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A. Kontext a definice problému

A.1 Definice problém

Transpozice smérnice v ddsledku Uprav evropské legislativy.

A.2 Uéel navrhu pravniho p Fedpisu / cilovy stav

Ucelem je zvySeni ochrany pacientd pfed padélky lédivych pfipravkd v legalni
distribuéni siti. .

A.3 Odavodn éni varianty p Fipravy legislativniho navrhu

Zménénou pravni Upravou jsou adresatiim pravnich norem stanovovany povinnosti,
které Ize ulozit pouze zakonem.

A.4 Varianty posuzované vramciv écného feSeni, v €etné stanoviska
predkladatele ke zpracovani RIA.

Je predkladatelem k predkladanému legislativnimu navrhu navrhovano zpracovani

Ly pfipadé vyplnéni rozvedte v ¢asti B.4 Spoluprace s Ustfednimi organy statni spravy.




RIA?

ANO [X] Nulovou variant,u pfedstavujici ponechani stavajici pravni Upravy, nelze
realizovat, protoZe by CR nesplnila povinnost transponovat pfedpis EU ve
stanoveném terminu. Z uvedeného ddvodu se navrhuje varianta druha, a to predlozeni
novely zdkona o lécivech, do které bude implementovan predpis uvedeny EU. Novela
si vyZzada naklady spojené se zabezpecenim zvySené bezpecnosti pacientd pred
pranikem padélanych |eciv do legalni distribucni sité .

NE [] Zavazek vyplvyva z ¢lenstvi v EU.

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

XIANO [INE
Nutno blize specifikovat poZadavky na vyrobu, distribuci a registraci leCivych pfipravka.

A.6 Je na urovni EU FeSena iniciativa, ktera& m 0Ze ovlivnit vychodiska
legislativniho navrhu? 2

[ ]JANO [X]NE

Zvazuje Evropska komise navrh noveé iniciativy (probihaji verejné konzultace), nebo je
v organech EU projedndvan néavrh, ktery ma s navrhovanym legislativnim tkolem
(zejména v pfipadé novel pravnich pfedpist) vécnou souvislost?

B. Hodnoceni dopad @ — procesni stranka

B.1 Dot €ené subjekty

Vyrobci, distributori l€Civ, osoby opravnéné vydavat lecivé pripravky (Iekarny), pacienti,
pfislusné organy statni spravy (SUKL). Presny rozsah dopadd nelze odhadnout prfed
prijetim delegovanych aktd EU.

B.2 Konzultace

Konzultace budou probihat se zastupci vSech dotéenych subjektd.

B.3 Dostupna data a zdroje statistik

S ohledem na transpozi¢ni povahu navrhované novely zakona nejsou data specificka
pro CR k dispozici.

B.4 Spoluprace s Ust Fednimi organy statni spravy

SUKL.

2 Metodické pokyny pro zajistovani praci pfi plnéni legislativnich zavazka 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 mésicul), bude pfijat predpis EU, jehoz implementace si vyzada zménu téhoz pravniho predpisu.




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

C.1 Dopady na statni rozpo é&et a ostatni ve fejné rozpo éty X] ANO [ | NE

ZvySené pozadavky na ochranné prvky na lécivych pfipravcich mohou ve svém
ddsledku vést ke zvySeni jejich ceny.

C.2 Dopady na mezinarodni konkurenceschopnost CR[]ANO [X] NE

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

Budou kladeny zvySené pozadavky na vyrobce v otazce umistovani ochrannych prvkd
na obaly léCiv. Na distributory a I€ékarny v oblasti evidence a prace s ochrannymi prvky.

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

C.5 Sociélni dopady (tj. dopady na specifické skupi ~ ny obyvatel, zejména osoby
socialn é slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostn i mensiny) [_] ANO

X NE

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

C.7 Dopady na rovnost muz @ azen[ J]ANO [X] NE

Kontaktni osoba/ osoby

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

= Mgr. Daniela Rrahmaniova, vedouci oddéleni farmacie / odbor farmacie,
tel:224972716., e-mail daniela.rrahmaniova@mzcr.czl

= Mgr. Antonin Valu§,odbor farmacie , tel.: 224972579,e-mail:
antonin.valus@mzcr.czl




