Legislativni rada vlady
Cj. 647/18

V Praze dne 16. srpna 2018
Vytisk ¢€.:

Stanovisko

predsedy Legislativni rady viady
k navrhu zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o lIéCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist, a zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni

pozdéjsich predpist

K celkovému zaméreni navrhu

Ugelem predloZzeného navrhu zakona je implementovat do pravniho fadu
Ceské republiky nové pfijaté pfedpisy EU v oblasti:
e ochrany pfed vstupem padélanych léCivych pfipravkid do legalniho Fetézce
v evropském prostiedi,

e provadeéni klinickych hodnoceni humannich |éCivych pfipravka.

I.
Vztah k pravu EU

Navrh zakona, popf. jeho duvodova zprava obsahuji vyCet predpist EU, které
predkladatel mél zohlednit, a to:

e smérnici Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. zafi 2017, kterou se dopliuje

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady

a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni léCivé pfipravky,



narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1569 ze dne 23. kvétna
2017, kterym se doplfiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 536/2014 stanovenim zasad a pokynU pro spravnou vyrobni praxi pro
hodnocené humanni I1éCivé pripravky a pravidel provadéni inspekci,

provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/556 ze dne 24. bfezna 2017 o podrobnych
pravidlech pro provadéni inspekénich postupl spravné klinické praxe podle
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014,

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich humannich |éCivych pfipravkl a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES, v platném znéni,

narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015,
kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich |éCivych pfipravkd, a

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Cervna 2011,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se
humannich IéCivych pfipravkd, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych

IéCivych prFipravku do legalniho dodavatelského fetézce.

Predlozeny navrh zakona je spravem EU sluCitelny jen castecné,

po zapracovani pfipominek uvedenych v ¢asti IV. tohoto stanoviska bude navrh

zakona s pravem EU pliné slucitelny.

ZpUsob projednani navrhu

Navrh zakona byl projednan v pfipominkovém fizeni, jehoz vysledky jsou

uvedeny v predkladaci zpravé a v Casti VII. pfedlozeného materialu. Navrh zakona je

podle predkladatele predlozen bez rozporu.

Navrh zakona byl projednan pracovnimi komisemi Legislativni rady viady



pro spravni pravo a pro hodnoceni dopadlu regulace (RIA). Pfedseda Legislativni
rady vlady rozhodl v souladu s ¢l. 4 bodem 3 Statutu Legislativni rady viady, zZe tento
navrh nebude projednan Legislativni radou viady a Ze k nému bude vypracovano

stanovisko pfedsedy Legislativni rady viady.

V.

Navrh zmén

Pfedseda Legislativni rady vlady ma k navrhu zakona, kterym se méni zakon
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, a zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni

pozdéjSich predpisu, tuto pfipominku:

Upozornéni pro vladu

Upozornuje se na skuteCnost, Zze predloZzenou novelou neni feSeno provedeni
¢l. 10 odst. 8 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2017/556 ze dne 24. bfezna 2017
o podrobnych pravidlech pro provadéni inspekénich postupu spravné klinické praxe
v navaznosti na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014, ktery
pfedpoklada, Ze &lensky stat Evropské unie (Ceska republika) vytvofi pravni
a spravni ramec pro to, aby inspektofi z jinych ¢lenskych statd EU méli, na vyzadani
atam, kde je to vhodné, umoznén vykon kontroly pro ucely klinického hodnoceni
vdaném Clenském staté EU. Vzhledem k nejasnym provazbam uvedeného
provadéciho nafizeni Komise na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich IéCivych
pFipravku, zejména na jeho €l. 78 zabyvajici se inspekcemi ¢lenskych statd Evropské
unie, bude nutné uvedenou zalezitost feSit v dalSich novelach zakona o |égivech
v navaznosti na jednani na evropské urovni, ktera jsou planovana na podzim tohoto

roku.

K jednotlivym ustanovenim

Pfipominky k jednotlivym ustanovenim navrhu zakona jsou obsazeny v pfiloze

k tomuto stanovisku.



K divodové zpravé

Duvodovou zpravu upravit tak, aby odpovidala vladou schvalenému navrhu

zakona.

K zavérecéné zpravé z hodnoceni dopadl requlace (RIA)

1.

Je vhodné konstatovat, Ze zavérecna zprava sice po formalni strance obsahuje

nadpisy pfisluSejici hodnoceni dopadu regulace, avSak jeji obsah ne zcela

odpovida obecnym zasadam pro zpracovani hodnoceni dopadu regulace.

méla by se zabyvat podstatnymi vécmi a jeji jednotlivé pasaze by se nemély

opakovat.

Tento nedostatek bude odstranén napfiklad tim, Ze do zavérecné zpravy budou

dopracovany

e udaje popisujici nebo alespon ilustrujici rozsah problému padélanych |éCiv
a jejich uziti na Ceském trhu, pfipadné také Cetnost pfipadu ohrozeni pacientq;

e Udaje o nakladech spojenych se zavedenim regulace, a to jak statu, tak
dotéenych soukromych subjektli, se zvlastnim dirazem na malé subjekty
pusobici na trhu a miru jejich relativniho ohrozeni novou regulaci;

¢ udaje dokladajici dalSi tvrzeni, ktera jsou ve zpravé obsazena.

K rozdilové tabulce

1.

V rozdilové tabulce nema byt uvedeno ustanoveni § 22 odst. 2 (novelizaéni bod
9 navrhu zakona), nebot’ se nejedna o implementaci nafizeni 2017/556; obdobna
Uprava musi byt sou€asné provedena i v navrhu zakona.

V pfipadé novelizatniho bodu 13 navrhu zakona je v rozdilové tabulce
vykazovan ¢l. 5 odst. 4 nafizeni 2016/161, ktery sice upravuje pozZadavky
na jedine¢ny identifikator, aviak uz slova ,nejde-li o jedine¢ny identifikator®,
vkladana bodem 13 do § 37 odst. 1 véty druhé, jasné ukazuji, Zze provadéci
pravni pfedpis, ktery bude vydavan podle § 37 odst. 1 véty druhé, se pravé

jedine€ného identifikatoru tykat nebude. Bod 13 tedy nelze vykazovat jako



implementacni vaci €l. 5 odst. 4 nafizeni 2016/161. V tomto ohledu je proto
potfeba rozdilovou tabulku upravit.

Ustanoveni § 37 odst. 8 (novelizaCni bod 15 navrhu zakona) je nejen adaptaci
na narizeni 2016/161, ale i retranspozici ¢l. | bodu 12 smérnice 2011/62/EU
(novela ¢l. 54a odst. 1 smérnice 2001/83/ES). Nutno proto konstatovat, Ze
v rozdilové tabulce neni vykazano ustanoveni § 37 odst. 8 jako implementacni
mimo jiné i vaci ¢l. | bodu 12 smérnice 2011/62/EU (novela ¢l. 54a odst. 1
smérnice 2001/83/ES).

V pfipadé ustanoveni § 104 a nové doplfiovaného odstavce 14 (noveliza¢ni bod
35 navrhu zakona) by nemél byt u § 104 odst. 14 pism. a) vykazan ¢l. 63 odst. 4
a Cl. 94 odst. 1 nafizeni €. 2014/536, ale Cl. 63 odst. 1 a ¢l. 94 odst. 1 uvedeného
narizeni.

Novelizaéni bod 39 navrhu zakona [ustanoveni § 105 odst. 7 pism. f)] neni
vykazan jako implementacni, pficemz jej lze povazovat za implementaci ¢l. 10
odst. 8 nafizeni 2017/556. Uvedeny bod by proto mél byt vykazan jako
implementacni vaci shora uvedenému ustanoveni nafizeni 2017/556.

V pfipadé ustanoveni § 105 odst. 10 (novelizacni bod 40 navrhu zakona) Ize
konstatovat, ze nafizeni €. 2014/536 povinnost, jejiz poruseni ma predstavovat
prestupek podle § 105 odst. 10, nestanovi. Novelizaéni bod 40 navrhu by tak
nemél byt vykazovano jako implementacéni vuci nafizeni €. 2014/536.

Pokud jde o ustanoveni § 106 odst. 1 pism. a) obsazené v novelizaCnim bodé 41
Casti prvni Cl. | navrhu zakona, neméla by rozdilova tabulka obsahovat
samostatnou bunku pro § 106 odst. 1 pism. a) ve sloupci ,Ustanoveni (Cast,
§, odst., pism., apod.)* a s ni souvisejici buriky v dalSich sloupcich rozdilové
tabulky, kdyz nasledné v témze sloupci obsahuje i buniku pro § 106 odst. 1,
v navaznosti na kterou je vrozdilové tabulce v souvisejici bunce ve sloupci
,Obsah“ uvedeno jak znéni do ucinnosti zakona ¢.66/2017 Sb., tak znéni
po ucinnosti zakona €. 66/2017 Sb. Dale, ve vztahu k § 106 odst. 1 pism. a)
ve znéni uc¢inném do dne nabyti ucinnosti zakona €. 66/2017 Sb., v rozdilové
tabulce chybi vykazani ustanoveni €l. | bodu 12 smérnice 2011/62/EU (novela
Cl. 54a odst. 1 prvniho pododstavce smérnice 2001/83/ES), ¢l. | bodu 25 (novy
¢l. 118a smérnice 2001/83/ES) a taktéz ¢l. 45 narizeni 2016/161.



10.

Pokud jde o novelizaCni body 43 a 52 navrhu zakona, podle rozdilové tabulky by
méla byt ustanoveni § 106 odst. 6 (bod 43 navrhu zakona) a § 108 odst. 1
pism. i) (bod 52 navrhu zakona) implementaéni vici €l. 78 odst. 8 a ¢l. 94 odst. 1
nafizeni €. 2014/536. Nutno konstatovat, Ze nafizeni €. 536/2014 povinnost, jejiz
poruSeni ma predstavovat prestupek podle § 106 odst. 6 resp. § 108 odst. 1
pism. i), nestanovi. Uvedena ustanoveni by proto neméla byt vykazovana jako
implementadni vugi nafizeni &.536/2014. Upravu vsak lze obdobné jako
v pfipadé bodu 39 povazovat za implementaci ¢l. 10 odst. 8 nafizeni 2017/556
[spolu s § 54 odst. 5 a 6 a § 105 odst. 7 pism. f)]. Novelizacni body 43 a 52
navrhu zakona by tak mély byt vykazany jako implementacni vuci ¢l. 10 odst. 8
narizeni 2017/556.

Z novelizaCnich bodl 44 az 49 navrhu zakona by mélo byt vykazano jako
implementacni pouze ustanoveni bodu 44. Povinnost, jejiz poruseni Cini § 104
odst. 14 prestupkem, je stanovena v &l. 63 odst. 1 nafizeni &. 536/2014.
Ustanoveni &l. 94 odst. 1 téhoZ nafizeni pak vyslovné uvadi, Zze ,Clenské staty
stanovi sankce za poru$eni tohoto nafizeni ...“ a Ze ,Stanovené sankce musi byt
uc¢inné, pfiméfené a odrazujici“. Ostatni povinnosti, jejichz poruseni Cini
prestupkem ustanoveni uvedena v novelizaCnich bodech 45 az 47 a 49 navrhu
zakona, jsou stanoveny v nafizenich (EU), ktera vyslovné ustanoveni o sankcich
neobsahuji. V pfipadé naposledy zmifovanych novelizacnich bodu tak nejde
o implementaci Zadného konkrétniho ustanoveni pfedpisu EU, proto je nelze
vykazat vaci zadnému konkrétnimu ustanoveni predpisu EU jako implementacni.
U novelizaCnich bodu 53 a 54 navrhu zakona by méla rozdilova tabulka
v pfipadé ustanoveni § 108 odst. 3, obdobné jak to Cini v pfipadé § 106 odst. 1,
samostatné uvést na jedné strané ustanoveni § 108 odst. 3 pism. a) ve znéni do
ucéinnosti zakona ¢&. 66/2017 Sb. ménéné navrhem, a na strané druhé ustanoveni
§ 108 odst. 3 ve znéni po u€innosti zakona €. 66/2017 Sb. ménéné navrhem, coz
nyni v rozdilové tabulce obsazeno neni. Ustanoveni § 108 odst. 3 pism. a), které
zatim neni v rozdilové tabulce samostatné uvedeno, by mélo byt vykazano jako
implementacni vac&i ustanoveni €. | bodu 12 smérnice 2011/62/EU (novela
Cl. 54a odst. 1 prvniho pododstavce smérnice 2001/83/ES), ¢l. | bodu 25 (novy
¢l. 118a smérnice 2001/83/ES) a taktéz vuci ¢&l. 45 nafizeni 2016/161.



Ustanoveni § 108 odst. 3 by vrozdilové tabulce mélo byt vykazano jako
implementacni vuci €l. 4 nafizeni 2016/161, ale vici €l. 62 odst. 2 a ¢l. 94 odst. 1
narizeni €. 536/2014). Podle vySe uvedeného by pak mély byt novelizacni body

53 a 54 navrhu zakona opatreny pfislusnym Cislem CELEX.

K platnému znéni navrzenymi novelami dotéenych ¢&asti zakonl s vyznadenim

navrhovanych zmén

1. Platné znéni na nékolika mistech nekoresponduje se zménami provedenymi
v navrhu zakona, napfiklad se liSi interpunkce a néktery ménény text neni
zvyraznén tucné. Tyto nedostatky platného znéni je tedy nutno odstranit.

2. Platné znéni upravit tak, aby odpovidalo textu navrhu zakona, a promitnout

do n&j zmény predloZzeného navrhu zakona schvalené viadou.

V.

Zaver

Pfedseda Legislativni rady vlady doporuCuje viadé schvalit navrh
zakona, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pFedpisli, a zakon
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisl, a pfijmout k nému usneseni

vlady a v ném stanovit:

NVlada

. schvaluje navrh zakona, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona (zakon o |éCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisll, a zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisq,
s upravami podle pfipominek obsazenych ve stanovisku pfedsedy Legislativni rady

viady;

II. uklada ministru zdravotnictvi vypracovat konecné znéni vladniho



navrhu zakona podle bodu | tohoto usneseni;

lll. povéfuje
1. prfedsedu vlady, aby predlozil vladni navrh zakona podle bodd | a Il
tohoto usneseni pfedsedovi Poslanecké sné&movny Parlamentu Ceské republiky
k dalSimu projednani s upozornénim, Ze tento vladni navrh zakona se tyka clenstvi

Ceské republiky v Evropské unii,

2. ministra zdravotnictvi, aby odtvodnil vladni navrh zakona podle bodu |

a Il tohoto usneseni v Parlamentu Ceské republiky;

IV. zmocnuje predsedu vlady, aby na zakladé odlvodnéné zadosti
ministra zdravotnictvi povéfil plnénim ukolu podle bodu 1l11/2 tohoto usneseni jiného

Clena viady.“.

JUDr.Jan Knézinek, Ph.D.
ministr spravedInosti

a pfedseda Legislativni rady viady

Priloha: Pfipominky k jednotlivym ustanovenim navrhu nafizeni viady

JUDr. Jan Knézinek, Ph.D.
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