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LEGISLATIVNI RADA VLADY CESKE REPUBLIKY
PRACOVNI KOMISE PRO HODNOCENI DOPADU
REGULACE (RIA)
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Stanovisko

k
navrhu zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpist

I. Uvod

Hlavnim divodem pro zpracovani predkladané novely zakona je navrhovana pravni Uprava - ma

dva cile (které vSak spolu fakticky nesouviseji):

- potfeba legislativniho zakotveni informaéniho systému elektronického receptu Systému
eRecept (dale téz ,systém eRecept’) jako systému umozhujiciho realizaci a podporu
elektronického predepisovani léCivych pripravkd;

- navrh dale legislativné zakotvuje rozsifeni rozsahu udaji poskytovanych Statnimu ustavu pro

kontrolu léCiv o poskytnuti udaje o cené l|éCivého pfipravku ze strany drzitele rozhodnuti
o registraci, distributora a osoby opravnéné k vydeji (Iékarny).

Il. Pfipominky a navrhy zmén

PfredloZzena zprava z hodnoceni dopadu regulace (dale téz zprava RIA) je formalné clenéna
v souladu s Obecnymi zédsadami. Logickou strukturu a informace vyplyvajici ze zpravy RIA v8ak
zkresluje nesourodost &i spide neprovazanost vySe uvedenych legislativnich zmén. Teze k jedné
z obou oblasti jsou uvadény mnohdy spiSe nahodile, bez systematického nasledovani logiky
analyzy RIA problém — cile a varianty feSeni — naklady a pfinosy.

Problém a cile reSeni

Definice problému se tyka formaini stranky (chybi legislativni ukotveni), nikoliv vlastni podstaty.
Do Casti vénované analyze problému jsou pak nespravné zaclenény uvahy, co navrhovana
legislativni Uprava pfinese.

U popisu cilového stavu se predkladatel soustfeduje spiSe na podobu pravni Upravy. V Casti
vénované poskytovani udaju SUKL je naznaCovana problematika reexportu (str. 9), ovSem
v analyze problému neni zminéna a neni dale rozvedena.

Varianty feSeni se vztahuji k pfizplsobeni pravniho fadu, struéné (na nékolika pouhych Ffadcich)
jsou rozebrany varianty opt-out a opt-in.




Naklady a pfinosy jsou popsany vice nez stru¢né.

Konkrétné jsou u eReceptu uvedeny pouze jednorazové naklady na stran& SUKL ve vysi
3327 500,- KE s DPH bez uvedeni postupu propoctu Ci zdroje dat. Naklady na strané lékaru
¢i pacientl nejsou vibec zminény. Naklady spojené s poskytovanim udaji jsou pominuty.

PFinosy jsou popsany pouze kvalitativné a vzdy pozitivné.

Rizika jsou explicitné odsunovana: ,Vzhledem k tomu, Ze Ize predpokladat, Ze vétSina pacientt
bude k vyuziti potencialu sdileni informaci o pfedepsanych lééivych pripravcich naklonéna, jevi
se tato varianta z hlediska vynalozenych nakladt efektivnési.“

Riziko (negativni pfinosy navrhovaného feSeni) v podobé uniku €i dokonce zneuziti informaci jsou
zcela pominuty.

Pfezkum ucinnosti regulace je popsan zcela schematicky.

xX. Zaver

Pracovni komise Legislativni rady viady pro hodnoceni dopadl regulace k navrhu zakona, kterym
se méni zakon €. 378/2007 Sb., o léivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist, uplatiuje tyto doporucéujici pripominky

k hodnoceni dopadt regulace:

1) doplnit analyzu problému a nutnost jeho FeSeni — pfedevsim v souvislosti s rozSifeni rozsahu
udaj poskytovanych SUKL,

2) podrobnéji specifikovat a dolozit pfedpoklady a zdroji dat odhadované naklady,

3) vice osvétlit potencialni rizika pro pacienty.

Pracovni komise Legislativni rady vlady pro hodnoceni dopadt regulace doporucuje Legislativni
radé vlady, aby byl navrh doporuéen viadé ke schvaleni za pfedpokladu zohlednéni vy3e
uvedenych doporucujicich pfipominek.
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