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

Y Praze 13. 11. 2015
Cj. OVA 1302/15

Stanovisko

k
navrhu zakona, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o lIé¢ivech a o0 zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o lééivech), ve znéni pozdéjsich predpisu

l. Uvod:

Hlavni prezentované cile navrhu (novely) zakona jsou:
- zajistit adaptaci nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) o klinickych hodnocenich
humannich IéCivych pfipravku a o zruseni smérnice,

- Fesit hrozbu akutni nedostupnosti [é&ivych pipravki pro potfeby pacient v Ceské republice za
ucelem ochrany jejich Zivota a zdravi,

- adaptovat nafizeni Komise v pfenesené pravomoci pokud jde o zasady a pokyny spravné
vyrobni praxe pro ucinné latky pro humanni [éCivé pFipravky,

- vytvofit zakonné predpoklady pro efektivnéjSi spolupraci Statniho ustavu pro kontrolu léCiv s
Generalnim feditelstvim cel.

Il. Pfripominky a navrhy zmén:

Zavérecna zprava RIA je zpracovana solidnim zplisobem v pozadované strukture. Nedostatky
po strance jasnosti a kompletnosti informaci jsou osvétleny nize a doporuéeni a pfipadné
pozadavky uvedeny na revize a doplnéni jsou uvedeny tu¢né.

Mechanismus reexportti by bylo zahodno v Givodu pfinejmensim pro politickou reprezentaci,
vétsinou o lé&ivé pripravky do CR jiz dfive importované a nasledné exportované (re-export), velmi
pravdépodobné do zemi, kde je vy$Si marze. Ujasnit napfiklad, zda drzitel rozhodnuti o registraci ma
v CR smluvni povinnost nasmlouvany objem lé&ebnych pfipravkd v sjednaném objemu umistit na
Cesky trh nebo jen dovézt nebo ani to. Jinak potom neni napfiklad ziejmé, zda za nedostatek
pfipravkl na Ceském trhu mulze jen reexport nebo i nedostateCny import a nedostateény objem
nasmlouvanych dodavek. Napfiklad by bylo jasnéj$i, zda omezeni re-exportl nemuze mit negativni
dopad na ochotu Iéky do CR importovat.

Str. 35: Véta neni moc srozumitelna: ,Paralelni distribuci dochazi na trzich, do kterych je
reexportovano, k cenové soutézi, kdy tato je na ukor drzitelt o registraci ze dvou ddvodu: 1. pokud by
drzitel mohl, uved! by si za vy$§i cenu léCivy pfipravek na trh sam; 2. pokud je distributorem
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importovan drzitelim vlastni Iécivy pripravek, nuti drzitele k dalSimu sniZzeni ceny.” Doporucuji véty
zkrétit a ujasnit.

Str. 38: Grafy 1 a 2: Je velmi Zadouci upravit nasledujici:

- Neni popsano, co je DDD.
- Proc jsou tam dva stejné grafy.
- Delsi ¢asova fada (ro€nich udaju) neni k dispozici?

- Uvést také udaje o obsahové strukture reexportt [€Civ, pokud existuji.

Str. 40: Tabulka 3 vyzaduje doprovodny text popisujici co presné v tabulce co je.

Na str. 41 jsou uvedeny pfipady konkrétnich 1é€iv, kde doslo k problémdm. Je velmi Zadouci doplnit
Tabulky 3 tabulkou obdobnou ale s udaji zaméfenymi na tu ¢ast re-exportu, v jejichz pripadé
doslo k problémovému nedostatku daného lééiva v CR (tedy poéet lééiv, poéet baleni, objem
v Ké&). Uvést také poéet hlasenych pripadi akutni nedostupnosti lééivych pripravka v CR a
vhodnym zplisobem srovnani (korelace) s EU. Je ,,akutni nedostupnost IéCivych pripravkil pro
potieby pacienti v Ceské republice” nejvy$s$im stupném a existuji néjaké niz$i méné akutni
stavy, které jsou sledovany? Také je zahodno zdokumentovat kolika osob se dosud vzniklé
pripady nedostatku léciv tykaly a o jak zasadni zdravotni resp. Zivotni dopady Slo. Je to
dalezita informace pro posouzeni proporcionality navrhovanych opatieni a opodstatnénosti
nakladd na dodateénou regulaci.

Str. 46: V pfipadé zmény regulace klinickych hodnoceni humannich |éCivych pfipravka jsou
zvazovany pouze varianty legislativniho pfistupu (novela &i novy zakon). To by dle pravidel RIA
nestacilo, ale véc fesi dalsi dili varianty vécnych dilCich feseni.

Str. 67-69: Jsou rozepsany dodate¢ni pozadavky na uvazky, platové tfidy, ale vSe je tfeba shrnout
do celkovych nakladda prace. Je tieba doplnit odhad dodateénych nakladd vyvolanych na
strané dotéenych subjektt.

Str. 74: V sekci ,Pfezkum ucinnosti regulace” je pouze uvedeno, Ze ,Pfezkum ucinnosti... bude z
hlediska ucinnosti nové pravni upravy a zejména z hlediska dosahovani cilt sledovanych touto pravni
upravou.... Navrhovatel po 2 letech od uéinnosti pravni tpravy omezujici reexporty vyhodnoti pfinos
pro pacienty.” Je zadouci podrobnéji uvést, jaké konkrétni ukazatele se budou (musi) prabézné
sledovat a kvantitativné konkretizovat cile, pokud to je mozné. Zamér prezkumu musi ale zahrnout
nejen dopady na pacienty, ale také dopad na regulatora a regulované subjekty a musi byt
konkretizovano co konkrétné bude sledovano!

Str. 75: Je uvedeno, ze Navrh zakona byl v prlbéhu pfipravy pribézné konzultovan s nékterymi
dot€enymi subjekty. Z uvedeného seznamu se zda, Ze konzultace nebyly vedeny tak intenzivné pro
agendu kontroly exportll. Je zadouci ujasnit, zda nékteré potencialné vyrazné dotéené subjekty
konzultovany nebyly a které konkrétné.

Str. 78: Zprava konstatuje, Zze ,Navrhovana pravni uprava neprinasi narast korupcénich rizik.“ Tomuto
je obtizné uvéfit, protoze pfinejmensim agenda reexportl a klinickému hodnoceni jsou spojena
s potencialné velkym (korup&né& motivovanym) snizenim nakladd &i zvySenim zisk( regulovanych
subjektd. Viz. inspekéni agenda, padélky atd. na str. 73. Korupénim rizikiim je tfeba vénovat ve
zpravé pozornost, nejlépe pfimo v sekcich kde se diskutuji varianty a provést vyhodnoceni
rizik. Pokud jiZ doSlo k pfipadim zdokumentované korupce, je zadouci je uvést (typ a rozsah).
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Ill. Zavér:

Komise poZzaduje dopracovani zpravy z hodnoceni dopadl regulace ve smyslu vySe uvedenych
pfipominek. Po zapracovani pfipominek muze byt material schvalen per rollam.

Vypracoval: doc. Ing. Daniel Munich, Ph.D.

prof. Ing. Jifina Jilkova, CSc.
V..
predsedkyné komise
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