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VaZzeny pane ministre,

na zakladé dopisu €. j.: MZDR 4319/2023-1/LEG, ktery byl vloZen do systému elektronické knihovny
Utadu vlady Ceské republiky (eKLEP), Vam sdéluji, Ze k materidlu ,Navrh zdkona, kterym se méni
zdkon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech),
ve znéni pozdéjsich predpist” uplatiuji pfipominky, které uvadim v pfiloze.

Toto stanovisko bylo vloZeno do systému elektronické knihovny Ufadu vlady Ceské republiky
(eKLEP).

S pozdravem

v z. JUDr. Petr Solsky
mistopFfedseda Ufadu

Digitalné podepsal(a):

JUDr. Petr Solsky

Dne: 23.3.2023 12:08:40

Certifikét vydal PostSignum Qualified CA 4

Vaieny pan

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
ministr zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

Praha
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Stanovisko

k materialu s nazvem ,Navrh zdkona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist“.

K vyse uvedenému materidlu uplatiuji tyto pfipominky:
1. K vylouceni zakona o vyznamné trzni sile

Podle ¢l. | bod 2 navrhu zdkona, kterym se méni zdkon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkon( (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpis, se v § 23 zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o Iécivech”), doplfuje odst. 8, ktery stanovi, Ze , ustanoveni
zdkona o vyznamné trini sile a nekalych obchodnich praktikdch pfi prodeji zemédélskych
a potravindrskych produkti se nepouZiji v pripadé distributora nebo provozovatele Iékdrny, pokud
v ramci své obchodni ¢innosti a) nakupuje, proddvad nebo distribuuje potraviny pro zvldstni lékarské
ucely, doplriky stravy, pocdtecni a pokracovaci kojeneckou vyZivu nebo dalsi druhy zemédélskych
produktl a potravindiskych vyrobkd, b) prijimd nebo poskytuje sluZby souvisejici s ndkupem,
prodejem nebo distribuci produktl a vyrobkt podle pismene a), nebo c) zprostfedkovdvd cinnosti
podle pismene a) nebo b)."”

Zakon ¢. 395/2009 Sb., o vyznamné trini sile a nekalych obchodnich praktikach pfi prodeji
zemédélskych a potravinarskych produktll, ve znéni pozdéjsich predpish (dale téz ,ZVTS“), poclinaje
dnem 1. 1. 2023 nahrazuje pojem ,potravina” pojmem ,zemédélské produkty a potravinarské
vyrobky“, jehoZ vymezeni je obsazeno v § 2 pism. e) ZVTS odkazem na seznam P¥ilohu | Smlouvy
o fungovani Evropské unie (dale jen ,Pfiloha”). Pfedmétné ustanoveni definuje zemédélské
produkty a potravinarské vyrobky jako ,produkty uvedené na seznamu v priloze | Smlouvy
o fungovdni Evropské unie, jakoZ i produkty v této priloze neuvedené, avSak zpracované pro pouZiti
jako potraviny s vyuZitim ldatek, vyrobki nebo zboZi uvedenych v této priloze”. Jedna se tedy
i o produkty neuvedené v seznamu Prilohy, ale zpracované pro poufziti jako potraviny za uziti
produktll uvedenych v Priloze. V seznamu Prilohy, kterd v podrobnostech odkazuje na celni
nomenklatury, jsou uvedeny i potraviny a vyrobky, které spadaji pod doplriky stravy nebo kojenecké
vyZivy. Proto ZVTS reguluje pravni vztahy vSech subjektl (pokud splfuji pfislusna obratova kritéria),
které se zabyvaji také nakupem/prodejem potravin, kojeneckych vyZziv nebo doplikd stravy,
bez ohledu na charakter téchto subjekt(, tzn. mlze se jednat napriklad i o drogerie nebo Iékarny.

Definice potraviny pro ucely zakona o |éCivech vychazi z ¢l. 2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového
prava, zfizuje se Evropsky Urad pro bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin. Z obsahového vymezeni potraviny podle uvedeného ustanoveni je zfejmé, Ze se prekryva
s definici zemédélskych produktl a potravinarskych vyrobk( podle ZVTS.

Vynétim |ékdren coby jednoho z mnoha subjektl z pasobnosti ZVTS, ktery reguluje rovnéz obchod

s potravinami (napf. détské vyZivy) nebo dopliky stravy, by bylo nedlvodnou diskriminaci
oproti jinym subjektim, které nemaji charakter |ékdren, ale zabyvaji se ale prodejem potravin
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a doplnkd stravy. Takové vynéti by bylo rovnéZz v rozporu se zdmérem a uUcelem smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/633 ze dne 17. dubna 2019 o nekalych obchodnich
praktikdach mezi podniky v zemédélském a potravinovém fretézci, ktera byla implementovdna
do ZVTS. Z téchto divod( Ufad nesouhlasi s navrhovanou koncepci.

Tato pfipominka je zasadni.

2. K omezeni ¢i zdkazu vyvozu

S ohledem na znéni § 33b odst. 3 se opatreni nedistribuovat IéCivy pfipravek s pfiznakem ,,omezend
dostupnost” do zahranici tyka i lécivych pfipravk(, u nichz nebylo hlaseno drzitelem rozhodnuti
o registraci preruseni & ukon&eni uvadéni na trh v Ceské republice a nebyla provedena analyza
pokryti potfeb pacientl Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv uvedend v § 33b odst. 2. Dostupnost
nahrazujicich lécivych pfipravkd tedy nemusi byt ohroZena, resp. jejich nedostatek je méné
pravdépodobny nez u léciv s hlaSenym vypadkem, u nichZ je navic nové stanovena povinnost dalSich
doddvek i po jeho ohlaseni. Proti vydani opatieni obecné povahy pro oznaceni IéCivych ptipravk(
pfiznakem ,,omezend dostupnost” podle § 33b odst. 2 nebo 3 navic nelze uplatnit pfipominky
¢i podat opravny prostiedek a zakaz jejich vyvozu je stanoven ze zdkona. Tento velmi ,tvrdy” rezim
zakona nevhodné zasahuje do Ustavné zarucenych zdkladnich prav chranénych Listinou zakladnich
prav a svobod. Do uvedeného rezimu muzZe byt zafazeno pomérné velké mnozZstvi |éCivych
pfipravkd, coz miZe mit potencialni negativni dopad na soutéZni prostredi.

Neni rovnéz jasné, jakym zplsobem bude posuzovdno kritérium, Ze danou potiebu nelze
v odpovidajicim mnozstvi nahradit jinym humannim lécivym pripravkem. V této souvislosti
se mohou vyskytnout zavazné vykladové problémy.

Vedle této nové pravni Upravy byla rovnéz ponechana moznost vydani opatfeni obecné povahy
podle § 77d odst. 3 ze strany Ministerstva zdravotnictvi na zdkladé podnétu od Statniho Ustavu
pro kontrolu Ié¢iv, kterym omezi nebo zakazZe distribuci IéCivého prFipravku do zahranici za uéelem
zajisténi jeho dostupnosti. V platnosti tedy zlstdvaji dva instituty s podobnym Gcinkem,
které mohou predstavovat vyrazny zasah do fungovani volného obchodu zboZzi mezi ¢lenskymi staty.

Zakaz ¢i omezeni vyvozu jsou z pohledu soutézniho prdva mimoradnym opatrenim, které ma byt
vyuZito pouze ve vyjimecnych pfipadech, kdy nelze dosdahnout verejného cile jinymi, méné
restriktivnimi, zplsoby. V takovych pripadech Ize omezeni soutéZe tolerovat, oviem pouze
v rozsahu nezbytném pro zajisténi dostupnosti lé¢ivych pripravkd pro pacienty v CR. Naproti tomu
omezovat soutéZ u lécCivych pripravkl, jejichz dostupnost neni omezena ¢i ohroZena, je zcela
nezadouci a mlZe vést k naruseni hospodarské soutéze. Prislusné opatreni statu by mélo byt vidy
zalozeno na objektivnich, nediskriminacnich a predem zndmych kritériich, byt transparentni
a prezkoumatelné. Tato regulace rovnéz nesmi byt nastavena plosné.

Na zakladé vy3e uvedenych argumentl pozaduje Ufad piehodnotit nutnost zavedeni dal$iho
opatieni vedouciho k omezeni ¢i zdkazu vyvozu léCivych pripravkd.

Tato pfipominka je zasadni.
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3. K vykladu nékterych pojmu

Sohledem na volny pohyb zboii na vnitfnim trhu povaiuje Ufad navrhovanou formulaci
v§33odst. 2 ,uréen pro trh v Ceské republice“ za potencidlné problematickou. Obdobné
je uvedenav § 77 odst. 1 pism. t) a § 99 odst. 12 pism. a) navrhu zakona. Jako vhodnéjsi se z tohoto
pohledu jevi textace ,uréen pro potfeby pacientii v Ceské republice”, ktera je v zdkoné o lé¢ivech
jiz uzivana. Vzhledem k existenci primych distribu¢nich modeld, kdy jsou Iécivé pripravky vlastnény
drzitelem rozhodnuti o registraci, avSak skladovany jeho logistickym partnerem, mohou také vznikat
urcité problémy s vykladem pojmu ,,drZi Ié¢ivé pfipravky”, a to v souvislosti se zavedenim novych
povinnosti (hlaseni) pro jednotlivé ¢lanky, resp. ucastniky distribu¢niho fetézce. Tento pojem
se v ndvrhu zakona vyskytuje na vice mistech, soucasné je vSak pouzivdno spojeni ,,md k dispozici
lécivé pripravky”, které se pravé u primych distribu¢nich modell jevi jako vhodnéjsi.

Tato pfipominka je doporucujici.

4. K primérenosti navrhovanych opatreni

Ustanovenim § 77 odst. 1 pism. h) je vstupovdano do smluvni volnosti trznich subjektu
a distributorim je bez ohledu na aktudlni dostupnost lécivych pripravkli stanovena povinnost,
resp. zakaz jednani, jehoZz negativni dopad ZOHS predpoklddda pouze u soutézitell
disponujicich dominantnim postavenim (viz § 11 odst. 1 zdkona ¢. 143/2001 Sb., o ochrané
hospodaFské soutéie, ve znéni pozdéjsich predpist). Ufadu jsou navic z jeho dozorové ¢&innosti
znamy pripady, kdy je tfeba urcité |éCivé pfipravky prednostné alokovat napf. do Ustavnich Iékaren
specializovanych center. Z uvedenych dvod( Ufad doporucuje opétovné zvazit vhodnost daného
opatfeni a jeho pfimérenost vici zamyslenému cili.

Tato pfipominka je doporucujici.

Kontaktni osoby pro vypofadani pfipominek:

JUDr. Kristyna Eichmeierova, vedouci Oddéleni legislativniho, tel. 542 167 740, e-mail:
kristyna.eichmeierova@uohs.cz

Mgr. Jana Zmeskalova, feditelka Odboru metodiky a kontroly trzni sily, tel. 542 167 857, e-mail:
jana.zmeskalova@uohs.cz

Mgr. et. Mgr. Romana Skacelova, vedouci Oddéleni strategickych analyz a pravni podpory,
tel. 542 167 761, e-mail: romana.skacelova@uohs.cz
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