II.

Předkládací zpráva

Ministerstvo zdravotnictví připravilo 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.

Návrh zákona reaguje na potřebu provedení adaptace právního řádu České republiky v oblasti léčivých přípravků na nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2016/161, ze dne 
2. října 2015, kterým se doplňuje směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, a to prostřednictvím stanovení pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humánních léčivých přípravků. 

Uvedené nařízení stanovuje 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 a zřízení a správu systému úložišť obsahující informace o ochranných prvcích.
Jádrem úpravy je stanovení pravidel pro ověřování pravosti a neporušenosti balení léčivých přípravků, kdy ochranné prvky tvoří dva prvky umístěné na obalu humánního léčivého přípravku. Prvním je jedinečný identifikátor, tj. unikátní sekvence nesená dvourozměrným čárovým kódem, umožňující ověření pravosti a identifikaci jednotlivého balení léčivého přípravku, na němž je vytištěna. Druhým pak je tzv. prostředek k ověření manipulace s obalem, kde se jedná o ochranný prvek - bezpečnostní pojistku - umožňující ověřit, zda bylo s obalem léčivého přípravku manipulováno.

Ochrannými prvky budou opatřeny v souladu s nařízením o ochranných prvcích obaly humánních léčivých přípravků, jejichž výdej je vázán na lékařský předpis (výjimkou jsou léčivé přípravky uvedené na seznamu v příloze I nařízení o ochranných prvcích) a léčivých přípravků, jejichž výdej není vázán na lékařský předpis (tzv. „volně prodejné léčivé přípravky“), pokud jsou uvedeny na seznamu v příloze II nařízení o ochranných prvcích. Nařízení též umožňuje členským státům rozšířit oblast působnosti jedinečného identifikátoru nebo prostředku k ověření manipulace s obalem na další skupiny léčivých přípravků, k tomuto kroku však ČR nepřistoupila.  

Návrh bude projednán ve zkráceném meziresortním připomínkovém řízení. Výjimku spočívající ve zkrácení lhůty pro sdělení připomínek na 15 pracovních dnů udělil ministr spravedlnosti a předseda Legislativní rady vlády dopisem č. j. 8739/2018-OVL ze dne 13. března 2018.

