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smeérnic (na Fizeni) a jejich ndzevv ¢eském Termin stanoveny pro implementaci
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ne vyberte mésic.vyberte rok

A. Kontext a definice problému

A.1 Definice problém G

Hlavnimi identifikovanymi problémy jsou:

- fada ustanoveni dosud platného zadkona neni formulovana tak, aby prfedstavovala Gc¢innou
zabranu v uskutecériovani korupcniho a neetického jednani,

- dosavadni znéni nékterych ustanoveni zédkona postrada presnéjsi a urcitéjSi vyjadreni, ¢imz
umoZzriuji rdzny vyklad a vytvareji prostor pro Ucelové obchézeni zakona,

- v ddsledku upfednostriovani osobniho prospéchu Iékare ¢i farmaceuta z pfedepséani éi vydeje
jen urcitého lécivého pripravku mnohdy dochazi k nenaplnéni cile spocivajiciho v dosazeni
optiméalniho poskytovani zdravotni péce a taktéZz dochazi k neekonomickému vydavani
prostfedkd z verfejného zdravotniho poijisténi.
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Pficina téchto problémd v prvé radé tkvi v nedokonalosti a nedostate¢nosti sou¢asné pravni
Upravy a je tedy nezbytné ji urcitéjSi a komplexnéjSi pravni Gpravou zprfesnit a rozvinout a
vytvorit tak pfedpoklady pro to, aby se reklamni aktivity odehravaly fadné a bez korupénich a
neetickych prvkda.

'V pfipadé vypInéni rozvedte v &asti B.4 Spolupréace s Ustfednimi organy statni spravy.




A.2 Uéel navrhu pravniho p Fedpisu / cilovy stav

Ucelem navrhu je zejména

- zaveést vySSi miru transparentnosti pfi uskutecriovani reklamnich aktivit a odpovédnosti za
reklamni aktivity,

- zamezit neddvodné 1é¢bé, vyvolané osobnim prospéchem Iékare ¢i farmaceuta, ktera pfinasi
rizika pro ochranu verejného zdravi,

- vytvoreni adekvatnich prostfedkd pro zamezeni téch jednani, kdy se zakon poruSuje ci
obchazi,

- ochranit vefejnost prfed nezékonnymi ¢i neetickymi praktikami osob vyvijejicich ¢asto i
zastfenou reklamni aktivitu,

- vytvorit prostor pro vyznamné uspory ndkladd zdravotnich pojiStoven na zdravotni péci.
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Cilovym stavem je tedy doséhnout ze vSech hledisek kvalitativné vySSiho stupné
uskutec¢riovani reklamnich aktivit ku prospéchu pacientd, zdravotnich pojistoven, téch lékart a
farmaceutd, ktefi své povolani vykonavaji ¢estné a v souladu se svym poslanim, a ve svych
ddsledcich ku prospéchu celého zdravotnického systému.

A.3 Odavodn éni varianty p Fipravy legislativniho navrhu

Pravidla pro uskuteériovani reklamnich aktivit jsou stanovena zakonem, takZze zménu a
doplnéni téchto pravidel Ize realizovat zase jen zménou zakona. Jediné legislativhimi

prostfedky Ize doséhnout vhodnéjsiho, GcelnéjSiho a pruhlednéjSiho provadéni reklamy na
humanni 1éCivé pripravky v praxi.

A.4 Varianty posuzované v ramciv écného feSeni, v éetné stanoviska p redkladatele ke
zpracovani RIA.

Je predkladatelem k predkladanému legislativnimu navrhu navrhovano zpracovani RIA?

ANO [X] varianty, které budou v ramci RIA posuzovan - varianta nulova a varianta
pfedklddaného legislativniho feSeni (viz A2 a A3).

NE [] Uvedte zddvodnéni, pro¢ nema byt k legislativnimu navrhu RIA zpracovana.

A.5 Planuje se s p Fijetim navrhu zakona sou ¢€asné pfijeti provad écich pravnich p fedpis G
s terminem nabyti 0 €innosti sou ¢asné se zakonem?

[L1]ANO [XINE

Pokud ano, definujte okruhy problémd a témat, které by mély provadéci predpisy obsahovat /
feSit. Neni nutné uvadét pfesny pocet provadécich pravnich predpisd a jejich pfesné nazvy.

A.6 Je na urovni EU FeSena iniciativa, kterd& m aze ovlivnit vychodiska legislativniho
navrhu? 2

[L1]ANO [XINE

Zvazuje Evropskd komise navrh nové iniciativy (probihaji verejné konzultace), nebo je v

2 Metodickeé pokyny pro zajistovani praci pfi plnéni legislativnich zavazk( vyplyvajicich z &lenstvi CR v Evropské Unii stanovi,
Ze pokud to neohroZzuje pInéni leg. zavazki, zdrzi se predkladatel pfedlozeni navrhu pravniho predpisu, pokud v blizké dobé
(zpravidla do 6 mésict), bude pfijat predpis EU, jehoz implementace si vyzada zménu téhoz pravniho predpisu.




organech EU projednavan navrh, ktery ma s navrhovanym legislativnim dkolem (zejména v
pfipadé novel pravnich pfedpisd) vécnou souvislost?

B. Hodnoceni dopad 0 — procesni stranka

B.1 Dot €ené subjekty

Rada osob pusobicich v systému zdravotnictvi a lékové politiky. Navrhovana Gprava se tyka
zejména samotnych pacientd, |ékasd, dalSich osob podilejicich se na poskytovani zdravotni
péce, farmaceutd, zdravotnich pojiStoven, vyrobcd I[€civ, distributord 1€¢iv, zadavateld,
zpracovatell a Sifiteld reklamy na humanni IéCivé pripravky a vyrobky prezentované jako
humanni Ié¢ivé pripravky, jakoz i organu statu pdsobicich v této oblasti.

B.2 Konzultace

Konzultace probéhly z ¢asti se zastupci vyrobcd I€Civ, zadavateld reklamy

Konzultace by mély probéhnout jeSté se zastupci pacientd, lekarsd, zdravotnich pojiStoven,
distributord 1€Civ, se zpracovateli a Sifiteli reklamy

Statni organy - viz bod B4

B.3 Dostupné data a zdroje statistik

priprava navrhu pravniho pfedpisu nevyzaduje zpracovani dalSich podkladovych studii.

B.4 Spoluprace s Ust fednimi organy statni spravy

pfiprava navrhu pravniho pfedpsiu vyzaduje spolupraci mezi MZ, MPO, MV a UOOU. Dosud
se uskutecnila jednani mezi MZ a MPO a MV.

C. Oc¢ekavané specifické dopady — zaSkrtn éte, v p Ffipad é kladné odpov édi dopady
specifikujte.

C.1 Dopady na statni rozpo &et a ostatni ve Fejné rozpo &ty [ ] ANO [X] NE

C.2 Dopady na mezinarodni konkurenceschopnost CRJANO X NE

C.3 Dopady na podnikatelské subjekty [ ANO []NE

vétSi transparence reklamnich aktivit, aspory naklad U hrazenych ze zdravotniho
pojist éni, omezeni korup ¢niho jednani

C.4 Dopady na uzemni samospravné celky (obce, kraje ), pfedevSim v p Fipadé navrhu na
pFeneseny vykon statni spravy [ ] ANO [X] NE




(D¢

C.5 Socialni dopady (tj. dopady na specifické skupi  ny obyvatel, zejména osoby socialn
slabé, osoby se zdravotnim postiZzenim a narodnostni mensiny) [ ]ANO [X] NE

C.6 Dopady na Zivotni prost Fedi [ ] ANO [X] NE

C.7 Dopady na rovnost muz Gazen[ ] ANO [X NE

Kontaktni osoba/ osoby

Uvedte prosim kontakty na odpovédnou osobu, poprfipadé osoby, které Prehled dopadd
zpracovaly. Soucasné uvedte kontakt na osobu, ktera bude odpovédna za zpracovani navrhu
pravniho predpisu, véetné RIA, pokud neni tato osoba shodna se zpracovatelem Prehledu
dopadd.

» jméno a pfijmeni, funkce / Utvar, tel., e-mail jméno a prijmeni, funkce / Gtvar, tel., e-
mail

* jméno a pfijmeni, funkce / Gtvar, tel., e-malil

* jméno a pfijmeni, funkce / Gtvar, tel., e-malil




