8.11.2017

1. Byl vladni navrh Novely zikona o 1é¢ivech v souladu s ¢lankem 5 odst. 1 Smérnice Fadné
oznamen EK?

Ano, byl, dne 30. 12. 2015, obdobi pozastaveni praci do 31. 3. 2016 bylo dodrzeno.

2. Vznesly EK a/nebo ¢lenské staty EU pripominky ve smyslu ¢lanku S odst. 2 Smérnice?
Pokud ano, jakym zptsobem byly tyto pFripominky vyporadany?

Byla uplatnéna jedina reakce, a to pfipominka EK dne 21. 3. 2016. MZdr na ni reagovalo 17.
3.2017. (Text ptipominky i reakce mame k dispozici)

3. Byl navrh Novely zakona o 1é¢ivech ve znéni schvaleném poslaneckou snémovnou (tedy
ve znéni prijatych pozménovacich navrhi) znovu ozniamen EK dle ¢lanku 5 odst. 1
Smérnice?

Nebyl. Dle vyjadieni MZdr se nejednalo o podstatné zmény ve smyslu, jak je definuje smérnice
2015/1535 EU, na zaklad¢é kterych se ma ptedpis znovu oznamit. (viz odpovéd MZdr na
identifikované zmény nize)

4. Vznesly EK a/nebo ¢lenské staty EU k pozménénému navrhu Novely zékona o 1é¢ivech
pripominky ve smyslu ¢lanku 5 odst. 2 Smérnice? Pokud ano, jakym zpiisobem byly tyto
pripominky vyporadana?

Vzhledem k tomu, Ze navrh nebyl znovu oznamen, nevznesla EK/Clenské staty dalsi
pfipominky.

5. Pokud navrh nebyl renotifikovin, na zakladé jakého legalniho diivodu bylo takto
postupovano a jakym zpisobem byl takovy postup odiivodnén?

Bylo postupovano dle Smérnice 2015/1535 EU, kterd definuje podstatné zmény zakladajici
diivod k renotifikaci. MZdr ujistilo, Ze se nejednalo o podstatné zmény a Ze se jednalo o
zapracovani reakce na pifipominku EK. Pokud zména pfedpisu znamena zapracovani
pfipominky ¢i podrobného stanoviska uplatnéného pfi notifikaci, nejedna se o podstatnou
zménu a nevyplyva tedy potieba renotifikace. (Podrobnéjsi vysvétleni je uvedeno nize.)

6. Bylo v souladu s ¢lankem 5 odst. 3 Smérnice EK oznidmeno konecné znéni Novely
zakona o lécivech?

Ano, kone¢né znéni bylo EK zaslano dne 23. 6. 2017.

Pro doplnéni k vyse uvedenému dopliiujeme, ze béhem druhého ¢teni v Poslanecké snémovné
doslo u pfedmétné novely zakona o léCivech k ur€itym pozménovacim navrham, které byly



nakonec snémovnou 31. 1. 2017 piijaty. Konkrétné jde zejména o zménu § 77 odst. 1 pismeno
h). V oznameném navrhu predpisu bylo uvedeno:

"V § 77 odst. 1 pism. h) se za slova ,,pacientii v Ceské republice* vkladaji slova ,,; v ptipadg,
ze provozovatel opravnény vydavat 1éc¢ivé piipravky pozadd distributora o dodavku
registrované¢ho lécivého ptipravku, jehoz je distributorem a ktery v obdobi pfedchozich 6
kalendafnich mésicti prokazateln¢ distribuoval, je distributor povinen zajistit tomuto
provozovateli pozadovanou dodavku registrované¢ho 1é¢ivého pripravku do 48 hodin od
obdrzeni jeho pozadavku; dale je povinen postupovat v souladu s opatienim obecné povahy
vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za ucelem zajisténi dostupnosti 1éCivych piipravka podle

wn

§ 77d, kterym se omezuje nebo zakazuje distribuce 1éCivych pripravki do zahranici.”.
V piijatém piedpisu je uvedeno:

"V § 77 odst. 1 pismeno h) zni: ,h) zajistit dodavky humdnnich 1é¢ivych ptipravki
provozovatelim opravnénym vydavat 1é€ivé ptipravky v mnozstvi a €asovych intervalech
odpovidajicich potiebé pacienti v Ceské republice. Distributor na zakladé pozadavku
provozovatele opravnéného k vydeji 1éCivych piipravkl zajisti dodéani 1éCivého ptipravku
nejpozdéji do 2 pracovnich dnli od obdrzeni jeho pozadavku. Distributor pro zajisténi
dostupnosti 16¢iv na trhu v Ceské republice ma pravo vyzvat drzitele rozhodnuti o registraci o
dodavku humannich 1é¢ivych ptipravkli v rozsahu trzniho podilu distributora a drzitel
rozhodnuti o registraci ma povinnost mu je dodat, ¢imz splni svou povinnost stanovenou v § 33
odst. 3 pism. g) bodu 3. Trzni podil distributora se rovna trznimu podilu dosazenému na ¢eském
trhu distribuci vS§ech huménnich 1é¢ivych ptipravki v kalendainim Ctvrtleti predchéazejicim
poslednimu ukonéenému kalendainimu ¢tvrtleti. Distributor ani drzitel rozhodnuti o registraci
nemaji povinnost dodavat 1é¢ivé piipravky smluvni strané, ktera vii€i nim ma alespon jeden
penézity dluh po dobu delsi nez 30 dnti po 1hité splatnosti nebo v ptipadech, kdy je pieruseno
&i ukonéeno uvadéni daného 1é¢ivého pripravku na trh v Ceské republice. Distributor je déle
povinen postupovat v souladu s opatfenim vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za Gcelem
zajisténi dostupnosti 1éCivych pripravka podle § 11 pism. h) nebo § 77d.“."

Pii kontrole pfijatého plného textu bylo mimo jiné na tuto zménu upozornéno a Ministerstvo
zdravotnictvi (dale jen ,,MZdr*) jsme Zadali o vyjadieni. 23. 6. 2017 nam poskytlo odpoveéd”:

"V tomto bod¢ se jedna o reakci na ptipominky Evropské komise, konkrétné na pfipominku,
kterou se Zadalo ,,zajistit, aby distributofi humannich 1é¢ivych ptipravki plnili své povinnosti,
pokud jde o dostatecné a trvalé dodavky v mezich jejich odpoveédnosti...“. "

"S ohledem na ¢&l. 5 odst. 1 (pododstavec 3.), kdy ,,Clenské staty sdéli Komisi v souladu s
podminkami uvedenymi v prvnim a druhém pododstavci tohoto odstavce znovu ndvrh
technického ptedpisu, provedou-li v ném zmény, které zdsadn€ zméni oblast jeho plsobnosti,
zkrati plivodné predpoklddanou dobu jeho zavedeni nebo doplni ¢i zpfisni specifikace nebo
poZadavky.“, mame za to, Ze je mozné odeslat zakon €. 66/2017 Sb. k ukonceni notifikace,
protoze spliluje podminky stanovené smérnici.

Pokud v navrhu byly provedeny zmény, pak 1ze uzavfit, ze jde vyhradné o zmény, kterymi bylo
reagovano na piipominku Komise, zmény, které si vyzadala délka legislativniho procesu (napf.
mezitim byla pfijata souvisejici novela), nebo legislativné technické upravy."




