                                                       Důvodová zpráva                                                      V.
I. OBECNÁ ČÁST

Název
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 (dále jen „zákon o léčivech“).
1. Zhodnocení platného právního stavu, včetně zhodnocení současného stavu ve vztahu k zákazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti mužů a žen
Základem ochrany před vstupem padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce v evropském prostředí se stala dne 8. června 2011 přijatá 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 (dále jen „směrnice 2011/62/EU“). Podle článku 2 směrnice 2011/62/EU byla pro členské státy stanovena transpoziční lhůta pro uvedení v účinnost právních a správních předpisů nezbytných pro dosažení souladu s touto směrnicí, jakož i pro použití těchto předpisů, do 2. ledna 2013. S ohledem na takto stanovenou transpoziční lhůtu byly v novele zákona o léčivech, tj. v zákoně č. 70/2013 Sb., nově upraveny záležitosti obsahující pravidla zabraňující vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce. Ochranné prvky jsou v zákoně o léčivech upraveny v ustanoveních § 37 odst. 7 a 8, § 64a, § 66 odst. 1 písm. c) a § 77 odst. 1 písm. m) a o), jejichž nabytí účinnosti je odloženo tak, že mají nabýt účinnosti uplynutím 3 let ode dne vyhlášení aktů vydaných Evropskou komisí (dále jen „Komise“) v přenesené pravomoci podle článku 1 bodu 12 směrnice 2011/62/EU.

Padělané léčivé přípravky, které by se k pacientům dostaly prostřednictví legálního dodavatelského řetězce, představují riziko pro lidské zdraví a mohou rovněž vést ke snížení důvěry pacientů v legální dodavatelský řetězec, poskytovatele zdravotní péče a zdravotní systém. Proto směrnice 20011/62/EU stanovila systém ochranných prvků na obalech léčivých přípravků, který by umožnil jednak ověření pravosti léčivého přípravku, identifikaci jednotlivých balení léčivých přípravků a ověření, zda nebylo s obalem manipulováno. Tyto přísné bezpečnostní podmínky by měly zajistit dostatečnou ochranu proti vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce s cílem chránit pacienty i zájmy držitelů rozhodnutí o registraci a výrobců.
Aby systém ověřování léčiv byl využitelný ve všech členských státech Evropské unie, neomezoval oběh léčivých přípravků a nezvyšoval další náklady všech účastníků dodavatelského řetězce způsobené překonáváním národních odlišností, stanovila Evropská Komise prostřednictvím nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. října 2015, kterým se doplňuje směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovením podrobných pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humánních léčivých přípravků (dále jen „nařízení o ochranných prvcích“), jednotná pravidla pro zavedení ochranných prvků, zejména charakteristiky a technické specifikace jednoho z ochranných prvků - jedinečného identifikátoru, způsoby a rozsah ověření ochranných prvků jednotlivými dotčenými subjekty (výrobci, distributory, osobami oprávněnými nebo zmocněnými vydávat léčivé přípravky veřejnosti) a zřízení a správu systému úložišť obsahující informace o ochranných prvcích (jedinečných identifikátorech) a odchylky od působnosti nařízení (tj. seznamy léčivých přípravků či kategorií léčivých přípravků, jejichž výdej je vázán na lékařský předpis, které nesmí být opatřeny ochrannými prvky a seznam léčivých přípravků, jejichž výdej není vázán na lékařský předpis, které musí být opatřeny ochrannými prvky). Cílem požadavku na umístění ochranných prvků (jedinečného identifikátoru a prostředku k ověření manipulace s obalem) na obaly určitých humánních léčivých přípravků je umožnění jejich identifikace a ověření pravosti. 
Nařízení o ochranných prvcích je členěno do 11 kapitol a 4 příloh: 
Kapitola I nařízení o ochranných prvcích uvádí oblast působnosti a základní definice ochranných prvků. Ochrannými prvky budou opatřeny v souladu s nařízením o ochranných prvcích pouze obaly humánních léčivých přípravků

a) Léčivé přípravky, jejichž výdej je vázán na lékařský předpis (dle čl. 54a odst. 1 směrnice 2001/83/ES), pokud nejsou uvedeny v seznamu v příloze I nařízení o ochranných prvcích.   

b) Léčivé přípravky, jejichž výdej není vázán na lékařský předpis zahrnuté do seznamu uvedeného v příloze II nařízení o ochranných prvcích.

c) Léčivé přípravky, na které členské státy rozšíří oblast působnosti jedinečného identifikátoru nebo prostředku k ověření manipulace s obalem v souladu s článkem 54a odst. 5 směrnice 2001/83/ES.

Nařízení o ochranných prvcích stanovuje v kapitole II Technické specifikace jedinečného identifikátoru. 
Kapitola III nařízení o ochranných prvcích uvádí Obecná ustanovení o ověření ochranných prvků. Protože bude ověření ochranných prvků provádět řada subjektů, jsou i jejich povinnosti při ověřování stanoveny, a to v následující struktuře podle kapitol IV až VI: 

V kapitole IV jsou stanoveny způsoby ověření ochranných prvků a vyřazení jedinečného identifikátoru prováděné výrobci; v kapitole V jsou stanoveny způsoby ověření ochranných prvků a vyřazení jedinečného identifikátoru prováděné distributory; v kapitole VI jsou stanoveny způsoby ověření ochranných prvků a vyřazení jedinečného identifikátoru prováděné osobami oprávněnými nebo zmocněnými vydávat léčivé přípravky veřejnosti. 

Kapitola IV-VI stanovuje i příslušná opatření, která musí přijmout jednotlivé subjekty v případě, že mají důvod se domnívat, že s obalem léčivého přípravku bylo manipulováno, nebo v případě, že ověření ochranných prvků naznačuje, že přípravek není pravý:
výrobce – přípravek nepropustí k prodeji nebo do distribuce a okamžitě uvědomí dotčené příslušné orgány; distributor přípravek nesmí vyvézt nebo dodat a uvědomí dotčené příslušné orgány; osoba oprávněná nebo zmocněná vydávat léčivé přípravky veřejnosti přípravek nesmí vydat a okamžitě uvědomí dotčené příslušné orgány.
Pokud jde o činnost systému úložišť, je tato specifikována v Kapitole VII - Zřízení, správa a dostupnost systému úložišť. Systém úložišť, v němž mají být obsaženy informace o ochranných prvcích, zřídí a spravuje neziskový právní subjekt zřízený v EU výrobci a držiteli rozhodnutí o registraci léčivých přípravků opatřených ochrannými prvky. Náklady na systém úložišť dle nařízení o ochranných prvcích nesou výrobci léčivých přípravků opatřených ochrannými prvky. 

V kapitole VIII jsou uvedeny povinnosti držitelů rozhodnutí o registraci, souběžných dovozců a souběžných distributorů v souvislosti se staženými nebo odcizenými přípravky resp. přípravky dodávanými jako bezplatné vzorky.
V kapitole IX jsou uvedeny povinnosti příslušných vnitrostátních orgánů, a to zejména povinnost zpřístupnit na vyžádání dotčeným subjektům (držitelé rozhodnutí o registraci, výrobci a osoby oprávněné nebo zmocněné vydávat léčivé přípravky) informace o léčivých přípravcích uváděných na trh na jejich území, které musí být opatřeny ochrannými prvky a informace o léčivých přípravcích, na které příslušný členský stát rozšířil působnost nařízení o ochranných prvcích. Další povinností příslušných vnitrostátních orgánů je dozor nad systémem úložišť.

Kapitola X nařízení o ochranných prvcích uvádí odchylky od působnosti nařízení – a to seznam léčivých přípravků či kategorií přípravků, jejichž výdej je vázán na lékařský předpis, které nesmí být opatřeny ochrannými prvky, který je uveden v příloze I nařízení o ochranných prvcích a seznam léčivých přípravků či kategorií přípravků, jejichž výdej není vázán na lékařský předpis, které musí být opatřeny ochrannými prvky, který je uveden v příloze II nařízení o ochranných prvcích. 

Kapitola XI uvádí přechodná ustanovení a vstup v platnost. 

Příloha I nařízení o ochranných prvcích (označována jako tzv. „White list“) uvádí seznam léčivých přípravků či kategorií léčivých přípravků podléhající omezení výdeje na lékařský předpis, a které nesmí být opatřeny ochrannými prvky: homeopatické léčivé přípravky; radionuklidové generátory; kity; radionuklidové prekurzory; léčivé přípravky pro moderní terapii obsahující tkáně nebo buňky nebo jsou jimi tvořeny roztoky pro parenterální výživu, jejichž ATC kód začíná na B05BA; medicinální plyny, roztoky ovlivňující rovnováhu elektrolytů, jejichž ATC kód začíná na B05BB; roztoky vyvolávající osmotickou diurézu, jejichž ATC kód začíná na B05BC; aditiva k intravenózním roztokům, jejichž ATC kód začíná na B05X; rozpouštědla a ředidla, včetně irigačních roztoků, jejichž ATC kód začíná na V07AB; kontrastní látky, jejichž ATC kód začíná na V08; testy pro alergická onemocnění, jejichž ATC kód začíná na V04CL; extrakty alergenů, jejichž ATC kód začíná na V01AA.  

Příloha II nařízení o ochranných prvcích (označována jako tzv. „Black list“) uvádí seznam léčivých přípravků či kategorií léčivých přípravků nepodléhající omezení výdeje na lékařský předpis, které musí být opatřeny ochrannými prvky: léčivé přípravky s léčivou látkou omeprazol v lékové formě enterosolventní tvrdá tobolka a síle 20mg nebo 40mg.
Přílohy III a IV nařízení o ochranných prvcích umožňují příslušným vnitrostátním orgánům informovat Komisi o léčivých přípravcích, které nepodléhají omezení výdeje na lékařský předpis, ale u nichž hrozí riziko padělání nebo o léčivých přípravcích u kterých riziko padělání nehrozí. 

Ochranné prvky tvoří dva prvky umístěné na obalu humánního léčivého přípravku:

1. Jedinečný identifikátor (unique identifier, UI)
Definice: Ochranný prvek umožňující ověření pravosti a identifikaci jednotlivého balení léčivého přípravku. Jedinečný identifikátor je danému balení léčivého přípravku přiřazen v rámci výrobního procesu a bez něj nemůže být balení propuštěno na trh. 

Technické specifikace: Jedinečný identifikátor je série numerických nebo alfanumerických znaků, která je pro dané balení léčivého přípravku jedinečná. Jedinečný identifikátor se skládá z několika datových prvků: kód přípravku (umožňující identifikovat alespoň, běžný název, lékovou formu, sílu, velikost balení a typ balení); sériové číslo (numerická nebo alfanumerická série maximálně 20 znaků vygenerovaných deterministickým nebo nedeterministickým randomizačním algoritmem); vnitrostátní úhradové číslo nebo jiné vnitrostátní úhradové číslo (pouze pokud je vyžadováno členským státem, v němž má být uveden přípravek na trh); číslo šarže a datum použitelnosti. 

Nosič jedinečného identifikátoru:  

Výrobci zakódují jedinečný identifikátor do dvourozměrného čárového kódu.

Kvalita tisku: je specifikována nařízením. Výrobce musí určit minimální kvalitu, která zaručí přesnou čitelnost datové matice v průběhu celého dodavatelského řetězce. 

Na obale léčivého přípravku budou dále vytištěny ve formátu čitelným okem v blízkosti 2D kódu následující údaje: kód přípravku, sériové číslo a vnitrostátní úhradové číslo (pouze pokud je vyžadováno členským státem, v němž má být léčivý přípravek uvede na trh). 

2. Prostředek k ověření manipulace s obalem (anti-tampering device, ATD)

Definice: Ochranný prvek umožňující ověřit, zda bylo s obalem léčivého přípravku manipulováno. Nařízení o ochranných prvcích blíže nespecifikuje podobu tohoto prostředku k ověření manipulace s obalem.  Prostředek k ověření manipulace s obalem si lze představit jako bezpečnostní prvek (pojistku proti otevření), který může mít nejrůznější podobu (přelepky, odtrhovací komponenty vnějšího obalu nebo promačkávací obaly) a který signalizuje pacientovi, že on je tím prvním, kdo balení léčivého přípravku otevírá od okamžiku jeho vyrobení. Jedná se o prvek, kterým disponuje již v tuto chvíli velká řada produktů běžného použití, nejde tedy o specifický ani o nový požadavek, který by dosud neexistoval či nebyl používán. Současně je zřejmé, že již nyní je řada obalů léčivých přípravků, ať již se vydávají na lékařský předpis či bez něj, vybavena tímto bezpečnostním prvkem na dobrovolné bázi. 

Ucelený ověřovací systém vyžaduje zřízení systému úložišť, ve kterých budou mimo jiné obsaženy informace o jedinečných identifikátorech jednotlivých balení léčivých přípravků. 

Systém úložišť zřídí a spravuje neziskový právní subjekt nebo neziskové právní subjekty zřízené v Unii výrobci a držiteli rozhodnutí o registraci léčivých přípravků opatřených ochrannými prvky. Zřízení systému úložišť má právní subjekt případně právní subjekty konzultovat alespoň s distributory, osobami oprávněnými nebo zmocněnými vydávat léčivé přípravky veřejnosti a s dotčenými příslušnými vnitrostátními orgány. Náklady na systém úložišť nesou výrobci léčivých přípravků opatřených ochrannými prvky v souladu s článkem 54a odst. 2 písm. e) směrnice 2001/83/ES. Systém úložišť musí být vytvořen nezbytnou infrastrukturou informačních technologií, hardwarem a softwarem, aby bylo možné nahrávat, třídit, zpracovávat, upravovat a uchovávat informace o ochranných prvcích, které umožňují ověření pravosti a identifikaci léčivých přípravků; v jakémkoliv místě distribučního řetězce identifikovat jednotlivé balení léčivého přípravku opatřeného ochrannými prvky, ověřit pravost jedinečného identifikátoru umístěného na daném balení a případně jej vyřadit.

Systém úložišť se skládá z centrálního úložiště a úložiště, která slouží území jednoho členského státu („vnitrostátní úložiště“), nebo územím více členských států („nadnárodní úložiště“), která musí být připojena k centrálnímu úložišti (viz obrázek). 
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Aby se minimalizoval počet nezbytných spojení mezi úložišti a zajistila se jejich interoperabilita, každé vnitrostátní i nadnárodní úložiště tvořící součást systému úložišť bude napojeno na centrální úložiště fungující jako informační a datový router.
Evropská organizace pro ověřování léčiv (European Medicines Verification Organisation, EMVO) představuje neziskovou organizaci založenou evropskými asociacemi či sdruženími zejména z řad farmaceutického průmyslu, farmaceutických společností, distributorů a lékárníků. Hlavním úkolem této organizace je zřízení a správa centrálního úložiště (European Hub).
V podmínkách České republiky jako neziskový právní subjekt byla založena Národní organizace pro ověřování pravosti léčiv, z. s. (NOOL), se sídlem Pobřežní 620/3, Karlín, 186 00 Praha 8, jejímiž zakládajícími členy jsou: 

	Název
	Sídlo

	Asociace inovativního farmaceutického průmyslu (AIFP)
	Pobřežní 620/3 

186 00  Praha 8 - Karlín

	Česká asociace farmaceutických firem (ČAFF)
	Hellichova 458/1

118 00  Praha 1- Malá Strana

	Asociace evropských distributorů léčiv (AEDL)
	Náměstí Smiřických 42

281 63  Kostelec nad Černými lesy

	Asociace velkodistributorů léčiv – AVEL, z.s.
	Dědinská 893/29

161 00  Praha 6 - Ruzyně

	Česká lékárnická komora
	Rozárčina 1422/9

140 02  Praha 4


Cílem Národní organizace pro ověřování pravosti léčiv, z.s. (NOOL) je zřízení a správa národního úložiště (Národní systém pro ověřování léčiv - NSOL), jež bude propojeno s evropským úložištěm. Centrální úložiště a národní úložiště jsou označovány společně jako Evropský systém ověřování léčiv (European Medicines Verification Systém, EMVS).

Výrobci budou mít povinnost opatřit balení předmětných léčivých přípravků ochrannými prvky a ověřit, že jedinečný identifikátor je čitelný a obsahuje informace dané nařízením o ochranných prvcích. Držitelé rozhodnutí o registraci nebo odpovědná osoba v případě souběžně dovážených nebo distribuovaných léčivých přípravků musí zajistit, aby informace o jedinečných identifikátorech byly do systému úložišť nahrány před tím, než bude léčivý přípravek uveden na trh. 

Ověření ochranných prvků v systému úložišť provádějí kromě výrobců dále distributoři a osoby oprávněné nebo zmocněné vydávat léčivé přípravky. Způsoby, jakým dotčené subjekty budou provádět ověření ochranných prvků, případně vyřazení jedinečného identifikátoru, ze systému uložišť jsou dány nařízením o ochranných prvcích. Distributoři budou ověření ochranných prvků provádět jen v případě léčivých přípravků, u kterých existuje vyšší riziko padělání (tj. u léčivých přípravků vrácených osobami oprávněnými vydávat léčivé přípravky nebo jiným distributorem), aby se minimalizovalo riziko, že by padělané léčivé přípravky vstupující do legálního dodavatelského řetězce volně kolovaly po celém území Unie, dokud by nebyly ověřeny v okamžiku výdeje veřejnosti. Osoba oprávněná k výdeji léčivých přípravků pak před výdejem pacientovi ověří oba ochranné prvky a provede vyřazení jedinečného identifikátoru ze systému úložišť v okamžiku výdeje pacientovi. Celý průběh ověření léčivého přípravku opatřeného ochrannými prvky detailně popisuje obrázek níže. 
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Pro zajištění pravosti léčivého přípravku v uceleném ověřovacím systému je nezbytné ověřit oba ochranné prvky. Ověření pravosti jedinečného identifikátoru na obalu léčivého přípravku se provede jeho porovnáním s identifikátory uloženými v systému úložišť a jeho cílem je zajistit, že léčivý přípravek pochází od legitimního výrobce, který jedinečné identifikátory vložil do systému úložišť. Pokud nelze pravost jedinečného identifikátoru ověřit, protože vnitrostátní nebo nadnárodní úložiště neobsahuje jedinečný identifikátor s kódem přípravku a sériovým číslem, které se shodují s kódem a číslem ověřovaného jedinečného identifikátoru, předá vnitrostátní nebo nadnárodní úložiště dotaz centrálnímu úložišti, aby se ověřilo, že daný jedinečný identifikátor je v systému úložišť uchováván jinde. Když centrální úložiště obdrží dotaz, identifikuje na základě informací, které jsou v něm obsaženy, všechna vnitrostátní nebo nadnárodní úložiště sloužící pro území členského státu nebo členských států, kde měl být léčivý přípravek s jedinečným identifikátorem uveden na trh, a dotaz těmto úložištím předá. Odpovědi těchto úložišť centrální úložiště následně předá úložišti, které dotaz iniciovalo. Pokud vnitrostátní nebo nadnárodní úložiště centrálnímu úložišti oznámí, že došlo ke změně statusu jedinečného identifikátoru, centrální úložiště zajistí, aby mezi vnitrostátními a nadnárodními úložišti sloužícími pro území členského státu nebo členských států, kde měl být léčivý přípravek s tímto jedinečným identifikátorem uveden na trh, došlo k předání informace synchronizaci dat. 

Datové prvky obsažené v jedinečném identifikátoru (zejména kód přípravku, číslo šarže a datum použitelnosti) navíc přispívá k bezpečnosti pacientů tím, že usnadňuje postupy pro stažení a vrácení léčivých přípravků a farmakovigilanci. 

Ověření neporušenosti prostředku k ověření manipulace s obalem bude provedeno vizuální kontrolou balení léčivého přípravku a jeho cílem je zajistit, že s obsahem balení léčivého přípravku nemanipuloval nikdo jiný před pacientem, kterému bylo balení léčivého přípravku vydáno.
Obecným právním předpisem, který se vztahuje na veškerý postup správních orgánů při výkonu veřejné správy, je zákon č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů. Obecným právním předpisem v oblasti kontroly, který upravuje procesní postup kontrolních orgánů podle zákona o léčivech při výkonu kontroly, je zákon č. 255/2012 Sb., kontrolní řád.
Současná právní úprava nemá dopad ve vztahu k zákazu diskriminace. 
2. Odůvodnění hlavních principů navrhované právní úpravy, včetně dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k zákazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti mužů a žen
V rámci celé Evropské unie byl zjištěn výskyt padělaných léčivých přípravků, což dlouhodobě představuje závažný problém, který přímo ohrožuje zdraví pacientů. Padělané léčivé přípravky postihují jak nelegální trh (nabídky léčiv neoprávněných subjektů na internetu), tak legální dodavatelský řetězec s léčivými přípravky (povolený výrobce, povolený distributor a povolená lékárna nebo prodejce vyhrazených léčiv). Subjekty v legálním dodavatelském řetězci mohou s léčivými přípravky zacházet na základě oprávnění k dané činnosti v souladu s požadavky platných právních předpisů a jsou v pravidelných intervalech kontrolovány příslušnými regulačními autoritami.
Padělané léčivé přípravky v legálním dodavatelském řetězci jsou v Evropské unii méně rozšířené, ale riziko jejich vstupu do legálního dodavatelského řetězce rok od roku roste. Nejčastěji se jedná o léčivé přípravky používané k léčbě sexuální dysfunkce, pálení žáhy, poruch příjmu potravy, úzkosti a onkologických onemocnění. Distribuční řetězec léčivých přípravků je v dnešní době velmi složitý a navzdory stávajícímu regulačnímu rámci a jeho kontrolám mají nelegální obchodníci příležitost proniknout do legálního dodavatelského řetězce a nabízet padělané léčivé přípravky zákonným provozovatelům. Problém spočívá v tom, že nejsou zavedena žádná povinná technologická řešení, která by účinně bránila vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce.

V reakci na rostoucí riziko padělání léčivých přípravků v Evropské unii, byla přijata směrnice 2011/62/EU, která stanovila systém ochranných prvků na obalech léčivých přípravků, který by umožnil jednak ověření pravosti léčivého přípravku, identifikaci jednotlivých balení léčivých přípravků a ověření, zda nebylo s obalem manipulováno. Tyto přísné bezpečnostní podmínky by měly zajistit dostatečnou ochranu proti vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce v členských státech Evropské unie s cílem chránit pacienty i zájmy držitelů rozhodnutí o registraci a výrobců.

Za účelem jednoznačného odlišení padělaných léčivých přípravků od jiných nelegálních léčivých přípravků zavedla směrnice 2011/62/EU definici „padělaného léčivého přípravku“:

Padělaný léčivý přípravek je jakýkoli léčivý přípravek s nepravdivými údaji o jeho totožnosti, včetně obalu a označení na obalu, názvu nebo složení (léčivé látky či pomocné látky); původu (včetně výrobce, země výroby nebo držitele rozhodnutí o registraci) nebo historie (včetně záznamů a dokumentů týkajících se distribuce). Padělané léčivé přípravky z hlediska složení obsahují méně kvalitní léčivé a pomocné látky, nebo obsahují nesprávné množství těchto látek a v neposlední řadě neobsahují žádné léčivé látky.
Aby systém ověřování léčiv byl využitelný ve všech členských státech Evropské unie, neomezoval oběh léčivých přípravků a nezvyšoval další náklady všech účastníků dodavatelského řetězce způsobené překonáváním národních odlišností, stanovila Evropská Komise prostřednictvím nařízení o ochranných prvcích jednotná pravidla pro zavedení ochranných prvků, zejména charakteristiky a technické specifikace jednoho z ochranných prvků - jedinečného identifikátoru, způsoby a rozsah ověření ochranných prvků jednotlivými dotčenými subjekty (výrobci, distributory, osobami oprávněnými nebo zmocněnými vydávat léčivé přípravky veřejnosti) a zřízení a správu systému úložišť obsahující informace o ochranných prvcích (jedinečných identifikátorech). 

Nařízení o ochranných prvcích je pro členské státy závazné v celém rozsahu a je ve všech členských státech přímo použitelné. Předkládaný návrh novely zákona o léčivech vychází z toho, že národní právní úpravou mohou být upraveny pouze ty oblasti a činnosti příslušných orgánů, které jsou pro řádný výkon jejich působnosti nezbytné a které buď nejsou v právní úpravě Evropské unie obsaženy vůbec (právní úprava Evropské unie tyto oblasti neupravuje nebo obsahuje výslovné zmocnění pro členské státy, aby přijaly národní úpravu – jedná se např. o oblast správního trestání) nebo obsaženy v právní úpravě Evropské unie jsou, ale vzhledem k praktickým potřebám výkonu působnosti orgánů státní správy v oblasti humánních léčivých přípravků je nutné, aby byly upraveny zcela jednoznačně a konkrétně ve vztahu právě k těmto orgánům, aby například výlučně jim a nikomu jinému byla založena jejich působnost v rámci České republiky, kterou nařízení Komise svěřuje obecně příslušnému vnitrostátnímu orgánu členského státu, a byl zároveň reálně umožněn výkon této jejich působnosti. Nezbytné právní úpravy zákona o léčivech lze specifikovat do několika bodů:
A. Určení příslušného vnitrostátního orgánu, který by měl mít přístup k úložišti pro účely dozoru nad fungováním úložišť, vyšetřování potenciálních případů padělání, úhrady, farmakovigilance a farmakoepidemiologie. Povinnost poskytnout příslušným vnitrostátním orgánům členského státu přístup k úložišti a k informacím v něm obsaženým pro výše uvedené účely ukládá nařízení o ochranných prvcích právnímu subjektu, který zřizuje a spravuje úložiště používané k ověření pravosti nebo vyřazení jedinečných identifikátorů léčivých přípravků uváděných na trh v členském státě. V podmínkách České republiky bude příslušným vnitrostátním orgánem dle nařízení o ochranných prvcích Státní ústav pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“), a to zejména s ohledem na dosavadní právní úpravu jeho působnosti danou zákonem o léčivech, jako regulační autority pro oblast humánních léčivých přípravků. Z tohoto důvodu je nutné rozšířit působnost Ústavu v § 13 zákona o léčivech. Ústav tak bude plnit povinnosti stanovené v kapitole IX nařízení o ochranných prvcích. Zejména půjde o zpřístupnění informací držitelům rozhodnutí o registraci, výrobcům, distributorům a osobám oprávněným nebo zmocněným vydávat léčivé přípravky veřejnosti, o léčivých přípravcích uváděných na trh na území České republiky, které musí být opatřeny ochrannými prvky (v souladu s článkem 54 písm. o) směrnice 2001/83/ES) a léčivých přípravcích, na které se Česká republika rozhodla rozšířit oblast působnosti nařízení (v souladu s článkem 54a odst. 5 směrnice 2001/83/ES). Ústav bude vykonávat dozor nad fungováním národního úložiště v České republice, aby ověřil, v případě potřeby prostřednictvím inspekcí, že úložiště a právní subjekt odpovědný za zřízení a správu úložiště splňuje požadavky nařízení. Zprávy o dozorové činnosti bude předávat Evropské agentuře pro léčivé přípravky, která je zpřístupní dalším příslušným vnitrostátním orgánům a Komisi.

B. Zajištění, aby povinnosti, které nařízení o ochranných prvcích ukládá regulovaným subjektům, byly plněny, a to vymezením skutkové podstaty přestupků v této oblasti, určením správního orgánu příslušného k jejich projednávání a stanovením výše sankcí za neplnění povinností regulovanými subjekty. Bez úpravy těchto oblastí by byly povinnosti plynoucí z nařízení o ochranných prvcích v členském státu nevymahatelné a nařízení by se míjelo účinkem. Tato část je navrhována s ohledem ustanovení článku 118a směrnice 2001/83/ES, které ukládá členským státům povinnost stanovit sankce za porušení povinností a tyto sankce musí být účinné, přiměřené a odrazující. Sankce musí zohledňovat ohrožení veřejného zdraví, které představuje padělání léčivých přípravků. Výše sankcí tak byly stanoveny s přihlédnutím k těmto požadavkům směrnice. Padělání léčivých přípravků je třeba hodnotit jako činnost vysoce nebezpečnou a společensky škodlivou s velkým potenciálním dopadem na zdraví pacientů a ohrožuje významným způsobem kvalitu poskytované zdravotní péče. Stanovení postupů nařízením o ochranných prvcích má sjednotit praxi ve všech členských státech, tak, aby se riziko vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce co možná nejvíce minimalizovalo a nestalo se tak, že by pacient obdržel padělaný léčivý přípravek z rukou osoby oprávněné k výdeji léčivého přípravku. Sankce musí zohlednit i to, že porušení povinností může mít dopady na široký okruh potencionálních pacientů, tj. zanedbáním povinností by mohli být ohroženi nejen pacienti v České republice, ale i v jiných členských státech. Fungování sytému je možné pouze tehdy, pokud každý, komu nařízení o ochranných prvcích ukládá nějaké povinnosti, je bude beze zbytku plnit. Proto jakékoliv neplnění povinností, je třeba sankcionovat tak, aby výše sankcí byla skutečně adekvátní důsledkům takového jednání. Sankce jsou přitom stanoveny tak, že je stanovena jejich horní hranice. Mohou tak být zohledněny všechny okolnosti konkrétního jednání naplňujícího skutkovou podstatu tak, aby nedošlo k neodůvodněným tvrdostem.
C. Členský stát může rozšířit oblast působnosti jedinečného identifikátoru nebo prostředku k ověření manipulace s obalem na některé další léčivé přípravky v souladu s článkem 54a odst. 5 směrnice 2001/83/ES (čl. 2 odst. 1 písm. c) nařízení o ochranných prvcích), jinými slovy může požadovat, aby ochrannými prvky byly opatřeny obaly i těch léčivých přípravků, které povinnost nést ochranné prvky nemají.  Česká republika nebude rozšiřovat oblast působnosti jedinečného identifikátoru nebo prostředku k ověření manipulace s obalem na některé další léčivé přípravky v souladu s článkem 54a odst. 5 směrnice 2001/83/ES (čl. 2 odst. 1 písm. c) nařízení o ochranných prvcích). 
D. Nařízení uvádí pojem „vnitrostátní úhradové číslo“ nebo „jiné úhradové číslo“ identifikující léčivý přípravek a ponechává na rozhodnutí členského státu, zda tento datový prvek bude uveden v rámci jedinečného identifikátoru či nikoliv. V České republice je „vnitrostátním úhradovým číslem“ kód přidělený Ústavem podle § 32 odst. 5 zákona o léčivech (dále jen „kód SÚKL“). Česká republika nebude požadovat, aby kód SÚKL byl uveden v rámci jedinečného identifikátoru, tzn., že bude ponechán stávající stav, kdy kód SÚKL je uváděn na obalu přípravku.

E. Obecnou zásadou danou nařízením o ochranných prvcích by mělo být, aby v uceleném ověřovacím systému vyřazení jedinečného identifikátoru ze systému úložišť bylo provedeno na konci dodavatelského řetězce, tj. kdy je léčivý přípravek vydán veřejnosti. Členský stát by měl ale zohlednit zvláštní charakteristiky dodavatelského řetězce na svém území a umožnit ve své právní úpravě, aby distributor ověřil ochranné prvky a provedl vyřazení jedinečného identifikátoru léčivého přípravku před tím, než léčivý přípravek vydá některé z osob nebo institucí uvedených v článku 23 nařízení o ochranných prvcích:

a) osobám oprávněným nebo zmocněným vydávat léčivé přípravky veřejnosti, které nepůsobí v rámci zdravotnického zařízení nebo lékárny; 

b) veterinárním lékařům a maloobchodníkům s veterinárními léčivými přípravky, 

c) zubním lékařům; 

d) optometristům a optikům; 

e) pracovníkům zdravotnické záchranné služby; 

f) ozbrojeným silám, policii a dalším vládním institucím, které si udržují zásoby léčivých přípravků pro účely civilní ochrany a zvládání katastrof; 

g) univerzitám a dalším institucím vysokoškolského vzdělávání, které využívají léčivé přípravky pro účely výzkumu a vzdělávání, s výjimkou zdravotnických zařízení;

h) věznicím; 

i) školám;

j) hospicům;

k) pečovatelským zařízením. 

V rámci České republiky lze postup popsaný článkem 23 nařízení o ochranných prvcích, tj. kdy ověření ochranných prvků a vyřazení jedinečného identifikátoru ze systému úložišť provede distributor, použít pouze v případě dodávek léčivých přípravků veterinárním lékařům a ozbrojeným silám (Armádě České republiky) k udržování skladových zásob léčivých přípravků pro účely civilní obrany, zvládání katastrof a pro účely zabezpečení ozbrojených sil české republiky léčivy při jejich vysílání do zahraničí podle § 111a zákona o léčivech.  
F. V polovině roku 2009 došlo v ČR ke změně distribuce imunologických přípravků (ne již přes krajské hygienické stanice, ale přes distribuční firmu), a to na základě novely zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, a s tím související změny zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů. Aby v ČR bylo možno zachovat stávající systém dodávek imunologických přípravků, a to přímo do ordinací poskytovatelů zdravotních služeb, a nebylo ohroženo očkování dětí a dospělých, je řešením přenést povinnosti vyplývající z nařízení o ochranných prvcích na distributora imunologických přípravků. Distributor jako osoba zmocněná k výdeji léčivých přípravků, a to pouze v případě dodávek imunologických přípravků přímo do ordinací lékařů za účelem očkování, provede ověření ochranných prvků a vyřazení jedinečného identifikátoru ze systému úložišť před tím, než dodá imunologické přípravky poskytovatelům zdravotních služeb za účelem očkování.  

Dále je vhodné provést určité drobnější zpřesňující úpravy spíše legislativně technické povahy v těch ustanoveních zákona o léčivech, která s navrhovanou právní úpravou souvisejí nebo na ni navazují.

V důsledku své adaptační povahy nepředstavuje navržený zákon komplexní úpravu problematiky týkající se ochranných prvků uvedených na obalu humánních léčivých přípravků, ale tvoří jej partikulární úpravy dílčích institutů z dané oblasti, které doplňují citovaný přímo použitelný předpis Evropské unie. Nejedná se tedy o právní předpis, který by materii předmětné problematiky pojímal komplexně a je potřeba ho vnímat a aplikovat v tomto kontextu. 
Navrhovaná právní úprava nemá vztah k problematice diskriminace a rovnosti mužů a žen.

3. Vysvětlení nezbytnosti navrhované právní úpravy 
Návrh novely zákona je předkládán za účelem dosažení adaptace národní právní úpravy na nařízení o ochranných prvcích. Teprve touto adaptací se vytvoří souhrn vzájemně provázaných pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humánních léčivých přípravků a vznikne kompaktní a funkční celek, který bude možno aplikovat v praxi. Pokud by k této adaptaci formou novely zákona o léčivech nebylo přistoupeno, přímo použitelný předpis Evropské unie by v České republice nemohl být účinně a beze zbytku aplikován, čímž by došlo k porušení povinností členského státu. Nařízení o ochranných prvcích provádí ustanovení směrnice 2011/62/EU. Česká republika již do svého právního řádu tuto směrnici plně transponovala zákonem č. 70/2013 Sb., kterým byl novelizován zákon o léčivech. 

Zavedení ochranných prvků pro léčivé přípravky v celé Evropské unii s cílem zohlednit nové profily rizik a zároveň zajistit fungování vnitřního trhu s léčivými přípravky by mělo u potencionálně rizikových léčivých přípravků umožnit ověření pravosti a identifikaci jednotlivých balení a prokázat, zda s nimi bylo manipulováno. Rozsah těchto ochranných prvků zohledňuje zvláštnosti určitých kategorií léčivých přípravků. Léčivé přípravky podléhající omezení výdeje na lékařský předpis by obecně měly být vybaveny ochrannými prvky. V zájmu toho, aby byly ochranné prvky účinné, je povoleno odstraňovat, nahrazovat nebo překrývat tyto prvky pouze výrobcům za striktně stanovených podmínek. Zejména v případě přebalení ochranné prvky musí být nahrazeny rovnocennými ochrannými prvky. Tyto přísné podmínky by měly zajistit dostatečnou ochranu proti vstupu padělaných léčivých přípravků do dodavatelského řetězce s cílem chránit pacienty i držitele rozhodnutí o registraci a výrobce. Implementace ochranných prvků u léčivých přípravků vydávaných na lékařský předpis si vyžádá vybudování a provoz národního úložiště v České republice, podstatné úpravy výrobních postupů, postupů v rámci distribuční činnosti a činností spojených s výdejem léčivých přípravků, jejichž dopad byl předmětem Impact Assessmentu provedeného Komisí v rámci vydání nařízení o ochranných prvcích. 

Porušením povinnosti a nevytvoření právních předpokladů pro zajištění řádného používání ochranných prvků na obalu humánních léčivých přípravků v České republice by nedošlo k potřebnému zvýšení bezpečnosti léčivých přípravků v legálním dodavatelském řetězci, což by mohlo vést k narušení zásad ochrany veřejného zdraví, a mohlo by tak přinést nenahraditelné závažné újmy v této mimořádně citlivé oblasti v důsledku vystavení pacientů neznámým účinkům padělaných léčivých přípravků. Nastavený systém bude fungovat pouze v případě, kdy všechny dotčené subjekty a vnitrostátní příslušné orgány a členské státy EU budou plnit své povinnosti vyplývající z výše uvedených právních předpisů EU.

Nedostatečná ochrana proti vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce v jednom státě znamená, že z jeho území se padělané léčivé přípravky mohou snadněji dostat do jiných členských států (viz volný pohyb zboží v EU), kde byla adaptaci provedena řádně a včas. Toto by bylo v rozporu s principem loajální spolupráce.
Nezanedbatelným rizikem je i riziko vyhodnocení nepřijetí opatření jako porušení smlouvy o založení Evropské unie ze strany členského státu a zahájení řízení ze strany Evropské komise proti České republice za nesplnění implementační povinnosti a popřípadě i uložení sankce adekvátní takovému porušení, které by mělo dopad na celý systém a jeho fungování nikoli pouze v rozměru České republiky, ale i ostatních členských států, neboť jen v případě, že pravidla budou dodržována všemi, bude systém funkční. K uvedenému je třeba ještě doplnit, že za nesplnění těchto povinností by hrozilo ze strany orgánů Evropské unie projednávání takového přístupu a popřípadě i uložení sankce, jejíž výše by zcela jistě odrážela míru dopadu v rámci celé EU a v takové oblasti jako je bezpečnost pacientů.

4. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy s ústavním pořádkem České republiky
Návrh novely zákona o léčivech je v souladu s ústavním pořádkem České republiky. Navrhovaná právní úprava respektuje ústavně zakotvená pravidla výkonu státní moci, kterou lze podle článku 2 odst. 3 Ústavy a článku 2 odst. 2 Listiny základních práv a svobod uplatňovat jen v případech a v mezích stanovených zákonem, a to způsobem, který zákon stanoví. Navrhovaná právní úprava taktéž respektuje ústavně zakotvenou zásadu, vyjádřenou v článku 4 odst. 1 Listiny základních práv a svobod, která spočívá v tom, že povinnosti mohou být ukládány toliko na základě zákona a v jeho mezích a jen při zachování základních práv a svobod. Stanovené povinnosti podnikatelských subjektů působících v distribučním řetězci, které mají zajistit ochranu pacientů před padělanými léčivými přípravky, jsou v zájmu ochrany zdraví a života pacientů a nejdou nad rámec Ústavy České republiky a Listiny základních práv a svobod. Navrhovanou právní úpravou se zajistí vyšší míra bezpečnosti léčivých přípravků pro pacienty a hlouběji se tak naplní právo každého na ochranu zdraví založené ustanovením článku 31 Listiny základních práv a svobod jako součásti ústavního pořádku České republiky. 
5. Zhodnocení slučitelnosti navrhované právní úpravy s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie nebo obecnými právními zásadami práva Evropské unie 
          Předkládaný návrh novely zákona o léčivech náležitým způsobem adaptuje nařízení o ochranných prvcích

          Návrh novely zákona o léčivech není v rozporu se závazky vyplývajícími pro Českou republiku z členství v Evropské unii, Smlouvou o přistoupení České republiky k Evropské unii ani s judikaturou soudních orgánů Evropské unie a je v souladu s obecnými zásadami práva Evropské unie (např. zásadou právní jistoty, proporcionality a zákazu diskriminace). 
          Z předpisů Evropské unie, které se vztahují na oblast ochrany před padělanými léčivými přípravky, a na oblast stanovení pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humánních léčivých přípravků, se návrh novely zákona přímo dotýká těchto předpisů:
- směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, v platném znění (dále jen „směrnice 2001/83/ES“),
- směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. června 2011, 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 (dále jen „směrnice 2001/62/EU“),
- nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. října 2015, kterým se doplňuje směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovením podrobných pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humánních léčivých přípravků (dále jen „nařízení o ochranných prvcích“).

          Předkládaný návrh novely zákona o léčivech lze hodnotit jako plně slučitelný s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie a obecnými právními zásadami práva Evropské unie. 
6. Zhodnocení souladu s mezinárodními smlouvami, jimiž je Česká republika vázána 
      
Navrhovaná úprava neodporuje mezinárodním smlouvám, kterými je Česká republika vázána. Jedná se o tyto mezinárodní smlouvy:  

· dohoda o vzájemném uznávání ve vztahu k posuzování shody, osvědčení a označení mezi Evropským společenstvím a Austrálií (Úř. věst. L 229, 17. 8. 1998, s. 3), 

· dohoda o vzájemném uznávání ve vztahu k posuzování shody mezi Evropským společenstvím a Novým Zélandem (Úř. věst. L 229, 17. 8. 1998, s. 62), 

· dohoda o vzájemném uznávání mezi Evropským společenstvím a Kanadou (Úř. věst. L 280, 16. 10. 1998, s. 3), 

· dohoda o vzájemném uznávání mezi Evropským společenstvím a Japonskem (Úř. věst. L 284, 29. 10. 2001, s. 3), 

· dohoda mezi Evropským společenstvím a Švýcarskou konfederací o vzájemném uznávání ve vztahu k posuzování shody (Úř. věst. L 114, 30. 4. 2002, s. 369).
7. Předpokládaný hospodářský a finanční dosah navrhované právní úpravy na státní rozpočet, ostatní veřejné rozpočty, na podnikatelské prostředí České republiky, sociální dopady, včetně dopadů na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny, 
dopady na životní prostředí
Finanční dopad navrhované úpravy za účelem zajistit adaptaci nařízení o ochranných prvcích bude představován finančním krytím navýšení pracovních úvazků na straně Ústavu pro potřeby zajištění nových agend a požadavků spojených s nařízením o ochranných prvcích (v počtu 2 úvazků – odborný pracovník s VŠ vzděláním, zařazený ve 13 platové třídě). Navýšením počtu pracovníků bude třeba zabezpečit další pozice inspektora, který bude provádět dozor nad fungováním úložiště vybudovaného v České republice. Jedná se o zcela novou oblast dozorové činnosti, která může být spojena rovněž s inspekční činností v návaznosti na článek 44 nařízení o ochranných prvcích. Dále dojde k rozšíření stávajícího rozsahu prováděných inspekcí u již kontrolovaných subjektů z řad výrobců léčivých přípravků, distributorů léčiv a osob oprávněných k výdeji léčivých přípravků o kontrolu plnění povinností stanovených v nařízení o ochranných prvcích a v případě jejich nesplnění také trestání porušení uvedených povinností. Nové povinnosti nařízení o ochranných prvcích stanovuje také držitelům rozhodnutí o registraci a držitelům povolení k souběžnému dovozu léčivých přípravků, jejichž plnění bude nutné rovněž kontrolovat v rámci dozorových činností. 

Navrhovaná právní úprava nebude mít žádné sociální dopady, nemá dopady na specifické skupiny obyvatel (osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením, národnostní menšiny), ani dopady na životní prostředí. 

Dopady na podnikatelské prostředí České republiky se váží k těm ustanovením zákona o léčivech, která do něho byla vložena jeho novelou, tj. zákonem č. 70/2013 Sb., a mají odloženou účinnost, případně se váží přímo k nařízení o ochranných prvcích. Tyto dopady již byly posouzeny při projednávání těchto právních předpisů. V tomto směru je třeba odkázat na důvodovou zprávu, včetně zprávy o hodnocení dopadů regulace (RIA) k zákonu č. 70/2013 Sb. a dále na podrobnou zprávu RIA k nařízení o ochranných prvcích označenou „Impact Assessment“. V této podrobné zprávě se uvádí, že v souladu s čl. 4 směrnice 2011/62/EU a čl. 54a odst. 2 a 3 směrnice 2001/83/ES Komise posoudila přínosy, náklady a nákladovou efektivitu různých možností pro charakteristiky a technické specifikace jedinečného identifikátoru a způsoby ověření ochranných prvků a zařízení a správu systému úložišť. 
Náklady realizace systému ověřování léčivých přípravků budou dopadat na výrobce a držitelé rozhodnutí o registraci léčivých přípravků opatřených ochrannými prvky. Výrobci léčivých přípravků opatřených ochrannými prvky ponesou náklady na zřízení a správu systému úložišť (tato povinnost byla uložena již směrnicí 2011/62/EU, která byla transponovaná do právního řádu ČR zákonem č. 70/2013 Sb.). Pro výrobce a souběžné dovozce představuje zavedení jedinečného identifikátoru na obalech humánních léčivých přípravků další náklady, které souvisí s nutností přizpůsobit výrobní linky nebo obalové linky (provozní náklady) a investovat do softwarových systémů, aby bylo možné odesílat informace o jedinečných identifikátorech do systému úložiště. Aby bylo možné vytisknout jedinečný identifikátor, musí být balicí linky vylepšeny novým tiskovým a skenovacím softwarem.

Náklady výrobců budou částečně kompenzovány potenciálními úsporami a přínosy z hlediska:

· výrobních nákladů (nahrazením různých vnitrostátních mechanismů ověřování pravosti léčiv harmonizovaným systémem EU se vyloučí potřeba mít více výrobních linek, aby vyhověly specifikacím jednotlivých národních systémů), 

· ochrany zájmů výrobců a držitelů rozhodnutí o registraci (snížení počtu padělaných léčivých přípravku na trhu povede k nárůstu legálních prodejů), 

· usnadnění a snížení nákladů při postupech stahování a vracení léčivých přípravků, což umožní datové prvky (šarže a doba použitelnosti) uvedené v jedinečném identifikátoru.

Dopady na jednotlivé subjekty na trhu s léčivými přípravky, které budou navazovat na tuto novelu, se tak již netýkají dopadu nařízení o ochranných prvcích jako takového, ale pouze dopadu této novely, tedy zejména těch bodů, ve kterých měla Česká republika podle nařízení o ochranných prvcích možnost národně zvolit požadavky, které se budou uplatňovat na jejím trhu. 
Náklady distributorů léčiv a osob oprávněných nebo zmocněných k výdeji léčivých přípravků souvisí s povinností ověřovat ochranné prvky a vyřazovat jedinečný identifikátor ze systému úložišť (pořízení kamerových snímače 2D kódů, úpravy distribučních a lékárenských programů apod.). 

Finanční dopad navrhované právní úpravy na podnikatelské subjekty z hlediska implementace ochranných prvků do registrační dokumentace se očekává minimální, neboť údaje vztahující se k jedinečnému identifikátoru lze zavést do textu obalu v rámci jakéhokoli řízení s dopadem na informace o přípravku – např. řízení o prodloužení platnosti registrace, řízení o změně registrace typu II, typu IB nebo typu IA.  Předložení zvláštní žádosti o změnu registrace administrativního charakteru je nezbytné pouze v situaci, pokud v přechodném období nebude předložena žádná změna registrace, která ovlivní informace o přípravku. Předložení žádosti o změnu registrace pro zavedení prostředku k ověření manipulace s obalem je pak nezbytné pouze v případě, kdy prostředek k ověření manipulace s obalem bude mít vliv na čitelnost obalu, nebo ovlivní systém uzavření obalu. Dále bylo stanoveno, že jedinečný identifikátor i prostředek k ověření manipulace s obalem je možné implementovat před předložením nebo schválením příslušné žádosti o změnu registrace, pokud implementace ochranných prvků na obal nemá vliv na čitelnost obalu. Vzhledem k výše uvedené skutečnosti, kdy pro většinu léčivých přípravků nebude třeba pro zavedení ochranných prvků předkládat zvláštní žádost o změnu registrace a ochranné prvky je možné implementovat již před předložením nebo schválením příslušné žádosti o změnu registrace, dopad na podnikatelské subjekty v oblasti finanční a v oblasti prodlužování lhůt na vyřízení předložených žádostí bude minimální.
Dopady na ostatní veřejné rozpočty se předpokládají v rozsahu nákladů na 2 nové úvazky pracovníků SÚKL provádějících dozor nad plněním povinností stanovených v nařízení o ochranných prvcích.
8. Zhodnocení dopadů ve vztahu k ochraně soukromí a osobních údajů
Návrh zákona nebude mít žádné negativní dopady na oblast ochrany soukromí a osobních údajů. Nařízení žádné takové údaje nepožaduje ani neřeší jak s nimi zacházet jinak než je dáno právními předpisy pro oblast osobních údajů. Případné dopady nejsou negativní.

9. Zhodnocení korupčních rizik 
V rámci přípravy návrhu zákona byla komplexně posouzena míra korupčních rizik v souladu s metodikou zpracovanou Odborem hodnocení dopadů regulace Úřadu vlády České republiky. Ze závěru posouzení vyplývá, že korupční potenciál vyplývající z návrhu novely zákona nepředstavuje žádné riziko.

10. Zhodnocení dopadů na bezpečnost nebo obranu státu
Návrh zákona nemá vztah k bezpečnosti nebo obraně státu. 

II. ZVLÁŠTNÍ ČÁST

K bodu 1:

Do poznámky pod čarou č. 2 je třeba doplnit odkaz na nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 2016/161 ze dne 2. října 2015, kterým se doplňuje směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovením podrobných pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humánních léčivých přípravků, které je právě touto novelou zákona adaptováno na podmínky v České republice.

K bodu 2 (§ 5 odst. 1):

Jelikož nařízení o ochranných prvcích pracuje s pojmem „prodej léčivých přípravků“, je třeba v zákoně o léčivech přesně odlišit prodej, jakožto akt probíhající například mezi výrobcem a distributorem, od prodeje vyhrazených léčivých přípravků, jakožto aktu probíhajícího pouze u vyhrazených léčivých přípravků mezi prodejcem vyhrazených léčivých přípravků a pacientem.

K bodu 3 (§ 5 odst. 6):

Vzhledem k novelizačnímu bodu 24 se upravuje definice výdeje.

K bodu 4 (§ 5 odst. 7):
Upravuje se definice prodeje vyhrazených léčivých přípravků.
K bodu 5 (§ 7 odst. 2):
Vzhledem k novelizačnímu bodu 24 se upravuje ustanovení týkající se činnosti spočívající v zacházení s léčivy.

K bodu 6 (§ 13 odst. 2 písm. g):

Kontrola u provozovatelů, dalších osob zacházejících s léčivy, držitelů rozhodnutí o registraci, zprostředkovatelů, výrobců a dovozců pomocných látek nemůže spočívat jen v kontrole dodržování samotného zákona o léčivech, ale musí zahrnovat i kontrolu dodržování přímo použitelných předpisů Evropské unie pro oblast humánních léčiv, jak tyto předpisy požadují a ukládají členským státům zajistit.

K bodu 7 (§ 13 odst. 2 písm. o):

Navrhuje se rozšířit působnost Ústavu z toho důvodu, že v celé řadě ustanovení nařízení o ochranných prvcích (kapitola IX) se upravují oprávnění a povinnosti příslušného vnitrostátního orgánu a na členském státě je, aby určil, který orgán je pro jeho území tím příslušným k činnostem uvedeným v nařízení o ochranných prvcích. Je zřejmé, že s ohledem na dosavadní právní úpravu působnosti Ústavu, jakožto regulační autority pro oblast humánních léčiv, může být příslušným orgánem k činnostem uvedeným v nařízení o ochranných prvcích určen jedině právě tento ústav. 

K bodu 8 (§ 23 odst. 1 písm. f):

Pro případy, kdy povinnost provozovatele neprodleně oznámit Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv podezření na padělek, jde-li o humánní léčivý přípravek, nevyplývá přímo z nařízení o ochranných prvcích, je třeba tuto povinnost uložit výslovně v zákoně o léčivech doplněním písmene f) do § 23 odst. 1 zákona. (např. v případě, že se s padělaným léčivým přípravkem setká lékař, který nemá dle nařízení o ochranných prvcích žádnou povinnost).
K bodům 9 a 10 (§ 32 odst. 5 a § 37 odst. 1, věta druhá):

V zákoně o léčivech je třeba upravit tato ustanovení tak, aby odpovídala tomu, že se zavádějí specifické ochranné prvky, a to jedinečný identifikátor a prostředek k ověření manipulace s obalem, a současně je nutné zachovat použití mezinárodně uznávaného formátu kódu, který slouží k identifikaci léčivých přípravků, které ochranné prvky neponesou. 

Jde o nutnou úpravu navazující na nařízení o ochranných prvcích, které umožňuje používat jak lineární zbožový kód (EAN), tak 2D kód, který ponese jedinečný identifikátor. Léčivé přípravky bez ochranných prvků mohou nadále používat EAN kód a doplněná formulace je použitelná pro oba výše zmíněné druhy kódů.

K bodu 11 (§ 37 odst. 1, věta čtvrtá): 

Povinnost uvádět na obalech léčivých přípravků kód přidělený léčivému přípravku podle § 32 odst. 5 nebyla dosud v zákoně o léčivech explicitně uložena, ačkoliv s ní počítá prováděcí právní předpis k zákonu o léčivech, tj. vyhláška č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků, ve znění pozdějších předpisů. Uložení této povinnosti se tedy navrhuje vyjádřit výslovně v zákoně. 

K bodům 12 až 15 (§ 37 odst. 7 až 9):

Odstavce 7 a 8, které jsou transpozičními ustanoveními směrnice č. 2011/62/EU, je nutno upravit v souladu s nařízením o ochranných prvcích. Odstavec 8 zákona o léčivech, který má rovněž odloženou účinnost, uvádí, že ochrannými prvky musí být opatřeny humánní léčivé přípravky vydávané na lékařský předpis nebo na lékařský předpis s omezením, které nejsou uvedeny na seznamu léčivých přípravků, které nemají být opatřeny ochrannými prvky. 
V doplňovaném odstavci 9 se upravuje, co se konkrétně rozumí ochrannými prvky podle odstavce 7, který má odloženou účinnost. Rozumí se jimi jednak jedinečný identifikátor a jednak prostředek k ověření manipulace s obalem, které jsou stanoveny nařízením o ochranných prvcích. 

K bodu 16 (§ 34 odst. 9)

Doplňuje se ustanovení umožňující Ústavu zahajovat řízení o změně registrace léčivého přípravku zařazeného mezi vyhrazené léčivé přípravky v případě nových skutečností týkajících se bezpečnosti vyhrazeného léčivého přípravku, a to z moci úřední (ex offo). 

K bodu 17 (§ 45 odst. 7):

Přebalování léčivých přípravků může provést pouze držitel povolení k výrobě. Jelikož nařízení o ochranných prvcích se taktéž vztahuje na souběžný dovoz, je třeba do zákona o léčivech doplnit specifickou povinnost držitele povolení souběžného dovozu zajistit, aby bylo provedeno ověření ochranných prvků u všech přebalovaných léčivých přípravků a vyřazení původního jedinečného identifikátoru a uložení nového jedinečného identifikátoru. Souběžný dovoz není v členských státech Evropské unie harmonizován a podléhá národním právním úpravám a má svá národní specifika. Doplnění této povinnosti držitele povolení souběžného dovozu sleduje, aby ochrana pacientů užívajících léčivé přípravky zajišťované v rámci souběžného dovozu byla na stejné úrovni jako ochrana pacientů užívající léčivé přípravky, které jsou zajišťovány držitelem rozhodnutí o registraci. V České republice povinnosti držitele rozhodnutí o registraci a držitele povolení souběžného dovozu nejsou totožné, zatímco v některých členských státech Evropské unie mají tyto subjekty stanoveny povinnosti shodně (např. Nizozemsko). 
K bodu 18 až 20 (§ 77 odst. 1 písm. b):

Uvedená ustanovení se ruší, neboť v souvislosti s novelizačním bodem 24, kdy se v případě dodávek imunologických léčivých přípravků přímo do ordinací lékařů za účelem očkování se z distributora stává osoba zmocněná k výdeji. Povinnosti distributora uvedené v předmětných ustanoveních se ruší, neboť se na něj nově vztahují povinnosti pro osobu zmocněnou k výdeji (viz novelizační bod 26). 

K bodu 21 a 22 (§ 77 odst. 1 písm. c):

Změna ustanovení odpovídá současné praxi.

K bodu 23 (§ 77 odst. 1 písm. r):

V tomto ustanovení jde o adaptaci článku 23 nařízení o ochranných prvcích, když se v návrhu reaguje na možnost členského státu vyžadovat v případě, kdy je třeba zohlednit zvláštní charakteristiky dodavatelského řetězce na jeho území, aby distributor ověřil ochranné prvky a provedl vyřazení jedinečného identifikátoru léčivého přípravku před tím, než léčivý přípravek vydá některé z osob nebo institucí uvedených v tomto článku. Z okruhu těchto osob se v návrhu novely zákona stanoví tato povinnost distributora před tím, než léčivý přípravek vydá veterinárním lékařům nebo Armádě České republiky k udržování skladových zásob léčivých přípravků pro účely civilní ochrany, zvládání katastrof a pro účely zabezpečení ozbrojených sil České republiky léčivy při jejich vysílání do zahraničí podle § 111a zákona. Důvodem vymezení tohoto okruhu je skutečnost, že právní úprava v ČR, kterou je zákon o léčivech, využití těch jiných možnosti uvedených v článku 23 neumožňuje, nejsou osobami oprávněným k výdeji léčivých přípravků.
K bodu 24 (§ 82 odst. 2 písm. c)
V tomto novelizačním bodě se jedná o terminologické zpřesnění dosavadního textu, aby odpovídal současné praxi, vzhledem ke změně distribuce očkovacích látek v polovině roku 2009 (ne již přes krajské hygienické stanice, ale přes distribuční firmu), a to na základě novely zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, a s tím související změny zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů. Protože tato změna nebyla promítnuta do § 82 odst. 2 písm. c) zákona o léčivech, je nutné v rámci novely zákona provést potřebnou legislativní úpravu, aby ustanovení § 82 odst. 2 písm. c) uvádělo aktuální osoby oprávněné vydávat léčivé přípravky. 

K bodu 25 (§ 82 odst. 3):

Původní ustanovení předmětného ustanovení se při zachování jeho znění mění na odst. 4 stejného paragrafu, přičemž odst. 3 nově zmocňuje distributory jako osoby oprávněné k výdeji imunologických léčivých přípravků poskytovatelům zdravotních služeb, kteří je použijí za účelem očkování. Aby bylo možno zachovat stávající systém dodávek imunologických přípravků, a to přímo do ordinací poskytovatelů zdravotních služeb, a nebylo ohroženo očkování dětí a dospělých, je řešením přenést povinnosti vyplývající z nařízení o ochranných prvcích na distributora imunologických přípravků. Distributor jako osoba zmocněná k výdeji léčivých přípravků, a to pouze v případě dodávek imunologických přípravků přímo do ordinací lékařů za účelem očkování, provede ověření ochranných prvků a vyřazení jedinečného identifikátoru ze systému úložišť před tím, než dodá imunologické přípravky poskytovatelům zdravotních služeb za účelem očkování.  

K bodu 26 (§ 82 odst. 3 písm. i)

Doplňovaným ustanovením písmene i) do § 82 odst. 3 zákona se v návaznosti na nařízení o ochranných prvcích zakládá povinnost provozovatelů oprávněných k výdeji léčivých přípravků ověřit ochranné prvky a provést vyřazení jedinečného identifikátoru u všech vydávaných léčivých přípravků. Jedná se o vnitrostátní právní úpravu, kdy mohou lékárny dodávat léčivé přípravky na žádanky do zdravotnických zařízení. V členských státech Evropské unie se ale tento postup považuje za distribuci léčivých přípravků. Z tohoto důvodu se musí léčivé přípravky vydávané na základě žádanek ověřit v lékárně, která je na rozdíl od jiných poskytovatelů zdravotních služeb osobou oprávněnou k výdeji a tím ověří ochranné prvky při výdeji podle nařízení. V případě neprovedení této právní úpravy by docházelo k tomu, že léčivé přípravky vydané na žádanky by zůstaly neověřené, protože poskytovatelé zdravotních služeb nejsou osobami oprávněnými k výdeji, a tak se na ně nařízení ani nevztahuje. 

K bodu 27 (§ 82 odst. 5 a § 82 odst. 3 až 7):

Toto ustanovení vymezuje nové povinnosti distributora coby osoby zmocněné k výdeji imunologických léčivých přípravků. Tyto povinnosti jsou obdobné jako povinnosti osob oprávněných k výdeji léčivých přípravků, liší se ovšem z důvodu speciality institutu zmocnění osoby k vydávání imunologických léčivých přípravků. Výčet povinností je taxativní. Toto ustanovení staví na jisto, že na distributora jako osobu zmocněnou k výdeji imunologických léčivých přípravků se v režimu vydání imunologických léčivých přípravků nevztahují povinnosti podle § 77. Dále dochází k technické úpravě s přeznačení následujících odstavců.
K bodu 28 (§ 99 odst. 7):

V doplňovaném odstavci 7 do § 99 zákona se upravuje vztah Ústavu a úložiště, ve kterém se soustřeďují informace o ochranných prvcích. Na jedné straně jde o poskytování informací úložišti Ústavem, které vyplývají z jeho působnosti a jsou potřebné pro fungování tohoto úložiště. Například jde o informace týkající se počátku a ukončení činnosti provozovatelů oprávněných k výdeji léčivých přípravků, které tomuto ústavu sdělují příslušné krajské úřady. Na druhé straně Ústav získává informace z tohoto úložiště a má k nim přístup na základě nařízení o ochranných prvcích a doplňovaného ustanovení § 13 odst. 2 písm. o) zákona. Pokud jde o tyto informace, v ustanovení § 99 odst. 7 se zajišťuje náležitá ochrana těchto informací, když se výslovně stanoví, že tyto informace není Ústav oprávněn poskytnout dalším osobám. Pouze se připouštějí taxativně stanovené výjimky, a to když si tyto informace vyžádá například Policie České republiky, státní zastupitelství, soud nebo Veřejný ochránce práv. 

K bodu 29 (§ 100a)

Dochází k sjednocení terminologie v zákoně o léčivech, kdy se z důvodu právní jistoty na místo pojmu „padělek“ používá pojem „padělaný léčivý přípravek“.

K bodu 30 (§ 103 odst. 6):

V tomto novelizačním bodu se doplňují v § 103 odst. 6 písm. h) až j) uvedené skutkové podstaty přestupků, kterých se dopustí provozovatel, a to konkrétně určená jednání, která jsou v rozporu s nařízením o ochranných prvcích nebo se zákonem o léčivech. 

K bodu 31 (§ 103 odst. 15 až 22):

V tomto novelizačním bodu se doplňují skutkové podstaty přestupků, kterých se dopustí výrobce léčivých přípravků, distributor, poskytovatel zdravotních služeb oprávněný k výdeji léčivých přípravků, držitel rozhodnutí o registraci, osoba zřizující a spravující úložiště, osoba odpovědná za uvádění léčivých přípravků na trh a distributor zmocněný k výdeji imunologických léčivých přípravků. Skutkové podstaty přestupků spočívají v jednáních, která jsou v rozporu s nařízením o ochranných prvcích nebo se zákonem o léčivech. 

Při ověření ochranných prvků výrobci, distributoři a osoby oprávněné nebo zmocněné vydávat léčivé přípravky veřejnosti ověří pravost jedinečného identifikátoru a neporušenost prostředku k ověření manipulace s obalem. Při ověření pravosti jedinečného identifikátoru se porovná jedinečný identifikátor s jedinečnými identifikátory uloženými v systému úložišť; jedinečný identifikátor se považuje za pravý, pokud systém úložišť obsahuje aktivní jedinečný identifikátor s kódem přípravku a sériovým číslem, které se shodují s kódem a číslem ověřovaného jedinečného identifikátoru. Neporušenost prostředku k ověření manipulace s obalem se ověří vizuální kontrolou balení léčivého přípravku.

Výrobci, distributoři a osoby oprávněné nebo zmocněné vydávat léčivé přípravky veřejnosti musí přijmout příslušná opatření stanovená v článcích 18, 24 a 30 nařízení o ochranných prvcích, pokud mají důvod se domnívat, že s obalem přípravku bylo manipulováno (vizuálně je zřejmé, že byl porušen prostředek k ověření manipulace s obalem), nebo pokud ověření ochranných prvků léčivého přípravku (ověření jedinečného identifikátoru v systému úložišť) naznačuje, že přípravek možná není pravý.

K bodu 32 (§ 105 odst. 4 písm. f):

Tento novelizační bod reaguje na doplnění nové povinnosti držitele povolení souběžného dovozu léčivého přípravku, když porušení této jeho povinnosti se označuje za přestupek (viz zákon o odpovědnosti za přestupky a změnový zákon s ním související).

K bodu 33 (§ 106 odst. 1 písm. a) a § 108 odst. 3 písm. a):

V tomto novelizačním bodu se označuje za přestupek takové jednání kvalifikované osoby výrobce léčivých přípravků, které spočívá v tom, že tato osoba nezajistí, aby obal léčivého přípravku byl opatřen ochrannými prvky podle § 37 odst. 7 zákona. 

K bodům 34 až 36 (§ 107 odst. 1 písm. c) až e):

V těchto novelizačních bodech se upravují ustanovení § 107 odst. 1 písm. c) až e) zákona tak, aby zahrnovala i nově stanovené přestupky (viz zákon o odpovědnosti za přestupky a změnový zákon s ním související) podle předchozích novelizačních bodů.  

K Čl. II - Účinnost

Navrhuje se upravit účinnost stejně, jako tomu bylo článkem III písm. b) zákona č. 70/2013 Sb. u ustanovení § 37 odst. 7 a 8, § 64a a § 66 odst. 1 písm. c) zákona a nařízení o ochranných prvcích. Návrh tedy zní tak, že by zákon nabyl účinnosti uplynutím 3 let ode dne vyhlášení aktů vydaných Evropskou komisí v přenesené pravomoci, to dne 9. 2. 2019 podle článku I bodu 12 směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. června 2011, 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, přičemž den nebo dny, kdy byly tyto akty vyhlášeny, oznámí Ministerstvo zdravotnictví formou sdělení ve Sbírce zákonů.  

PAGE  
2

