Tim se k ¢eskym
pacientim mze dostat vy$Si pocet I1é€ivych pFipravka.

Pfi drzbé navic zasahujeme do zasob, které distributor
nemusi byt opravnén dodat - zasahneme zasadnim
zplsobem do smluvnich vztah(l a fizeni rizik mezi dalSimi
Cleny distribuéniho fetézce a potencialné dale ohrozime
dostupnost pfipravkl pro pacienty.

14. Pfipominka k § 82 odst. 2 pism. d)

,dale poskytnou elektronicky Ustavu udaje o mnozstvi
humanniho Iééivého pripravku, ktery je oznaden priznakem
somezena dostupnost” podle § 33b, drzenéhe jez maji k
dispozici ke konci dne pfedchazejiciho dni oznaceni timto
pfiznakem®

a
,V pfipadé podezieni Ustavu na ohroZeni dostupnosti
humanniho lé¢ivého pfipravku na vyzvu Ustavu mu

poskytnou elektronicky udaje o mnoZstvi humanniho lécivého
pfipravku, kterz které maji k dispozici drzi”

Odlvodnéni:

Obdobné jako v jinych ustanovenich novely, zde davame
v pozornost uzivani terminu ,drzba“, resp. ,drzeni“ 1éCivého

Akceptovano.
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pripravku. Jakkoliv zde, na rozdil od jinych situaci, zfejmé
nevznika riziko nakladani ,cizim® pfipravkem, pfesto v zajmu
sjednoceni termin(i v pravni Upravé navrhujeme, aby i zde
text odkazoval na pfipravky, které ma lékarna ,k dispozici®.

15. Pripominka k § 82
K objednani Ié€iv pro ambulantni péci

Zcela chybi feSeni pro objednani a vydej IéCiv pro pracovisté
ambulantni péce. Nepamatuje na né ani ustanoveni § 82
odst. 3) pism.h) (objednani a vydej vefejnosti na recept), ani
ustanoveni § 82 odst. 3) pism. k) (objednani a pouziti
v lizkovych zafizenich). V praxi maze jit, napfiklad o léciva
pro zubni ordinace (napf. v pfipadé omezené dostupnosti
IéCiva Supracain inj.pro zubni ordinace by nebylo mozno
Ié¢ivo objednat a vydat pro potfeby poskytovatele vibec; pfi
objednani a vydeji na recept by pak z baleni obsahujiciho 10
ampuli Iékaf jednu pouzil a zbylé by patrné musely byt
zlikvidovany...).

K situaci pfi zméné velikosti baleni

Navrzené feSeni opomiji problém zmén kédl I[éCivych
pfipravkd a zmén velikosti baleni (napf. 28 tablet misto 30
tablet), cozZ je v praxi Casty jev. V reZzimu navrzeného zdkona
by to znamenalo, Ze se omezené dostupny lék donedavna
vubec neobchodoval (byl pod jinym koédem). ProtoZze by
Iékarny nemély Zadné ,kvéty” (tydenni €i dvoutydenni objem
z nuly je nula), mohly by patrné takové IéCivo objednavat jen
po predlozeni receptu — pacient by tak musel vzdy do Iékarny
pfijit dvakrat (jednou s receptem, podruhé s odstupem
nékolika dnu pro dodané IéCivo)

Vysvétleno.
K objednani léCiv pro ambulantni péci pak predkladatel uvadi,
Ze lékadrny mohou vydavat léCivé pfipravky s pfiznakem
omezenda dostupnost i poskytovatellm zdravotnich sluzeb,
pfiemz vydej se provadi na zakladé |ékarského pfedpisu (tj.
v¢, zadanky).

Ke zméné velikosti baleni pak predkladatel uvadi, ze jiz nyni
je bézna situace, kdy Iékarna pacientovi |éCivy pfipravek
predepsany na recept nejprve objedna (pokud ho nema
k dispozici) a pacient se pro néj nasledné dostavi.

16. Pripominka k navrhované udinnosti a pfechodnym
ustanovenim

Navrhujeme, aby:

e ucinnost novely byla stanovena na 1. den 13. mésice

Akceptovano jinak.

Sohledem na povahu navrhovanych zmén a nové
stanovenych povinnosti regulovanym subjektim, bylo
pfistoupeno k variantné&, kdy se ustanoveni § 33a ,aktivuje“ az
po uplynuti prvnich 6 mésict po nabyti u¢innosti pfedkladané
novely zakona o légivech. Po uplynuti prvnich 6 mésicl do
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nasledujiciho po mésici, ve kterém byla novela
vydana;

e se pro pferuSenim uvadéni léCivého pfipravku,
pferuSenim  dodavek 1éCivého pfipravku Ci
ukonéenim uvadéni lécivého pripravku ve smyslu
ustanoveni § 33a odst. 2 a § 33a odst. 3 rozumélo
preruseni, pfipadné ukonceni uvadéni Iécivého
pripravku ohla8ené po uginnosti této novely.

Oduvodnéni:

Domnivame se, Ze v zajmu naplnéni cile této novely je nutné
nastavit fadnou dobu legisvakance. S ohledem na to, ze
procesy planovani, vyroby a logistiky jsou dlouhodobé a
planovany celosvétové nebo alesporn celoevropsky, méla by
byt Inita na implementaci alespori 12 mésica.

Pro srovnani uvadime nasledujici Ihaty na implementaci v
jinych zemich:

e Francie: zakon pfijat na konci roku 2019,
implementacni predpis publikovan na konci bfezna
2021, platnost od 1. zafi 2021
e Portugalsko: 180 dni do nabyti u¢€innosti
e Nizozemsko: zamér ministra — polovina 2020,
ucinnost predpisu — leden 2023, povinnost se zacne
vymahat od ledna 2024
S odkazem na navrzené znéni § 33a odst. 1 pism. b)
navrhujeme, aby se pfi ur€eni objemu povinnosti dodavat na
trh po preruseni uvadéni (nebralo v potaz obdobi uplynulych
3 let pfed ucinnosti novely. Novela hodnoti data ohledné
vypadk(l za posledni 3 roky. Pfitom pravé posledni 3 roky
pfed ucinnosti novely byly z pohledu vefejného zdravi a
narokd na zasobovani léCivymi pfipravky extrémné narocné.
Navrhujeme vylou€eni nepravé retroaktivity na vypadky z
tohoto obdobi (kdy ani nebylo ziejmé, jaké pravni nasledky a
dopady do pravni sféry drzitele mize nahlasené preruseni
uvadéni na trh mit v budoucnu a ustanoveni § 33a odst. 1
pism. b) uplatnit na obdobi po€inajici od doby u&innosti
novely.

uplynuti 12 mésict po datu nabyti G¢innosti novely zakona
bude povinnost stanovena v § 33a povazovana za splnénou,
pokud ji drzitel rozhodnuti o registraci bude plnit alespor
Z jedné poloviny.

Stranka 107 (celkem 153)




Resort

Pripominky

Vyporadani

CLnK

Mgr. MUDr. Jaroslav Marsik
jmarsik@outlook.cz

§ 33a odst. 1

Nedostupnost IéCivych pfipravkd, jejichz vydej neni vazan na
Iékafsky predpis, se v praxi projevuje se stejné zavaznymi
disledky, jako nedostupnost IéCivych pfipravkl, které maji
stanovenou uUhradu z vefejného zdravotniho pojisténi nebo
maximalni cenu. Proto navrhujeme odstranit slova ,ktery ma
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi nebo
maximalni cenu®. Sou¢asné by méla byt zakazana distribuce
IéCivych  pfipravkd oznaéenych pfiznakem ,omezena
dostupnost® vyhrazenym prodejciim |é¢iv, zakazano
pfedepisovani opakovacich receptd (nikoliv ale vydej na né,
protoze pokud by nebyl zakaz pfedepisovani dodrzovan ze
strany lékar, pacientim nelze v Iékarné vysvétlit, Ze vydej
nelze uskuteénit) a zakazan vydej téchto pFipravkd na
veterinarni recept.

Neakceptovano, vysvétlieno.

Predkladatel souhlasi, Ze nedostupnost IéCivych pFipravku
muZzZe dopadnout na v8echny lécivé pFipravky, nejen hrazené
z verejného zdravotniho pojisténi nebo ty, které maiji
stanovenou maximalni cenu, nicméné takové rozsifeni by
pfineslo vyrazné vysSi zatéz pro vSechny subjekty a
souasné u lécivych pripravkl, které jsou hrazeny
z vefejného zdravotniho pojisténi se ma a priori za to, Ze jsou
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a soufasné
ma stat opravnény zajem na tom, aby lécivé pripravky
hrazené z vefejnych financi byly pro pacienty v CR dostupné.
Proto se predkladatel rozhodl sméfovat povinnost pouze na ty
IéCivé pripravky, jejichz cena je regulovana.

Z tohoto duvodu je téZz nadbyte¢né zakazovat distribuci
prodejcim vyhrazenych IéCiv, nebot' ti takové IéCivé pFipravky
neprodavaji. Pfipadné omezeni pfedepisovani je pak mozné
provést na zakladé § 11 pism. h) ZoL, jak tomu bylo napf.
v pfipadé léCivého pFipravku OZEMPIC.

Zakaz pfedepisovani léCivych pfipravkl s pfiznakem
.,omezena dostupnost® na opakovaci recept bude
akceptovano, nicméné tato Uprava je obsazena ve vyhlasce
€. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pFipravkd pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Zakaz vydeje na veterinarni recept nebyl po konzultaci s MZE
akceptovan, nebot MZE s takovou Upravou nesouhlasi. Dle
MZE veterinarni I1ékaf ktery pfedepiSe humanni pfipravek pro
veterinarni pouziti nebo Ié&ivy pFipravek s ,omezenou
dostupnosti“, je povinen posoudit, zda je to adekvatni
danému pfipadu, resp. onemocnéni zvifete. Zaroven, pokud
je k dispozici veterinarni preparat pro danou indikaci, pouzije
prednostné tento. Humanni preparat nebo IéCivy pfipravek s
,omezenou dostupnosti“ veterinarni I1ékaf pfedepiSe pravé v
téch pripadech, kdy jde o to pfedejit utrpeni zvifat dle zakona
na ochranu zvifat proti tyrani, tedy pouze v nezbytnych
pfipadech. Toto opravnéni veterinarniho Iékafe musi zlstat
zachovano. Ve svém disledku se miZe jednat i o ochranu
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veiejného zdravi.
§ 33a odst. 1 Akceptovano.

Povinnost drzitele rozhodnuti o registraci dodat mnozstvi
podle pismen a) nebo b) neni vymezena zadnym obdobim,
ve kterém ma byt splnéna. Pfestoze je tato povinnost
ukladana s motivaci zajistit dodavky jesté na dobu dvou (Ci
jednoho) mésice po jejich preruseni nebo ukonéeni, nebude-
li ustanoveni doplnéno o konkrétni lhatu pinéni, bude moci
drzitel rozhodnuti o registraci plnéni povinnosti rozlozit do
deldiho obdobi, takze se ucel celého ustanoveni mine
nejméné z¢asti ucinkem (drzitel doda ulozené mnozstvi napf.
béhem 6 mésicl po preruseni). Proto navrhujeme doplnit
dobu, béhem niz je tfeba povinnost spinit.

§ 33a odst. 2 pism. a) a b)

Z konstrukce ustanoveni je patrné, Ze je snaha primeérnou
meési¢ni dodavku vypocitat z udajli za mésice, v nichz byl
pfipravek dodavan, a je tedy zajem na tom, aby vysledek
odrazel béznou vysi dodavek z doby, kdy byl pfipravek
dostupny. Pokud ma ale byt pfihlizeno kuadajim za
poslednich 12 mésicd bez dalSiho, pak zpusob vypoctu
nepfinese zadany vysledek u pfipravku, které v poslednich
12 mésicich byly po néjakou dobu ve vypadku. Mésice
s nulovymi dodavkami budou vysi priimérné mési¢ni dodavky
vyznamné snizovat. Pokud nejde o zamér autora navrhu, pak
navrhujeme, aby bylo ustanoveni upraveno tak, ze se do
vypoc¢tu zahrnuji pouze mésice, vnichz byl pfipravek
skute€né dodavan.

Neakceptovano, vysvétlieno.
V pfipadé l|écivych pfipravkd, které jsou na trh dodavany
napf. ob mésic, ¢i kvartalné by doslo k obrovskému ristu
primérné mésicni zasoby, pokud by se zapoditaly pouze
mésice, kdy byl |&&ivy pfipravek dodan na trh v CR. To vsak
neni zamérem predkladatele.

§ 33c a § 99 odst. 1 pism. c) bod 7

ProtoZe je pfedpoklad, Ze léCivych pfipravki s oznacenim
,omezena dostupnost‘ nebudou jednotky, ale spide stovky a
mozna tisice, nelze je v Iékarnach sledovat a plnit souvisejici
povinnosti jinak nez za pouziti informaénich systému.
Lékarnik nemize pfi kazdé objednavce, sledovani zasob
nebo hladSeni o zasobach individualné ovéfovat, jaky je
aktualni status IéCivého pfipravku. Proto neni navrzena
Uprava dostatecna potud, pokud je zavaznost ,omezené
dostupnosti“ zavisla na zvefejnéni opatfeni obecné povahy
na vyvéSeni vefejné vyhlaSky a oznaceny pfipravek ma byt
nasledné zverejnén v seznamu zvefegjiovaném pouze

Akceptovano jinak.

Povinnost Ustavu zvefejnit seznam humannich Ié&ivych
pfipravkl s pfiznakem ,omezena dostupnost® byla pfesunuta
do § 99 odst. 2 (nové pismeno i), tedy Ustav bude tyto
informace zvefejiiovat v otevieném a strojové Ccitelném
forméatu. Sou€asné bylo doplnéno, Ze tento seznam musi byt
aktualni, &mz je dana povinnost, ze Ustav bude muset
v pfipadé novych lécivych pfipravkd s pfiznakem ,omezena
dostupnost® je bezodkladné uvést v seznamu, stejné tak
v pfipadé vyfazeni. V tomto sméru byla téz aktualizovana DZ.
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v informaénim prostfedku Ustavu. Takto zvefejfiovana data
nejsou strojové zpracovatelna, neumozhuji automatizaci
procesu a plnéni povinnosti by tak bylo vIékarnach
realizovatelné jen za cenu nesmirného Uusili personalu,
nutného ke sledovani zmén. Navrhujeme proto, aby byl
seznam humannich lé¢ivych pfipravkl  oznacenych
pfiznakem ,omezena dostupnost® uveden misto v § 99 odst.
1 pism. ¢) v § 99 odst. 2, aby bylo zajisténo zvefejnéni
v otevieném a strojové cCitelném formatu, a dale aby bylo
znéni § 33c upraveno tak, ze opatfeni obecné povahy
nabyva ucinnosti nejdfive zvefejnénim udaje o oznaceni
pfipravku pfiznakem ,omezena dostupnost‘ v seznamu podle
§ 99 odst. 2 pism. x(?). | v pfipadé pfijeti naSeho navrhu
dojde kvyznamnému narlstu naro¢nosti prace spojené
s objednavanim lécivych pfipravkd, viz pfiklady nize u § 82
odst. 3 pism. h).

§ 77 odst. 1 pism. h)

Navrhujeme nahradit slova ,odpovidajicich potfebé pacientt
v Ceské republice* slovy ,odpovidajicich potieb& jejich
pacient( a konec véty za stfednikem upravit takto: ,dale je v
pfipadé objednani huméanniho Ié€ivého  pFipravku
objedhaneho—podle-§-82odst—3pism—h)nebok)}-povinen
zajistit jeho dodani do 2 pracovnich dnd od obdrzeni
pozadavku, drzi-li tento humanni IéCivy pFipravek®.

Akceptovano castecné.

Predkladatel nahradi slovo ,objednavani“ slovem ,objednani®,
v pfipadé rozsifeni povinnosti na dodani LP do dvou dnl
nelze této zadosti vyhovét, nebot i vtomto znéni se jedna o
zasah do distribuce, ktery musi byt obhajitelny. V pfipadé
rozSifeni povinnosti se bude jednat o omezeni volného
pohybu zbozi (byl by zde rozpor se SFEU), které na rozdil od
IéCivych pfipravkd s pfiznakem ,omezena dostupnost®, kde
lze argumentovat ochranou vefejného zdravi, nelze
akceptovat. Tento postoj jiz avizoval UV OKOM.

§77e

Pozadavek na vytvorfeni fyzické zasoby u distributora je
spojen s ndklady na pofizeni, skladovani atd. Z navrhu neni
zfejmé, jak bude tento naklad distributordm kompenzovan.
Cenovy predpis je koncipovan tak, Ze obchodni pfirazka je
spoleéna pro distributora a lékarnu. Pokud nebudou
distributordim naklady na pofizeni rezervnich zasob
kompenzovany, budou je nuceni €erpat na ukor lékarenské
Casti pfirazky. To je dalSim divodem k ,zastropovani®
distribuéni casti spole¢né pfirazky a samoziejmé také
k poskytnuti kompenzace distributordm na naklady tvorby a
udrzovani rezervy.

Akceptovano jinak.

VySe kompenzace za vytvofeni a udrzovani rezervnich zasob
bude samostatna polozka. Distributor tedy nebude cerpat
pfiraZku na ukor Iékarny.

§77g

Akceptovano.
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Navrhujeme preformulovat ustanoveni tak, aby 2z néj
nevyplyvalo, Zze Ministerstvo zdravotnictvi bude opatfenim
obecné povahy ukladat  povinnost individualnimu
distributorovi. | toto opatfeni je tfeba koncipovat obecné
s vymezenim pripravk(, u kterych ma dojit k uvolnéni zasob
v§emi distributory. Alespon takto je ucel ustanoveni popsan
v davodové zpravé.

§ 82 odst. 3 pism. d) posledni ¢ast véty za stfednikem

Ma-li uz vlbec byt zavedena povinnost poskytovat Udaje o
skladové zasob& na vyzvu Ustavu, pak musi byt dana i
prezkoumatelnost ddvodnosti pozadavku Ustavu, aby
nedochazelo k pau$alnimu vyzyvani bez dostate¢ného
podezieni na ohrozeni dostupnosti. To za prvé. Za druhé,
pokud by takové vyzvy mély byt vG¢&i provozovateli
uplatiovany Castéji, musi byt podrobnosti hlaSeni o stavu
zadsob rovnéz konkretizovany v provadécim pravnim
predpisu.

Akceptovano castecné.

Podezfeni na ohrozeni dostupnosti lé¢ivého pfipravku je
nutné vzdy posuzovat podle konkrétniho pfipadu a
predkladateli tak neni jasné, jakym zplusobem by mélo byt
ustanoveni vice upfesnéno.

Je vSak mozné podrobnosti hlaseni uvést v provadécim
pravnim predpisu, aby doslo ke sjednoceni struktury, zplsobu
a formy takového hlaseni. Ustanoveni bylo v tomto sméru
upraveno.

§ 82 odst. 3 pism. h)

Pfestoze rozumime smyslu nového ustanoveni a ocefujeme
zménu prameérného poc¢tu na obvykly pocet baleni vydanych
za 1 kalendarini tyden v poslednich 3 kalendainich mésicich,
stale musime trvat na tom, Ze v navrzené podobé je
ustanoveni neaplikovatelné. Resp. je aplikovatelné pouze pfi
védomi, ze jeho dodrzovani

- ochromi vyznamnou c&ast vydeja léCivych pripravkd
pacient(im,

- zcela znemozni nékteré bézné a praktické zpusoby
objednavani léCivych pfipravkd,

- nasobné navySi naroky na ¢&as a praci pfi
objednavani IéCivych prfipravk(, a tedy i naklady
provozovatele Iékarny, aniz by bylo zajisténo
odpovidajici navy$eni odmény za tuto praci,

- a pres veSkerou vynaloZzenou snahu vystavi
provozovatele |ékaren riziku postihu za prekrogeni
limitu zasob, protoze v praxi nelze vylougit situace,
ve kterych dojde k prekro¢eni limitu.

Zde uvadime jen nékteré z praktickych situaci, které ilustruji
praktické problémy, které by navrzené ustanoveni zpUsobilo:

1. Problematicky se podle navrhu stanovi limit pro

Akceptovano castecné.
Rozhodné obdobi pro vypoclet obvyklého poctu baleni
v lékarné bude prodlouzeno na 12 mésicu.

DZ pak stanovi na jisto, Ze poskytovatelé opravnéni k vydeji
se maji pfi objednavkach chovat obvykle, tedy pfipadné (v
zgdsadé nahodné) prekroCeni limitu objednavky neni
porusenim povinnosti, je-li reflektovano pfi dal$i objednavce a
souCasné tato obvyklost musi byt hodnocena individualné,
pokud by provozovatel opravnény k vydeji takto objednaval
vice druhG léCivych pfipravkl s pfiznakem ,omezena
dostupnost®.
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objednani pfipravkl(i, které se vraci na ftrh
v omezeném mnozstvi po dlouhém vypadku — delSim
nez 3 ¢i 6 mésicl. V takovém pfipadé by se do
navrhu meélo doplnit, Ze maximalni objednavané
mnozstvi kalkuluje z po¢tu vydanych baleni, kdy byl
LP standardné dostupny.

Diabeticka ambulance ordinuje 2x tydné. Zve si
pacienty tak, ze diabetici na inzulinu chodi 1x za 14
dnG v atery. To vyCerpa celou zasobu Iékarny.
Pfiklad Humulin R — za mésic vydano 24 baleni, to je
6ks tydné. Jenze v utery vydano 12 baleni a za 14
dnu dalSich 12 baleni. Skladova zasoba bude muset
byt na 6 balenich, tim padem nebude co
nasledujicim pacientim v utery uz co vydat. Budou
muset pfijit ve stfedu. A protoze Iékarna nékdy vyda
za Utery i 15 baleni a za dalSich 14 dnu tfeba jenom
2 baleni, tak i pfesto potfebuje udrzovat zasobu na
feknéme 16 balenich. Jinymi slovy situace
v [ékarnach nevyhovuji sloviim pramérna, ale ani
obvykla. Ledaze by obvykla zasoba v tomto pfipadé
znamenala toleranci 16 baleni.

Pro nemocnici potfebujeme mit nékteré Iéky v
zasobé. Jde napf. o antidota nebo antimikrobialni
léky. Tyto pripravky neni mozné objednavat az na
zakladé potfeby z oddéleni/kliniky. Jsou v Iékarng,
ktera ma pohotovostni sluzbu, takze tyto pfipravky
jsou dostupné pro jakékoli oddéleni vlastni
nemocnice, pfipadné i pro dal8i pracovisté bez
pohotovostni Iékarny.

Pfiklad 1 - Cyanokit = antidotum pfi otravé kyanidy,
napf. ze splodin hofeni.

Problémy s dodavkami jsou opakované, i kdyZ na
SUKLu to neni hlaseno.

V |ékarné tento Iék obvykle proexspiruje, protoze
neni potfeba a je tfeba koupit dalSi do zasoby.

Navrhovana novela neumoziuje tento Iék v pfipadé
vypadku objednat, protoZze neni ani recept ani
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zadanka.

Pfiklad 2 - Mycamine nebo Cancidas =
echinokandinova antimykotika k |é¢bé invazivnich
mykoz.

Potfeba muze byt 3x za rok nebo za cely rok vibec.
Lék je v zasobé v lékarné, pokud je tfeba nasadit
pacientovi, je idealni to udélat co nejdfive. Pokud se
v lékarné spotfebuje, je tfeba koupit dalsi baleni do
zasoby a opét to neni na recept ani na zadanku.

Lékarna si Casto déla zaznam u vice distributor(i
najednou (nevi, ktery z pfipravkl bude mit vibec
nebo ktery bude mit nejdfive) a dasto v
naddimenzovaném mnozstvi, protoze dodavky byvaji
kraceny. Pokud zkraceny nejsou a pfipravek doda
vice distributord najednou, dojde k prekroceni limitu
skladovych zasob.

U léki se pomérné casto méni kody SUKL. Z
pohledu pacienta i z pohledu Iékarnika jde o stejny
lék, ale z pohledu pocitacovych programl jde o
rdzné léky. Evidence v Iékarnach i u distributorl musi
byt podle kédu.

Priklad - lék Arimidex, baleni po 28 tabletach, je v
soucCasnosti zaroven obchodovan s kédy 0253468 a
0231850 a jesté nedavno byl na trhu s kdédem
0016474 (stdle ma stanovenou uhradu a nékteré
lékarny ho stale mohou mit skladem).

Toto prakticky znemozZiuje snahy o néjaké
programové feSeni (automatizované) navrhované
novely a to i v pfipadé, Ze by novela povaZovala tyto
pfipravky za stejné a pocty vydanych baleni za
predchozi obdobi by umozfiovala séitat.

Kromé pfipadt stejnych Iékd s rlznymi kody jsou
Casté i pfipady, kdy se méni velikost dodavaného
baleni na trh. U dlouhodobé terapie je v praxi témeér
jedno, jestli je v baleni 28 tablet nebo 30 tablet,
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pfipadné 84, 90, 98 nebo 100 tablet.

Pfiklad - zaregistrovana baleni Iéku Rosumop v sile
40mg jsou:

7 tablet - koéd 0145577

10 tablet - kod 0145578
14 tablet - kod 0145579
15 tablet - kdd 0145580
20 tablet - kéd 0145581
28 tablet - kéd 0145582

30 tablet - kod 0145583 - v soucasnosti
obchodované

30 tablet - kdd 0145591 - zatim neobchodované
42 tablet - k6d 0145584
50 tablet - kéd 0145585
56 tablet - kod 0145586
60 tablet - kéd 0145587
84 tablet - kod 0145588

90 tablet - kod 0253731 - v soucasnosti
obchodované

98 tablet - kod 0145589
100 tablet - kéd 0145590
100 tablet - kdéd 0145592

Zaveér - nelze predpokladat, Ze navrhovanou novelu
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vyfe§i zmény v lékarenskych informacnich
systémech. | kdyby to dokazali n&jak naprogramovat,
tak pracuji s kody 1€kl - ale protoZe ty se v praxi tak
Casto meéni, tak to stejné bude znamenat
nepiedstavitelné mnozstvi lidské prace.

Pro predstavu, jak naro¢né je objednavani léka za
standardni situace, konkrétni pfiklad z |ékarny za
leden 2023.

841 objednavek pro Oddéleni vydeje pro vefejnost z
informacniho systému (emailem nebo modemem) a
919 objednavek pres e-shop nékterého z dodavatel(.

575 objednavek pro Oddéleni vydeje pro nemocnici
(emailem nebo modemem) a 28 objednavek pres e-
shopy dodavatelu.

To znamena pies 100 objednavek kazdy pracovni
den. Na objednavkach je vice nez jeden lék.

V takovémto mnozZstvi neni mozné ru¢né hlidat, ktery
Iék ma omezenou dostupnost a kolik baleni si
muazeme objednat.

Neni vyjimkou, Ze distributor nedoda objednané
mnozstvi nebo jeho &ast, i kdyZz objednavka je
potvrzena modemem nebo pfes e-shop. Pokud je
objednavka odeslana v patek, pak az v pondéli
Zjistime, Ze |ék nebyl dodany a musime ho zkusit
objednat znovu. Tim se prodluzuji Ihity na dodani a
zasoba na tyden nebo 14 dni je pak mala.

Ma-li dotéené ustanoveni branit nadmérnym objednavkam a
hromadéni zasob pfipravkil s omezenou dostupnosti, aniz by
se stalo pouhym nastrojem k trestani Iékaren za nechténé,
neplanované a nikoliv nasobné prekroceni stavu zasob, pak
by mél byt text ustanoveni jesté déale upraven. Napf.
prodlouzenim rozhodné doby 3 mésict na mésicu 12 tak,
aby bylo mozné do obvyklého poétu zahrnout i sezénni
vykyvy vydeju léCivych pfipravka. Dale by nemélo byt
zavadné to, Ze lékarna jednordzové piekroéi stanoveny limit,
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ale méla by byt stanovena urcitd doba, nap¥. rovnéz jednoho
nebo dvou tydnl, bé&hem niz by lékarna mohla pfijmout
opatifeni ke sniZeni nadlimitniho stavu zasob, ktery u ni
neplanované vznikl. Takze by bylo zakazano nikoliv
jednorazové prekroceni limitu, ale jeho pfekro¢eni v priméru
za jeden nebo dva tydny. Mezi opatfeni ke snizeni
nadlimitniho stavu by pak pfirozené patfily vydeje IéCivych
pfipravkd v kombinaci s jejich snizenou objednavkou. A také
zavedeni prava na vraceni nadmérné zasoby distributorovi
bez sankénich poplatkd.

§ 82 odst. 3 pism. h) a k)
Ani po seznameni se s oduvodnénim v davodové zpravé se
nedomnivame, ze rozdil v odkazech na § 33b, potazmo §
33b odst. 2 a 3 uvedeny v pism. h) a k) bude mit tento
ucinek: ,Soucasné se takové lékarné umozriuje, aby namisto
nedostupného lécivého pfFipravku (oznaceného pfiznakem
omezena dostupnost podle § 33b odst. 2) mohla objednat
stejné  mnozZstvi  léCivého  pfipravku  nahrazujiciho
(oznac¢eného priznakem omezena dostupnost podle § 33b
odst. 3).“ Resp. tento ucinek nebude mit pozitivni, ale
negativni vyznéni.
Domnivame se, Ze odkaz na § 33b jako celek uvedeny
v pism. h) bude znamenat, ze
- provozovatel si bude moci objednat pFipravek
oznaceny podle § 33b odst. 2, dodrzovat limit pro
tento pfipravek, a kromé toho
- bude-li ktakovému pfipravku oznacen i nahrazujici
pfipravek podle § 33b odst. 3, bude si moci
provozovatel objednat i ten a i nému dodrzovat limit
pro tento pfipravek, nebo
- si nahrazujici pfipravek podle § 33b odst. 3 bude
vramci limitu objednavat, aniZ by si objednal
pripravek zakladni oznageny podle § 33b odst. 2,
To znamena, ze si ke kazdému z pfipravkl, zakladnimu i
vSem nahrazujicim, bude moci udrzovat limitni zasobu, coz je
v poradku.
Odkaz pouze na § 33b odst. 2 uvedeny v pism. k) bude
znamenat, ze provozovatel Iékarny zasobujici poskytovatele
I0zkové péce bude muset dodrzovat jeden limit spole¢ny pro

Akceptovano.
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vSechny [éCivé pfipravky spadajici do skupiny zahrnujici
zakladni pfipravek oznaceny podle § 33b odst. 2 a v8echny
jeho nahrazujici pfipravky oznacené podle § 33b odst. 3.
Nebude moci objednavat ani samostatné jen pfipravky
oznacené podle § 33b odst. 3, protoze ty nebudou nikdy
existovat bez zakladniho pfipravku ozna¢eného podle § 33b
odst. 2, a vzdy na né bude dopadat spolecny limit.

§ 107 odst. 1

V souboru platného znéni zakona s vyznaéenymi zménami
neni uvedeno jen platné znéni, ale nejméné v § 107 odst. 1
pism. c) a e) se jiz poCita se zménami z jiné, zatim nepfijaté
novely zdkona. Zejména jsme nemohli pfehlédnout, Ze se
zde pocita s prevedenim prestupku podle § 103 odst. 9 pism.
¢) a f) spocivajicich v nevedeni nebo neuchovavani evidence
vydeje léCivych pFipravk nebo v neposkytnuti udaji o
vydanych léc¢ivych pfipravcich nebo v poskytnuti ddajd
obsazenych v informaénim systému  poskytovatele
zdravotnich sluzeb tfeti osobé z dosavadni sazby pokuty 2
mil. K& do nové sazby 20 mil. K& Ktomu jsme jiz
v pfipominkovém fizeni k paralelni novele uvedli toto:

,CLnK nesouhlasi s navy$enim dosavadnich sazeb pokut na
desetinasobek ani u jednoho z uvedenych pFestupkd. Jiz
dosavadni vySe pokuty je nepfiméfené& vysoka a CLnK to
namitala jiz v minulosti pfi pfipravé zakona o lécivech.
Spravni praxe SUKL potvrdila obavy CLnK, Ze horni sazba
pokuty je uréujici pro uvahy SUKL pFi ukladani pokut i pfi
malo zavaznych prestupcich, za které byly v minulosti
ukladany pokuty v fadu jednotek tisic korun. Jakmile doSlo k
navySeni pokut na desateronasobek, zdesateronasobily se i
pokuty za nejméné nebezpelné prestupky na jednotky
desitek tisic K&. K navySeni pokuty ze 2 mil. K& na 20 mil. K&
by proto mély byt skute€né zavazné davody doloZzené
zejména tvrdymi daty o tom, Ze nynéjSi sazba pokuty neplni
svUj ucel.

Duvodova zprava k navrhu zdanlivé poskytuje odpovidajici
vysvétleni. Ve skute€nosti tomu tak ale neni. Doslova se v ni
uvadi: ,Prestupek uvedeny v § 103 odst. 9 pism. d) zacal byt

Neakceptovano, vysvétieno.

Jedna se o pfipominku nad ramec predkladané novely.
Zmeéna vySe pokuty je pak soucasti novely zakona o IéCivech,
ktera implementuje nafizeni EU &€. 2022/123, a Ministerstvo
zdravotnictvi povazuje zvySeni horni sazby pokuty za
nezbytné s ohledem na vyznamny pocet odhalenych pfipadu
a bezprecedentni objem I|é¢ivych pfipravkl, ktery je takto
vyvadén z legalniho distribu¢niho fetézce.
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poskytovateli zdravotnich sluzeb pachan ve zvysené mife od
roku 2019 a od té doby pocet prestupku stale roste. Pfestoze
Statni ustav pro kontrolu léCiv disponuje informacemi od
distributord o dodavkach lécivych pFipravkll do konkrétnich
Iékaren, tak pfi inspekci v Iékarné neni nalezena Zzadna
evidence o pfijmu lécivych pFipravkd, ani jina dokumentace
prokazujici, jak bylo s lé€ivymi pfipravky dale zachazeno.
Pachatelé tohoto prestupku tedy vubec nezavadi do
evidence baleni IéCivych pFipravkil dodanych distributory,
vyvadi je tim z oficidlniho distribuéniho fetézce v fadu desitek
tisic baleni ro€né, ¢imz oteviraji dalSi moznost nelegalniho
zachazeni s témito I&Civymi pfipravky a snizuji dostupnost
téchto pfipravkd pro pacienty v CR. JelikoZ v sougasnosti
ukladané pokuty na samé hranici horni sazby maji na
potlaéeni tohoto jednani minimalni efekt, pfistupuje se ke
zvyseni horni sazby pokuty za prestupek podle § 103 odst. 9
pism. d) a sou€asné ke stanoveni moznosti ulozit pachateli
zakaz Cinnosti az na dva roky, nebot se jedna o €innost,
ktera mlize vyznamné ohrozit dostupnost zejména nékterych
IéCivych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich
sluzeb v CR.*

Motivace ke zvySeni pokuty je z dlivodové zpravy patrna.
Bohuzel v ni chybi konkrétni Udaje o Cetnosti popisovanych
pfipadu, kterych bude stézi vice nez nékolik desitek. Vedle
nich tu stoji tisice lékaren, které jsou v pravidelnych
intervalech podrobovany pravidelnym kontrolam, pfi nichz
mohou byt zjiStovany provozni nedostatky pfi vedeni
evidence léCivych pFipravkd, které jsou svou zavaznosti zcela
mimo kategorii pfipadud, kvudli nimz ma byt pokuta zvySena.
Pfitom jde o formalné stejny pfestupek a je tedy jasné, Ze
béZné, zavadné sice, ale bez zlého umyslu se vyskytujici
nedostatky ve vedeni evidence budou po zvySeni horni
sazby pokuty trestany desetkrat pisnégji. Ustavu ostatné ani
nic jiného nezbyde, protoze udélit pokutu ve vysi napf.
10.000 K¢ je obtizné zdlvodnitelné i pfi sazbé 2 mil. K&. U
sazby 20 mil. K& to bude zcela nemozné. Kvali feSeni
pfipadd skute€nych podvodnikd, ktefi nemaji v Iékarenstvi co
délat, se tak vyrazné zhorS$i postaveni poskytovatell, ktefi
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poskytuji Iékarenskou péci poctivé, byt ob&as s chybami, jimz
se ale nelze vyhnout v Zzadné €innosti. Nejde pfitom o to, aby
nebyli trestani, ale o pfiméfenost a nesikandzni charakter
sankce, jak se ostatné v dlivodové zpravé dobfe piSe na str.
9.

Jestlize tu je domnénka, ze pokuta ve vysi 2 mil. K& na feSeni
té&chto pfipadil nestadi, pak CLnK shledava jako vhodny trest
to, co novela pfinasi rovnéz, totiz moznost ulozeni zakazu
¢innosti, s nimz se zcela ztotozhuje.

O tom, pro¢€ je pokuta navysovana i u druhého prestupku
(poskytnuti Gdaju  obsazenych v informaénim systému
poskytovatele zdravotnich sluzeb tfeti osobé), diuvodova
zprava migi. CLnK ani v tomto pfipadé nesouhlasi. Plati zde
totéz, co bylo fe€eno vySe. Navic tento pfestupek se dotyka
obecné ochrany osobnich adajl, pfi jejimz nedodrzovani
hrozi vysoké sankce i podle nafizeni GDPR. A i zde bude
zbyte€nym navySenim znemoznéno za bagatelni pFestupky
ukladat tomu odpovidajici pokuty, protoze to pfi horni sazbé
20 mil. K& nebude mozné. Stale jesté plati to, ze vétSina
provozovatelll opravnénych k vydeji jsou ekonomicky malé
subjekty, u nichz jsou tyto pokuty zcela nepfiméfené i v jejich
soucasné vysi.

CLnK proto navrhuje, aby oba prestupky zustaly pod
dosavadni vysi pokuty, pokud uz nedojde k jejimu snizZeni, s
tim, Ze se zakazem cinnosti pro pfipady zavazného poruseni
povinné evidence pfi nezdkonném obchodovani s 1éCivymi
pFipravky CLnK souhlasi.

Zde dodavame, Ze CLnK vnima vaznost nezékonného
obchodovani s léCivymi pfipravky stejné jako Ministerstvo
zdravotnictvi nebo Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv. Nevidime
ale dostate¢né feSeni jen ve smifeni se stim, ze dotéeni
provozovatelé budou i nadale =zastirat svou cinnost
nevedenim evidence, nebo dokonce vlbec nepfipusténim
kontrol ve svych lékarnach. Mame zato, ze je tfeba jit v tomto
sméru dal a pfijmout takovou pravni Upravu, kterd témto
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provozovatelim u¢inné znemozni zachazeni s IéCivymi
pFipravky. Jestlize je v sougasné dobé stav takovy, ze SUKL
jako kontrolni organ se opakované ocita ve stavu dlkazni
nouze, pak je tfeba ulozit takové povinnosti, které toto
nastaveni pfenesou na provozovatele. Je tedy nutné zavést
institut ,nespolehlivého provozovatele® (lhostejno, zda bude
nazvan zrovna takto), jimz se provozovatel stane ve chvili,
kdy znemozni provedeni kontroly nebo nepfedlozi
dostatec¢nou evidenci vydeji [écivych pripravk(. Aby se
predeslo excesim dopadajicim na skute¢né a nezavinéné
pfipady ztraty evidence, mél by mit provozovatel moznost
vérohodné prokazat vazné davody, které vedly ke ztraté
evidence. Ani vtakovém pfipadé by vSak nemohlo jit o
opakovanou moznost. Provozovatel oznaceny jako
nespolehlivy by pak nemohl objednavat zadné nebo nékteré
I&éCivé pfipravky, pfinejmensim pak ty omezené dostupné, a
distributor by takovém provozovateli nesmél 1&€€ivé pfipravky
dodavat. Nejméné po stanovenou dobu.
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Zlinsky kraj

Ing. Karol Muransky
karol.muransky @kr-zlinsky.cz

K €l I. bodu 6 (k novému § 33a odst. 1 pism. a) zakona o
IéCivech): Doporucujeme vilozit do navrhu povinnost
drzitelt rozhodnuti
o registraci hlasit ukonceni preruseni (znovuobnoveni)
dodavek.

Zduvodnéni: V navrhu uvedena formulace povinnosti bez
ohlaseni ukon&eni pferuSeni povede k ucelovéemu
prodlouzeni délky hlaSeného preruseni. Drzitel rozhodnuti o
registraci ma mit vzdy po obnoveni dodavek povinnost
zajistit dostate€né zasoby pro I|ékarny nejméné na
nasledujici 2 mésice po ohlaseni obnoveni dodavek.

Pokud jeho planovana vyroba ¢i kapacity nebudou
dostatecné, nenahlasi obnoveni dodavek, popf. jiz prvni
hladeni o pferudeni nahlasi na deli asové obdobi. Jak je
feSeno, pokud drzitel rozhodnuti o registraci bude realizovat
dodavky v omezeném mnozstvi i v pribéhu hlaseného
preruseni? Je néjaka jina povinnost drzitele rozhodnuti
hlasit ukonCeni preruSeni a opétovné zajistit dostatecné
zasoby?

Vysvétleno.
Povinnost neprodlené hlasit obnoveni dodavek je obsazena
v § 33 odst. 2 ZoL.

MPO

Mgr. Martin Horyna
horyna@mpo.cz

Ing. lvana Fedyszynova
fedyszynova@mpo.cz.

K predkladaci zpravé:

K odstavci 3: V ramci pfedkladaci zpravy predkladatel
uvadi, Ze CR neni jedinou zemi v ramci EU, ktera zvazuje &i
jiz ma urditou formu povinnosti zajistit zasoby |é&ivych
pfipravkd pro pacienty, pfi¢emz uvadi jako pfiklad BE, DE,
ES, FI, FR, IT, LU, NL, PT, HU a SIl. Nikde v ramci
dbvodové zpravy ani zpravy RIA vSak nasledné neni
uvedeno, jak moc je navrhovana Ceska pravni Uprava
podobna ¢&i odlisSna s touto zahrani¢ni, ¢i nakolik se
predkladatel inspiroval ¢i pfimo prevzal nékterou z téchto
Uprav, coz by podle naseho nazoru bylo vhodné, i z hlediska
eurokonformity navrhované upravy. Doporuujeme proto
uvedené dopracovat.

Vysvétleno.

Ministerstvo zdravotnictvi se neinspirovalo zadnou konkrétni
upravou, nebot' trh s lé€ivymi pfipravky je i pfes znacnou
harmonizaci v kazdé zemi specificky. Stejnd je podstata
upravy, kdy (s vyjimkou Finska) je pro drZitele stanovena
povinnost ur€itétho mnoZstvi dodavek, které je drzitel povinen
zajistit pro pFislugny trh. Pro Ceskou republiku byl zvolen
zpusob zajisténi dodavek, ktery je povazovan za adekvatni
s ohledem na zku$enosti s nedostupnosti 1é&iv na trhu v CR.

1
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K navrhu zékona:

Vbodé 1, vnavrhovaném znéni § 13 pism. q)
doporucujeme slova ,na zakladé Zzadosti zpfistupriuje
a pfedava Ministerstvu zdravotnictvi® nahradit slovy ,na
zakladé pozadavku Ministerstva zdravotnictvi mu predava“.
Oduavodnéni:

Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv je ukladana povinnost
pfedat Ministerstvu zdravotnictvi jim pozadované udaje, coz
se nebude dit na zakladé zadosti, o které by mélo byt
rozhodovano, ale nazakladé pozadavku; uziti slova
,zadost* by mohlo vzbuzovat dojem, Zze se jedna o zadost
ve smyslu spravniho fadu, tedy o dokument iniciujici spravni
fizeni.

Akceptovano.

V bodé 4, v navrhovaném doplInéni § 33 odst. 3 pism. g)
doporucujeme slova ,a dale uvede seznam® nahradit slovy
»; drzitel rozhodnuti o registraci dale uvede seznam®.

Odlivodnéni:

Ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) bod 1 je tvofeno souborem
vét, které nejsou vzajemné provazany, pouze jsou k sobé
volné pfifazovany, coZ ale obsah navrhovaného textu jiz
neumoznuje. Navrhované doplnéni by mélo navazovat
navétu, ktera zacina slovy ,sou€asti informaci*

a pokracujici slovy ,jsou i aktualni informace o tom, zda je
nebo neni légivy pripravek dodavan natrh v Ceské
republice®. Doplfiovana slova tedy bud musi navazovat
na slova ,soucasti informaci“, v€etné oddéleni viozené véty
predmétné &arkou za slovy ,v Ceské republice®, anebo musi
byt do bodu 1 doplnéna s vyuZzitim oddéleni pfedchazejiciho
textu stfednikem jako samostatna povinnost tak, jak
je navrzeno.

Akceptovano.

V bodé 6, v navrhovaném znéni § 33a odst. 2 pism. b) je
nutné za slova ,podle § 33b odst. 2“ vloZit Carku.

Oduvodnéni:

Navrhovana Uprava je gramatickou korekci textu (oddéleni

Akceptovano.
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vedlejsi véty pfivlastkové).
Vbodé 6, vnavrhovaném znéni § 33b odst. 2 | Akceptovano.
doporucujeme slova ,shromazdéné informace* nahradit
slovy ,a dalsi jim shromazdéné informace” a za slova ,v
Ceskeé republice” vlozit ¢arku.
Oduavodnéni:
Navrhovana zmeéna upfesfuje vztah mezi vyhodnocovanymi
informacemi podle odstavce 2 asoufasné zajistuje
gramatickou spravnost textu tam, kde je tfeba oddélit
vloZenou vétu pfivlastkovou od nasledujiciho textu ¢arkou.
V bodé 10, vnavrhovaném znéni § 77e odst. 2 | Akceptovano.

doporuCujeme slova ,dojde kzavéru® nahradit slovy
~dospéje k zavéru®.

Odlvodnéni:

Podle ¢l. 40 odst. 1 Legislativnich pravidel vliady musi byt
pravni pfedpis terminologicky jednotny; pokud tedy je
ve stejném vyznamu v bodé 6, v navrhovaném znéni § 33b
odst. 2 uZito slov ,dospéje k zavéru®, je nutné tato slova uzit
také v navrhovaném znéni § 77e odst. 2.

V bodé 10, v navrhovaném znéni § 77h doporuCujeme
obsah ustanoveni doplnit obdobng&, jako jetomu
v navrhovaném znéni § 33c, tedy vsouladu s § 173
spravniho fadu.

Odlvodnéni:

Navrhované ustanoveni je nutné doplnit o povinnost
zverejnéni opatfeni obecné povahy formou vefejné vyhlasky
na uredni desce, byt pouze zplsobem umoziujicim dalkovy
pfistup. Stejné tak doporucujeme doplnit Upravu o nabyti
ucinnosti opatfeni obecné povahy.

Akceptovano jinak.
Ustanoveni bylo upraveno podle pfipominek Ministerstva
vnitra tak, aby bylo v souladu se spravnim radem.

V bodé 11, v navrhovaném znéni § 82 odst. 3 pism. d)
doporu€ujeme upfesnit, co se rozumi &asovym Usekem
.ke konci dne“ ve vztahu ke stanoveni oznamovaného
mnozstvi humanniho Ié€ivého pfipravku, ktery je oznacen
pfiznakem ,omezena dostupnost® [obdobné v bodé 16,

Vysvétleno.

Jedna se o zamér pfedkladatele, nebot’ se jedna o subjektivni
uréeni ¢asu pravé ve vztahu napf. k provozni dobé Iékarny.
Pokud den oznaceni léCivého pfipravku pfiznakem ,omezena
dostupnost* bude nasledovat za dnem, ktery nebude
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navrhovaném znéni § 99 odst. 9 pism. d) bodé 1].
Oduvodneéni:

Stanoveni rozhodné doby slovy ,ke konci dne“ je naprosto
neurCitt a pro poskytovani sledovanych Udaju navic
neobjektivni, nebot umozriuje zcela subjektivni vyklad, zda
se se timto obdobi rozumi ,konec provozni doby pfislusné
Iékarny“ (coz by ale byl problém v pfipadé, ze den oznaceni
IéCivého pfipravku pfiznakem ,omezena dostupnost® bude
nasledovat za dnem, ktery nebude provoznim dnem
Iékarny), ,hodina pfed pllnoci* nebo napf. jiny ¢asovy Usek
posledni &tvrtiny kalendarniho dne.

provoznim dnem lékarny, bude se jednat o udaj shodny
s poslednim dnem provozu lékarny, tedy pozadované udaje
budou mit potfebnou vypovédni hodnotu.

V bodé 12, v navrhovaném znéni § 82 odst. 3 pismeno h)
doporucujeme za slovo ,objednavat vlozit slovo ,ho* a
slova ,vydanych za 1 kalendafni tyden v poslednich 3
kalendainich mésicich“ nahradit slovy ,vydanych za 1
kalendarni tyden v poctu vypoc&itaném jako primér
vydanych humannich IéCivych pfipravkl oznacenych
pfiznakem ,omezena dostupnost® v jednotlivych tydnech
obdobi poslednich 3 kalendafnich mésici pred datem
oznaceni |éCivého pfipravku pfiznakem ,omezena
dostupnost®, popfipadé slovy svydanych v obdobi
poslednich 3 kalendafnich mésicl pfed datem oznaleni
IéCivého pfipravku pfiznakem ,omezena dostupnost"
v priiméru v jednom kalendafnim tydnu“ [obdobnou upravu
je tfeba provést v bodé 13, v navrhovaném znéni § 82 odst.
3 pism. k)].

Odtivodnéni:

Navrhovana uprava jednak upfesfiuje pfedmét objednavky,
nebot navrhovanym ustanovenim se uklada povinnost
provozovatele lékarny vyluéné k objednavani humanniho
IéCivého pfipravku oznaeného pfiznakem ,omezena
dostupnost®, zejména v8ak jednoznacné uréuje mnoZzstvi
takového humanniho Ié¢ivého pfipravku ve vztahu k obdobi,
za které se provadi srovnavaci vypocCet. Predkladatel
navrhu zakona nepochybné nemél na mysli, ze si
provozovatel Iékarny muze zvolit libovolny tyden
v uplynulych tfech kalendafnich mésicich, ani nestanovi

Akceptovano ¢astecné.

Zajmeno ,ho“ bylo doplnéno. Navrzené zpfesnéni Upravy
vypocltu pak nepovazujeme za zpresnujici, ale spiSe naopak
matouci. V ramci pfipominkového Fizeni nebyl zadnym jinym
pfipominkovym mistem shledan tento vypocet jako
problematicky ¢&i nejasny (pfedevSim adresati pravniho
predpisu jej povazuji za jednoznacny) a z tohoto ddvodu ma
predkladatel za to, Ze neni potieba jej dale upravit.

Stranka 4 (celkem 153)




Resort

Pripominky

Vyporadani

podminku, Zze by se mélo jednat o kalendaini tyden, ve
kterém bylo téchto IéCivych pfipravkl vydano nejvice;
logické tedy je, Ze pro udrzovani zasoby by se mélo jednat o
pomérné objektivni vypocet primérného poctu vydanych
IéCivych prostfedkd v jednom kalendafnim tydnu, pficemz
referenénim obdobi pro vypocet jsou tfi kalendaini mésice.

V bodé 13, v navrhovaném znéni § 82 odst. 3 pism. k) je
nutné za slovy ,podle § 33b odst. 3“ zrusit ¢arku.

Oduvodnéni:

Navrhovana uprava je pouze gramatickou korekci textu.

Akceptovano.

V bodé 16, navrhovaném znéni § 99 odst. 12 pism. a) a b)
je nutné vobou pfipadech slovo ,nahlaSené” nahradit
slovem ,oznamené“ a vpismenu c¢) je nutné slovo
»nahlasené® nahradit slovem ,poskytnuté®.

Oduvodnéni:

Podle § 33 odst. 2 zakona o léCivech drzitel rozhodnuti
o0 registraci oznamuje stanovena data a podle § 77 odst. 1
pism. f) téhoz z&kona distributor Statnimu ustavu pro
kontrolu IéCiv poskytuje udaje; témto povinnostem je tedy
nutné terminologicky podfidit také navrhované znéni § 99
odst. 12 pism. a) aZ c).

Akceptovano.

K ddvodové zpravé:

K obecné ¢&asti, 1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni
upravy, oduvodnéni jejich hlavnich principl, odstavci 2:
Predkladatel uvadi, ze CR neni jedinou zemi v ramci EU,
kterd zvazuje &i jiz ma urCitou formu povinnosti zajistit
zasoby |écivych pfipravku pro pacienty, pficemz uvadi jako
pfiklad BE, DE, ES, FI, FR, IT, LU, NL, PT, HU a SI. Dale
v8ak jiZz nerozvadi, zda je tato navrhovana pravni Uprava
nékterym z t&chto feSeni inspirovana, &i nikoliv. Domnivame
se, Zze by analyza zvolenych opatfeni téchto ¢l. statu byla
vhodna.

Vysvétleno.

Ministerstvo zdravotnictvi se neinspirovalo zadnou konkrétni
upravou, nebot trh s léCivymi pfipravky je i pfes znacnou
harmonizaci v kazdé zemi specificky. Stejna je podstata
upravy, kdy (s vyjimkou Finska) je pro drZitele stanovena
povinnost ur€ittho mnoZstvi dodavek, které je drzitel povinen
zajistit pro prislugny trh. Pro Ceskou republiku byl zvolen
zpusob zajisténi dodavek, ktery je povazovan za adekvatni
s ohledem na zku$enosti s nedostupnosti 1é&iv na trhu v CR.

K divodové zpravé:
K obecné &asti, 4 Zhodnoceni slucitelnosti navrhované

Akceptovano.
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pravni Upravy s predpisy Evropské unie, judikaturou
soudnich organu Evropské unie nebo obecnymi pravnimi
zasadami prava Evropské unie: Predkladatel uvadi, ze
navrhem zadkona neni do pravniho fadu CR
implementovano pravo EU. To je nicméné v rozporu se
znénim navrhu zakona, kdy body 3., 4., 7. a 8. navrhu
implementuji ustanoveni smérnic 32001L0083, 32004L0027
a 32012L0026.

K diivodové zpravé:

K obecné ¢asti, bodu 6.3. Dopady na podnikatelskou sféru,
odstavci 2: Predkladatel uvadi, Zze naklady distributor(
na vytvoreni a udrzovani zasoby |é¢ivych pFipravkd budou
kompenzovany v souladu s podminkami a regulaci
stanovenou Cenovovym pfedpisem Ministerstva
zdravotnictvi. V ramci ddvodové zpravy ani zpravy RIA
nicméné neni analyza téchto nakladl a zda bude tvrzena
kompenzace dostacuijici. Uvedené doporucujeme
dopracovat. Dale doporucujeme upravit slovo ,Cenovovym*
na spravny tvar ,Cenovym®.

Neakceptovano, vysvtleno.

Tyto naklady nejsou pfedem znamy, nebot bez udajll, které
Ustav a Ministerstvo zdravotnictvi ziskaji az po nabyti
ucinnosti této novely nelze pfedem kvalifikované odhadnout,
jaky bude objem lécivych prfipravkd, které budou do systému
rezervnich zasob zafazeny. Z tohoto divodu bylo rozhodnuto
ve shodé se zastupci distributort, Ze do Cenovym pfedpisem
bude stanovena zvlastni obchodni pfirazka za kazdé baleni
IéCivého pFipravku v systému rezervnich zasob, pficemz
pfesna vySe pfirazky, ktera bude pokryvat naklady
distributord, bude stanovena pozdéiji.

K diivodové zpravé:
Ke zvlastni ¢asti, § 33a odst. 4: Doporu€ujeme zménit slovo
»S ohledem na fadné nabé&h“ na spravny tvar ,fadny*.

Akceptovano.

Pfedkladatel presumuje, Ze bylo minéno provést Upravy ve
zvlastni ¢asti duvodové zpravy k § 33a odst. 3, zména byla
provedena.

N . s, Akceptovano.
K divodové zpraveé:
Ke zvlastni ¢asti, § 77e, odstavci druhému: Doporucujeme
upravit slovo ,a/nebo ukon€eni dodavani 1éCivych pFipravek
na trh v Ceské republice” na spravny tvar ,pfipravka®.
Akceptovano.

K davodové zpravé:

Ke zvlastni Casti, § 77f, odstavci druhém: Predkladatel
uvadi, ze Ihdta pro uplatnéni pfipominek k navrhu opatreni
obecné povahy €ini 5 dnd ode dne jeho zvefejnéni, pficemz
jde olhGtu dostate€nou pro uplatnéni relevantnich
pfipominek dotéenych subjektd. Doporu¢ujeme doplnit, z
jakého diavodu povazuje predkladatel IhGtu 5 dnd pfFi vydani
opatfeni obecné povahy, kterym se zafadi IéCivy pFipravek
do systému rezervnich zasob (a distributoram tak opét
vzrostou naklady) za dostate€nou pro uplatnéni relevantnich
pfipominek. Jde o Ih{itu, ktera se osvéd¢ila v praxi v pfipadé
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pfijimani podobnych opatfeni?

K davodové zpravé:

Ke zvlastni &asti, § 82 odst. 3 pism. h), odstavci tretim:
DoporuCujeme vypustit zavér, ze je dllezité, aby
nedochazelo k nadmérnému predzasobeni nékterych
Iékaren, jelikoz k nému predkladatel dospél jiz v ramci
pfedchoziho odstavce, takze jde o konstatovani
nadbytecné.

Neakceptovano, vysvétleno.

Predkladatel nepovazuje za nezbytné uvedeny zavér
vypoustét, naopak povazuje za UcCelné jej ponechat a na
tomto misté zopakovat.

K RIA:

Ke shrnuti zavérecné zpravy RIA, bodu 3.3 Dopady na
podnikatelské prostfedi, odstavci 1: Ve zhodnoceni se
uvadi, ze v dlsledku uloZeni nové povinnosti drzet nejméné
dvojnasobek primérnych mési¢nich dodavek oznacenych
IéCivych pripravkd zvySeni nakladd drziteld na skladovani a
distribuci o zhruba 15 % ro¢né. Z RIA v8ak neplyne, z
jakych udajli se u odhadného zvySeni nakladl o 15 %
vychazelo. Doporu€ujeme proto uvedené doplnit.

Neakceptovano, vysvétleno.

Drzitelé rozhodnuti o registraci v ramci prvotnich konzultaci
uvedli (bez dal§iho) Ze ocekavaji narust nakladl o 30 %. Od
prvotniho jednani v8ak doSlo na zakladé jejich pfipominek
k upravé povinnosti, zejména vylou¢enim nékterych lécivych
pfipravkd z povinnosti dodavek, snizenim povinnych dodavek
u bezproblémovych Iégivych pfipravk(l a na zakladé toho byl
doSlo Ministerstvo zdravotnictvi k zavéru, Ze drziteli plvodné
odhadované naklady budou polovi¢ni.

K RIA:

K zavéretné zpravé RIA, bodu 1.6 Zhodnoceni rizika,
odstavci 2: DoporuCujeme zménit slovo ,recentni“ na
,nedavné“.

Neakceptovano, vysvétleno.

Jedna se toliko o stylistickou Upravu. S ohledem na to, ze se
jedna o text RIA, nikoliv o normativni text, neshledavame
ddvod, pro¢ zménu provést. Vyznamové se nic nezmeéni.

K RIA:

K zavéretné zpravé RIA, bodu 2 Navrh variant feSeni:
Predkladatel se nikterak nezabyva jinou variantou feSeni, jiz
by bylo mozné dosahnout cilového stavu, nez je povinnost
drzet u vybranych lécivych pfipravkl zasobu odpovidajici
dvoumésicni, resp. mésic¢ni spotfebé. Jedina odliSnost mezi
variantami a) a b) je okruh subjektd, na které by dana
povinnost méla dopadat. Ve svétle pfipominky &. 2 k RIA
doporuc€ujeme zpracovat i jiné varianty feSeni a dostate¢né
oduvodnit, pro¢ nejsou z hlediska dosazeni daného cile tak
vhodné, jako je drzeni zasob IéCivych pFipravkl a zakaz
jejich vyvozu.

Neakceptovano, vysvétieno.

Navrh zakona byl zpracovan na zakladé konkrétnich
politickych zadani, jehoz mantinely neumoziuji jiné nez
zvazované navrhy.

K RIA:
K zavérecné zpravé RIA, bodu 3.2 Naklady variant, pism. b)

Akceptovano.
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odstavci 3: Doporuéujeme rozepsat naklady Ustavu tak, jak
jsou rozepsany u varianty feSeni c).

K RIA:

K zavérecné zpravé RIA, bodu 3.2 Naklady variant, pism. c)
odstavcim 2 a 3: V duvodové zpravé se hovofi o
kompenzaci naklad(i na skladovani v souladu s podminkami
a regulaci stanovenou Cenovym predpisem Ministerstva
zdravotnictvi, nicméné v RIA tato informace chybi, nadto
zde neni analyza, zda bude takova kompenzace dostacujici,
pouze odhad zvySeni nakladd o 15 % (viz bod 1 pfipominek
k RIA) bez jakéhokoli dodateéného rozvedeni &i analyzy

Akceptovano ¢asteéné.
RIA byla ¢aste¢né doplnéna o kompenzace pro distributory. U
naklad(l drziteld zustal odhad (viz vyporadani vyse).

téchto nakladd. Uvedené doporu¢ujeme doplnit a
dopracovat.
K RIA: Akceptovano.

K zavérecné zpraveé RIA, bodu 3.2 Naklady variant, pism. c¢)
odstavci 5: Predkladatel uvadi, Zze ,Ve srovnani s variantou
b) se bude jednat o nizSi pocet novych sluzebnich a
pracovnich mist.“ bez toho, aby uvedl z ¢eho pfi tomto
zavéru vychazi, €i o kolik mist méné by se mélo oproti
varianté b) jednat.

K RIA:

Ke zpravé RIA jako celku: V textu se opakuje uziti slova
Lprikladmo®. Jelikoz se jedna o jazykovy archaismus,
doporucujeme jej nahradit synonymem ,napfiklad® i jinymi,
vhodné&jsSimi terminy

Neakceptovano, vysvétleno.

Jedna se toliko o stylistickou Upravu. S ohledem na to, Ze se
jedna o text RIA, nikoliv o normativni text, neshledavame
dlvod, pro¢ zménu provést. Vyznamové se nic hezmeni.

Ke srovnavacim tabulkam:

Ke srovnavaci tabulce 32012L0026: Zddavodnéni
vyhodnoceni ustanoveni jako netransponovanych (NT) se
omezuje pouze na konstatovani ,Nerelevantni z hlediska
transpozice“. Uvedené neni dostacujici, doporucujeme
oduvodnéni rozvést, zda jde o fakultativni ustanoveni, atd.

Akceptovano.

Svaz pramyslu a dopravy

Ing. Bc. Martina Kroupova
mkroupova@spcr.cz

Novela bude mit bezprostfedni zasadni dopad na
podnikatelskou sféru, a to zejména v Casti tykajici se
systému rezervnich zasob. Bude nutné, mimo jiné, zavést
dal§i interni planovaci systémy, upravit fizeni zdsob a
zajistit jejich skladovani v daleko vétSimu rozsahu a plnit
administrativni povinnosti vyplyvajici z povinnosti udrZzovani

Neakceptovano, vysvétleno.

Pfedkladatel po konzultaci s dotéenymi subjekty a zvazeni
moznych alternativ povaZuje pfedloZzené feSeni za systémové
a konstruované tak, aby navrhovana pravni Uprava svédcila
svému UcCelu, tedy zajistila dostupnost humannich IéCivych
pFipravk( na trhu v Ceské republice.
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zasob. Kromé toho nové navrzeny systém rezervnich zasob
uklada povinnost vytvofit a udrZzovat zdsobu dotéeného
lé¢ivého pfipravku v mnozstvi odpovidajicim pridmérnému
mésicnimu priméru.

Pro porovnani moznych nakladu Ize pouzit pfedkladanou
némeckou novelu zakona o IéCivech, ktera povinnost
rezervnich zasob uklada nemocni¢nim lékarnam (na rozdil
od Ceské pravni Upravy ukladajici tuto povinnost
soukromym  subjektim). Némecka davodova zprava
odhaduje naklady ohledné jednorazovych rezervnich zdsob
nemocni¢nich lékaren na 100 milion eur.

Registraci LP zajistit dvoumésicni (v nékterych pfipadech
jednomeésicni) objem dodavek LP, které maji stanovenou
Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi anebo maximalni
cenu.

Pfedkladatel argumentuje mj. tim, Ze zakonodarce ani
regulator nema jiné nez administrativni nastroje, jak
vypadkim pfedchazet, a Ze pficiny vypadkl jsou na strané
drzitele rozhodnuti o registraci LP. Takova argumentace
vSak je velmi zjednodu$ena, protoZze viibec nezohlednuje
dal$i duvody a aspekty, které vypadky LP zplsobuji. Vyroba
LP je naroCny proces, u néjz je primarni diraz kladen vzdy
na bezpeCnost a kvalitu tak, aby byly splnény pfisné
podminky spravné vyrobni praxe (kontrole kvality a
bezpecnosti je vénovano vice nez 60 % celého procesu
vyroby). Vypadky a nedostatky LP jsou dnes zpusobovany
zejména:

1. zvySenou poptavkou ze strany pacientt &i vypadky
konkurenéniho pfipravku,
2. regulatornimi pravidly - napf. pravni nemoznosti

dovézt cizojazyénou SarZi chybéjiciho volné
prodejného LP,

3. narusenymi dodavatelskymi fetézci, které se stale
jeSté zcela nezotavily z dopadi pandemie a valky
na Ukrajiné (API, obalové materialy atd.),

4 dlouholetym soustavnym tlakem na co nejnizSi ceny
LP,
5. vyvozem LP do jinych statd s vy$Si cenovou

Neakceptovano, vysvétieno.

Predkladatel po konzultaci s dot€enymi subjekty a zvazeni
moznych alternativ povazuje predlozené feSeni za systémové
a konstruované tak, aby navrhovana pravni Uprava svédcila
svému UCelu, tedy zajistila dostupnost humannich IéCivych
pripravkd na trhu v Ceské republice.
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hladinou,

6. a Vv neposledni fadé komplexnosti vyrobniho
procesu — vyroba se planuje na 8 a vice mésicl
dopfedu (u nékterych skupin Iékd napf. vakcin jesté

vyrazné déle).

Je tedy zfejmé, ze k vypadkim LP nedochazi z jednoho
univerzalniho divodu, stejné tak feSeni nebude jednoduché.
V tuto chvili nelze vypadkam LP zcela zabranit, protoze neni
v moci vyrobce ovlivnit vSechny pfFi€iny. Cilem vSech
zucastnénych stran by proto méla byt minimalizace dopadu
vypadku na pacienta.

Pro vyrobce léCiv je zajisténi dostupnosti LP pro pacienty
zcela esencialni prioritou a jsou si védomi, Zze soucasna
situace je problematicka. Snazi se proto aktivné
komunikovat se Statnim ustavem pro kontrolu Iéciv i
Ministerstvem zdravotnictvi a pfipadnou nedostupnost LP
aktivné fesit. Pokud LP vyrobce pacientim nedoda, pfichazi
i 0 ekonomicky pfinos. Pfedstava, ze vyrobci pfipadnym
vypadkim dodavek LP aktivné nepredchazi &i je nasledné
nefesi, je tak zcela licha.

Zaroven je tfeba konstatovat, ze vypadky, u kterych
skute¢né dojde k dopadim na pacienta, pfedstavuji jen
zlomek vSech vypadkii a stanovovat tedy obecnou
povinnost pro vyraznou ¢ast LP na ¢eském trhu, se jevi jako
neumérné. Navrhovana povinnost zajistit dalSi dodavky LP
vyrobce

administrativné, logisticky a finan&né zatizi, bude znamenat
dal$i zvySeni tlaku na dodavatelské

fetézce, nepfinese Zzadné feSeni pfi€in vypadku, a
pfedevSim bude mit velmi nejasny dopad na skuteénou
dostupnost LP pro pacienty.

Nad ramec vySe uvedeného je tfeba poznamenat, ze
jakkoliv se ur€ita forma Upravy drzeni zasob LP skutecné
objevuje v nékterych statech EU, nikde nema tak vyrazny
dopad na vyrobce, a to jak z pohledu pfipravku, pro které se
nova povinnost navrhuje, tak z pohledu doby, kterou by
vyrobci méli, aby se na legislativni zmény pfipravili. V
nékterych zemich se od zavedenych povinnosti naopak
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upousti. Data o efektivnosti takové Upravy prostfedi navic
chybi. Zaroven je tfeba konstatovat, Ze v nékterych zemich
jsou naklady spojené s plnénim povinnosti drzet zasoby LP
vyrobcim kompenzovany ze strany statu. Tyto odliSnosti
pak ¢&ini z navrhovaného feSeni vyznamné odliSné a
problematické.

Pfipominka k navrhované ucinnosti a prechodnym
ustanovenim

Navrhujeme, aby:

- ucinnost novely byla stanovena na 1. den 13. mésice
nasledujiciho po mésici, ve kterém byla

novela vydana;

- se pro prerusenim uvadeéni léCivého pfipravku, pferusenim
dodavek lécivého pfipravku ¢i ukon&enim uvadéni IéCivého
pfipravku ve smyslu ustanoveni § 33a odst. 2 a § 33a odst.
3 rozumélo preruseni, pfipadné ukonceni uvadéni IéCivého
pfipravku ohlasené po uéinnosti této novely.

Odavodneéni:

Domnivame se, Ze v zajmu naplnéni cile této novely je
nutné nastavit fadnou dobu legisvakance. S ohledem na to,
Ze procesy planovani, vyroby a logistiky jsou dlouhodobé a
planovany celosvétové nebo alespon celoevropsky, méla by
byt Ihita na implementaci alespon 12 mésicli. Pro srovnani
uvadime nasledujici Ihdty na implementaci v jinych zemich:
- Francie: zakon pfijat na konci roku 2019, implementacni
predpis publikovan na konci bfezna 2021, platnost od 1. zafi
2021

- Portugalsko: 180 dni do nabyti u€innosti

- Nizozemsko: zamér ministra — polovina 2020, uc&innost
pfedpisu — leden 2023, povinnost se zaéne vymahat od
ledna 2024

S odkazem na navrzené znéni § 33a odst. 1 pism. b)
navrhujeme, aby se pfi uréeni objemu povinnosti dodavat na
trh po pferuseni uvadéni (nebralo v potaz obdobi uplynulych
3 let pfed ucinnosti novely.

Novela hodnoti data ohledné vypadkd za posledni 3 roky.
Pfitom pravé posledni 3 roky pred ucinnosti novely byly z
pohledu vefejného zdravi a narokd na zasobovani [&Civymi
pfipravky extrémné narocné. Navrhujeme vylouceni

Akceptovano jinak.

S ohledem na povahu navrhovanych zmén a nové
stanovenych povinnosti regulovanym subjektim, bylo
pfistoupeno k variantné, kdy se ustanoveni § 33a ,aktivuje“ az
po uplynuti prvnich 6 mésict po nabyti u¢innosti predkladané
novely zakona o lécgivech. Po uplynuti prvnich 6 mésicu do
uplynuti 12 mésict po datu nabyti G¢innosti novely zakona
bude povinnost stanovena v § 33a povazovana za splnénou,
pokud ji drzitel rozhodnuti o registraci bude plnit alespon z
jedné poloviny.
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nepravé retroaktivity na vypadky z tohoto obdobi (kdy ani

nebylo ziejmé, jaké pravni nasledky a dopady do pravni

sféry drzitele muze nahlasené preruseni uvadéni na trh mit

v budoucnu a ustanoveni § 33a odst. 1 pism. b) uplatnit na

obdobi poc¢inajici od doby ucinnosti novely.

Tato pripominka je doporucujici.
MZP 1. K él. I avodni vété 1. Akceptovano.

Doporucujeme za slova ,zakona ¢. XX/2023 Sb.” doplnit 2. Akceptovano.
JUDr. Pavla Bej¢kova, Ph.D. carku. 3. Akceptovano.
pavla.bejckova@mzp.cz 4. Akceptovano.

2. K él. I bodu 3

Doporucujeme vkladanou vétu ukoncit teCkou a uzavfit
uvozovky.

U slov ,a za slova“ a ,se vkladaji slova“ doporucujeme
odstranit podtrzeni.

V souladu s ¢l. 58 odst. 9 Legislativnich pravidel vlady
doporu€ujeme vlozit ¢arku za uvozovky pfed doplfiovana
slova, tj. ,, udaje o planovaném objemu a d&asovych
intervalech dodavek humannich légivych pfipravkl na trh v
Ceské republice”.

3.Kél.1bodu 4

Doporucujeme daslednou revizi doplfiovaného textu
z hlediska jazykového a gramatického. Nové navrzené
znéni § 33 odst. 3 pism. g) bodu 1 je z hlediska jazykového
nejednoznacné, a vyznam ustanoveni proto neni zfejmy.

4. K €l. I bodu 10

Doporu€ujeme uavodni &ast textu bodu novely formulovat
nasledovné:

Za § 77d se vkladaji nové § 77e az 77h, které vietné
nadpisu a pozndmky pod €arou €. 127 zngji:"“.

MMR

Mgr. Bc. lveta Krejéova
iveta.krejcova@mmr.cz

Obecné k navrhu zakona

Doporu€ujeme zvazit zavedeni definice terminu ,drZeni
|éCivého pfipravku®, ktery se vyskytuje na nékolika mistech
navrhu (v noveliza¢nich bodech 3, 7, 8, 11, 16 a 17). Jako
nejvhodnéjsi se jevi vlozeni nového odstavce do stavajiciho
§ 5, v némz jsou definovany dal$i innosti jako zachazeni

Akceptovano jinak.

Na zakladé pfipominek drziteld rozhodnuti o registraci byl

pojem ,drzby“ nahrazen ,k dispozic
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s lécivy, pfiprava a Uprava lécgivych pFipravkd, distribuce
Iéciv €i vydej léCivych pfipravkd. Obsah uvedeného terminu
je ve vztahu Kk drziteli rozhodnuti o registraci naznacen v
divodové zpravé k § 33 odst. 2 (jedna se o propusténé
|&Civé pfipravky, které ma skladem), coz nepovazujeme za
dostateCné. Potfeba mit tento termin jednoznacné
definovan v zakoné vyplyva z dullezitosti, kterou znalost
informaci o aktualnim (a nezkresleném) mnozstvi lé&ivych
pfipravkl, drzeném jednotlivymi ¢&lanky distribu¢niho
fetézce, ma.

K €él. | avodni vété

V zavéru vycétu zakonl v uvodni vété doporucujeme za
slova ,zakona &. XX/2023 Sh.“ vlozit ¢arku, a to v souladu s
¢l. 55 odst. 2 Legislativnich pravidel vlady (dale jen ,LPV*).

Akceptovano.

Doplnéni novelizaéniho bodu

Doporucujeme vlozit novelizaéni bod 1, kterym bude do §
11 vlozena pravomoc Ministerstva zdravotnictvi vydavat
opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 a § 779 odst. 1
(pokud bude v pfipadé § 77g odst. 1 ponechana forma
opatfeni obecné povahy - viz pfipominka ¢&. 18),
a precislovat nasledujici novelizaéni body.

VloZeny bod 1 by mohl znit napf. nasledovné:

,1. V § 11 se na konci pismene s) teCka nahrazuje ¢arkou a
doplfiuji se pismena t) a u), ktera znéji:

t) vydava opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2,
kterym zafadi humanni léCivy pfipravek do systému
rezervnich zasob,

u) vydava opatfeni obecné povahy podle § 77g odst.1,
kterym ulozi distributorovi povinnost uvolnit z&soby
humanniho 1é€ivého pfipravku zafazeného do systému
rezervnich zasob za Uucelem distribuce provozovatelim
opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2.

Oddvodnéni:

Pfestoze navrh zavadi nové nastroje k zajiSténi dostupnosti

Akceptovano.
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humannich |éC€ivych pFipravkl (zafazeni pFipravku do
systému rezervnich zasob a uloZeni povinnosti distributorovi
uvolnit zasoby takto zafazeného pfipravku), které se
provadeéji formou opatfeni obecné povahy, neupravuje tomu
odpovidajicim zpusobem pfislusna kompetenéni
ustanoveni. Za U¢elem zachovani pravni jistoty povazujeme
za zadouci pravomoc Ministerstva zdravotnictvi vydavat
opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2a § 77 g odst. 1
vyslovné uvést i v kompetenénim ustanoveni (§ 11), aby se
predeslo pfipadné nejistoté pfi vykladu.

1. Doplnéni novelizaéniho bodu

Doporucujeme vlozit novelizacni bod 2, kterym bude do §
13 vlozena pravomoc Statniho ustavu pro kontrolu léciv
vydavat opatfeni obecné povahy podle § 33b odst. 2 nebo
3, a precCislovat nasledujici noveliza¢ni body.

Vlozeny bod 2 by mohl znit napf. nasledovné:

»2. V § 13 odst. 2 se za pismeno €) vklada nové pismeno f),
které zni:

»f) vydava opatfeni obecné povahy podle § 33b odst. 2 nebo
3, kterym oznali humanni lé&ivy pfipravek pfiznakem

,omezena dostupnost®,”.

Dosavadni pismena f) az p) se oznacuji jako pismena g) az
Q)"

Oddvodneéni:

PfestoZe navrh zavadi novy nastroj k zajisténi dostupnosti
humannich léCivych pfipravkd (oznaceni humanniho
IéCivého pFipravku pfiznakem ,omezena dostupnost®), ktery
se provadi formou opatfeni obecné povahy, neupravuje
tomu odpovidajicim zpUusobem pfislusné kompetencni
ustanoveni. Za u€elem zachovani pravni jistoty povazujeme
za zadouci pravomoc Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv
vydavat opatfeni obecné povahy podle § 33b odst. 2 nebo 3
vyslovné uvést i v kompetenénim ustanoveni (§ 13), aby se
prfededlo pfipadné nejistoté pfi  vykladu. Vzhledem
k systematice § 13 navrhujeme zafazeni nového pismene

Akceptovano.

Stranka 14 (celkem 153)




Resort

Pripominky

Vyporadani

do odstavce 2, vnémz jsou koncentrovany kompetence
k vydavani rozhodnuti a stanovisek.

K €él. | bodu 1

1. V¢l I bodu 1 doporu€ujeme za text ,§ 13“ viozit text
,odst. 3%

2. V nahrazovaném pismenu q) doporuCujeme zvazit
nahrazeni slov ,zpfistupfiuje a predava“ pouze
jednim z nich. Pokud jsou urcité udaje zpfistupnény
(coz v zasadé znamena elektronickou formou, napf.
prostfednictvim informacniho systému), je
nadbyte€né stanovit soub&zné& povinnost tytéz
Udaje témuz subjektu pfedavat.

1. Akceptovano.

2. Akceptovano jinak.

Dikce byla upravena vsouladu s doporudujici
pfipominkou MPO.

Akceptovano.
K €él. I bodu 2
V €l. | bodu 2 doporu€ujeme v poznamce pod Carou €. 126
doplnit na konci textu slova ,, ve znéni pozdéjSich predpisu“
v souladu s €l. 64 odst. 2 LPV.
Akceptovano.

K €l. 1 bodu 3
V €l. | bodu 3 doporucujeme provést nasledujici zmény:

- za slova ,ke dni oznameni“ vlozit teCku a horni
uvozovky, aby byla véta vkladana za dosavadni
druhou vétu odliSena od zbyvajiciho textu
noveliza&niho bodu,

- za uvozovky pfed vkladana slova ,udaje o
planovaném objemu a d&asovych intervalech
dodavek humannich I[éCivych pripravkd na trh
v Ceské republice” vlozit ¢arku,

- vypustit podtrzeni slov ,a za slova“ a ,se vkladaji
slova“ v zavéru novelizaCniho bodu, nebot se
nejedna o ustanoveni, jimiz je zajiStovana
implementace pravnich pfedpisu Evropské unie.

K ¢l. 1 bodiim 3,7,11a16

Akceptovano jinak.
Slovo ,drzba" a jeho daldi odvozeniny byly v souladu
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V €l. | bodu 3 doporu€ujeme ve vété vlozené za dosavadni
druhou vétu nahradit slovo ,drzeného“ slovem ,drzeném®,
nebot’ se jedna o pfivlastek shodny, ktery rozviji podstatné
jméno mnozstvi (nikoli podstatné jméno pfipravek), s nimz
by se mél shodovat v rodu, Cisle a padu.

Tuto formulaéni zménu doporuéujeme i v pfipadé
noveliza¢nich bodd 7 (ve slovech vlozenych za slova ,také
udaj o jeho cenég;*), 11 (ve slovech vliozenych za slova
Lvefejného zdravotniho pojisténi) a 16 [v doplnéném § 99
odst. 12 pism. a), § 99 odst. 12 pism.c) bodé 1 a§99
odst. 12 pism. d) bodé 1].

s pfipominkami ostatnich pfipominkovych mist nahrazeny
slovy, resp. formulaci ,k dispozici®.

K él. | bodiim 4, 7, 11 a 23

V &l. | bodu 4 doporuéujeme slovo ,konec* nahradit slovem
.konci“ v souladu s €l. 58 odst. 7 a 9 LPV. Tuto formulacni
zménu doporucéujeme i v pfipadé novelizacnich bodl 7 [ve
slovech ,na konec textu pismene f)“], 11 [ve slovech ,na
konec textu pismene d)“] a 23.

Akceptovano.

K €l. I bodu 4 [k § 33 odst. 3 pism. g) bod 1]
Doporuéujeme, aby ¢&l. | bod 4 znél nasledovné:

1. ,4.V § 33 odst. 3 pism. g) se na konci textu bodu 1
doplfuji slova ,, a seznam distributorq,
prostfednictvim kterych zajistuje drzitel rozhodnuti o
registraci distribuci humanniho lécivého pfipravku
oznateného pfiznakem ,omezena dostupnost"

“ou

podle § 33b na trhu v Ceské republice®.”.

2. Dale doporu€ujeme proveést kontrolu identifikacnich
Cisel (CELEX) uvedenych na konci novelizaéniho
bodu 4, nebot se liSi (poétem a oznacenim) od
identifikagniho Cisla uvedeného u tohoto ustanoveni
v platném znéni s vyzna¢enim navrhovanych zmén.

Odutivodnént:

Jelikoz v novelizaénim bodé navrhujeme nékolik zmén, pro
vy$Si prehlednost jsme uvedli navrhované znéni celého

1. Akceptovano.

2. Akceptovano.

Celexova vykazani byla odstranéna s ohledem na
pfipominky uplatnéné stran OKOM.
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novelizaéniho bodu. Za uvozovky pfed doplfiovana slova
doporu¢ujeme vlozit &arku, nebot’ z hlediska gramatického
se jedna o daldi vétu hlavni ve sluCovacim poméru
s pfedchozi vétou hlavni, mezi néz byla vlozena véta
vedlejsi privlastkova. Dale doporucujeme zrusit slova ,dale
uvede®, nebot se pokracuje ve vyctu informaci, které jsou
poskytovany prostfednictvim verfejné pfistupné odborné
informaéni sluzby, slova ,na trhu v Ceské republice*
doporucujeme pro lepsi srozumitelnost pfesunout na konec
textu a slova ,humanni léCivy pfipravek oznaceny“ uvést
v pfislusném padu. Jelikoz je pfedmétné pismeno pomérné
obsahlé, doporucujeme vlozit za slova ,zajiStuje” upfesnujici
slova ,drzitel rozhodnuti o registraci®.

K €l. I bodu 6 [k § 33a odst. 1 a 3]

1. Ve vlozeném § 33a odst. 1 vuavodni C¢&asti
ustanoveni doporu€ujeme slovo ,Cesky” zrusit a za
slovo ,trh* vlozZit slova ,v Ceské republice®, nebot
spojeni slov ,trh v Ceské republice* predstavuje
v daném z&koné ustéleny a pouzivany termin.

2. Upozorfiujeme, Ze ze znéni uvodni ¢asti ustanoveni
§ 33a odst. 1 neni zfejmé, zda na i humanni 1éCivy
pfipravek, ktery muze pfi zohlednéni davkovani
nahradit pfipravek, pro ktery bylo oznameno
preru$eni nebo ukon&eni dodavek na trh v Ceské
republice podle § 33 odst. 2, a jenz ma drzitel
rozhodnuti o registraci povinnost  zajistit ve
stanoveném mnozstvi, se vztahuje podminka
stanovené uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi
nebo maximalni ceny. DoporuCujeme zpiesnit
formulaci, aby se pfedeS$lo pfipadné nejistoté pfi
vykladu.

3. Ve vloZzeném § 33a doporuujeme na konci textu
odstavce 3 doplnit slova ,v Ceské republice®, nebot
se jedna o v novelizovaném zakoné ustaleny a
pouzivany termin.

1. Akceptovano.

2. Neakceptovano, vysvétleno.

Predkladatel povazuje ustanoveni za jednoznacné, z toho
dlvodu nepovazuje za nezbytné jej formulaéné ménit.

3. Akceptovano.

K €l. I bodu 6 [k § 33a odst. 2]

Akceptovano jinak.
Ustanoveni bylo upraveno na zakladé uplatnénych zasadnich
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Ve vlozeném § 33a odst. 2 uvodni ¢&asti ustanoveni
doporuéujeme za slovo ,pfipravku® (jeho prvni vyskyt) vlozit
slova ,podle odstavce 1.

Ve vlozeném § 33a odst. 2 pism. a) doporucujeme uvést do
souladu text navrhu zakona, ktery odkazuje na (cely)
odstavec 1 (ktery se vztahuje jak k lé¢ivym pFipravk(im, pro
které bylo oznameno preruseni nebo ukonéeni dodavek na
trh v Ceské republice, tak i k 1é&ivym pfipravkam, které je
mohou pfi zohlednéni davkovani nahradit), s duvodovou
zpravou k § 33a odst. 2 pism. a), ktera hovofi pouze o
I&éCivém pfipravku, pro ktery bylo oznameno pferuseni nebo
ukong&eni dodavek na trh v Ceské republice podle § 33 odst.
2.

Ve vilozeném § 33a odst. 2 pism. b) doporucujeme text ,§
33b odst. 2“ nahradit textem ,§33b odst. 3“ (v obou
pripadech vyskytu), a v misté, kde se vyskytuje poprvé, za
tento text doplnit Carku.

Ve vlozeném § 33a odst. 2 pism. b) doporucujeme zruSenim
slov ,po sobé jdoucich® formulacné upravit vymezeni doby,
za kterou se zjistuje primérna mésicni dodavka humanniho
lécivého pfipravku, ktery byl oznaen pfiznakem ,omezena
dostupnost®. Vymezeni této doby v nynéjSi podobé mize
byt vykladano nikoli tak, Ze se muze vychazet z ,pretrzené”
fady 12 kalendafnich mésicl (z niz jsou vyhaty mésice,
v nichz byl pfipravek oznaCen pfiznakem omezena
dostupnost), ale ze je potfeba vychazet z nepretrzité fady
12 kalendarnich mésicu.

pfipominek (navrh zmeén je uveden vramci vyporadani
pfipominek uplatnénych CLnK).

K €l. I bodu 6 [k § 33b odst. 2 a 3]

Ve vlozeném § 33b odst. 2 doporu€ujeme v &asti véty ,nelze
v odpovidajicim mnozZstvi nahradit jinym humannim lé&ivy
pripravkem® slovo ,lé€ivy“ nahradit slovem ,léCivym®.

V pfipadé vlozeného § 33b odst. 3 doporudujeme zvazit,
zda misto neurcitého pravniho pojmu ,nezbytné nutna doba“
tuto dobu nespecifikovat pfimo v daném ustanoveni a nikoli
pouze v dlivodové zpravé. Podle divodové zpravy k § 33b

1. Akceptovano.

2. Akceptovano jinak.

Dot€ené ustanoveni bylo formulaéné upraveno v souladu
s pfipominkou Ministerstva vnitra.
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odst. 3 se za nezbytné nutnou dobu povazuje doba od
oznaleni po realnou dostupnost nedostupného I[éCivého
pfipravku na trhu.

Vlozeny § 33b odst. 3 by mohl znit napf. nasledovné:

,(3) PFiznakem ,omezena dostupnost‘ Ustav oznaédi také
humanni IéCivy pfipravek, ktery je nahrazujici k humannimu
|éCivému pfipravku, pro ktery bylo oznameno preruseni
uvadéni na trh podle § 33 odst. 2, do doby zajisténi
dostupnosti nedostupného |éCivého pfipravku na trhu..

K €&l 1 bodu 6 [k § 33c]

Ve vlozeném § 33c vété druhé doporucujeme slova ,odst. 1
nebo 2“ nahradit slovy ,odst. 2 nebo 3.

Akceptovano.

K él. I bodim 7, 11, 16 a 17

V &l. | bodu 7 ve slovech doplnénych na konci pismene f)
doporucujeme nahradit slovo ktery“ slovem ,které®, nebot
se vztahuje k podstatnému jménu mnozstvi, nikoli
k podstatnému jménu pfipravek.

Tuto formulaéni zménu doporuCujeme i v pfipadé
novelizacnich bodd 11 [ve slovech dopinénych na konci
pismene d)], 16 [v doplnéném § 99 odst. 12 pism. c) bodé 2
a § 99 odst. 12 pism. d) bodé 2] a 17 [v doplnéném § 103
odst. 9 pism. h)].

Neakceptovano, vysvétieno.

Ve v8ech uvedenych pfipadech je vétou vedlejsi rozvijeno
slovo ,pfipravek®, z toho dlvodu je nutné zachovat jednotné
Cislo.

Akceptovano.
K €l. 1 bodu 10
V ¢l. | bodu 10 doporuéujeme za slovo ,v&etné® viozit slova
Lhadpisu a“.
V €l. | bodu 10 doporuéujeme v poznamce pod ¢arou ¢. 127
doplnit na konci textu slova ,, ve znéni pozdéjsich predpisu®
v souladu s €l. 64 odst. 2 LPV.
Akceptovano.

K &l. 1 bodu 10 [k § 77¢]

Ve viozeném § 77e odst. 3 prvni vété doporucujeme za
slovo ,pozadovat” vlozit arku a z druhé véty vytvofit novy
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odstavec 4 (v pfipadé jejiho ponechani v odstavci 3
doporucujeme vypustit slova ,podle odstavce 3%).

Ve vlozeném § 77e odst. 3 posledni vété doporudujeme
doplnit za slova ,§ 82 odst. 2 a“ slova ,0 mnozstvi IéCivych
pfipravkd®, aby bylo zfejmé, Ze se jedna o soucet dvou
kategorii udaju (mnozstvi |éCivych pfipravkil dodanych
provozovatelm opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 a
mnozstvi |éCivych pFipravkl distribuovanych do zahranici) a
nikoli o jednu Kkategorii. Zarovenl upozorfiujeme na
nesrovnalost mezi znénim normativniho textu, v némz jsou
uvedeni provozovatelé opravnéni k vydeji podle § 82 odst.
2, a duvodovou zpravou k § 77e, ktera na konci str. 15
zmifuje pouze lékarny.

K él. 1 bodu 10 [k § 779]

V pfipadé vlozeného § 77g odst. 1 doporuCujeme zvazit,
zda by méla byt vzhledem k povaze véci (ulozeni povinnosti
distributorovi, tj. konkrétnimu adresatovi) zvolena forma
opatfeni obecné povahy. Opatfeni obecné povahy stoji na
pomezi pravniho pfedpisu a rozhodnuti, jedna se o spravni
akt s konkrétné vymezenym pfedmétem a obecné
vymezenym okruhem adresati. Pokud je povinnost
ukladana konkrétnimu distributorovi, méla by byt zvolena
forma rozhodnuti.

Pokud zustane forma opatfeni obecné povahy pfi postupu
podle § 77g odst. 1 zachovana, doporuCujeme do § 77h
doplnit ustanoveni o nabyti G¢innosti opatfeni obecné
povahy, a to obdobné jako v § 33c (f. dnem vném
uvedenym, nejdfive vSak dnem zvefejnéni) nebo § 77d
odst. 5 (. dnem v ném uvedenym).

Oduvodnéni:

V § 77f je (v modifikované podobé&) ponechano fizeni o
navrhu opatfeni obecné povahy vcéetné moznosti podat
pfipominky (byt ve zkracené Ihuté 5 dna), pfesto je vyslovné
upraveno nabyti uc€innosti opatfeni obecné povahy (dnem
nasledujicim po jeho zvefejnéni). Oproti tomu v § 77h je
upraveno vydani opatfeni obecné povahy bez Fizeni, coZ by

Akceptovano jinak.

Ustanoveni bylo upraveno podle pfipominek Ministerstva
vnitra. Uginnost nadale neni upravena, fidi se spravnim
fadem.
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naznaCovalo nutnost ,rozhodnout urychlen&, ale nabyti
ucinnosti toto ustanoveni vyslovné nefesi, coz znamena, ze
se uplatni §173 odst. 1 spravniho fadu, podle néhoz
opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti patnactym dnem
po dni vyvéSeni vefejné vyhlasky a hrozi-li vazna udjma
verejnému zajmu, mize nabyt Uéinnosti jiz dnem vyvéseni.

K €l. I bodu 12

V navrhovaném § 82 odst. 3 pism. h) v¢asti pred
stfednikem doporuCujeme doplnit &arku za slova
,kalendafnich mésicich®.

Akceptovano.

K €l. I bodu 13

V doplnéném § 82 odst. 3 pism. k) doporu€ujeme vypustit
Carku za textem ,§ 33b odst. 3"

Akceptovano.

K €l. | bodu 16

1. V doplnéném § 99 odst. 12 pism. a) doporuCujeme
slovo ,informace“ nahradit slovem ,0daje“ ana
konci textu pismene a) doplnit slova ,0 preruseni
nebo ukonéeni uvadéni humanniho IéCivého
pripravku na trh v Ceské republice”.

2. Vdoplnéném § 99 odst. 12 pism. c¢) bodé 2
doporuc€ujeme za slovo ,ktery“ (resp. ,které“, pokud
bude vyhovéno pfipomince ¢&. 15) vlozit slovo
Ldistributor.

3. Vdoplnéném § 99 odst. 12 pism. d) bodé 2
doporucujeme za slovo ,ktery“ (resp. ,které“, pokud
bude vyhovéno pfipomince ¢&. 15) vlozit slova
.provozovatel opravnény kvydeji podle § 82
odst. 2°.

1. Akceptovano.

2. Neakceptovano, vysvétieno.

§ 77 odst. 1 pism. f) zdkona o IéCivech upravuje
povinnosti  distributora, coz je zfejmé z navéti
pfedmétného ustanoveni. Ztoho duvodu predkladatel
nepovazuje za nezbytné slovo ,distributor® doplfiovat.
S ohledem na odkazované ustanoveni nemulze dojit
k mylce ve vztahu k subjektu.

3. Neakceptovano, vysvétleno.

§ 82 odst. 3 pism. d) zdkona o léCivech upravuje
povinnosti provozovatele opravnéného k vydeji, coz je
zfejmé z navéti predmétného ustanoveni. Z toho duvodu
predkladatel nepovazuje za nezbytné navrhovana slova
doplfiovat. S ohledem na odkazované ustanoveni
nemuze dojit k mylce ve vztahu k subjektu.

K él. I bodu 17

Do samostatného noveliza¢niho bodu (coz by odpovidalo
pojeti této problematiky v novelizanich bodech 18 a 19),
nebo do novelizalniho bodu 17 doporu€ujeme doplnit

Neakceptovano, vysvétleno.

V aktualné platném a ucinném znéni zakona o lécivech
v ustanoveni § 103 odst. 9 pismene e) na konci textu tohoto
pismene slovo ,nebo“ neni uvedeno. Ztoho dlvodu neni
nutné jej rusit.
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normativni text, kterym bude v § 103 odst. 9 na konci
pismene e) zruSeno slovo ,nebo*.

Akceptovano.
K €él. I bodam 18 a 20
V €l. | bodu 18 doporucujeme vypustit slovo ,textu®.

Akceptovano.
K €l. I bodu 21
Ve viozeném § 105 odst. 2 pism. v) doporucujeme zrusit
slova ,do distribuce“ a na konci textu pismene v) doplnit
slova ,za Uc€elem distribuce provozovatelim opravnénym
k vydeji podle § 82 odst. 2%, aby skutkova podstata
pfestupku odpovidala znéni povinnosti stanovené v § 77g
odst. 1.

Akceptovano.
K €l. I bod 24 Stavajici bod 4 byl vypustén.
Sohledem na ¢l. | bod 24, snimz souhlasime,

doporucujeme vyjasnit vztah § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 ve
znéni tohoto navrhu a vlozeného § 33a odst. 1. Domnivame
se, ze § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 je mozné z textu zakona
bez nahrady vypustit (a tomu odpovidajicim zplsobem
upravit novelizacni bod 5), nebot stanovuje neurcitou
povinnost, ktera je zakotvena a rozvedena v ustanoveni §
33a odst. 1, na které odkazuje.

K €l. 1 bodu 26
Doporucéujeme, aby €&l. | bod 26 znél nasledovné:

»26. V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,§ 103 odst. 10 pism.
a), b), d), f) nebo i)* nahrazuji slovy ,§ 103 odst. 10 pism. a),
b), d), f), i) nebo j)“."

Oddvodnéni:

Divodem pro navrhovanou formulaéni zménu je
nejednoznacna identifikace nahrazovanych slov, ktera se
vyskytuji v novelizovaném ustanoveni § 107 odst. 1 pism. ¢)
vicekrat [kromé vyskytu ve slovech ,§ 103 odst. 10 pism. a),
b), d), f) nebo i) se vyskytuji rovnéz v nasledujicich slovech
,8 103 odst. 11 pism. b) az f) nebo i)].

Akceptovano.
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K €l. I bodu 28

V €l. | bodu 28 doporuc¢ujeme slovo ,slovo” nahradit slovem
Lext a slovo ,slovem* nahradit slovem ,textem®.

Akceptovano.

Kél

DoporuCujeme vétu o nabyti ucinnosti zakon it teCkou a
zarovnat k levému okraji.

Akceptovano ¢asteéné.

Normativni text tykajici se nabyti ucinnosti pfedpisu byl
zakoncen teckou. S ohledem na pozadavek zarovnavani
k levé strané predkladatel povazuje aktualni zarovnani na
stfed za esteticky vhodnéjsi.

K diivodové zpraveé

Obecné ke zvlastni ¢asti dlivodové zpravy

Zvlastni ¢ast davodové zpravy by v souladu s ¢l. 9 odst. 4
vétou prvni LPV méla byt v pfipadé novely zakona &lenéna
podle jednotlivych ¢lankd a jednotlivych bodd novely.

Neakceptovano, vysvétleno.

Predkladatel povazuje za vhodngjSi a prehledngjsi
odlvodriovat zmény v ramci jednotlivych ustanoveni, resp.
skupin ustanoveni tak, jak spolu vécné souvisi. Adresat
normy se z praktického pohledu na véc orientuje viceméné
vyluéné podle platného znéni s vyznacenim zmén, na které
pak navazuje zvlastni ¢ast divodové zpravy. Jedna se toliko
o formalni Upravu textu, ktera vécné nic neméni.

K divodové zpravé

K § 13 odst. 3 pism. q)

Doporu€ujeme uvést do souladu text navrhu zakona
s pfisluSnou ¢asti divodové zpravy. Z textu navrhu zakona
(€l. 1 bod 1) vyplyva, Ze povinnost stanovena v § 13 odst. 3
pism. q) se vztahuje na udaje nutné pro vydani opatfeni
obecné povahy podle § 77c, § 77d, § 77e a § 77g. Nicméné
dlvodova zprava k § 13 odst. 3 pism. q) odkazuje kromé §
77c pouze na § 77e a § 77g, tj. neodkazuje na § 77d.

Akceptovano.

Akceptovano.
K davodové zpravé
K § 33 odst. 2 pism. b), resp. k § 33a odst. 2 pism. b)
Na str. 12 divodové zpravy doporucujeme tuéné vyznacena
slova ,K § 33 odst. 2 pism. b)* nahradit slovy ,K § 33a
odst. 2 pism. b)*“.
Akceptovano.

K duvodové zpraveé
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K § 77 odst. 1 pism. f)

Ve druhém odstavci ¢asti divodové zpravy k § 77 odst. 1
pism. f) v posledni vété doporu€ujeme slova ,s léCivymi
pFipravky“ nahradit slovy ,v tom, zZe léCivé pfipravky*.

Ve &tvrtém odstavci ¢asti divodové zpravy k § 77 odst. 1
pism. f) v druhé vété doporucujeme slova ,provozovatelim
opravnénym* nahradit slovy ,provozovatell opravnénych®.

K duivodové zpravé

K§77e

Ve druhém odstavci ¢asti divodové zpravy k § 77e v druhé
vété doporuCujeme slovo ,pfipravek® nahradit slovem
Lpripravki”.

Akceptovano.

K platnému znéni s vyznaéenim navrhovanych zmén
K § 107 odst. 1 pism. c)

1. V § 107 odst. 1 pism. ¢) doporucujeme preSkrtnutim
jednoduchou ¢arou (a pfip. v souladu s poznamkou
uvedenou na zacatku platného znéni s vyznacenim
navrhovanych zmén téZz kurzivou a Zlutym
zvyraznénim) vyznadit, Ze navrh zakona, kterym se
méni zakon ¢&. 375/2022 Sb., o0 zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, a zakon ¢&.378/2007 Sb.,
oléCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich
pfedpis, u kterého bylo ukoneno meziresortni
pfipominkové fFizeni (dale také jen ,pfedchozi
novela®), zrusil (resp. nahradil) slova ,§ 103 odst. 8
nebo 9“.

2. Pro uplnost upozorfiujeme na nesrovnalost v § 107
odst. 1 pism. c) ve znéni pfedchozi novely.
Pfedchozi novela novelizaénim bodem 12 v § 107
odst. 1 pism. ¢) nahradila slova ,§ 103 odst. 8 nebo

1. Akceptovano.

2. Akceptovano.

§ 107 odst. 1 pism. c) byl upraven tak, ze byla napravena
legislativné-technicka chyba v pfedchozi novele, tj. v
navrhu zakona, kterym se méni zakon €. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, a zakon &. 378/2007
Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakon( (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu.
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9“ slovy ,§ 103 odst. 8, § 103 odst. 9 pism. a) az c),
e) nebo g)“, nicméné pismeno g) je do § 103 odst. 9
doplnéno [spolu s pismenem h)] az timto navrhem,
konkrétné novelizatnim bodem 17. Pokud
v pribéhu projednavani predchozi novely dojde
k napraveni této nepfesnosti, bude nutné provést
adekvatni zménu také v novelizaénim bodé 25
navrhu.

MZE

Mgr. Robert PavlouSek
robert.pavlousek@mze.cz

K bodu 3 (§ 33 odst. 2): Na konci véty, ktera se vklada za
vétu druhou (za slovo ,0znameni“) doporu€ujeme doplnit
teCku a uvozovky nahofe. Mame za to, ze véta neni
ukonéena.

Akceptovano.

K bodu 7 (§ 77 odst. 1 pism. f)): Posledni doplfiovanou
vétu doporu€ujeme preformulovat takto: ,v pfipadé
podezieni Ustavu na ohrozeni dostupnosti humanniho
légivého pFipravku ra-wzva-Ustave mu distributor na vyzvu
poskytne elektronicky udaje o mnozstvi humanniho lécivého
pripravku uvedeného na trh v Ceské republice, ktery drzi“.

Akceptovano.

K bodu 10 (§ 77e odst. 3): Distributor je povinen vyvinout
.veSkeré Usili, které je po ném mozné spravedlivé
poZadovat®, ktomu, aby vytvofil a udrZzoval zasoby
humanniho |éCivého pfipravku zafazeného do systému
rezervnich zasob. Doporucujeme do ddvodové zpravy
doplnit, co se onim ,Usilim, které Ize spravedlivé pozadovat®
rozumi. Je otazkou, zda by povinnost udrzovat zakonem
stanovené zasoby neméla byt stanovena bez takovéto
liberaCni podminky, ktera by mohla funkénost a
vykonavatelnost systému rezervnich zasob zpochybnit.

Akceptovano.

Zvlastni ¢ast k § 23 odst. 8: V poslednim odstavci na
strané 8 doporucujeme odstranit slovo ,velmi®.

Akceptovano jinak.
Ustanoveni bylo vypusténo.

MV

Mgr. Klara Stépankova
klara.stepankova@mvcr.cz

K €él.1bodu 1 -k § 13 odst. 3 pism. q):

Poukazujeme na nesoulad mezi navrhem zakona
aduvodovou zpravou. Vnavrhu zakona je uvedeno
.--.-veSKkeré Udaje nutné pro vydani opatfeni obecné povahy
podle § 77c aZ 77e a § 779, (ij. i podle stavajiciho § 77d).
Podle dlvodové zpravy [srov. zvlastni ¢ast k § 13 odst. 3
pism. q)] je pfedmétné ustanoveni doplnéno o povinnost
Ustavu zpfistupnit apfedat na 2zadost Ministerstva
zdravotnictvi Udaje nejen podle stavajiciho § 77¢, nybrz také

Akceptovano.
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podle § 77e a § 774 (tj. nikoliv podle § 77d).
Doporu€ujeme sjednotit znéni navrhu zakona
s dlivodovou zpravou.
K €él. 1 bodu 6 — k § 33c: Akceptovano.

Opatfeni obecné povahy se vydava na nezbytné
nutnou dobu, jak plyne z navrhovaného § 33b odst. 2 a 3.
Vyznam ,nezbytné nutné doby“ plyne z povahy véci, jak
také udava divodova zprava, kdy za nezbytné nutnou dobu
je tfeba povazovat dobu, po kterou dochazi k vypadku
pfislusného lécCiva, pfiCemz tuto dobu nelze zasadné urdit
dopfedu (tj. z povahy véci nebude ucelné vydat opatfeni
obecné povahy na ,dobu urcitou®). Navrhovana uprava vSak
jiz vyslovné nestanovi povinnost pfislusné opatfeni obecné
povahy po uplynuti nezbytné nutné doby zruSit (ackoli tuto
povinnost by se dalo nepfimo z novely odvodit). Za u€elem
posileni pravni jistoty a navrhované Upravy proto
doporuéujeme na konec § 33c doplnit vétu: ,Ustav opatfeni
obecné povahy vydané podle véty prvni zru$i, pominuly-li
duvody pro jeho vydani.”.

K €l. I bodu 10—k § 77e odst. 2:

DuUvodova zprava v komentafi k § 77e predpoklada,
Ze ,Subjekty dodavatelského rfetézce by mély
s ministerstvem zdravotnictvi aktivné spolupracovat pri
zajisténi dostupnosti Iéciv.“. Davame proto na zvazeni, zda
do pravni Upravy zakona o léCivech nestanovit obecnou
povinnost spoluprace distributord, vyrobcli, provozovatell
aj. s organy statni spravy.

Neakceptovano, vysvétleno.
Pfedkladatel povaZuje stanoveni obecné povinnosti
spoluprace za nadbytec¢né.

K€l | bodu 10 — k § 77e odst. 2, § 77f, 77g odst. 1
ag§77h:

S ohledem na skuteCnost, Ze nelze dopfedu
stanovit, po jakou dobu mé opatifeni obecné povahy podle §
77e odst. 2 a podle § 77g odst. 1 vyvolavat pravni ucinky,
mame za to, Ze je vhodné do pravni uUpravy doplnit
ustanoveni: ,Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné
povahy podle § 77e odst. 2 nebo § 779 odst. 1 zru§j,
pominou-li ddvody pro jejich vydani. Opatfeni obecné
povahy podle véty prvni se vyda bez fizeni o navrhu.”.

Akceptovano jinak.

V pfipadé opatfeni obecné povahy, kterym se zafazuje 1éCivy
pfipravek do seznamu rezervnich zasob, byla stanovena
Gcinnost na 12 mésicl s moznosti prodlouzeni.

U opatfeni obecné povahy, kterym se uvolfiuji zasoby ze
sytému rezervnich zasob, bylo doplnéno ustanoveni o
zrudeni.

K €l. 1 bodu 11 — k § 82 odst. 3 pism. d):
Poukazujeme na nesoulad mezi navrzenym znénim

Akceptovano.
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§ 82 odst. 3 pism. d) adlvodovou zpravou k tomuto
ustanoveni. Ve zvlastni ¢asti divodové zpravy je k tomuto
ustanoveni uvedeno: ,V neposledni radé se zavadi
povinnost distributora poskytnout elektronicky Ustavu na
jeho vyzvu udaje o mnozZstvi humanniho Iécivého pripravku
uvedeného na trh v Ceské republice, ktery drzi.“. Podle § 82
odst. 3 pism. d) navrhu z se vSak jedna o povinnost, ktera je
nové stanovena pro provozovatele opravnéného Kk vydeji
podle § 82 odst. 2 zakona oléCivech (nikoliv pro
distributora, jak je uvedeno v divodové zpravé).

DoporuCujeme sjednotit znéni navrhu zakona s
dlvodovou zpravou.

K zavérecné zpravé RIA:

1. Z predlozeného zpravy RIA plyne, ze predkladatel
pfi hledani feSeni zvazoval pouze dvé& moznosti
feSeni (ponechani stavajiciho stavu a predlozené
feSeni). Postradame v zavérecné zpravé RIA i dalSi
mozné varianty, jak zabranit neocekavanym
vypadkdm lékim. Inspiraci by mohl byt napfiklad
slovensky model apod.

2. DoporuCujeme alespori do zavérecné zpravy RIA
doplnit vyCisleni naklad navrzeného feSeni, které
vzniknou na strané distributorl. Povazujeme za
nezadouci, aby se tyto naklady promitly do kone¢né
ceny léka, coz by opét mohlo zpusobit jejich
nedostupnost pro pacienty.

Akceptovano ¢astecné.

1. Navrh variant feSeni vychazel z politického zadani, kterym
byly stanoveny mantinely variant tak, Ze jiné moznosti
nepfichazely v tvahu.

2. Do RIA bylo doplnéno, jak budou naklady distributordm
kompenzovany.

Pripominky legislativnhé technické a formalniho
charakteru:

1. K €l. I — k avodni vété:
Pfed slovy ,se méni takto“ navrhujeme vloZit Carku.

2.Kél.lbodul-k§13:

Navrhujeme v novelizani bod upfesnit tak, aby
zfejmé, ze se navrzena zména tyka pismene q) odstavce 3
v§13.

3. K él. I bodu 3 -k § 33 odst. 2:
1. Navrhujeme nové vkladanou vétu zakondit tak, jak

1. Akceptovano.

2. Akceptovano.

3. Akceptovano.

4. Akceptovano jinak.

Dikce dotéeného ustanoveni byla upravena v souladu
s uplatnénymi pfipominkami tak, aby byla tam obsaZena
pravni uprava srozumitelngjSi. Soucasné byla tato
povinnost pfesunuta z bodu 1 do bodu 4.

5. Akceptovano.

6. Neakceptovano, vysvétieno.

Predkladatel v souCasné fazi legislativniho procesu
nepovazuje za nezbytné meénit chronologii ¢i systematiku
navrhu. Pismeno k) bylo doplnéno nové s ohledem na to,
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pfedpokladaji Legislativni pravidla vlady, tedy za

slovo ,0znameni* doplnit do novelizaéniho bodu

teCku a pfislusné uvozovky, za né pak ¢arku.

2. Novelizaéni bod mj. vklada na zavér celého § 33
odst. 2 slova ,udaje o planovaném objemu a
Casovych intervalech dodavek humannich lécivych
pfipravki na trh v Ceské republice®. Pred slovem
L2udaje* by méla byt doplnéna c¢arka (ktera je
doplnéna v platném znéni).

4. K €él. 1 bodu 4 — k § 33 odst. 3 pism. g) bodu 1:

Davame na zvazeni, zda by nové doplfiovana pasaz
neméla pro ucely lepSi srozumitelnosti textu znit: ,a dale
uvede seznam distributord, prostfednictvim kterych zajistuje
distribuci humanniho 1écivého pfipravku oznaceného podle
§ 33b pfiznakem ,omezené dostupnost‘ na trhu v Ceské
republice,”.

5. K¢l Ibodu 6 -k § 33b odst. 2;

Upozorfiujeme na nespravny tvar slova ,lécivy*
v prvnim pFipadé pouziti tohoto tvaru slova v tomto odstavci
(tj. za slovy ,jinym huméannim®), kdy doporu€ujeme doplnit
spravny tvar tohoto slova, tj. ,/écivym®.

6. K€l Ibodu 13 -k § 82 odst. 3 pism. k):

Navrhovany novelizacni bod vklada do § 82 odst. 3
zakona o léCivech nové pismeno k). Vzhledem k tomu, ze
toto nové ustanoveni je specialni k pismenu h), mame za to,
Ze je vhodnéjsi jej zafadit pfimo za pismeno h). Davame
tedy tuto Upravu na zvazeni. Bude-li tato Uprava
akceptovana, je potfeba upravit kupf. i novelizaéni bod 19
odkazujici na vySe uvedend ustanoveni.

7. KEL Il =k a€innosti:
Navrhujeme ustanoveni zakongit te€kou.

Ze se jedna o novou problematiku, resp. stanoveni
povinnosti.
7. Akceptovano.

K davodové zpravé:

1. Komentar k § 77 odst. 1 pism. f) na str. 14, posledni
véta odstavce druhého je nesrozumitelna.
Doporucujeme proto zmeénit jeji formulaci.

2. Vkomentafi k § 77e na str. 15 v druhém odstavci

Akceptovano.
Akceptovano.
Akceptovano.
Akceptovano.

PR
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doporucujeme zameénit slovo ,pfipravek za slovo
Spripravkd.

3. Vkomentafi k § 107 odst. 1 pism. d) na str. 21
nepovazujeme za vhodné argumentovat logickym
argumentem a contrario (tj. argumentem opaku).
Citovany prestupek podle § 105 odst. 2 pism. e)
spociva kupf. v tom, ze distributor neodebere 1€k od
jiného distributora nebo vyrobce, tudiz pfi uziti arg.
a contrario by jej od néj odebral. Mame tedy za to,
ze je tento komentar nevhodny a doporucujeme jej
upravit tak, aby byla ¢ast o logickém argumentu
zcela vypusténa jako nevhodna. Interpretacni
metody navic slouzi pfedevSim k vykladu pravnich
predpis(, ne k jejich tvorbé.

4. V komentafi k § 107 odst. 1 pism. d) na str. 21
doporu€ujeme doplnit za slovo ,lécivého* slovo
Lpripravku®.

K platnému znéni s vyznaéenim zmén:
Poukazujeme na nesoulad mezi navrhem zakona a
platnym znénim s vyzna&enim navrhovanych zmén.

1. Vnavrhovaném § 23 odst. 8 je na konci pismene b)
je uvedeno slovo ,nebo®; v platném znéni vSak toto
slovo neni.

2. Podle novelizaéniho bodu 3 se v § 33 odst. 2
zakona o léCivech vkladaji slova ,ddaje
o planovaném objemu a c¢asovych intervalech
dodavek humannich lécivych pfipravki na trh
v Ceské republice*; v platném znéni je pred
vloZzenymi slovy doplnéna Céarka, kterd v navrhu
zakona uvedena neni.

1. Akceptovano jinak.
Ustanoveni bylo vypusténo.
2. Akceptovano.

UOHS

JUDr. Kristyna Eichmeierova
kristyna.eichmeierova@uohs.cz
Mgr. Jana ZmeSkalova
jana.zmeskalova@uohs.cz

Mar. et. Mar. Romana
Skacelova
romana.skacelova@uohs.cz

K vykladu nékterych pojmu

S ohledem na volny pohyb zboZi na vnitfnim trhu povazuje
Ufad navrhovanou formulaci v § 33 odst. 2 ,uréen pro trh
v Ceské republice” za potencialné problematickou. Obdobné&
je uvedena v § 77 odst. 1 pism. t) a § 99 odst. 12 pism. a)
navrhu zakona. Jako vhodnéjsi se ztohoto pohledu jevi
textace ,uréen pro potfeby pacientt v Ceské republice®,
ktera je vzakoné o léCivech jiz uzivana. Vzhledem k

Akceptovano.
Pojem ,drzby“ byl nahrazen pojmem ,mit k dispozici“ napfi¢
navrhem.

Pojem ,uréen pro trh v Ceské republice* v § 33 odst. 2 je
uveden zamérné, a to zejména s ohledem na praxi drziteld
rozhodnuti o registraci, ktefi v pfipadé vicejazyénych Sarzi
légivych pripravkd musi urdit (pfidélenim kédu SUKL
v doprovodné dokumentaci), ktera ¢ast Sarze je urCena pro
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existenci pfimych distribu¢nich modeld, kdy jsou lécivé
pfipravky vlastnény drzitelem rozhodnuti o registraci, avSak
skladovany jeho logistickym partnerem, mohou také vznikat
urcité problémy s vykladem pojmu ,drZi léCivé pFipravky®, a
to v souvislosti se zavedenim novych povinnosti (hlaseni)
pro jednotlivé ¢lanky, resp. ucastniky distribuéniho fetézce.
Tento pojem se v navrhu zakona vyskytuje na vice mistech,
soucCasné je vSak pouzivano spojeni ,ma k dispozici léCivé
pripravky®, které se pravé u pfimych distribuénich modelu
jevi jako vhodnégjsi.

Tato pfipominka je doporucujici.

Cesky trh.

K pfiméfrenosti navrhovanych opatieni

Ustanovenim § 77 odst. 1 pism. h) je vstupovano do
smluvni volnosti trznich subjektd a distributorim je
bez ohledu na aktualni dostupnost [é¢ivych pfipravku
stanovena povinnost, resp. zakaz jednani, jehoz negativni
dopad ZOHS predpokladda pouze u soutézitell
disponujicich dominantnim postavenim (viz § 11 odst. 1
zakona €. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéze,
ve znéni pozdé&jsich predpistt). Ufadu jsou navic
Z jeho dozorové ¢innosti znamy pripady, kdy je tfeba urcité
IéCivé pFipravky prednostné alokovat napf. do ustavnich
lékaren specializovanych center. Z uvedenych davod( Urad
doporucuje opétovné zvazit vhodnost daného opatfeni a
jeho pfiméfenost vici zamyslenému cili.

Tato pfipominka je doporuéujici.

Vysvétleno.
Prvni véta ustanoveni je transpozi¢ni,
zachovana.

tedy musi byt

V pfipadé véty druhé a tfeti byla upravena DZ na zakladé
pfipominek ostatnich pfipominkovych mist.

Hospodaiska komora

pripominkovani@komora.cz

Pripominka k § 34 az § 36

Doporuéujeme doplnit ustanoveni § 34, § 35 a § 36 o
implementaci zmén, prodlouzeni a pfevodl registraci tak,
aby ve vSech 3 typech byly shodna pravidla implementace,
umoznujici budouci implementaci téchto skuteCnosti po
nabyti pravni moci rozhodnuti.

Oduvodnéni:

Doba implementace je doba, po kterou je nutné udélat

Neakceptovano, vysvétleno.
Navrhovana Uprava se vécné nikterak netykd navrhovanych
noveliza&nich zmén.
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zmeény na zakladé rozhodnuti o zméné/pievodu/prodlouzeni
registrace, tj. spole¢nosti by mély dle naseho navrhu 6
mésicu (180 dnl) na veskerou Upravu (napf. oball, SPC,
PIL a pod). Po dobu implementace jesté mohou uvadét na
trh "stary" LP. Jiz dnes implementace zmén registraci je
konzistentni sou&asti rozhodovaci praxe SUKL i v8ech
ostatnich lékovych agentur, aniz by o tom byla zminka v
legislativé. Nicméné implementace prodlouzeni a pfevodu
pfipusténa, pfitom v3ak zakonna ustanoveni u
prodlouzeni a prevodu se nijak neli§i od zakonného
ustanoveni u zmeén registrace. Pozadujeme tedy do vSech 3
typl rozhodnuti (konkrétné patrné § 34 odst. 2, § 35 odst. 2
a § 36 odst. 4) doplnit udaj o tom, ze k implementaci
rozhodnuti o ... prodlouzeni ... zméné ... pfevodu registrace
muze dojit az po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti,
nejdéle vSak do 6 mésich. Tento pozadavek byl jiz
projednan v minulosti se SUKL.

MF

Mgr. Zderika KrejCova
zdenka.krejcova@mfcr.cz

1. K&l I bod 2 - vzhledem k tomu, Ze je pouzit

normativni odkaz na zakon o vyznamné trzni sile a
nekalych obchodnich praktikach pfi prodeji
zemédélskych a potravinafskych produktd, tak se
domnivame, ze poznamka pod €arou &. 126 je jiz
nadbyteéna.

Neakceptovano, vysvétieno.

Predkladatel s pfipominkou vécné souhlasi, avSak poznatky
z praxe ukdazaly, Ze pracovni komise Legislativni rady vlady,
resp. Legislativni rada vlady jako celek obvykle pozaduje
uvedeni normativniho odkazu spole¢né s poznamkou pod
Carou.

K &asti VI platné znéni — neni jasné, pro€ je v § 77
odst. 1 zazluceno pismeno s). Totéz plati pro
néktera ustanoveni v § 107. ZaZluceni je
nadbytecné a je tfeba ho odstranit.

Neakceptovano, vysvétleno.

Zazluceni textu neni nadbyteCné, oznacuje toliko
implementaéni novelu zakona o léCivech, ktera jiz prosla
meziresortnim pfipominkovym fizenim a je implementaci
nafizeni (EU) €. 2022/123. S ohledem na to, Ze v nékterych
pfipadech dochazi ke kolizi obou novel, povazuje
predkladatel za nezbytné provést adekvatni vyznaleni. Viz
rovnéz ,legenda“ na zacCatku platného znéni s vyznacenim
zmén.

K bodu 3 § 33 odst. 2 - doporu€ujeme pfed slova ,0 | Akceptovano.
aktualnim mnozstvi“ vlozZit slova ,dale informaci®.

Doporucujeme do novelizac¢niho bodu za slovo

,oznameni*“ vlozit teCku a horni uvozovky.

K bodu 6 § 33a odst. 1 pism. a)) - doporu€ujeme | Akceptovano.

slova ,primérnych mési¢nich dodavek" uvadét v
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jednotném ¢isle, tj. ,primérné meésicni dodavky".

5. Kbodu 6 § 33a odst. 2 pism. b)) - doporuCujeme v
pismeni b) slova ,ktery byl oznaen“ nahradit
slovem ,oznaceného®, aby text pismene lépe
navazoval na Uvodni text.

Akceptovano.

6. K bodu 10 - doporucujeme do novelizaéniho
bodu za slova ,které véetné“ doplnit slova ,nadpisu
2

Akceptovano.

7. Kbodu 16 § 99 odst. 12 - na konci Uvodni véty
doporucujeme vypustit ¢arku.
V pismech c) bod 1 doporu€ujeme slova ,ktery byl
oznaen“ nahradit slovem ,oznaCeného®, aby text
pismene lépe navazoval na uvodni text. Stejna
pfipominka plati i pismeno d) bod 1.

Akceptovano.

8. CI. lll — uginnost — doporuéujeme na konci textu
doplnit te€ku.

Akceptovano.

9. Obecné — doporu€ujeme provéfit, zda navrhovana
Uprava nebude vyzadovat pfechodna ustanoveni.

Akceptovano.
Prechodné ustanoveni bylo v navrhu formulovano.

Moravskoslezsky kraj

Mgr. Silvie JaneCkova

posta@msk.cz

Obecna pripominka

V obecné roviné konstatujeme, Ze navrh podle naseho
nazoru nefeSi problematiku vypadk(d IéCiv systémové.
Stanoveni dvoumési€nich zasob problematiku pouze na
tuto dobu odklada, stim, Ze vytvofeni zasoby
se samozfejmé promitne do ekonomické roviny jednotlivych
Iékaren. Uvedena opatfeni vS8ak nepovedou Kk lepsi
dostupnosti 1éCiv a omezeni jejich vypadkd.

Vysvétleno.

Pfedkladatel po konzultaci s dotéenymi subjekty a zvazeni
moznych alternativ povaZuje pfedloZzené feSeni za systémové
a konstruované tak, aby navrhovana pravni Uprava svédcila
svému ucCelu, tedy zajistila dostupnost humannich Iécivych
pripravkd na trhu v Ceské republice.

Pripominka k €l. | bod 19 - § 103 odst. 10 pism. j)

V ramci tohoto noveliza¢niho bodu se do ustanoveni § 103
odst. 10 doplfiuje pismeno j), které i s uvodni vétou
odstavce zni:

»(10) Provozovatel Iékarny se dopusti pfestupku tim, ze

j) objedna humanni lécCivy pfipravek oznaceny pfiznakem
~-omezena dostupnost® v rozporu s mnozstevnim omezenim
stanovenym v § 82 odst. 3 pism. h) nebo k).

Navrhujeme tento noveliza&ni bod vypustit.

Oduvodnéni:

Neakceptovano, vysvétleno.

Pokud méla lékarna zaznam pfed oznacenim LP pfiznakem
,omezena dostupnost, nebude se jednat o objednani
v rozporu se zakonem, pokud tato objednavka bude pIlnéna
pozdéji, nebot v dobé objednani neplatilo omezeni.
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Resort Pripominky Vyporadani

Uvedené muze byt v praxi téZko plnéno, nebot Iékarna
muze mit Iékovy zaznam bézné u vice dodavateld, i pravé
s ohledem na nedostupnost 1é€iva a dodavky mohou byt v
rizném stavu dodani (nelze stanovit dobu doruceni). Ze
strany dodavateldl mize dojit k neotekavanému doruceni a
prekroceni limitd, coz ma byt sankcionovano vysokou
pokutou.

V Praze 24. kvétna 2023

Vypracovala: Mgr. Edita Rybarova Podpis:
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