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Pozměňovací návrh poslance Jiřího Rusnoka
k pozměňovacímu návrhu uvedenému v usnesení Výboru pro zdravotnictví č. 110
a

k vládnímu návrhu zákona, kterým se mění zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.
Pozměňovací návrh k pozměňovacímu návrhu uvedenému v usnesení Výboru pro zdravotnictví č. 110 a k vládnímu návrhu zákona, kterým se mění zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.
A Body 28 a 29 z usnesení výboru pro zdravotnictví, sněmovní tisk 783/2, se zrušují.
B V bodě 23 § 13 se v odst. 3) tečka za písmenem p) nahrazuje čárkou a doplňuje se písmeno q), které zní: 

„q) sleduje a vyhodnocuje údaje o dostupnosti registrovaných léčivých přípravků na českém trhu a omezuje obchod s léčivými přípravky v případech jejich nedostatečné dostupnosti.“.
C V bodě 139 § 77 odst. 1)  na konci se tečka nahrazuje čárkou a doplňuje se nové písmeno x), které zní:

„x) hlásit Ústavu zásoby registrovaných léčivých přípravků, které má na skladech, včetně konsignačních skladů a to způsobem a v rozsahu upraveném rozhodnutím Ústavu.“.
D Za bod 144 se vkládá nový bod 144 a), který zní:

„144 a) Za § 77b se vkládá nový § 77c, který včetně nadpisu zní:

„§ 77c

Omezení obchodu s léčivými přípravky
(1) Pokud Ústav z hlášení dle §77 odst. 1 písm. p) a z údajů o dodávkách léčivých přípravků získaných dle §77 odst. 1 písm. f) zjistí, že zásoby léčivých přípravku v rámci jednoho kódu SUKL  v ČR jsou nižší než je průměrná měsíční spotřeba, omezí export tohoto přípravku do zemí EU i do třetích zemí.
(2) Omezení dle odst. 1 vyhlašuje Ústav na dobu patnácti dnů, s možností prodloužit omezení v případech, kdy nedostatek zásob přetrvává. Omezení Ústav zveřejní způsobem umožňujícím dálkový přístup a informuje o něm všechny osoby oprávněné k distribuci. Účinnost omezení nastává nejdříve tři pracovní dny po jeho vyhlášení.

(3) Po dobu platnosti omezení nesmí osoby oprávněné k distribuci léčivých přípravků dodat léčivý přípravek, na který se omezení obchodu vztahuje, mimo území ČR.“.
E V bodě 223 § 105 se tečka nahrazuje čárkou a doplňuje se nové písmeno x), které zní:

„x) dodá léčivý přípravek mimo území ČR v době platnosti omezení dle § 77c.“

F V bodě 245 § 107 odstavec 1 písmeno c) zní:

„c) 2 000 000 Kč, jde-li o správní delikt podle § 103 odst. 5 písm. a), § 103 odst. 6 písm. e), § 103 odst. 7 písm. d), § 103 odst. 8 nebo 9, § 103 odst. 10 písm. a), b), d) nebo f), § 103 odst. 11 písm. b) až f) nebo i), § 103 odst. 12 písm. a) až c) nebo e), § 104 odst. 5) písm. b) nebo c), § 104 odst. 7 písm. h), § 104 odst. 9 nebo 10, § 104 odst. 14, § 105 odst. 2 písm. m) až r), § 105 odst. 4 písm. b) nebo d), § 105 odst. 5 písm. c), g), j), o), w) nebo x) nebo § 105 odst. 6 písm. c), d), f), h) až l), n) nebo o) nebo § 105 odst. 7 nebo 8,“.
Odůvodnění:

Pro potřeby zajištění všech druhů léčiv pro pacienty v ČR je nutné upravit znění zákona tak, aby Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv byl dán nástroj na regulaci exportu těch přípravků, kterých je z jakýchkoliv důvodů na trhu nedostatek.  
Pro tyto účely je nutné stanovit:
1. Co je nedostatek, resp. hrozící nedostatek – v návrhu je stanoveno tak, že nedostatkem je pokles zásob pod jednoměsíční spotřebu.

2. Aby bylo možné na dobu nezbytně nutnou omezit obchod s těmi přípravky, které by z důvodu jejich nedostatku spojených s jejich vývozem chybět na trhu.

Návrh má oproti jiným návrhům, které si kladou za cíl upravit totéž tyto výhody:
Návrh není diskriminující, tj. omezení se týká všech subjektů, které by mohly s přípravky obchodovat do zahraničí.

Návrh je 100% účinný, neboť zákaz platí pro všechny.

Jednání ústavu je pro všechny subjekty předvídatelné, neboť zákaz je vydán předem s odloženou platností, umožňující dokončit započaté transakce bez případných sankcí za neplnění smluv.
V Praze dne 28. listopadu 2012

