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V Praze dne 28. srpna 2013
C.j.: 10956/2013-RSL

Stanovisko
komise pro hodnoceni dopadt regulace

k navrhu
vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad

vydaji za odborné ukony vykonavané v pusobnosti Statniho ustavu pro
kontrolu lééiv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lééiv,
ve znéni vyhlasky ¢. 160/2012 Sb.

I. Uvod

Cilem vyhlasky je, v navaznosti na zmény legislativy EU a zdkona o IéCivech, upravit
vyhlasku o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné Uukony vykonavané
v pisobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparat(i a 1é&iv (dale jen ,Ustavy*), a proto byl pfipraven navrh jeji
novelizace. Jinymi slovy, se vyhlaska snazi nalézt novy vzorec pro zpoplatnéni
sluzeb zminénych ustavd, ktery by zajistil jejich financovani poté, co legislativa EU
snizila administrativni zatéz regulovanych subjektll a tim i snizila pfijmy téchto
ustava.

Zavérecna zprava RIA vynikd z bézného standardu jednak mnozstvim faktickych
informaci a jednak i srovnanim modell zpoplatnéni sluzeb podobnych ustavu
v 12 evropskych zemich. Tim vznika velmi solidni zaklad pro srovnani moznych
variant feSeni. Bohuzel vSak Zprava RIA selhava ve formulaci variant feseni
problému.

Zakladni paradoxem navrhu je, Ze nulova varianta snizuje naklady na registraci léCiv
o 43 milionu K¢, zatimco jedina pfedlozena a preferovana varianta je snizuje pouze
0 29 miliond K¢&. Z hlediska ekonomickych dopadl regulace je tedy lepSi zachovat
status quo, byt v celkovém objemu nahrad predstavuje 14 miliond K¢ rozdilu cca
2 procentni usporu.

Je na predkladateli, aby odavodnil nutnost ekonomicky méné vyhodného modelu



financovani Ustavil. Nelze a priori vychazet z toho, Ze kdyz zmény unijni legislativy
snizi finan¢ni a administrativni naroCnost regulace léCiv, pak ji musime zvysit na
narodni Urovni jen proto, aby neklesly pfijmy UfadG & statniho rozpoétu. Predlozena
Zprava RIA toto odlvodnéni nepfedklada, nebot si neklade obecnéjsi otazky ohledné
modelu financovani Ustavd.

Il. Pripominky a navrhy zmén

Zprava RIA se zaméfuje vyhradné na diskusi: (i) zpoplatnéni seskupenych zadosti
a (ii) celkové preklasifikovani narodnich zmén registraci mezi jednotlivymi typy. Zcela
pomiji obecnéjsi diskusi o financovani &innosti Ustav(l, ktera je ddlezita jednak pro
posouzeni kontextu zmén a jednak pro formulaci variant feSeni. Tato diskuse by
méla logicky pfedchazet navrhim struktury poplatkl, nebot’ bez ni neni zfejmé, kolik
je tfeba na nahradach vybrat a proc.

II. A. Financovani ustavu

Zprava RIA v definici problému obSirné popisuje zmény unijni i Ceské legislativy,
jejichz detaily nejsou pro model financovani ustavl podstatné (sekce 1.5 problém
i cilovy stavu objasniuje o poznani lépe). KliCové je pouze to, Ze diky t€émto zménam
prijdou Ustavy o &ast pfijmd. Proto by bylo vhodné pfidat do zpravy informace
o ptijmech a vydajich Ustav(i v poslednich nékolika letech (Udaje z vyro&nich zprav).
Do stejné tabulky je tfeba doplnit projekci vypadku pfijm0i v pFistim roce (coz uz
aktualni verze Zpravy RIA obsahuje) a v pfipadé i dalSich letech, pokud Ize o¢ekavat,
Ze se parametry nakladu a vydaji budou vyznamné ménit.

Z tabulky pak jasné vyplyne hrozici deficit, pokud by nebyla vyhlaska novelizovana
(t. Pokud by byla zvolena nulova varianta). Dal§im nutnym krokem je obhajoba
zaml€eného predpokladu, Zze vypadek pfijmi nelze kompenzovat usporami, jinymi
pFijmy Ustavd &i obecné&j$i zmé&nou modelu financovani.

Teprve po vycislenim odhadovaného vypadku a zdivodnénim nezbytnosti zmény
modelu financovani bude problém jasné definovan pro ucely RIA a bude mozZné
definovat varianty nového modelu financovani. Ty ovSem zavisi i na nakladové
struktufe Ustavili, kdyz existuji jen tfi principialni moznosti - naklady dlouhodobé
budto klesaji, jsou viceméné konstantni nebo rostou.

Zprava RIA obsahuje kromé béznych odkazl na rostouci naklady i zminky o tom, ze
naklady na odborné ukony Ize snizovat. Napfiklad:
e Predkladatel uvadi, ze na zakladé “praktické zkuSenosti se skute¢nou odbornou
a administrativni naroCnosti jednotlivych odbornych Cinnosti ... se pfistupuje
k aktualizaci kalkulace vySe nahrad za jednotlivé odborné ukony”, pfiCemz v3ak
neni uvedeno, zda se dafi zavadét efektivnéjSi postupy a tim i snizovat naklady
na registraci a zmény registrace |éCiv.
e Jinde Zprava zmifiuje, Ze v pfipadé veterinarnich 1éCivych pfipravku nedoslo za
poslednich deset let k valorizaci nahrad. To de facto znamena, Ze v realném



vyjadfeni (po zohlednéni inflace) jsou naklady na registraci v roce 2013 o 22
procent nizsi, nez v roce 2003. Pokud se tak nestalo na ukor personalniho Ci
materialového vybaveni Veterinarniho ustavu, pak je zfejmé, Ze naklady
snizovat Ize.

Navrh vyhlasky se nesnazi plné kompenzovat oCekavany vypadek zplsobeny
zménami v legislativé plné kompenzovat, ale pouze jej snizit oproti nulové
varianté ze 43 na 29 miliona.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze kromé& nulové varianty (Zzadna nahrada vypadku
pFijm0), by Zprava RIA mohla diskutovat i moznosti, Ze:
1. Naklady na odborné Ukony budou v dusledku technologickych

a proceduralnich inovaci klesat, takze nahrady by se mély v pravidelném
intervalu snizovat (napfiklad podle modelu inflace-X, kdy se nahrady valorizuji
o inflaci, ale zaroven kazdoro€né snizuji o fixni procento).

Naklady na odborné ukony budou konstantni v obdobich mezi novelizacemi
vyhlasky - toto pfedpoklada preferovana varianta v aktualnim znéni Zpravy,
byt to Ustavy vystavuje riziku, Ze nahrady nebudou dlouho valorizovany, jak
k tomu doslo v pfipadé veterinarnich pfipravku.

Naklady na odborné ukony dlouhodobé rostou, takZze model financovani by
mél zajistit pravidelnou valorizaci nahrad, napfiklad automaticky o inflaci Ci
rozhodnutim, které by nevyzadovalo novelizaci celé vyhlasky.

Il. B. Zpoplatnéni seskupenych zmén

Zprava argumentuje, Ze fixni sazby za kazdou jednotlivou zménu jsou jedinou
moznosti, jak “fesit aktualni pozadavky aplikaCni praxe”. Jinymi slovy tvrdi, Ze nelze

poskytnout “mnozstevni slevu” v Zadné formé&, nebot

za kazdou dalSi zménou

registrace se neskryva mensi penzum prace v porovnhani s prvni zménou v ramci
zadosti”. Ackoli je mozné, Ze to je v ramci danych okolnosti spravny zavér, jeho
validitu nelze posoudit, nebot’

P¥i

se odvolava na simulace, které nejsou ve Zpravé uvedeny. Neni tedy ziejmé,
zda cilily na rostouci, konstantni i klesajici pfijem z nahrad, nebot chybi
informace diskutované v pfedchozi sekci;

ignoruje informace obsazené ve srovnavacich tabulkach, které popisuji sazby
a vzorec zpoplatnéni ve 12 statech EHS véetné CR. Z nich vyplyva Fada
dalSich mozZnosti, v€etné proporcionalnich slev na kazdou dalSi seskupenou
zménu, slev na zmény vécné souvisejici s prvni zménou v zadosti, fixni stropy
na celkovou seskupenou zadost €i jejich rizné kombinace;

z uvedenych informaci nevyplyva, zda existuje vztah mezi vySkou nahrad
a jejich objemem (ij. zda cena ovliviiuje poptavku po registracich a zménach
registrace, napfiklad proto, Ze nizSi nahrady néjakym zplsobem motivuji
zajemce pfesunout vétsi objem transakci do “levnéjSiho” statu EU).

srovnavani alternativ predkladatel argumentuje potfebou udrzet vyhlasku



v souladu s novelizovanou unijni legislativou a zakonem o |éCivech. Zcela oviem
pomiji paradox zminény v uvodu, Ze nulova alternativa pfinasi vétsi ekonomické
uspory nez preferovana varianta. Pfitom z Obecnych zasad RIA jasné vyplyva, Ze
smyslem hodnoceni dopadl regulace neni pravni konsistence, le€¢ ekonomicky
pfinos. Oproti pfinosu nulové varianty v podobé& snizeni nakladi vyrobcu
a distributordl 1é8iv Ize samoziejmé& postavit zajem na finanéni stabilité Ustavi
dohlizejicich nad vécnou i finan¢ni integritou v oblasti |€Civ, C&i jejich model
financovani |épe korespondujici s vykonavanou cinnosti €i zajem statni rozpoctu
nepfimo zdanovat léCiva skrze nahrady za registrace.

Nelze ovSéem pausalné tvrdit, Ze vypadek vétSi o 14 miliont K¢, coz je 2.2 procenta
z celkového objemu nahrad (dle VZ SUKL 2012, str. 65, cca 621 milion(i K&), povede
k “ohrozeni fungovani Ustavu ve vSech jemu své&fenych &innostech v dusledku
neumérného snizeni jeho pfijmd pfi souCasném jiz vySe popsaném navySeni
administrativni zatéze... [a omezeni] dostupnost[i] IéCivych pFipravkl nebo dokonce
ohrozen[i] I&é€b[y] rozlé€enych pacientl, pro néz by se pak v dusledku nepfimérené
pravni upravy musely napf. nakladné zajiStovat jiné adekvatni l€Civé pfipravky, coz
by vedlo k navy$eni finan¢nich prostfedkd.”

lll. Zavér

Novela vyhlasky transponuje disledky zmén v unijni i Ceské legislativé do regulatorni
praxe, v€etné potencialné vyznamnych zmeén typu nemocnicni vyjimky. Nelze ji proto
redukovat na debatu o dvouprocentnim vypadku pfijmU Statniho ustavu pro kontrolu
léCiv. Nicméné, pfedloZenou Zpravu RIA nelze doporucit ke schvaleni, bez:
e Doplnéni informaci o souCasném modelu financovani a jeho alternativach,
které by na jedné strané dlouhodobé& minimalizovaly naklady na registraci I€Civ
a na druhé strané zajistily finanéni stabilitu Ustavii; a
e zapracovani téchto alternativ do rozpocCtovych simulaci, na zakladé kterych
bude mozno kvalifikované rozhodnout, zda méa smysl, aby Ustavy nabidly
nebo nenabidly snizeni nahrad v pfipadé seskupenych zmén.

Zaroven by celému navrhu pomohla konzultace se zastupci vyrobcu a distributor(

IéCiv, ze které by vyplynulo, nakolik novela vyhlasky feSi podstatné problémy
podnikani v tomto odvétvi.
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