Legislativni rada viady
Cj. 464/23

V Praze 8. ¢ervna 2023
Vytisk €.:

Stanovisko

predsedy Legislativni rady viady

k navrhu zakona, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o lIé€ivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o Ié€ivech), ve znéni

pozdéjsich predpist

K celkovému zaméreni navrhu

Cilem navrhu zakona je zajiSténi dostupnosti humannich IéCivych pfipravkl
v pfipadé preruseni nebo ukonéeni dodavek na trh v Ceské republice, &ehoZ bez
soucinnosti drzitell rozhodnuti o registraci 1éCivého pFipravku, ktefi maji moznost
ovliviiovat vyrobni proces, resp. planovat vyrobu IéCivych pfipravkl tak, aby uspokojili
potfeby pacientd v Ceské republice, nelze dosahnout. Souéasné& budou na zakladé
navrhované upravy distributofi povinni u IéCivych pfipravkd vyznamnych
pro poskytovani zdravotni péc€e vytvofit a drzet mésiéni zasobu téchto IéCiv, které
budou v pfipadé potfeby uvolnény do distribuce. Témito zmé&nami dojde ke zvySeni

odolnosti trhu s léCivy vici vypadkim dodavek.

Ceska republika neni jedinym &lenskym statem Evropské unie, ktery zvaZuje
nebo jiz ma zavedenu urcitou formu Upravy povinnosti zajistit zasoby léCivych pfipravkl
pro pacienty, podle pfedkladatele jde napt. o Belgii, Némecko, Spanélsko, Finsko,

Francie, Italie, Lucembursko, Nizozemsko, Portugalsko, Madarsko nebo Slovinsko.

Navrh zakona je doplnén o Upravu hlaseni aktualnich zasob léCivych pfipravkd,
jejichz dostupnost je ohrozena, jednotlivymi ¢lanky dodavatelského fetézce Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv, a to za uCelem moznosti rychlého sbéru ucelenych dat
0 aktualnim mnozZstvi danych légivych pfipravkd na trhu v Ceské republice

a pripadného vyuziti institutl k zajisténi dostupnosti l1€Civ.



Navrh zakona zavadi pro drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku
povinnost dodavat Ié&ivy pripravek na trh v Ceské republice jesté 2 mésice po datu
faktického preruseni (Ci ukon&eni) dodavek, ¢imz by mély byt eliminovany kratkodobé
vypadky lécivych pfipravkl a v pfipadé dlouhodobéjSich vypadku vznikne prostor
pro Ministerstvo zdravotnictvi a Statni ustav pro kontrolu IéCiv, aby vyuZily vSechny své
moznosti k zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravkd, které mohou s ohledem na své
terapeutické vlastnosti nahradit IéCivy pfipravek, pro néjz bylo oznameno preruseni Ci
ukonceni dodavek, a souCasné povinnost pro drzitele rozhodnuti o registraci léCivého
pripravku, distributory a poskytovatele zdravotnich sluzeb nahlasit ke stanovenému
dni stav zasob I|éCivého pfipravku, jehoz dostupnost je ohrozena (omezena).
Prostfednictvim tohoto nastroje ma byt mozno monitorovat mnozstvi |éCivého
pripravku na trhu v Ceské republice, saturovat potifeby pacientd a pfipadné pfijmout

doplnikova opatfeni k zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku.

V neposledni fadé ma navrhovanou pravni upravou dojit k omezeni tvorby
lokalni nedostupnosti Ié€Civych pFipravkl, a to mechanismem, ktery ma zabranit
poskytovatelim zdravotnich sluzeb vytvaret neumérné zasoby, a sou¢asné ke zvySeni

informovanosti subjektl dodavatelského fetézce a pacientu.

.
Vztah k pravu EU

Navrhu se dotykaji nasledujici pfedpisy prava Evropské unie:

e pravidla volného pohybu zbozi podle €l. 34 a nasl. Smlouvy o fungovani Evropské
unie (SFEU), kterymi se mj. zakazuji opatfeni s rovnocennym ucCinkem
kvantitativnim omezenim dovozu (tzv. ORUKO dovozu) a opatfeni s rovhocennym
ucinkem kvantitativnim omezenim vyvozu (tzv. ORUKO vyvozu),

e ¢l. 23a druhy podstavec, €l. 80 pism. f) a €l. 81 druhy a tfeti pododstavec smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pfipravkd,
v platném znéni, a

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaju a o volném
pohybu téchto udaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaja).



Navrhu se dale tyka judikatura Soudniho dvora EU, napfiklad ve véci C-8/74

Dassonville a 15/79 Groenveld.

Navrhovana pravni uprava je technickym pfedpisem ve smyslu smérnice
Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu
pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpisu v oblasti technickych pfedpisu
a predpist pro sluzby informacni spolecnosti. Navrh zakona bude z tohoto ddvodu

notifikovan jako technicky pfedpis Evropské komisi.

K problematice volného pohybu zbozi:

Navrh stanovi proces oznaceni humanniho |éCivého pfipravku pfiznakem
,omezena dostupnost® a s léCivymi prfipravky takto oznaCenymi spojuje urcité
specifické povinnosti zejména distributord a osob opravnénych vydavat IécCivé
pfipravky. Mj. jde o povinnost |éCivy pfipravek oznaCeny pfiznakem ,omezena
dostupnost* a uréeny na trh v Ceské republice nedistribuovat do zahraniéni (povinnost
distributortl) ¢i povinnost objednané IéCivé pripravky oznacené pfiznakem ,omezena
dostupnost® (jez Ize navic objednavat pouze v regulovaném mnozstvi) pouzit vyhradné
k vydeji pacientim nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb — a nikoliv napf.
na uskute¢néni paralelniho dovozu do jiného c¢lenského statu Evropské unie,

(povinnost provozovatell lékaren).

Navrh nadto s uvedenymi IéCivymi pfipravky spojuje povinnosti vytvarejici
ve své podstaté (mnozstevni) limit na to, kolik IéCivého pfipravku oznaceného
pfiznakem ,omezena dostupnost® muze provozovatel Iékarny objednavat (jenz
se odvozuje jednak od aktualniho mnozstvi zasob a jednak od navrhem upraveného
,stropu na zasoby“, vymezeného ve vySi obvyklého poCtu vydanych baleni
pfipadajiciho na stanoveny pocet kalendarnich tydnd a uréeného ze stanoveného
poCtu poslednich kalendafnich mésica). Tyto posledné zmifiované povinnosti
se pouziji i na pfipady, kdy jsou dotlené |éCivé pfipravky oznacené pfiznakem
,omezena dostupnost®, pokud jsou uréené pro trh v Ceské republice, prodavany
provozovatelim lékaren vyhradné samotnym vyrobcem resp. drzitelem rozhodnuti

0 registraci lIéCiveho pfipravku.

Navrh dale upravuje také proces zafazeni humanniho léCivého pfipravku
do systému rezervnich zasob, a s timto zafazenim spojuje urcité zvlastni povinnosti

distributor(. Jde konkrétné o povinnost vytvareni zasob (pro uspokojeni domaci



poptavky rezervovanych zasob) a dale povinnost pfi splnéni stanovenych podminek
uvolnit tyto rezervni zasoby ve prospéch osob opravnénych k vydeji I&Civych pFipravki

v Ceské republice.

Navrh dale spojuje s preruenim &i ukonéenim uvadéni na trh v Ceské republice
humanniho léCivého pfipravku, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho
pojisSténi nebo maximalni cenu, povinnost drzitele rozhodnuti o registraci takového
légivého piipravku dodat na trh v Ceské republice i po tomto preruseni & ukondéeni
dany léCivy pfipravek nebo IéCivy pfipravek, ktery jej miaze nahradit, v blize
stanoveném mnozstvi. Zadna obdobna povinnost neni stanovena pro osoby
uskuteénujici do Ceské republiky paralelni dovoz piislugnych 1é&ivych pripravki, jez

byly nejdfive uvedeny na trh v jiném Clenském staté Evropskeé unie.

Pro vSechny shora uvadéné navrhované instituty je relevantni ustanoveni €l. 34
a nasl. SFEU. V uvedenych ustanovenich se mj. zakazuji opatfeni s rovhocennym
uCinkem kvantitativnim omezenim dovozu (tzv. ORUKO dovozu) a opatfeni
s rovnocennym uc€inkem kvantitativnim omezenim vyvozu (tzv. ORUKO vyvozu).
Na uvedena ustanoveni SFEU navazuje obsahla judikatura Soudniho dvora EU

(mj. vySe zminéné rozsudky Dassonville a Groenvald).

Podle bohaté judikatury Soudniho dvora v oblasti volného pohybu zbozZi musi
byt ORUKO dovozu resp. vyvozu ospravedinitelné bud divodem uvedenym
v ¢l. 36 SFEU, nebo kategorickym pozadavkem (ij. naléhavym ddvodem obecného
zajmu). PFijaté opatfeni musi nadto byt zpUsobilé dosahnout sledovaného cile a musi

byt nezbytné a pfimérené.

Neni pochyb o tom, Ze navrhovana opatfeni sleduji legitimni cil, kterym je
ochrana verejného zdravi, zaroven v testu, ktery vytvofila obsahla judikatura Soudniho
dvora EU, plati i to, Zze navrzena opatifeni — aby byla hajitelna z hlediska zasah
do volného pohybu zbozi — museji byt rovnéz zplsobila zajistit sledovany legitimni cil
a hlavné neprekracovat meze toho, co je k dosazeni téchto cili nezbytné. Prostfedky
k dosahovani legitimnich cild tedy museji byt nutné a pfiméfené. Naplfiovani
sledovanych legitimnich cild by mélo byt navic provadéno konzistentnim zpisobem.
Vzhledem k tomu, Ze navrZena opatfeni jsou velmi pfisna, je zejména zhodnoceni

vSech uvedenych podstatnych podminek klicoveé.



Neni pochyb o tom, Ze by navrhovana opatfeni nebyla obhajitelna zajmem
na ochrané vefejného zdravi, avSak lze mit jistou pochybnost ohledné toho, zda pfijeti
opatfeni podle navrhované upravy bude vzdy nezbytné, a zda pfijata opatfeni
nepujdou nad ramec toho, co je nezbytné k dosazeni sledovaného cile, tzn. ze
neexistuje meéné zatézujici feSeni z hlediska prava Evropské unie. Takové limity v8ak

nelze na zakladé velmi obecnych kritérii v navrhu zakona posoudit.

Zplsob projednani navrhu

Navrh zakona byl projednan v pfipominkovém fizeni, jehoZz vysledky jsou

uvedeny v predkladaci zpravé a v ¢asti X. pfedlozeného materialu.
Navrh zakona byl podle predkladatele pfedlozen vliadé bez rozporu.

Navrh zakona byl projednan pracovni komisi Legislativni rady vlady pro spravni

pravo.

Pfedseda Legislativni rady vlady rozhodl v souladu s €l. 4 odst. 3 pism. a) az c)
Statutu Legislativni rady vilady, ze tento navrh zakona nebude projednan Legislativni
radou vlady a Ze k nému bude vypracovano stanovisko predsedy Legislativni rady
vlady, nebot pravni uprava obsazena v navrhu zakona je asové naléhava, neobsahuje
zasadni legislativni problémy a nejde o novou komplexni zakonnou pravni Upravu, ale

pouze o dilCi novelu platného zakona.

V.

Navrh zmén

Pfedseda Legislativni rady vlady doporuCuje navrh zakona, kterym se méni
zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon

o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, upravit takto:

Obecné

1. Vzhledem ke skute€nosti, Ze se navrhem zakona zavadi povinnost humanni [&Civy
pfipravek oznadeny pfiznakem ,omezena dostupnost” a uréeny na trh v Ceské

republice nedistribuovat do zahrani¢ni (povinnost distributorl) &i povinnost



objednané lécCivé pfipravky oznaCené pfiznakem ,omezena dostupnost® (jez lze
navic objednavat pouze v regulovaném mnozstvi) pouzit vyhradné k vydeji
pacientlim nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb v Ceské republice — a nikoliv
napf. na uskute¢néni paralelnino dovozu do jiného Clenského statu Evropské unie,
(povinnost provozovatell Iékaren), ¢imz dochazi k omezeni volného pohybu zbozi

ve smyslu &l. 35 SFEU, je tfeba tento navrh zakona prostifednictvim Ufadu pro

technickou normalizaci, metroloqgii a statni zkuSebnictvi predlozit v souladu se

smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015

0 postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpist pro

sluzby informadni spoleénosti k technické notifikaci Evropské komisi.

Vlada dne 25. ledna 2023 schvalila navrh zakona, kterym se méni zakon
€. 269/1994 Sb., o Rejstfiku trestl, ve znéni pozdéjSich predpisl, a nékteré dalsi
zakony (snémovni tisk €. 383), v némz se navrhuji s ucinnosti od 1. ledna 2025
zmeény, které je nutno v pfipadé jejich pfijeti promitnout i do zakona o I1éCivech. Jde
o zruSeni Rejstfiku trestl jako samostatné organizacni slozky statu, pfevedeni
jeho dosavadni agendy na Ministerstvo spravedlnosti a nasledné terminologické
zmeény, kdy dochazi k nahrazeni pojmu ,evidence Rejstfiku tresti“ pojmem
Jrejstiik trestd®; vtomto smyslu bude tfeba v budoucnu upravit ustanoveni § 20

odst. 4 zakona o |éCivech.

K jednotlivym ustanovenim

Pfipominky k jednotlivym ustanovenim navrhu zakona jsou obsazeny v pfiloze

k tomuto stanovisku.

K divodové zpravé

1.

Duvodovou zpravu upravit tak, aby odpovidala vladou schvalenému navrhu

zakona.

. Cislovani stranek ddvodové zpravy navazat na &islovani stranek vladou

schvaleného navrhu zakona.

K rozdilové tabulce

Rozdilovou tabulku upravit tak, aby odpovidala vladou schvalenému navrhu

zakona.



Ke srovnavacim tabulkam

Srovnavaci tabulky upravit tak, aby odpovidaly vliadou schvalenému navrhu

zakona.

K navrhlim provadécich pravnich predpist

Navrhy provadécich pravnich pfedpisu upravit tak, aby odpovidaly viadou

schvalenému navrhu zakona.

K platnému znéni navrzenou novelou dotéenych d&asti zakona s vyznadenim

navrhovanych zmén

Do tohoto platného znéni promitnout zmény pfedloZzeného navrhu zakona

schvalené viladou.

V.
Zaveér
Pfedseda Legislativni rady viady doporuCuje viadé schvalit navrhzakona,
kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a pfijmout k nému usneseni

vlady a v ném stanovit:
,Viada

. schvaluje navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich pfedpisu, s upravami podle pfipominek obsazenych ve stanovisku predsedy

Legislativni rady vlady;

lI. uklada mistopfedsedovivlady a ministru zdravotnictvi

1. vypracovat kone¢né znéni vladniho navrhu zékona podle bodu | tohoto
usneseni,

2. notifikovat vladni navrh zakona podle bodi | a Il/1 tohoto usneseni
Evropské komisi prostfednictvim Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi jako navrh technického pfedpisu podle smérnice Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci
v oblasti technickych pfedpisu a pfedpisu pro sluzby informaéni spole¢nosti;



3. zabezpedit realizaci navrhu zakona podle bodl | a IlI/1 tohoto usneseni
vramci vlastnich personalnich a rozpoctovych limitd v oblasti objemu prostfedku
na platy v rozpoctové kapitole 335 — Ministerstvo zdravotnictvi, a to bez naroku
na jejich navysovani,

4. zabezpedit realizaci navrhu zakona podle bodl | a IlI/1 tohoto usneseni
vramci schvalenych finan€nich limitd rozpocCtové kapitoly 335 — Ministerstvo

zdravotnictvi, a to bez naroku na jejich navySovani;

lll. povéfuje

1. pFedsedu vlady predlozit vladni navrh zakona podle bodd | a II/1 tohoto
usneseni predsedkyni Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské republiky k dal$imu
projednani s upozornénim, e se tento vladni navrh zakona tyka &lenstvi Ceské
republiky v Evropské unii a ze tento vladni navrh zakona bude podle bodu 11/2 tohoto
usneseni notifikovan Evropské komisi jako navrh technického pfedpisu podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu
pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpisi a pfedpist pro sluzby
informacni spolecnosti;

2. mistopfedsedu vlady a ministra zdravotnictvi, aby oduvodnil viadni navrh

zakona podle bodu | a 11/1 tohoto usneseni v Parlamentu Ceské republiky;

IV. zmocnuje predsedu vlady, aby na zakladé odlvodnéné zadosti
mistopfedsedy vlady a ministra zdravotnictvi povéfil plnénim ukolt podle bodu I11/2

tohoto usneseni jiného Clena viady.".

JUDr. MgA- Digitalné podepsal
Michal JUDr. MgA. Michal

N Salomoun, Ph.D.
Salomoun,  patum: 2023.06.08

Ph.D. 19:12:29 +02'00'
JUDr. MgA. Michal Salomoun, Ph.D.

ministr pro legislativu

a pfedseda Legislativni rady viady

Pfiloha: Pfipominky k jednotlivym ustanovenim navrhu zakona
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