ODUVODNENI

. OBECNA CAST

Nazev

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pfFipravkl
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsSich predpisl (dale jen ,vyhlaska®).

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni uUpravy, odivodnéni jejich hlavnich
principu

Vyhlaska je navrhovana v souvislosti navrhem zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,navrh zakona®), ktery je jako srémevnisenatni tisk €. 476191
projednavan Poslaneckeou-snémovnouSenatem Parlamentu Ceské republiky.

Navrh zakona v § 82 odst. 3 pism. h) a |) stanovi omezeni pro provozovatele I1ékarny, ktefi si
mohou objednat 1éCivé pFipravky s pfiznakem ,omezena dostupnost® pouze ve stanoveném
obvyklém mnozstvi, pfipadné na zakladé Iékafského predpisu. P¥i pfipravé navrhu zakona
bylo s ohledem na omezenou dostupnost IéCivych pfipravkil s pfiznakem ,omezena
dostupnost® poéitano s tim, Ze nebude mozné takové |éCivé pFipravky pfedepisovat na
opakovaci recept.

Cilem vyhlasky je stanovit omezeni pro |éCivé pFipravky s pfiznakem ,omezena dostupnost®,
které nebude mozné predepsat na recept s pfiznakem ,opakovaci recept‘. Zména je
provedena v reakci na situaci, kdy bude dotéeny I|éCivy pfipravek oznalen pfiznakem
,omezena dostupnost” podle § 33b navrhu zadkona. S ohledem na to, Ze v takové situaci bude
vyhodnoceno, Ze je tento |€Civy pfipravek jen omezené dostupny, jevi se jako zadouci, aby
bylo zabranéno tomu pfedepisovat jej na tzv. opakovaci recept a IéCivy pfipravek tak byl
pacientovi pfedepsan pouze v nezbytné nutném mnozstvi.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odtivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Jelikoz predepisovani léCivych pfipravkl je upraveno ve vyhlasce €. 329/2019 Sb., je nutné
tuto zménu promitnout pravé zde, tedy je nezbytna novela vyhlasky.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoz provedeni je
navrzena, véetné souladu se zdkonnym zmocnénim

Vyhlaska je v souladu s navrhem z&kona a se zmocnénim v § 80 odst. 5 pism. f) zédkona
o légivech. Vyhlaska je v souladu s tustavnim pofadkem Ceské republiky.



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

Navrhovana pravni Uprava je plné slulitelna s nize—uvedenymi—predpisy EU, judikaturou
soudnich organl Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.

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

Tato oblast pravni Upravy neni predmétem zadné mezinarodni smlouvy, kterou by byla Ceska
republika vazana.

6. Predpokladany hospodarsky a finanéni dosah navrhované pravni Upravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostredi Ceské republiky, socialni
dopady, véetné dopadti na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé,
osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady na zivotni prostiredi
Nepiedpoklada se dopad vyhlasky na statni rozpolet a ostatni vefejné rozpodty.

Vyhlaska nema zasadni dopad na podnikatelské prostredi.

Vyhlaska nebude mit zadné socialni dopady, nema dopady na specifické skupiny obyvatel
(osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim, narodnostni mensiny).

Vyhlaska nebude mit Zadné dopady na zivotni prostredi.

7. Zhodnoceni dopadl navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzu a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzd a Zen.
8. Zhodnoceni dopadt ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaju

Pfi navrhu vyhlaSky bylo provedeno posouzeni vlivu na ochranu osobnich ddaja.
Lze konstatovat, Ze navrhovana pravni Uprava nema negativni dopady ve vztahu k ochrané
soukromi a osobnich udaju.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

Navrhované zmény textu stavajici vyhlasky nemaji korupéni potencial a nepfedstavuji tak
z tohoto hlediska zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadti na bezpe¢nost nebo obranu statu

Vyhlaska nema vztah k bezpecnosti nebo obrané statu.



11. Zhodnoceni dopaddi na rodiny zejména s ohledem na pinéni funkci rodiny, s
ohledem na pocet vyzivovanych €lend, na pripadnou pritomnost hendikepovanych
¢lend a rodiny samozivitelll, rodiny se tfemi a vice détmi a dalSi specifické zivotni
situace, dale s ohledem na posileni integrity a stability rodiny a posileni rodinné
harmonie, lep$i rovnovahy mezi praci a rodinou a na posileni mezigeneracnich a sirSich
pribuzenskych vztahu

Navrhovana pravni Uprava nebude mit zadny dopad na rodiny.
12. Zhodnoceni uzemnich dopadt, véetné dopadil na tzemni samospravné celky
Vyhlaska nepfedpoklada zadné uzemni dopady, ani dopady na Uzemni samospravné celky.

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

13.1. Budovani pfednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrZzena.

13.2. Maximalni opakovatelnost a znuvupouzitelnost udajl a sluzeb (princip data only once)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrZzena.

13.3. Budovani sluzeb pfistupnych a pouzitelnych pro vSechny, véetné osob se zdravotnim
postizenim (princip governance accessibility)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrZzena.

13.4. Sdilené sluzby verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrZzena.

13.5. Konsolidace a propojovani informacnich systému verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluzeb propojitelnych a vyuzitelnych v
evropském prostoru

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.7. Ochrana osobnich udajd v mife umoznujici kvalitni sluzby (princip GDPR)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.8. Otevrenost a transparentnost véetné otevienych dat a sluzeb (princip open
government)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.9. Technologicka neutralita

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

13.10. Uzivatelska privétivost

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.



14. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Na zakladé vyjimky ministra pro legislativu a pfedsedy Legislativni rady vlady ¢&. j. 46900/2023-
UVCR ze dne 26. fijna 2023 neni k navrhu provedeno hodnoceni dopadu regulace podle
Obecnych zasad pro hodnoceni dopadu regulace (RIA).



Il. ZVLASTNIi CAST

K § 5 odst. 1 pism. c) bodu 1

Stanovi se omezeni pro léCivé pfipravky s pfiznakem ,omezena dostupnost®, které nebude
mozné predepsat na recept s pfiznakem ,opakovaci recept”. Zména je provedena v reakci na
situaci, kdy bude dotCeny IéCivy pfipravek oznacen pfiznakem ,omezena dostupnost® podle
§ 33b navrhu zakona. S ohledem na to, ze v takové situaci bude vyhodnoceno, ze je tento
léCivy pfipravek jen omezené dostupny, jevi se jako zadouci, aby bylo zabranéno tomu
predepisovat jej na tzv. opakovaci recept a 1éCivy pfipravek tak byl pacientovi pfedepsan pouze
v nezbytné nutném mnozstvi.

zakona, kterou dochazi k odstranéni vykladovych nedostatku a explicitnimu uvedem moznosti
predepisovat Iecwe ergravk¥ mezinarodnim nechranenxm nazvem lécCive latky, je nesztne

uvadi vyhlasku do souladu s navrhem zakona

K aéinnosti
Datum nabyti u€innosti vyhlasky bude stanoven shodné s datem nabyti u€innosti navrhu
zakona, k jehoz provedeni vyhlaska slouzi.



