1.
ZAVERECNA ZPRAVA Z HODNOCENi DOPADU REGULACE

Shrnuti Zavére¢né zpravy RIA

1. Zakladni identifikaéni udaje

Nazev navrhu:
Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych pfipravku, ve znéni
pozdéjsich predpis

Predpokladany termin nabyti u€innosti, v pfipadé
Zpracovatel / zastupce predkladatele: délené ucinnosti rozvedte
Ministerstvo zdravotnictvi XXX

Implementace prava EU: ANO

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

2. Cil navrhu vyhlasky

Cilem navrhu vyhlasky je:
e adaptace €l. 117 nafizenim €. 745/2017 o zdravotnickych prostfedcich,
e uvedeni textu stavajiciho znéni vyhlasky do souladu s aktualnim znéni zakona ¢. 378/2007
Sb., o IéCivech,
e provedeni legislativné technickych uUprav (odstranéni duplicitnich ustanoveni nebo
doplInéni neuplného textu).

3. Agregované dopady navrhu zakona

3.1 Dopady na statni rozpocCet a ostatni vefejné rozpocty: Ne

3.2 Dopady na mezinarodni konkurenceschopnost CR: Ano

v

Pokud jde o adaptaci €l. 117 nafizeni €. 745/2017 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen
,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®), jedna se o promitnuti novych standardu zajisténi
vysoké kvality a bezpec€nosti zdravotnickych prostfedkl i do oblasti 1éCivych pfipravkd tam, kde
zdravotnicky prostfedek je soucasti 1éCivého pFipravku. Bez zajisténi adaptace tohoto ¢lanku
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich by nebyla zajist€na konkurenceschopnost u takovych
vyrobka.

3.3 Dopady na podnikatelské prostiedi: Ne

3.4 Dopady na uzemni samospravné celky (obce, kraje): Ne

3.5 Socialni dopady: Ne

3.6 Dopady na spotfebitele: Ano



about:blank
about:blank
about:blank
about:blank
about:blank

Jednoznacné Ize pfedpokladat pozitivni dopady na spotfebitele, a to ve smyslu zajisténi dosazeni
stejnych cill, které ma nafizeni o zdravotnickych prostfedcich i u léCivych pfipravkd, jejichz
soucasti je zdravotnicky prostfedek, tj. zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi pacientl a
uzivatelu, zajisténi vysokych standardu kvality a bezpecnosti zdravotnickych prostredku, které
jsou soucasti I1éCivého pFipravku.

3.7 Dopady na zivotni prostfedi: Ne

3.8 Dopady ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti Zen a muz(: Ne

3.9 Dopady na vykon statni statistické sluzby: Ne

3.10 Korup¢ni rizika: Ne

Navrh vyhlasky nema zadny korupcni potencial. Korupcni rizika byla posouzena jiz pfi pfipravé
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

3.11 Dopady na bezpe&nost nebo obranu statu: Ne

1. Divod predlozeni a cile

1. 1 Nazev navrhu novely vyhlasky

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska €.228/2008 Sb., o registraci IéCivych pfipravka,
ve znéni pozdéjSich predpisu.

1. 2 Definice problému

Smérnice 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajiciho se humannich IéCivych pfipravki
je do ¢eského pravniho fadu transponovana zakonem ¢. 378/2007 Sb., zakona o léCivech,
ve znéni pozdéjSich predpisll, a dale i provadécimi predpisy k tomuto zakonu, mj. vyhlaskou
&. 228/2007 Sb., o registraci légivych pfipravkd. Cl. 117 natizeni &. 745/2017 o zdravotnickych
prostfedcich (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®) méni smérnici 2001/83/ES
0 kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humannich IéCivych pFipravkd, a to tak, Zze méni text bodu
12 v oddile 3.2 v pfiloze | této smérnice.

Pfiloha I. smérnice 2001/83/ES obsahuje standardizované pozadavky na registracni
dokumentaci. V modulu 3 pfilohy |. jsou obsaZeny poZadavky na chemické, farmaceutické
a biologické informace o léCivych pfipravcich obsahujicich chemické a/nebo biologické ucinné
latky. Cast tohoto modulu v oddile 3.2 stanovi zakladni zasady a poZzadavky. A pravé v tomto
modulu se méni jeho bod 12. Tento bod stanovoval poZzadavky vztahujici se na humanni 1éCivé
pFipravky, jejichz souéasti je zdravotnicky prostfedek. Cl.117 upravuje text tohoto bodu
smérnice 2001/83/ES tak, aby byl v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich.

Dosavadni text vyhladky €. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych pfipravkd neni zcela v souladu
s aktualnim znénim zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech po provedenych novelach (zejména
po adaptaci nafizeni 2016/161, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich IéCivych pfipravkll) a s pokyny Evropské agentury pro léCivé pfipravky. Dosavadni
text vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych pfipravkd, obsahuje nékteré pozadavky,




které jsou jiz v dnedni dobé pfekonané napf. diky zavedeni systému opatfeni proti padélanym
[éCivym pfipravkim.

Dosavadni text vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych pfipravkl, obsahuje duplicitni
ustanoveni i ustanoveni, jehoz text neni Upiny.

1. 3 Popis existujiciho pravniho stavu v dané oblasti

V souc€asné dobé je dot€ena oblast upravena vyhlaskou €. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych
pripravkl (dale jen ,vyhlaska®).

Zhodnoceni stavajici pravni upravy

Stavajici pravni Uprava obsazena ve vyhlaSce tak neni v souladu s él. 117 nafizeni
o0 zdravotnickych prostfedcich a od ucinnosti tohoto nafizeni nebude smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humannich Ié€ivych
pfipravkl pIné transponovana do ¢eského pravniho Fadu.

Stavajici pravni Uprava obsazena ve vyhlasce neodpovida v nékterych bodech stavajicimu
zakonu ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, nebot do textu vyhlasky
nebyly promitnuty nékteré zmény provedené adaptaci nafizeni 2016/161, kterym se doplfiuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel
pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych pfipravki a nejsou zcela v souladu
s pokyny Evropské agentury pro I€Civé pfipravky. Rovnéz tak stavajici text vyhladky obsahuje
duplicitni ustanoveni a ustanoveni, jehoz text neni uplny.

1. 4 Identifikace dotéenych subjektu
Dotéenymi subjekty jsou pfedevsim

- Statni ustav pro kontrolu léciv

- Ministerstvo zdravotnictvi

- Zadatelé o registraci légivych pfipravkd

- Drzitelé rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravku
- Vyrobci

- Pacienti

1. 5 Popis cilového stavu

Zajistit transpozici znéni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humannich
léCivych pfipravki zménéné c¢&lankem 117 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,
a pri té pfilezitosti odstranit legislativné technické nedokonalosti (odstranit duplicitu a doplnit
chybéjici ¢asti ustanoveni) a uvést text vyhlasky do souladu se stavajicim textem zakona
o IéCivech a pokyny Evropskeé agentury pro léCive pfipravky.

1. 6 Zhodnoceni rizika

PFi zachovani sou€asného stavu by po datu ucinnosti nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebyla zajisténa plna transpozice smérnice 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajiciho se



humannich 1é€ivych pfipravkd ve smyslu zmény provedené ¢&l. 117 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich. Ceska republika by nedodrzela své zavazky vyplyvajici z élenstvi v Evropské
unii, coz predstavuje riziko i negativnich ekonomickych dlsledkd napf. ve formé sankci.
Negativni dopady takového stavu by v3ak spocivaly i v nezajisténi konkurenceschopnosti
Ceské republiky v ramci EU, a mohly by ve svém dlsledku vést i k negativnim dopadtl pfimo
na pacienty.

2. Navrh variant reSeni

Varianta 1

Zachovani stavajiciho stavu pravni upravy.

Varianta 2

Doplnit transpozici pfilohy |. smérnice 2001/83/ES oddil 3.2 bod 12.
Varianta 3

Doplnit transpozici pfilohy |. smérnice 2001/83/ES oddil 3.2 bod 12.a uvést text vyhlasky
do souladu s textem zakona o léCivech a pokyny Evropské agentury pro 1€Civé pFipravky.

Varianta 4

Doplnit transpozici pfilohy I. smérnice 2001/83/ES oddil 3.2 bod 12., uvést text vyhlasky
do souladu s textem zakona o IéCivech a pokyny Evropské agentury pro léCivé pfipravky
a odstranit legislativné technické nedostatky stavajici pravni upravy obsazené ve vyhlasce.

3. Vyhodnoceni nakladu a prinosu

Identifikace nakladu a pfinosu a jejich vyvhodnoceni

Varianta 1

Tato varianta neni spojena s zadnym pfinosem. Pfinasi vSak znacna rizika uvedena v bodé
1.6. Jedna se piedevSim o negativni dopady (v€etné finanCnich) spojené s nedodrzenim
zavazk( Ceské republiky vyplyvajicich z &lenstvi v Evropské unii. Negativni dopady by
nezasahly jen stat, ale mély by dopad i na regulované subjekty, nebot neprovedeni transpozice
narizenim o zdravotnickych prostfedcich zménéné pfilohy | smérnice 2001/83/ES by ohrozilo
konkurenceschopnost a mohlo by mit negativni dopad i na pacienty.

Dale by stavajici pravni uprava nereflektovala zmény provedené novelizacemi v zakoné
o léCivech a nedopovidala by ani pokynim Evropské agentury pro léCivé pfipravky. Vytvarel
by se tak nezadouci stav nejasné pravni upravy.

Varianta 2

Pfinos této varianty spociva v odstranéni hrozby negativnich dopadl neprovedené
transpozice zménéné smérnice 2001/83/ES.



Negativni strankou této varianty je vSak, Ze by nadale stavajici pravni uprava nereflektovala
zmeény provedené novelizacemi zakona o IéCivech a neodpovidala by ani pokynim Evropské
agentury pro |éCivé pripravky. Nezadouci stav nejasné pravni Upravy by stale pretrvaval.

Varianta 3

Pfinosem této varianty je provedeni transpozice zménéné smérnice 2001/83/ES, &imz je
odstranéna hrozba negativnich dopadld uvedenych v bodé 1.6. DalSim pfinosem by bylo
i odstranéni nejasné pravni Upravy tak, Ze by pravni uprava obsazena ve vyhlasce byla dana
do souladu se zakonem o |éCivech a s pokyny Evropské agentury pro IéCivé pfipravky.

Negativni strankou této varianty je, Ze by i nadale obsahovala duplicitni a neuplné ustanoveni,
coz sice nema vzhledem ke svému rozsahu zadné pfimé negativni dopady na regulované
subjekty, nelze v8ak takovy stav oznacit za zadouci.

Varianta 4

Pfinosem této varianty je provedeni transpozice zmé&néné smérnice 2001/83/ES (CimzZ je
odstranéna hrozba negativnich dopadl uvedenych v bodé 1.6.), odstranéni nejasné pravni
upravy (pravni Uprava obsazena ve vyhlasce by byla dana do souladu se zakonem o |éCivech
a s pokyny Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky) a provedeni legislativné technickych zmén
spocivajicich v odstranéni duplicity a doplnéni textu ustanoveni.

Tato varianta nepredstavuje zadné naklady ani hrozbu negativnich dopadu.

Vyhodnoceni variant

Varianta 1
Reseni podle této varianty nevede k cilim sledovanym novou pravni tGpravou.

Navic znamena vysoké riziko negativnich dopadl jak v oblasti finanénich dopadd na stat
(sankce za neplnéni zavazkl vyplyvajicich z ¢lenstvi v EU), tak i na regulované subjekty
(ohrozeni nebo ztrata konkurenceschopnosti). Ve svém dusledku by zvoleni této varianty
mohlo mit i negativni dopady pfimo na pacienty.

Varianta 2

Reseni navrzené v této varianté vede k cilim stanovenym v bodé& 1.5. pouze &asteéné.
Eliminuje sice negativni dopady uvedené ve varianté 1, avSak neni zcela komfortni
pro regulované subjekty a ponechava v textu pravniho predpisu nejasnosti.

Varianta 3

Reseni navrzené v této varianté vede k cilim stanovenym v bodé& 1.5. pouze &asteéné.
Pfi realizaci této varianty by byly eliminovany negativni dopady uvedené ve varianté 1 a text
vyhlasky by byl v souladu s textem zakona o IéCivech a pokyny Evropské agentury pro léCivé
pfipravky, nicméné obsahoval by chyby (duplicitni a neuplné ustanoveni), které by na praxi
patrné nemélo zadny negativni dopad, nicméné jedna se o zbyte¢né negativum, které mize
byt v ramci adaptace jednoduse odstranéno.



Varianta 4

Reseni navrzené v této varianté vede k ciliim stanovenym v bodé 1.5. Zajisti plnou transpozici.

Stanoveni poradi variant a vybér nejvhodnéjSiho feSeni

Varianta 1 prestavuje ve svém vysledku nezadouci stav pravni Upravy této oblasti
a predstavuje znacné riziko negativnich dopadu v€etné finan¢nich. Varianty 2 a 3 sice
nepredstavuji tak vysokeé riziko negativnich dopadu, ale vedou k ciliim stanovenym v bodé 1.5
pouze Castetné.

Stanovené cile Ize nejlépe naplnit feSenim podle varianty 4.

Z toho dlivodu se pro feSeni navrhuje zména vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci
lécivych pripravku.

4. Zavér (Stanoveni celkového reseni)

Zvolenym feSenim tak je predlozeni navrhu vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008
Sb., o registraci IéCivych pfipravk(, a to tak, ze je v ni doplnéna transpozice Pfilohy | smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humannich IéCivych pfipravku, ktera byla
zménéna Cl. 117 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, text je uveden do souladu se
zakonem o |éCivech a jsou provedeny legislativné technické zmény.

5. Implementace doporuéené varianty a vynucovani

Za implementaci navrzené regulace bude odpovédné Ministerstvo zdravotnictvi jako ustfedni
organ statni spravy v regulované oblasti.

Statni ustav pro kontrolu I&¢iv bude odpovidat za realizaci.

6. Prezkum uUcinnosti requlace

Pfezkum ucinnosti navrhované pravni Upravy by mél po uplynuti 3 let od ucinnosti zhodnotit
- zda pravni uprava skutecné sleduje cile pravni upravy

negativni dopady nové pravni Upravy na regulované subjekty

- pozitivni dopady noveé pravni Upravy na regulované subjekty

a poskytnout tak celkové zhodnoceni poméru uvedenych negativnich a pozitivnich dopadu.
Za prezkum ucinnosti navrzené regulace bude odpovédné Ministerstvo zdravotnictvi.

7. Konzultace a zdroje dat

Data jsou ziskana z €innosti Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv.

8. Kontakty na zpracovatele RIA

Mgr. Tereza Valicova
e-mail: tereza.valicova@sukl.cz

tel.: 420 272 185 264
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