ODUVODNENI M.

I. OBECNA CAST
Nazev

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci I€Civ, ve
znéni pozdéjSich predpisu.

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni Upravy, oduvodnéni jejich hlavnich
principu

Navrh novely vyhlasky & 229/2008 Sb., o vyrobé& a distribuci Ié&Civ, ve znéni
pozdéjSich predpisu, je pfedkladan Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi
za UCelem dosazeni uplné transpozice Smérnice Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. zafi
2017, kterou se doplhuje smeérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni
légivé pripravky (dale jen ,smérnice 2017/1572"), a adaptace pravniho fadu Ceské republiky
na Nafizeni Komise v pfenesené plsobnosti (EU) €. 2017/1569 ze dne 23. kvétna 2017,
kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 stanovenim
zasad a pokynl pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené humanni Ié&ivé pfipravky
a pravidel provadéni inspekci (dale jen ,nafizeni 2017/1569).

Za ucelem implementace vySe uvedenych pravnich norem EU do pravniho fadu
Ceské republiky byl pfedevsim zpracovan navrh novely zakona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonl( (dale jen ,zakon o léCivech®), ktery byl
podepsan dne 8.2.2019 prezidentem republiky. Pfedkladana novela vyhlasky &. 229/2008
Sb. predstavuje dokonéeni transpozice smérnice 2017/1572 ve smyslu zpfesnéni nékterych
pojmU nové pouzivanych smérnici a doplnéni nékterych ustanoveni tak, aby byly zcela
v souladu s touto evropskou pravni normou. Pokud by k transpozici smérnice 2017/1572
formou pfijeti novely zakona o léCivech a nasledné novelizace provadéci vyhlasky nebylo
pfistoupeno, predpis EU by v Ceské republice nemohl byt G&inné a beze zbytku aplikovan,
¢imz by doslo k poruSeni povinnosti ¢lenského statu, za které by hrozilo ze strany organu
Evropské unie nebezpeli projednavani takového pfistupu a popfipadé i uloZzeni sankce.
Zpracovana novela vyhlasky &. 229/2008 Sb. ma za cil dosazeni stavu, kdy tento pravni
predpis zohledriuje veSkeré poZadavky uvedené v pfedpisech Evropské unie.

Adaptace pravniho fadu Ceské republiky na nafizeni 2017/1569 pak spo&iva ve
vypusténi ustanoveni tykajicich se spravné vyrobni praxe v pfipadé hodnocenych
humannich I[éCivych pfipravku, nebot tato problematika je nové upravena timto pfimo
pouzitelnym pravnim pfedpisem Evropské unie.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odtivodnéni nezbytnosti jeho zmény
Navrhovana novela vyhlasky €. 229/2008 Sb. je pfedkladana zejména za ucelem

dosazeni uplné implementace vySe uvedenych predpisli, tedy smérnice 2017/1572 a
nafizeni 2017/1569.



3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zakonem, k jehoz provedeni je
navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim

Navrh novely vyhlasky o vyrobé a distribuci I€Civ je v souladu se zakonem o |éCivech
a jeho zmocrfiovacimi ustanovenimi, k jejimz provedeni je tato novela vyhlasky navrzena.

4. Zhodnoceni sluéitelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organu Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Predkladany navrh nalezitym zpisobem dopliiuje adaptaci pravniho fadu Ceské republiky na
narizeni 2017/1569 a dokoncCuje transpozici smérnice 2017/1572. Navrhovany zakon neni
vrozporu se zavazky vyplyvajicimi pro Ceskou republiku z &lenstvi v Evropské unii,
Smlouvou o pristoupeni Ceské republiky k Evropské unii ani s judikaturou soudnich organti
Evropské unie a je v souladu s obecnymi zasadami prava Evropské unie (napf. zasadou
pravni jistoty, proporcionality a zakazu diskriminace).

5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Tato oblast pravni upravy neni pfedmétem zadné mezinarodni smlouvy, kterou by byla
Ceska republika vazana.

6. Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni Gpravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady, véetné dopadl na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady na
zivotni prostredi

Navrhovana pravni Uprava nebude mit dopad na statni rozpocCet ani na ostatni verejne
rozpoCty. Rovnéz nebude mit dopad na podnikatelské prostfedi Ceské republiky.

Navrhovana pravni uprava nebude mit Zadné socialni dopady, nema dopady na

specifické skupiny obyvatel (osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim,
narodnostni menSiny), ani dopady na zivotni prostredi.

7. Zhodnoceni dopadlt navrhovaného reseni ve vztahu k zadkazu diskriminace a ve
vztahu k rovnosti muzu a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzu
a zen.
8. Zhodnoceni dopadt ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaji

Navrh novely vyhlasky o vyrobé a distribuci IéCiv nebude mit Zadné negativni dopady
na oblast ochrany soukromi a osobnich udaju.

9. Zhodnoceni korupénich rizik



Vramci pfipravy navrhu novely vyhlaSky o registraci léCivych pfipravkd byla
komplexné posouzena mira korupénich rizik v souladu s metodikou zpracovanou Odborem
hodnoceni dopad(i regulace Utadu viady Ceské republiky. Ze zavéru posouzeni vyplyva, ze
korup&ni potencial vyplyvajici z navrhu novely vyhlasky o registraci léCivych pFipravka
nepfedstavuje zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadil na bezpecénost nebo obranu statu

Navrh novely vyhlasky o registraci I1&Civych pfipravk( nema vztah k bezpeénosti nebo
obrané statu.

11. RIA

Hodnoceni dopadl regulace (RIA) nebylo provadéno na zakladé vyjimky udélené ministrem
spravedinosti a pfedsedou Legislativni rady vlady (¢.j.: 3487/2019-UVCR).

Navrhovana pravni norma nebude mit dopady na dotéené subjekty, nebot zakladni systém
byl jiz zaveden prostfednictvim adaptace nafizeni €. 536/2014, o klinickych hodnocenich
humannich lécivych pfipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES prostifednictvim zakona ¢&.
66/2017 Sh., vramci jehoz legislativni pfipravy byly dopady jiz identifikovany a popsany.
Z tohoto divodu zazadal predkladatel o vyjimku z povinnosti zpracovat zpravu RIA.



Il. ZVLASTNIi CAST

K §2pism.a)ab)

Z diivodu nutnosti adaptace pravniho fadu Ceské republiky na nafizeni 2017/1569 a
dosazeni souladu se smérnici 2017/1572 se vypousti odkaz na § 57 odst. 1, ktery se tyka
vyroby hodnocenych IéCivych pFipravku. Tato problematika je feSena nafizenim 2017/1569.

K § 2 pism.c)ad)

Z diivodu nutnosti adaptace pravniho fadu Ceské republiky na nafizeni 2017/1569 se
vypousti ¢ast, ktera se tyka vyroby hodnocenych |éCivych pfipravku. Tato problematika je
feSena nafizenim 2017/1569.

K § 3 odst. 1

Z diivodu nutnosti adaptace pravniho fadu Ceské republiky na nafizeni 2017/1569 a
dosazeni souladu se smérnici 2017/1572 se vypousti odkaz na § 57 odst. 3, ktery se tyka
vyroby hodnocenych IéCivych pFipravku. Tato problematika je feSena nafizenim 2017/1569.

K § 3 odst. 2

Doplnuje se odkaz na pokyny pro spravnou vyrobni praxi tykajici se pfipravkd pro moderni
terapii vydanym Komisi.

K§4,8§50dst.1a2

Z diivodu nutnosti adaptace pravniho fadu Ceské republiky na nafizeni 2017/1569 se
vypousti pojem hodnocené léCivé pfipravky a Casti tykajici se povinnosti dovozce a vyrobce
hodnocenych |éCivych pfipravku.

K§7odst. 1

Je navrhovano vsouladu se smérnici 2017/1572 doplnit ustanoveni o ¢&ast vyslovné
upravujici, ze zaméstnanci jsou vybaveni potfebnymi pravomocemi tak, aby mohli fadné plinit
své povinnosti.

K § 7 odst. 3

Z ddvodu nutnosti adaptace pravniho fadu Ceské republiky na nafizeni 2017/1569 se
vypousti €ast ohledné Skoleni zaméstnancu, které by mélo zahrnovat také zvlastni
pozadavky na vyrobu hodnocenych léCivych pfipravku.

K § 9 odst. 1

Je navrhovano, vsouladu se smérnici 2017/1572, doplnit ustanoveni o ¢ast vyslovné
upravuijici, ze systém dokumentace musi zajistit kvalitu a integritu dat, a dale o upfesnéni, ze
dokumenty musi byt pravidelné aktualizovany. Dale se z divodu nutnosti adaptace pravniho
fadu Ceské republiky na nafizeni 2017/1569 vypousti &ast ohledné& dokumentace
hodnocenych |éCivych pfipravku.
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K § 10 odst. 2, § 10 odst. 4

Z diivodu nutnosti adaptace pravniho fadu Ceské republiky na nafizeni 2017/1569 se
vypousti ¢ast ohledné vlastni vyroby hodnocenych lécivych pfipravka.

K§11odst.2,3,4,5a6

Z diivodu nutnosti adaptace pravniho fadu Ceské republiky na nafizeni 2017/1569 se
vypousti ¢asti upravujici kontrolu jakosti hodnocenych IéCivych pripravkl. Jde o ustanoveni
upravujici pozadavky na kontrolni laboratof v pfipadé hodnocenych lé&ivych pfipravki,
uchovavani vzorkd jednotlivych Sarzi hodnocenych |éCivych pfipravkd, podminek
propousténi Sarzi hodnocenych IéCivych pfipravkl kvalifikovanou osobou.

K §12

Z diivodu nutnosti transpozice smérnice 2017/1572 je nadpis § 12 ,Cinnosti provadéné na
zakladé smlouvy“ nahrazen nadpisem ,Externé zajiStované c&innosti, ktery je pouzivan
smérnici 2017/1569.

K§13 odst.1a2

Z duvodu nutnosti transpozice smérnice 2017/1572 je nadpis ustanoveni § 13 ,Reklamace,
stazeni a odslepeni humanniho Ié€ivého pfipravku v naléhavych pfipadech® nahrazen
nadpisem ,Reklamace a stahovani pfipravku®, ktery koresponduje s pojmy pouzivanymi
smérnici 2017/1569. Dale se z divodu nutnosti adaptace pravniho fadu Ceské republiky na
nafizeni 2017/1569 vypousti &asti upravujici reklamace a stahovani hodnocenych I1é€ivych
pfipravkd.

K § 14

Je navrhovano v souladu se smérnici 2017/1572 doplinit ustanoveni o ¢&ast vyslovné
upravujici, Zze opakované kontroly provadéné vyrobcem mu umozni pfijmout nejen nezbytna
napravna opatieni, ale i nezbytna opatfeni preventivni.

K §15

Z diivodu nutnosti adaptace pravniho fadu Ceské republiky na nafizeni 2017/1569 se
vypousti ustanoveni upravujici oznacovani obalu hodnocenych Ié&ivych pfipravku.

K §39 odst. 10a 11

V tomto ustanoveni se upfesnuji postupy a povinnosti distributora pfi vykonu distribu¢nich
Cinnosti s ohledem na potfebu zajisténi plnéni zasad spravné distribuéni praxe a nasledné
certifikaci &innosti distributora v souladu s dokumentem Compilation of Community
Procedures on Inspection and Exchange of Information, zejména v oblasti podminek
prepravy léCivych pfipravku, dohledatelnosti IéCivého pFipravku v distribuénim fetézci, feSeni
reklamaci a podminek pro vraceni, stahovani, systému jiSténi jakosti a povinné vymeény
léCivych pripravk( pfi zavadach v jejich jakosti vyplyvajici z pfedchozi novely z&kona o
I&Civech.

Jedna se o doplnéni ustanoveni vyhlasky tykajici se zasad spravné distribuCni praxe
vyplyvajici zejména z Pokynl EK pro SDP z 5. 11. 2013, a aktualniho znéni Kompilace
(Compilation of Community Procedures on Inspection and Exchange of Information), které
jsou pro distributory zavazné (§ 77 odst. 1 pism. g) zakona o léCivech). Dale jde o stanoveni



blizSich podminek tykajicich se vedeni zaznami a dokumentace v souvislosti se
zprostifedkovanim léCivych pfipravkd (novela zakona o léCivech €. 70/2013 Sb.), které dosud
nebyly na Urovni provadéciho pfedpisu upraveny.



