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Vyjadieni k novele zakona &. 378/2007 Sb., o leCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonti (zakon o léCivech)

Vazeny pane vykonny fediteli,

v reakci na Vasi 2adost ze dne 22. listopadu 2017 tykajici se vykladu zakona ¢. 378/2007
Sb.. o légivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o I€€ivech), ve znéni
zakona &. 66/2017 Shb., s Géinnosti od 1. prosince 2017, uvadim nasledujici.

Citovany zakon bud& nové s ucinnosti od 1. prosince 2017 obsahovat povinnost
distributora 1&&iv ,zajistit dodavky humannich |égivych pfipravku provozovatelim
opravnénym vydavat légivé piipravky v mnozstvi a ¢asovych intervalech odpovidajicich
potfebé pacientd v Ceské republice. Distributor na zékladé pozadavku provozovatele
opravnéného k vydeji Iégivych pripravki zajisti dodani lecivého pfipravku nejpozdgji do 2
pracovnich dnd od obdrZeni jeho poZadavku. Distributor pro zajisténi dostupnosti 1&Civ na
trhu v Ceské republice ma pravo vyzvat drzitele rozhodnuti o registraci o dodavku
humannich lé&ivych pfipravkl v rozsahu trzniho podilu distributora a drZitel rozhodnuti o
registraci ma povinnost mu je dodat, €&imz spini svou povinnost stanovenou v § 33 odst. 3
pism. g) bodu 3. Trzni podil distributora se rovna trznimu podilu dosazenému na Ceskem
trhu distribuci v8ech humannich 1&givych pripravkl v kalendainim ¢tvrtleti pfedchazejicim
poslednimu ukonéenému kalendafnimu Ctvrtleti. Distributor ani drzitel rozhodnuti o
registraci nemaji povinnost dodavat légivé pripravky smluvni strané, kterd vuéi nim ma
alespoil jeden penézity dluh po dobu delsi nez 30 dn0 po Ihaté splatnosti nebo v
pfipadech, kdy je pferu$eno ¢&i ukonéeno uvadéni daneho lé¢ivého pripravku na trh v
Ceskeé republice. Distributor je dale povinen postupovat v souladu s opatienim vydanym
Ministerstvem zdravotnictvi za Uéelem zajiténi dostupnosti 1&€ivych pfipravkt podie § 11
pism. h) nebo § 77d.

Ministerstvo zdravotnictvi ma za to, Ze zajisténi dodavek Ié€ivého pfipravku je predevsim
povinnost drZitele rozhodnuti o registraci na zaklade ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) bod
3 zakona o lé&ivech. Pravo distributora na vyzvani drzitele k dodavce I1&€ivych pfipravkl
ve smyslu ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) zakona o |&ééivech chapeme jako pojistku
pro pfipad, kdy by drzitel rozhodnuti o registraci neplnil svou povinnost.

Tento vyklad je dle naseho soudu zcela v souladu s pravem Evropské unie a odpovida i
praxi v Evropské unii. Z &lanku 77 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o
kodexu Spole&enstvi tykajicim se humannich lecivych pripravku (déle jen ,Smérnice EU")
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Ize podle Evropské komise dovodit, Zze drZitelé rozhodnuti o registraci maji svobodu se
rozhodnout, zda budou distribuovat lé&ivé pfipravky sami nebo prostfednictvim
distributori. Soudni dvir Evropské unie pak ve své rozhodovaci praxi uznal, Ze dokonce i
drZitelé rozhodnuti o registraci, ktefi maji dominantni postaveni na relevantnim trhu,
mohou ,prijmout opatreni, ktera jsou diivodnd a pfiméfena vzhledem k potfebé chranit
viastni obchodni zajmy.” Vzhledem k tomu pak pfipustil, Ze mohou odmitnout dodavky,
které maiji ,neobvykly charakter* (viz rozsudek ESD ve spojenych vécech C-468/06 a2 C-
478/06 Syfait Il, Sbirka rozhodnuti 2008 1-07139, odst. 69-70).

V pfipadé, Ze by bylo ze strany statnich autorit vyZadovano, aby drzitelé rozhodnuti
o registraci bez dal$iho dodavali lé¢ivé pripravky distributorim (v rozsahu triniho podilu
téchto distributori), mame za to, Zze tim dojde k omezeni zakladni svobody fungovani
Evropské unie, kterym je volny pohyb zboZi. Jeji podstatou je zajistit, aby na vnitfnim trhu
neexistovaly pfekazky obchodu, at uz jde o tarifni pfekazky nebo opatieni s rovnocennym
ucinkem. Za takovou pfekazku lze velmi Siroce povazovat  kaZdou upravu obchodu
Clenskych stétd, ktera je zplsobila branit ve vnitrokomunitérnim obchodu pfimo nebo
neprimo, skutecné nebo potenciainé” (viz rozsudek ESD ve véci 8/74 Dassonville [1974]
ECR 837, bod 5). Za branéni nebo omezovani se v tomto ohledu povazuje i jakékoliv
negativni ovliviiovani proudu zboZi naru$ovanim svobody obchodu uéastnik trhu (viz
rozsudek ESD ve véci 104/75 DePeijper [1976] ECR 613, bod 13). Aplikace ustanoveni §
77 odst. 1 pism. h) zakona o légivech v pfipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pini
svou povinnost vyplyvajici z ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) bod 3 zakona o léivech, by
pak dle nazoru Ministerstva zdravotnictvi doslo k narugeni svobody obchodu Ucastnik(
trhu.

Ministerstvo zdravotnictvi shledava, Ze Statni Ustav pro kontrolu léé¢iv ani Ministerstvo
zdravotnictvi samotné nemaji zakonem stanovenou pravomoc stanovit & dokonce
zvefejnit trzni podily distributorl ve smyslu predmétného ustanoveni.

S pozdravem it

Vazeny pan

Mgr. Jakub Dvoiacek

vykonny feditel
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