IV.

SHRNUTÍ ZÁVĚREČNÉ ZPRÁVY RIA

	Název návrhu zákona: 
Návrh zákona, kterým se mění zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů



	Zpracovatel / zástupce předkladatele: 
Ministerstvo zdravotnictví
	Předpokládaný termín nabytí účinnosti:
28. 5. 2016 

	Implementace práva EU: ANO (částečná, tj. v části adaptace nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků a o zrušení směrnice 2001/20/ES)
- uveďte termín stanovený pro implementaci: 28. 5. 2016 
- uveďte, zda jde návrh nad rámec požadavků stanovených předpisem EU?: NE

	2. Cíl návrhu zákona 

	Hlavním cílem návrhu zákona je zajistit adaptaci nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků a o zrušení směrnice 2001/20/ES v podmínkách České republiky prostřednictvím novely zákona o léčivech. Návrh upravuje otázky, které jsou nařízením č. 536/2014 členskému státu přikázány upravit nebo je členský stát zmocněn je upravit. Cílem je dosáhnout toho, aby právní úprava v České republice vhodně dotvářela režim provádění klinického hodnocení humánních léčivých přípravků založený pro celou Evropskou unii nařízením č. 536/2014.

Dalším hlavním cílem návrhu zákona je řešit hrozbu akutní nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice za účelem ochrany jejich života a zdraví, a to vytvořením systému sledování a vyhodnocování hrozby nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice a přijímání příslušných opatření omezujících distribuci léčivých přípravků mimo území České republiky v těch případech, kdy vyhodnocení takové hrozby přijetí takových opatření odůvodňuje. Záměrem je přitom co nejméně zatížit zainteresované subjekty a respektovat zásadu volného pohybu zboží vyjádřenou v předpisech Evropské unie.
Mezi další cíle návrhu zákona patří zajistit adaptaci nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1252/2014 ze dne 28. května 2014 doplňující směrnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zásady a pokyny správné výrobní praxe pro účinné látky pro humánní léčivé přípravky, dále vytvořit zákonné předpoklady pro efektivnější spolupráci Státního ústavu pro kontrolu léčiv s Generálním ředitelstvím cel za účelem identifikace padělků léčiv a zabránění nakládání s nimi, účelněji upravit prokazování inspektorů při inspekční činnosti a dále zpřesnit zásadní právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků tak, aby byly použitelné i pro takové situace, kdy je zjištěno, že s nimi zacházejí osoby, které k tomu nejsou podle zákona oprávněny. 

	3. Agregované dopady návrhu zákona

	3.1 Dopady na státní rozpočet a ostatní veřejné rozpočty: ANO

	Dopady na státní rozpočet

Adaptace nařízení ke klinickému hodnocení

Finanční dopad navrhované úpravy za účelem zajistit adaptaci nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků bude představován finančním krytím navýšení pracovních úvazků na straně Státního ústavu pro kontrolu léčiv pro potřeby zajištění nových agend a požadavků spojených s nařízením (v počtu 32 úvazků). Navýšením počtu pracovníků bude třeba zabezpečit další pozice farmaceutických posuzovatelů (5), posuzovatelů preklinického hodnocení (2), posuzovatelů bezpečnostních dat klinických hodnocení (2), inspektorů (5), koordinátorů klinického hodnocení (2), a personální zajištění technicko-organizačního zázemí pro etickou komisi – při počtu 8 skupin etické komise – 16 úvazků). Tyto výdaje budou částečně kryty z náhrady výdajů za klinická hodnocení (etická komise). Pro finanční krytí organizačně technického zabezpečení nového systému etické komise jako poradního orgánu Státního ústavu pro kontrolu léčiv jsou uvažovány z části finanční prostředky z grantu poskytnutého z EU fondů, z části bude kryto z náhrad výdajů za klinická hodnocení či certifikáty správné klinické praxe.

Na straně Ministerstva zdravotnictví vznikne nová agenda vyřizování odvolání proti zamítavému rozhodnutí o žádosti o povolení klinického hodnocení. Bude třeba zabezpečit jednu pozici právního referenta a jednu pozici odborného referenta.

Omezení reexportů
Finanční dopad navrhované právní úpravy za účelem omezení reexportů léčivých přípravků na státní rozpočet bude představován finančním krytím navýšení pracovních úvazků na straně Ministerstva zdravotnictví (2 úvazky – 1 právní referent a 1 odborný referent pro agendu vydávání opatření zamezujících reexportům). Na straně Státního ústavu pro kontrolu léčiv dojde k navýšení o 2 pracovní úvazky za účelem zajištění sledování a vyhodnocování hrozby nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice a předávání příslušných podnětů Ministerstvu.

Ostatní novelizační body
Dopad ostatních navrhovaných novelizačních bodů nelze komplexně předpokládat. Jedná se o dílčí úpravy zkvalitňující dosavadní právní úpravu (např. co se týče prokazování inspektorů).

Konkrétní dopad na ostatní veřejné rozpočty, zejména na prostředky veřejného zdravotního pojištění nelze předem odhadovat, avšak lze předpokládat, že tento dopad bude spíše pozitivní.

Přínosy

Adaptace nařízení ke klinickému hodnocení

Kvalitní právní prostředí umožňující provádění klinických hodnocení přispěje k atraktivitě České republiky pro provádění těchto hodnocení. Českým pacientům se tak dostanou nejmodernější léčivé přípravky v nejkratších možných dobách se zajištěním příslušných bezpečnostních rizik. Provádění klinických hodnocení na území České republiky zvýší prestiž České republiky ve světě. Pozitivní dopady lze předpokládat i do sféry akademické.

Omezení reexportů
Právní úprava zajišťující vyhodnocování údajů o hrozící akutní nedostupnosti léčivých přípravků umožní efektivně zakročovat pouze v těch případech, kdy by distribuce léčivých přípravků zapříčinila nedostupnost pro léčbu významných léčivých přípravků. Přínosem tak bude efektivní regulace trhu pouze v případech ohrožení zdraví. Navrhovaná právní úprava přispěje ke zkvalitnění poskytované zdravotní péče, za kterou jsou odpovědné členské státy, co se týče zajištění dostupnosti léčivých přípravků. Zajištění dostupnosti významných léčivých přípravků zamezí vynakládání prostředků na sanaci škod způsobených případným nedostatkem takových léčivých přípravků.

Ostatní novelizační body
Přínosy ostatních navrhovaných novelizačních bodů lze předpokládat s ohledem  na to, že se jedná o dílčí změny, které zpřesňují dosavadní právní úpravu (např. co se týče prokazování inspektorů).


	3.2 Dopady na podnikatelské subjekty: ANO

	Adaptace nařízení ke klinickému hodnocení

Nepředpokládají se významné negativní dopady na podnikatelské prostředí v oblasti klinických hodnocení. Systém klinických hodnocení bude dle nařízení nově centralizován (podávání žádostí prostřednictvím jednotného evropského portálu) a dochází ke změnám zejména procesním. Dopadem tak bude nutnost podnikatelských subjektů seznámit se s novými procesními pravidly, které však z převážné části plynou již z nařízení. Náhrady výdajů za nové agendy by měly být kryty celkovým snížením nákladů výdajů za posuzování klinických hodnocení, neboť náhrada výdajů bude kryta jednou platbou zahrnující jak posouzení Státním ústavem pro kontrolu léčiv, tak etickou komisí (dnes etickými komisemi).
Omezení reexportů
Předpokládají se dopady na podnikatelské prostředí ve směru zavedení povinnosti distributorů léčivých přípravků oznamovat regulačním úřadům plánovanou distribuci mimo území České republiky a dále v případě potřeby odůvodněné ochranou veřejného zdraví dopad spočívající v omezení distribuce. Dopady navrhované právní úpravy na distributory léčivých přípravků jsou však minimalizovány zavedením komplexního a transparentního systému. 

Určitý dopad navrhovaná právní úprava opatření zamezujících nežádoucím reexportům bude mít na držitele registrace léčivých přípravků. Tento dopad bude minimální a spočívá v zavedení povinnosti pravidelného poskytování údajů o množství léčivých přípravků dodaných do České republiky. V současné době je takováto povinnost zákonem uložena, avšak poskytování údajů nemá v právní úpravě přesně stanovený časový rámec. V konečném důsledku bude mít právní úprava omezení reexportů v nezbytných případech pozitivní dopad na držitele rozhodnutí o registraci. Držitelé rozhodnutí o registraci umísťují léčivé přípravky k prodeji na jednotlivé trhy zemí EU. V jednotlivých zemích EU jsou přitom různě stanovené maximální ceny léčivých přípravků, za které je mohou držitelé na trh uvádět. Držitelé přitom při prodeji jednoho konkrétního léčivého přípravku profitují více na trzích s vyšší cenovou hladinou. Pokud bychom uvažovali, že držitelé by dodávali pouze na trhy s nejvyšší cenovou hladinou, tato situace by pro ně byla nejvýhodnější. Paralelní distribucí dochází na trzích, do kterých je reexportováno, k cenové soutěži, kdy tato je na úkor držitelů o registraci ze dvou důvodů: 1. pokud by držitel mohl, uvedl by si za vyšší cenu léčivý přípravek na trh sám; 2. pokud je distributorem importován držitelům vlastní léčivý přípravek, nutí držitele k dalšímu snížení ceny. Obecně je cenová soutěž samozřejmě žádoucí, nicméně paralelní obchod má tyto důsledky na držitele léčivých přípravků.

Ostatní novelizační body 

S ohledem na to, že se nejedná o významné změny, dopad je zanedbatelný.

	3.3 Dopady na územní samosprávné celky (obce, kraje): NE 

	Nepředpokládají se žádné dopady na územní samosprávné celky.


	3.4 Sociální dopady: NE 

	Nepředpokládají se žádné dopady do sociální sféry. 

	3.5 Dopady na životní prostředí: NE 

	Nepředpokládají se žádné dopady na životní prostředí.


DŮVODOVÁ ZPRÁVA

Obecná část

A. Závěrečná zpráva o hodnocení dopadů regulace (RIA)

1. Důvod předložení a cíle

1.1. Název

Návrh zákona, kterým se mění zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění zákona č. 124/2008 Sb., zákona č. 296/2008 Sb., zákona č. 141/2009 Sb., zákona č. 281/2009 Sb., zákona č. 291/2009 Sb., zákona 
č. 75/2011 Sb., zákona č. 375/2011 Sb., zákona č. 50/2013 Sb. a zákona č. 70/2013 Sb.

1.2. Definice problému

V současné době je problematika zajištění kvality, účinnosti a bezpečnosti humánních a veterinárních léčivých přípravků upravena zákonem o léčivech a jeho prováděcími předpisy. Těmito právními předpisy byla do právního řádu České republiky transponována ustanovení všech relevantních právních předpisů v oblasti humánních a veterinárních léčiv, která byla přijata v Evropských společenstvích před vydáním tohoto zákona. 

        Zákon o léčivech byl již celkem jedenáctkrát novelizován, přičemž až na novelu zákona provedenou zákonem č. 70/2013 Sb. nešlo o takové novelizace, které by zásadním způsobem do obsahu zákona zasáhly a výrazně jej měnily; šlo o úpravy víceméně dílčí, tudíž podstatné prvky zákona dosud zůstaly v původním znění. 

        Předkládaný návrh novely zákona vytváří podmínky k tomu, aby Česká republika byla i nadále plnohodnotným účastníkem regulačního systému Evropské unie v oblasti léčiv, a to především v oblasti klinického hodnocení humánních léčivých přípravků. Dále by měl tento návrh zákona aktivně přispět k celkové funkci a efektivitě tohoto systému a k tomu, aby odborná kapacita posuzujících a regulačních institucí sledovala vývoj nových poznatků a technologií za účelem maximálních odborných záruk v oblasti ochrany veřejného zdraví 
a zejména bezpečnosti subjektů hodnocení ve vztahu k hodnoceným léčivým přípravkům v rámci klinického hodnocení.

1.2.1. Adaptace nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků
        Dne 16. dubna 2014 bylo přijato nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 
č. 536/2014 o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků a o zrušení směrnice 2001/20/ES. Podle článku 99 se toto nařízení použije nejdříve šest měsíců po zveřejnění oznámení podle čl. 82 odst. 3, tj. oznámení Komise, že byly splněny podmínky spočívající v tom, že portál EU a databáze EU dosáhly plné funkčnosti a systémy splňují stanovené funkční požadavky. V ustanovení čl. 99 nařízení je dále stanoveno, že v žádném případě se toto nařízení nepoužije dříve než 28. května 2016. Lhůta pro použití nařízení je tedy stanovena variabilně v závislosti na tom, kdy dojde k oznámení Komise. V každém případě se však toto nařízení použije nejdříve dne 28. května 2016. S ohledem na takto stanovenou lhůtu k adaptaci byly v připraveném návrhu novely zákona o léčivech nově upraveny záležitosti týkající se klinického hodnocení humánních léčivých přípravků, které je v souladu s nařízením nutné adaptovat.   

        Přijetí nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 bylo odůvodněno tím, že, jak praxe ukázala, harmonizovaného přístupu k regulaci klinických hodnocení, o který usilovala směrnice 2001/20/ES, bylo v členských státech dosaženo pouze částečně, když ne všechny členské státy zvolily náležitou právní úpravu k tomu, aby tato směrnice byla potřebným způsobem v jejich právních řádech transponována, a rovněž praktické provádění klinických hodnocení mnohdy zaostávalo za požadavky směrnice 2001/20/ES. 

          Vědecký vývoj přitom naznačil, že klinická hodnocení se v budoucnosti budou zaměřovat na specifičtější skupiny pacientů, jako jsou podskupiny identifikované prostřednictvím genomických informací. Aby bylo možné do těchto klinických hodnocení zahrnout dostatečný počet pacientů, bude patrně na místě zapojit více členských států nebo dokonce všechny. Tyto nové postupy povolování klinických hodnocení by měly podporovat zapojení co možná největšího počtu členských států. Proto by se v zájmu zjednodušení postupů předkládání dokumentace k žádosti o povolení klinického hodnocení mělo zamezit vícenásobnému předkládání převážně identických informací, které by mělo být nahrazeno předložením jedné dokumentace k žádosti pro všechny dotčené členské státy prostřednictvím jednotného portálu pro předkládání. Vzhledem k tomu, že klinická hodnocení prováděná v jediném členském státě mají z hlediska evropského klinického výzkumu stejný význam, měla by se dokumentace k žádosti týkající se klinických hodnocení předkládat také prostřednictvím tohoto jednotného portálu.

        Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 vycházelo rovněž z toho, že získané poznatky ukázaly, že právní forma nařízení by byla pro zadavatele a zkoušející výhodná například při klinických hodnoceních, která se provádějí ve více než v jednom členském státě, protože by se mohli opírat přímo o jeho ustanovení při samotném provádění klinického hodnocení, ale také při podávání zpráv o bezpečnosti a při označování na obalech hodnocených léčivých přípravků. Zvolená forma nařízení má tu výhodu, že rozdíly v přístupu mezi jednotlivými členskými státy se takto omezí na minimum a měla by vést i k efektivnější spolupráci členských států při posuzování žádostí o povolení klinického hodnocení. Tato spolupráce by neměla zahrnovat jen ty aspekty, které jsou ze své podstaty vnitrostátní povahy, jako je například činnost a fungování etických komisí. Postup zaváděný nařízením by měl být pružný a efektivní, aby nedocházelo k administrativním zpožděním při zahájení klinického hodnocení, avšak toto nesmí ohrozit bezpečnost pacientů nebo veřejné zdraví. 

          Ze všech těchto důvodů tedy došly Evropský parlament a Rada k tomu, že upraví provádění klinického hodnocení humánních léčivých přípravků přímo použitelným předpisem EU v celé šíři co nejkomplexněji a na členské státy zbude úprava jen konkrétně vymezených dílčích otázek, při jejichž řešení je na místě zohlednit národní specifika. 

        Jelikož nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 je v České republice přímo použitelné a platí tedy bez dalšího přímo, není možné jeho obsah v právním řádu České republiky opakovat, parafrázovat či nějak pozměňovat. Předkládaný návrh novely zákona o léčivech v návaznosti na obsah nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 se zaměřuje na úpravu jen těch vztahů, jejichž úpravu ponechává toto nařízení na členských státech. Jde především o následující okruhy otázek.

          Na členském státě se v prvé řadě ponechává, aby stanovil příslušný orgán nebo orgány, které se budou na posouzení žádosti o povolení klinického hodnocení podílet, a aby zajistil zapojení etických komisí ve lhůtách stanovených v nařízení pro povolování klinických hodnocení. Tato rozhodnutí mají být záležitostí vnitřní organizace každého členského státu. Při stanovování vhodného orgánu nebo orgánů má členský stát zajistit zapojení laických osob, a to zejména pacientů nebo organizací pacientů. Posouzení by přitom mělo být provedeno společně přiměřeným počtem osob, které mají nezbytnou kvalifikaci a zkušenosti k zajištění odborného a kvalifikovaného posouzení, přičemž osoby posuzující žádost by měly být nezávislé na zadavateli, místě klinického hodnocení a dotčených zkoušejících a rovněž by neměly být vystaveny žádným jiným nepatřičným vlivům. V rámci jednoho členského státu může existovat několik orgánů účastnících se povolování klinického hodnocení. Aby byla možná efektivní a účinná spolupráce mezi členskými státy, měl by každý členský stát určit jedno kontaktní místo.

          Dalším okruhem, jehož úprava je ponechána na členském státě, jsou záležitosti jazykové. Členský stát by měl určit jazykové požadavky na dokumentaci klinického hodnocení. Aby se zajistilo bezproblémové fungování postupu posuzování žádosti o povolení klinického hodnocení, měl by členský stát zvážit, že jako jazyk pro dokumentaci, která není určena subjektu hodnocení, určí všeobecně srozumitelný jazyk v oblasti lékařství.

          Členskému státu se ponechávají k právní úpravě také pravidla týkající se určení zákonně ustanovených zástupců nezpůsobilých a nezletilých osob, která se v jednotlivých členských státech liší.

          Značný význam pro vskutku svobodné a nikým neovlivněné rozhodnutí osoby zúčastnit se klinického hodnocení má uskutečnění předchozího pohovoru s potenciálním subjektem hodnocení. Tento pohovor by měl být proveden členem zkušebního týmu odborně způsobilým pro tento úkol podle vnitrostátních právních předpisů v členském státě, v němž nábor probíhá.

          Dále se ponechává členskému státu možnost, aby se rozhodl, že kromě informovaného souhlasu daného zákonně ustanoveným zástupcem bude vyžadovat, aby nezletilá osoba, jež je schopna utvořit si názor a posoudit informace jí poskytnuté, také sama  svolila podpisem písemného souhlasu ke své účasti na klinickém hodnocení.

          Členský stát má rovněž možnost zachovat doplňková ochranná opatření vůči takovým osobám, které jsou v situaci podřízenosti nebo faktické závislosti. Jde o osoby vykonávající povinnou vojenskou službu, osoby zbavené svobody, osoby, které se v důsledku soudního rozhodnutí nemohou účastnit klinických hodnocení, a osoby, které jsou vzhledem ke svému věku, zdravotnímu postižení nebo zdravotnímu stavu odkázané na péči, a proto se nacházejí v zařízeních ústavní péče.

          Členskému státu se dále ponechává řešení takových otázek, kdy v průběhu klinického hodnocení povede škoda způsobená subjektu hodnocení ke vzniku občanskoprávní či trestněprávní odpovědnosti zadavatele nebo zkoušejícího. Podmínky pro odpovědnost v těchto případech, včetně otázky příčinné souvislosti a úrovně škody, se i nadále mají řídit vnitrostátními předpisy. Členský stát by měl dále zajistit zavedení systémů náhrady škody vzniklé subjektu hodnocení, které budou přiměřené povaze a rozsahu rizika, přičemž cílem je, aby při klinických hodnoceních byla zajištěna náhrada škody úspěšně uplatněné v souladu s příslušnými vnitrostátními právními předpisy. 

          Významnou roli má i nadále členský stát v tom, že se mu svěřuje pravomoc odvolat povolení klinického hodnocení, pozastavit klinické hodnocení nebo vyžádat u zadavatele změnu klinického hodnocení. Členský stát má zajistit dohled nad průběhem klinického hodnocení. Aby byl zajištěn soulad s nařízením, členský stát má dále oprávnění a povinnost provádět inspekce a k tomu by měl mít odpovídající inspekční kapacity. Za účelem provádění činností stanovených v nařízení je členským státům umožněno vybírat poplatky, jejichž charakter je stanoven v článku 86 a 87 nařízení (transparentní stanovení výše částky, částka musí být stanovena na základě zásady úhrady nákladů, musí být pouze jedna platba za posouzení).

          Dále je členským státům umožněno přijmout opatření na podporu klinických hodnocení prováděných nekomerčními zadavateli v zájmu maximálního využití hodnotného příspěvku těchto nekomerčních zadavatelů a další podpory jejich výzkumu, aniž by docházelo k ohrožení kvality klinických hodnocení. Toto vychází z nabytých zkušeností, které vypovídají o tom, že velká část klinických hodnocení je prováděna nekomerčními zadavateli, kteří často spoléhají na finanční prostředky, které pocházejí, a to zčásti nebo zcela, z veřejných prostředků nebo z dobročinných sbírek.

        V návaznosti na obsah nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 536/2014 předkládaný návrh novely zákona o léčivech sleduje především takový cíl, který spočívá v dosažení toho, aby právní úprava v České republice vhodně dotvářela režim provádění klinického hodnocení humánních léčivých přípravků založený pro celou Evropskou unii nařízením Evropského parlamentu a Rady č. 536/2014. Návrh se proto soustřeďuje na úpravu veškerých záležitostí, jejichž úprava je členskému státu svěřena, aby úprava obsažená v nařízení a v zákoně společně poskytovala náležitý právní základ pro optimální provádění klinických hodnocení.

Byly proto identifikovány následující problémy:

Česká republika, jakožto členský stát, musí nastavit následující oblasti:

· stanovit příslušný orgán nebo orgány, které se budou na posouzení žádosti o povolení klinického hodnocení podílet, zajistit posouzení etickou komisí při dodržení podmínek nařízení o osobách posuzujících žádost, tzn. zajistit nezávislost etické komise na zadavateli, zkoušejících i místě klinického hodnocení, a zajistit stanovisko etických komisí ve lhůtách stanovených v nařízení pro povolování klinických hodnocení;

· otázku vytvoření a zavedení systému náhrady jakékoli škody způsobené subjektům hodnocení v souvislosti s jejich účastí ve studii na území daného členského státu; 

· záležitosti jazykové;

· pravidla týkající se určení zákonně ustanovených zástupců nezpůsobilých a nezletilých osob;

· pohovor s potenciálním subjektem hodnocení by měl být proveden členem zkušebního týmu odborně způsobilým pro tento úkol podle vnitrostátních právních předpisů v členském státě, v němž nábor probíhá;

· rozhodnout, zda kromě informovaného souhlasu daného zákonně ustanoveným zástupcem bude vyžadováno, aby nezletilá osoba, jež je schopna utvořit si názor a posoudit informace jí poskytnuté, také sama  svolila podpisem písemného souhlasu ke své účasti na klinickém hodnocení;

· rozhodnout, zda budou zachována doplňková ochranná opatření vůči takovým osobám, které jsou v situaci podřízenosti nebo faktické závislosti;

· podmínky pro odpovědnost v případech škody způsobené subjektu hodnocení včetně otázky příčinné souvislosti a úrovně škody, se i nadále mají řídit vnitrostátními předpisy;

· členskému státu se svěřuje pravomoc odvolat povolení klinického hodnocení, pozastavit klinické hodnocení nebo vyžádat u zadavatele změnu klinického hodnocení; členský stát má zajistit dohled nad průběhem klinického hodnocení; aby byl zajištěn soulad s nařízením, členský stát má dále oprávnění a povinnost provádět inspekce a k tomu by měl mít odpovídající inspekční kapacity; za účelem provádění činností stanovených v nařízení je členským státům umožněno vybírat poplatky;

· rozhodnout o přijetí opatření na podporu klinických hodnocení prováděných nekomerčními zadavateli v zájmu maximálního využití hodnotného příspěvku těchto nekomerčních zadavatelů a další podpory jejich výzkumu.

Z hlediska právní úpravy byly identifikovány zejména následující problémy:

V současné době je právní úprava klinických hodnocení v zákoně o léčivech a prováděcí vyhlášce upravena v návaznosti na směrnici EU ke klinickým hodnocením. Jak bylo popsáno výše, stávající úroveň harmonizace není dle EU dostatečná a z toho důvodu bylo přikročeno k přijetí nařízení. Dosud neexistovala právní úprava, která by toto nařízení adaptovala, a není tak možné z tohoto hlediska identifikovat problémy.

1.2.2. Opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků
Dle platného právního stavu mohou být léčivé přípravky za zákonem stanovených podmínek vyváženy distributory mimo území České republiky. Distribuci léčivých přípravků lze přitom uskutečňovat nejen do členských států Evropské unie, ale též do tzv. třetích zemí. V případě distribuce léčivých přípravků do třetích zemí se neuplatní všechna pravidla stanovená právem Evropské unie.

Tzv. paralelní obchod je povolen a prováděn v souladu s právem Evropské unie, konkrétně se zásadou volného pohybu zboží upravenou články 34 a 35 Smlouvy o fungování Evropské unie. Dle judikatury Evropského soudního dvora se zásada volného pohybu zboží uplatní též na léčivé přípravky. 

Na paralelním vývozu léčivých přípravků se v České republice podílejí provozovatelé lékáren, kteří mají zároveň povolení k distribuci, a distributoři léčiv. K  distribuci mimo území České republiky dochází zejména z důvodu odlišně stanovených cen léčivých přípravků v jednotlivých členských státech Evropské unie a tato oblast obchodu představuje nikoliv nevýznamný zdroj zisku subjektů podílejících se na této distribuci. Na druhou stranu paralelní obchod napříč členskými státy umožňuje též souběžný dovoz či souběžnou distribuci léčivých přípravků z jiných zemí do České republiky. Na rozdíl od souběžného dovozu a souběžné distribuce, které mají v zákoně o léčivech a předpisech Evropské unie stanovena určitá a jednoznačná pravidla a podmínky, za kterých mohou být realizovány, není distribuce léčivých přípravků mimo země Evropské unie či mimo území daného členského státu prakticky vůbec regulována. 

Problematika reexportů léčiv, jak je též paralelní obchod běžně v praxi označován, je komplexního charakteru a v konečném důsledku může mít vliv na poskytování zdravotní péče v České republice jak z hlediska akutní nedostupnosti určitých léčiv pro pacienty, tak z hlediska dlouhodobě negativního ekonomického vlivu na výrobce léčiv nebo ve zvýšených nákladech systému veřejného zdravotního pojištění v případě, že jsou léčivé přípravky nahrazující ten reexportovaný nákladnější.

Česká republika, stejně jako ostatní členské státy EU, je přitom odpovědná za zajištění zdravotní péče na svém území. Jedním z prvků zajištění zdravotní péče je zajištění dostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice. V souladu s čl. 81 směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, ve znění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. března 2004, mají držitelé rozhodnutí o registraci léčivého přípravku a distributoři léčivých přípravků povinnost zajistit odpovídající a stálé dodávky daného léčivého přípravku lékárnám a osobám zmocněným vydávat léčivé přípravky tak, aby byly pokryty potřeby pacientů v daném členském státě. Tato povinnost byla implementována do současného znění zákona o léčivech, konkrétně do ustanovení § 33 odst. 3 písm. g) bodu 3, pokud jde o držitele rozhodnutí o registraci, a do ustanovení § 77 odst. 1 písm. h), pokud jde o distributory. Povinností distributora dle ustanovení § 77 odst. 3 navíc v případě, že se zároveň jedná o provozovatele lékárny, je uvedení informace o tom, zda léčivé přípravky odebírá jako provozovatel lékárny nebo jako distributor.

Na zásobování českého trhu se tak podílejí držitelé rozhodnutí o registraci a distributoři léčivých přípravků. Přesto však dochází k situacím, kdy pro potřeby pacientů v České republice nejsou dostupné některé pro poskytování zdravotních služeb významné léčivé přípravky, které byly do České republiky držitelem registrace dodány za účelem naplnění povinnosti jemu stanovené v ustanovení § 33 odst. 3 písm. g) bod 3, ale následně byly z čistě ekonomických důvodů distribuovány nikoliv do lékáren v ČR, ale do zahraničí za významně výhodnějších finančních podmínek.

Byly proto identifikovány následující problémy:

Z důvodu distribuce léčivých přípravků hrozí:

· nedostupnost léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice s přímým vlivem na jejich zdraví (v některých případech se může jednat i o život ohrožující stavy);

· nedostatečně efektivní legislativní úprava této hrozby.

Z hlediska právní úpravy byly identifikovány zejména následující problémy:

Dosavadní právní úprava, dle které Státní ústav pro kontrolu léčiv shromažďuje data od distributorů, držitelů rozhodnutí o registraci a lékáren není dostatečně provázaná a efektivní tak, aby umožňovala definovaný problém řešit komplexně a skutečně efektivně. Jako zásadní se jeví:

· chybějící komplexní řešení problematiky;

· otázka sankcí.

1.2.3. Adaptace nařízení ve vztahu k léčivým látkám pro humánní léčivé přípravky
Dalším problémem, který by měla navrhovaná právní úprava řešit, je potřeba rozšířením ustanovení upravujícího pravidla nakládání s léčivými látkami náležitě reagovat na přijetí nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1252/2014 ze dne 28. května 2014 doplňující směrnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zásady a pokyny správné výrobní praxe pro léčivé látky pro humánní léčivé přípravky. Toto nařízení se vztahuje pouze na léčivé látky pro humánní léčivé přípravky. Ustanovení § 70 zákona o léčivech stanoví, že výrobce léčivé látky je povinen dodržovat správnou výrobní praxi stanovenou prováděcím právním předpisem. Pravidla správné výrobní praxe léčivých látek byla stanovena pokyny Evropské komise. Pravidla byla stanovena jak pro výrobu léčivých látek pro humánní léčivé přípravky, tak i pro výrobu léčivých látek pro hodnocené léčivé přípravky, a rovněž pro výrobu léčivých látek pro veterinární léčivé přípravky. Nyní se mění právní úprava správné výrobní praxe léčivých látek pro humánní léčivé přípravky, kdy je namísto pokynem stanovena v hlavních bodech nařízením. Pokyn má již pouze doplňující charakter. Nařízení je bez dalšího platné ve všech státech EU. Současnou právní úpravu obsaženou v zákoně o léčivech je nutno ve vztahu k léčivým látkám pro humánní léčivé přípravky upravit ve smyslu zajištění vymahatelnosti dodržování pravidel nastavených nařízením. Dosavadní konstrukci nastavení pravidel správné výrobní praxe je však třeba zachovat pro léčivé látky pro veterinární léčivé přípravky. 

1.2.4. Součinnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Generálního ředitelství cel
Současně by navrhovaná právní úprava měla řešit jeden ze zásadních problémů v regulaci léčiv, který si vskutku vyžaduje neodkladné řešení. Jde o dosud nedostatečně zakotvenou právní úpravu spolupráce Státního ústavu pro kontrolu léčiv s Generálním ředitelstvím cel, která by měla především představovat důležitý aspekt k důslednějšímu naplnění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU, kterou se mění směrnice 2001/83/ES o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, pokud jde o zabránění vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce. Navržená právní úprava by měla významným způsobem usnadnit včasnou výměnu informací mezi Generálním ředitelstvím cel a Státním ústavem pro kontrolu léčiv v oblasti léčivých přípravků, ale také léčivých látek, jejichž dovoz ze třetích zemí je ze strany EU podmíněn plněním požadavků stanovených v uvedených směrnicích. Díky efektivní výměně informací a následné koordinaci kroků obou orgánů státní správy je možné účinněji zamezit ve vstupu léčivých přípravků a léčivých látek, které neodpovídají požadavkům na kvalitu platných v zemích EU.  

1.2.5. Prokazování při inspekční činnosti a právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků
V praxi se ukázala jako problematická současná právní úprava prokazování inspektorů při výkonu inspekční činnosti na základě kompetencí vymezených Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv různými právními předpisy týkajícími se léčivých přípravků a zacházení s nimi, a právních institutů zajištění a zabrání léčivých přípravků, která nepředstavuje potřebný právní nástroj pro řešení takových situací, kdy je zjištěno, že s léčivými přípravky zacházejí osoby, které k tomu nejsou podle zákona oprávněny. V zájmu ochrany veřejného zdraví je třeba tyto právní instituty zpřesnit tak, aby byly použitelné i pro takové situace. Blíže viz zvláštní část.

1.3. Popis existujícího právního stavu v dané oblasti

1.3.1.  Adaptace nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků
Platnou právní úpravu klinického hodnocení léčivých přípravků v České republice tvoří:

· zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů,

· vyhláška č. 226/2008 Sb., o správné klinické praxi a bližších podmínkách klinického hodnocení léčivých přípravků,   
· vyhláška č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv,
· vyhláška č. 84/2008 Sb., o správné lékárenské praxi, bližších podmínkách zacházení s léčivy v lékárnách, zdravotnických zařízeních a u dalších provozovatelů a zařízení vydávajících léčivé přípravky, ve znění vyhlášky č. 254/2013 Sb.,
· vyhláška č.427/2008 Sb., o stanovení výše náhrad výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, ve znění pozdějších předpisů.

· vyhláška č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků, ve znění pozdějších předpisů

Úpravu na úrovni Evropské unie představuje nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014, které se použije nejdříve dnem 28. května 2016. Ode dne použití tohoto nařízení se zrušuje směrnice 2001/20/ES, která je transponována v zákoně o léčivech. Další použití zrušované směrnice po přechodnou dobu se upravuje v přechodných ustanoveních nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014, která jsou obsažena v jeho článku 98.  
1.3.2. Opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků
V zájmu zajištění maximální dostupnosti léčivých přípravků pacientům v České republice je v zákoně o léčivech již upravena odpovědnost jednotlivých správních orgánů a provozovatelů.
Držitelé rozhodnutí o registraci mají ustanovením § 33 odst. 3 písm. g) bodu 3 zákona o léčivech stanovenu povinnost zajistit po uvedení léčivého přípravku do oběhu léčivý přípravek pro potřeby pacientů v České republice jeho dodávkami v odpovídajícím množství a časových intervalech. Distributoři pak mají ustanovením § 77 odst. 1 písm. h) zákona o léčivech stanovenu povinnost zajistit pro léčivé přípravky, jejichž jsou distributory, dodávky provozovatelům oprávněným vydávat léčivé přípravky v množství a časových intervalech odpovídajících potřebě pacientů v České republice.

Ministerstvo zdravotnictví dle současné právní úpravy v ustanovení § 11 písm. h) zákona o léčivech může vydat opatření za účelem zajištění dostupnosti léčivých přípravků významných pro poskytování zdravotních služeb a přijímá opatření na podporu výzkumu, vývoje a dostupnosti léčivých přípravků pro vzácná onemocnění a léčivých přípravků, které mohou být jako takové stanoveny, jakož i léčivých přípravků pro použití v dětském lékařství.

Současná právní úprava však neobsahuje komplexní, podrobná a přesná pravidla pro omezení reexportů léčiv, která by umožňovala efektivně sledovat hrozbu nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice a v případě nutnosti na tuto hrozbu adekvátně a včas reagovat a vydat opatření omezující reexport.

1.3.3. Adaptace nařízení ve vztahu k léčivým látkám pro humánní léčivé přípravky
Při popisu existujícího právního stavu v dané oblasti je dále třeba zmínit dosud nedostatečnou právní úpravu, pokud jde o zásady a pokyny správné výrobní praxe pro léčivé látky pro humánní léčivé přípravky. V roce 2000 vydala Evropská komise pokyn “Basic Requirements for Active Substances used as Starting Materials“. Tento pokyn byl v mezidobí několikrát měněn. Platil pro výrobu léčivých látek jak pro humánní léčivé přípravky, tak pro hodnocené léčivé přípravky, tak i pro veterinární léčivé přípravky. V souladu s § 23 zákona o léčivech jsou výrobci léčivých látek povinni se tímto pokynem řídit. Nyní Evropská komise vydala část pravidel správné výrobní praxe pro humánní léčivé přípravky formou nařízení.

1.3.4. Součinnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Generálního ředitelství cel
Při popisu existujícího právního stavu je nezbytné rovněž zmínit dosud nedostatečnou právní úpravu spolupráce Státního ústavu pro kontrolu léčiv s Generálním ředitelstvím cel, která by měla především představovat důležitý aspekt k všestrannému naplnění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU, kterou se mění směrnice 2001/83/ES o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, pokud jde o zabránění vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce. Dosud chybí právní úprava výměny informací mezi Generálním ředitelstvím cel a Státním ústavem pro kontrolu léčiv v oblasti léčivých přípravků, ale také léčivých látek. Přitom právě správné nastavení včasné a efektivní výměny informací s následnou koordinací kroků obou orgánů státní správy umožní účinněji zamezit ve vstupu léčivých přípravků a léčivých látek, které neodpovídají požadavkům na kvalitu platných v zemích EU.  

1.3.5. Prokazování při inspekční činnosti a právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků
Při popisu existujícího právního stavu je třeba poukázat na nejednotnou a roztříštěnou úpravu prokazování inspektorů při jejich inspekční činnosti, která zcela zbytečně komplikuje průběh inspekcí v rámci výkonu jedné kontroly podle kontrolního řádu. Inspektor se při kontrole podle § 4 odst. 3 kontrolního řádu prokazuje pověřením, které má formu písemného pověření k jednotlivé kontrole nebo průkazu inspektora, stanoví-li tak jiný právní předpis. Oblast zacházení s léčivy a tím i předmět kontrol prováděných inspektory orgánů státní správy upravuje celá řada právních předpisů, ale jen některé z nich stanovují průkaz inspektora jako formu pověření ke kontrole podle příslušného zákona. Při počtu druhů kontrol a jejich množství to v některých případech limituje přípravu kontroly a operativní zásah kontrolního orgánu v případě, kdy je nutno provést kontrolu bez zbytečného odkladu.  

Dále je třeba poukázat na v současné době nevyhovující právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků, které neposkytují dostatečný prostor pro skutečně efektivní ochranu veřejného zdraví a činění rychlých a účinných opatření v terénu, a to například na tržištích nebo při nelegálním internetovém obchodu. Stávající úprava obsažená v § 101 odst. 5 písm. e) zákona o léčivech vůbec neřeší případy, kdy s léčivými přípravky zacházejí neoprávněné osoby. Takové léčivé přípravky je nutno považovat za nepoužitelná léčiva, která musí být zajištěna, aby nemohlo dojít k ohrožení života a zdraví lidí a následně byla zajištěna jejich likvidace.

1.4. Identifikace dotčených subjektů

Adaptace nařízení ke klinickému hodnocení

Dotčenými subjekty jsou především zadavatelé (farmaceutické společnosti, odborné společnosti, poskytovatelé zdravotních služeb, aj.), smluvní výzkumné organizace, zkoušející, pacienti, zdraví dobrovolníci, skuteční i potenciální subjekty hodnocení, poskytovatelé zdravotních služeb, držitelé rozhodnutí o registraci léčivých přípravků.

Omezení reexportů

Distributoři léčivých přípravků, provozovatelé lékáren, držitelé rozhodnutí o registraci léčivých přípravků.

Adaptace nařízení ve vztahu k léčivým látkám pro humánní léčivé přípravky

Výrobci léčivých látek a držitelé rozhodnutí o registraci léčivých přípravků. 

Obyvatelstvo ČR 

Specifické skupiny:

· pacienti (děti a mladiství, populace dospělých ČR).

1.5. Popis cílového stavu
1.5.1. Adaptace nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků
V návaznosti na obsah nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 536/2014 předkládaný návrh novely zákona o léčivech sleduje především cíl spočívající v dosažení toho, aby právní úprava v České republice vhodně dotvářela režim provádění klinického hodnocení humánních léčivých přípravků založený pro celou Evropskou unii nařízením č. 536/2014. Návrh se proto soustřeďuje na úpravu veškerých záležitostí, jejichž úprava je členskému státu svěřena, 
tj. Česká republika, jakožto členský stát, musí nastavit následující oblasti:

· stanovit příslušný orgán nebo orgány, které se budou na posouzení žádosti o povolení klinického hodnocení podílet, a zajistit funkční a požadavkům nařízení odpovídající systém  etických komisí a jejich zapojení ve lhůtách stanovených v nařízení pro povolování klinických hodnocení;

· otázku vytvoření a zavedení systému náhrady jakékoli škody způsobené subjektům hodnocení v souvislosti s jejich účastí ve studii na území daného členského státu; 

· záležitosti jazykové;

· pravidla týkající se určení zákonně ustanovených zástupců nezpůsobilých a nezletilých osob;

· pohovor s potenciálním subjektem hodnocení by měl být proveden členem zkušebního týmu odborně způsobilým pro tento úkol podle vnitrostátních právních předpisů v členském státě, v němž nábor probíhá;

· rozhodnout, zda kromě informovaného souhlasu daného zákonně ustanoveným zástupcem bude vyžadováno, aby nezletilá osoba, jež je schopna utvořit si názor a posoudit informace jí poskytnuté, také sama formou podpisu pro ně uzpůsobeného informovaného souhlasu svolila ke své účasti na klinickém hodnocení;

· rozhodnout, zda budou zachována doplňková ochranná opatření vůči takovým osobám, které jsou v situaci podřízenosti nebo faktické závislosti;

· podmínky pro odpovědnost v případech škody způsobené subjektu hodnocení, včetně otázky příčinné souvislosti a úrovně škody, se i nadále mají řídit vnitrostátními předpisy;

· členskému státu se svěřuje pravomoc odvolat povolení klinického hodnocení, pozastavit klinické hodnocení nebo vyžádat u zadavatele změnu klinického hodnocení; členský stát má zajistit dohled nad průběhem klinického hodnocení; aby byl zajištěn soulad s nařízením, členský stát má dále oprávnění a povinnost provádět inspekce a k tomu by měl mít odpovídající inspekční kapacity; za účelem provádění činností stanovených v nařízení je členským státům umožněno vybírat poplatky, poplatek pro členský stát musí být za jednotlivé úkony pouze jeden;

· rozhodnout o přijetí opatření na podporu klinických hodnocení prováděných nekomerčními zadavateli v zájmu maximálního využití hodnotného příspěvku těchto nekomerčních zadavatelů a další podpory jejich výzkumu.

Cílem je, aby úprava obsažená v nařízení a v zákoně společně poskytovala náležitý právní základ pro optimální provádění klinických hodnocení.  Zároveň dosavadní znění zákona o léčivech se upravuje tak, aby ustanovení zákona neopakovala právní úpravu obsaženou v nařízení.

1.5.2. Opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků
Cílem návrhu zákona je zabezpečit dostupnost léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice, které není možné nahradit jiným léčivým přípravkem. Otázka zajištění dostupnosti potřebných léčivých přípravků je esenciální pro poskytování zdravotní péče. Cílem návrhu tak je zajištění kvalitní zdravotní péče v České republice. 

Návrh řeší hrozbu akutní nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice za účelem ochrany jejich života a zdraví, a to vytvořením systému sledování 
a vyhodnocování hrozby nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice a přijímání příslušných opatření omezujících distribuci léčivých přípravků mimo území České republiky v těch případech, kdy vyhodnocení takové hrozby přijetí takových opatření odůvodňuje. Záměrem je přitom co nejméně zatížit zainteresované subjekty 
a respektovat zásadu volného pohybu zboží vyjádřenou v předpisech Evropské unie a dále v judikatuře Evropského soudního dvora. 

Cílovým stavem je tedy takový stav, kdy se nevyskytne situace, kdy by pro účely pacientů v ČR nebyly zajištěny léky, které by nemohly být nahrazeny jiným léčivým přípravkem nebo jsou potřebné z jiných důvodů ve prospěch ochrany veřejného zdraví. Cílovým stavem je tedy takový stav, kdy potřeba pacientů v České republice na úseku léčivých přípravků bude v případě probíhajících reexportů na rozdíl od stavu současného dostatečně uspokojena.
1.5.3. Adaptace nařízení ve vztahu k léčivým látkám pro humánní léčivé přípravky
Cílovým stavem je dále zajistit adaptaci nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 
č. 1252/2014 ze dne 28. května 2014 doplňující směrnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zásady a pokyny správné výrobní praxe pro léčivé látky pro humánní léčivé přípravky.

1.5.4. Součinnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Generálního ředitelství cel
Cílovým stavem je rovněž vytvořit efektivní spolupráci Státního ústavu pro kontrolu léčiv s Generálním ředitelstvím cel za účelem identifikace padělků léčiv a zabránění nakládání s nimi.

1.5.5. Prokazování při inspekční činnosti a právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků
Cílovým stavem řešení posledního okruhu problémů je zajistit, aby s léčivy nenakládaly osoby neoprávněné a podrobit též tuto oblast (s ohledem na specifický charakter léčivých přípravků, jakožto produktů mající přímý vliv na fyziologické funkce) potřebné kontrole.

Cílem je účelněji upravit prokazování při inspekční činnosti a zpřesnit zásadní právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků tak, aby byly použitelné i pro takové situace, kdy je zjištěno, že s nimi zacházejí osoby, které k tomu nejsou podle zákona oprávněny. 

1.6. Zhodnocení rizika
1.6.1.  Adaptace nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků
Při zachování současného stavu by v okamžiku použití nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 536/2014, což nastane nejdříve dnem 28. května 2016, vznikla naprosto neúnosná situace, kdy by záležitosti klinického hodnocení humánních léčivých přípravků zůstaly upraveny v zákoně o léčivech a přitom by současně platila úprava obsažená v nařízení, která je v každém členském státě přímo použitelná. Z uvedeného důvodu je nutné upravit znění zákona o léčivech   tak, aby bylo dáno do souladu s požadavky nařízení, např. klinická hodnocení dle dikce nařízení č. 536/2014 jsou pouze povolována, zatímco dle současného znění zákona o léčivech jsou klinická hodnocení povolována a ohlašována; dle zákona o léčivech jsou současné etické komise zřizovány poskytovateli zdravotních služeb, což evokuje jejich závislost na místech klinického hodnocení a mnohdy i na zkoušejících. Dále nařízení č. 536/2014 stanovuje požadavky na společné posuzování žádostí všemi dotčenými členskými státy, což současné znění zákona o léčivech nezná. Co se týká etických komisí, v současnosti se musí u multicentrického klinického hodnocení vyjádřit multicentrická etická komise a pro jednotlivá místa klinického hodnocení i jeho místní etická komise a každá vybírá poplatky.  Z výše uvedeného vyplývá, že  současná právní úprava by se dostala do rozporu s požadavky nařízení č. 536/2014. 

Provádění klinických hodnocení na území ČR by nebylo s ohledem na nutnost zajistit části procesu, které jsou ponechány členskému státu, možné.

Naznačená situace by způsobila problémy především subjektům hodnocení, zadavatelům a zkoušejícím, ale i České republice, která je povinna přizpůsobit svůj právní řád komunitárnímu právu. Z tohoto důvodu nelze vznik takové situace připustit. Negativním dopadem by bylo i to, že při nejasné situaci by zadavatelé raději upustili od provádění klinických hodnocení na území České republiky, což by mohlo mít dopady na pacienty. V úvahu je třeba vzít i negativní finanční dopady na poskytovatele zdravotních služeb a lze předpokládat i negativní dopad na podnikatelské prostředí - zánik subjektů, které zajišťují provádění klinického hodnocení – smluvní výzkumné organizace či klinická oddělení farmaceutických společností.

1.6.2. Opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků

Při zachování současného stavu by i nadále vznikaly situace, kdy pro potřeby pacientů v České republice by nebyly dostupné některé pro poskytování zdravotních služeb významné léčivé přípravky a tato nedostupnost by byla způsobena tím, že jsou na úkor potřeby pacientů v České republice distribuovány mimo území České republiky. Hrozilo by tedy riziko spočívající v tom, že potřeby pacientů v České republice, pokud jde o dostupnost některých léčivých přípravků, nejsou pro ně náležitě uspokojeny. Nadále by hrozil přímý dopad na zdraví pacientů v souvislosti s významnými léčivými přípravky, které jsou reexportovány.

1.6.3. Adaptace nařízení ve vztahu k léčivým látkám pro humánní léčivé přípravky

Při zachování současného stavu by nebyla náležitým způsobem zajištěna adaptace nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1252/2014 ze dne 28. května 2014 doplňující směrnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zásady a pokyny správné výrobní praxe pro léčivé látky pro humánní léčivé přípravky. Taková situace by mohla vyvolat i riziko přijetí sankčních opatření příslušných orgánů Evropské unie vůči České republice.

1.6.4. Součinnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Generálního ředitelství cel
Zachování současného stavu by dále znamenalo prodlužování nedostatečné spolupráce Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Generálního ředitelství cel a prodlužování takového stavu, který je charakterizován neúplnou výměnou informací mezi těmito orgány. Tím se zabraňuje tomu, aby mohl být bez zbytku naplněn smysl směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU, kterou se mění směrnice 2001/83/ES o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, pokud jde o zabránění vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce. Rizikem neřešení a odkládání tohoto problému by bylo usnadnění pohybu padělaných léčivých přípravků na trhu s léčivými přípravky v České republice a možnost použití léčivých látek neodpovídající kvality při výrobě léčivých přípravků. 

1.6.5. Prokazování při inspekční činnosti a právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků
Zachování současného stavu by rovněž znamenalo pokračování ve vzniku takových situací, kdy se zcela zbytečně komplikuje průběh inspekcí v rámci výkonu kontroly podle kontrolního řádu, kdy v důsledku dosud existující nejednotné a roztříštěné právní úpravy prokazování inspektorů při jejich inspekční činnosti dochází k různorodému prokazování oprávnění ke kontrole v rámci jedné jediné kontroly. Rovněž by nedošlo k nápravě v současné době naprosto nevyhovujících právních institutů zajištění a zabrání léčivých přípravků, které neposkytují dostatečný prostor pro skutečně efektivní ochranu veřejného zdraví a činění rychlých a účinných opatření v terénu, a to například na tržištích nebo v rámci nelegálního internetového obchodu. Rizikem tedy je, že by nebyla k dispozici efektivní opatření, která by zabránila šíření takových léčivých přípravků, které nevyhovují požadavkům na jejich jakost, účinnost a bezpečnost.  

2. Návrh variant řešení

Vzhledem k tomu, že problematiku řešenou v návrhu zákona lze rozčlenit do dvou hlavních samostatných částí (adaptace nařízení ke klinickému hodnocení a omezení reexportů), jsou tyto části řešeny v samostatných dílčích částech a to jak popis těchto oblastí, řešení dílčích problémů v rámci těchto oblastí, jejich variantní řešení i vyhodnocení, dle požadavků metodiky pro vyhodnocování dopadů.

Metodologická poznámka: První varianta – nulová u všech problematik

U všech analyzovaných problematik představuje varianta 1 – nulová zachování stávajícího stavu, tedy i zachování stávajících dopadů na veřejné rozpočty a na podnikatelské prostředí. Zároveň však nijak neřeší identifikované problémy, např. problém jak nastavit národně upravované oblasti dle požadavků nařízení nebo v případě reexportů, jak je omezit za účelem zajištění dostupnosti pro potřeby pacientů v ČR za účelem ochrany jejich zdraví, a byla by tedy pokračováním současného nevyhovujícího stavu. Tato varianta nepředstavuje žádné zvláštní náklady nad rámec nákladů současných, avšak ani žádné přínosy, kterých by bylo možno dosáhnout, např. úsporu nákladů vynaložených v oblasti zdravotní péče na léčbu v důsledku reexportů chybějících významných léčiv na trhu nebo jinými léčivy, nebo pokud by nebylo možné použít léčivé přípravky v rámci klinického hodnocení.

2.1.  Adaptace nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků
Definice variant

Varianta 1 – nulová

Nulovou variantou se rozumí nepředložení návrhu novely zákona o léčivech. Při zachování současné právní úpravy problematiky klinického hodnocení humánních léčivých přípravků v zákoně o léčivech by v České republice nedošlo k náležité adaptaci nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 536/2014, což by mohlo být vnímáno orgány Evropské unie jako porušení zásad, na kterých je fungování Evropské unie založeno. Změny v oblasti klinických hodnocení nastavené nařízením Evropského parlamentu a Rady č. 536/2014 jsou odlišné od současné úpravy klinických hodnocení obsažené v zákoně č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů. Nulová varianta by v praxi znamenala zcela nepřehledný systém a vedla by k takové nejasnosti právní úpravy, která by ve svém důsledku mohla vést k posuzování a povolování klinických hodnocení v rozporu s nařízením, případně odliv klinických hodnocení z České republiky. To by mohlo mít následky uvedené již v bodě 1.6.1., tedy zejména menší šanci pro pacienty dostat se k modernější a efektivnější léčbě, dále snížení finančních zdrojů pro poskytovatele zdravotních služeb, snížení prestiže našeho zdravotnictví v mezinárodním měřítku a poškození podnikatelských subjektů, podnikajících v oblasti klinického hodnocení (s tím by souvisel i další negativní důsledek - ztráta určité části pracovních míst na trhu práce).

Vyhodnocení nákladů a přínosů varianty

Varianta 1 (nulová) není spojena s žádným finančním přínosem. Naopak její přijetí by mělo za následek značné zpoždění při realizaci adaptace nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 a i případný finanční postih ze strany orgánů Evropské unie. Nulová varianta by měla i případný negativní finanční dopad na poskytovatele zdravotních služeb, kteří provádí klinická hodnocení, a to z důvodu  odchodu zadavatelů a tedy ke snížení počtu prováděných klinických hodnocení v  České republice, negativní finanční dopad na podnikatelské subjekty v oblasti klinických hodnocení (CRO, společnosti zabývající se pouze prováděním klinických hodnocení), negativní dopad by měla i na pacienty, kteří by se tak obtížněji dostávali k nejnovějším léčbám, k možnosti zajištění efektivní a cílené nové léčby, a novým ještě neregistrovaným léčivým přípravkům, a byli tak v nevýhodě proti pacientům jiných zemí, kam by zadavatelé s realizací klinických hodnocení přešli.
Varianta 2 – změna zákonné úpravy

Při hledání cesty, která by mohla vést ke stanovenému cíli, bylo zvažováno pouze předkládané řešení v podobě legislativního materiálu. Důvodem je skutečnost, že identifikovaný problém je možné (s ohledem na nutnost adaptace do právního řádu) řešit pouze legislativní formou.

Vyhodnocení nákladů a přínosů varianty

Varianta 2 spočívající v předkládaném návrhu zákona, kterým se mění zákon o léčivech, nepředpokládá, že by s jejím přijetím byly spojeny vyšší finanční náklady pro systém zdravotnictví, podnikatelskou sféru nebo veřejné instituce v České republice. Určité finanční náklady však Česká republika ponese, jak je popsáno v bodě 3.2. Tyto náklady by mohly být kryty z mimorozpočtových prostředků, pokud zůstane zachován současný systém financování, a případně částečně i z EU fondů v případě, že se podaří získat pro navržené projekty evropskou grantovou podporu.

Definice variant v rámci varianty 2

Zvažovány v tomto případě byly dvě možnosti – a to 

Varianta a = novela zákona o léčivech 

Varianta b = zcela nový zákon věnovaný pouze klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků. 

Náklady a přínosy pro jednotlivé dotčené subjekty

Varianta a

Z legislativně technického hlediska není pro účely závaznosti rozhodné, zda bude úprava vtělena do nového zákona či do již stávající legislativy.

Varianta b

Z legislativně technického hlediska není pro účely závaznosti rozhodné, zda bude úprava vtělena do nového zákona či do již stávající legislativy.

Kritéria výběru variant

Při výběru výše uvedených variant (a či b) byla za hlavní kritérium zvolena přehlednost a systematičnost právní úpravy. Z tohoto hlediska byla dána přednost začlenění právní úpravy do již vytvořeného legislativního rámce v zákoně o léčivech, který se komplexně věnuje problematice regulace léčiv na území ČR. Nebyl nalezen jediný důvod, proč by nemohla být právní úprava včleněna do zákona o léčivech. 

Varianta 2 předpokládá přípravu a předložení nového zákona, kterým by došlo k úpravě stávajícího znění zákona o léčivech tak, aby jeho ustanovení zabývající se problematikou klinického hodnocení navazovala na přímo použitelnou úpravu obsaženou v nařízení č. 536/2014. 
Bylo upřednostněno zajištění návaznosti na ostatní právní úpravu obsaženou v zákoně o léčivech ve smyslu dodržení pokud možno komplexní právní úpravy léčivých přípravků. Nařízením byla zúžena národní právní úprava. Byla proto zvolena varianta návrhu novely zákona o léčivech. 

Právní úprava týkající se etických komisí

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 ponechává otázku organizace a činnosti etických komisí v působnosti členského státu. Při přípravě návrhu zákona, který by novelizoval stávající zákon o léčivech, bylo tedy zvažováno s ohledem na počet žádostí o klinické hodnocení a počet probíhajících klinických hodnocení za rok zřízení etické komise ze dvou aspektů

1. počet etických komisí: jedna či více a 

2. zřizovatel etické komise.

V současné době jsou etické komise zřízeny při zdravotnických zařízeních, a tak jsou v závislém vztahu k místům klinického hodnocení a mnohdy i zkoušejícím. Vztah závislosti však nařízení neumožňuje.

Definice variant ohledně počtu etických komisí

Varianta 1 = jedna etická komise

V České republice by byla zřízena pouze jediná etická komise.

Varianta 2 = více etických komisí

V České republice by bylo zřízeno více etických komisí.

Náklady a přínosy pro jednotlivé dotčené subjekty

Varianta 1

Přínosem by bylo snazší řešení z hlediska spolupráce a tím i zajištění dodržování stanovených lhůt při činnosti etické komise, které je dle nařízení č. 536/2014 úlohou členského státu. Dále zajištění nastavení stejného přístupu k posuzování a dodržování stejných postupů, jednodušší koordinace společného posuzování dokumentace k části I, jednodušší zajištění kontinuity práce a přidělování úkolů (tj. posouzení žádostí, dodatku, sledování průběhu klinického hodnocení). Jako negativní dopad této varianty řešení lze hodnotit potřebu většího počtu členů, aby etická komise obsáhla celou agendu. Pokud bychom chtěli zajistit členy napříč celou Českou republikou, a to jak z řad zdravotníků, tak i členů bez zdravotnického vzdělání, (jak požaduje nařízení č. 536/2014) a zajistili jejich možnost se scházet, projednávat a diskutovat posuzované dokumenty, hlavně protokoly a dodatky, pak by byla činnost etické komise napříč celou Českou republikou velmi složitá a zajistit jejich účast na setkáních, která budou muset probíhat v kratších intervalech než tomu je doposud, cca 1x týdně, téměř nereálná. Získání členů nové etické komise ze členů současných etických komisí by bylo výhodné pro možnost využití jejich zkušeností a znalostí dané problematiky.
Varianta 2

Při zřízení více etických komisí lze očekávat tendenci zachovat obdobu současného stavu fungování multicentrických etických komisí, která ale odporuje požadavkům nařízení č.536/2014 o nezávislosti etické komise na místě klinického hodnocení a zkoušejících. Při vyhodnocení práce dnešních multicentrických etických komisí lze konstatovat, že i přes domluvu se mnohdy nedodržují dohodnuté postupy a uplatňují se specifika přístupu k posuzování dokumentů (různé požadavky na pojištění, různé přístupy, co je a není klinické hodnocení, úpravy sjednocených formulářů). Proto je snahou, aby nový systém etických komisí i při využití stávajících členů etických komisí, zajistil zapojení členů z různých stávajících etických komisí a tím odboural přetrvávání zažitých „nešvarů“. Navíc tento režim není pro zadavatele příliš transparentní. Problémem mohou být i lhůty nastavené nařízením a časová náročnost přijetí stanoviska za celou Českou republiku. V zájmu zajistit transparentnost, práceschopnost a snadnou koordinaci spoluposuzování, se jeví varianta většího počtu etických komisí nevýhodnou.

Kritéria výběru variant

Za hlavní kritérium výběru byl zvolen soulad s nařízením, jednotný přístup etických komisí (jako jeden z důvodů unifikace vůbec) a efektivita činnosti etické komise.

Na základě výše uvedených kritérií byla zvolena kompromisní varianta, která vychází z kladů obou výše uvedených variant. Výslednou variantou je jedna etická komise s více skupinami. Zvolená varianta představuje záruku stejného přístupu v obdobných věcech, práce podle jednotných postupů, snazšího dodržení povinnosti vydávání stanovisek v určených velice krátkých lhůtách díky jednotné koordinaci činnosti jednotlivých skupin (hlídání dodržování časů a jednotných formátů) a větší flexibilitu, finančního zajištění zázemí pro činnost etické komise a možnost navýšení pracovních míst pro koordinátory etické komise a odměny členům etické komise ze zdrojů získaných z náhrad výdajů za posouzení klinických hodnocení. Skupiny externích spolupracovníků budou sestaveny jak ze zdravotnických pracovníků různých poskytovatelů zdravotních služeb, tak i osob bez zdravotnického vzdělání způsobem, který zajistí dodržení požadavků stanovených nařízením č. 536/2014 v Kapitole II čl. 9.  

Definice variant ohledně zřizovatele etických komisí

V současném systému etických komisí, kdy jsou zřizovateli poskytovatelé zdravotních služeb (zdravotnická střediska), nelze zcela zajistit nezávislost na místě klinického hodnocení a zkoušejících. To je také hlavní důvod navržené změny systému. Vyloučením současných zřizovatelů byly zvažovány následující alternativy.

Varianta 1 = soukromá etická komise/etické komise 

Varianta 2 = zřízení etické komise/etických komisí při lékařských fakultách

Varianta 3 = zřízení etické komise/etických komisí při krajských úřadech

Varianta 4 = zřízení etické komise jako organizační složky Ministerstva zdravotnictví

Varianta 5 = zřízení etické komise/etických komisí jako poradního orgánu Státního ústavu pro kontrolu léčiv

Náklady a přínosy pro jednotlivé dotčené subjekty

Varianta 1

Problematika finančního zajištění činnosti (při jedné platbě členskému státu, která bude poukázána přes kontaktní místo na Státní ústav pro kontrolu léčiv, se nejevilo jako vhodné ze strany státu dále vynakládat finanční prostředky na činnost soukromého subjektu, etická komise by nemohla požadovat jiný poplatek, protože by to bylo v rozporu s požadavkem nařízení č. 536/2014 o jedné platbě pro členský stát), problémy při nespolupráci ze strany etické komise a nemožnost si spolupráci vynutit; stejně tak i volbě, jaká etická komise či etické komise by mohly být určeny pro tuto činnost z pohledu event. diskriminace dalších žadatelů. Nebyly identifikovány žádné specifické přínosy vyplývající z této varianty.

Varianta 2

Činnost na lékařských fakultách je spojena se zdravotnickými zařízeními a akademičtí pracovníci jsou zároveň lékaři  - zaměstnanci poskytovatelů zdravotních služeb zřízených nebo založených státem. Nejsou zde proto žádné specifické přínosy ani náklady vyplývající z této varianty.

Varianta 3

Realizace této alternativy byla možná již v minulých letech, ale nikdy nebyla v praxi využita. Krajské úřady nemají zkušenosti v této oblasti, finanční zajištění by nebylo možné z poplatků za klinická hodnocení, kdy Státní ústav pro kontrolu léčiv by nemohl financovat činnost zajišťovanou krajskými úřady. Nebyly identifikovány žádné specifické přínosy vyplývající z této varianty.

Varianta 4

Se zřízením etické komise jako organizační složky Ministerstva zdravotnictví by byly spojeny náklady ve formě navýšení pracovních úvazků. Nebyly identifikovány žádné specifické přínosy vyplývající z této varianty.

Varianta 5

Se zřízením etické komise jako poradního orgánu Státního ústavu pro kontrolu léčiv budou spojeny náklady ve formě navýšení pracovních úvazků. Přínosy budou v možnosti využití organizačně technického zabezpečení činnosti etické komise z vybraných náhrad výdajů. Rovněž tak možnost krytí finančních požadavků na nové pozice pro koordinátory etické komise/etických komisí a jejich vedení. Snazší zajištění koordinace společného přezkumu a vydávání stanovisek a snazší zajištění dodržování časů. Poradní orgán bude pracovat na základě Statutu a Jednacího řádu vydaných Ústavem po předchozím schválení Ministerstvem zdravotnictví a nebude ovlivňován zřizovatelem. Zaměstnanci zřizovatele, kteří budou zajišťovat organizačně technické zázemí a administrativní podporu činnosti etické komise/etických komisí nebudou členy etické komise a nebudou se účastnit procesu „rozhodování“ v rámci činnosti etické komise. Zajištění nezávislosti vychází ze současné praxe poradních orgánů Evropské lékové agentury, kterými jsou např. Výbor pro moderní terapie, Výbor pro humánní léčivé přípravky aj., kdy poradní orgán je organizačně, technicky a ekonomicky závislý na Evropské lékové agentuře, ale vlastní činnost a rozhodování je nezávislé.  

Kritéria výběru variant

Jako hlavní kritérium byla zvolena efektivita a zajištění nezávislosti činnosti etických komisí tak, aby bylo možné provádět klinické hodnocení na území ČR.

První varianta byla zamítnuta z následujících důvodů: problematika finančního zajištění činnosti (při jedné platbě členskému státu, která bude poukázána přes kontaktní místo na Státní ústav pro kontrolu léčiv, se nejevilo jako vhodné ze strany státu dále vynakládat finanční prostředky na činnost soukromého subjektu, etická komise by nemohla požadovat jiný poplatek, protože by to bylo v rozporu s požadavkem nařízení č. 536/2014 o jedné platbě pro členský stát), problémy při nespolupráci ze strany etické komise a nemožnost si spolupráci vynutit; stejně tak i volbě, jaká etická komise či etické komise by mohly být určeny pro tuto činnost z pohledu event. diskriminace dalších žadatelů.

Druhá varianta byla zamítnuta z následujících důvodů: vzhledem ke skutečnosti, že činnost lékařských fakult je spojena se zdravotnickými zařízeními a akademičtí pracovníci jsou zároveň lékaři zdravotnických zařízení, tedy i zkoušejícími, byl i tento návrh zamítnut.

Třetí varianta byla zamítnuta z následujících důvodů: Realizace této alternativy byla možná již v minulých letech, ale nikdy nebyla v praxi využita. Krajské úřady nemají zkušenosti v této oblasti, finanční zajištění by nebylo možné z poplatků za klinická hodnocení, kdy Státní ústav pro kontrolu léčiv by nemohl financovat činnost zajišťovanou krajskými úřady.

Čtvrtá varianta byla zamítnuta z následujících důvodů: Zřízení etické komise jako organizační složky Ministerstva zdravotnictví nebylo přijato z důvodu požadavku na nové pracovní pozice a zajištění finančního krytí nových úvazků a činnosti etické komise. 

Jako nejvhodnější byla proto vybrána pátá varianta z následujících důvodů: Návrh zřízení etické komise/etických komisí jako poradního orgánu Státního ústavu pro kontrolu léčiv vycházelo pozitivně z následujících důvodů -  možnost finančního zajištění organizačně technického zabezpečení činnosti etické komise z vybraných náhrad výdajů, rovněž tak možnost krytí finančních požadavků na nové pozice pro koordinátory etické komise/etických komisí a jejich vedení. Snazší zajištění koordinace společného přezkumu a vydávání stanovisek a snazší zajištění dodržování časů. Poradní orgán pracuje na základě Statutu a Jednacího řádu, které budou navrženy a vydány Státním ústavem pro kontrolu léčiv až po schválení Ministerstvem zdravotnictví, do rozhodovací pravomoci nezasahují pracovníci Státního ústavu pro kontrolu léčiv a činnost poradního orgánu tak není ovlivňována zřizovatelem. Zajištění nezávislosti potvrzuje i praxe poradních orgánů Evropské lékové agentury, kterými jsou např. Komise pro moderní terapii aj.

Jako nejvhodnější alternativa byla na základě výše uvedeného zvolena jedna etická komise s několika skupinami zřízena jako poradní orgán Státního ústavu pro kontrolu léčiv. 

Právní úprava týkající se náhrady škod 

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 ponechává otázku vytvoření a zavedení systému náhrady jakékoli škody způsobené subjektům hodnocení v souvislosti s jejich účastí ve studii na území daného členského státu v působnosti tohoto členského státu a zároveň uvádí příklady jako pojištění, ručení nebo podobné úpravy. V současné době je možné zajištění náhrad pouze pojištěním zadavatele a zkoušejícího zajištěné zadavatelem. Zároveň bylo třeba zohlednit i požadavek nového občanského zákoníku č. 89/2012 Sb. pro náhradu nejen majetkové újmy, která je zahrnuta v současném znění zákona č. 378/2007 Sb., ale také případnou nemajetkovou újmu. Při přípravě návrhu nového znění zákona bylo snahou přinést více možností řešení náhrady škod. Při přípravě návrhu zákona bylo tedy především zvažováno, jaké v úvahu připadající národní systémy náhrady škody vytvořit, aby byly funkční a efektivní. Proto byla tato problematika také diskutována se zástupci zadavatelů. Jednotlivé návrhy zajištění náhrady škody jsou uvedeny níže a původním záměrem bylo přijmout více alternativ, ze kterých by si mohl zadavatel vybrat pro něho nejpřijatelnější či nejvýhodnější.

Definice variant ohledně systému náhrady škody

Varianta 1 = systém náhrady škody spočívající v zajištění bankovní záruky
Zadavatelé by byli povinni zajistit náhradu případně vzniklé škody formou bankovní záruky.

Varianta 2 = systém náhrady škody spočívající v založení fondů pro náhradu škody
Náhrada škody by byla zajištěna prostřednictvím fondu farmaceutických společností pro náhradu škody.

Varianta 3 = systém náhrady škody spočívající v zajištění komerčního pojištění
Tato varianta by vycházela ze současného stavu. Spočívá ve stanovení zákonné povinnosti zadavatele mít po celou dobu provádění klinického hodnocení sjednané platné pojištění své, hlavního zkoušejícího a všech zkoušejících, které by krylo plnění za újmu vzniklou subjektům hodnocení v důsledku jejich účasti v klinickém hodnocení při jeho provádění.

Náklady a přínosy pro jednotlivé dotčené subjekty

Varianta 1

Jako jedno z řešení bylo zvažováno zajištění v podobě bankovní záruky, které by mělo být spojeno s nižšími průběžnými náklady pro zadavatele. Po provedení analýzy této možnosti však lze učinit závěr, že roční poplatky za bankovní záruku by se pro bonitní klienty blížily výši ročních poplatků za zajištění pojištění, přičemž při vzniku újmy by zadavatele klinického hodnocení neuchránila před vysokými jednorázovými náklady. Výhodný tak by tento institut mohl být nanejvýš pro zadavatele provádějící klinické hodnocení s nižší mírou rizika, ale i v těchto případech by se výše poplatků blížila výši pojistného krytí při zajištění náhrady škody pojištěním. Pro menší společnosti, které by nebyly hodnoceny jako bonitní klienti banky, by musela být složena polovina výše bankovní záruky v hotovosti, a tyto peníze by byly po celou dobu realizace klinického hodnocení pro zadavatele nepoužitelné, což by mohlo být omezující pro činnost zadavatele. Toto by platilo pro každé klinické hodnocení, kde by chtěl zvolit zadavatel zajištění náhrady škody bankovní zárukou. Tento nový institut náhrady škody by přinesl i nové povinnosti a činnosti pro Státní ústav pro kontrolu léčiv, který by byl třetí stranou, u níž by bylo uloženo ručení a která by byla zapojena do řešení případného odškodnění. 

Varianta 2

Další zvažovanou variantou vytvoření národního systému náhrady škody způsobené subjektům hodnocení bylo založení fondu farmaceutických společností pro náhradu škody. Toto řešení farmaceutické společnosti odmítly se zdůvodněním, že jejich centrály nemají zájem společný fond vytvořit. Tato varianta nemohla být tudíž dále rozpracovávána a není proto ani dále hodnocena.

Varianta 3

Třetí zvažovanou variantou je stanovení zákonné povinnosti zadavatele mít po celou dobu provádění klinického hodnocení sjednané platné pojištění své, hlavního zkoušejícího a všech zkoušejících, které by krylo plnění za újmu vzniklou subjektům hodnocení v důsledku jejich účasti v klinickém hodnocení při jeho provádění, tzn. současný platný systém odškodnění. Výhodou tohoto systému je možné zajištění odškodnění pojišťovnou a již mnohaletá praxe, kdy se systém osvědčil. 

Kritéria výběru variant

Jako hlavní kritérium byla zvolena efektivita a zajištění skutečně efektivní možnosti subjektů poškozených v rámci klinického hodnocení dosáhnout na náhradu újmy.

Varianta 1 byla zamítnuta, jelikož nedává žádnou výhodu proti stávající možnosti odškodnění formou pojištění. Systém náhrady škody spočívající v zajištění formou bankovní záruky by byl navíc výhodný pouze pro nízkointervenční (nízkoriziková) komerční klinická hodnocení. V případě menších komerčních zadavatelů (nízkobonitních) by tato varianta mohla být i nereálná vzhledem k požadavku plného jištění bance. Varianta 2 nebyla s ohledem na nesouhlas dotčených subjektů dále rozpracovávána. Jako nejvhodnější byla proto zvolena varianta 3, kdy tato vychází též ze stávající fungující praxe. Tato varianta založená na systému náhrady škody zajištěné komerčním pojištěním je osvědčená i v současnosti a pro komerční zadavatele je nejpřijatelnější. 

Právní úprava týkající se náhrady škody způsobené nekomerčními zadavateli

Pro nekomerční zadavatele je často důvodem nemožnosti realizace klinického hodnocení nutnost komerčního pojištění, neboť klinická hodnocení realizovaná z finančních zdrojů grantové podpory nemohou do ekonomických nákladů zahrnout povinné pojištění. Toto pojištění je však zákonnou podmínkou a bez jeho zajištění se nesmí klinické hodnocení provádět. Nekomerční zadavatelé pak hledají finanční zdroje u nadačních fondů či z rozpočtu zdravotnických zařízení a v případě, že tyto peníze nezískají, nemohou grantový projekt realizovat.

Jedná se proto o samostatné dílčí varianty v rámci národního nastavení systému odškodnění, kdy v souladu s požadavkem nařízení byly zvažovány varianty zajištění u tzv. nekomerčních zadavatelů. Tyto varianty byly nastíněny na základě následujících zjištěných skutečností: náklady vynaložené nekomerčními zadavateli za pojistné krytí nízkointervenčních akademických studií se pohybují mezi 40 až 100 tisíci korunami za rok; v posledních 10 letech nebyl vznesen žádný požadavek na odškodnění u nekomerčního klinického hodnocení; akademici jako nekomerční zadavatelé často realizují klinické hodnocení v rámci grantového projektu, na které získávají státní grantovou finanční podporu, přičemž pro zadání ekonomických nákladů grantového projektu nelze zahrnout pojištění. V takovém případě má řešitel grantu problém, kde získat finanční zdroje pro zajištění pojištění, které má nařízeno jako jednu z podmínek klinického hodnocení stanovenou zákonem č. 378/2007 Sb., ve znění pozdějších předpisů.  Při hledání alternativních řešení náhrad škod bylo proto zvažováno pro klinická hodnocení nekomerčních zadavatelů a léčivými přípravky registrovanými na území ČR a používanými v souladu s běžnou praxí, tzn. podle souhrnu údajů o přípravku nebo dle běžně schváleného off label použití (např. pro pediatrické pacienty) udělit možnost zajištění případného odškodnění státem prostřednictvím Ministerstva zdravotnictví.

Definice variant ohledně náhrady škody způsobené nekomerčními zadavateli

Varianta 1 = náhrada škody zajištěná státem pro nekomerční zadavatele
Stát by hradil v případě způsobené škody subjektu klinického hodnocení tuto škodu přímo z prostředků vyhrazených k tomuto účelu v rozpočtu Ministerstva zdravotnictví. 

Varianta 2 = vytvoření fondu pro nekomerční subjekty u Ministerstva zdravotnictví
Tato varianta by byla jistou obdobou zvažované varianty zřízení fondu u ostatních než komerčních zadavatelů.

Náklady a přínosy pro jednotlivé dotčené subjekty

Varianta 1

Přínosem této varianty by byla podpora akademického výzkumu společně s úsporou prostředků vynaložených na pojištění za situace, kdy dle dostupných dat nebyl v posledních letech zaznamenán případ, kdy by subjekt těchto hodnocení žádal o odškodnění. Náklady by byly spojeny s nutností hradit tuto škodu z rozpočtu Ministerstva zdravotnictví.

Varianta 2

Druhou zvažovanou variantou vytvoření národního systému náhrady škody způsobené subjektům hodnocení bylo založení fondu pro nekomerční subjekty u Ministerstva zdravotnictví. V takovém případě by zákon měl kromě jiného upravovat orgány uvažovaného fondu, jejich personální naplňování, otázky odměňování zaměstnanců fondu a v neposlední řadě také to, z jakých zdrojů, v jaké výši a v jakých intervalech by byl fond naplňován. V úvahu přicházelo řešení prvotního vkladu ze zdrojů ministerstva, které by byly doplňovány příspěvky určité částky vybrané za náhrady výdajů za posouzení klinických hodnocení. Vzhledem k možným vysokým nákladům na vedení fondu a jeho činnost bylo toto řešení vyhodnoceno jako neefektivní a zamítnuto.

Kritéria výběru variant

Jako hlavní kritérium bylo zvoleno zohlednění možné diskriminace komerčních zadavatelů.

Z tohoto důvodu byly zavrhnuty obě varianty. Toto řešení by totiž mohlo znamenat diskriminaci komerčních zadavatelů. Navíc by obě varianty znamenaly vznik nové agendy ministerstva. Jako možný systém náhrady škody pro nekomerční zadavatele u nízkointervenčních klinických hodnocení by byla varianta zajištění odškodnění zahrnutým v rámci pojištění činnosti pro zdravotnické zařízení, a event. profesním pojištěním pro lékaře zkoušejícího, v takovém případě by další připojištění nebylo vyžadováno.

2.2. Opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků

Článek 36 Smlouvy o fungování Evropské unie stanoví důvody, pro které mohou členské státy přijmout vnitrostátní opatření, která brání přeshraničnímu obchodu. Jedním z těchto důvodů je ochrana zdraví a života lidí. Stejně tak opatření na základě čl. 81 směrnice 2001/83/ES by měla být odůvodněna na základě ochrany veřejného zdraví.

Za účelem zajištění dostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice z důvodu ochrany veřejného zdraví tak je možné přijmout opatření, která by omezovala reexporty léčiv.

Navrhovanou právní úpravou je zasahováno do právní sféry dotčených subjektů a jedná se o zavedení nových regulačních mechanismů. 

Při hodnocení možností navrhované právní úpravy byla hodnocena zejména následující kritéria (která mohou být též považována za principy) právní úpravy:

· komplexnost;

· transparentnost;

· přesnost;

· odůvodněnost;

· minimalizace;

· ekonomická únosnost;

· pružnost;

· efektivita.

Ad komplexnost – právní úprava omezení reexportů léčivých přípravků nastavuje systém, jehož účelem je omezení vývozu léčivých přípravků podstatných pro poskytování zdravotní péče z České republiky v případě, že na trhu v České republice bude hrozit jejich nedostatek pro potřeby pacientů a bude tak ohrožena kvalitní péče a ochrana zdraví a života lidí. Komplexnost právní úpravy spočívá ve stanovení mechanismů pro identifikaci hrozby nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice (úprava sběru a stanovení kritérií a postupu pro vyhodnocování dat), dále ve stanovení konkrétních opatření v nastalých případech hrozby nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice a konečně ve stanovení příslušných sankcí za porušení přijatých opatření. Úprava přitom dopadá jak na vývozy do členských států Evropské unie, tak do třetích zemí.

Ad transparentnost – zaváděný systém je navržen tak, aby byly dotčené subjekty v co největší možné míře schopny předvídat možnost přijetí opatření a zároveň měly možnost na tuto skutečnost reagovat. Transparentní postup je uplatněn jak v procesu identifikace a oznamování hrozby nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice, tak v procesu přijetí konkrétních opatření. Dotčené subjekty tak mají přiměřenou možnost obrany proti přijatým opatřením.

Ad přesnost – pro posílení transparentnosti a pro účely efektivního zavedení navrhovaného systému do praxe a dále zejména z důvodu právní jistoty adresátů navrhované právní úpravy je tato co nejpřesnější a nejjednoznačnější ve vztahu pouze ke konkrétnímu reexportem dotčenému léčivému přípravku.

Ad odůvodněnost – kritéria a postup pro vyhodnocování nutnosti přijmout opatření za účelem omezení reexportu jsou plně v souladu se zájmem na ochraně zdraví a života lidí a v každém konkrétním případě omezení vývozu léčivých přípravků je vyžadováno náležité odůvodnění opatření.

Ad minimalizace – v souladu se zásadou přiměřenosti právní úpravy je z důvodu splnění podmínek vhodnosti a zejména nutnosti dle práva Evropské unie zvolena varianta omezení vývozu pouze v případech, ve kterých má být prokazatelně chráněn zájem na ochraně zdraví a života lidí. Na základě navrhovaného systému sběru dat a jejich vyhodnocování dojde k zajištění předvídatelnosti hrozby nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice. Navrhovaná právní úprava zavádí systém, který v konečném důsledku reguluje pouze omezenou část trhu a nejedná se tak o plošné nebo dlouhodobé omezení. Není tedy možné konstatovat rozpor se zásadou volného pohybu zboží. Regulace je zacílena pouze na ty případy, kdy skutečně hrozí nedostupnost konkrétních léčivých přípravků, terapeuticky velmi významných pro potřeby zdravotní péče u pacientů v České republice. Možný dopad opatření je dále významně redukován tím, že je jeho použití omezeno pouze na léčivé přípravky, které jsou terapeuticky nenahraditelné. Nastavený systém tak zachovává mimořádnost přijetí regulačního opatření, a to výlučně pro případy akutní nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice.

Ad ekonomická únosnost – systém je navržen ve variantě, která využívá již zavedené mechanismy hlášení lékáren a distributorů a postupů používaných k jejich zpracování a analýze, a tak nepřiměřeně nezatíží dotčené regulované subjekty ani orgány veřejné správy. Byla zvolena varianta jednoduchého a efektivního systému.

Ad pružnost – za účelem zajištění možnosti včasné reakce na případnou nutnost změny právní úpravy se podrobnosti navrhují upravit prováděcím právním předpisem (např. intervaly aktualizace seznamu léčivých přípravků ohrožených nedostupností, nastavení kritérií, případně podmínek a rozsahu poskytovaných údajů v hlášeních).
Ad efektivita – za účelem vynutitelnosti navrhovaných opatření jsou stanoveny odpovídající sankce v případě porušení přijatých opatření. Tyto sankce dosahují takové výše, aby u nich byl dostatečně naplněn preventivní efekt.

Navrhovanou úpravou je řešena hrozba akutní nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice. Pokud se jedná o výpadky dostupnosti z důvodů na straně držitelů rozhodnutí o registraci, tito mají v ustanovení § 33 odst. 2 zákona o léčivech stanovenou povinnost předem hlásit přerušení nebo ukončení dodávek na český trh nejméně 2 měsíce předem. 

Problematika nedostupnosti léčivých přípravků a reexportů léčiv je aktuální nejenom v České republice, ale též napříč EU. Objem reexportů léčiv se postupně zvyšuje a z původně okrajové záležitosti se stala samostatná obchodní činnost. Narůstající množství reexportů má v kontextu povinností dostatečného zásobování jednotlivých trhů uložených držitelům rozhodnutí o registraci vliv na poskytování zdravotních služeb v Evropě. V konečném důsledku může dojít k omezení finančních prostředků vynakládaných výrobci na výzkum a vývoj nových léčivých přípravků nebo k zavádění inovativních léčiv do zemí s nižšími cenami léčivých přípravků se zpožděním. Ukazuje se, že jednotný vnitřní trh s léčivými přípravky má svá specifika do značné míry ovlivněná způsobem stanovování cen léčivých přípravků a výše úhrad z veřejných prostředků v jednotlivých zemích. Je otázkou, zda i nadále je jednotný trh s léčivy ku prospěchu pacientů a zdravotních systémů jednotlivých států a zda pravidla a principy sloužící jednotnému trhu v případě léčivých přípravků tento trh spíše netříští.

Současně s počtem reexportů narůstá též počet hlášených případů akutní nedostupnosti léčivých přípravků v jednotlivých státech EU. Dále se stále častěji objevuje problém s nedostupností konkrétních léčivých přípravků ve více zemích EU současně, což vede k ještě silnějšímu tlaku na vývoz léčivých přípravků ze zemí s příznivější cenovou hladinou. V případě faktické nedostupnosti léčivého přípravku se tento stav přímo dotýká pacienta a jeho zdravotního stavu. Proto v případech, kdy hrozí akutní nedostupnost léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice (zatím se tak stalo celkem čtyřikrát, kdy ministerstvo vydalo tzv. zákaz reexportu konkrétně ohledně léčivých přípravků Antabus, Actilyse a Novomix Flexpen), je za účelem naplnění základní funkce státu zabezpečovat ochranu zdraví a života lidí nezbytně nutné přijmout příslušná opatření v souladu jak s národními právními předpisy, tak se závazky vyplývajícími z mezinárodního práva.

Nejvhodnějším legislativním řešením je doplnění právní úpravy omezení reexportů léčiv do zákona o léčivech, který komplexně upravuje problematiku léčiv a též problematiku zajištění jejich dostupnosti. Povinnosti a odpovědnost osob zacházejících s léčivy i příslušných správních orgánů mající za cíl zajištění maximální dostupnosti léčivých přípravků pacientům v České republice jsou v zákoně o léčivech již částečně obsaženy, praktické zkušenosti z aplikace stávající právní úpravy a její nedostatečné vymahatelnosti však plně odůvodňují nutnost jejího zpřísnění a doplnění.  

Definice variant řešení akutní nedostupnosti léčivých přípravků z důvodu reexportů

Varianta 1 = nulová
Nulovou variantou se rozumí nepředložení návrhu novely zákona o léčivech řešícího omezení reexportů léčivých přípravků. 

Varianta 2 = změna legislativní úpravy (zákona o léčivech)

Zavedení příslušných regulačních opatření.

Náklady a přínosy pro jednotlivé dotčené subjekty

Varianta 1

Nepředložení návrhu bude znamenat zachování současného stavu, kdy se vyskytují situace, že je na trhu nedostupný významný léčivý přípravek a je tak ohroženo zdraví pacientů v ČR. S ohrožením zdraví může souviset i nutnost vynaložit náklady, které by jinak nebylo nutné vynaložit, pokud by na trhu byly dostupné potřebné léčivé přípravky (léčba vzniklých komplikací atp.). Přínosem bude plné umožnění volného pohybu zboží, ovšem na úkor zdraví pacientů v ČR.

Varianta 2

Příslušnými regulačními opatřeními by bylo možné navrhnout a v konečném důsledku zavést takový systém, který by vyvažoval zájem na ochraně zdraví pacientů se zájmem podnikatelských subjektů na uskutečnění jejich podnikatelských příležitostí. Toto vyvažování zájmů by bylo prováděno plně v souladu s právem EU, které umožňuje omezit volný pohyb zboží za účelem ochrany veřejného zdraví.

Kritéria výběru variant

Jako hlavní kritérium bylo zvoleno zajištění ochrany veřejného zdraví v souladu s právem EU.

Varianta 1 byla zamítnuta s ohledem na akutní potřebu řešit tento problém (vyskytující se případy nedostupnosti léčivých přípravků z důvodu jejich reexportů). Stávající legislativa jej neumožňuje dostatečně komplexně řešit. Při zachování současné právní úpravy v zákoně o léčivech by v České republice nemohlo dojít k nápravě současného stavu, kdy mohou být některé významné léčivé přípravky pro pacienty v České republice nečekaně nedostupné a není tak v potřebném rozsahu zajištěna ochrana jejich života a zdraví, protože orgány státní správy nemohou z důvodu nedostatku validních informací a kompetencí učinit opatření, která by s dostatečným předstihem mohla zabránit vzniku takové situace. Byla tak zvolena varianta číslo 2, která znamená přijetí vhodné právní úpravy regulující definovaný problém.

Systém identifikace hrozby akutní nedostupnosti a zajištění dostupnosti léčivých přípravků

V rámci zvažování různých možností bylo přihlíženo též k praxi jednotlivých členských států, které postupně začínají zavádět různé formy právní regulace omezení reexportů na základě č. 81 odst. 2 Směrnice č. 2001/83 (např. Bulharsko, Estonsko, Slovensko a další) a dle těchto zkušeností byly zvoleny jednotlivé varianty řešení.

Definice variant systému

Varianta 1 = nulová varianta (stávající stav)

Varianta 2 = přenesení povinnosti zajistit dodávky na trh držitelům rozhodnutí o registraci

Varianta 3 = zavedení plošné povinnosti distributorů hlášení všech vývozů

Varianta 4 = zavedení povinnosti distributorů hlášení pouze některých vývozů

Varianta 5 = získání souhlasu distributora od držitele rozhodnutí o registraci

Náklady a přínosy pro jednotlivé dotčené subjekty

Varianta 1

Nepředložení návrhu bude znamenat zachování současného stavu, kdy se vyskytují situace, že je na trhu nedostupný významný léčivý přípravek a je tak ohroženo zdraví pacientů v ČR. S ohrožením zdraví může souviset i nutnost vynaložit náklady, které by jinak nebylo nutné vynaložit, pokud by na trhu byly dostupné potřebné léčivé přípravky (léčba vzniklých komplikací atp.). Přínosem bude plné umožnění volného pohybu zboží, ovšem na úkor zdraví pacientů v ČR.

Varianta 2

Farmaceutický trh a dodávání léčivých přípravků na jednotlivé trhy k pacientům členských států je ze své povahy velmi provázaným systémem jednotlivých vztahů, kdy každá ze stran se podílí určitou činností (výroba, distribuce, výdej v lékárně) a zároveň pochopitelně hájí své ekonomické zájmy. Zajišťování jednotlivých činností je přitom rozloženo mezi jednotlivé subjekty tak, aby bylo zajištěno efektivní fungování celého systému. S ohledem na vědecký pokrok a neustálé posouvání hranic výzkumného bádání se posouvají i náklady vynakládané na vývoj jednoho léčivého přípravku. Jakýkoliv zásah do farmaceutického trhu na úkor jednoho či druhého subjektu by přitom mohl mít v konečném důsledku též dopad na prostředky vynakládané na výzkum léčiv a na dostupnost léčivých přípravků na jednotlivých trzích. Zavedení povinnosti držitelů zajistit dodávky na trh by v konečném důsledku mohlo znamenat vytvoření systému, ve kterém by tito zásobovali distributory pro účely vývozu na jiné trhy. Zavedení takové povinnosti by tudíž neřešilo vzniklý problém, nedostupnost léčivých přípravků.

Varianta 3

Nevýhodou je zbytečná administrativní zátěž za situace, kdy distributoři hlásí veškeré vývozy po jejich uskutečnění. Nadměrně by tak docházelo ke zdvojení právních povinností. Úprava by nebyla proporcionální s ohledem na požadovaný cíl.

Varianta 4

Takováto povinnost by měla preventivní funkci tak, aby mohlo být omezením reexportů reagováno pouze v případě hrozby akutní nedostupnosti. Varianta byla inspirována fungujícím systémem na Slovensku, kdy dle dostupných informací již bylo řešeno s EU, zda je takováto regulace ospravedlnitelná. Výhodou omezování reexportů pouze v případě vytipovaných léčivých přípravků, které jsou pro poskytování zdravotní péče významné, je její přiměřenost a skutečnost, že dosahuje požadovaného cíle (ochrana veřejného zdraví).

Varianta 5

Tato varianta byla zvažována s ohledem na dostupné informace ohledně připravované regulace v Estonsku. Výhodou získání souhlasu distributora od držitele by bylo ponechání řešení jejich vzájemných ekonomických vztahů a vlivů na řešení dotčených subjektů. Nevýhodou by byla nemožnost státu účinně zasáhnout v případě vzniklé akutní nedostupnosti léčivých přípravků.
Kritéria výběru variant

Jako hlavní kritérium byla zvolena efektivita a účelnost navrhovaného systému.

Varianta 1 byla zamítnuta s ohledem na nutnost akutně řešit definovaný problém, jak bylo uvedeno již výše. Varianta 2 byla zamítnuta s ohledem na to, že by neřešila definovaný problém. Varianta 3 byla zamítnuta z důvodu nepřiměřenosti a duplicity povinností. Varianta 5 byla zamítnuta s ohledem na to, že by neřešila definovaný problém. Jako nejvhodnější byla zvolena varianta, dle které by distributoři hlásili plánovaný vývoz pouze v případech, kdy by v důsledku reexportu hrozila akutní nedostupnost léčivých přípravků významných pro poskytování zdravotních služeb.

Právní forma omezení reexportů

Při zvažování možných forem regulace bylo (kromě nulové varianty) vycházeno z právních forem právního řádu ČR:

· individuální správní akty (rozhodnutí v konkrétní věci vůči konkrétnímu adresátovi);

· opatření obecné povahy (opatření v konkrétní věci vůči neomezenému okruhu adresátu);

· vyhláška (abstraktní právní akt).

Definice variant právních forem omezení reexportů

Varianta 1 = nulová varianta (stávající stav)

Varianta 2 = individuální správní akty

Varianta 3 = opatření obecné povahy

Varianta 4 = vyhláška

Náklady a přínosy pro jednotlivé dotčené subjekty

Varianta 1

Nepředložení návrhu bude znamenat zachování současného stavu, kdy se vyskytují situace, že je na trhu nedostupný významný léčivý přípravek a je tak ohroženo zdraví pacientů v ČR. S ohrožením zdraví může souviset i nutnost vynaložit náklady, které by jinak nebylo nutné vynaložit, pokud by na trhu byly dostupné potřebné léčivé přípravky (léčba vzniklých komplikací atp.). Přínosem bude plné umožnění volného pohybu zboží, ovšem na úkor zdraví pacientů v ČR.
Varianta 2

Pokud by reexporty měly být omezovány formou individuálních správních aktů vydávaných ve správním řízení, toto by znamenalo dodržovat požadavky správního řádu. Správní řízení bývají obvykle časově náročná, přičemž problém nedostupnosti léčivých přípravků je nutné s ohledem na riziko ohrožení života a zdraví řešit akutně.

Individuální správní akty jakožto rozhodnutí zavazují konkrétního účastníka řízení v konkrétní věci. Počet subjektů podílejících se na reexportech je přitom větší, pokud bychom uvažovali do budoucna maximální možný počet (pokud by každá lékárna získala distribuční oprávnění), pohyboval by se kolem 2500. Z tohoto důvodu by bylo správní řízení administrativně náročné.

Varianta 3

Opatření obecné povahy je obecný nástroj pro regulaci neomezeného počtu subjektů v konkrétní věci. Z tohoto hlediska, kdy lze předpokládat větší počet omezených subjektů, se jeví jako vhodná. Kritérium konkrétní věci (zákaz či omezení vývozu konkrétního léčivého přípravku) je též splněno. Lze přitom upravit speciálně konkrétní proces oproti správnímu řádu tak, aby pružně vyhovoval potřebě v případě akutní hrozby nedostupnosti za účelem ochrany zdraví reexporty omezit či zakázat.

Varianta 4

Vydávání právních předpisů je časově a (oproti formám dle správního řádu i finančně) náročný proces, což je výraznou nevýhodou, pokud má být regulována akutní problematika. Vydávání právních předpisů je proto nepružné. Výhodou je obecná závaznost a možnost regulovat všechny dotčené subjekty jedním předpisem.

Kritéria výběru variant

Jako hlavní kritérium byla zvolena efektivita (administrativní a časová) navrhovaného systému.

Varianta číslo 1 (tzv. nulová varianta) byla zamítnuta s ohledem na akutní potřebu řešit tento problém. Stávající legislativa jej neumožňuje dostatečně komplexně řešit. Nejsou dostatečně určitě vymezeny příslušné postupy při omezování reexportů. Varianta číslo 2, kdy by reexporty byly v konečném důsledku  omezovány formou individuálních správních aktů, byla zamítnuta s ohledem na administrativní a časovou náročnost tohoto procesu. Varianta číslo 4 (vydávání právních předpisů) je opět časově a administrativně (tudíž i finančně) náročný proces, který proto nelze  z důvodu nutnosti řešit reexporty pružně použít.

Jako nejvhodnější byla proto zvolena varianta číslo 3 (opatření obecné povahy), jelikož nejlépe odpovídá regulované situaci a v porovnání s ostatními formami regulace znamená nejpřijatelnější časovou a administrativní zátěž pro účely navrhované regulace. 

Zapojení regulační autorit do procesu omezování reexportů

Varianta 1 = nulová (současný stav)

Varianta 2 = pouze Ministerstvo zdravotnictví

Varianta 3 = pouze Státní ústav pro kontrolu léčiv

Varianta 4 = kombinace pravomocí Ministerstva zdravotnictví a Státního ústavu pro kontrolu léčiv

Varianta 5 = využití jiného orgánu

Varianta 6 = zřízení nového orgánu

Náklady a přínosy pro jednotlivé dotčené subjekty

Varianta 1

Nepředložení návrhu bude znamenat zachování současného stavu, kdy se vyskytují situace, že je na trhu nedostupný významný léčivý přípravek a je tak ohroženo zdraví pacientů v ČR. S ohrožením zdraví může souviset i nutnost vynaložit náklady, které by jinak nebylo nutné vynaložit, pokud by na trhu byly dostupné potřebné léčivé přípravky (léčba vzniklých komplikací atp.). Přínosem bude plné umožnění volného pohybu zboží, ovšem na úkor zdraví pacientů v ČR.

Varianta 2

Ministerstvo zdravotnictví je ústředním správním orgánem na úseku ochrany zdraví obyvatelstva. Jedním z jeho úkolů je (v rámci obecného úkolu zajištění ochrany veřejného zdraví) též zajištění dostupnosti léčivých přípravků. Z tohoto hlediska by bylo vhodné, aby danou regulaci zajišťovalo ministerstvo. Regulace léčiv je však specifickou oblastí, k jejímuž výkonu byl zřízen Státní ústav pro kontrolu léčiv, který disponuje pro účely regulace léčiv větším administrativním aparátem a činnost je na tento orgán (obdobně jako v jiných členských státech EU) koncentrována. Nevýhodou varianty, kdy by reexporty byly omezovány pouze Ministerstvem zdravotnictví, je dosavadní stav, kdy většinu administrativních činností zajišťuje Státní ústav pro kontrolu léčiv. Nebyla by tak zachovaná dostatečná návaznost na již prováděné činnosti (hlášení distributorů, držitelů a lékáren o pohybech léčivých přípravků je prováděno Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv).

Varianta 3

Státní ústav pro kontrolu léčiv je orgánem podřízeným Ministerstvu zdravotnictví a zajišťuje většinu agend spojených s regulací léčiv. Výhodou této varianty by bylo zachování a zajištění návaznosti na dosud vykonávané agendy tímto orgánem. Nevýhodou by byla absence návaznosti na činnosti a úkoly svěřené Ministerstvu zdravotnictví. 

Varianta 4

Jak bylo popsáno již ve variantě 2 a 3, oba orgány se určitým způsobem podílejí na regulaci léčiv v České republice. Činnost je primárně zajišťována prostřednictvím Státního ústavu pro kontrolu léčiv, přičemž Ministerstvo jako nadřízený orgán má „kontrolní“ pravomoci (ať už ve formě odvolacích správních řízení nebo jiných prostředků řízení podřízeného orgánu nadřízeným ministerstvem). Z tohoto hlediska je výhodou, pokud by oba orgány na omezování reexportů spolupracovaly. Tato forma spolupráce by přitom měla být oboustranná. Tj. měla by zajistit, aby Státní ústav pro kontrolu léčiv předal v případě podezření na vznik situace odůvodňující vydání opatření omezující reexporty příslušné údaje ministerstvu a zároveň, aby si ministerstvo mohlo tyto údaje vyžádat v případě podezření, o kterém se dozví z různých důvodů. Spoluprací obou orgánů bude zajištěno náležité odborné odůvodnění přijatých opatření za účelem omezení reexportů a nebude tak opomenut ani jeden z orgánů, který se na regulaci léčiv v ČR podílí. Nebyla identifikována žádná nevýhoda této varianty.

Varianta 5

Neexistuje žádný orgán, který by měl k regulované činnosti blíže než Ministerstvo zdravotnictví nebo Státní ústav pro kontrolu léčiv. Nevýhodou by byla neefektivita přidělení této agendy orgánu, který se jí dosud nezabýval.

Varianta 6

Zřízení nového orgánu by znamenalo nevyhnutelné finanční náklady.

Kritéria výběru variant

Jako hlavní kritérium byla zvolena efektivita navrhovaného systému.

Varianta číslo 1 (tzv. nulová varianta) byla zamítnuta s ohledem na akutní potřebu řešit tento problém. Stávající legislativa jej neumožňuje dostatečně komplexně řešit. Nejsou dostatečně určitě vymezeny příslušné postupy při omezování reexportů. Varianta číslo 2, kdy by reexporty byly v konečném důsledku  omezovány pouze Ministerstvem zdravotnictví, byla zamítnuta z důvodu nedostatečné provázanosti na dosavadní činnost tohoto orgánu. Varianta číslo 3 (regulace pouze Státním ústavem pro kontrolu léčiv) byla zamítnuta z důvodu nedostatečného zajištění kontrolních mechanismů při přijímání příslušných opatření. Varianty 5 a 6 byly zamítnuty s ohledem na jejich zřejmou neefektivitu a nehospodárnost. Jako nejvhodnější byla zvolena varianta určité formy spolupráce Ministerstva zdravotnictví a Státního ústavu pro kontrolu léčiv, kdy na obdobném principu již obecně funguje regulace v oblasti léčiv obsažená v zákoně o léčivech (Státní ústav pro kontrolu léčiv jako prvostupňový orgán a Ministerstvo jako druhostupňový orgán).

Volba konečné podoby systému regulace

S ohledem na výše uvedené vybrané varianty řešení, kdy se dle zvoleného kritéria zejména efektivity, účelnosti a přiměřenosti jeví jako nejvhodnější

· přijetí legislativních opatření;

· v podobě zavedení povinnosti distributorů hlášení pouze některých vývozů;

· ve formě opatření obecné povahy;

· vydávaného na základě spolupráce Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ministerstva zdravotnictví;

je nutné vydefinovat zbývající možné varianty a zvolit konečnou podobu navrhovaného systému. 

Definice variant kombinací forem právní úpravy omezení reexportů

Varianta 1 = Státní ústav by vydával opatření obecné povahy, kterým by stanovil seznam léčivých přípravků, u nichž by provedením distribuce hrozila akutní nedostupnost léčivých přípravků, a zároveň by Ministerstvo zdravotnictví vydávalo opatření obecné povahy, kterým by zamezilo distribuci v konkrétním případě
Varianta 2 = opatření obecné povahy by vydávalo pouze Ministerstvo zdravotnictví a Státní ústav pro kontrolu léčiv by seznam nedostatkových léčivých přípravků zveřejňoval v způsobem umožňujícím dálkový přístup ve svém informačním prostředku 
Varianta 3 = Ministerstvo zdravotnictví by vydávalo seznam léčivých přípravků, u nichž by provedením distribuce hrozila akutní nedostupnost léčivých přípravků, a opatření obecné povahy, kterým by zamezilo distribuci v konkrétním případě, přičemž k těmto jeho činnostem by Státní ústav pro kontrolu léčiv obstarával podklady a činil návrhy a podněty 
Náklady a přínosy pro jednotlivé dotčené subjekty

Varianta 1

Státní ústav pro kontrolu léčiv by vydával opatření obecné povahy, kterým by stanovil seznam léčivých přípravků, při jejichž nedostatku na trhu v České republice by mohlo vzniknout nebezpečí nedostupnosti léčivého přípravku při poskytování zdravotních služeb pacientům v České republice a tento seznam by pravidelně aktualizoval. Ministerstvo zdravotnictví by na základě podnětu Státního ústavu pro kontrolu léčiv při splnění zákonem stanovených podmínek vydávalo opatření obecné povahy, kterým by omezilo distribuci léčivých přípravků mimo území České republiky v případě, že při nedostatku léčivého přípravku na trhu v České republice by mohlo vzniknout nebezpečí jeho nedostupnosti při poskytování zdravotních služeb pacientům v České republice.
Zvýšené náklady by spočívaly ve vydávání dvou opatření obecné povahy. Nebyly identifikovány specifické přínosy této varianty. Problematičnost této varianty spočívá též v časové náročnosti přijímání opatření obecné povahy, přičemž nedostupnost léčivých přípravků je nutné řešit akutně. Nepřiměřenou právní regulaci by znamenalo vydávání opatření obecné povahy na úrovni Státního ústavu pro kontrolu léčiv, když s ohledem na již existující povinnosti hlášení dodávek distributorů a držitelů a výdejů lékáren Ústav může analyzovat potřebná data a identifikovat případnou hrozbu akutní nedostupnosti léčivých přípravků. S ohledem na právo EU a volný pohyb zboží je nutné stanovit seznam léčivých přípravků významných pro poskytování zdravotních služeb. 

Varianta 2

Státní ústav by na základě podkladů a hlášení relevantních subjektů (držitelů rozhodnutí o registraci léčivých přípravků, distributorů a provozovatelů oprávněných k výdeji léčivých přípravků) pravidelně zpracovával seznam nedostatkových významných léčivých přípravků a zveřejňoval by jej způsobem umožňujícím dálkový přístup ve svém informačním prostředku. Z takto zveřejněného seznamu by se vybíraly léčivé přípravky, jejichž nedostatek je na trhu České republiky akutní, a ty by byly v případě naléhavé potřeby předmětem omezení vydaného ve formě opatření obecné povahy Ministerstvem zdravotnictví. 
Varianta 3

Státní ústav pro kontrolu léčiv by na úseku omezení reexportu léčivých přípravků obstarával podklady a činil návrhy a podněty Ministerstvu zdravotnictví. Výstupy na úseku omezení reexportu léčivých přípravků by pak činilo Ministerstvo zdravotnictví, které by vydávalo seznam léčivých přípravků, u nichž by provedením distribuce hrozila akutní nedostupnost léčivých přípravků, a opatření obecné povahy, kterým by zamezilo distribuci v konkrétním případě. 
Kritéria výběru variant

Jako hlavní kritérium byla zvolena efektivita nastavovaného systému regulace.

První varianta byla zamítnuta z důvodu neefektivity. Druhá varianta byla zamítnuta z toho důvodu, že ne zcela dostatečně zohledňuje úlohu Ministerstva zdravotnictví jakožto ústředního orgánu státní správy pro oblast regulace léčivých přípravků. Byla zvolena třetí varianta, jelikož se jeví jako nejefektivnější a proto nejvhodnější. 

SHRNUTÍ VÝBĚRU VARIANT SYSTÉMU OMEZENÍ REEXPORTŮ

Jako nejvhodnější řešení byla na základě výše uvedeného postupu výběru zvolena varianta vydávání seznamu léčivých přípravků Ministerstvem zdravotnictví, v případě jejichž vývozu by došlo k ohrožení života a zdraví pacientů na území ČR. Státní ústav pro kontrolu léčiv bude průběžně vyhodnocovat dostupná data z hlášení distributorů, držitelů a lékáren ohledně léčivých přípravků obsažených na tomto seznamu.
Jako konečný regulační nástroj se přitom navrhuje zavést institut opatření obecné povahy, které bude vydávat Ministerstvo zdravotnictví, jakožto orgán, v jehož primární gesci (již na základě existujícího ustanovení § 11 písm. h) zákona o léčivech) je zajišťování dostupnosti léčivých přípravků na území ČR. Bude tak navázáno na dosavadní kompetence Ministerstva a zároveň budou vhodně využity kapacity Státního ústavu pro kontrolu léčiv v analýzách dat, kterými disponuje. Ministerstvo bude opatření vydávat na základě podnětu Státního ústavu pro kontrolu léčiv založeného na vyhodnocování dat, a to řádně odůvodněného. Tato data si v případě potřeby bude moci Ministerstvo též od Státního ústavu pro kontrolu léčiv vyžádat.

Jedná se o zvláštní formu správního aktu, která cílí poměrně rychle na regulaci neurčitého počtu adresátů v konkrétní věci. Vzhledem k upravované problematice se proto jeví jeho použití jako vhodná forma regulace. Navrhovaná právní úprava směřující k zajištění potřeb pacientů v České republice a k omezení těch případů, kdy jsou na úkor uspokojování jejich potřeb léčivé přípravky vyváženy mimo území České republiky, je tak v souladu se svým účelem komplexní, transparentní, dostatečně účinná a efektivní.

2.3. Adaptace nařízení ve vztahu k léčivým látkám pro humánní léčivé přípravky

Při řešení tohoto problému nelze připustit jinou variantu, než sladit text zákona o léčivech tak, aby byla náležitým způsobem zajištěna adaptace nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1252/2014 ze dne 28. května 2014 doplňující směrnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zásady a pokyny správné výrobní praxe pro léčivé látky pro humánní léčivé přípravky. Každá jiná varianta by mohla znamenat nebezpečí přijetí sankčních opatření příslušných orgánů Evropské unie vůči České republice.

2.4. Součinnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Generálního ředitelství cel
Varianta 1 – změna zákona o léčivech  

První variantou je novelizovat zákon o léčivech tak, aby obsahoval vymezení součinnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Generálního ředitelství cel. Inspirací v tomto směru může být již platný právní řád, a to konkrétně ustanovení § 8 zákona č. 226/2013 Sb., o uvádění dřeva a dřevařských výrobků na trh, které obdobnou problematiku spolupráce dozorových orgánů, z nichž na jedné straně vystupuje právě Generální ředitelství cel, v samostatném zákoně pro určitou komoditu již řeší. Toto řešení, tj. změna speciálního zákona, se v praxi ukázalo jako dostačující, respektující vždy konkrétní speciální právní úpravu dané oblasti.
Varianta 2 – Přijetí doprovodné novely zákona o Celní správě České republiky k tomuto návrhu novely zákona o léčivech 

Druhou variantou řešení tohoto problému je přijmout v rámci připravované novely zákona o léčivech doprovodnou novelu zákona č. 17/2012 Sb., o Celní správě České republiky, ve znění pozdějších předpisů, ve které by byla v rámci ustanovení § 2 až 5 tohoto zákona rozšířena stávající působnost Generálního ředitelství cel o novou oblast.
Varianta 3 – Vyčkání samostatné novelizace zákona o Celní správě České republiky

Třetí variantou je vyčkat samostatné novelizace zákona č. 17/2012 Sb., o Celní správě České republiky, ve znění pozdějších předpisů. Ač tento zákon nabyl účinnosti teprve dnem 1. ledna 2013, byl již celkem čtyřikrát novelizován, takže lze předpokládat jeho další novelizace. 

2.5. Prokazování při inspekční činnosti a právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků

Varianta 1 – nulová

Při zachování současné právní úpravy v zákoně o léčivech by nemohlo dojít k přesnější a vhodnější úpravě těch otázek, jejichž dosavadní úprava již neodpovídá poznatkům z praxe a nevyhovuje společenské potřebě, jak by tyto otázky měly být upraveny. 

Varianta 2 – změna zákona o léčivech  

Tato varianta by znamenala zjednodušení průběhu inspekcí v rámci výkonu kontroly podle kontrolního řádu, když by docházelo k prokazování oprávnění inspektora ke kontrole prováděné podle různých zákonů stejným způsobem. Dále by došlo k nastavení právních institutů zajištění a zabrání léčivých přípravků tak, aby mohly poskytovat dostatečný prostor pro skutečně efektivní ochranu veřejného zdraví a činění rychlých a účinných opatření v terénu při zjištění takových léčivých přípravků, které nesplňují požadavky na jejich jakost, účinnost a bezpečnost. Blíže viz odůvodnění ve zvláštní části.

3. Vyhodnocení nákladů a přínosů

Řešení okruhů problémů spočívajících v adaptaci nařízení ve vztahu k léčivým látkám pro humánní léčivé přípravky, zajištění součinnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Generálního ředitelství cel a problémů spočívajících v prokazování oprávnění inspektorů při provádění inspekční činnosti a v nedostatečnosti právních institutů zajištění a zabrání léčivých přípravků náklady nepřinášejí, přičemž přínosy řešení těchto problémů byly již popsány a vysvětleny. Z tohoto důvodu budou následující identifikace a vyhodnocení nákladů a přínosů uvedené v bodech 3.1 až 3.3 vztaženy ke dvěma okruhům řešených problémů, a to k adaptaci nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků a k opatřením směřujícím k omezení reexportu léčivých přípravků. 

3.1  Identifikace nákladů a přínosů

3.1.1. Adaptace nařízení pro klinická hodnocení humánních léčivých přípravků
Pokud jde o adaptaci nařízení pro klinická hodnocení humánních léčivých přípravků, náklady vyvolané aplikací nařízení č. 536/2014 jsou jak na straně Evropské unie, tak i členských států. Přínosem tohoto nařízení by však měla v budoucnu pro členské státy být efektivnější spolupráce při přijímání společných rozhodnutí. Přínosem by rovněž mělo být vhodnější a účelnější provádění klinických hodnocení v rámci celé Evropské unie v důsledku zavedení nově nastaveného režimu jejich povolování a provádění, zatraktivnění Evropské unie pro zadavatele ze třetích zemí a tím zvrácení současného trendu odlivu zadavatelů z Evropské unie, jehož logickým následkem je snižování počtu klinických hodnocení, které by jinak mohly pacientům v Evropské unii přinést nejmodernější léčbu řádově o několik let dříve, než bude hodnocený léčivý přípravek registrován. Výsledným přínosem by v důsledku rychlejšího a účinnějšího získávání poznatků při klinických hodnoceních a jejich následného přenášení do lékařské praxe měla být optimalizace léčby příslušnými léčivými přípravky, výše uváděná rychlejší dostupnost nových a efektivnějších léčivých přípravků pro pacienty a vytvoření vhodných podmínek pro celkové zlepšení veřejného zdraví jak v členských státech, tak v celé Evropské unii. Zvýšení počtu předkládaných žádostí o klinická hodnocení a tím i jejich realizace by přineslo další finanční prostředky pro poskytovatele zdravotních služeb, kteří dostávají za provedení klinického hodnocení v jejich místě klinického hodnocení finanční odměnu. Zvýšila by se i dostupnost následné léčby pro pacienty, neboť zadavatel je povinen hradit nejen testovaný, ale také srovnávací přípravek, což je mnohdy standardní léčba, jindy hrazena pojišťovnou. Příliv většího množství klinických hodnocení by mohl znamenat i možnost dalších pracovních míst jak na straně zadavatelů (u farmaceutických společností či smluvních výzkumných organizací), stejně tak i na straně realizace klinických hodnocení, tzn. u poskytovatelů zdravotních služeb, kdy by náklady na tato místa mohly být kryty ze získaných finančních zdrojů ze studií. 

Co se týče finančních nákladů spočívajících v nutnosti navýšení pracovních úvazků, tyto jsou následující:

· na straně Státního ústavu pro kontrolu léčiv 32 úvazků při počtu 8 skupin etické komise). Bude třeba zabezpečit nové pozice farmaceutických posuzovatelů (5), posuzovatelů preklinického hodnocení (2), posuzovatelů bezpečnostních dat klinických hodnocení (2), inspektorů (5), koordinátorů klinického hodnocení (2) a personální zajištění technicko-organizačního a administrativního zázemí pro činnost etické komise – při počtu 8 skupin etické komise – 16 úvazků). Tyto výdaje budou částečně kryty z náhrady výdajů za klinická hodnocení (etická komise). Pro finanční krytí organizačně technického zabezpečení nového systému etické komise jako poradního orgánu Státního ústavu pro kontrolu léčiv jsou uvažovány z části finanční prostředky z grantu poskytnutého z EU fondů, z části bude kryto z náhrad výdajů za klinická hodnocení či certifikáty správné klinické praxe;
· na straně Ministerstva zdravotnictví vznikne nová agenda vyřizování odvolání proti zamítavému rozhodnutí o žádosti o schválení klinického hodnocení. Bude třeba zabezpečit 1 pozici právního referenta a 1 pozici odborného referenta. Činnost na Ministerstvu zdravotnictví tak bude spočívat ve stabilním zajištění (s ohledem na krátké lhůty v rámci nařízení) právní části agendy odborným referentem právnického vzdělání a zároveň odborné části agendy odborným referentem farmaceutického či lékařského vzdělání. Dále na straně Ministerstva zdravotnictví zanikne agenda spojená s určením etické komise jako komise pro multicentrická klinická hodnocení, naopak vznikne nová agenda jmenování a odvolávání členů etické komise orgánu Státního ústavu pro kontrolu léčiv ministrem zdravotnictví.

3.1.2. Opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků
Navrhovaná právní úprava spočívající v opatření k omezení reexportu léčivých přípravků nebude mít sociální dopady, dopady na sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny a dopady na životní prostředí. Navrhovaná právní úprava zároveň nebude mít dopad na mezinárodní konkurenceschopnost České republiky, územní samosprávné celky (obce, kraje), spotřebitele, výkon statistické služby a ve vztahu k zákazu diskriminace. 

Předpokládá se finanční dopad na státní rozpočet v tom rozsahu, že budou upraveny již existující a zavedeny nové administrativní procesy sběru, zpracování a vyhodnocování dat pro účely identifikace hrozby nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice Státním ústavem pro kontrolu léčiv a nové administrativní procesy vydávání opatření obecné povahy Ministerstvem zdravotnictví. Finanční dopad v tomto ohledu bude představován navýšením pracovních úvazků, přičemž se dohromady nebude jednat o více než 4 pracovní úvazky pro osoby podílející se na této činnosti. 

4 pracovní úvazky budou spočívat ve 2 pracovních úvazcích na Státním ústavu pro kontrolu léčiv (agenda zpracovávání odůvodněných podnětů předávaných Ministerstvu), a ve 2 pracovních úvazcích na Ministerstvu zdravotnictví. Činnost na Ministerstvu zdravotnictví bude spočívat ve stabilním zajištění (s ohledem na nutnost akutního řešení) právní části agendy odborným referentem právnického vzdělání a zároveň odborné části agendy odborným referentem farmaceutického či lékařského vzdělání.

Finanční dopad na státní rozpočet tak bude minimální.

Konkrétní dopad navrhované právní úpravy na ostatní veřejné rozpočty, zejména na prostředky veřejného zdravotního pojištění nelze předem odhadovat. S ohledem na to, že se jedná o regulační zásah státu do tržního prostředí, ve kterém je zajišťována zdravotní péče, která je částečně uspokojována z prostředků veřejného zdravotního pojištění, lze předpokládat, že určitý vliv navrhovaná právní úprava mít bude. Dopady na čerpání prostředků z veřejného zdravotního pojištění lze předpokládat spíše pozitivní – bez vynucených zásahů do stávající preskripce a medikace, které obvykle představují finančně náročnější variantu náhradní léčby nebo změnu léčebných postupů. Co se týče dopadů na podnikatelské prostředí České republiky, konkrétně dopadů na distributory léčivých přípravků jakožto podnikatelské subjekty, lze předpokládat jistý negativní vliv, který je ovšem významně minimalizován transparentností systému regulace a vysokou mírou jeho předvídatelnosti, nevybočující z rámce běžného podnikatelského rizika. Veřejný zájem musí mít v tomto případě přednost před zájmem individuálním.

Navrhovaná právní úprava představuje dopad na dotčené podnikatelské subjekty v tom, že zavádí novou oznamovací povinnost distributorů léčivých přípravků pro případ, že hodlají distribuovat mimo území České republiky léčivý přípravek, který je na seznamu léčivých přípravků ohrožených reexporty. Povinnost však není plošná, nezasahuje všechny obchodní aktivity distributorů, ale jen jejich malou část a nebude se týkat ani všech subjektů zabývajících se distribucí léčivých přípravků, ale pouze relevantní skupiny subjektů a léčivých přípravků. Tento dopad je přitom v souladu s účelem navrhované právní úpravy omezen na nezbytně nutnou míru k dosažení cíle, kterým je zajištění dostupnosti konkrétních léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice v případech hrozící akutní nedostupnosti z důvodu jejich nadměrného reexportu.

Pozitivní dopad bude mít navrhovaná právní úprava zejména na pacienty, jakožto specifickou skupinu obyvatel, kterým zajistí dostupnost léčivých přípravků prostřednictvím jejich ochrany před distribucí mimo území České republiky.

3.2 Náklady

3.2.1. Adaptace nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků
Náklady spojené se zavedením nového režimu klinických hodnocení humánních léčivých přípravků spočívají především v založení a následném fungování portálu EU a databáze EU. Náklady na tato opatření budou hrazeny z prostředků Evropské unie. Členské státy budou zajišťovat systém napojení na portál a databázi Evropské unie, organizačně technické zabezpečení na úrovni členského státu, zajištění dostatečných lidských zdrojů, IT systému pro komunikační platformu na území České republiky a organizačně technické zajištění pro činnost etické komise. Náklady by mohly být z části hrazeny z grantů EU fondů, pokud by byly grantové prostředky získány, z části ponese náklady stát. Po zavedení systému se počítá se samofinancováním, tzn. náhrady výdajů za posouzení žádostí o povolení klinického hodnocení a žádostí o povolení významných změn a  zajištěním dohledu nad klinickými hodnoceními by měly pokrýt finanční nároky na udržení funkčnosti IT systému i činnost etické komise.

Navýšení o 32 úvazků na straně Státního ústavu pro kontrolu léčiv a 2 úvazků na straně Ministerstva zdravotnictví viz bod 3.1.1.

3.2.2. Opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků
Pokud jde o navrhovanou právní úpravu spočívající v opatření k omezení reexportu léčivých přípravků, předpokládá se vznik nákladů spojených se zavedením režimu sledování a vyhodnocování toho, zda jsou zajištěny potřeby pacientů v České republice, a dále s přijímáním opatření v těch případech, kdy distribuce léčivých přípravků mimo území České republiky způsobí na jejím území jejich nedostatek. Tyto náklady budou řešeny v rámci současného systému financování činnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ministerstva zdravotnictví. 

Navýšení o 4 pracovní úvazky bude spočívat ve 2 pracovních úvazcích na Státním ústavu pro kontrolu léčiv (agenda zpracovávání odůvodněných podnětů předávaných Ministerstvu), a ve 2 pracovních úvazcích na Ministerstvu zdravotnictví. Činnost na Ministerstvu zdravotnictví bude spočívat ve stabilním zajištění právní části agendy odborným referentem právnického vzdělání a zároveň odborné části agendy odborným referentem farmaceutického či lékařského vzdělání.

Náklady vznikající distributorům v souvislosti se zavedením jejich oznamovací povinnosti budou minimální již z toho důvodu, že se předpokládá, že taková oznámení budou činěna v elektronické podobě.

3.3 Přínosy

3.3.1. Adaptace nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků
Zjednodušení způsobu podávání a vyřizování žádostí o povolení klinického hodnocení a založení funkčního portálu EU a databáze EU by mělo celkově přinést snížení nákladů zadavatelů a zajistit vyšší míru komfortnosti. Zadavatel bude mít k dispozici jednotnou žádost pro všechny členské státy, ve kterých se bude klinické hodnocení provádět, a rovněž proces vyřizování žádostí by měl být pružnější a rychlejší. To by mělo vést k cíli zvýšení počtu klinických hodnocení na území Evropské unie a tím i v České republice.

V důsledku výše uvedeného by mělo být zvýšení možnosti zajištění modernější a efektivnější léčby pro pacienty, zvýšení finančních zdrojů pro poskytovatele zdravotních služeb, kde by klinická hodnocení probíhala, zvýšení prestiže našich lékařů a odborných pracovišť v mezinárodním měřítku.

Celé nařízení i tento systém je příkladem harmonizace v rámci Evropské unie, která na poli léčivých přípravků probíhá již značnou dobu. Obdobný systém byl již zaveden v oblasti registrace léčivých přípravků a vzhledem k tomu, že se osvědčil a harmonizace v rámci procedur vzájemného uznávání registrace je na vysoké úrovni, byl tento model použit pro oblast klinického hodnocení samozřejmě s ohledem na její specifika. 

3.3.2. Opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků

Přínosem předkládaného návrhu zákona na úseku přijímání opatření směřujících k omezení reexportu léčivých přípravků je zvýšení dostupnosti léčivých přípravků pro pacienty v České republice, a tím významné posílení ochrany jejich zdraví.

3.4 Vyhodnocení nákladů a přínosů variant

3.4.1. Adaptace nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků 

Vyhodnocení nákladů a přínosů bylo provedeno v rámci jednotlivých variant řešení viz výše.

3.4.2. Opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků

Vyhodnocení nákladů a přínosů bylo provedeno v rámci jednotlivých variant řešení viz výše.

3.4.3. Adaptace nařízení ve vztahu k léčivým látkám pro humánní léčivé přípravky
Jedinou variantou je varianta sladění textu zákona o léčivech tak, aby byla náležitým způsobem zajištěna adaptace nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1252/2014.

3.4.4. Součinnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Generálního ředitelství cel

Varianta 1 spočívající ve změně zákona o léčivech má tu výhodu, že přináší rychlé řešení nazrálého problému a přitom se inspiruje již platným právním řádem, a to konkrétně ustanovením § 8 zákona č. 226/2013 Sb. 

Varianta 2 spočívající v přijetí doprovodné novely zákona o Celní správě České republiky k tomuto návrhu novely zákona o léčivech by přinesla opět rychlé řešení, avšak úprava by spadala do působnosti jiného resortu, a tudíž by byly omezeny možnosti její změny, pokud by si přijetí takové změny praxe vyžadovala.

Varianta 3 spočívající ve vyčkání samostatné novelizace zákona o Celní správě České republiky má ten zásadní nedostatek, že je založena na nejisté skutečnosti eventuální budoucí novelizace zákona č. 17/2012 Sb., ve znění pozdějších předpisů, bez možnosti efektivní spolupráce obou orgánů státní správy po velmi dlouhou dobu, ochrana trhu s léčivy by tak v České republice nebyla dostatečně účinná. 

3.4.5. Prokazování při inspekční činnosti a právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků
Varianta 1 není spojena s žádným finančním přínosem. Naopak její přijetí by mělo za následek přetrvávání pro praxi nevyhovující nejednotné právní úpravy, která narušuje právní jistotu především na straně kontrolovaných subjektů, pro které je rozdílná právní úprava shodné činnosti velmi matoucí a vede ke komplikacím v průběhu inspekční činnosti a k časovým ztrátám při prováděných kontrolách. Nemožnost zajistit či následně zabrat padělky léčivých přípravků nebo léčivé přípravky, se kterými zacházejí neoprávněné osoby, představuje významná rizika pro možné nabyvatele takovýchto léčivých přípravků, s možným následným negativním dopadem na jejich zdravotní stav. Navíc zabrání takových léčivých přípravků představuje pro osoby, kterým byly zabrány, značný ekonomický dopad, který může posílit efekt zabraňující dalšímu pokračování v neoprávněné činnosti.

Varianta 2 by přinesla účelnější úpravu prokazování inspektorů při provádění inspekční činnosti a zpřesnění zásadních právních institutů zajištění a zabrání léčivých přípravků tak, aby byly použitelné i pro takové situace, kdy je zjištěno, že s nimi zacházejí osoby, které k tomu nejsou podle zákona oprávněny. Tato varianta představuje účinnější způsob ochrany pacientů a celé společnosti před dopady léčby léčivými přípravky, jejichž jakost, účinnost a bezpečnost nebyla zajištěna v průběhu životního cyklu léčiva a představují tak velmi vysoké riziko pro zdraví pacientů a následně také náklady pro systém veřejného zdravotního pojištění, v případech spojených s negativním dopadem na zdraví pacientů.

4. Návrh řešení

4.1 Stanovení pořadí variant a výběr nejvhodnějšího řešení

4.1.1. Adaptace nařízení pro klinická hodnocení humánních léčivých přípravků 

Stanovení kritérií a vyhodnocení jednotlivých variant bylo provedeno viz výše.
4.1.2. Opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků

Stanovení kritérií a vyhodnocení jednotlivých variant bylo provedeno viz výše.
4.1.3. Adaptace nařízení ve vztahu k léčivým látkám pro humánní léčivé přípravky
Doporučenou variantou je varianta sladění textu zákona o léčivech tak, aby byla náležitým způsobem zajištěna adaptace nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1252/2014.

4.1.4. Součinnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Generálního ředitelství cel
Doporučenou variantou je varianta 1 spočívají ve změně zákona o léčivech. Jde o nejvhodnější a přitom nejoperativnější řešení problému, když navíc se při jejím formulování využívá systém již nastavený platným právním řádem, který v praxi nečiní potíže a osvědčil se. Tato varianta umožní koordinovat kontrolní mechanismy obou orgánů státní správy a zajistit tak účinnou ochranu trhu České republiky a současně zemí EU před vstupem léčiv, která neodpovídají svou kvalitou vysokým požadavkům v zemích EU. 

4.1.5. Prokazování při inspekční činnosti a právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků
Doporučenou variantou je varianta 2, kterou by mělo být dosaženo přijetí účelnější úpravy prokazování inspektorů při provádění inspekční činnosti a kterou by se měly zpřesnit právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků tak, aby byly použitelné i pro takové situace, kdy je zjištěno, že s nimi zacházejí osoby, které k tomu nejsou podle zákona oprávněny. Nadále by tak již nepřetrvávala pro praxi nevyhovující nejednotná právní úprava, která je ve vztahu ke kontrolovaným subjektům velmi matoucí a vede ke sporům a komplikacím v průběhu inspekční činnosti a následnému neefektivnímu časovému průběhu prováděných kontrol. 

Nemožnost zajistit či následně zabrat padělky léčivých přípravků nebo léčivé přípravky, se kterými zacházejí neoprávněné osoby, představuje významná zdravotní rizika pro možné zájemce o jejich pořízení. Navíc zabrání takových léčivých přípravků představuje pro osoby, kterým byly zabrány, značný ekonomický dopad, který může posílit efekt zabraňující dalšímu pokračování v neoprávněné činnosti.

5. Implementace doporučené varianty a vynucování

Orgánem odpovědným za implementaci zvolené varianty řešení, pokud jde o adaptaci nařízení o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků, bude především Státní ústav pro kontrolu léčiv, který je již podle stávajícího znění zákona o léčivech specializovaným odborným správním úřadem pro oblast regulace léčiv, včetně povolování a dohledu nad prováděním klinických hodnocení léčivých přípravků. Státní ústav pro kontrolu léčiv má zákonem mimo jiné uloženy povinnosti v oblasti jakosti, účinnosti a bezpečnosti léčiv, a to i ve vztahu k příslušným orgánům členských států i Evropské unie. 

Orgány odpovědnými za implementaci zvolené varianty řešení, pokud jde o opatření směřující k omezení reexportu léčivých přípravků, budou především Ministerstvo zdravotnictví a Státní ústav pro kontrolu léčiv. Doporučená varianta bude především implementována prostřednictvím vytvoření seznamu léčivých přípravků, které jsou ohroženy jejich nedostupností, a dále při splnění stanovených podmínek prostřednictvím přijetí opatření zamezujících distribuci léčivých přípravků uvedených na tomto seznamu mimo území České republiky. Předpokladem optimálního fungování tohoto systému je zejména získávání přesných a aktuálních dat z terénu, jejich kvalitní zpracování a vyhodnocování, následně v závislosti na takovém náležitém vyhodnocování operativní činění příslušných opatření. Prostředky vynucování spočívají v možnosti stanovení sankcí za porušení stanovených povinností.  

6. Přezkum účinnosti regulace

Přezkum účinnosti novely zákona o léčivech budou v praxi provádět Ministerstvo zdravotnictví a Státní ústav pro kontrolu léčiv ve spolupráci s dotčenými subjekty, a to z hlediska účinnosti nové právní úpravy a zejména z hlediska dosahování cílů sledovaných touto právní úpravou. Další impulsy ke zvýšení účinnosti regulace klinických hodnocení léčivých přípravků lze očekávat od Komise, které je ustanovením čl. 97 nařízení č. 536/2014 svěřen přezkum uplatňování tohoto nařízení. 

7. Konzultace a zdroje dat 

Návrh zákona byl v průběhu přípravy průběžně konzultován s některými dotčenými subjekty. Pro oblast etických komisí a náhrady škod se přípravy zúčastnili zástupci etických komisí pro multicentrické klinické hodnocení a Fóra etických komisí. Informováni o připravovaných změnách s možností připomínek byli zástupci všech etických komisí pro multicentrická hodnocení a zástupci místních etických komisí účastnících se jednání Fóra etických komisí. Informovány byly i pacientské organizace s návrhem možnosti zapojení zástupců pacientských organizací do činnosti etických komisí. Do návrhů možnosti nastavení nových systémů náhrady škod byli zapojeni zadavatelé prostřednictvím Asociace inovativního průmyslu, Asociace generických přípravků, zástupci Asociace výzkumných smluvních organizací, Asociace bankovních záruk. Ministerstvo zdravotnictví tuto otázku konzultovalo s Ministerstvem financí a Ministerstvem spravedlnosti. 

Návrh novely zákona o léčivech bude v rámci meziresortního připomínkového řízení v souladu s čl. 8 Legislativních pravidel vlády projednán s povinnými připomínkovými místy a bude rovněž zaslán na nepovinná připomínková místa v souladu s Manuálem a Metodikou pro zapojování veřejnosti do přípravy vládních dokumentů schválenou usnesením vlády 
č. 1146/2009 a Metodikou hodnocení obecných zásad pro hodnocení dopadů regulace (RIA), přijatou usnesením vlády České republiky ze dne 14. prosince 2011 č. 922, ve znění usnesení vlády České republiky ze dne 8. ledna 2014 č. 26.  

8. Kontakt na zpracovatele RIA

Jméno a příjmení: MUDr. Alice Němcová

Funkce: vedoucí oddělení klinického hodnocení 

Útvar: Sekce registrací, oddělení klinického hodnocení SÚKL

Telefon: 272 185 817; 724 917 141

e-mail: alice.nemcova@sukl.cz

Jméno a příjmení: Mgr. Apolena Jonášová

Funkce: vedoucí sekce dozoru 

Útvar: Sekce dozoru Státního ústavu pro kontrolu léčiv

Telefon: 272 185 706

e-mail: apolena.jonasova@sukl.cz

B. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy s ústavním pořádkem České republiky, s mezinárodními smlouvami a s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie a obecnými právními zásadami práva Evropské unie
Navrhovaná právní úprava odpovídá ústavnímu pořádku a právnímu řádu České republiky, zejména ústavnímu zákonu č. 1/1993 Sb., Ústava České republiky, ve znění pozdějších předpisů, a usnesení předsednictva České národní rady č. 2/1993 Sb., o vyhlášení Listiny základních práv a svobod jako součásti ústavního pořádku České republiky, které se vztahují k předkládanému návrhu zákona. 

Navrhovaná právní úprava vychází z nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 
č. 536/2014, které adaptuje na podmínky v České republice, přičemž respektuje přímou použitelnost ustanovení tohoto nařízení a upravuje jen ty záležitosti, které jsou umožněny členskému státu upravit nebo je mu přikázáno je upravit. 

Navrhovaná úprava by v určitém časovém horizontu měla přispět k vyšší míře naplňování práva občanů na ochranu zdraví a na náležitou zdravotní péči zakotveného v článku 31 Listiny základních práv a svobod tím, že by měla výrazně přispět k omezení vzniku těch situací, kdy by byl na trhu České republiky nedostatek léčivých přípravků způsobený jejich nadměrným vývozem. 

Aplikace výše uvedených principů komplexnosti, transparentnosti, přesnosti, odůvodněnosti, minimalizace, ekonomické únosnosti, pružnosti a efektivity zajišťuje plnou slučitelnost navrhované právní úpravy s právem Evropské unie, dle kterého je možné přijmout vnitrostátní opatření bránící přeshraničnímu obchodu z důvodu ochrany zdraví a života lidí. Takové opatření musí být proporcionální, zejména musí splňovat podmínku vhodnosti a nutnosti. Z těchto hledisek musí být opatření přijaté členským státem odůvodněné. Na základě zvolených principů navrhovaná právní úprava těmto podmínkám vyhovuje.

Paralelní obchod s léčivými přípravky napříč členskými státy Evropské unie je realizován v souladu se zásadou volného pohybu zboží (čl. 34 a 35 Smlouvy o fungování Evropské unie), která představuje jednu ze základních svobod jednotného vnitřního trhu Evropské unie. Vývoz léčivých přípravků však v konečném důsledku může být v některých případech příčinou akutní nedostupnosti některého léčivého přípravku na trhu v České republice. Za poskytování zdravotní péče a za zdraví občanů jsou přitom dle práva Evropské unie odpovědné členské státy. Navrhovaná právní úprava je proto v souladu s právem Evropské unie, dle kterého lze stanovit příslušná opatření za účelem ochrany zdraví a života lidí, a tímto účelem je právě odvrácení akutní nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice.

Jednotlivé členské státy EU v posledních letech přijímají obdobná opatření za účelem omezení rizika nedostupnosti léčivých přípravků z důvodu jejich reexportů, přičemž ze strany Komise byly některé z nich upozorněny na rozpor s právem Evropské unie. Většinou byla ze strany Komise vytýkána plošnost přijatých opatření a jejich kolize se zásadami volného pohybu zboží. Na základě analýzy případů z poslední doby (zejména Španělska) bylo dospěno k závěru, že navrhovaný systém, který spočívá ve vytvoření seznamu léčivých přípravků, které jsou ohroženy nedostupností, a v možnosti následného zákazu distribuce léčivých přípravků uvedených na tomto seznamu mimo dotčený členský stát, je v souladu s právem Evropské unie. Regulace vývozu léčivých přípravků je nastavena jako vícestupňová, vychází z reálných údajů o skutečné dostupnosti konkrétních léčivých přípravků na trhu, přičemž systém je naprosto transparentní a možná opatření jsou předvídatelná. Plně respektuje rozhodnutí Evropského soudního dvora, kterým je členským státům umožněno přijmout opatření vedoucí k zajištění dostatečného množství léčivých přípravků pro své občany a nadřadit tak takové opatření volnému pohybu zboží. Navržená právní úprava současně nemá společné prvky s právní úpravou omezující reexport léčivých přípravků na Slovensku, která byla ze strany EK označena za úpravu omezující volný pohyb zboží, protože představovala regulaci plošnou, vztahující se na všechny vyvážené léčivé přípravky, trvalou, protože nebyla časově omezena, ale byla trvalého charakteru a nebyla dostatečně selektivní. 

Ostatní členské státy, pokud reexport léčivých přípravků omezují, využívají ustanovení článku 81 směrnice 2001/83/EC k zajištění dostatečného množství léčivých přípravků pro pacienty své země.     

Pokud jde o zcela výjimečné situace, kdy distributor léčivých přípravků bude muset dát dočasně a v omezeném rozsahu přednost zásobování trhu léčivými přípravky v České republice před jejich distribucí do zahraničí, nelze hovořit o tom, že by tím bylo omezeno jeho právo podnikat a provozovat jinou hospodářskou činnost ve smyslu čl. 26 odst. 1 Listiny základních práv a svobod, když hned v čl. 26 odst. 2 Listiny je připuštěna možnost, že zákon může stanovit podmínky a omezení pro výkon určitých činností. Naopak podnikatel tak získá informaci, že trh v České republice, pokud jde o zásobování určitými léčivými přípravky, není naplněn, a právě tímto směrem pak může zaměřit svou podnikatelskou aktivitu. Navíc právo podnikat je třeba poměřovat s právem práva občanů na ochranu zdraví a na náležitou zdravotní péči zakotveného v článku 31 Listiny zařazeným taktéž do práv hospodářských, sociálních a kulturních. Právo podnikat tak nemůže být vykonáváno tak, že by jeho výkon přinesl zhoršení naplnění jiného na stejné úrovni zakotveného ústavního práva.     

Přijetím nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1252/2014 ze dne 28. května 2014 doplňující směrnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zásady a pokyny správné výrobní praxe pro léčivé látky pro humánní léčivé přípravky, se zpřesnila pravidla platná pro léčivé látky pro humánní léčivé přípravky. Návrh zákona by měl přispět k důsledné adaptaci tohoto nařízení v podmínkách České republiky.

Navrhovaný systém regulace léčivých přípravků není v rozporu s mezinárodními smlouvami, kterými je Česká republika vázána.
Předkládaný návrh zákona není v rozporu s judikaturou soudních orgánů Evropské unie a je v souladu s obecnými zásadami práva Evropské unie (např. zásada právní jistoty, proporcionality a zákazu diskriminace).
C. Zhodnocení dopadu navrhovaného řešení ve vztahu k zákazu diskriminace
Navrhovaná právní úprava neobsahuje žádné ustanovení, které by bylo v rozporu se zákazem diskriminace. 

Navrhovaná právní úprava nemá bezprostřední ani sekundární dopady na rovnost mužů a žen a nevede k diskriminaci jednoho z pohlaví, neboť nijak nerozlišuje ani nezvýhodňuje jedno z pohlaví a nestanoví pro něj odlišné podmínky.
D. Zhodnocení dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k ochraně soukromí a osobních údajů
Navrhovaná právní úprava nezakládá nové zpracování osobních údajů. Navrhovanou právní úpravou není měněno již existující zpracování osobních údajů.

Navrhovaná právní úprava nepředstavuje zvláštní úpravu žádné povinnosti ani oprávnění subjektu osobních údajů.

E. Zhodnocení korupčních rizik (CIA)
Navrhovaná právní úprava nepřináší nárůst korupčních rizik. Předložený návrh je svým rozsahem přiměřený cílům, k jejichž naplnění je předkládán. Jedná se o legislativní zakotvení systému sledování a vyhodnocování hrozby nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice a přijímání příslušných opatření omezujících vývoz léčivých přípravků mimo území České republiky. Navrhovaná úprava sice rozšiřuje působnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ministerstva zdravotnictví a k tomu jim stanoví příslušné pravomoci, ovšem v kontextu těmto orgánům již svěřeným a vykonávaným pravomocím se nejedná o jejich neúměrné rozšíření, které by představovalo závažnější korupční rizika.
ZVLÁŠTNÍ ČÁST
K článku I:

K bodu 1
K § 1 odst. 1 písm. e):
Doplněním písmene e) do odstavce 1 do § 1 zákona se rozšiřuje předmět úpravy zákona o léčivech tak, aby výslovně zahrnoval i úpravu některých podmínek provádění klinického hodnocení humánních léčivých přípravků v návaznosti na přímo použitelný předpis Evropské unie, kterým je nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků a o zrušení směrnice 2001/20/ES. 

K bodu 2

K § 5 odst. 16:
Doplnění odstavce 16 do § 5 zákona upravujícího definici výroby léčivých látek použitých jako výchozí suroviny je odůvodněno tím, že v dosavadní právní úpravě takové vymezení chybí, což vytváří nežádoucí stav, kdy není zřejmé, co se touto výrobou rozumí a jakému režimu podléhá. Navíc toto doplnění napravuje nedostatečnou transpozici směrnice 2001/83/ES (čl. 46a). K doplnění definice bylo využito  nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1252/2014 ze dne 28. května 2014 doplňující směrnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zásady a pokyny správné výrobní praxe pro účinné látky pro humánní léčivé přípravky. Definice v něm se nacházející platí ovšem přímo pouze pro účinné látky pro humánní léčivé přípravky, a tudíž definice uvedená v doplňovaném odstavci 16 musí být z důvodu potřeby komplexní úpravy širší a vztahovat se i na veterinární léčivé přípravky a hodnocené léčivé přípravky.  

K bodu 3 a 4 

K § 7 odst. 3a § 8 odst. 8: 

Po transpozici směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU, kterou se mění směrnice 2001/83/ES o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, pokud jde o zabránění vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce, do zákona o léčivech, provedené zákonem č. 70/2013 Sb., je regulace dovozu ze třetích zemí rozšířena i na léčivé látky. Proto již nestačí stávající právní úprava v § 8 odst. 8 zákona o léčivech, která se vztahuje jen na léčivé přípravky. Obsah dosavadního § 8 odst. 8 zákona se tedy přesouvá do § 7 jako nový odstavce 3, když předmětem úpravy v § 7 jsou léčiva, tedy nejen léčivé přípravky, ale i léčivé látky.

K bodu 5
K § 11 písm. g):

Zrušuje se ustanovení o určení etické komise k vydávání stanovisek k multicentrickým klinickým hodnocením, neboť s takovým institutem nařízení č. 536/2014 nepracuje. Systém etických komisí je na jednotlivých členských státech, povinnosti pro jakýkoli systém vyplývající z nařízení jsou mimo jiné zajištění nezávislosti na zadavateli, zkoušejícím, místu klinického hodnocení, odbornosti posuzovatelů. Současný systém etických komisí v České republice, kdy jejich zřizovateli jsou poskytovatelé zdravotních služeb, kteří jsou pak i místy klinického hodnocení, jejichž zaměstnanci jsou zkoušející, kteří jsou mnohdy i členy příslušné etické komise, je přímo v rozporu s požadavky nařízení. Navrhovaná právní úprava stanovuje ustavit etickou komisi jako poradní orgán Státního ústavu pro kontrolu léčiv a to i z důvodu, že v souladu s nařízením č. 536/2014 bude platba za posouzení klinického hodnocení, významných změn a další úkony spojené s dohledem nad klinickým hodnocením pouze jedna pro Státní ústav pro kontrolu léčiv ve formě náhrady výdajů, a z této platby bude hrazena činnost etické komise a jejich členů. Bude tak zohledněn výslovný požadavek uvedený v čl. 86 nařízení č. 536/2014 a vyjádřený tak, že za každou činnost dle nařízení lze stanovit pouze jeden poplatek za členský stát. 

Zároveň se zavádí zcela nová specifická pravomoc Ministerstva zdravotnictví k vydání opatření obecné povahy omezujícího distribuci léčivých přípravků mimo území České republiky. Opatření může být vydáno pouze v odůvodněných případech. Podmínky vydání opatření obecné povahy k zajištění dostupnosti humánních léčivých přípravků jsou konkrétně stanoveny v novém ustanovení § 77e. 

K bodu 6
K § 11 písm. q):

Za účelem zajištění předvídatelnosti a transparentnosti postupu pro omezení reexportů se do § 11 zákona o léčivech doplňuje písmeno q), ve kterém se upravuje vydávání Ministerstvem zdravotnictví seznamu léčivých přípravků, při jejichž nedostatku na trhu v České republice by mohlo vzniknout nebezpečí nedostupnosti léčivých přípravků při poskytování zdravotních služeb v České republice. 

K bodu 7
K § 13 odst. 2 písm. a) bod 3:

Umožňuje se, aby certifikáty, kterými se osvědčuje splnění podmínek správných praxí, pro oblast klinického hodnocení zejména správné klinické praxe, mohly být kromě provozovatelů vydávány i dalším osobám, a to například zkoušejícím. Pro dodržování podmínek nařízení je důležité zajištění a ověření znalostí zkoušejících v oblasti legislativy a správné klinické praxe, kterou jsou v průběhu klinického hodnocení povinni dodržovat. Správnou klinickou praxí se rozumí soubor podrobných etických a vědeckých požadavků na kvalitu při navrhování, provádění, vykonávání, sledování, auditu, zaznamenávání a analýze klinických hodnocení a při předkládání zpráv o nich, aby se zajistilo, že jsou chráněna práva, bezpečnost a kvalita života subjektů hodnocení a že údaje získané v klinickém hodnocení jsou spolehlivé a robustní. Pravidla správné klinické praxe jsou mezinárodně uznávanými pravidly (základem je dokument ICH E6 Mezinárodní konference pro harmonizaci technických požadavků na registraci humánních léčiv - guideline International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use-zkr. ICH, kde jsou zástupci regulačních autorit i farmaceutického průmyslu Evropy, Japonska a USA). Tento dokument přijatý Mezinárodní konferencí pro harmonizaci technických požadavků na registraci humánních léčiv 1.5.1996, tedy stanoví pravidla  správná klinická praxe, v našem právním řádu jsou promítnuta a zakotvena v prováděcím právním předpise.

K bodu 8
K § 13 odst. 2 písm. b): 

Upravuje se stávající kompetence Státního ústavu pro kontrolu léčiv s ohledem na změny dané nařízením. Stávající systém umožňoval jak povolovací, tak ohlašovací režim pro vyřízení žádosti o klinické hodnocení. Dle nařízení se bude jednat již jen o řízení povolovací.

K bodu 9
K § 13 odst. 3 písm. r):

Upravuje se působnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv na základě analýzy situace na trhu s léčivými přípravky zpracovávat pro Ministerstvo zdravotnictví informaci podle § 77c.  

K bodu 10
K § 19a:

V nově vkládaném § 19a se vyjadřuje právní základ spolupráce Státního ústavu pro kontrolu léčiv s Generálním ředitelstvím cel a výměny informací mezi těmito orgány tak, aby mohl být zejména naplněn smysl směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU. Jejich spolupráce se vztahuje jak na případy dovozu, tak i na případy distribuce mimo území České republiky, a to rovněž za účelem monitorování takových případů distribuce do třetích zemí např. za účelem sledování reexportů. Jednalo by se vždy o poskytnutí informací ad hoc, a nikoliv o plošné monitorování. Při vložení tohoto ustanovení byl maximálně využit již platný právní řád, a tudíž spolupráce s Generálním ředitelstvím cel byla koncepčně nastavena obdobným způsobem, jako je tomu v zákoně č. 226/2013 Sb., o uvádění dřeva a dřevařských výrobků na trh.    

K bodu 11
K § 21(Kapitola VIII, čl. 49 nařízení):
V § 21 se vypouští odstavec 1 z toho důvodu, že problematika, kdo se může stát zkoušejícím, se komplexně řeší v § 54 odst. 1 a to v návaznosti na požadavky stanovené nařízením.  

K bodu 12 a 13
K § 33 odst. 2:
Za účelem zajištění vyhodnocování potřebných dat ohledně dostupnosti léčivých přípravků na trhu v ČR je nutné zajistit, aby Státní ústav pro kontrolu léčiv mohl pracovat s aktuálními a správnými údaji umožňujícími získat celkový přehled o humánních léčivých přípravcích a jejich objemu na trhu v České republice. 

Získané informace od držitelů rozhodnutí o registraci budou sloužit k aktuálnímu vyhodnocení dostupnosti jednotlivých léčivých přípravků a přípravu spolehlivých podkladů pro zpracování seznamu rizikových léčivých přípravků Ministerstvem zdravotnictví podle § 11 písm. q) a možné regulační opatření Ministerstva zdravotnictví podle § 11 písm. g). Ohlašovací povinnosti vůči Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv již mají zákonem o léčivech stanoveny další účastníci distribučního řetězce (distributoři léčivých přípravků a provozovatelé oprávnění k výdeji léčivých přípravků. Přesto ale nejsou získané údaje dostatečné k tomu, aby bylo možné účinně a včas zasáhnout proti nežádoucí distribuci konkrétních léčivých přípravků z České republiky. Doplnění povinnosti držitelů rozhodnutí o registraci poskytovat Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv úplné a správné údaje o objemu léčivých přípravků dodávaných na trh výrazně zpřesní údaje o objemu a stavu zásobování konkrétním léčivým přípravkem. Získáním komplexnějších údajů oproti současnému stavu bude možné přesněji určit rozsah možného rizika nedostupnosti léčivého přípravku a také účinněji přijímat opatření, která zamezí nedostupnosti těchto léčivých přípravků pro pacienty v České republice. Z hlediska zachování právní jistoty a účinnější vymahatelnosti nápravy při neplnění této zákonné povinnosti je vhodnější, aby byl rozsah údajů, časový interval a způsob jejich poskytování formou hlášení stanoven prováděcím právním předpisem.

K bodu 14
K § 33 odst. 3 písm. a):
Jedná se pouze o legislativně technické upřesnění právní úpravy beze změny jejího obsahu, kdy je již dle současného právního stavu držitel rozhodnutí o registraci povinen vést evidenci o dodávkách léčivých přípravků do distribuce nebo do lékárny. Souhrnně jsou „distribuce nebo lékárna“ nahrazeny pojmem „na trh v České republice“.

K bodu 15
Jde o formální gramatickou úpravu, ke které se přikročilo v rámci novelizace příslušné materie zákona.

K bodu 16
Jde o formální gramatickou úpravu, ke které se přikročilo v rámci novelizace příslušné materie zákona.

K bodu 17, 18 a 19
K § 51 až 59:

Změny v ustanoveních § 51 až 59 jsou zásadní pro náležitou adaptaci nařízení č. 536/2014 do zákona o léčivech, neboť představují zcela novou úpravu klinického hodnocení humánních léčivých přípravků, která navazuje na základní úpravu provedenou v nařízení č. 536/2014. V těchto ustanoveních se především vypouštějí ta ustanovení, která byla v zákoně o léčivech ustanoveními transpozičními ve vztahu ke směrnici 2001/20/ES a která jsou uvedena přímo v nařízení č. 536/2014 nebo která se nařízením č. 536/2014 zrušují, a dále se v těchto ustanoveních upravují ty okruhy otázek, které nařízení přikazuje členskému státu, aby je upravil, anebo zmocňuje členský stát k jejich úpravě.

K § 51:

V tomto ustanovení je v návaznosti především na čl. 4 až 9, čl. 15 až 24 a čl. 83 odst. 1 nařízení č. 536/2014 soustředěna úprava základních otázek klinického hodnocení humánních léčivých přípravků.

V odstavci 1 (Preambule (18), (19); Kapitola II, čl. 7 až 9; Kapitola III čl. 15 až 24 nařízení) se vymezuje základní působnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv v oblasti klinického hodnocení humánních léčivých přípravků. Je to posuzování žádostí o povolení klinického hodnocení humánních léčivých přípravků a žádostí o povolení významné změny klinického hodnocení, provádění dohledu nad průběhem klinického hodnocení a přijímání nápravných opatření (Kapitola XIII, čl. 77, čl. 78). Veškeré úkony prováděné v souvislosti s vyřízením žádostí o povolení klinického hodnocení (Kapitola II nařízení č. 536/2014), žádosti o povolení významné změny klinického hodnocení (Kapitola III nařízení č. 536/2014) a zajištění dohledu (Kapitola XIII nařízení č. 536/2014) se označují za odborné úkony, za které Státní ústav pro kontrolu léčiv vybírá náhradu nákladů. (Kapitola XVI, čl. 86 a 87) 

V odstavci 2 (Preambule (69); Kapitola XV, čl. 83 = Národní kontaktní místo) se pak reaguje zejména na čl. 83 odst. 1 nařízení č. 536/2014, které k usnadnění postupů stanovených v tomto nařízení ukládá členskému státu určit jedno národní kontaktní místo. 

V odstavci 3 (Kapitola II, čl. 5 až 8 nařízení) se upravuje, kdo vykonává působnost svěřenou členskému státu za Českou republiku. Z důvodu přehlednosti se v samostatných písmenech odstavce 3 upravuje působnost v případě, když je Česká republika členským státem zpravodajem, působnost v případě, když je Česká republika dotčeným členským státem; působnost pro posouzení části II dokumentace, vztahující se pouze k členskému státu a nakonec obecná působnost při vydávání rozhodnutí za členský stát.

K § 52 (Kapitola V, čl. 34 nařízení):

V tomto ustanovení v odstavci 1 (Kapitola V, čl. 29 odst. 7 a 8 nařízení) se reaguje na ustanovení čl. 29 odst. 7 nařízení č. 536/2014, které umožňuje členskému státu, aby ve svém právním řádu vyžadoval, aby kromě informovaného souhlasu uděleného zákonně ustanoveným zástupcem svolil k účasti v klinickém hodnocení písemně i nezletilý, který je schopen utvořit si názor a posoudit získané písemné informace. V důsledku to znamená, že bude vyžadován pro nezletilé ve věku 12 až 17 let kromě podpisu informovaného souhlasu zákonně ustanoveným zástupcem i podpis nezletilé osoby, vyjadřující, na základě získaných informací od zkoušejícího a uvedených v informacích pro pacienta přizpůsobených věku nezletilého, vůli nezletilého zúčastnit se předmětného klinického hodnocení. Věková hranice 12 let byla zvolena pro obecně uznávanou normu, že informace pro pacienta by měly být psány srozumitelně a tedy tak, aby jim porozuměla osoba ve věku 12 let. 

V odstavcích 2 a 3 je zohledněna možnost daná čl. 34 nařízení č. 536/2014, která umožňuje členským státům zachovat doplňková ochranná opatření vůči takovým osobám, které jsou v situaci podřízenosti nebo faktické závislosti. V návaznosti na toto ustanovení se stanoví, že klinické hodnocení lze provádět u některých skupin subjektů hodnocení jen tehdy, pokud existují vědecky podložené důvody, na jejichž základě lze očekávat, že účast v klinickém hodnocení bude mít pro tyto subjekty hodnocení přímý léčebný či preventivní přínos, který převáží nad souvisejícími riziky a zátěží. Tím je zamezena možnost zařazení těchto osob do čistě výzkumných klinických hodnocení (např. klinických hodnocení bioekvivalenčních  nebo farmakokinetiky), které pro zúčastněné subjekty hodnocení nemají přímý přínos. Za některé skupiny subjektů hodnocení se přitom považují osoby nacházející se ve vazbě, zabezpečovací detenci nebo ve výkonu trestu odnětí svobody, dále osoby pobývající v zařízení ústavní péče (např. v pobytových zařízeních poskytujících sociální péči, zařízení poskytující ústavní péči nahrazující péči rodičů, aj.) a rovněž osoby, jejichž svéprávnost byla omezena soudem (např. osoby, které nesmí nakládat se svým majetkem). Vzhledem k tomu, že Česká republika neshledává důvod k diskriminaci těchto osob jejich vyloučením z účasti na klinickém hodnocení, ale současně chápe jejich specifika, stanovuje specifické podmínky pro jejich účast v klinickém hodnocení. 

K § 53 (Preambule (18); Kapitola I, čl. 2 (11):

Úpravu ustavení a činnosti etické komise nařízení č. 536/2014 ponechává v působnosti členských států. Proto tato ustanovení směřují k tomu, aby to, co se v současné právní úpravě osvědčilo, bylo v nové právní úpravě při jejím formulování využito.

V odstavci 1 je stanovena působnost Státního ústavu pro kontrolu léčiv ustavit etickou komisi jako svůj poradní orgán. Důvody navrhované právní úpravy vychází z následujících požadavků stanovených nařízením č. 536/2014: 1) Za posouzení klinického hodnocení, významných změn klinického hodnocení a další úkony spojené s dohledem nad klinickým hodnocením bude pouze jedna platba pro Státní ústav pro kontrolu léčiv ve formě náhrady výdajů, a tato právní úprava umožní, aby z této platby byla hrazena mimo jiné činnost etické komise a jejich členů a bylo zajištěno organizačně technické zázemí etické komise. 2) Navrhovaná právní úprava respektuje požadavek uvedený v čl. 9 nařízení č. 536/2014, který vyžaduje, aby osoby posuzující žádost nebyly závislé na zadavateli, místě klinického hodnocení, dotčených zkoušejících a osobách financujících klinické hodnocení a neměly žádné finanční či osobní zájmy, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. 

V odstavci 2 (Kapitola II, čl. 4, 6 a 7, čl. 8 odst. 4 a Kapitola III nařízení) je stanovena působnost etické komise. Podle článku 4 nařízení č. 536/2014 etický přezkum provádí etická komise v souladu s právními předpisy dotčeného členského státu a tudíž účelem úpravy obsažené v odstavci 2 je především adaptace právě tohoto článku nařízení. 

V odstavci 3 se stanovuje Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv povinnost zajistit organizačně-technické a ekonomické podmínky pro činnost etické komise (více viz výše). 

V odstavci 4 je stanoveno, že etická komise bude ustanovena na základě Statutu a Jednacího řádu vydaných Státním ústavem pro kontrolu léčiv po předchozím schválení těchto dokumentů Ministerstvem zdravotnictví. 

K § 53a

V odstavci 1 se stanoví složení etické komise z jednotlivých samostatně fungujících skupin etické komise. Dále se stanoví požadavky na složení jednotlivých skupin, které vychází z požadavků správné klinické praxe (ICH E6) a z Helsinské deklarace, kdy oba dokumenty jsou zásadní pro provádění lékařského výzkumu a tedy i klinických hodnocení humánních léčivých přípravků za účasti lidských subjektů. Zároveň je v odstavci 1 dána možnost flexibilně reagovat na aktuální potřeby v této oblasti případnou úpravou Jednacího řádu. Zajištění jisté míry flexibility je nezbytné pro adaptaci nařízení č. 536/2014, která počítá s přechodným obdobím v délce 3 let. V prvním roce přechodného období bude zadavatel volit, zda předloží žádost o povolení klinického hodnocení dle nařízení č. 536/2014 nebo dle současné platné legislativy. V následujících dvou letech bude předkládání žádostí o povolení klinického hodnocení již jen v souladu s požadavky nařízení č. 536/2014, ale běžící klinická hodnocení schválená či povolená před nabytím účinnosti nařízení č. 536/2014 budou plnit požadavky stále dle současné platné právní úpravy, např. předkládání a schvalování významných změn klinického hodnocení Státním ústavem pro kontrolu léčiv a etickými komisemi, které dané klinické hodnocení schválily. Proto bude třeba zachování současného systému etických komisí, ale zároveň již nastavení nového systému navrženého v této novele zákona. V prvních 3 letech přechodného období bude potřeba měnit počet skupin etické komise při Státním ústavu pro kontrolu léčiv dle aktuální potřeby, čímž se rozumí, že počet skupin etické komise na začátku (nejprve asi 3 skupiny) a na konci přechodného období (za 3 roky po nabytí účinnosti nařízení č. 536/2014) nebude asi stejný. Skutečnou potřebu teprve ukáže vývoje v této oblasti vycházející hlavně z počtu předkládaných žádostí o povolení klinického hodnocení v České republice (bude-li stejný počet klinických hodnocení či vyšší nebo naopak nižší než v současné době). Jednací řád bude upravovat i počet členů etické komise, který bude na začátku stanoven cca na 12-15 členů v jedné skupině, ale praxe může ukázat, že by bylo vhodné počet navýšit či opačně. 

V odstavci 2 se stanoví, že členy etické komise jmenuje a odvolává na návrh Státního ústavu pro kontrolu léčiv ministr zdravotnictví. Dále je v tomto odstavci stanoven základní požadavek na složení skupiny etické komise a způsob určení předsedy a místopředsedy, jakožto projev nezávislé samosprávy jednotlivých skupin etické komise.

V odstavci 3 je upraven požadavek na členy etické komise v souladu s požadavky čl. 9 nařízení č. 536/2014, aby byla zajištěna jejich nezávislost na zadavateli, zkoušejících a místech klinického hodnocení, zároveň je stanoven požadavek na zkušenosti v oblasti klinického hodnocení.  

Odstavec 4 vychází z dosavadní právní úpravy, která nedoznává nějakých podstatných změn a současně také reflektuje požadavky pravidel správné klinické praxe, jejichž dodržování nařízení č. 536/2014 vyžaduje. 

V odstavci 5 se stanoví požadavek, aby členové jednotlivých skupin etické komise byli externími spolupracovníky Státního ústavu pro kontrolu léčiv a nebyli tak na Ústavu závislí. Stanovením požadavků tohoto odstavce zaručuje nezávislost rozhodování etické komise na Státním ústavu pro kontrolu léčiv, který bude prostřednictvím svých kmenových zaměstnanců zajišťovat pouze její technicko-organizační zázemí a administrativní podporu činnosti etické komise. Zaměstnanci Státního ústavu pro kontrolu léčiv zajišťující činnost etické komise nebudou členy etické komise, nebudou zasahovat do procesu tvorby stanoviska skupiny etické komise a nebudou se podílet na rozhodování etické komise. Jejich úkolem bude svolávání schůzek, tvorba zápisu z jednání, zajištění předávání stanovisek etické komise Ústavu a hlavně hlídání dodržování stanovených lhůt. Zajištění nezávislosti vychází ze současné praxe poradních orgánů Evropské lékové agentury (EMA), kterými jsou např. Výbor pro moderní terapie (CAT), Výbor pro humánní léčivé přípravky (CHMP) aj., kdy poradní orgán je organizačně, technicky a ekonomicky závislý na Evropské lékové agentuře, ale vlastní činnost a rozhodování je nezávislé.  

Odstavec 7 vychází z požadavků na transparentnost v oblasti klinických hodnocení tím, že ukládá Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv povinnost na jeho internetových stránkách zveřejňovat seznam členů etické komise a kontaktní údaje.    

K § 53b a § 53c
Tento § rozvádí požadavky na činnost etické komise, které vycházejí z nařízení č. 536/2014 a správné klinické praxe ICH E6. Celý § vychází ze skutečnosti, že každá žádost o klinické hodnocení bude mít dvě samostatné části – část I dokumentace, která je společná pro všechny dotčené ČS (Protokol, Investigator´s Brochure, farmaceutická dokumentace aj.), a část II dokumentace, která je konkrétní a vztahuje se vždy ke konkrétnímu ČS (Informace pro pacienta, informovaný souhlas, seznam zkoušejících, místa klinického hodnocení, zajištění pojištění aj.). Každou část bude možné předložit samostatně a to i v časovém posunu, max. 2 let. Pro každou část bude povinnost vypracovat hodnotící zprávu (náležitosti budou stanoveny dle rozhodnutí Evropské komise a Evropské lékové agentury (EMA), nyní se na nich pracuje v rámci working group při EMA). Každá hodnotící zpráva bude zakončena stanoviskem, které bude poskytnuto zadavateli a to prostřednictvím portálu. Závěrečné rozhodnutí za členský stát bude vydáno až po vydání obou stanovisek. Vše bude patrně formou elektronickou, tzn. hodnotící zpráva i stanovisko i rozhodnutí, na jejich podobě se nyní v rámci working group při Evropské lékové agentuře pracuje.

§ 53b v odstavci 1 stanoví povinnosti etické komise s požadavky správné klinické praxe ICH E 6 a Helsinské deklarace na zajištění ochrany práv, bezpečnosti a zdraví lidských subjektů zařazených do výzkumu s humánními léčivými přípravky. Zároveň upravuje požadavek respektovat a nezpochybnit nesouhlasné stanovisko etické komise, jak je uvedeno v Kapitole II, článku 8 odst. 4 nařízení č. 536/2014. 

§ 53b v odstavci 2 vychází z požadavku Kapitoly XIII nařízení č. 536/2014, správné klinické práce ICH E 6 a Helsinské deklarace, které vyžadují dohled etické komise nad místy klinického hodnocení, ke kterým dala souhlas. Dohled je prováděn na základě písemných zpráv o průběhu klinického hodnocení v místě klinického hodnocení vypracovaných zkoušejícím nebo hlavním zkoušejícím, je-li určen (ICH E 6, část 4.10.1: „The investigator should submit written summaries of the trial status to the IBR/IEC annually, or more frequently if requested by the IBR/IEC.“, kdy IRB/IEC se rozumí  Institutional Review Board/Independent Ethics Committee ). Nejde tedy o duplicitní dohled se Státáním ústavem pro kontrolu léčiv, neboť Ústav bude vykonávat dohled nad prováděním klinického hodnocení prostřednictvím inspekcí správné klinické praxe, případně na základě získaných informací ze zpráv o bezpečnosti přípravku, hlášení významných změn klinického hodnocení a s tím souvisejícího přehodnocení poměru přínosu a rizika spojeného s účastí subjektu hodnocení v daném klinickém hodnocení, případně z jiné úřední činnosti Ústavu (spolupráce v rámci skupiny Clinical Trials Facilitation Group (CTFG), Committee for Advanced Therapies (CAT), Committee for medicinal products for human use (CHMP) a jiných).

§ 53b v odstavci 3 vychází z požadavku Kapitoly II článek 10, a také článku 5 odst. 7 nařízení č. 536/2014 a ze správné klinické praxe ICH E6, článku 3.2.6 (An IRB/IEC may invite nonmembers with expertise in special areas for assistance.)

§ 53b v odstavci 4 stanovuje etické komisi povinnost vykonávat svou činnost v souladu se Statutem a Jednacím řádem, které jak je uvedeno výše, navrhuje a vydává Ústav po jejich schválení ministerstvem zdravotnictví, což zajistí nezávislost etické komise v rozhodování na Ústavu. (více viz výše). 

§ 53b v odstavci 5 uvádí, že jednotlivé činnosti etické komise budou prováděny podle pracovních postupů (ICH E6, čl. 3.2.2 The IRB/IEC should perform its functions according to written operating procedures), což by mělo zajistit jednotný a harmonizovaný postup jednotlivých skupin etických komisí. Pracovní postup stanoví mimo jiné, jak budou skupiny etické komise nakládat s hlášením zadavatelů, kterými jsou hlášení nežádoucích účinků - Kapitola VII, Kapitola VIII čl. 53 nařízení, kde je uvedeno, že je zadavatel bude oznamovat „dotčeným členským státům“, tzn. orgánům zabývajícími se klinickým hodnocení v České republice (Ústav a etická komise), takže se dozvíme oba o těchto skutečnostech; dále při roční aktualizaci Investigator´s Brochure, a v neposlední řadě dle Kapitoly VIII, čl. 52 z hlášení odchylek od protokolu; další hlášení bude získávat etická komise od zkoušejících, půjde o zprávy o průběhu klinického hodnocení a dále hlášení závažných odchylek od protokolu (Kapitola VII, čl. 53 nařízení). Jiný pracovní postup bude k zajištění komunikace mezi etickou komisí a Ústavem a zajištění předávání stanovisek etické komise. Pracovní postupy budou nastavením pravidel pro jednotlivé činnosti etické komise vyplývající z požadavků nařízení č. 536/2014, k zajištění harmonizace činnosti.

§ 53c v odstavci 1 a 2 vychází z požadavku nařízení č. 536/2014 kapitoly II článek 4 o zajištění etického přezkumu. Tyto odstavce specifikují zapojení etické komise do posouzení dokumentace části I, jak pro povolení žádosti o klinické hodnocení, tak pro povolení žádosti o významnou změnu klinického hodnocení. Rozsah posouzení vychází ze současné praxe; etická komise bude posuzovat (Kapitola II, čl. 6 písm. b) bod i + Příloha č. I, písm. D) opodstatněnost provedení klinického hodnocení, čímž se rozumí zdůvodnění, proč zadavatel chce dané klinické hodnocení provádět (pozn. nemají být prováděna klinická hodnocení, která nemají vědecký význam, např. sledují již dávno prokázané, nebo jsou obsolentní, tzn. sledovaná léčba je již překonaná a není důvod se k ní vracet) a uspořádání klinického hodnocení, jímž se rozumí navržený design (bude-li klinické hodnocení multicentrické či monocentrické, s paralelními skupinami v léčebné fázi, jedná-li se o fázi I až VI klinického hodnocení dle stavu vývoje léčivého přípravku, bude-li použito placebo nebo aktivní komparátor, jedná-li se o klinické hodnocení národní či mezinárodní, zaslepené, crossover, duble-dummy aj.). Na základě všech získaných informací pak posoudí poměr přínosů a rizik pro potenciální subjekty hodnocení plynoucí z jejich účasti v klinickém hodnocení.   

§ 53c v odstavci 3 a 4 upravují zajištění posouzení části II dokumentace pro území České republiky. V těchto odstavcích vycházíme ze současné praxe a ponecháváme i nadále posuzování aspektů žádostí týkající se pouze členského státu (informace pro pacienty, pojištění zadavatele a zkoušejících, schvalování zkoušejících, schvalování míst klinického hodnocení, posouzení zajištění kompenzací a odměn a jiné…) v působnosti etické komise. 

§ 53c v odstavci 5 ukládá odpovědnost za vyhotovení stanoviska předsedovi skupiny etické komise. 

§ 53c v odstavci 6 a 7 blíže uvádí možnosti, v jakých případech může odvolat etické komise své souhlasné stanovisko a zároveň uvádí jeho náležitosti. A dále vychází z požadavku Kapitoly II článku 4 nařízení č. 536/2014, kde je stanovena pro členský stát povinnost zajistit dodržování lhůt pro etický přezkum. Celé posuzování se skládá z následujících úkonů: 1. validace = kontrola došlé dokumentace po formální stránce, 2. posouzení – pro část I dokumentace (pro etické komise - Protokol, Investigator´s Brochure - posouzení  a vypracování draftu hodnotící zprávy = etického přezkumu a uvedení event. připomínek, 3. vypořádání připomínek vs. odpovědi zadavatele, 4. kompilace finální hodnotící zpráva a stanoviska (povolení/povolení s podmínkou/zamítnutí). To jsou jednotlivé úkony, na které je dán nařízením č. 536/2014 timeline, tzn. max. čas pro jejich zpracování/vykonání. Tento postup bude platit pro posouzení dokumentace části I ,tak i části II klinického hodnocení. Dle Kapitoly II čl. 4 nařízení č. 536/2014 je etický přezkum vyžadován jak pro posouzení žádosti o povolení klinického hodnocení, tak i pro posouzení žádosti o povolení významné změny. 

Odstavec 8 ukládá Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv, neboť bude etická komise poradním orgánem Ústavu, povinnost uchovávání záznamů o činnosti etické komise po dobu 5 let.

K § 54 (Kapitola VIII, čl. 49 a 50, Kapitola IX, čl. 73 nařízení):

Ustanovení se zabývá zkoušejícími a místy klinického hodnocení. Čl. 49 nařízení č. 536/2014 opravňuje členský stát k tomu, aby určil, kdo může být podle jeho vnitrostátních právních předpisů zkoušejícím či hlavním zkoušejícím. Podle navrhované právní úpravy zkoušejícím a hlavním zkoušejícím může být pouze lékař nebo zubní lékař splňující podmínky stanovené zákonem č. 95/2004 Sb., ve znění pozdějších předpisů, pro výkon tohoto zdravotnického povolání, který má nezbytné vědecké znalosti a zkušenosti s péčí o pacienty s onemocněním či stavy, na jejichž léčbu se zaměřuje dané klinické hodnocení a má znalosti správné klinické praxe. 

Odstavec 2 vychází z požadavku čl. 47 nařízení č. 536/2014, který stanovuje, že zkoušející zajistí, aby klinické hodnocení bylo prováděno v souladu s protokolem a správnou klinickou praxí (ICH E6). Za průběh klinického hodnocení v daném místě klinického hodnocení odpovídá zkoušející nebo hlavní zkoušející, je-li určen, proto je nezbytnou podmínkou jeho činnosti znalost správné klinické praxe (ICH E6), což by mělo být ověřeno testem a jeho splnění doloženo získáním certifikátu vydaného Ústavem. 

Odstavce 3 a 4 vychází z požadavku čl. 50 nařízení č. 536/2014 na místa klinického hodnocení. Místa klinického hodnocení mohou být jen u poskytovatelů zdravotních služeb, tj. takových osob, které  jsou podle zákona oprávněny k poskytování zdravotních služeb podle zákona č. 372/2011 Sb., ve znění pozdějších předpisů, a jejich vhodnost bude posuzována jednotlivě pro každé klinické hodnocení se zohledněním požadavků na technické vybavení a personální zajištění potřebné k provedení daného klinického hodnocení. 

K § 55 (Preambule (26); Kapitola IV, čl. 26 nařízení č.536/2014):

V tomto ustanovení jde o adaptaci čl. 26 a 69 nařízení č. 536/2014, podle nichž by měl členský stát určit jazykové požadavky na dokumentaci klinického hodnocení a dále by měl určit jazyk informací uvedených v označení na obalu. V ustanovení § 55 se vychází z té zásady, že ty materiály z dokumentace  klinického hodnocení, se kterými přichází do styku subjekt hodnocení, musí být předloženy v češtině. Mimo jiné jde například o informaci pro pacienta, kartu pacienta, návod pro užívání studijní medikace a návod k používání zdravotnického prostředku, požadavek na české znění dokumentu je uveden i pro dokumenty, u nichž by s ohledem na vysokou odbornost daného textu mohlo dojít při prostém překladu do českého jazyka k mylné interpretaci, například pojistné smlouvy. Ostatní materiály z dokumentace  klinického hodnocení se předkládají v češtině, slovenštině nebo angličtině. Pokud jde o jazyk informací uvedených v označení na obalu léčivých přípravků pro klinické hodnocení, tento se určuje tak, že tímto jazykem je čeština, není-li v rozhodnutí Státního ústavu pro kontrolu léčiv uvedeno jinak. Možnost povolení cizojazyčného obalu vychází ze skutečnosti, že v případech mezinárodních klinických hodnocení, která mají zařazen velmi nízký počet pacientů (hlavně oblasti vzácných onemocnění) by bylo nepřiměřeným nárokem a zátěží pro zadavatele, aby u přípravků, které podává lékař, zajišťoval celé označení na obalu v českém jazyce. Problematika označení na obalu hodnoceného léčivého přípravku zasahuje do výrobního cyklu léčivého přípravku a trvání na českých obalech by v tomto případě mohlo vést k vyloučení České republiky z klinického hodnocení, a tedy by diskriminovalo české pacienty v přístupu k velmi vzácným léčivým přípravkům. Bezpečnost subjektů hodnocení bude ale zajištěna požadavkem na český text informací z obalu, který bude spolu s přípravkem v cizojazyčném obalu distribuován zkoušejícím a ti budou povinni se s ním seznámit, aby byli schopni zajistit správné používání a zacházení s předmětným léčivým přípravkem. 

K § 56 (Kapitola VIII, čl. 59 odst. 3; Kapitola IX, čl. 61 odst. 5 písm. b), čl. 68; Kapitola XVIII, čl. 90 a 92 nařízení č. 536/2014):

V tomto ustanovení se především navazuje na ustanovení čl. 59 odst. 3 nařízení č. 536/2014, které vyžaduje, aby členský stát zajistil, že za účelem použití v klinickém hodnocení budou moci na jeho území vstoupit neregistrované pomocné léčivé přípravky. V odstavci 2 se využívá dosavadní právní úpravy, která se zpřesňuje tím, že se výslovně uvádí možnost za stanovených podmínek použít v rámci klinického hodnocení i takové zdravotnické prostředky, které jinak nesplňují požadavky stanovené zákonem o zdravotnických prostředcích. Tento požadavek vychází z povinnosti států zajistit validitu a robustnost dat, získaných z klinického hodnocení. Toto je zajištěno např. právě standardizací měření použitím jednoho typu zdravotnického prostředku ve všech zúčastněných státech (členské státy EU i 3. země) a tím i ve všech místech klinického hodnocení. U klinických hodnocení, která jsou založena na sledování určité veličiny, jejíž měření se provádí zdravotnickým prostředkem, a zadavatel takového klinického hodnocení je usazen ve třetí zemi (např. USA) je logickým požadavkem zadavatele, aby všechny zúčastněné státy používaly totožný, jím dodaný zdravotnický prostředek tak, aby výsledky měření nebyly ovlivněny rozdílností jednotlivých zdravotnických prostředků. Používání takového zdravotnického prostředku je schváleno příslušnou autoritou země zadavatele a zadavatel nemá zájem tento zdravotnický prostředek na území Evropské unie použít jinak než v daném klinickém hodnocení, a to zejména s ohledem na skutečnost, že mnohdy ani není výrobcem tohoto zdravotnického prostředku. Riziko pro český trh ale nehrozí, neboť bezprostředně pro ukončení takového klinického hodnocení bude tento zdravotnický prostředek vrácen zadavateli a tedy se nebude vyskytovat v České republice.  V případě, že by tato úprava nebyla akceptována, hrozí vyloučení České republiky z provádění takovýchto klinických hodnocení, přestože mají nesporné benefity pro pacientskou populaci v České republice. (Příkladem může být např. použití glukometru schváleného a používaného ve 3. zemi (USA), který nebude mimo klinické hodnocení v České republice používán. Jeho povolení použití v klinickém hodnocení nabídne možnost léčby novým vyvíjeným přípravkem, který po případné registraci může být dostupný i pro české pacienty, a to i přesto, že glukometr používaný v rámci klinického hodnocení bude po jeho ukončení stažen zadavatelem a odvezen z České republiky, registrace hodnoceného léčivého přípravku a jeho dostupnost na trhu v České republice není podmíněna přítomností tohoto zdravotnického prostředku, ale jeho použití v klinickém hodnocení zajišťuje validitu a robustnost dat. Jiným příkladem může být zdravotnický prostředek potřebný pro biologické vzorky, např. vzorek krve odebíraný do speciální nádobky, která zajistí jeho uchování v potřebné kvalitě od odběru vzorku, po jeho dodání do specializované laboratoře v zahraničí. Použití takového zdravotnického prostředku rovněž neovlivní případnou dostupnost léků po jejich registraci, ale naopak umožní účast našich pacientů v daném klinickém hodnocení a tím i možnost léčby zatím neregistrovaným léčivým přípravkem). 

V odstavci 2 se rovněž vymezují nekomerční zadavatelé, kterými jsou poskytovatel zdravotních služeb zřízený nebo založený státem nebo územním samosprávným celkem, veřejná vysoká škola nebo veřejná výzkumná instituce, čímž se vytváří prostor pro to, aby ohledně nich byly v některých směrech stanoveny méně přísné požadavky, jak k tomu členské státy vybízí preambule nařízení. V odstavcích 3 až 5 se pak v souladu s platnými právními předpisy stanoví, aby zadavatel předložil spolu s dokumentací žádosti o povolení klinického hodnocení nezbytné souhlasy či povolení příslušných státních orgánů. Jde o implementaci ustanovení čl. 92 nařízení č. 536/2014, podle něhož tímto nařízením není dotčena pravomoc členských států stanovovat svou zdravotní politiku a organizovat zdravotnictví a poskytování zdravotní péče. S ohledem na striktní lhůty dané nařízením, kdy jejich nedodržení ze strany členského státu vede k takzvanému tichému souhlasu s klinickým hodnocením (schválení bez možnosti stanovení podmínek klinického hodnocení) není v těchto časových lhůtách možné zajištění vyjádření příslušných orgánů na žádost Státního ústavu pro kontrolu léčiv, což by v konečném důsledku vedlo k nemožnosti provádění takových klinických hodnocení na území České republiky.  

V odstavci 6 se v souladu s požadavky nařízení č. 536/2014, preambule (11) stanoví možnost předložit zjednodušenou dokumentaci klinického hodnocení u nízkointervenčních a klastrových klinických hodnocení prováděných nekomerčními zadavateli, aniž by byla ohrožena bezpečnost zúčastněných subjektů hodnocení a validita získaných dat. 

K § 57 (Kapitola VII, čl. 42 nařízení č. 536/2014):

Toto ustanovení v souladu s čl. 42 odst. 3 nařízení č. 536/2014 umožňuje, aby Státní ústav pro kontrolu léčiv při splnění podmínek stanovených v tomto nařízení uzavřel se zadavatelem dohodu, podle níž bude zadavatel podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky hlásit místo agentuře přímo tomuto ústavu. V případě uzavření takové dohody pak ohlásí podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky agentuře místo zadavatele tento Ústav. Nařízení č. 536/2014 přímo stanovuje tuto povinnost členskému státu. 

K § 58 (Kapitola XII, čl. 76 nařízení č. 536/2014) : 

Toto ustanovení je implementací článku 76 odst. 1 nařízení č. 536/2014, stanovující členským státům povinnost zajistit, aby byly zavedeny systémy náhrady jakékoli škody (újmy majetkové i nemajetkové), kterou subjekt hodnocení utrpí v souvislosti s účastí v klinickém hodnocení prováděném na jejich území, a to v podobě pojištění, ručení nebo podobné úpravy, která je rovnocenná, pokud jde o účel, a přiměřená povaze a míře rizika.

V tomto ustanovení se výslovně stanoví, že vznikne-li subjektu klinického hodnocení v důsledku provádění klinického hodnocení nemajetková či majetková újma, a to zejména na životě nebo na zdraví, je zadavatel povinen ji nahradit v souladu s obecnými právními předpisy, přičemž se odkazuje na příslušná ustanovení občanského zákoníku.

Nařízení také dává členským státům možnost stanovit nižší poplatky pro nekomerční zadavatele. V preambuli č. 81 nařízení č. 536/2014 se hovoří o nutnosti podpory nekomerčních zadavatelů tím, že členské státy k tomuto účelu přijmou příslušná opatření. Takovým opatřením pro podporu výzkumu nekomerčních zadavatelů je také specifické ustanovení uvedené v odstavci 3, které využívá při splnění stanovených podmínek existenci stávajícího pojištění jejich činnosti. Tím se zároveň vytvářejí předpoklady pro to, aby komerční subjekty provádějící klinické studie nebyli diskriminováni a měli rovné postavení jako subjekty nekomerční. 

K § 59 (Kapitola I, čl. 2 definice (20); Kapitola XI, čl. 74 nařízení č. 536/2014):

Konstruuje se obdobně jako je tomu v zákoně č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, udělení plné moci subjektům, které označí zadavatel ve formuláři evropské žádosti jako svého zákonného zástupce zadavatele, či kontaktní osobu. Jedná se o ustanovení speciální k ustanovení § 30 odst. 5 správního řádu, který požaduje prokázání oprávnění subjektu jednajícího na cizí účet. Navrhovaná úprava se více přibližuje současnému pojetí zmocnění, jak je vyjádřeno občanským zákoníkem. 

Vůle subjektů, které mezi sebou uzavřou smluvní vztah, na jehož základě bude zmocněnec činit úkony vůči Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv, bude vyjádřena v jednotném evropském formuláři, kterým jedině bude možno žádat o povolení klinického hodnocení a to pouze prostřednictvím jednotného evropského portálu. Žádost bude primárně podepsána zadavatelem, tedy subjektem zmocnění udělujícím. Skutečnost, že přístupy do tohoto evropského portálu budou přidělovat některé orgány Evropské unie a to až po řádné identifikaci žadatele činí  tento systém vysoce důvěryhodným a zajišťuje, že možnost zneužití neoprávněným subjektem bude minimální. 

Lhůty, v nichž musí proběhnout posouzení žádosti, jsou nastaveny nařízením a jsou velice krátké a možnost přerušení řízení pro doplnění je dána pouze 1x pro validace dokumentace a to na 5 kalendářních dnů (a 1x pro doplnění na základě odborných připomínek a to pouze na dobu 12 kalendářních dnů). Navrhovaná právní úprava je zcela v souladu se současnou právní úpravou smluvního zmocnění, kdy plná moc jako listina je důkazem o existenci smluvního zastoupení. Vzhledem k tomu, že komunikace mezi regulovanými subjekty a regulátory se bude realizovat pouze prostřednictvím zabezpečeného portálu, jeví se navržený způsob dokládání zmocnění jako dostatečný a bez přepjatého formalismu. 

K bodu 20, 21, 22 a 23
K § 62 odst. 1, § 64 písm. b) a w) a § 66 odst. 4:

Obsah stávajících ustanovení upravujících výrobu léčivých přípravků, který zahrnoval i právní úpravu výroby hodnocených léčivých přípravků, je dáván do souladu s nařízením. Nařízení obsahuje právní úpravu této oblasti v čl. 61.  

K bodu 24
K § 70 odst. 1:
V textu odstavce 1 je doplněno „přímo použitelné předpisy Evropské unie“, a to proto, že bylo vydáno již citované nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1252/2014 ze dne 28. května 2014 doplňující směrnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zásady a pokyny správné výrobní praxe pro účinné látky pro humánní léčivé přípravky, které upravuje správnou výrobní praxi pro léčivé látky. Toto nařízení je sice přímo použitelné, nicméně je vhodné, aby bylo navázáno na vnitrostátní právní řád, zejména s ohledem na nezbytnost stanovení sankcí za jeho porušení.

K bodu 25
K § 70 odst. 7:
Cílem nové úpravy v doplňovaném odstavci 7 je, aby u léčivých látek pocházejících ze třetích zemí, které se používají při přípravě léčivých přípravků, byl zřejmý jejich původ, a aby byly vyrobeny v souladu se správnou výrobní praxí pro léčivé látky odpovídající alespoň standardům stanoveným Komisí.

K bodu 26
K § 77 odst. 1 písm. f):
Podle stávající právní úpravy je rozsah a způsob poskytování údajů o distribuovaných léčivých přípravcích zveřejňován formou pokynu Státního ústavu pro kontrolu léčiv. Z hlediska zachování právní jistoty a účinnější vymahatelnosti nápravy při neplnění této zákonné povinnosti je vhodnější, aby byl rozsah údajů, časový interval a způsob jejich poskytování formou hlášení stanoven prováděcím právním předpisem. 

K bodu 27
K § 77 odst. 1 písm. h):
Nově je výslovně stanovena povinnost distributora postupovat v souladu s opatřením obecné povahy na základě ustanovení § 11 písm. g).

K bodu 28
K § 77 odst. 1 písm. q):

Stanoví se nová oznamovací povinnost distributora v případech, kdy hodlá distribuovat mimo území České republiky léčivý přípravek, který je uveden na seznamu dle § 77c. Lhůta pro oznámení se navrhuje v délce 30 dnů před plánovanou distribucí. Pouze pokud nelze splnit tuto lhůtu z důvodu nového zařazení léčivého přípravku na seznam, oznámí tuto skutečnost Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv bezodkladně. Doba 30 dnů má zaručit dostatečný časový prostor pro případné uplatnění postupu podle § 77d, dle kterého Státní ústav pro kontrolu léčiv může dát podnět Ministerstvu zdravotnictví k vydání opatření obecné povahy v případě, že uskutečněním distribuce mimo území České republiky by došlo k nedostatku léčivého přípravku pro potřeby pacientů v České republice v následujícím tříměsíčním období. Po oznámení plánované distribuce tak může být vydáno opatření obecné povahy, kterým bude včas omezen reexport tak, že nedojde k akutní nedostupnosti léčivého přípravku. 

Pro dostatečnou konkretizaci povinnosti je v zákoně výslovně uvedeno, že oznámení o  distribuci léčivého přípravku obsahuje identifikaci distributora, identifikaci léčivého přípravku, název státu distribuce a datum plánované distribuce léčivého přípravku. Rozsah údajů uváděných v oznámení a způsob jejich poskytování formou oznámení přitom stanoví prováděcí právní předpis.

K bodu 29
K § 77c:

Podle tohoto ustanovení Ústav průběžně analyzuje situaci na trhu s léčivými přípravky, a to zejména ve vztahu mezi poměrem objemu dodávek léčivých přípravků na trh v České republice podle § 33 odst. 2 a objemem léčivých přípravků předepsaných či použitých při poskytování zdravotních služeb. Na základě této analýzy pak Ústav sděluje průběžně Ministerstvu zdravotnictví informace o situaci na trhu související s druhy léčivých přípravků, při jejichž nedostatku na trhu v České republice by mohlo vzniknout nebezpečí jejich nedostupnosti při poskytování zdravotních služeb pacientům v České republice.

Po vyhodnocení sdělení poskytnutých Ministerstvu zdravotnictví Ústavem Ministerstvo zdravotnictví vydá seznam léčivých přípravků, při jejichž nedostatku na trhu v České republice by mohlo vzniknout nebezpečí jejich nedostupnosti při poskytování zdravotních služeb pacientům v České republice. Tento seznam Ministerstvo zdravotnictví uveřejní ve svém Věstníku. Seznam je aktualizován a zveřejňován v intervalech stanovených prováděcím právním předpisem. Do tohoto seznamu je zařazován léčivý přípravek, který není nahraditelný léčivým přípravkem odpovídajících léčebných vlastností, kterého je pro potřeby pacientů v České republice dostatek, a zároveň nedostatek předmětného léčivého přípravku by mohl ohrozit dostupnost a účinnost léčby pacientů v České republice s přímým dopadem na veřejné zdraví nebo léčivý přípravek byl v uplynulém roce předmětem omezení distribuce mimo území České republiky vydaného Ministerstvem zdravotnictví podle § 11 písm. g). 

Na seznam by s ohledem na podmínku, že nedostatek předmětného léčivého přípravku by mohl ohrozit dostupnost a účinnost léčby pacientů v České republice s přímým dopadem na veřejné zdraví, mohly být zařazovány všechny léčivé přípravky, bez ohledu na jejich terapeutické zařazení. Přímý dopad na veřejné zdraví může mít i nedostatek léčivého přípravku určeného k léčbě jiné než život ohrožující terapeutické indikace. Podmínkou je, aby léčivý přípravek nebyl v plné míře nahraditelný léčivým přípravkem odpovídajících léčebných vlastností, kterého je pro potřeby pacientů v České republice dostatek.

K § 77d:
Státní ústav pro kontrolu léčiv na základě zákona o léčivech shromažďuje od držitelů rozhodnutí o registraci, distributorů a lékáren údaje o dodávkách, resp. množství vydaných léčivých přípravků, z nichž lze získat informace o dostupnosti léčivých přípravků na trhu v České republice. Tyto údaje, pokud se jedná o léčivé přípravky na seznamu, pravidelně vyhodnocuje tak, aby mohl v případě oznámení distributora o záměru distribuovat léčivé přípravky mimo území České republiky podat podle tohoto ustanovení Ministerstvu zdravotnictví odůvodněný podnět k vydání opatření podle ustanovení § 77e. Podnět musí v návaznosti na podmínky pro vydání opatření obecné povahy Ministerstvem zdravotnictví dle § 77e obsahovat řádné vyhodnocení shromážděných údajů a odůvodnění veřejného zájmu.

K § 77e:

Ministerstvo zdravotnictví na základě § 11 písm. g) vydá opatření k zajištění dostupnosti humánních léčivých přípravků v případě, že a) se jedná o léčivý přípravek zařazený na seznam vydaný podle § 77c, distribucí by došlo k tomu, že aktuální zásoba předmětného léčivého přípravku již nepokrývá potřebu pacientů v České republice, což je zřejmé zejména z údajů shromážděných zejména od držitelů rozhodnutí o registraci, distributorů a lékáren v souladu s tímto zákonem a jejich vyhodnocení, a c) veřejný zájem na ochraně veřejného zdraví a na zajištění dostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice převažuje nad individuálním zájmem na uskutečnění jejich distribuce mimo území České republiky. Tyto podmínky musí být splněny kumulativně, tj. všechny zároveň.

Základní podmínkou pro vydání opatření obecné povahy dle tohoto ustanovení je uvedení léčivého přípravku na seznamu dle § 77c zákona o léčivech.

Pokud se jedná o vymezení nedostupnosti, tato je stanovena co nejobjektivněji. Navrhuje se ji vymezit tak, že aktuální zásoba předmětného léčivého přípravku již nepokrývá aktuální potřebu pacientů v České republice. Aktuální potřebu pacientů v České republice je třeba transparentně vymezit, což je důvodem pro to, aby tato potřeba byla v každém konkrétním případě řádně odůvodněna. U každého léčivého přípravku musí být stanovena s ohledem na frekvenci dodávek od výrobce, průměrnou měsíční spotřebu a stav zásob u distributorů, množství léčivého přípravku dodaného distributory do lékáren a počtů balení vydaných osobami oprávněnými k výdeji, včetně množství léčivého přípravku distribuovaného mimo území České republiky v předchozím období.

Podle písm. c) musí být splněna též podmínka veřejného zájmu na ochraně veřejného zdraví a na zajištění dostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice. V konkrétním případě musí být řádně odůvodněno, že takto definovaný veřejný zájem převažuje nad individuálním zájmem na uskutečnění distribuce mimo území České republiky.

Co se týče formy opatření obecné povahy, obecná úprava opatření obecné povahy je obsažena v ustanoveních § 171 a násl. zákona č. 500/2004 Sb., správní řád (dále jen „správní řád“). Návrh opatření a samotné opatření se navrhuje oznamovat pouze veřejnou vyhláškou, a to způsobem umožňujícím dálkový přístup. Podle obecné úpravy obsažené v ustanovení § 25 správního řádu platí, že patnáctým dnem po vyvěšení se písemnost považuje za doručenou. Tato lhůta pro účinky doručení se navrhuje upravit speciálně v délce 5 dnů tak, aby mohly být připomínky podávány k již doručenému návrhu. 

Platí obecná úprava, že správní orgán vyzve dotčené osoby, aby k návrhu opatření podávaly připomínky. Speciálně se přitom dále stanoví lhůta 7 dnů pro uplatnění připomínek k návrhu opatření obecné povahy ode dne jeho zveřejnění tak, aby nedocházelo v případě připadnutí konce lhůty na sobotu nebo neděli k jejímu posunutí na následující pracovní den. 

Návrh opatření se veřejně neprojednává a lze k němu uplatnit pouze písemné připomínky. Opět platí obecná úprava, že kdokoli, jehož práva, povinnosti nebo zájmy mohou být opatřením obecné povahy přímo dotčeny, může k návrhu uplatnit u správního orgánu (u Ministerstva zdravotnictví) své písemné připomínky. Ministerstvo poté bude povinno se připomínkami zabývat jako podkladem pro opatření obecné povahy a vypořádat se s nimi v jeho odůvodnění. Ustanovení § 175 odst. 2 správního řádu upravující možnost určení dotčených osob, které by mohly podávat odůvodněné námitky, se neuplatní. Opatření nabývá účinnosti dnem v něm stanoveným.

Co se týče přezkumu opatření obecné povahy, platí obecná úprava dle ustanovení § 173 odst. 2 správního řádu, která spočívá v tom, že proti němu není možné podat opravný prostředek. Dle ustanovení § 174 odst. 2 správního řádu soulad opatření obecné povahy s právními předpisy lze posoudit v přezkumném řízení. Proti opatření obecné povahy existuje zvláštní postup procesní obrany přímo ve správním soudnictví, a to v řízení o zrušení opatření obecné povahy dle ustanovení § 101a a násl. zákona č. 150/2002 Sb., soudního řádu správního. Návrh na zrušení opatření obecné povahy lze podat do 3 let od nabytí jeho účinnosti a může jej podat každý, kdo tvrdí, že jím byl zkrácen na svých právech.

Pokud se jedná o časovou účinnost opatření, lze jej ukončit stejným způsobem, jakým bylo opatření zveřejněno. Za tímto účelem a z důvodu zajištění transparentnosti celého procesu je nutné pravidelně vyhodnocovat důvody přetrvávání opatření obecné povahy.

Za účelem zajištění možnosti efektivního zakročení v případě, že se Ministerstvo zdravotnictví v rámci své činnosti dozví o riziku nedostupnosti, požádá Státní ústav pro kontrolu léčiv o poskytnutí údajů v rozsahu podle § 77c. 

K bodu 30
K § 82 odst. 3 písm. d):
Podle stávající právní úpravy je rozsah a způsob poskytování údajů o vydaných léčivých přípravcích zveřejňován formou pokynu Státního ústavu pro kontrolu léčiv. Z hlediska zachování právní jistoty a účinnější vymahatelnosti nápravy při neplnění této zákonné povinnosti je vhodnější, aby byl rozsah údajů, časový interval a způsob jejich poskytování formou hlášení stanoven prováděcím právním předpisem. 

K bodu 31
K § 101 odst. 1:
Státní ústav pro kontrolu léčiv je stanoven jako kontrolní orgán celou řadou právních předpisů, které spadají pod různé rezorty. Kontrolu Státní ústav pro kontrolu léčiv vykonává podle těchto právních  předpisů:

zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech - rezort MZ,

zákon č. 296/2008 Sb., o lidských tkáních a buňkách - rezort MZ,

zákon č. 167/1998 Sb., o návykových látkách  - rezort MZ,

zákon č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích - rezort MZ (od 1. dubna 2015 zákon č. 268/2014 Sb.),

zákon č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách - rezort MZ,

zákon č. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy - rezort MPO,

zákon č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků - rezort MPO,

zákon č. 634/1992 Sb., o ochraně spotřebitele - rezort MPO,

zákon č. 265/1991 Sb., o působnosti orgánů České republiky v oblasti cen a zákon č. 526/1990 Sb., o cenách - rezort MF,

zákon č. 477/2001 Sb., o obalech - rezort MŽP,

zákon č. 78/2004 Sb., o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty - rezort MŽP,

zákon č. 272/2013 Sb., o prekursorech drog - rezort MZ.

Pouze v některých z těchto zákonů je upraveno, že se inspektoři prokazují při výkonu kontroly průkazem. U kontrol podle právních předpisů, v nichž ustanovení o průkazu inspektora chybí, se musí po 1. 1. 2014 inspektoři prokazovat písemným pověřením vystaveným ad hoc. Při některých kontrolách se inspektoři zaměřují na kontrolu dodržování povinností uložených podle různých zákonů např. na kontrolu povinností uložených zákonem o léčivech a zákonem o regulaci reklamy. V takovém případě se musí inspektoři prokazovat jak kontrolním průkazem (podle zákona o léčivech), tak i pověřením (podle zákona o regulaci reklamy). 

S ohledem na sjednocení prokazování inspektorů Státního ústavu pro kontrolu léčiv a k zajištění právní jistoty kontrolovaných osob se navrhuje změna ustanovení tak, aby se inspektoři Státního ústavu pro kontrolu léčiv při všech kontrolách vykonávaných podle právních předpisů prokazovali jednotně jedním typem pověření, a tím je průkaz inspektora, a to zcela v souladu s kontrolním řádem. Jelikož v § 22 odst. 1 zákona o léčivech je zavedena legislativní zkratka „inspektoři“ pro zaměstnance Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, kteří vykonávají kontrolní činnost, navrhovaná úprava by se měla vztahovat i na inspektory Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv.  

K bodu 32 a 33
K § 101 odst. 5 písm. e): 

Významné právní instituty zajištění a zabrání léčivých přípravků jsou v současném znění zákona o léčivech upraveny neprovázaně, nejasně a v omezené míře pouze pro situace klamavého označení léčivého přípravku, v důsledku čehož v důležitých situacích zůstávají nevyužity. V praxi se přitom stále častěji vyskytují případy, kdy Státní ústav pro kontrolu léčiv zjistí, že s léčivými přípravky zacházejí osoby, které k tomu nejsou podle zákona oprávněny. Typicky se jedná o případy, kdy jsou léčivé přípravky vydávány na tržnicích. Léčivé přípravky však nejsou běžným spotřebním zbožím a z důvodu ochrany veřejného zdraví je nezbytné, aby s nimi bylo zacházeno jen takovým způsobem, který zákon umožňuje, a aby takové zacházení uskutečňovaly pouze ty osoby, které jsou k němu oprávněny. Z tohoto důvodu je v návrhu novely zákona zpřesňován postup Ústavu při zajišťování, zabavování a odstraňování léčivých přípravků u subjektů neoprávněně zacházejících s léčivy.

K bodu 34
K § 105 odst. 2:
Doplňují se písmena r), s) a t), která zavádějí správní delikty distributorů pro případ nezajištění dodávky léčivého přípravku distributorem dle ustanovení § 77 odst. 1 písm. h) (obdobně jako je již stanoveno u držitelů rozhodnutí o registraci), neoznámení plánované distribuce dle nově zaváděného ustanovení § 77 odst. 1 písm. q) a porušení opatření obecné povahy vydaného dle ustanovení § 11 písm. g).

K bodu 35
K § 105 odst. 5:
V zájmu zajištění efektivity nastaveného systému sledování a vyhodnocování hrozby nedostupnosti léčivých přípravků na trhu pro potřeby pacientů v České republice se zavádí správní delikt držitele rozhodnutí o registraci spočívající v neposkytnutí údajů o objemu dodávek léčivého přípravku uvedeného na trh v České republice podle § 33 odst. 2.

K bodům 36 až 49
K § 105 odst. 6, § 106 odst. 3, § 107 odst. 1 a 2, § 108 odst. 5 a 8:
V čl. 94 nařízení se ukládá členským státům stanovit sankce za porušení tohoto nařízení a přijmout veškerá opatření nezbytná k jejich uplatňování, přičemž stanovené sankce mají být účinné, přiměřené a odrazující. Nově se tudíž doplňuje zákon o léčivech o skutkové podstaty spočívající v neplnění povinností stanovených jak nařízením, tak novým zákonem měnícím v této oblasti stávající právní úpravu klinických hodnocení obsaženou v zákoně o léčivech.

K § 107 odst. 1:
Pro případ nezajištění dodávky léčivého přípravku distributorem dle ustanovení § 77 odst. 1 písm. h) se stanoví (obdobně, jako je již stanoveno v případě analogického deliktu držitelů rozhodnutí o registraci) sankce do 20 mil. Kč, pro případ neoznámení plánované distribuce dle nově zaváděného ustanovení § 77 odst. 1 písm. q) se stanoví sankce do 5 mil. Kč a pro případ porušení opatření obecné povahy vydaného dle ustanovení § 11 písm. g) se stanoví sankce do 20 mil. Kč.

K § 107 odst. 2:
Pro případ porušení opatření obecné povahy vydaného dle ustanovení § 11 písm. g) se stanoví též možnost udělení sankce spočívající v zákazu činnosti.

K bodům 50 až 52
K § 114 odst. 1 a 2:
Zde se jedná pouze o legislativně technickou úpravu relevantního zmocňovacího ustanovení k vydání prováděcího právního předpisu tam, kde to zákon výslovně předpokládá. Přitom se respektuje ta skutečnost, že jde v ustanovení § 114 odst. 1 zákona o samostatnou působnost Ministerstva zdravotnictví k vydání vyhlášky a v ustanovení § 114 odst. 2 zákona o společnou působnost Ministerstva zdravotnictví a Ministerstva zemědělství k vydání vyhlášek.  

K § 114 odst. 2:

V tomto bodě jde jen o legislativně technické změny v úpravě zmocňovacího ustanovení, když dosavadní zmocňovací ustanovení pro oblast klinického hodnocení humánních léčivých přípravků jsou nahrazována zmocňovacími ustanoveními novými.

K čl. II a III (Přechodná ustanovení a účinnost):

Variantně jsou pak navržena přechodná ustanovení podle toho, kdy dojde ke zveřejnění oznámení Komise podle čl. 82 odst. 3. Na zveřejnění tohoto oznámení váže nařízení č. 536/2015 účinnost změn právní úpravy obsažené v nařízení, a proto je třeba s tímto provázat i účinnost návrhu zákona, kterým je nařízení č. 536/2014 adaptováno. 

Nabytí účinnosti zákona bude nastaveno rozdílně ve vztahu ke čtyřem skupinám ustanovení novely zákona. 

Za prvé, ustanovení ohledně zavedení nového režimu posuzování klinického hodnocení humánních léčivých přípravků by měla nabýt účinnosti uplynutím 6 měsíců po zveřejnění oznámení Komise v Úředním věstníku Evropské unie podle čl. 82 odst. 3 nařízení č. 536/2014, tedy dnem nabytí účinnosti tohoto nařízení č. 536/2014.

Za druhé, ustanovení týkající se jmenování členů etické komise, Statutu, jednacího řádu etické komise a pracovních postupů etické komise, by měla nabýt účinnosti zveřejněním oznámení Komise v Úředním věstníku Evropské unie podle čl. 82 odst. 3 nařízení č. 536/2014, neboť etická komise musí být nabytím účinnosti nařízení schopna začít pracovat a není možné, aby s výběrem a jmenováním etické komise bylo započato až v den nabytí účinnosti nařízení 
č. 536/2014.

Za třetí, ustanovení ohledně omezení reexportů léčivých přípravků by měla nabýt účinnosti prvním dnem devátého kalendářního měsíce následujícího po dni vyhlášení zákona, neboť vybudování systému sledování a vyhodnocování hrozby nedostupnosti léčivých přípravků pro potřeby pacientů v České republice a přijímání příslušných opatření omezujících distribuci léčivých přípravků mimo území České republiky v těch případech, kdy vyhodnocení takové hrozby přijetí takových opatření odůvodňuje, si vyžaduje určitý čas přípravy, a to zejména na straně držitelů rozhodnutí o registraci léčivých přípravků, distributorů a příslušných správních úřadů.

Za čtvrté, ostatní ustanovení obsažená v novele zákona by měla nabýt účinnosti co nejdříve, a tedy je na místě, aby nabyla účinnosti prvním dnem kalendářního měsíce následujícího po dni vyhlášení zákona.
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