 

PŘIPOMÍNKY K MATERIÁLU MINISTERSTVA ZDRAVITNICTVÍ S NÁZVEM:
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[bookmark: vec] Návrh zákona, kterým se mění zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů
	Resort
	Připomínky

	Ministerstvo průmyslu a obchodu
	Úvod 
Cílem předloženého návrhu zákona je zajištění dostupnosti humánních léčivých přípravků hrazených z veřejného zdravotního pojištění nebo kterým byla stanovena maximální cena, pokud by byly přerušeny nebo ukončeny jejich dodávky na trh ČR.

	

	
	Zásadní připomínky:
K RIA:
1. K závěrečné zprávě RIA, bodu 1.5 Popis cílového stavu, odstavci 9 a bodu 1.6 Zhodnocení rizika, odstavci 3: Předkladatel uvádí, že zákaz distribuce „léčivého přípravku [s příznakem „omezená dostupnost“] je odůvodněný s ohledem na identifikovaný nedostatek léčivého přípravku, čímž by mohlo dojít k ohrožení či porušení závažného veřejného zájmu na ochraně veřejného zdraví“. Uvedené může být jistě pravda, předkladatel se nicméně nikde v rámci ani zprávy RIA, ani důvodové zprávy dostatečně nevypořádává s tím, že jde o omezení volného pohybu zboží. Předkladatel dále uvádí, že „V takovém případě je možné ohledně zákazu množstevních omezení ve smyslu čl. 34 a čl. 35 Smlouvy o fungování Evropské unie (dále jen „SFEU“) argumentovat výjimkou uvedenou v čl. 36 SFEU, která zmíněný zákaz moderuje ochranou zdraví a života lidí.“ To jistě může být pravda, ale je zcela nezbytné toto opatření z hlediska požadavků čl. 36 SFEU řádně odůvodnit (proporcionalita); ustanovení vnitrostátního práva musí být způsobilé k dosažení sledovaného cíle a nesmí překračovat meze toho, co je nezbytné k jeho dosažení. Ve světle dosti obsáhlé judikatury SDEU na toto téma je třeba se argumentačně vypořádat s tím, že jde o výjimku umožněnou čl. 36 SFEU. Žádáme proto předkladatele, aby odůvodnil, proč nelze dosáhnout cíle jiným, méně omezujícím opatřením, které by nepředstavovalo množstevní omezení vývozu dle čl. 35 SFEU. Je pravda, že SDEU v minulosti opakovaně došel k závěru, že zdraví a život člověka zaujímají první místo mezi statky a zájmy chráněnými SFEU a že členským státům přísluší rozhodnout o úrovni, na které zamýšlí zajistit ochranu veřejného zdraví, a o způsobu, jímž má být této úrovně dosaženo (rozsudek 104/75 de Peijper; C-148/15 Deutsche Parkinson Vereinigung);  zásada proporcionality nicméně vyžaduje, aby možnost členských států zakázat nebo omezit dovoz či vývoz výrobků pocházejících z jiných členských států byla omezena na to, co je nezbytné k dosažení legitimně sledovaných cílů ochrany zdraví. Předkladatel se pouze v RIA omezuje na konstatování, že „Návrh zákona proto v žádném ohledu nelze považovat za prostředek svévolné diskriminace nebo zastřeného omezování obchodu mezi členskými státy.“ a „Navrhovaná právní úprava představuje toliko mechanismy řešení krizové situace na trhu s humánními léčivými přípravky, přičemž v současné situaci není možné zajistit dostupnost léčiv jinak než změnou právní úpravy.“ Žádný z těchto závěrů nemá oporu v samotném textu RIA, nikde není dostatečně odůvodněno, proč není možné zvolit jiné, méně invazivní opatření z hlediska čl. 35 SFEU. Z hlediska možných méně omezujících opatření lze například místo zákazu distribuce do zahraniční zvážit stanovení povinnosti mít určitou zásobu léků po jasně stanovenou dobu na skladě. Případně se lze inspirovat např. v Belgii, kdy belgický Ústavní soud rozporoval nezbytnost zákazu vývozu nedostupných léčiv z důvodu jejich reálného minimálního vývozu, kdy je žádoucí doplnit statistické údaje o již existujícím prodeji nedostupných léků do zahraničí. Kromě toho lze doporučit vždy uvést předpokládanou dobu zákazu vývozu - opět vychází z předpisu zrušeného belgickým Ústavním soudem, který může sloužit 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 připomínka je zásadní.
K důvodové zprávě:
1. K obecné části, 4 Zhodnocení slučitelnosti navrhované právní úpravy s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie nebo obecnými právními zásadami práva Evropské unie, odstavci 3: Předkladatelem uváděné odůvodnění, že „Ex lege zákaz distribuce humánního léčivého přípravku označeného příznakem „omezená dostupnost“ je souladný s článkem 36 Smlouvy o fungování Evropské unie, a to s ohledem na identifikovaný nedostatek léčivého přípravku, čímž by mohlo dojít k ohrožení či porušení závažného veřejného zájmu na ochraně veřejného zdraví […] S ohledem na navrhovanou právní úpravu lze proto konstatovat, že svým charakterem naplňuje dovolený zákaz nebo omezení dovozu, vývozu nebo tranzitu odůvodněný právě ochranou zdraví a života lidí.“ není z pohledu čl. 36 SFEU dostatečné. Předkladatel neprovedl test proporcionality opatření; nerespektuje závěry rozsudku 104/75 de Pejiper, dle nichž vnitrostátní pravidla nespadají do rámce výjimky čl. 36 SFEU, pokud lze zdraví a život lidí chránit stejně účinně pomocí opatření, která tolik neomezují obchod uvnitř EU. Přijímané opatření se musí vždy omezit pouze na to, co je nezbytné k dosažení legitimního cíle, musí být řádně podložené relevantními údaji a informacemi. Z odůvodnění návrhu by tedy mělo být zcela jasně prokazatelné, že navrhované řešení je jediné možné z hlediska dosažení sledovaného cíle. To předkladatel nesplnil, v rámci RIA i důvodové zprávy pouze vždy konstatuje, že navrhované opatření do výjimky čl. 36 SFEU jednoduše spadá, bez toho, aby tyto závěry jakkoliv podložil. To je zcela nedostatečné. Tato připomínka je zásadní.
1. Ke zvláštní části, § 77 odst. 1 písm. t) a § 105 odst. 2 písm. t): Předkladatel opětovně dochází k závěru, že navrhovaný zákaz distribuce léčivých přípravků označených příznakem „omezená dostupnost“ do zahraničí je přiměřený ve vztahu k vnitřnímu trhu EU, bez toho, aby provedl test proporcionality opatření a ověřil, zda skutečně lze využít výjimky čl. 36 SFEU. Stejně jako u připomínky č. 3 k důvodové zprávě a č. 2 k RIA je tedy nutné konstatovat, že předkladatel nerespektuje judikaturu SDEU a nedostatečně odůvodňuje zvolené opatření. Dále předkladatel konstruuje v návaznosti na to novou skutkovou podstatu přestupku, pokud by distributor zákaz porušil. Uvedené není s ohledem na absenci odůvodnění tohoto opatření vhodné. Tato připomínka je zásadní.

	

	
	Připomínka:
K předkládací zprávě:
1. K odstavci 3: V rámci předkládací zprávy předkladatel uvádí, že ČR není jedinou zemí v rámci EU, která zvažuje či již má určitou formu povinnosti zajistit zásoby léčivých přípravků pro pacienty, přičemž uvádí jako příklad BE, DE, ES, FI, FR, IT, LU, NL, PT, HU a SI. Nikde v rámci důvodové zprávy ani zprávy RIA však následně není uvedeno, jak moc je navrhovaná česká právní úprava podobná či odlišná s touto zahraniční, či nakolik se předkladatel inspiroval či přímo převzal některou z těchto úprav, což by podle našeho názoru bylo vhodné, i z hlediska eurokonformity navrhované úpravy. Doporučujeme proto uvedené dopracovat.
K návrhu zákona:
2. V bodě 1, v navrhovaném znění § 13 písm. q) doporučujeme slova „na základě žádosti zpřístupňuje a předává Ministerstvu zdravotnictví“ nahradit slovy „na základě požadavku Ministerstva zdravotnictví mu předává“.
Odůvodnění:
Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv je ukládána povinnost předat Ministerstvu zdravotnictví jím požadované údaje, což se nebude dít na základě žádosti, o které by mělo být rozhodováno, ale na základě požadavku; užití slova „žádost“ by mohlo vzbuzovat dojem, že se jedná o žádost ve smyslu správního řádu, tedy o dokument iniciující správní řízení.
3. V bodě 4, v navrhovaném doplnění § 33 odst. 3 písm. g) doporučujeme slova „a dále uvede seznam“ nahradit slovy „; držitel rozhodnutí o registraci dále uvede seznam“.          
Odůvodnění:
Ustanovení § 33 odst. 3 písm. g) bod 1 je tvořeno souborem vět, které nejsou vzájemně provázány, pouze jsou k sobě volně přiřazovány, což ale obsah navrhovaného textu již neumožňuje. Navrhované doplnění by mělo navazovat na větu, která začíná slovy „součástí informací“ … a pokračující slovy „jsou i aktuální informace o tom, zda je nebo není léčivý přípravek dodáván na trh v České republice“. Doplňovaná slova tedy buď musí navazovat na slova „součástí informací“, včetně oddělení vložené věty předmětné čárkou za slovy „v České republice“, anebo musí být do bodu 1 doplněna s využitím oddělení předcházejícího textu středníkem jako samostatná povinnost tak, jak je navrženo.
4. V bodě 6, v navrhovaném znění § 33a odst. 2 písm. b) je nutné za slova „podle § 33b odst. 2“ vložit čárku.
Odůvodnění:
Navrhovaná úprava je gramatickou korekcí textu (oddělení vedlejší věty přívlastkové).     
5. V bodě 6, v navrhovaném znění § 33b odst. 2 doporučujeme slova „shromážděné informace“ nahradit slovy „a další jím shromážděné informace“ a za slova „v České republice“ vložit čárku.   
Odůvodnění:
Navrhovaná změna upřesňuje vztah mezi vyhodnocovanými informacemi podle odstavce 2 a současně zajišťuje gramatickou správnost textu tam, kde je třeba oddělit vloženou větu přívlastkovou od následujícího textu čárkou.     
6. V bodě 10, v navrhovaném znění § 77e odst. 2 doporučujeme slova „dojde k závěru“ nahradit slovy „dospěje k závěru“.
Odůvodnění:
Podle čl. 40 odst. 1 Legislativních pravidel vlády musí být právní předpis terminologicky jednotný; pokud tedy je ve stejném významu v bodě 6, v navrhovaném znění § 33b odst. 2 užito slov „dospěje k závěru“, je nutné tato slova užít také v navrhovaném znění § 77e odst. 2.
7. V bodě 10, v navrhovaném znění § 77h doporučujeme obsah ustanovení doplnit obdobně, jako je tomu v navrhovaném znění § 33c, tedy v souladu s § 173 správního řádu.
Odůvodnění:
Navrhované ustanovení je nutné doplnit o povinnost zveřejnění opatření obecné povahy formou veřejné vyhlášky na úřední desce, byť pouze způsobem umožňujícím dálkový přístup. Stejně tak doporučujeme doplnit úpravu o nabytí účinnosti opatření obecné povahy. 
8. V bodě 11, v navrhovaném znění § 82 odst. 3 písm. d) doporučujeme upřesnit, co se rozumí časovým úsekem „ke konci dne“ ve vztahu ke stanovení oznamovaného množství humánního léčivého přípravku, který je označen příznakem „omezená dostupnost“ [obdobně v bodě 16, navrhovaném znění § 99 odst. 9 písm. d) bodě 1].
Odůvodnění:
Stanovení rozhodné doby slovy „ke konci dne“ je naprosto neurčité a pro poskytování sledovaných údajů navíc neobjektivní, neboť umožňuje zcela subjektivní výklad, zda se se tímto období rozumí „konec provozní doby příslušné lékárny“ (což by ale byl problém v případě, že den označení léčivého přípravku příznakem „omezená dostupnost“ bude následovat za dnem, který nebude provozním dnem lékárny), „hodina před půlnocí“ nebo např. jiný časový úsek poslední čtvrtiny kalendářního dne. 
9. [bookmark: _Hlk129083023]V bodě 12, v navrhovaném znění § 82 odst. 3 písmeno h) doporučujeme za slovo „objednávat“ vložit slovo „ho“ a slova „vydaných za 1 kalendářní týden v posledních 3 kalendářních měsících“ nahradit slovy „vydaných za 1 kalendářní týden v počtu vypočítaném jako průměr vydaných humánních léčivých přípravků označených příznakem „omezená dostupnost“ v jednotlivých týdnech období posledních 3 kalendářních měsíců před datem označení léčivého přípravku příznakem „omezená dostupnost““, popřípadě slovy  „vydaných v období posledních 3 kalendářních měsíců před datem označení léčivého přípravku příznakem „omezená dostupnost“ v průměru v jednom kalendářním týdnu“ [obdobnou úpravu je třeba provést v bodě 13, v navrhovaném znění § 82 odst. 3 písm. k)].
Odůvodnění:     
Navrhovaná úprava jednak upřesňuje předmět objednávky, neboť navrhovaným ustanovením se ukládá povinnost provozovatele lékárny výlučně k objednávání humánního léčivého přípravku označeného příznakem „omezená dostupnost“, zejména však jednoznačně určuje množství takového humánního léčivého přípravku ve vztahu k období, za které se provádí srovnávací výpočet. Předkladatel návrhu zákona nepochybně neměl na mysli, že si provozovatel lékárny může zvolit libovolný týden v uplynulých třech kalendářních měsících, ani nestanoví podmínku, že by se mělo jednat o kalendářní týden, ve kterém bylo těchto léčivých přípravků vydáno nejvíce; logické tedy je, že pro udržování zásoby by se mělo jednat o poměrně objektivní výpočet průměrného počtu vydaných léčivých prostředků v jednom kalendářním týdnu, přičemž referenčním období pro výpočet jsou tři kalendářní měsíce.
10. V bodě 13, v navrhovaném znění § 82 odst. 3 písm. k) je nutné za slovy „podle § 33b odst. 3“ zrušit čárku.
Odůvodnění:  
Navrhovaná úprava je pouze gramatickou korekcí textu. 
11. V bodě 16, navrhovaném znění § 99 odst. 12 písm. a) a b) je nutné v obou případech slovo „nahlášené“ nahradit slovem „oznámené“ a v písmenu c) je nutné slovo „nahlášené“ nahradit slovem „poskytnuté“.  
Odůvodnění:
Podle § 33 odst. 2 zákona o léčivech držitel rozhodnutí o registraci oznamuje stanovená data a podle § 77 odst. 1 písm. f) téhož zákona distributor Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv poskytuje údaje; těmto povinnostem je tedy nutné terminologicky podřídit také navrhované znění § 99 odst. 12 písm. a) až c).
K důvodové zprávě:
12. K obecné části, 1. Vysvětlení nezbytnosti navrhované právní úpravy, odůvodnění jejích hlavních principů, odstavci 2: Předkladatel uvádí, že ČR není jedinou zemí v rámci EU, která zvažuje či již má určitou formu povinnosti zajistit zásoby léčivých přípravků pro pacienty, přičemž uvádí jako příklad BE, DE, ES, FI, FR, IT, LU, NL, PT, HU a SI. Dále však již nerozvádí, zda je tato navrhovaná právní úprava některým z těchto řešení inspirována, či nikoliv. Domníváme se, že by analýza zvolených opatření těchto čl. států byla vhodná.
13. K obecné části, 4 Zhodnocení slučitelnosti navrhované právní úpravy s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie nebo obecnými právními zásadami práva Evropské unie: Předkladatel uvádí, že návrhem zákona není do právního řádu ČR implementováno právo EU. To je nicméně v rozporu se zněním návrhu zákona, kdy body 3., 4., 7. a 8. návrhu implementují ustanovení směrnic 32001L0083, 32004L0027 a 32012L0026.
14. K obecné části, bodu 6.3. Dopady na podnikatelskou sféru, odstavci 2: Předkladatel uvádí, že náklady distributorů na vytvoření a udržování zásoby léčivých přípravků budou kompenzovány v souladu s podmínkami a regulací stanovenou Cenovovým předpisem Ministerstva zdravotnictví. V rámci důvodové zprávy ani zprávy RIA nicméně není analýza těchto nákladů a zda bude tvrzená kompenzace dostačující. Uvedené doporučujeme dopracovat. Dále doporučujeme upravit slovo „Cenovovým“ na správný tvar „Cenovým“.
15. Ke zvláštní části, § 33a odst. 4: Doporučujeme změnit slovo „s ohledem na řádné náběh“ na správný tvar „řádný“.
16. Ke zvláštní části, § 77e, odstavci druhému: Doporučujeme upravit slovo „a/nebo ukončení dodávání léčivých přípravek na trh v České republice“ na správný tvar „přípravků“.
17. Ke zvláštní části, § 77f, odstavci druhém: Předkladatel uvádí, že lhůta pro uplatnění připomínek k návrhu opatření obecné povahy činí 5 dnů ode dne jeho zveřejnění, přičemž jde o lhůtu dostatečnou pro uplatnění relevantních připomínek dotčených subjektů. Doporučujeme doplnit, z jakého důvodu považuje předkladatel lhůtu 5 dnů při vydání opatření obecné povahy, kterým se zařadí léčivý přípravek do systému rezervních zásob (a distributorům tak opět vzrostou náklady) za dostatečnou pro uplatnění relevantních připomínek. Jde o lhůtu, která se osvědčila v praxi v případě přijímání podobných opatření?
18. Ke zvláštní části, § 82 odst. 3 písm. h), odstavci třetím: Doporučujeme vypustit závěr, že je důležité, aby nedocházelo k nadměrnému předzásobení některých lékáren, jelikož k němu předkladatel dospěl již v rámci předchozího odstavce, takže jde o konstatování nadbytečné.
K RIA:
19. Ke shrnutí závěrečné zprávy RIA, bodu 3.3 Dopady na podnikatelské prostředí, odstavci 1: Ve zhodnocení se uvádí, že v důsledku uložení nové povinnosti držet nejméně dvojnásobek průměrných měsíčních dodávek označených léčivých přípravků zvýšení nákladů držitelů na skladování a distribuci o zhruba 15 % ročně. Z RIA však neplyne, z jakých údajů se u odhadného zvýšení nákladů o 15 % vycházelo. Doporučujeme proto uvedené doplnit.
20. K závěrečné zprávě RIA, bodu 1.6 Zhodnocení rizika, odstavci 2: Doporučujeme změnit slovo „recentní“ na „nedávné“.
21. K závěrečné zprávě RIA, bodu 2 Návrh variant řešení: Předkladatel se nikterak nezabývá jinou variantou řešení, jíž by bylo možné dosáhnout cílového stavu, než je povinnost držet u vybraných léčivých přípravků zásobu odpovídající dvouměsíční, resp. měsíční spotřebě. Jediná odlišnost mezi variantami a) a b) je okruh subjektů, na které by daná povinnost měla dopadat. Ve světle připomínky č. 2 k RIA doporučujeme zpracovat i jiné varianty řešení a dostatečně odůvodnit, proč nejsou z hlediska dosažení daného cíle tak vhodné, jako je držení zásob léčivých přípravků a zákaz jejich vývozu.
22. K závěrečné zprávě RIA, bodu 3.2 Náklady variant, písm. b) odstavci 3: Doporučujeme rozepsat náklady Ústavu tak, jak jsou rozepsány u varianty řešení c).
23. K závěrečné zprávě RIA, bodu 3.2 Náklady variant, písm. c) odstavcům 2 a 3: V důvodové zprávě se hovoří o kompenzaci nákladů na skladování v souladu s podmínkami a regulací stanovenou Cenovým předpisem Ministerstva zdravotnictví, nicméně v RIA tato informace chybí, nadto zde není analýza, zda bude taková kompenzace dostačující, pouze odhad zvýšení nákladů o 15 % (viz bod 1 připomínek k RIA) bez jakéhokoli dodatečného rozvedení či analýzy těchto nákladů. Uvedené doporučujeme doplnit a dopracovat.
24. K závěrečné zprávě RIA, bodu 3.2 Náklady variant, písm. c) odstavci 5: Předkladatel uvádí, že „Ve srovnání s variantou b) se bude jednat o nižší počet nových služebních a pracovních míst.“ bez toho, aby uvedl z čeho při tomto závěru vychází, či o kolik míst méně by se mělo oproti variantě b) jednat.
25. Ke zprávě RIA jako celku: V textu se opakuje užití slova „příkladmo“. Jelikož se jedná o jazykový archaismus, doporučujeme jej nahradit synonymem „například“ či jinými, vhodnějšími termíny
Ke srovnávacím tabulkám:
26. Ke srovnávací tabulce 32012L0026: Zdůvodnění vyhodnocení ustanovení jako netransponovaných (NT) se omezuje pouze na konstatování „Nerelevantní z hlediska transpozice“. Uvedené není dostačující, doporučujeme odůvodnění rozvést, zda jde o fakultativní ustanovení, atd.

	

	
	Závěr
Požadujeme vypořádat zásadní připomínky a zapracovat ostatní uplatněné připomínky. Vypořádáním zásadních připomínek je pověřen Mgr. Martin Horyna e-mail: horyna@mpo.cz, ostatní připomínky Ing. Ivana Fedyszynová e-mail: fedyszynova@mpo.cz.

	


V Praze dne 17. března 2023
Vypracoval: Ing. Ivana Fedyszynová	Podpis:
Stránka 2 (celkem 2)
