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Připomínky k materiálu s názvem:

 MACROBUTTON  AkcentČárka „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

	Ministr pro legislativu a předseda Legislativní rady vlády
	Zásadní připomínky k závěrečné zprávě hodnocení dopadů regulace (ZZ RIA)
Definice problému 

1. Žádáme doplnit, zda a popř. jakou měrou se nedostupnost léčiv projevila na zdravotním stavu české populace. Nedostupnost určitého léčiva a případná nutnost jeho substituce mohly vést k nákladnější a zdlouhavější léčbě a mít negativní dopad na zdraví jednotlivce i jeho participaci na trhu práce. Zároveň by měly být zohledněny negativní důsledky výpadku léčiv na činnost lékařů a lékárníků, jimž se pravděpodobně zvýšila administrativa spojená s hledáním náhradních léčiv.
Popis cílového stavu
2. Je třeba doplnit základní cíl, který by neměl být pouze detailním popisem preferovaného řešení, ale i obecnější vizí. Např.: „Cílem je rozšířit množství nástrojů, kterými stát může předcházet výpadku léčiv.“ nebo „Cílem je zvýšit předvídatelnost dodávek léčiv.“ Popisovat zvolená opatření před tím, než jsou známy varianty řešení, je proti logice procesu RIA. 
Vyhodnocení nákladů a přínosů
3. Je nutné porovnat varianty s ohledem na to, jakého množství držitelů registrace a dodavatelů léčiv se dotkne každá z variant řešení. Právě tento aspekt je hlavním rozdílem mezi navrženými řešeními. Rovněž by měly být zohledněny dopady, pravděpodobně přínosy, pro lékaře a lékárníky. 
Přezkum účinnosti regulace
4. Žádáme upřesnit parametry, jejichž sledováním bude zjišťována účinnost nově zavedených opatření. Nad rámec již probíhajícího monitoringu přerušení a ukončení dodávek léčiv a příčin tohoto stavu se nabízí sledovat plnění nových povinností ze strany držitelů registrace a distributorů a jejich náklady související s přizpůsobením se. Dále je nutné stanovit, v jakém termínu bude zpracován výstup z přezkumu.
Konzultace

5. Je nutné shrnout obsah a výstupy z konzultací. Zejména výsledky diskuze s držiteli registrace a distributory o jejich připravenosti na plnění nových povinností.  
	

	
	Závěr
Žádáme o zohlednění našich zásadních připomínek. 
Kontaktní osoba pro vypořádání: Mgr. Kristýna Hondlíková  (hondlikova.kristyna@vlada.cz, +420 603 144 355).
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