JUDr. Petr SOLSKY

mistopredseda Uradu pro ochranu hospodaiské soutéze

UOHSX00C9DPT C.j.: UOHS-L0058/2019/NV-11399/2019/440/LRy

Brno 29. dubna 2019

VaZzeny pane doktore,

dne 11. 4. 2019 obdrzel Ufad pro ochranu hospodaiské soutéze (dale jen ,Ufad”) V43 podnét, ve
kterém jménem Asociace evropskych distributort léciv (dale jen ,,AEDL”) zaujimate stanovisko
k ndvrhu novely zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zdkon o lécivech), zejména k ndvrhu nového znéni § 77c. Ve svém stanovisku predevsim
poukazujete na rozpor uvedeného ustanoveni s pravidly hospodarské soutéze, rozpor
s judikaturou Evropské komise a konkrétnimi rozhodnutimi Evropského soudniho dvora.
Z uvedenych dGvodd potom zavérem navrhujete, aby Ufad jako pfipominkové misto nesouhlasil
s navrhovanym ustanovenim § 77c a zohlednil to ve své pfipomince.

Urad Vam po posouzeni zaslaného podnétu ve vy$e uvedené véci sdéluje, Ze Vami predlozené
stanovisko je divodné a v ndvaznosti na tuto skutecnost uplatiiuje k predloZzené novele zakona o
|écivech zasadni pfipominku.

Ve své pfipomince Ufad zd(irazfiuje, e pravomoc zakazat ¢ omezit vyvoz Ié¢ivého pfipravku by
mél mit vyhradné organ statu, ktery by na zakladé objektivnich kritérii o omezeni vyvozu lécCiv
rozhodnul, nikoliv soukromy subjekt. Takové opatfeni organu statu by mélo byt zaloZeno na
objektivnich a nediskriminacnich kritériich a téz byt prezkoumatelné. Opatfeni k zajisténi
dostupnosti léCivych pripravkl by méla byt omezena na |éCivé pripravky, kterych je jiz nedostatek
nebo u nichZ nedostatek realné hrozi, tedy aplikovana nikoliv plosné na veskeré Iécivé pripravky.
Utad rovnéz odkazal na dokument Evropské komise ,,Dokument o povinnosti stalych dodavek pro
feSeni problému nedostatku lécivych pfipravki schvaleny na technickém zasedani ad hoc v
ramci Farmaceutického vyboru ohledné nedostatku lécivych pripravki“ ze dne 25. kvétna 2018.
Utrad ve své pfipomince shrnul, Ze ustanoveni obsaZené v § 77c ma zcela nepfiméfeny negativni
dopad na soutézni prostfedi, je nesouladné se soutéinim pravem a predevsim je nadbytecné,
nebot problematiku plné fesi ustanoveni § 77d navrhu.
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Zavérem mi, Vazeny pane doktore dovolte, abych Vam podékoval za Vami zaslané stanovisko a
soucasné abych Vas ujistil, 7e Ufad je pFipraven prosazovat takovd opatfeni, aby byla i v dané
oblasti zachovdna nezkreslend a ucinnd hospodarska soutéz, jak ostatné vyplyva i z jeho poslani.

S pozdravem

JUDr. Petr Solsky
mistopredseda Utadu

Obdrizi:

Vazeny pan

PharmDr. MUDr. Jan SIMON
statutdrni zdstupce AEDL

Asociace evropskych distributort léciv
Nameésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
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