
	Úřad vlády České republiky
Odbor kompatibility
	[image: ]






	
	
	
	

	
	
	
	V Praze 24. března 2023

	
	
	
	Čj. 9939/2023 - UVCR

	
	
	
	

	Stanovisko

	
	
	
	

	
	
	
	

	k návrhu 
zákona, kterým se mění zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů
(materiál Ministerstva zdravotnictví, č.j.: MZDR 4319/2023-1/LEG, ze dne 24. února 2023,
 určený pro připomínkové řízení)



Po stránce formální:
Předkladatel s níže uvedenými výhradami splnil formální náležitosti týkající se vykazování slučitelnosti s právem EU, jak vyplývají zejména z Legislativních pravidel vlády, v platném znění, a z přílohy k usnesení vlády ze dne 12. října 2005 č. 1304, o Metodických pokynech pro zajišťování prací při plnění legislativních závazků vyplývajících z členství České republiky v Evropské unii, v platném znění.
K výkaznictví
Předkladatel by měl uvést rozsah jím prováděného výkaznictví do souladu s rozsahem, který uvádíme níže.
Je-li prováděna změna v ustanovení, jež uvádí některá srovnávací tabulka (dále jen „ST“) ke směrnici EU, ačkoliv samotná změna (změny) v daném ustanovení není (nejsou) implementační, je přesto potřebné znění tohoto ustanovení v dotčené ST aktualizovat. V tomto stadiu projednávání návrhu však postačuje avizovat změnu v příslušné ST uvedením ID návrhu ve sloupci „Číslo Sb./ID“ v úrovni pod textem dotčeného ustanovení. Za ustanovení, kterých se posledně uvedené týká, považujeme v návrhu pouze ustanovení § 77 odst. 1 písm. f), ve kterém je obsažena transpozice čl. 80 písm. f) směrnice 2001/83/ES.
Jako implementační by podtržením a uvedením celexového čísla pod příslušným novelizačním bodem měla být v návrhu vykázána pouze:
· slova „Součástí oznámení o přerušení nebo ukončení uvádění humánního léčivého přípravku v na trh v České republice je informace o důvodu takového přerušení nebo ukončení“ vkládaná Čl. I, novelizačním bodem 3. do § 33 odst. 2 věty první, jež jsou transpoziční vůči čl. 23a druhému pododstavci směrnice 2001/83/ES, ve znění směrnice 2012/26/EU (pod novelizačním bodem by mělo být uvedeno celexové číslo směrnice 2012/26/EU), a 
· slova „zajistit dodávky humánních léčivých přípravků provozovatelům oprávněným vydávat léčivé přípravky v množství a časových intervalech odpovídajících potřebě pacientů v České republice“ v novém znění § 77 odst. 1 písm. h) podle Čl. I, novelizačního bodu 8., jež jsou transpozicí čl. 81 druhého pododstavce směrnice 2001/83/ES, ve znění směrnice 2004/27/ES (pod novelizačním bodem by mělo být uvedeno celexové číslo směrnice 2004/27/ES). 
Jiné než výše uvedené části návrhu nelze přísně vzato považovat za implementaci, tj. za úpravu sledující dosažení výsledku požadovaného směrnicí EU, ale jedná se o čistě vnitrostátní (neharmonizované) požadavky. 
Změny vykázané v návrhu podtržením by měly být (předkladatel tak činí pouze z části) rovněž avizovány v příslušných srovnávacích tabulkách uvedením ID návrhu. 
K důvodové zprávě
Předkladatel neuvedl všechny předpisy EU, které měl zohlednit (viz seznam níže).
V důvodové zprávě provedené zhodnocení souladu návrhu s volným pohybem zboží není dostatečné. Volného pohybu se dle našeho názoru dotýká nejen úprava zákazu distribuce do zahraničí (§ 77 odst. 1 písm. t)), ale i jiné části úpravy (viz další části našeho stanoviska). Dotčen dle našeho názoru není pouze čl. 35 Smlouvy o fungování Evropské unie (dále jen „SFEU“), ale i čl. 34 SFEU. Požadujeme důvodovou zprávu doplnit o příslušné zhodnocení. 
Po stránce materiální:
Stav relevantní právní úpravy v právu EU: 
1) K volnému pohybu zboží

Návrh stanoví proces „označení“ humánního léčivého přípravku příznakem „omezená dostupnost“, (proces zrušení takového označení je upraven jen nepřímo), a s  léčivými přípravky takto „označenými“ spojuje určité specifické povinnosti zejména distributorů a osob oprávněných vydávat léčivé přípravky. Mj. jde o povinnost léčivý přípravek označený příznakem „omezená dostupnost“ a určený na trh v ČR nedistribuovat do zahraniční (povinnost distributorů) či povinnost objednané léčivé přípravky označené příznakem „omezená dostupnost“ (jež lze navíc objednávat pouze v regulovaném množství – viz níže) použít výhradně k výdeji pacientům nebo poskytovatelům zdravotních služeb - a nikoliv např. na uskutečnění paralelního dovozu do jiného členského státu (povinnost provozovatelů lékáren). Návrh nadto s uvedenými léčivými přípravky spojuje povinnosti vytvářející ve své podstatě (množstevní) limit na to, kolik léčivého přípravku označeného příznakem „omezená dostupnost“ může provozovatel lékárny objednávat (jenž se odvozuje jednak od aktuálního množství zásob a jednak od návrhem upraveného „stropu na zásoby“, vymezeného ve výši obvyklého počtu vydaných balení připadajícího na stanovený počet kalendářních týdnů a určeného ze stanoveného počtu posledních kalendářních měsíců. Tyto posledně zmiňované povinnosti se použijí i na případy, kdy jsou dotčené léčivé přípravky označené příznakem „omezená dostupnost“, pokud jsou určené pro trh v ČR, prodávány provozovatelům lékáren výhradně samotným výrobcem resp. držitelem rozhodnutí o registraci.

Návrh dále upravuje také proces zařazení humánního léčivého přípravku do systému rezervních zásob (úprava ukončení zařazení do systému rezervních zásob chybí), a s tímto zařazením spojuje určité zvláštní povinnosti distributorů. Jde konkrétně o povinnost vytváření zásob (pro uspokojení domácí poptávky rezervovaných zásob) a dále povinnost při splnění stanovených podmínek uvolnit tyto rezervní zásoby ve prospěch osob oprávněných k výdeji léčivých přípravků v ČR. 

Návrh dále spojuje s přerušením či ukončením uvádění na trh v ČR humánního léčivého přípravku, který má stanovenou úhradu nebo maximální cenu, povinnost držitele rozhodnutí o registraci takového léčivého přípravku dodat na trh ČR i po tomto přerušení či ukončení daný léčivý přípravek nebo léčivý přípravek, který jej může nahradit, v blíže stanoveném množství. Žádná obdobná povinnost není stanovena pro osoby uskutečňující do ČR paralelní dovoz příslušných léčivých přípravků, jež byly nejdříve uvedeny na trh v jiném členském státě EU. 

Pro všechny shora uváděné navrhované instituty je relevantní ustanovení čl. 34 a násl. SFEU. V uvedených ustanovení se mj. zakazují opatření s rovnocenným účinkem kvantitativním omezením dovozu (tzv. ORUKO dovozu) a opatření s rovnocenným účinkem kvantitativním omezením vývozu (tzv. ORUKO vývozu).

ORUKO dovozu definoval Soudní dvůr v případu C-8/74 Dassonville jako všechny právní úpravy, které by mohly ať přímo, nebo nepřímo, skutečně, nebo potenciálně narušit obchod uvnitř Společenství.
ORUKO vývozu vymezil Soudní dvůr v případu 15/79 Groenveld jako opatření, která mají za cíl nebo za účinek omezení uspořádání vývozů, a tím zakládají rozdílné zacházení mezi domácím a vývozním obchodem členského státu. 

Podle bohaté judikatury Soudního dvora musí být ORUKO dovozu resp. vývozu ospravedlnitelné buď důvodem uvedeným v čl. 36 SFEU, nebo kategorickým požadavkem (tj. naléhavým důvodem obecného zájmu). Musí být nadto způsobilé dosáhnout sledovaného cíle, a musí být nezbytné a přiměřené.

2) Návrhu se dále dotýkají:
· čl. 23a druhý podstavec a čl. 81 druhý a třetí pododstavec směrnice 2001/83/ES o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, v platném znění, 
· směrnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/633 ze dne 17. dubna 2019 o nekalých obchodních praktikách mezi podniky v zemědělském a potravinovém řetězci, a
· nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (obecné nařízení o ochraně osobních údajů).

Návrh rovněž představuje technický předpis a jako takový má být podle Čl. II návrhu oznámen Evropské komisi podle směrnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti (kodifikované znění).

Připomínky a případné návrhy změn: 
K Čl. I, bodu 2 (§ 23 odst. 8):

Navrhované ustanovení souvisí se směrnicí 2019/633 o nekalých obchodních praktikách mezi podniky v zemědělském a potravinovém řetězci, která byla transponována do zákona o významné tržní síle. V rámci této směrnice se mluví o „zemědělských produktech a potravinářských výrobcích“ (čl. 2), které je nutno vykládat v souladu s přílohou I SFEU. Uvedená příloha přitom upravuje nejrůznější typy potravinových složek, jejichž užití již v případě zpracování nasvědčuje tomu, že jde o zemědělský produkt nebo potravinářský výrobek podle směrnice 2019/633. Rovněž i nařízení č. 178/2002, kterým se stanoví obecné zásady a požadavky potravinového práva, v čl. 2 definuje potraviny, přičemž z nich sice určité komodity vyjímá, výjimky jsou ale omezeny. Konkrétně potravinou nejsou léčivé přípravy podle směrnic 65/65/EHS a 92/73/EHS, které dnes byly převzaty do směrnice 2001/83/ES. 
Máme tudíž za to, že plošné vynětí ze zákona o tržní síle mj. i pro „další druhy zemědělských produktů a potravinářských výrobků“ jde nad rámec ohraničených výjimek připuštěných směrnicí 2019/633, resp. navazujícími předpisy EU, a není tudíž v takové šiří možné. 

Tato připomínka je zásadní.

K Čl. I, bodu 3 (§ 33 odst. 2):

Není jasné, proč je údaj o aktuálním množství humánního léčivého přípravku drženého držitelem rozhodnutí o registraci ke dni oznámení přerušení resp. ukončení uvádění léčivého přípravku na trh v ČR nezbytným v případě jakéhokoliv léčivého přípravku, kterého se týká přerušení či ukončení uvádění na trh, včetně těch, které nemají stanovenou úhradu z veřejného zdravotního pojištění ani maximální cenu. Zavedení povinnosti poskytovat uvedený údaj by mělo být v souladu se zákonem č. 110/2019 Sb. o zpracování osobních údajů, který v § 4 odkazuje na nařízení (EU) 2016/679 (obecné nařízení o ochraně osobních údajů). Uvedený údaj lze dle našeho názoru považovat za osobní údaj,[footnoteRef:1] který je zpracováván. Z čl. 5 a 6 uvedeného nařízení se jeví být relevantní mj. požadavky, aby zpracování osobních údajů bylo nezbytné pro splnění úkolu prováděného ve veřejném zájmu nebo při výkonu veřejné moci, kterým je pověřen správce, resp. aby bylo prováděno pro určité, výslovně vyjádřené a legitimní účely. Tato nezbytnost ve vztahu k určitému úkolu resp. legitimnímu účelu nám není zřejmá. Požadujeme vysvětlit. [1:  Viz ustanovení čl. 4 odst. 1 před středníkem, jež zní:
„Pro účely tohoto nařízení se rozumí:
1) osobními údaji“ veškeré informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobě (dále jen „subjekt údajů“);“.
Jsou tři způsoby, jak mohou být chápány informace „o“ fyzické osobě (tj. způsoby, kterými se informace mohou „týkat“ konkrétních osob):
způsob založený na prvku „obsahu“ - informace jsou „přímo o“ fyzické osobě,
způsob založený na „prvku účelu“ - jestliže – při zohlednění všech okolností je účelem, za kterých se údaje používají nebo pravděpodobně budou používat, hodnotit jednotlivce, zacházet s ním určitým způsobem nebo ovlivnit jeho postavení či chování,
způsob založený na prvku „výsledku“ – jestliže při zohlednění všech okolností bude mít jejich použití pravděpodobně dopad na práva a zájmy určité osoby – stačí možnost, že se v důsledku zpracování těchto údajů bude s daným jednotlivcem zacházet jinak, než s ostatními osobami.] 

Vazba k určitému úkolu resp. legitimnímu účelu nám chybí (není jasná) i pokud jde o povinnost poskytnout na výzvu Ústavu údaje o plánovaném objemu a časových intervalech dodávek, která se může týkat jakéhokoliv humánního léčivého přípravku, dokonce i bez vazby na přerušení či ukončení uvádění na trh v ČR.

Vznášíme také dotaz ohledně rozdílu mezi přerušením uvádění na trh v ČR podle § 33 odst. 2 a „pozastavením uvádění léčivého přípravku na trh v ČR“ podle § 33 odst. 4.

Tyto připomínky jsou zásadní.

K Čl. I, bodu 4 (§ 33 odst. 3 písm. g)):

Není jasné, v jaké lhůtě musí být zde stanovená povinnost splněna.

K Čl. I, bodu 6 (§ 33a):

Povinnost držitele rozhodnutí o registraci dodat na český trh humánní léčivý přípravek nebo takový, který jej může nahradit, v zákonem daném množství, a to po přerušení nebo ukončení dodávek na základě oznámení podle § 33 odst. 2 (povinnost stanovená v § 33a), se nám jeví jako velmi přísná, resp. v některých případech obtížně realizovatelná, a tudíž i nepřiměřená.

Důvody, pro které držitel rozhodnutí o registraci podle § 33 odst. 2 přeruší nebo ukončí uvádění na trh v ČR, totiž mohou být různého charakteru, mohou být ekonomické, ale i třeba dané vyšší mocí. Zejména pokud bude mít přerušení dodávek objektivní příčinu, jeví se nám jako obtížné hájitelné uvalit na držitele rozhodnutí o registraci další povinnost dodávat na český trh.  

Navíc není zřejmé, zda uvedenou povinnost předkladatel směřuje i na držitele rozhodnutí o registraci léčivého přípravku, který může nahradit (při zohlednění dávkování) léčivý přípravek, pro který bylo oznámeno přerušení nebo ukončení, tedy takového držitele, který sám na českém trhu nepřerušuje/neukončuje svou činnost. 

Nejsou nám také jasné důvody, proč je uvedenou přísnou povinnost nutné vztahovat i na léčivé přípravky, které nemají stanovenou úhradu z veřejného zdravotního pojištění (ale pouze mají stanovenou maximální cenu), resp. i na případy, kdy by se z pohledu trhu všech podobných léčivých přípravků uváděných na trh v ČR jednalo o tak marginální výpadek, který by nemohl ohrozit veřejné zdraví či jiný obecný zájem. Požadujeme to dostatečně vysvětlit nebo návrh upravit.

Není také úplně jasné, co přesně se rozumí „nahraditelností“. Je léčivý přípravek nahraditelný pouze léčivým přípravkem se shodnou léčivou látkou nebo léčivými látkami a shodnou nebo obdobnou lékovou formou, se kterým je s prvně uvedeným léčivým přípravkem v zásadě terapeuticky zaměnitelný, nebo i jinými léčivým přípravkem? Jde o klíčový pojem z hlediska uvedené povinnosti držitelé registrace, je tak nutné jej jasně vymezit.

Dále, ustanovení stanoví, v jakém množství má být léčivý přípravek dodán na český trh, avšak přísně vzato nestanoví, v jakém časovém rozmezí má být dané množství na český trh dodáno.

V neposlední řadě považujeme za velmi problematické, že návrh nestanoví žádná kritéria, podle kterých by měly být určité léčivé přípravky z uvedené zákonné povinnosti prováděcím právním předpisem vyjímány. To je ponecháno na uvážení ministerstva, jemuž nejsou stanoveny žádné limity. Vynětí prováděcím předpisem podle § 33 odst. 4 nadto na základě § 33b odst. 2 (viz slova „s výjimkou humánního léčivého přípravku podle § 33a odst. 4“) znamená i vynětí z možnosti označit takový léčivý přípravek příznakem „omezená dostupnost“; na takový léčivý přípravek se tedy nemohou vztahovat ani žádné povinnosti spojené s tímto příznakem (informační povinnosti, zákaz vývozu, limit na objednávky, zajištění dodání do 2 pracovních dnů). Požadujeme proto doplnit chybějící objektivní a relevantní kritéria do zákona.
 
Tyto připomínky jsou zásadní.

K Čl. I, bodu 6 (§ 33b):

Pokud jde o § 33b odst. 2, máme za to, že pro hájitelnost systému je třeba, aby Ústav pravidelně přezkoumával potřebu označení humánního léčivého přípravku příznakem „omezená dostupnost“. V opačném případě by zásah do trhu mohl být seznán jako nepřiměřený, protože nepředstavuje nutné a legitimní opatření. Nestačí tedy pouze uvést „označí na nezbytně nutnou dobu“. Dle našeho názoru není zajištěno, že ukončení označení příslušným příznakem bude po odpadnutí důvodů dostatečně rychlé a spolu s tím bude dostatečně rychlé ukončení s tím spojených povinností. Nejsou vůbec upravené konkrétní předpoklady pro toto ukončení. Zákon tak neupravuje dostatečné garance proti případné libovůli na straně Ústavu. Takový systém nemůže být shledán proporcionálním.
Dále není jasné, co přesně se rozumí podmínkou „nelze nahradit jiným humánním léčivým přípravkem“ (pokud jde o formulaci podmínky, upozorňujeme, že „potřebu“ může jiný humánní léčivý přípravek „uspokojovat“, nikoliv „nahrazovat“). 
Máme nadto pochybnosti, zda „test“ zakotvený v § 33b odst. 2 nabízí dostatečně konkrétní a přesná vodítka ke svému provádění a zda lze očekávat, že takto vymezený bude mít vysokou výpovědní hodnotu o skutečném stavu. Máme v tomto směru pochybnosti, zda je význam pojmu „aktuální množství“ (na trhu?, ve vztahu k jakému časovému období?) a pojmu „potřeby pacientů“ dostatečně jednoznačný a hodící se jeden vedle druhého do příslušného testu. Vznášíme k testu také dotaz, zda je převis potřeby nad aktuálním množstvím automaticky problematický z hlediska obecného zájmu? 
Kromě výše uvedeného není jasné, proč je nutné povinnostem spojeným s označením příznakem „omezená dostupnost“ podřizovat i léčivé přípravky, pro které není vůbec stanovena úhrada z veřejného zdravotního pojištění. 
Viz také připomínku k prováděcímu právnímu předpisu podle § 33a odst. 4 výše.

Pokud jde o § 33b odst. 3, nestačí, aby léčivý přípravek nahrazoval humánní léčivý přípravek, pro který bylo oznámeno přerušení na trh podle § 33 odst. 2. Musí být nahrazující k humánnímu léčivému přípravku, který je (nejpozději současně) označen stejným příznakem. Není taktéž jasné, co přesně se rozumí pojmem „nahrazující“.

Pokud jde o § 33b odst. 4, není zřejmé, jaká další opatření k odstranění důvodu přerušení by měl držitel rozhodnutí o registraci přijímat, když už sdělil důvody přerušení podle § 33 odst. 2, což se týká zejména případů, kdy je záměrem držitele odejít z českého trhu, nikoliv pouze například náhlý výpadek výroby zaviněný samotným držitelem rozhodnutí o registraci.

Tyto připomínky jsou zásadní.

K Čl. I, bodu 6 (§ 33c):

V první větě se odkazuje na § 33b odst. 2 a 3, v další větě se ale uvádějí § 33b odst. 1 a 2. Není to chyba?

Čl. I, body 7-9 (§ 77):

Pokud jde o § 77 odst. 1 písm. f), není stanoven časový rámec pro splnění doplňované povinnosti ohledně údaje o množství drženém distributorem ke konci dne předcházejícího dni označení léčivého přípravku příznakem „omezená dostupnost“. Navíc není vhodné ani umístění této jednorázové povinnosti. Hned za ní totiž následuje část ustanovení, která zní „strukturu údajů, formu, způsob a časový interval jejich poskytování prostřednictvím elektronického hlášení stanoví v případě humánních léčivých přípravků prováděcí právní předpis…“. To vyvolává pochybnosti, zda tento prováděcí právní předpis může, nebo nemůže upravovat určité aspekty plnění uvedené doplňované povinnosti. 
Pokud jde o povinnost poskytnout údaj o množství, které distributor drží, na výzvu Ústavu, chybí nám vztah k určitému úkolu v zájmu stanoveného legitimního účelu. 
Podle  čl. 5 a 6 obecného nařízení o ochraně osobních údajů má být zajištěno, aby zpracování osobních údajů bylo nezbytné pro splnění úkolu prováděného ve veřejném zájmu nebo při výkonu veřejné moci, kterým je pověřen správce, resp. aby bylo prováděno pro určité, výslovně vyjádřené a legitimní účely. Není nám jasné, která kompetence (úkol), pro který je poskytování uvedeného údaje nezbytná, dostatečně úzce navazuje na podezření Ústavu na ohrožení dostupnosti, a to jakéhokoliv léčivého přípravku. Máme o existenci takové kompetence pochybnosti, protože z pohledu obecného zájmu zřejmě nebude relevantní dostupnost opravdu každého humánního léčivého přípravku. Požadujeme tedy vyjasnit, o který úkol v obecném zájmu, pro který mají být uvedené údaje využívány, jde, a v souladu s tím vyjasnit okruhu léčivých přípravků, kterých se povinnost (resp. výzva Ústavu) může týkat. Nadto chybí časový rámec pro plnění povinnosti, a není stanoven okamžik, ke kterému se má vztahovat údaj o množství  - držené množství se v průběhu času (i dne) mění.

Pokud jde o § 77 odst. 1 písm. h), zejména větu za druhým středníkem, ten ukládá, že humánní léčivé přípravky označené příznakem „omezená dostupnost“ musí být distributorem dodány, resp. musí být zajištěno jejich dodání, do 2 pracovních dní, drží-li distributor tento humánní léčivý přípravek, a to bez ohledu na jiné závazky (smlouvy), které případně distributor má. S ohledem na nahrazování stávajícího znění § 33 odst. 3 písm. g) bodu 4. úpravou, která se už netýká povinnosti zásobit distributora v množství a intervalech tak, aby distributor disponoval léčivými přípravky v množství odpovídajícímu alespoň průměrné poptávce provozovatelů oprávněných k výdeji léčivých přípravků u tohoto distributora po dobu 2 týdnů (tato povinnost tedy bez náhrady zanikne), představuje uvedená povinnost nepřiměřeně přísnou povinnost. Rozdělení odpovědnosti mezi držitele rozhodnutí o registraci a distributory se v tomto směru nejeví jako vyvážené Máme za to, že úprava je způsobilá ve smyslu rozsudku 5/79 Groenveld omezit uspořádání vývozů, a tím zakládat rozdílné zacházení mezi domácím a vývozním obchodem členského státu, a jako taková představuje ORUKO vývozu podle čl. 35 SFEU. Nadto upozorňujeme na to, že distributor provozující paralelní dovoz do ČR, pokud jde o dotčený léčivý přípravek (tj. dovoz léčivého přípravku, který již byl v oběhu v jiném členském státě EU), bude s ohledem na své postavení mimo držitelem rozhodnutí o registraci vybudované/podporované distribuční kanály obtížněji stanovenou povinnost plnit. Úprava tak zvýhodňuje dovoz z jiného členského státu prostřednictvím stálých distribučních kanálů před paralelním dovozem, a tak spadá pod definici ORUKO dovozu ve smyslu rozsudku Dassonville (viz výše). Judikatura Soudního dvora jednoznačně konstatuje, že ORUKO dovozu resp. ORUKO vývozu může uniknout zákazu podle čl. 34 resp. 35 SFEU, pouze pokud je odůvodněné důvodem podle čl. 36 SFEU nebo kategorickým požadavkem (naléhavým důvodem obecného zájmu), je vhodné (tj. způsobilé dosáhnout sledovaného cíle) a omezuje volný pohyb zboží pouze v nezbytném rozsahu. Jak uvádíme výše, máme pochybnosti o tom, zda povinnost stanovená v § 77 odst. 2 písm. h) za druhým středníkem tomu odpovídá. Požadujeme vysvětlit nebo návrh náležitě upravit.

Pokud jde o § 77 odst. 1 písm. t) – upozorňujeme, že jde o úpravu způsobilou ve smyslu rozsudku 5/79 Groenveld omezit uspořádání vývozů, a tím zakládat rozdílné zacházení mezi domácím a vývozním obchodem členského státu, a jako taková představuje ORUKO vývozu podle čl. 35 SFEU. Takové opatření musí být ospravedlnitelné naléhavým důvodem obecného zájmu, způsobilé dosáhnout sledovaného cíle, a musí omezovat volný pohyb pouze v nezbytné míře.
Uvedená povinnost se automaticky uplatní v návaznosti na označení léčivého přípravku příznakem „omezená dostupnost“. Odkazujeme proto na naše výhrady jednak k procesu označení léčivého přípravku příznakem „omezená dostupnost“, a jednak i k procesu jeho ukončování (zvláště připomínáme absenci pravidelného přezkumu důvodnosti označení), uvedené v připomínkách k § 33b výše. Nadto máme určité výhrady k automatickému uplatnění povinnosti podle § 77 odst. 1 písm. t). Uvedený nástroj by měl být řešením následujícím až po tom, co stát zváží možnost jiných opatření k řešení dostupnosti méně zasahujících do volného pohybu zboží a jsou-li možné, měl by je přednostně použít (např. přijetí opatření podle 77 g – uvolnění rezervních zásob). 

Tyto připomínky jsou zásadní.

K Čl. I, bodu 10 (§ 77e):

Návrh zde upravuje proces zařazení humánního léčivého přípravku do systému rezervních zásob a s tímto zařazením spojuje povinnost vytváření zásob (pro uspokojení domácí poptávky rezervovaných zásob). Vůbec neupravuje proces ukončení zařazení do systému rezervních zásob. 
Především uvádíme, že máme za to, že takovou úpravu je nutno považovat za úpravu způsobilou mít za účinek rozdílné zacházení mezi domácím a vývozním obchodem členského státu, tj. za ORUKO vývozu ve smyslu rozsudku Groenveld. Nadto jsme toho názoru, že pro distributory dovážející příslušný léčivý přípravek výhradně v režimu paralelního dovozu z jiného členského státu (tj. mimo distribuční kanály „pod kontrolou“ držitele rozhodnutí o registraci) může být obtížnější splnit povinnost vytvořit rezervní zásoby ve stanoveném množství podle v § 77e odst. 3. Úprava tak představuje i ORUKO dovozu ve smyslu rozsudku Dassonville. ORUKO vývozu i ORUKO dovozu musí být podle judikatury Soudního dvora odůvodněny naléhavým obecným zájmem, a musí být vhodné a proporcionální. S ohledem na níže uvedené připomínky ke konkrétním odstavcům máme v tomto směru pochybnosti.

Pokud jde o § 77e  odst. 1 a 2, máme obdobně jako u ustanovení § 33b odst. 2 pochybnosti, zda „test“ zakotvený v § § 77e odst. 2 nabízí dostatečně konkrétní a přesná vodítka ke svému provádění a zda lze očekávat, že takto vymezený bude mít vysokou výpovědní hodnotu o skutečném stavu. Máme v tomto směru pochybnosti, zda je význam pojmu „predikce potřeby“ a „plánovaný objem dodávek“ dostatečně jednoznačný a hodící se s ohledem na tento jejich význam jeden vedle druhého do příslušného testu tak, aby výsledek dostatečně přesně vypovídal o skutečné situaci. Podle našeho názoru nelze tyto pojmy bez příslušných definic jednoznačně vyložit a výsledek provedení testu může být více či méně zavádějící. Nadto uvádíme, že nejasné jsou rovněž další klíčové pojmy, a totiž pojem „léčivé přípravky významné pro poskytování zdravotních služeb v ČR“, a pojem „nahraditelnost jiným léčivým přípravkem odpovídajících léčebných vlastností“. Máme pochybnosti, zda je ministerstvo schopno získat (příp. přes Ústav) informace odpovídající skutečnému stavu. Požadujeme vysvětlit. Ustanovení § 77e odst. 1 např. zmiňuje informace o plánovaném objemu a časových intervalech dodávek humánních léčivých přípravků. Držitelé rozhodnutí o registraci však mají povinnost uvést takové údaje, pokud je mají k dispozici (viz § 33 odst. 2 poslední věta).
V neposlední řadě zcela chybí úprava garantující, že ukončení zařazení do systému rezervních zásob bude po odpadnutí důvodů dostatečně rychlé (a spolu s tím bude dostatečně rychlé i ukončení s tím spojených povinností). Nejsou vůbec upravené konkrétní předpoklady pro toto ukončení. Zákon tak neupravuje dostatečné garance proti případně libovůli na straně ministerstva. Upozorňujeme, že takový systém nemůže být shledán proporcionálním.

 Pokud jde o § 77e  odst. 2, není nám taktéž jasné, co přesně systémem rezervních zásob je. Budou se snad léčivé přípravky někde shromažďovat? Kdo to bude mít na starosti? 
	
 Pokud jde o § 77e  odst. 3, povinnost pro distributory „vyvinout veškeré úsilí“, která je sankcionovaná podle § 105 odst. 2 písm. u), nesplňuje požadavky na určitost a jednoznačnost, a porušuje zásadu právní jistoty. Takto stanovenou „povinnost“ není možné vymáhat.

Tyto připomínky jsou zásadní.

K Čl. I, bodu 10 (§ 77g): 

I zde máme pochybnosti, zda lze klíčové pojmy testu podle § 77g bez příslušných definic vyložit jednoznačně a zda je garantováno, že výsledek provedení testu nemůže být více či méně zavádějící. Upozorňujeme, že povinnost uvolnit rezervní zásoby osobám oprávněným vydávat léčivé přípravky v ČR lze považovat za úpravu způsobilou mít za účinek rozdílné zacházení mezi domácím a vývozním obchodem členského státu, tj. za ORUKO vývozu ve smyslu rozsudku Groenveld. Úprava uvolňování rezervních zásob se nám nejeví být proporcionální. Připomínáme absenci úpravy ukončení zařazení léčivého přípravku do rezervního systému. Nadto uvádíme, že nejsou jasné podrobnosti ohledně plnění povinnosti uvolnit zásoby (zda bude moci být uloženo pouze částečné uvolnění zásob, součinnost osob oprávněných vydávat léčivé přípravky, časový rámec plnění této povinnost…).

Tato připomínka je zásadní.

K Čl. I, bodu 16 (§ 99 odst. 12) 

Navrhované ustanovení představuje nepřímou novelu zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, když stanovuje výjimku z obecného režimu toho zákona. 

Zákon o svobodném přístupu k informacím implementuje směrnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1024 ze dne 20. června 2019 o otevřených datech a opakovaném použití informací veřejného sektoru, do jejíž působnosti nespadají „dokumenty, jako jsou citlivé údaje, které nejsou přístupné na základě režimů přístupu v členském státě, včetně z důvodů (…) obchodní důvěrnosti (včetně obchodního, profesního nebo firemního tajemství)“ (čl. 1 odst. 2 spím. d) bod iii). Navrhovaná úprava se proto nejeví být v rozporu s právem Evropské unie, doporučujeme však v důvodové zprávě rozpracovat poměrně lakonické vyjádření k příslušnému novelizačnímu bodu, aby bylo zřejmé, jakým způsobem by případné zveřejnění informací obchodní tajemství narušilo.

Závěr:
Návrh je s právem EU částečně slučitelný.
Nedostatky ve výkaznictví a v důvodové zprávě je nutné odstranit.
	Vypracovali: Mgr. Pavol Rendek
                     JUDr. Markéta Whelanová, Ph.D.
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