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Stanovisko AEDL ke slovenskému modelu zdkazu exportt IéCiv

ze zapisu z koncepcni porady vedeni MZd ze dne 17.7.2018 a z dalSich medidlnich vystupt
pracovnikd Mzd, SUKL, CLeK a jinych, jsem jako statutarni zastupce Asociace evropskych
distributor( Iéciv (AEDL) nabyl dojmu, Ze Ministerstvo zdravotnictvi predlozi v blizké dobé
novelu Zakona o lécivech ¢. 378/2007 Sb., kterd bude principialné velmi podobna
slovenskému Zakonu o liekoch a zdravotnickych pomockach ¢. 362/2011 Zz., a to predevsim
v oblasti omezeni vyvozu léCiv a emergentniho systému.

Za AEDL se domnivam, stejné jako nase sesterska Evropska asociace euro-farmaceutickych
spolecnosti (EAEPC), Ze slovensky model zaloZzeny na predchozim pisemném povéreni (tj.
povoleni) konkrétniho exportujiciho distributora od Drzitele rozhodnuti o registraci (MAH),
porusuje ¢lanky 35 a 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU, TFEU).

EAEPC dorucila formalni stiznost proti slovenskému Zakonu o liekoch Evropské komisi v
prosinci 2016 (CHAP(2016)3764). Tato stiznost byla oficidlné uzaviena Evropskou komisi, DG
GROW (Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs),
17.kvétna 2018 (Ares(2018)2574245). Komise nedosla k zavéru, Ze je tato slovenska
legislativa v souladu se ¢lanky 35 a 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Naopak bylo
fec¢eno, Ze Evropskda komise nepovaZuje slovensky model za vhodny. Komise ve svém dopisu
pfed uzavienim pripadu (tzv. pre-closure letter) ze dne 30. ledna 2018 (Ares (2018) 538862)
adresovany stézovateli, tj. EAEPC, pfimo napsala, Ze souhlasi se stiznosti EAEPC a Ze
slovenska legislativa predstavuje poruseni ¢lanku 35 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
Komise se jasné vyslovila, Ze systém prfedchoziho souhlasu Drzitele rozhodnuti o registraci
IéCiva s jeho vyvozem, zavedeny ziakonem, predstavuje opatfeni, které ma rovnocenny
Ucinek jako mnoZstevni omezeni vyvozu léCivych pfipravk(i podle ¢lanku 35 Smlouvy o
fungovani Evropské unie. Komise ddle poznamenala, Ze se situace jevi de facto jako uplny
zdkaz exportl a to praveé z dlvodu pozadavku na distributory mit predchozi souhlas Drzitele
rozhodnuti o registraci, tedy soukromého podnikatele, ktery mda primarné zdjem na
zabradnéni paralelni distribuce a neudéleni jakékoliv takového souhlasu. Ve svém posouzeni
vztahujicim se k ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie Komise dale uvadi, ze i kdyz
uznava legitimni cile slovenskych organd zabranit nedostatk(im a urcita opatfeni mohou byt
za timto ucelem odlvodnéna v souladu s c¢lankem 36 SFEU, Komise nepovaZuje tento
specificky mechanismus zdkazu vyvozu za vhodny a nezbytny.

Na tomto zdkladé Komise ve svém predbéiném dopise doporucuje obratit se na narodni
soudy, které musi Ucinné prosazovat pravni predpisy EU. To se také stalo a proti Slovenské
republice byly podniknuté pfislusné pravni kroky vici organim statni spravy a po té, co bylo
v zakonné lh(té o tomto zaméru informovano jejich Ministerstvo spravodlivosti.
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Mdame za to, Ze inspirace slovenskym modelem a zavedeni ustanoveni ve znéni “lIéCivy
pfipravek dodany na trh mizZe dodat do jiného clenského stdatu nebo do treti zemé pouze tzv.
drzitel rozhodnuti o registraci (vyrobce) tohoto lécCivého pripravku nebo jim pisemné
povéreny distributor’ by vedla k faktickému zakazu paralelni distribuce a exportu Iécliv z
Ceské republiky. Dle tiskové zpravy MZd ze dne 7. srpna 2018 by byla moinost vyvozu
[éCivych pripravkd podminéna vyhradné volnym posouzenim drZitele rozhodnuti o registraci,
soukromého subjektu a podnikatele, v jehoz eminentnim obchodnim zadjmu je paralelni
distribuci zamezit. Takova Uprava je velmi podobna § 19a slovenského Zakona o liekoch a
zdravotnickych poméckach €. 362/2011 Zz. a stejné jako v pripadé Slovenska by se jednalo o
opatreni, které ma rovnocenny ucinek jako mnozZstevni omezeni vyvozu |éCivych pripravki
podle ¢lanku 35 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Evropsky soudni dvir ve vztahu k |éCivim jiZ v roce 1974 v pfipadu Centrafarm v Sterling, C-
15/74, EU:C:1974:114, konstatoval, Ze drzitel patentu nemUlzZe rozhodovat o tom, zda je
mozné se zboZim obchodovat po jeho uvedeni na trh vclenském staté EU. Zakonné
ustanoveni, které toto umoznovalo, bylo dle Evropského soudniho dvora v hrubém rozporu s
pravem na svobodny pohyb zboZi, coz je jeden ze zakladnich pilifd prava Evropské unie.
Planovanou legislativni zménou by doslo k zavedeni stavu, ktery Evropsky soudni dvur
odmital jiz v roce 1974, a de facto by se timto uzdkonil zakaz exportu léCivych pripravki a
paralelni distribuce a doslo by tak k hrubému poruseni evropského prava, jakoZ i ustavniho
prava podnikat dle ¢l. 26 odst. 1 LZPS.

Také bych Vas rad upozornil, Ze dne 25. kvétna 2018 vydala Evropska komise “Dokument na
téma povinnosti stalé dodavky resici problém s nedostatkem I1ékd” V tomto dokumentu
Komise po dohodé se zastupci €lenskych statld EU véetné viady Ceské republiky stanovila
doporuceni, jak tyto situace resit. Z materidlu je vcelku patrné, Ze legislativa clenského statu
muZe omezit volny pohyb zboZi, ale musi byt naplnéna fada podminek. Mélo by jit o casové
omezené opatreni, tykajici se konkrétnich produktd, u kterych hrozi nedostatek na trhu.
Nesmi byt zaroven toto opatreni diskriminujici, tzn. nesmi zvyhodnovat nebo znevyhodnovat
jednotlivé Ucastniky trhu. Zaroven by o takovych opatrenich mél rozhodovat stat nebo jim

povérena autorita.

Na zakladé vysSe uvedeného zadam, aby byl v pfipravované novele navrzen jiny model na
zmirnéni nedostatk( lé¢iv na Uzemi Ceské republiky, ne? je model slovensky. Navic
Ministerstvo zdravotnictvi i SUKL v posledni dobé oteviené vici verejnosti hovofi o tom, Ze
exporty jsou pricinou nedostatkd |éciv radové u 10-15 Iécivych pripravkdl, cozZ jasné dokazuje
disproporcionalitu slovenského modelu, pokud by byl aplikovdan u nas. V soucasné dobé
pouzivané feseni zakazat exporty formou predbézného opatreni obecné povahy vydavaného
MZd je dostateéné L’Jéinné a pro reseni plné postaéujici Navic je z téchto opatreni zFejmé ie

vrve
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faktory jako napfiklad ptreruseni vyroby, problém s kvalitou ucinné latky i logistikou nebo
spiSe obchodni strategii firmy, ktera elokovala pro nasi republiku nedostatecné mnozstvi
konkrétniho IécCiva.

Prijmuti ,,slovenského modelu” omezeni exportl |éCiv by s jistotou vedlo k mnoha Zalobam
vici Ceské republice o ndhradu $kody a to okamZité po zacatku platnosti tohoto zédkona.

Asociace evropskych distributor( léciv, AEDL, chce byt aktivhim partnerem v feseni
nedostatkd Ié¢iv v nasi republice a je i v nasem aktivnim zajmu nedostatkim predchazet.
Nechceme, aby paralelni export byl nepravem oznacovan za majoritni divod téchto
nedostatkd, naopak se domnivame, Ze soubéiny dovoz a jeho vétsi podpora mulze byt
reSenim téchto vypadkl. Proto doufame, Ze bude mozné zahdjit dialog s MZd a SUKL a
vymeénovat si pravidelnéji ndzory na situaci v oblasti vyvozu. Dale vitame jakykoli dlkaz,
ktery by dolozil, e vyvoz mQzZe byt hnacim faktorem nedostatku lékd v Ceské republice.
Takové dukazy nebyly poskytnuty v Zddném staté EU.

V Kostelci nad CL 25.9.2018 PharmDr. MUDF. Jan SIMON
statutarni zastupce AEDL
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