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STANOVISKO K VYKLADU NOVELIZOVANEHO § 77 ODST. 1 PiSM. H) ZAKONA O LECIVECH

ZADAVATEL: GREMIUM MAJITELU LEKAREN

20. PROSINCE 2017

l. Zadani

Grémium majiteld lékaren (,Grémium”) se na ndas obratilo s Zadosti o vypracovani stanoviska
odpovidajiciho na dotazy souvisejici s novelou zdkona 378/2007 Sb. o lééivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (dale ,Zakon o lécivech” nebo ,ZoL”), konkrétné novelizovaného
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) ZoL ucinného od 1. 12. 2017.

Grémium své dotazy déle doplnilo Zadosti o stanovisko k dokumentu ,,Vyjadreni k novele zakona ¢.
378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zdkonu (zakon o lé¢ivech)” vydaného
dne 4. 12. 2017 pod ¢.j. MZDR 58046/2017, kterym naméstkem pro legislativu a pravo JUDr. Radek
Policar z Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky odpovidd na Zadost vykonného Feditele Asociace

inovativniho farmaceutického prdmyslu Mgr. Jakuba Dvoracka (,Vyjadreni“) (Pfiloha 2 tohoto
Stanoviska).
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Il. Strucné shrnuti

3. Vtéto Casti uvadime dotazy Grémia a strucné odpovédi na né. V ¢asti lll. nize jsou odpovédi
podrobné odlvodnény.

4. Otazka A) ,Popiste prdavni zdklad souvisejici s novou povinnosti distributorii dodat Iékdrném
humdnni lécivé pripravky (,LP“) do 2 pracovnich dni.”

Stru¢na odpovéd:

Jde prfedevsim o ustanoveni:

a.

§ 77 odst. 1 pism. h) ZoL ve znéni ucinném od 1. 12. 2017 stanovujici povinnost distributora
dodat lékarné LP do 2 pracovnich dnli a povinnost drzitele rozhodnuti o registraci nezbytné LP
distributorovi dodat;

§ 33 odst. 3 pism. g) bod 3. ZoL, ktery stanovuje povinnost drZitele rozhodnuti o registraci
zajiSténi LP pro ceské pacienty v odpovidajicim mnozstvi a ¢asovych intervalech;

§ 77c a § 77d Zol, které umoznuji Ministerstvu zdravotnictvi (,,Ministerstvo”) v pfipadech
hroziciho nedostatku pfijmout opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo zakaze vyvoz LP do
zahranici, § 82 odst. 3 pism. h) ZoL, které Iékdarnam pfrikazuje, aby LP ziskané na zakladé § 77
odst. 1 pism. h) ZoL pouZily vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovateldm zdravotnich
sluzeb;

§ 99 odst. 5 ZoL, ktery upravuje zpracovani a zverejiiovani tdajd Statnim Ustavem pro kontrolu
[&¢iv (,SUKL").

§ 103 odst. 10 pism. i), podle kterého se provozovatel lIékarny se dopusti prestupku tim, Ze
pouZije |éCivy pFipravek v rozporu s § 82 odst. 3 pism. h) Zol, za coZ mu hrozi dle § 107 odst. 1
pism. c) pokuta az 2 000 000 K¢;

§ 105 odst. 2 pism. r) ZolL, podle kterého se distributor dopusti prestupku, pokud nezajisti
dodavky LP podle § 77 odst. 1 pism. h) ZoL, v takovém pripadé mu dle § 107 odst. 1 e) hrozi
pokuta az 20 000 000 K¢;

§ 105 odst. 5 pism. j) ZoL, podle kterého se drZitel rozhodnuti o registraci dopusti prestupku,
pokud nezajisti dodavky LP podle § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. ZoL, v takovém pfipadé mu dle
§ 107 odst. 1 c) hrozi pokuta az 2 000 000 K¢;

§ 21 odst. 1 a 2 zdkona 250/2016 Sb. o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (,,Pfestupkovy
zakon“), které upravuji moznost vyvinéni z odpovédnosti za pfestupek a kritéria, podle kterych
to bude posuzovano.

5. Otazka B) ,Je doddni LP do dvou pracovnich dnii prévné vynutitelné?“

Stru¢na odpovéd:

Ano, je pravné vynutitelné. Pokud distributor Iékarné nedod4, |ékarna ma radu pravnich nastrojq, jak
se dodavky LP domoci:

a.

obratit se na SUKL, ktery distributorovi uloZi sankci a7 do vy$e 20 000 000 K& za nesplnéni
povinnosti dodat;

obrdatit se na soud s Zalobou a po distributorovi pozadovat usly zisk;

obratit se na soud s nekalosoutéZni Zalobou a poZadovat, aby ji distributor fadné dodaval a
nahradil pfimérené zadostiu¢inéni, ndhradu skody a vydani bezdlivodného obohaceni;

v pfipadé, Ze dodavatel LP mda na daném trhu dominantni postaveni ve smyslu § 10 a § 11
zédkona €. 143/2001 Sb. o ochrané hospodarské soutéze a o zméné nékterych zakonu (,,ZoHS") a
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¢l. 102 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (,SFEU“), sté7ovat si na jeho zneuZiti UFadu pro
ochranu hospodarské soutéze nebo Evropské komisi.

Otazka C) ,MuiizZe distributor odmitnout doddvku LP s tim, Ze ho nemda k dispozici? Hrozi mu v
takovém pfFipadé néjakd sankce? Je u néj moznost vyvinéni? Jak se mizZe lékdrna brdnit, pokud je ji
LP doddn, ale za horsich podminek nez Iékdrné konkurencni?“

Strué¢na odpovéd:

Ne, nemuUze. Distributorovi v takovém pripadé hrozi sankce az do vySe 20 000 000 K¢ za nesplnéni
povinnosti dodat.

Distributor se teoreticky mdze vyvinit, ale bude pfitom muset prokazat, Ze ,,...vynaloZil veskeré usili,
které bylo mozZno poZadovat, aby pfestupku zabrdnil”. Toto ustanoveni je ¢eskymi soudy vykladdano
velmi pfisné a naroky na distributora jsou mimoradné vysoké. Nevyvini se poukazem na to, Ze by
podniknuti krokl nebylo ekonomické, Ze jednal v dobré vife ¢i Ze povinnost porusil smluvni partner.
Distributor musi drzitele rozhodnuti o registraci vyzvat k dodani LP a pokud mu nevyhovi,
podniknout dalsi kroky véetné stiznosti k SUKL, soutézné-pravniho postupu, soudniho vymahani
dodavky LP a Skodnich narokl a narokd vyplyvajicich z nekalé soutéze.

Proti nedodani &i opoidénému doddani se Iékarna mGze branit stiznosti k SUKL, ktery distributorovi
uloZi sankci az do vySe 20 000 000 K¢. Lékarna se rovnéz v pfipadé dodavek za vyrazné
nepfiznivéjsich podminek nez konkurencni Iékarné muze obratit na soud s nekalosoutézni Zalobou a
pozadovat, aby ji distributor radné dodaval a nahradil pripadnou Ujmu. Pokud se jedna o LP, jehoz
drzitel rozhodnuti o registraci na trhu dominantni postaveni a dodavky za horSich podminek
prostrednictvim distributora (pfipadné vice distributorl Ci logistickych partner(i v dodavatelském
modelu uréeném drZitelem) jsou dusledkem zneuZiti tohoto dominantniho postaveni, lékarna si
maze stézovat u Uradu pro ochranu hospodarské soutéze nebo u Evropské komise.

Otazka D) ,Distributofi nadm nékteré LP odmitaji doddvat s tim, Ze jim je nedodali drZitelé
rozhodnuti o registraci. Ti tvrdi, Ze na drZitele rozhodnuti o registraci se povinnost obsazend v § 77
odst. 1 pism. h) ZoL nevztahuje a distributorovi dodat LP nemusi, pokud plni povinnosti podle § 33
odst. 3 g) 3. ZoL. Konkrétné tento prdvni ndzor dovozuji z textace § 77 odst. 1 pism. h) Zol
»Distributor pro zajisténi dostupnosti léciv na trhu v Ceské republice md prdvo vyzvat drzitele
rozhodnuti o registraci o doddvku humdnnich Iécivych pFipravki v rozsahu triniho podilu
distributora a drZitel rozhodnuti o registraci md povinnost mu je dodat, ¢cimz spini svou povinnost
stanovenou v § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3.“ Je to sprdavny prdvni vyklad? Mohou se lékdrny
takovému postupu branit?“

Struéna odpovéd:

O spravny pravni vyklad se nejednd, nebot je v pfimém rozporu s textem § 77 odst. 1 pism. h) ZoL i

s Ucelem této novely. Provedena novelizace méla za cil:

a. Zajistit pristup viech lékaren v CR k dodavkam lécivym piipravkd od distributorli pro své
pacienty (§ 77 odst. 1 pism. h), véta druha); a

b.  Zajistit pristup vice distributordm k Iékim od drZitele rozhodnuti o registraci tak, aby Iéky mohly
byt distribuovany vice distribu¢nimi kanaly nez pouze jednim (§ 77 odst. 1 pism. h), véta treti a
Ctvrta).
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Postup popsany v dotazu je v rozporu s obéma témito pravidly a takovy postup drZitele rozhodnuti o
registraci by znamenal nesoulad (non-compliance) s ¢eskym pravnim fadem. Tento zavér vyplyva ze
samého textu § 77 odst. 1 pism. h), z Odlvodnéni této novelizace (viz odpovéd na Otazku A niZe) a
také z ptipravnych praci a postupu pfi schvalovani novely v legislativnim procesu.

Povinnost distributor( zajistovat verejnou sluzbu zasobovani lékaren v uréitém casovém intervalu
existuje v radé evropskych zemi, véetné Francie. Ani zajem na existence plurality distribu¢nich kanald
neni ni¢im neobvyklym, zdkonem je vyZadovana napfiklad v Rumunsku. Skutecnost, Ze ceské
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) ZoL je obecnym ustanovenim aplikovatelnym bez dalsiho, je zfejma i
pfi srovnani se slovenskou Upravou, kde byl skuteéné zaveden vyjimecny distribuéni kanal, ale
slovensky zakonodarce jeho vyjimecnost, na rozdil od c¢eského, opakované a explicitné zd(raznil jak
v textaci samotného zakona, tak v divodové zpravé.

Dosavadni povinnost drZitele rozhodnuti o registraci dle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3. ZoL byla
upfesnéna novelizovanym znénim § 77 odst. 1 pism. h) ZoL a drzitel rozhodnuti o registraci je tak od
1. 12. 2017 povinen dodrZovat povinnosti dle obou téchto ustanoveni soucasné. To je ziejmé z
textace § 77 odst. 1 pism. h) ,,...drZitel rozhodnuti o registraci md povinnost mu je dodat, ¢imzZ spini
svou povinnost stanovenou v § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3.” a znéni odlvodnéni novelizace § 77 odst.
1 pism. h) ZoL: , Toto ustanoveni je konkretizaci povinnosti uloZzené drzZitelim rozhodnuti o registraci v
§ 33 odst. 3 pism. g) bodu 3. zdkona o lécivech...”.

Lékarny maji vici distributordim k dispozici vSechny pravni nastroje popsané v odpovédich na Otazky
B) a C).

Pokud by se drzitel rozhodnuti o registraci rozhodl zasobovat ¢esky trh vyhradné jednokanalové pres
vyhradniho distributora nebo poskytovatele logistickych sluzeb a odmitl splnit svou povinnost dodat
alternativnimu distributorovi LP v rozsahu jeho trzniho podilu, dopustil by se poruseni platného
§ 77 odst. 1 pism. h) ZoL a byl by odpovédny soukromopravné — odpovidal by za ndhradu Skody a
ddle by byl odpovédny nekalosoutézné. Pokud bude mit drzitel rozhodnuti o registraci dominantni
postaveni, mlzZe takové jednani predstavovat jeho zneuziti.

Otazka E) ,Pokud je lékdarna zdroven driitelem distribucniho oprdvnéni, miZe Zadat drZitele
rozhodnuti o registraci o doddni LP? Co pfi tom musi prokdzat?“

Stru¢na odpovéd:

Lékarna disponujici soucasné distribu¢nim opravnénim se mizZe dle véty treti a Ctvrté § 77 odst. 1
pism. h) jako distributor obracet na drzitele rozhodnuti o registraci a pozadovat dodani Iécivych
pfipravkd v rozsahu svého trzniho podilu. MoZnost obracet se na drzitele rozhodnuti o registraci

bude v praxi limitovana pravé vysi trzniho podilu, ktery bude u vétsiny lékaren zanedbatelny.

Otazka F) ,,MiZe lékdrna LP ziskané na zdkladé ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) ZoL vyvézt? MiiZe
je vyvézt lékdrna, kterd je drZitelem distribucniho oprdavnéni?“

Stru¢na odpovéd:

Lékarna, kterd LP nabyla jako ,lékarna“, je vyvézt nesmi. V ptipadé distribuce takto ziskaného LP do
zahrani¢i by se vystavila postihu ze strany SUKL aZ do vy3e 2 000 000 K¢&.

Lékarna, kterd LP nabyla jako ,distributor”, se pfi jejich vyvozu musi fidit vSemi omezenimi
vyplyvajicimi ze ZolL. Pokud by LP nabyla jako distributor a posléze je vyvezla a nebyla schopna
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v dlisledku vyvozu jako distributor uspokojit Zadost jiné lékarny o dodavku do 2 pracovnich dnf,
hrozila by ji ze strany SUKL pokuta aZ do vy$e 20 000 000 K¢&. Pokud by LP vyvezla pFes zdkaz vyvozu
stanoveny Ministerstvem dle § 77d odst. 3 ZoL, opét by se vystavila pokuté az do vySe 20 000 000 K¢.

Otazka G) ,Setkali jsme se s ndzory, Ze trzni podil nelze urcit nebo Ze ho musi urcit Statni ustav pro
kontrolu IéCiv. Je tomu tak? Jak se urcuje trni podil?*

Stru¢na odpovéd:

Trzni podil urcit Ize. Podil se vypocita z a. celkového objemu vSech humannich LP dodanych na cesky
trh, b. objemu vsech humannich LP dodanych na éesky trh danym distributorem a c. celkového
objemu dodavek pozadovaného LP na ¢esky trh.

Podil je schopen vypoéitat SUKL, ktery k tomu ma viechny potiebné informace, dale pak samotni
distributofi a drzitelé rozhodnuti o registraci. Data o c¢eském trhu distribuce léciv dlouhodobé
shromazduje spolecnost IQVIA (dfive Quintiles IMS) a na tato data se spoléhaji i samotni drzitelé
rozhodnuti o registraci. Trzni podil v neposledni fadé umi vypocitat Urad pro ochranu hospoda¥ské
soutéze, ktery by jej bude pocitat v ptipadech zneuZiti dominantniho postaveni.

Otazka H) ,,Prosime o stanovisko k Vyjadreni pro AIFP. Ma forma Vyjadreni oporu v zakoné? Mad
Vyjadfeni prfednost pfed zdkonem? Je Vyjdadfeni zdvazné pro rozhodovdni soudi? Prosime o
stanovisko k obsahu Vyjddreni.“

Stru¢na odpovéd:

Zaslané Vyjadreni oporu v zakoné nema. Po formalni strance neni zfejmé, zda se jedna o soukromy
nazor autora dopisu nebo o oficidlni stanovisko Ministerstva, neni ani zfejmé, zda za pfipadnou
nespravnost nazoru nese odpovédnost jeho autor & Ceska republika. Pokud povaZzuje Ministerstvo
za potrebné vydat pravni nazor pro fizeni a usmérnovani ¢innosti resortnich spravnich uradd, mlze
byt vhodnym nastrojem vydani metodického stanoviska, publikovaného ve Véstniku Ministerstva; i
takovému stanovisku by ovSem meéla zpravidla pfedchazet konzultace se vSemi zainteresovanymi
aktéry.

Vyjadreni samoziejmé nema prednost pred zdkonem a neni zdvazné pro rozhodovani soudt. Protoze
je obsahové nespravné, nemohou se na néj distributofi ani drZitelé rozhodnuti o registraci spoléhat
jako na prostfedek odvraceni soukromoprdvni ani verejnoprdvni odpovédnosti.

Po obsahové strance je Vyjadreni nespravné, protoze:

a. omezuje pravo kazdého distributora zadat drzitele o dodani kvoty Iékl dle jeho trzniho podilu,
a to podminkou, ktera v textu novelizovaného Zol neexistuje;

b. pravni vyklad ve Vyjadreni je v pfimém rozporu s Divodovou zpravou k novelizaci i se vsemi
stanovisky predkladatelll, podporovatel( i odpurci novely pfi projedndni ve Snémovné;

C. Vyjadreni nespravné interpretuje evropské pravo, pokud uvadi, Zze vymahanim povinnosti dle

novely ZoL mélo byt porusovana svoboda volného pohybu zbozi; a
d. nazor, Ze SUKL nemd pravomoc stanovit trzni podily, je vykladem rozpornym s textem zakona.
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1. Podrobné odpovédi na dotazy

Otazka A) Popis pravniho zakladu
Prosim popiste pravni zdklad souvisejici s novou povinnosti distributori dodat Iékdrném humdnni
Iécivé pripravky (,,LP*) do 2 pracovnich dnd.

Pravni zaklad povinnosti dodat provozovateli opravnénému k vydeji IéCivych pripravkl (dale téz
Jlékarna“) léc¢ivé pripravky se nachdazi vzakoné 66/2017 Sb., ktery s déinnosti k1. 12. 2017
novelizoval ZoL o doplnéné ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) ZolL. Toto ustanoveni prikazuje
distributorovi dodat lékarné humanni lécivé pripravky do dvou pracovnich dnli od obdrzeni
pozadavku |ékarny. K zajisténi uspokojeni této povinnosti zaloZila novela odpovidajici pravo
distributora vyzddat si Ié¢iva u drzitele rozhodnuti o registraci.

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) ZoL ucinné od 1. 12. 2017 zni: ,(Distributor je povinen) zajistit
doddvky humdnnich IéCivych pripravki provozovateliim oprdvnénym vyddvat lécivé pripravky v
mnoZstvi a Easovych intervalech odpovidajicich potfebé pacientii v Ceské republice. Distributor na
zdkladé poZadavku provozovatele oprdvnéného k vydeji léCivych pripravk( zajisti dodani IécCivého
pfipravku nejpozdéji do 2 pracovnich dni od obdrZeni jeho poZadavku. Distributor pro zajisténi
dostupnosti 1é¢iv na trhu v Ceské republice md prdvo vyzvat driitele rozhodnuti o registraci o
doddvku humdnnich Iécivych pripravki 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 rovnd trznimu podilu dosaZzenému na ¢eském trhu distribuci vSech
humdnnich Iécivych pripravki v kalenddinim Ctvrtleti predchdzejicim poslednimu ukonéenému
kalenddrnimu ctvrtleti. Distributor ani drZitel rozhodnuti o registraci nemaji povinnost doddvat Iécivé
pripravky smluvni strané, kterd vici nim ma alespori jeden penéZity dluh po dobu delsi nez 30 dni po
Ihaté splatnosti nebo v pripadech, kdy je preruseno ¢i ukonceno uvddéni daného lécivého pripravku
na trh v Ceské republice. Distributor je ddle povinen postupovat v souladu s opatfenim vydanym
Ministerstvem zdravotnictvi za ucelem zajisténi dostupnosti IéCivych pripravk( podle § 11 pism. h)
nebo § 77d.”.

PredloZené novelizacni ustanoveni bylo v ramci legislativniho procesu doprovazeno odlvodnénim,
ve kterém se uvadi: ,Pacient mad prdvo volby poskytovatele zdravotnich sluZeb, véetné prdva volby
provozovatele oprdvnéného vyddvat IéCivé pripravky (lékdrny). Platnd prdvni dprava vsak neskytd
dostatek zdruk, Ze toto prdvo bude mozZné u vsech poskytovatell uspésné uplatnit. Pozmériovaci
ndvrh si proto klade za cil upresnit jiZ existujici zdkonné povinnosti ve prospéch dostupnosti IéCiv pro
pacienty. Stavajici text ndvrhu novely zdkona o IéCivech upfesriuje pozménovaci ndvrh tak, aby byla
v ramci stanoveni Ihity pro zajisténi doddvky vyZddaného lécivého pripravku zohlednéna obvykld
provozni doba distributort a Iékdren a ddle tak, aby byly prednostné zajistény doddvky dotéeného
lé¢ivého pripravku pouze pacientiim v Ceské republice. Aby mohl distributor plnit svou povinnost
doddvek a tim byla zajisténa v maximdlini Sifi kontinudlni dostupnost IéCivych pripravki pro Ceské
pacienty, md prdvo v rozsahu svého trZzniho podilu vyzvat drZitele registrace k zajisténi doddvky
lécivych pripravkd. Toto ustanoveni je konkretizaci povinnosti uloZené drZitelim rozhodnuti o
registraci v § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3. zdkona o Iécivech a je v souladu s ¢l. 81 odst. 2 a 3
konsolidovaného znéni Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi a analogické k obdobnym ustanovenim jinych ¢lenskych stati EU. Omezeni
povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci dodat humdnni léCivé pripravky v rozsahu trZniho podilu
distributora je ochranou pred neobvyklymi objedndvkami ze strany distributor(, kterou vyslovné
garantuje i judikatura soudd EU.”
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S novelizovanym ustanovenim § 77 Zol Uzce souvisi taktéZ dalsi ustanoveni Zol, kterd dilem

existovala jiz za predchoziho znéni zdkona, dilem byla doplnéna v rdmci téZze novelizace. Jedna se

predevsim o:

a. § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. ZoL, stanovujici povinnost drzitele rozhodnuti o registraci, aby
zajistil LP pro potreby ceskych pacientl v odpovidajicim mnozstvi a ¢asovych intervalech;

b. § 77c a § 77d Zol, které umoznuji Ministerstvu v pfipadech hroziciho nedostatku pfijmout
opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo zakaze vyvoz LP do zahranici;

c. § 82 odst. 3 pism. h) ZoL, které Iékarnam pfikazuje, aby LP ziskané na zakladé § 77 odst. 1 pism.
h) ZoL pouzily vyhradné k vydeji pacientdim nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb;

d.  §99 odst. 5 ZoL, ktery upravuje zpracovani a zvetejtiovani Gdajd SUKLem.

K novelizovanym ustanovenim obsahuje ZoL taktéz pfislusné sankce, konkrétné v:

a. § 103 odst. 10 pism. i), podle kterého se provozovatel lékarny se dopusti prestupku tim, Ze
pouZije IéCivy pFipravek v rozporu s § 82 odst. 3 pism. h) Zol, za coZ mu hrozi dle § 107 odst. 1
pism. c) pokuta az 2 000 000 K¢;

b. § 105 odst. 2 pism. r) ZoL, podle kterého se distributor dopusti prestupku, pokud nezajisti
dodavky LP podle § 77 odst. 1 pism. h) Zol, v takovém pfipadé mu dle § 107 odst. 1 e) hrozi
pokuta az 20 000 000 K¢;

c. § 105 odst. 5 pism. j) ZoL, podle kterého se drzitel rozhodnuti o registraci dopusti prestupku,
pokud nezajisti dodavky LP podle § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. ZoL, v takovém pfipadé mu dle §
107 odst. 1 c) hrozi pokuta az 2 000 000 K¢.

V potaz je nutno vzit i zdkonem danou mozZnost vyvinéni neboli liberace. Do cervna 2017 bylo
liberaéni ustanoveni obsazeno v § 109 Zol (,Prdvnickd osoba za sprdvni delikt neodpovidd, jestliZze
prokdZe, Ze vynaloZila veskeré usili, které bylo mozno poZadovat, aby poruseni prdavni povinnosti
zabrdnila.”). Toto ustanoveni bylo ze zakona o léCivech vynato velkou novelou prestupkového prava
provedenou k 1. éervenci 2017 zakonem 183/2017 Sb. Nové se vSak obdobné ustanoveni nachazi v
§ 21 odst. 1 a 2 Prestupkového zakona, podle kterych plati, Zze ,prdvnickd osoba za prestupek
neodpovidd, jestlize prokdze, Ze vynaloZila veskeré usili, které bylo moZzno poZadovat, aby prestupku
zabrdnila”, ale téz ze , pravnickd osoba se nemuZe odpovédnosti za prestupek zprostit, jestlize z jeji
strany nebyla vykondvdna povinnd nebo potfebnd kontrola nad fyzickou osobou, kterd se za ucelem
posuzovdni odpovédnosti prdvnické osoby za pfestupek povaZuje za osobu, jejiZ jedndni je
pficitatelné prdvnické osobé, nebo nebyla ucinéna nezbytnd opatfeni k zamezeni nebo odvrdceni
pfestupku.”

Otazka B) Vynutitelnost dodavek do 2 pracovnich dnt Iékarnou

Je dodadni LP do dvou pracovnich dnii pravné vynutitelné?

Ano, dodani pravné vynutitelné je, nejde-li na strané lékarny o dluznika. Pokud Iékdrna distributora
pozada o dodani LP, ma distributor povinnost tento LP dodat nejpozdéji do 2 pracovnich dnl od
obdrZeni pozadavku. Pokud distributor tento LP nedodd nebo jej dodd opozdéné, porusil svou
povinnost dle § 77 odst. 1 pism. h) ZoL a hrozim mu ze strany SUKL dle § 105 odst. 2 pism. r) a § 107
odst. 1 pism. e) ZolL verejnopravni pokuta az do vyse 20 000 000 K¢. Ze strany lékarny je v pripadé
odmitnuti ¢i opozdéni dodavky distributorem na misté podat stiznost na SUKL.

Nedodani dale vytvafti pro distributora rizika z hlediska soukromoprdvni ochrany prav lékarny. Pokud

v disledku nedodani ¢i opozdéného dodani vznikne lékarné skoda a Iékarna uplatni u soudu narok

na jeji ndhradu, nastupuje odpovédnost distributora za Skodu. Podminkou odpovédnosti je prokazat:

a. protipravni jednani (zde snadno prokazatelné poruseni jednoznaéné zakonné povinnosti dodat
do dvou dnQ);
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b. vznik Skody (zde patrné v podobé uslé obchodni pfirazky z neuskuteénéného prodeje lékd
zadkaznikdm lékarny, pripadné téz ztrata téchto zakaznikl ve prospéch konkurencni lékarny); a
c. vztah pficiny a nasledku mezi protipravnim jedndnim a skodou.

Dalsim soukromoprdvnim rizikem pro distributora je potencidlni postih za poruseni zakazu nekalé
soutéZe dle § 2976 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sh., obcanského zakoniku (,0Z“). Nekalosoutézniho
jednani se dopusti ten, kdo ,,se dostane v hospoddrském styku do rozporu s dobrymi mravy soutéze
jedndnim zplsobilym privodit ujmu jinym soutéZitellm nebo zdkaznikim®“. Nedodani lécivych
pripravkd distributorem konkrétni Iékarné, navzdory jednoznacéné zdkonné povinnosti dodat do dvou
dn(, je jednanim, které je nepochybné zpUsobilé pfivodit Ujmu jinému soutéZiteli - této lékarné. Dle
§ 2988 muzZe takto poskozena Iékarna na distributorovi pozadovat, aby ,,...se nekalé soutéze zdrzel
nebo aby odstranil zdvadny stav”, tedy predevsim aby LP zacal fadné dodavat. Dale mlze poZadovat
,primérené zadostiucinéni, ndhradu skody a vyddni bezdivodného obohaceni.” Nekalosoutézni
Zaloby se podavaji u vécné a mistné prislusnych ¢eskych soudu.

Lékarny také mohou v pfipadé LP, jehoz drzitel rozhodnuti o registraci se nachazi vdominantnim
postaveni, napadat pfipadné zneuZiti tohoto dominantniho postaveni drzitelem rozhodnuti o
registraci u UFadu pro ochranu hospodatské soutéZe nebo Evropské komise dle § 10 a § 11 ZoHS a ¢l.
102 SFEU, a to vudi distributorovi, ale i vici drziteli, pokud se jeho trini dominance promitne do
distribuce jeho lé¢ivého pfipravku® a protisoutéZné zasdhne nepreferované lékdrny jako nep¥imé
odbératele.? ZneuZiti dominantniho postaveni bude pfipadat v Gvahu zejména u takovych Ié&ivych
pripravkl, které nejsou pfi preskripci, pouZiti ¢i vydeji pacientim zastupitelné jinymi lécivymi
pfipravky (napftiklad generiky). Pokud jde o posuzovani zastupitelnosti z pohledu lékarny, je totiz
nutno prihlédnout k ustanoveni § 83 odst. 2) ZoL, ktery v Iékarné umoziuje provést zaménu jen se
souhlasem pacienta a dale za podminky, Ze se jednd o ,jiny IéCivy pripravek, ktery je shodny z
hlediska jeho ucinnosti a bezpecnosti, obsahuje stejnou léCivou Idtku se stejnou cestou poddni a
stejnou lékovou formou.” Zatimco z pohledu preskribujiciho 1ékafe mohou byt dva Iéky s rozdilnou
ucinnou latkou stéle zastupitelné (maji-li podobné terapeutické Gcinky), z pohledu vydavajici 1ékarny
zastupitelné nejsou.

Otazka C) Odmitnuti distributora dodat a moZnost vyvinéni

MiiZe distributor odmitnout doddvku LP s tim, Ze ho nemd k dispozici? Hrozi mu v takovém pripadé
néjakd sankce? Je u néj moznost vyvinéni?

Povinnost distributora dodat |ékarnou objednany LP do dvou pracovnich dnl je povinnosti
objektivni, existujici bez ohledu na zavinéni distributora. Rozsah hrozicich verejnopravnich a
soukromopravnich sankci byl popsan v odpovédich na Otazky A) a B).

Distributor se mlze vyvinit z vefejnopravni odpovédnosti na zakladé liberacnich dlivodd uvedenych v
§ 21 odst. 1) Prestupkového zdkona, podle kterych pravnickad osoba (zde distributor) ,za prestupek
neodpovidd, jestliZe prokdZe, Ze vynaloZila veskeré usili, které bylo moZno poZadovat, aby prestupku

1 Toto stanovisko se nezabyvé podrobné jednotlivymi modely distribuce |é¢ivych pfipravk( a variantami vztahu
drzitele rozhodnuti o registraci, distributora ¢i distributor(, logistickych partnerid aj. Pro postup Zadavatele ci
Iékdren je ovsem vidy podstatné rozlisit, ktery subjekt je v postaveni drzitele rozhodnuti o registraci a ktery je
v postaveni distributora pro CR, zejména v pfipadech, kdy globalni vyrobce, evropsky dritel rozhodnuti o
registraci a Cesky distributor vystupuji pod shodnym nazvem, odlisSitelnym pouze dle pravni formy.

2 V tomto kontextu poukazujeme téZ na recentné pfijaty zdkon & 262/2017 Sb. o nahradé 3kody v oblasti
hospodarské soutéZe a 0 zméné zdkona ¢. 143/2001 Sh., o ochrané hospodarské soutéze a o zméné nékterych
zdkonU (zakon o ochrané hospodarské soutéze), ve znéni pozdéjsich predpisd, (zakon o nahradé skody v oblasti
hospodatské soutéze).
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zabrdnila”. Tato moZnost vyvinéni je ovsem dale omezena v § 21 odst. 2) Pfestupkového zdkona tak,
Ze pravnickd osoba (zde distributor) ,se nemuiZe odpovédnosti za prestupek zprostit, jestliZe z jeji
strany nebyla vykondvdna povinnd nebo potfebnd kontrola nad fyzickou osobou, kterd se za ucelem
posuzovdni odpovédnosti prdvnické osoby za pfestupek povaZuje za osobu, jejiZz jedndni je
pficitatelné prdvnické osobé, nebo nebyla ucinéna nezbytnd opatieni k zamezeni nebo odvrdceni
prestupku.”

Je na distributorovi, aby prokazal existenci liberaénich ddvodd. SUKL by pouze posuzoval jejich
dlvodnost a prokazatelnost.

Liberac¢ni dlivody jsou u objektivni odpovédnosti ¢eskymi soudy vykladany restriktivné. Jejich ucel je
dle soudd omezen na ,zabrdnéni sankce ve zcela vyjimecnych pripadech, kdy by jeji uloZeni
odporovalo jejimu smyslu“. Distributor bude tak muset divodné a vérohodné prokdazat, Ze
»...vynaloZil veskeré usili, které bylo mozno poZadovat, aby prestupku zabrdnil”.

K pozadavku ,veskerého usili“ se dale vyjadioval Nejvyssi spravni soud (,NSS“) vrozsudku 4 As
123/2014 ze dne 19. 9. 2014, kdy potvrdil opravnénost trestu pro provozovatele benzinové stanice
za to, ze mu dodavatel dodal zavadné palivo. Nejvyssi soud k moZnosti liberace benzinové stanice
uvedl: ,Pokud se (provozovatelé benzinovych stanic) chtéji liberovat v pfipadé zjisténi, Ze jimi
nabizené pohonné hmoty jsou zdvadné, musi prokdzat, Ze provedli veskerd technicky mozZnd opatreni
vhodnd k zabrdnéni tomuto protipravnimu stavu, a_nepostaci jejich poukaz na to, Ze tato technicky
moZnd opatreni po nich nebylo moZno spravedlivé poZadovat, protoZe by to nebylo ekonomické.”
Distributofi se tak nemohou liberovat pouze poukazem na to, Ze by opatieni k zajiSténi dodavky LP
byla neekonomicka. NSS rovnéz judikoval, Ze k liberaci samo o sobé nestaci, Zze delikvent jednal
v dobré vife* nebo Ze povinnost porusil smluvni partner.’

Zakon dava mozinost Iékdrné obratit se s pozadavkem na dodani LP na kteréhokoliv distributora.
Pravé proto, aby mohl kterykoliv distributor tuto povinnost vici lékarnam plnit, pfiznal zdkonodarce
v novelizovaném § 77 odst. 1) pism. h) kazdému distributorovi navazné opravnéni pozadovat dodani
LP po kazdém drZiteli rozhodnuti o registraci. Zdkonodarce takto zajistil, aby distributor IéCivymi
pfipravky pozadovanymi lékarnou budto pfimo disponoval, nebo si je mohl promptné opatfit od
drzitele rozhodnuti o registraci.

Distributor se proto nebude schopen Uspésné liberovat z odpovédnosti za nedodani LP lékarné
prostym tvrzenim, Ze ,tento lék nemd“, pfipadné Ze ,tento lék obchoduje vyrobce jen
prostfednictvim vyhradni distribuce ¢i DTP kanalu“. Aby se distributor Uspésné liberoval vici lékarné,
musel by prokazat, Ze vyzval prislusného drzitele rozhodnuti o registraci k dodani LP a déle, pokud
mu je drzitel odmitl dodat, Ze proti tomu podnikl po vztahu distributor-drzitel dostupné pravni kroky
(zejména stiznost k SUKL, soutéZnépravni postup a soudni vymahani dodavky LP a $kodnich narokd a
naroku vyplyvajicich z nekalé soutéze). Pokud by se distributor spokojil jen s prostym odmitnutim a o
vymozeni dodavky od drzitele by pravné nijak neusiloval, ze své odpovédnosti za nedodani Iékarné
by se nevyvinil.

K tomu je zdhodno, s ohledem na soucasnou praxi a na uc¢inné zajisténi rovného zasobovani lékaren

podle nového zakona, doplnit nasledujici dvé pozndmky:

a. Pokud by vyslo najevo, Ze se distributor, vi¢i némuz lékarna uplatnila Zadost o dodani LP do
dvou dnl, aktivhé dohodl sdrZitelem rozhodnuti o registraci, Ze dodavky urcitych
nezastupitelnych 1ékd budou selektivné dodavany jen vybranym lékarndm a jinym nikoliv

3 Viz NSS 5 As 10/2015.
#Viz NSS 5 A 110/2001.
®Viz NSS 1 As 112/2010.
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(napfiklad jen nemocni¢nim lékarndm, nebo jen lékdarnam vertikdlné integrovanym s timto
distributorem), Ze na Zadosti nepreferovanych lékaren bude reagovano negativné a Ze
distributor vUci drZiteli pravni poZadavek na dodavku léciv v dodatecném mnoiZstvi, potfebném i
pro nepreferované lékarny, neuplatni nebo jej uplatni jen pro forma, jednalo by se o zavainé
poruseni novelizovaného ZoL, kde by v Uvahu pfichazelo uloZeni vefejnopravni sankce ve vy$sim
pasmu zakonem daného rozmezi.

b. Jako moZna a vhodna opatreni ze strany distributora vici drZiteli rozhodnuti o registraci Ize
uvést pravni kroky vcetné zaslani pfedzalobni vyzvy drziteli rozhodnuti o registraci, nasledného
soudniho vymahani povinnosti plnit a podani stiznosti na drzitele rozhodnuti o registraci na
SUKL. Pokud ma drzitel rozhodnuti o registraci dominantni postaveni, mél by distributor pro
naplnéni liberacnich ddvodd v pravnim vztahu k lékarné napadnout pripadné zneuziti tohoto
dominantniho postaveni drzitele u Ufadu pro ochranu hospodaiské soutée, pripadné u
Evropské komise. Pokud distributor zjisti, Ze odmitavé odpovédi riznych drzitel( rozhodnuti o
registraci o dodani LP jsou napadné podobné, naptiklad jsou v nich uzity stejné slovni formulace
nebo argumenty, mél by se obratit na Ufadu pro ochranu hospodafské soutée nebo na
Evropské komisi s podezienim na zakazané kartelové jednani drZitel(l, které mlze mit podobu
zakdzané kartelové dohody, zakazaného rozhodnuti sdruZeni soutéziteld nebo jednani ve
vzajemné shodé. Spole¢nym objektem ochrany je v tomto pfipadé zajem na tom, aby jednotlivi
soutézitelé — drzitelé rozhodnuti o registraci — urcovali svou obchodni politiku nezavisle. Pfi
posuzovani jednani drziteld rozhodnuti o registraci, resp. jejich ¢eskych zastoupeni, bude nutné
vychazet z bohaté rozhodovaci praxe Soudniho dvora a Komise EU, kdy napfiklad v zasadnim
rozhodnuti ve véci C-8/08, T-Mobile Netherlands BV a dal$i® Soudni dviir konstatoval, Ze:
LJedndni ve vzdjemné shodé md protisoutéZni cil ve smyslu ¢l. 81 odst. 1 ES, jestliZe z duvodu
svych znaku a ucelu a s ohledem na hospoddisky a prdvni kontext, do kterého spadd, je
prakticky zptsobilé vyloucit, omezit nebo narusit hospoddrskou soutéZ na spolecném trhu. Neni
nezbytné, aby hospoddrskd soutéZ byla skutecné vyloucena, omezena nebo narusena ani aby
existovala primd souvislost mezi timto jedndnim ve vzdjemné shodé a spotrebitelskymi cenami.
Vyména_informaci_ mezi _soutéZiteli_sleduje protisoutéZni cil, jestlize miZe odstranit nejistoty
ohledné chovdni zamysleného dotycnymi podniky. “

Otdazka D) Je aplikovatelnost § 77 odst. 1 pism. h) ZoL omezena na vyjimeéné pripady?

Zadavatel uvddi: , Distributofi nam nékteré LP odmitaji doddvat s tim, Ze jim je nedodali driitelé
rozhodnuti o registraci. Ti tvrdi, Ze na drZitele rozhodnuti o registraci se povinnost obsazend v § 77
odst. 1 pism. h) ZolL nevztahuje a distributorovi dodat LP nemusi, pokud splni povinnosti podle § 33
odst. 3 g) 3. Zol jinak. Konkrétné tento prdavni ndzor dovozuji z textace § 77 odst. 1 pism. h) ZoL
»Distributor pro zajisténi dostupnosti léciv na trhu v Ceské republice md prdvo vyzvat drzitele
rozhodnuti o registraci o doddvku humdnnich Iécivych pFipravki v rozsahu triniho podilu
distributora a drZitel rozhodnuti o registraci md povinnost mu je dodat, ¢cimz spini svou povinnost
stanovenou v § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3.“ Je to sprdavny prdvni vyklad? Mohou se lékdrny
takovému postupu branit?“

Nejednda se o spravny pravni vyklad, nebot je v pfimém rozporu s textem i s Gcelem této novely.

Provedend novelizace méla za cil:

a. Zajistit pristup viech lékaren v CR k dodavkam lécivym piipravk od distributorli pro své
pacienty (§ 77 odst. 1 pism. h), véta druhd); a

6 Viz Rozsudek Soudniho dvora ve véci C-8/08, T-Mobile Netherlands BV, KPN Mobile NV, Orange Nederland
NV, Vodafone Libertel NV proti Raad van bestuur van de Nederlandse Mededingingsautoriteit ze dne 31. 12.
2007.
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b.  Zajistit pfistup vice distributorim k Iékim od drZitele rozhodnuti o registraci tak, aby léky mohly
byt distribuovany vice distribu¢nimi kanaly nez pouze jednim (§ 77 odst. 1 pism. h), véta treti a
Ctvrta).

Postup popsany v dotazu by byl v rozporu s obéma témito pravidly a pokud by drzitel rozhodnuti o
registraci takto postupoval, jednalo by se o nesoulad (non-compliance) s ceskym pravnim radem.
Tento zavér vyplyva ze samého textu § 77 odst. 1 pism. h), z Odlvodnéni této novelizace (viz vyse) a
také z pfipravnych praci a postupu pfi schvalovani novely v legislativnim procesu.

Otdzka D) 1. Pripravné prdce na novele a legislativni proces

Ptijeti novely 66/2017 Sb. pfedchéazela rozsahla verejna debata, v ramci niz se stfetla stanoviska
rtznych ucastnik( lékového trhu a navrzeno bylo nékolik verzi novely, mezi nimiz Parlament volil.

Provozovatelé lékaren, zastoupeni predeviim Ceskou lékarnickou komorou a Grémiem maijitelG
|ékaren, poukazovali na problém selektivniho omezovani dodavek léciv predevsim do nezavislych
vesnickych a maloméstskych lékaren, a rozsahlou petici pozadovali po Parlamentu feseni v podobé
zaruk dodani léku do Iékarny do dvou dnl a zajisténi vicekanalové distribuce.

Oponenti navrhu, zejména zastupci farmaceutického prlimyslu a néktefi distributofi, naopak
pozadovali zachovani stavajiciho stavu, umoziujiciho jednokandlovou distribuci prostfednictvim
vyhradniho distributora nebo modelu DTP. Argumentovali predevsSim rizikem nedostatku IécCiv
v dlsledku paralelniho obchodu.

Parlament se v hlasovani pfiklonil k poslanecké verzi, vychazejici z prvné jmenovaného nazorového

proudu, a odmitl verzi Sendtu, vychdzejici z druhého ndzorového proudu. Po verejné debaté bylo

tedy prijato znéni novely, které bylo predstaveno, odtvodnéno a vykladano tak, Ze:

a. zarucuje dodani lécivého pripravku lékarné do dvou dn(;

b. zajistuje moznost vicekanalové distribuce zakotvenim naroku kazdého distributora na dodani
|ékd drZitelem, v rozsahu dle trzniho podilu distributora;

c. na riziko nedostupnosti IéCivych pripravkd v disledku paralelniho vyvozu reaguje vytvorenim
oprdvnéni pro Ministerstvo omezit distribuci do zahrani¢i ve smyslu § 77c a § 77d ZolL u
nedostatkovych a sou¢asné nenahraditelnych IécCiv.

Stanoviska vSech ucastnikli pravni debaty k této novele, tedy zejména Ministerstva zdravotnictvi,
Ceské asociace farmaceutickych firem (CAFF), Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
(AIFP), Asociace velkodistributord lé¢iv (AVEL) &i Ceské 1ékarnické komory (CLnK), u€¢inéna pred, pfii
po jejim schvéleni, se zcela jednoznaéné na tomto jejim vyznamu a vykladu shodovala, byt se
pochopitelné rozchazeji v hodnoceni, zda jde o zménu pro né zadouci ¢i nezadouci.

Spole&nd tiskova zprava CAFF, AIFP, AVEL a Asociace provozovatell Iékarenskych siti (APLS) z 13. 10.
2016 je uvozena slovy: ,Pozmériovaci ndvrh Jifiho Béhounka [§ 77 odst. 1 pism. h) ZoL ucinny od 1.
12. 2017] nové zavadi pravo distributora poZadovat doddvky léki v rozsahu svého trzniho podilu a
povinnost vyrobcl této Zddosti vyhovét. Ten je definovdn jako podil na distribuci vSech IéCivych
pfipravki za pfedminulé &tvrtleti.””

Ministr zdravotnictvi ve Snémovné pred hlasovanim vyslovné poslance upozornil, Ze novela umozni
velkym distributorim vynutit si doddvky lékd od drZiteld rozhodnuti o registraci.®

7 Viz http://www.caff.eu/navrhy-nekterych-poslancu-ohrozuji-dostupnost-leku-v-cr/
8 Ministr zdravotnictvi CR Miloslav Ludvik o novele § 77 odst. 1 pism. h) ZoL na 54. schiizi Poslanecké snémovny
31. 1. 2017 prohlasil: ,Snémovni verze [§ 77 odst. 1 pism. h) ZoL ucinny od 1. 12. 2017] rika: Distributor na
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Vyklad novelizovaného znéni § 77 odst. 1 pism. h) ZoL Gcinného od 1. 12. 2017 necinil problémy ani
po jeho schvaleni Parlamentem CR, kdyZ Asociace inovativniho farmaceutického prdmyslu v tiskové
zpravé dne 2. 1. 2017 uvedla: ,Zdkon, ktery nyni mifi k podpisu prezidentovi, zavddi prdvo
distributora léciv na doddvku od vyrobcl v rozsahu trzniho podilu. TrZni podil je definovdn jako podil
na distribuci vsech Ié¢iv v pfedminulém Etvrtleti.”

Zakonodarce ostatné i v Oddvodnéni kriticky hodnotil soucasnou situaci distribuce IéCiv a jejich
dostupnosti pacientdim v mistné a c¢asové dostupné lékarné, kdyz uvedl, Ze , Pacient md prdvo volby
poskytovatele zdravotnich sluZeb, véetné prdva volby provozovatele oprdvnéného vyddvat IéCivé
pripravky (lékdrny). Platnd prdvni Uprava vsak neskytd dostatek zdruk, Ze toto prdvo bude moZné u
vSech poskytovatell Uspésné uplatnit. Pozmériovaci ndvrh si proto klade za cil upresnit jiZ existujici
zdkonné povinnosti ve prospéch dostupnosti 1éCiv pro pacienty.“

Proto by bylo nelogické a v rozporu s vili zakonodarce vykladat novelizovany § 77 odst. 1 pism. h)
Zol tak, Ze ma ve skutecnosti zakonzervovat soucasny, dle minéni zakonodarce neuspokojivy stav,
tedy mozZnost zachovat u nékterych lécivych pripravkl omezenou, jednokanalovou distribuci.

Otazka D) 2. Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) ZoL a postaveni distribuce jako verejné sluzby

Aplikovatelnost ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) ZoL neni nijak omezena ani podminéna. Nikde
v pfedpise neni uvedeno, Ze by se mél vztahovat jen na ,vyjimecné pripady”, naopak se vztahuje na
dodavky veskerych lécivych pripravkl. Novelizované ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) je pouZitelné
obecné, s § 33 odst. 3 g) 3. ZoL se nijak nevylucuje, naopak ho konkretizuje. Zadavatelem nastinény
vyklad je navic i nelogicky. Pokud by zdkonodarce skute¢né zamyslel, aby se novelizovany § 77 odst.
1 pism. h) ZolL aplikoval pouze ve vyjimecnych situacich, nepochybné by to uvedl v samotném
ustanoveni a tak zdvainé omezeni by bylo zdivodnéno v jeho odlvodnéni. Tak tomu ale neni, ani
novelizovany § 77 odst. 1 pism. h) ZoL, ani odlvodnéni restriktivnimu vykladu nijak nenasvédcuje.

To je zfejmé pfi porovnani se slovenskou pravni Upravou, kde se slovensky zakonodarce, na rozdil od
Ceského, skutecné rozhodl vytvofit mimofadny distribu¢ni systém na dodavku LP Iékarndm
v pfipadech, kdy selZze béZna distribuce. Mimoradnost slovenského kanadlu je zfejma jiZ z jeho nazvu -
»informacny systém na mimoriadne objedndvanie liekov”, zadruhé je ve slovenském zakoné jasné
a jednoznacné obsazena podminka restriktivniho pouzivani tohoto systému pouze v pfipadech ,,...ak
nie je mozné zabezpeclit dodanie humdnneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov od
drzitela povolenia na velkodistribuciu humdnnych liekov podla § 18 ods. 1 pism.”, zatieti je
vyjimecnost a mimoradnost slovenského systému jasné a podrobné popsana v divodové zpravé a za

Ctvrté si Slovdaci nadale ponechali obecnou povinnosti distributora dodat lIékarné do 24 hodin, ktera

zdkladé poZadavku provozovatele oprdvnéni k vydeji IéCivych pripravki zajisti doddni Iécivého pripravku
nejpozdéji do dvou pracovnich dni od obdrZeni jeho poZadavku. Distributor pro zajisténi dostupnosti IéCiv na
trhu v Ceské republice md prdvo vyzvat driitele rozhodnuti o registraci. Tady je dileZité fict, distributor mad
prdvo vyzvat drZitele rozhodnuti, Cili distributor md prdvo vyzvat vyrobce v rozsahu trZzniho podilu distributora a
vyrobce md povinnost mu je dodat. (...) V podstaté ten zdkon jinymi slovy rikd: mily vyrobce, ty, ktery mne,
velkému distributorovi, nechces doddvat Iéky, ty, ty a diky tomuhle zdkonu uZ je budes muset doddvat. To rika
ten zakon, takhle to tam je.” Zdroj: Stenoprotokol — 54. Schlize — 31. 1. 2017, Navrh zédkona, kterym se méni
zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zdkon o lééivech), ve znéni
pozdéjsich predpisd, a dalsi souvisejici zakony (snémovni tisk 706/6) - vraceny Senatem

9 Viz http://www.aifp.cz/cs/aktuality/informace-pro-media/poslanci-prijali-novelu-zakona-o-lecivech-svadami-
ulozenou-povinnost-nelze-plnit-zneni-nahrava-distributorum-vyvazejicim-leky-za-hranice/
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je obsazena pravé v odkazovaném § 18 odst. 1 slovenského Zakona o liekoch a kterd systematickym
zatazenim odpovida Eeskému § 77 odst. 1 pism. h) ZoL.®

Podle § 77 odst. 1 pism. h) ZoL maji |ékarny pravo zazadat distributora o dodani LP a ten ma
povinnost takovy LP lékdrné do dvou pracovnich dnl dodat. Aby mohl distributor splnit tuto
povinnost, kterd je formulovdna jako povinnost vefejné sluzby, musi mit mozZnost ziskat LP od
drzitell rozhodnuti o registraci. Tomu odpovida povinnost drzitele rozhodnuti o registraci dodat
distributorovi LP. Aby byli drzitelé rozhodnuti o registraci chranéni prfed neobvyklymi dodavkami ze
strany distributor(l v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora ve spojenych vécech C-468/06 az
C-478/06, Sot. Lélos kai Sia EE et. al v Glaxosmithkline AEVE Farmakeftikon Proionton (,,Recké Glaxo),
je jejich povinnost dodat omezena trznim podilem daného distributora na ceském trhu.

Cesky zakonodarce pristoupil kregulaci vztah( dritel-distributor ve vefejném zajmu. Jejim
disledkem nepochybné bude zndsobeni distribucnich kanald I1éciv, protoZze ty ma od 1. 12. 2017
pravo od drzitell rozhodnuti registrace pravo ziskat kazdy distributor, ktery prokaze sv(j trzni podil
na Ceském trhu. Zasahy ve verejném zajmu do distribucnich vztah( nejsou z evropského hlediska
nijak ojedinélé. Ve Francii maji distributofi povinnost zadsobovat lékarny dokonce do 24 hodin a nad
to drZet zasobu 90% LP v rozsahu dostacujicim dvoutydennim prodejim. Ojedinély neni ani zasah do
distribuce LP spocivajici v zdméru rozdifit pocet distribu¢nich kanalG. Obdobny problém jako Ceska
republika tak feSilo napfiklad Rumunsko, kde zdkonodarce a rumunsky soutézni urad duasledné
vyZaduji, aby distribuce 1é&iv probihala alespori tfemi kanaly, pFes tfi nezavislé subjekty.!

Stejné tak bylo vysledkem Setfeni spolecnosti GlaxoSmithKline SRL ze strany rumunského soutézniho
Uradu prijeti napravnych opatfeni, na zadkladé kterych se GlaxoSmithKline SRL zavdazalo vedle
provozovaného distribu¢niho modelu Direct-to-Pharmacy (,,DTP“) zavést i tradicni distribucni kanal.
V tradi¢nim distribu¢nim kandlu musi pUsobit nejméné tfi distributofi poté, co je GlaxoSmithKline
SRL vybralo na zdkladé transparentnich a objektivnich kritérii. V rdmci tradi¢niho distribu¢niho
kanalu maji lékarny moznost svobodného vybéru preferovaného distributora vyplnénim dotaznikd,
ve kterém zaskrtnou svého preferovaného distributora. Dotazniky zpracovava nezdvisla agentura pro
vyzkum trhu na zakladé smlouvy uzaviené s GlaxoSmithKline SRL. Zaroven maji Iékarny pravo kdykoli

10 Slovensky Zakon o liekoch (362/2011 Z. z.) v § 23 (Povinnosti drZitela povolenia na poskytovanie lekdrenskej
starostlivosti) uvadi: , (1) DrZitel povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti je povinny: (..) at)
zabezpecit na zdklade lekdrskeho predpisu, okrem lekdrskeho predpisu, na ktorom je vyznacend pozndmka
,HRADI PACIENT* dodanie humdnnych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov od dritela ich
registrdcie objedndvkou uskutoCnenou prostrednictvom informacného systému na zabezpecenie
automatizovaného elektronického zaddvania, prijimania a potvrdzovania mimoriadnych objedndvok
humdnnych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov (dalej len ,informacny systém na
mimoriadne objedndvanie liekov”), vytvoreného a prevddzkovaného drZitelom ich registrdcie, ak nie je mozné
zabezpecit dodanie humdnneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov od drZitela povolenia na
velkodistribuciu humdnnych liekov podla § 18 ods. 1 pism. f); pri vypadku informacného systému na
mimoriadne objedndvanie liekov méZe uskutocriovat objedndvky humdnnych liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov od drZitela ich registrdcie inou preukdzatelnou formou, .

Zakon dale v § 18 (Povinnosti drZitela povolenia na velkodistribuciu liekov) uvadi: (1) DrZitel povolenia na
velkodistribuciu liekov je povinny (..) f) zabezpecit pre uzemie, na ktorom md povolenu velkodistribuciu
humdnnych liekov, dodanie liekov, ktoré su uvedené v zozname kategorizovanych liekov,22) najneskér do 24
hodin od prijatia objedndvky od drZitela povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti; na poZiadanie
ministerstva zdravotnictva zabezpecit aj iné lieky v nim urcenej lehote “.

1 Viz &. 799 odst. 6) rumunského Zakona 95/2006 ,o reformé zdravotnictvi“: ,U IéCivych pfipravki
propldcenych v rdmci ndrodniho zdravotniho pojisténi, drZitel rozhodnuti o registraci/jeho zdstupce v
Rumunsku musi podniknout veskerd nezbytnd opatreni, aby byla velkoobchodni distribuce téchto lécivych
pripravka zajistovdna alespori 3 oprdvnénymi velkodistributory, s vyjimkou situaci stanovenych ve vyhldsce
Ministerstva zdravotnictvi.”



.

pwe

47.

48.

49.

50.

51.

52.

PwC Legal

pfehodnotit svoji volbu a dokonce misto tradi¢niho distribuéniho kandlu zvolit dodavky
prostfednictvim DTP.?

Dosavadni povinnost drzitele rozhodnuti o registraci dle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3. ZoL byla
konkretizovana novelizovanym znénim § 77 odst. 1 pism. h) ZoL a drZitel rozhodnuti o registraci je
tak od tohoto data povinen dodrZzovat povinnosti dle obou téchto ustanoveni zaroven. To je zfejmé z
textace § 77 odst. 1 pism. h) ,,...drZitel rozhodnuti o registraci md povinnost mu je dodat, ¢imzZ spini
svou povinnost stanovenou v § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3.“ a znéni odGvodnéni novelizace § 77 odst.
1 pism. h) ZoL: ,, Toto ustanoveni je konkretizaci povinnosti uloZené drZiteliim rozhodnuti o registraci v
§ 33 odst. 3 pism. g) bodu 3. zdkona o IéCivech...”

Lékarny maji vici distributoriim k dispozici viechny pravni nastroje popsané v odpovédich na Otazky
B) a C).

Zavérem lze shrnout, Ze pokud by se drZitel rozhodnuti o registraci rozhodl zdsobovat cesky trh
vyhradné jednokandlové pres vyhradniho distributora nebo poskytovatele logistickych sluzeb a
odmitl splnit svou povinnost dodat alternativnimu distributorovi LP v rozsahu jeho triniho podilu,
dopustil by se poruseni platného § 77 odst. 1 pism. h) ZoL. Za takové jednani nastupuje jeho
soukromopravni odpovédnost za ndhradu Skody a z poruseni prava nekalé soutéze. Pokud bude mit
drzitel rozhodnuti o registraci dominantni postaveni, muizZe takové jednani predstavovat jeho
zneuziti.

Otazka E) Postaveni Iékarny s distribucnim opravnénim
Pokud je Iékdarna zdroven drZitelem distribuéniho oprdvnéni, miZe Zdadat drZitele rozhodnuti o
registraci o doddni LP? Co pFi tom musi prokdzat?

Zakon nijak nerozliSuje mezi naroky jednotlivych distributorld podle toho, zda jsou soucasné
provozovateli |ékdren, zda jsou vlastnicky provazani s drziteli rozhodnuti o registraci, ¢i zda jsou
,pouze” distributory (rozuméjme ani ve vztahu klékarné, ani ve vztahu k drziteli rozhodnuti o
registraci). Tedy i lékarna disponujici soucasné distribu¢nim opravnénim muzZe tohoto opravnéni
vyuzit, aby se dle véty treti a Ctvrté § 77 odst. 1 pism. h) jako distributor obracela na drzitele
rozhodnuti o registraci a poZzadovala dodani léCivych pripravkl v rozsahu svého trzniho podilu.

V praxi bude oviem tato mozZnost zpravidla omezena tim, Ze drzitel rozhodnuti o registraci ma
povinnost dodat LP jen do rozsahu trzniho podilu distributora, a u vétSiny lékdren, které jsou
soucasné drziteli distribuc¢niho opravnéni, bude tento trini podil velmi maly. Nic v zakoné sice
nebrani tomu, aby drzitel rozhodnuti o registraci dodal vice LP neZ odpovida trznimu podilu
distributora, ale dodavky nad kvotu uréenou trznim podilem jiz nejsou dle § 77 odst. 1 pism. h)
pravné vynutitelné. Podrobnéji k otdzce urceni trzniho podilu viz nize odpovéd na Otazku G).

Na druhou stranu je nutno poukdzat na to, Ze trini podil se pocita ze vSech humannich Iécivych
pfipravku, tedy nejen téch, které jsou na lékarsky predpis. Mlze tedy existovat Iékarensky retézec
s distribu¢nim opravnénim, jehoz obrat a tedy trzni podil pro ucely § 77 odst. 1 pism. h) bude natolik
signifikantni, Ze redlné umozni, aby si v postaveni distributora vynutil od drzitelll rozhodnuti o
registraci vyznamnou kvétu jejich 1éciv.

12 pro podrobnosti srv. analyzu spoleénosti Kinstellar, http://www.kinstellar.com/insights/detail/281/public-
debate-on-the-binding-commitments-offered-by-glaxosmithkline-in-an-investigation-for-abuse-of-
dominanchttp:/www.kinstellar.com/insights/detail/281/public-debate-on-the-binding-commitments-offered-
by-glaxosmithkline-in-an-investigation-for-abuse-of-dominance-in-romaniae-in-romania



http://www.kinstellar.com/insights/detail/281/public-debate-on-the-binding-commitments-offered-by-glaxosmithkline-in-an-investigation-for-abuse-of-dominanchttp:/www.kinstellar.com/insights/detail/281/public-debate-on-the-binding-commitments-offered-by-glaxosmithkline-in-an-investigation-for-abuse-of-dominance-in-romaniae-in-romania
http://www.kinstellar.com/insights/detail/281/public-debate-on-the-binding-commitments-offered-by-glaxosmithkline-in-an-investigation-for-abuse-of-dominanchttp:/www.kinstellar.com/insights/detail/281/public-debate-on-the-binding-commitments-offered-by-glaxosmithkline-in-an-investigation-for-abuse-of-dominance-in-romaniae-in-romania
http://www.kinstellar.com/insights/detail/281/public-debate-on-the-binding-commitments-offered-by-glaxosmithkline-in-an-investigation-for-abuse-of-dominanchttp:/www.kinstellar.com/insights/detail/281/public-debate-on-the-binding-commitments-offered-by-glaxosmithkline-in-an-investigation-for-abuse-of-dominance-in-romaniae-in-romania
http://www.kinstellar.com/insights/detail/281/public-debate-on-the-binding-commitments-offered-by-glaxosmithkline-in-an-investigation-for-abuse-of-dominanchttp:/www.kinstellar.com/insights/detail/281/public-debate-on-the-binding-commitments-offered-by-glaxosmithkline-in-an-investigation-for-abuse-of-dominance-in-romaniae-in-romania
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Pro Uplnost je nutno poukazat na to, Ze i Iékdrna s distribu¢nim opravnénim je , distributorem” pro
Ucely véty druhé § 77 odst. 1 pism. h), tedy i po takovém distributorovi se mohou ostatni Iékdrny
(vCetné téch ,,cizich“) domahat dodani Ié¢iv do dvou dnl. V praxi viak takova situace patrné nastavat
nebude, nadto maly distributor se snaze nez velky vyvini z povinnosti dodat tim, Ze léky nedisponuje
a ze kvota, kterou si mlze u drzitele rozhodnuti o registraci pravné vynutit, je vzhledem k malému
trznimu podilu nepodstatna.

Otazka F) Vyvoz LP ziskanych na zakladé § 77 odst. 1 pism. h) ZolL lékarnou
MuzZe Iékdrna LP ziskané na zdkladé ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) ZolL vyvézt? MiiZe je vyvézt
lékdrna, kterd je drZitelem distribucniho opravnéni?

Novelizované ustanoveni §& 77 odst. 1 pism. h) Zol, v souvislosti sdalsimi noveliza¢nimi
ustanovenimi, vyrazné omezuje moznost ,vyvozu“, nebo presnéji distribuce lécivych pfipravk( do
zahranici. Pokud jde o pravidla a sankce, je vidy zapotfebi jednoznacné rozlisit, zda lékarna
s distribucnim opravnénim nabyla |ék jako ,lékdrna“, nebo jako ,distributor”. To musi byt vidy
zfejmé z prislusné dokumentace, nebot dle § 82 odst. 3 pism. g) ZoL plati, Ze ,,jde-li o provozovatele
lékarny, ktery je zdroven drZitelem povoleni k distribuci, je pri objedndni doddvky IécCivého pFipravku
povinen ozndmit distributorovi, zda IéCivy pripravek odebird jako provozovatel lékdrny nebo jako
distributor”.

Pokud ziska lékarna LP od distributora na zakladé druhé véty § 77 odst. 1 pism. h) ZoL (tedy jako
Jlékdrna“), nesmi je dale pouZit k distribuci, a to ani do zahrani¢i, ani vramci Ceské republiky,
protoze by se tim dostala do rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3) pism. h) ZoL, které ji uklada pouzit
tyto lé¢iva vyhradné k vydeji. Zminéné ustanoveni uvadi, Ze ,jde-li o provozovatele lékdrny, je
povinen pouZit IéCivé pripravky dodané distributorem v souladu s § 77 odst. 1 pism. h) vyhradné k
vydeji pacientiim nebo poskytovatelim zdravotnich sluZeb.” V pripadé distribuce takto ziskaného LP
do zahranici by 1ékarné mohl SUKL ulozit pokutu dle § 107 odst. 1 pism. c) ZoL az do vyse 2 000 000
K¢.

Pro uplnost je ovsem zapotfebi uvést, Ze pouziti ,k vydeji” nijak nerozliSuje mezi vydejem Ceskému
pacientovi a pacientovi jiné narodnosti nebo statni pfisluSnosti. Pokud tedy lékdrna, typicky
v pohranic¢i, vyda LP ziskany na zakladé § 77 odst. 1 pism. h) ZoL napfiklad némeckému ¢di
rakouskému pacientovi, nedopusti se Zzadného poruseni zakona. Stejné tak se nebude jednat o
poruseni tohoto zdkazu, pokud vyda lécivy pfipravek na Zadanku preshrani¢niho poskytovatele
zdravotnich sluzeb, napfiklad prihrani¢ni nemocnice ¢i ambulantniho specialisty, samoziejmé za
podminky dodrzeni ostatnich pravidel Zakona o léCivech a evropskych predpist o preshrani¢ni péci.

Pokud by lékarna z titulu svého distribu¢niho oprdvnéni ziskala LP od drZitele rozhodnuti o registraci
podle véty treti a Ctvrté § 77 odst. 1 pism. h) ZoL (tedy jako , distributor”), tento LP by ale nepouzila
pro trh v Ceské republice, namisto toho jej distribuovala do zahraniéi, a nasledné by nebyla schopna
uspokojit Zzadosti lékaren o dodavku LP do dvou pracovnich dni dle véty druhé § 77 odst. 1 pism. h)
Zol, hrozila by ji ze strany SUKL pokuta a7 do vy$e 20 000 000 K& na zékladé § 105 odst. 2 r) a
§ 107 odst. 1 e) ZoL.

Stejné tak nebude smét distribuovat do zahranici LP Iékarna, jez ho ziskd z titulu svého distribu¢niho
opravnéni (tedy jako ,distributor”), pokud Ministerstvo u daného LP vydalo opatfeni obecné povahy
dle § 77d odst. 3 Zol, kterym omezilo i zakazalo distribuci daného LP do zahranici. V ptipadé
nerespektovani tohoto zakazu by takovému distributorovi hrozila pokuta dle ustanoveni § 105 odst.
2 pism. t) ZoL ve spojeni s § 107 odst. 1 pism. e) ZoL az do vyse 20 000 000 K¢.
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Cilem § 77 odst. 1 pism. h) ZolL je, slovy jeho Odlvodnéni, ,....aby byly prednostné zajistény doddvky
dot&eného lé¢ivého pripravku pouze pacientiim v Ceské republice...”. Proto zakon u prava distributora
vyzvat drzitele rozhodnuti k dodani LP vyslovné uvadi, Ze toto pravo je ucelové vazano ,..pro
zajisténi dostupnosti 1é¢iv na trhu v Ceské republice”. Praktickym disledkem toho je, 7e pokud
distributor ziska LP od drzitele rozhodnuti o registraci, vyveze je a v dliisledku toho nebude schopen
plnit svij zavazek verejné sluzby vici Iékdrnam, hrozi mu vyse uvedend verejnopravni sankce.

Otazka G) Urceni trzniho podilu distributora
Setkali jsme se s ndzory, Ze trini podil nelze urcit nebo Ze ho musi urcit Statni ustav pro kontrolu
1éciv. Je tomu tak? Jak se urcuje trZni podil?

Trini podil dle § 77 odst. 1 pism. h) ZoL ur¢it Ize a m@ze tak ucinit SUKL, ale neni to jedinou moznosti
jeho aplikace. Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) ZoL obsahuje navod, jak trzni podil vypocitat — ,, TrZni
podil distributora se rovnd trznimu podilu dosaZzenému na ceském trhu distribuci vSech humdnnich
lécivych pripravki v kalenddarnim ctvrtleti predchdzejicim poslednimu ukoncenému kalenddrnimu
Ctvrtleti."

Vypocet trzniho podilu podle § 77 odst. 1 pism. h) zdkona vyZzaduje ve vztahu k relevantnimu
kalenddrnimu ctvrtleti znalost t¥i hodnot:

a. celkového objemu vsech humannich LP dodanych na cesky trh;

b. objemu vSech humannich LP dodanych na ¢esky trh danym distributorem; a

c. celkového objemu dodavek pozadovaného LP na cesky trh.

Z toho je mozno spocitat kvdtu LP dle § 77 odst. 1 pism. h), a to tak, Ze nejprve se vypocte trzni podil
distributora jako podil hodnoty ad a) a hodnoty ad b). Nasledné se timto Cislem vydéli hodnota ad c)
a vysledkem bude objem konkrétniho LP, ktery mlze konkrétni distributor pravné pozadovat po
konkrétnim drziteli rozhodnuti o registraci.

Toto ustanoveni pfimo neuvadi, kdo bude provadét vypocty trznich podill, z tohoto i dalSich zakon(

vSak vyplyva, Ze vypocet trznich podilt bude povinen provadét:

a. SUKL pro potieby kontroly dodrzovani Zékona o Ié¢ivech a ukladani sankci dle § 105 a nasl.;

b. Distributofi a drzitelé rozhodnuti o registraci samotni, pro potfeby vyporadani vzajemnych prav
a povinnosti v soukromopravni oblasti;

c. Ufad pro ochranu hospodaiské soutéie (UOHS) vramci své zdkonné role dohledu nad
hospodarskou soutézi, existujici nezavisle na novele Zakona o |éCivech.

Ad SUKL

V ptipadé, e bude SUKL potiebovat vypocet triniho podilu za G€elem uplatnéni vefejnopravni
sankce za poruseni § 77 odst. 1 pism. h) ZolL, mlze vyjit z dat, kterd na zdkladé zakona povinné
shromazduje. Kazdy distributor ma povinnost poskytovat SUKLu dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f)
Zol ,upiné a sprdvné udaje o objemu léCivych pripravkd, které distribuoval do lékdren a dalsim
poskytovatelim zdravotnich sluZeb, jinym distributorim, prodejctim vyhrazenych IéCiv a veterindrnim
léekarim a o objemu reklamnich vzorkd, které dodal drzZitelum rozhodnuti o registraci nebo
obchodnim zdstupciim, a Veterindrnimu ustavu Uplné a sprdvné udaje o objemu lécivych pripravkd,
které distribuoval do lékdren, veterindrnim lékariim, chovatelim a vyrobciim medikovanych krmiv”.
Distributofi tuto povinnost plIni hlaSenim DIS-13, obdobnou povinnost maji i lékarny a drzitelé
rozhodnuti o registraci. SUKL podily distributord na trhu poc¢ital i minulosti, jak je zfejmé naptiklad z
Véstniku SUKL z roku 2009.

13 Viz prisludny Véstnik SUKL, str. 10 http://www.sukl.cz/sukl/vestnik-sukl-3-2009
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Ad Distributofi a Drzitelé rozhodnuti o registraci

Distributor muze k urceni triniho podilu pro ucely ve vztahu k drZiteli rozhodnuti o registraci vyuzit
nékolik moZnosti. Pfedevsim muZe rozsah svého triniho podilu pouze tvrdit a spoléhat na to, Ze
zejména u vétsich distributord jsou jejich trini podily mezi ucastniky trhu v zdsadé znamy a nejsou
rozporovany (mohou byt napfiklad publikovany ve zvefejnénych vyrocnich zpravach), takovy postup
bude patrné v praxi nejcastéjsi.

V pfipadé, Ze bude distributor potfebovat vypocet triniho podilu za uUcelem Feseni neshod Cdi
dokonce soudniho sporu sdrzitelem rozhodnuti o registraci, jehoz predmétem bude rozsah
povinnosti dodat LP distributorovi, mdze ziskat dil¢i data od SUKL. SUKL, jako kazda verejna instituce,
podléhd povinnostem dle zdkona 106/1999 Sb. o svobodném pfistupu kinformacim, zakon o
lé¢ivech viak stanovi z informaéni povinnosti v § 99 odst. 5 nésledujici vyjimku: ,Udaje, které byly
Ustavu poskytnuty distributory podle § 77 odst. 1 pism. f) a provozovateli oprdvnénymi k vydeji
lécivych pripravki podle § 82 odst. 3 pism. d) se po jejich zpracovdni poskytuji a zverejhiuji tak, aby s
pfihlédnutim k okolnostem nebylo mozZné urcit nebo zjistit, které osoby se tento udaj tykd (...)".

Distributor tedy mize vyzadat od SUKL pouze &ast informaci potiebnych pro vypocet triniho podilu,
jak je popsdno vyse, a to hodnotu ad 61-a) (tedy celkovy objem vSech LP dodanych na cesky trh) a
hodnotu ad 61.c (tedy celkovy objem dodavek pozadovaného LP na cesky trh), nebot tyto informace
nespadaji pod vyluku dle § 99 odst. 5) ZoL. Informaci ad 61.b (tedy objem vSech humannich LP
dodanych na ¢esky trh danym distributorem) si distributor nebude moci vyzadat, to vSak nebude ani
potieba, nebot svij objem dodavek pochopitelné zng, byl jej povinen hlasit standardizovanou cestou
SUKL, md jej dle ZoL zdokumentovany a jeho schopen i doloZit soudu &i tieti strané. Obdobnou
informaci si bude moci od SUKL vyzadat se souhlasem stran sporu i civilni soud.

Podil na trhu mohou distributofi vypocitat a drzitelm rozhodnuti o registraci prokazat i jinak,
s vyuzitim vSeobecné uznavanych nestatnich zdroji informaci o Iékovém trhu. Data o ¢eském trhu
distribuce léciv dlouhodobé shromazduje napriklad spole¢nost IQVIA (dfive Quintiles IMS), na
zakladé dat vyzadanych od vefejného sektoru, vlastniho sbéru dat, jejich zpracovani a kombinaci,
ostatné na tato data, resp. jejich kombinaci, se spoléhaji i samotni drzitelé rozhodnuti o registraci.

Pokud bude civilnimu soudu v soukromoprdvnim sporu mezi distributorem a drzitelem rozhodnuti o
registraci, nebo spravnimu organu ¢i soudu v pfipadé prezkumu vefejnoprdvni sankce, predloZzeno
vice rozdilnych tvrzeni ohledné trznich podilli, mizZe byt postupovéano i tak, Ze si soud Ci spravni
organ pro metodiku vypoctu i pro vypocet samy pribere znalce z oboru ekonomiky.

V zadném pripadé neni v ¢eském procesnim pravu mozné, aby soud ¢i spravni organ odepfrel
rozhodnuti jen na zédkladé quasi-argumentu, Ze ,trzni podil nelze urcit”, jak bylo nékdy ve verejné
debaté nespravné tvrzeno. Naopak zastdvame nazor opreny o vySe uvedené, Ze urceni trzniho podilu
pro ucely novely ZolL je mozno provést pravné i ekonomicky predvidatelnymi postupy.

Ad UOHS

Pro uUplnost je nutno doplnit, Ze zcela nezavisle na prijeti novely zakona o IéCivech je povinen
posoudit vydi triniho podilu kteréhokoliv soutéZitele na kterémkoliv relevantnim trhu Ufad pro
ochranu hospodarské soutéie. Cini tak typicky v pfipadech, kdy obdrii podnét tykajici se zneuZiti
trzni dominance, nebot zde je urceni relevantniho trhu i trznich podill jednotlivych ucastnikd trhu
nedilnou podminkou vykonu jeho Gfedni ¢innosti. V minulosti se jiz UOHS posuzovanim trznich
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podilt na farmaceutickych trzich zabyval, dalsi poznatky Ize Cerpat z judikatury Evropského soudniho
dvora ¢i Evropské komise.

Otazka H) Stanovisko k Vyjadreni pro AIFP

Prosime o stanovisko k predanému Vyjadreni pro AIFP. Mad forma Vyjadieni oporu v zakoné? Md
Vyjdadreni prednost pfed zdkonem? Je Vyjddreni zdvazné pro rozhodovdni soudi? Prosime o
stanovisko k obsahu Vyjadreni.

Klientem zaslané Vyjadreni se zabyva vztahem distributora a drzitele rozhodnuti o registraci. Na
verejné lékarny a jejich klienty — pacienty vSak muize mit nepfiznivy dopad. Jak vyplyvd i z petic
lékarnikd, soutéinépravnich stiznosti CLnK i z praxe vefejnych lékaren, dosavadni modely omezené
distribuce vedly k nedostupnosti lé¢iv v nékterych Iékdrnach, coz pravé novela ZolL tesi. Proto je
Vyjadfeni nutno zhodnotit pfedné z hlediska formy, nasledné z hlediska obsahu a konecné z hlediska
dopadu na lékarny.

H) 1. Zhodnoceni z hlediska formy

Pro odstrafiovani nejistot pfi vykladu pravnich predpisli zna pravni rad nasledujici postupy:

a. Pokud povaZuje vykonna moc znéni zadkona za vyZadujici upfesnéni, mize vyuzit pravomoci dle
¢l. 78 Ustavy k vydani provadéciho nafizeni, publikovaného ve Sbirce; nafizeni vydava vladda po
pfipominkovém fizeni zahrnujicim vSechny zainteresované aktéry;

b. Pokud povazuje Ministerstvo za potiebné vydat pravni nazor pro fizeni a usmérnovani ¢innosti
resortnich spravnich uradd, mlzZe byt vhodnym nastrojem vydani metodického stanoviska,
publikovaného ve Véstniku ministerstva; i takovému stanovisku by méla zpravidla pfedchazet
konzultace se vSemi zainteresovanymi aktéry;

c. Pokud ma néktery z aktérl zajem o zodpovézeni konkrétni otazky k Zakonu o lécivech, mlzZe
vyuZit moznosti konzultace se SUKL, ktery je organem pfislusnym tento zakon aplikovat; pro
tyto konzultace je stanoven standardni a transparentni postup.

Korespondenci mezi ndméstkem pro legislativu a predstavitelem jedné ze zajmovych skupin nelze
z hlediska formy povazovat za validni zdroj pro vyklad zakona o IéCivech. Neni zfejmé, zda se jedna o
nazor autora dopisu nebo o oficidlni stanovisko Ministerstva, neni ziejmé, zda za pfipadnou
nespravnost nazoru nese odpovédnost jeho autor &i Ceska republika, a neni ani zfejmé, zda byly pfi
vydani nazoru zohlednény vSechny aspekty problému a opravnéné zajmy ostatnich aktér( ve smyslu
zasady ,audiatur et altera pars”.

H) 2. Zhodnoceni z hlediska obsahu

Vyjadreni pro AIFP povaZujeme za vécné nespravné z nasledujicich divoda:

a. Vyjadreni omezuje pravo kazdého distributora Zadat drzitele o dodani kvoty 1ékl dle jeho
trzniho podilu podminkou, kterd v textu novelizovaného ZolL neexistuje;

b. Pravni vyklad ve Vyjadreni je v rozporu s Dlvodovou zpravou k novelizaci i se vSemi stanovisky
predkladatell, podporovateli i odplrct novely pti projednani ve Snémovné

c. Vyjadreni neinterpretuje spravné evropské prdvo, pokud uvadi, Ze vymdahanim povinnosti dle
novely ZoL mélo byt porusovana svoboda volného pohybu zboZi; a

d. Pokud Vyjadreni uvadi, e SUKL nemd pravomoc stanovit trini podily, jde o vyklad rozporny
s textem ZoL.

Vyjadreni uvadi, Ze ,zajisténi doddvek léCivého pFipravku je predevsim povinnosti drZitele rozhodnuti
o registraci na zdkladé ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. zdkona o IécCivech” a ze pravo jiného
distributora na vyzvani drzitele k dodavce lécivych pfipravk( ve smyslu ustanoveni § 77 odst. 1 pism.
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h) ZoL chape jen ,jako pojistku pro pripad, kdy by drZitel rozhodnuti o registraci neplnil svou
povinnost.“ Vlyjadreni tedy vyklada zakon tak, jako by i nadale mohl drzitel udrZzovat jednokandlovou,
vyhradni distribuci a pravo ostatnich distributorl na vyzadani 1éCivych pfipravkld dle jejich trznich
podili by nastupovalo jen v ptipadé, Ze by drZitel svou povinnost dodavat na ¢esky trh neplnil.

Text novely viak zni takto: ,Distributor pro zajisténi dostupnosti Ié¢iv na trhu v Ceské republice md
prdvo vyzvat drZitele rozhodnuti o registraci o doddvku humdnnich lécCivych pripravki v rozsahu
trzniho podilu distributora a drZitel rozhodnuti o registraci md povinnost mu je dodat, ¢imz spIni svou
povinnost stanovenou v § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3.“. Pravo kazdého distributora vyzadat si vici
drziteli dodavku dle svého trzniho podilu je novelou formulovdno jako nezavislé na tom, zda a
v jakém mnozstvi jiz drzitel doddva LP na trh jinym distribu¢nim kandlem. Jde o vyjadfeni naroku
kazdého distributora, aby obdrzel konkrétni LP v rozsahu svého trzniho podilu a mohl tak i pro tento
LP, ktery dosud nebyl schopen od drzitele ziskat, splnit svou zdkonnou povinnost vici Iékdarnam, se
kterymi ma vybudované dodavatelsko-odbératelské vztahy, i vici potencidlnim novym lékarnam,
které jej vyzvou k doddvce LP nebo o smlouvu s nimiZz bude soutézit ve vybérovych fizenich. Stejné
tak, povinnost drzitele dodat LP do vySe trzniho podilu distributora je novelou formulovéna jako
nezavisla na tom, v jakém mnozstvi jiz LP na trh dodal jinou cestou. Jde o vyjadieni verejného zajmu
na tom, aby drZitel umoznil sv(j 1ék dodavat ceskym lékarnam kazdému distributorovi, ktery jej
k tomu vyzve, pouze s omezenim na rozsah jeho triniho podilu, coZ je ochranou ptred neobvyklymi
objednavkami. Vyjadreni je v rozporu s textem zakona, podminuje-li vymahatelnost povinnosti dodat
podminkou, kterd v textu zakona absentuje.

Vyjadreni je taktéZz vrozporu scilem novely zdkona vyjadienym jeji v divodové zpravé, s jeji

povahou a smyslem. Jak bylo popsano vyse, novela Zol fesila problém nedostupnosti IéCiv, a to:

a. problém absolutni nedostupnosti lé¢iv_na trhu v CR, ktery mdze byt kromé jinych pFicin
zpUsoben také paralelnim vyvozem; na tento problém reagoval zdkonodarce novymi §77c a
§ 77d, které ukladaji SUKL sledovat zasoby lé¢iv a v pfipadé hroziciho absolutniho nedostatku
nenahraditelného LP na trhu v CR zakdzat jeho vyvoz;

b. problém relativni nedostupnosti |éCiv v konkrétnich 1ékdrnach, kdy je sice daného LP na trhu
vCR dostatek, aviak redlné neni dodavan do regionalnich lékaren, nebo je doddavan
s prekazkami, napfiklad za vyssi ceny vyvoldvajici netnosny doplatek pacienta, v disledku ¢ehoz
museji pacienti dojizdét; na tento problém reagoval zdkonoddrce Upravou § 77 odst. 1) pism.
h), ktery umozZnuje kazdé lékarné vymoci si dodavku LP po distributorovi, a kazdému
distributorovi umozriuje vymoci si doddvku LP pro trh v CR po drZiteli rozhodnuti o registraci,
v rozsahu svého trzniho podilu.

Zakonodarce zvaZzoval mezi rGznymi variantami feSeni druhého zminéného problému, tedy relativni
nedostupnosti léCiv v Iékarnach. Zamitl varianty zachovavajici soucasny stav a pfriklonil se pravé
k varianté vicekandlové distribuce dle trznich podil(i v platném § 77 odst. 1) pism. h). Jak vyplyva
z dlvodové zpravy i vefejné diskuse provazejici legislativni proces, mezi zdstupci ministerstva,
odpurci i podporovateli posléze schvalené verze § 77 odst. 1) pism. h) panovala jednoznacna shoda,
Ze jeji vyznam a dopad spociva pravé v tom, Ze tento pozménovaci navrh ucinny od 1. 12. 2017 ,nové
zavadi prdvo distributora poZadovat doddvky Iéki v rozsahu svého trzniho podilu a povinnost vyrobcu
této Zddosti vyhovét”— viz body 32 az 40 vySe. Pokud nyni s odstupem necelého roku uvadi Vyjadreni
vyklad pfesné opacny, tedy Ze drzitel kazdému distributorovi (kromé vyjimecnych situaci) dodavat
nemusi a mlZe i naddle udrZovat jednokanalovy model distribuce, nejde o pravné udrzitelny nazor.
Navrat ktakovému pravnimu stavu by byl moZny jediné dalSi novelou zdkona, tedy aktem
Parlamentu, kterd by zménu provedenou k 1. 12. 2017 negoval. Nelze vSak ménit zjevny umysl
zakonodarce, vyjadreny v zakoné, vykladem naméstka Ministerstva jako pracovnika moci vykonné,
nadto podanym pouze formou dopisu.
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Pokud jde o poruseni evropského prava tvrzené ve Vyjadreni, nejde o spravny vyklad. Pfedné, § 77
odst. 1) pism. h) tak jak byl schvalen, nevytvafi Zzadné prekazky v obchodu, nebot nijak neomezuje
drzitele rozhodnuti o registraci v dodavkach libovolného kvanta IéCivych pripravkd na cesky ani na
evropsky trh. Nenuti jej ani k tomu, aby , automaticky” doddval LP kazdému distributorovi. Nebrani
nijak drziteli ani v tom, aby do vybranych nemocnic ¢i lékaren nadale dodaval prostfednictvim
modelu DTP, nebo jakkoliv jinak. Novela pouze vytvafi omezenou povinnost drzitele dodat kazdému
distributorovi, ktery o to pozdda, mnoistvi LP odpovidajici jeho trznimu podilu z pfedchoziho
kalendainiho ¢tvrtleti, a to pro zajisténi dostupnosti lé¢iv na trhu v Ceské republice. Pokud si
distributor, tfeba i s vysokym trznim podilem, o pfislusnou dodavku LP nepozada (napfiklad proto, Ze
s danym LP nehodld obchodovat), nic nenuti drZitele Iék mu dodavat. Pokud naopak distributor
pozada drzitele o vétsi dodavku, nez odpovida jeho trznimu podilu (naptiklad proto, Ze pro konkrétni
centrovy LP jde o etablovaného distributora pro vétSinu nemocnic, nebo proto, Zze hodld usilovat o
nové odbératele ve verejnych zakazkach), nic nebrani drziteli dodat mu libovolné mnozZstvi LP;
distributor ma vymahatelny narok pouze na kvétu dle svého celkového trzniho podilu, vSe nad ramec
toho zlstava véci obchodni dohody s drZitelem.

Nazor uvedeny ve ,Vyjadieni“, Ze by naplnéni § 77 odst. 1 pism. h) mélo ,brdnit ve
vnitrokomunitdrnim obchodu pfimo nebo neprimo, skutecné nebo potenciondlné”, jak jeho autor
dovozuje z judikatl ESD ze 70. let, je tedy nespravny. U¢el tohoto ustanoveni je opacny, md zabranit
omezenim a prekazkam vnitrokomunitarniho obchodu s LP, které v obdobi pfed novelou vznikaly
v dlisledku obchodni politiky drZitell rozhodnuti o registraci. Nespravna je téz reference k otazce
,dodavek neobvyklého charakteru” vjudikatu ESD ,Syfait”, nebot objednavka distributora
odpovidajici jeho trznimu podilu a uréend ,pro zajisténi dostupnosti 1é¢iv na trhu v Ceské republice”
neni a ani nemuUze byt objednavkou ,neobvyklého charakteru”.

Zakon pamatuje i na situace, kdy je celkové mnozstvi LP vyrobeného pro ¢esky trh striktné omezeno
(napriklad pro dlouhodobé planovani vyrobnich kapacit) a mohlo by dojit k jejich absolutnimu
nedostatku, byt takové pf¥ipady se dosud jevi byt spise vzacné.’ Tyto situace fesi posledni véta § 77
odst. 1 pism. h), podle které je distributor ,ddle povinen postupovat v souladu s opatienim vydanym
Ministerstvem zdravotnictvi za ucelem zajisténi dostupnosti IéCivych pripravki podle § 11 pism. h)
nebo § 77d.” Pro pfipady hrozby absolutniho nedostatku nenahraditelného LP na ceském trhu
zakotvil tedy zakonodarce vyjimku v podobé chranéného kandlu, jejimz Gcelem je zajisténi tohoto LP
pro Ceské pacienty a zabranéni paralelnimu vyvozu. Parametry tohoto chranéného kandlu ovsem ma
podle novely uréuje Ministerstvo, nikoliv drZitel rozhodnuti o registraci. Evropské pravo nebrdni
Clenskym statim, aby na svém uUzemi zalozily drzitelim, distributorlim ci |ékarndm povinnosti ve
verejném zajmu, smérujici k lepsi dostupnosti léciv. Pripustnost takovych narodnich omezeni
empiricky doklada existence napt. pravnich Uprav poZzadujicich povinnou vicekanalovou distribuci
(Rumunsko), nebo prdvnich Uprav umoznujicich centrdlni nakup solidarné hrazenych LP (nékteré
systémy narodni zdravotni sluzby).

Obecné, smyslem a cilem evropského prava je odstranovat prekdzky a omezeni na jednotném
komunitarnim trhu. PouZivat evropské pravo jako argument pro udrzeni modelli omezené distribuce
|éCiv zavedenych trinim dominantem, které sméruji jeho |éCivé pripravky prostfednictvim jediného
logistického poskytovatele k preferovanym odbérateldm, neni moZné. Evropské pravo, tedy
judikatura ESD, praxe Evropské Komise i narodnich soutéZnich organi, tyto modely nanejvys
toleruje, a i to jen vomezeném rozsahu.®

14 7 prezentaci SUKL v pribéhu schvalovani zdkona vyplynulo, 7e u nejpocetnéjsich a ekonomicky
nejvyznamnéjsich skupin sledovanych léciv, véetné tzv. centrovych, se jejich vyroba a dodavky bez vypadkl
prizpGsobily zvy$ené poptavce, at jiz byla vyvolana vy$si spotiebou v CR nebo paralelnim exportem.

15 Viz citace v bodé 44 — judikat Soudniho dvora ve spojenych vécech C-468/06 aZ C-478/06, Sot. Lélos kai Sia
EE et. al v Glaxosmithkline AEVE Farmakeftikon Proionton (fecké Glaxo) a dale napftiklad recentni Setreni
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Pokud jde o nazor autora ,Vyjadfeni“ na to, zda ma SUKL ,, pravomoc stanovit vysi trzniho podilu” a
€0 ma za povinnost zverejiiovat, odkazujeme na odpovéd na otazku ad 7 vyse.

G. 3 Dopad na lékarny

Z pohledu zadavatele je podstatny dopad Vyjadreni na nezavislé |ékdrny. Jak vyplyva z dlouhodobych
stanovisek CLnK a nezavislych Iékdren, jako? i z petic dorucenych Parlamentu v ¢ase schvalovani
novely Zol, kterd pfinesla soucasné znéni § 77 odst. 1 h) Zol, nezavislé Iékarny maji zdjem na
existenci vicekandlové distribuce a prosazeni pravidel dle novely, nebot:

a. modely vyhradni distribuce konkrétnich LP vedly k jejich redlné nedostupnosti léCiv v nékterych
|ékarnach, nebo byly doddvany pouze za méné vyhodnych ekonomickych podminek, s dopadem
na vysi pacientskych doplatkd;

b. vzhledem k regulaci spolecné obchodni ptirdzky maji lékarny zdjem na tom, aby konkrétni LP
distribuovalo vice navzdjem soutéZicich distributorl, nebot jediny distributor nema
ekonomickou motivaci pfenechat lékarndm podil na pfirdzce;

c. existence jediného distributora pro konkrétni LP znamen3, Ze Iékdrna nemdize tento LP ziskat od
svého etablovaného dodavatele a nuti ji kontrahovat s distributorem, se kterym by jinak
neobchodovala (napfiklad pro jeho nevstficnost, administrativni poZadavky, platebni podminky,
ale i vyssi cenu distribucnich sluZeb plynouci z nutnosti zvlast doru¢ovat malé davky konkrétnich
LP); a

d. disponuje-li Iékdrna (¢i skupina lékaren) vlastnim distribu¢nim opravnénim a ma-li méritelny
trzni podil, umozZni ji novela objedndvat LP u drZitele pfimo jako distributor a nedélit se o
regulovanou obchodni ptirdzku s dalSim distributorem jako nadbyteénym obchodnim
prostifednikem.

Novela ZoL v § 77 odst. 1 pism. h) tyto ekonomické zajmy lékaren podpofila pravnimi garancemi.
Vyklad podany ve Vyjadieni vSak tyto garance zpochybriuje a krati. Lze proto doporucit, aby |ékarny,
pfipadné Iékdrny s distribu¢nim oprdvnénim, uplatiovaly svd nové zakotvend prava bez ohledu na
toto Vyjadreni. V pfipadé odmitani lze doporucit pravni postup dle vyse uvedené odpovédi ad 5)
s tim, Ze pro soudni ¢i spravni vyklad § 77 odst. 1 pism. h) ZoL neni Vyjadreni nikterak zavazné.

Pro odstranéni pripadnych pochybnosti lze vSak doporudit, aby se zadavatel, patrné v soucinnosti
s profesni komorou, obratil na Ministerstvo s poZadavkem na vysvétleni postupu, ktery ved| k vydani
Vyjadreni, a na vécné prehodnoceni tohoto nazoru, pokud mozno za ucasti vSech aktérd dotéenych
novelou ZoL.

Na dodatecny dotaz Zadavatele tedy lze odpovédét tak, Zze forma Vyjadreni neni vhodné zvolena
zejména pro absenci zdruk nestrannosti, Vyjadfeni nema prednost prfed zakonem a neni nikterak
zavazné pro rozhodovani ceskych ani jinych soudd.

rumunského soutézniho uradu, na zakladé kterého spolec¢nost GlaxoSmithKline pfijala napravna opatreni
spocivajici v pluralité distribucnich kanall, na které odkazujeme v bodé 46 vyse.
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PRILOHA 1
USTANOVENI RELEVANTNICH PRAVNICH PREDPISU

ZAKON O LECIVECH

§ 33 odst. 3 pism. g) 3. ZoL

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je ddle povinen [...]

g) jde-li o humdnni I€Civy pripravek [...]

3. zajistit po uvedeni Ié¢ivého pfipravku do obéhu Ié¢ivy pripravek pro potfeby pacientii v Ceské
republice jeho doddvkami v odpovidajicim mnoZstvi a ¢asovych intervalech; provddéci pravni predpis
stanovi zplsob zajisténi potreb pacientl ve vztahu k mnoZstvi a Casovym intervalim doddvek léCivych
pfipravka, [...]

§ 77 odst. 1 pism. h) véetné odtivodnéni

(1) Distributor je povinen

h) zajistit doddvky humdnnich lécivych pfipravki provozovatelim oprdvnénym vyddvat lécivé
pfipravky v mnoZstvi a casovych intervalech odpovidajicich potfebé pacientii v Ceské republice.
Distributor na zdkladé poZadavku provozovatele oprdvnéného k vydeji léCivych pripravki zajisti
doddni lécivého pripravku nejpozdéji do 2 pracovnich dni od obdrZeni jeho poZadavku. Distributor
pro zajisténi dostupnosti Ié¢iv na trhu v Ceské republice md prdvo vyzvat drZitele rozhodnuti o
registraci o doddvku humdnnich lécivych pripravki v rozsahu trZniho podilu distributora a drZitel
rozhodnuti o registraci md povinnost mu je dodat, ¢imzZ spini svou povinnost stanovenou v § 33 odst.
3 pism. g) bodu 3. Trini podil distributora se rovnd trZnimu podilu dosaZenému na ceském trhu
distribuci vSech humdnnich Iécivych pfipravki v kalenddrnim Ctvrtleti pfedchdzejicim poslednimu
ukoncenému kalenddinimu Ctvrtleti. Distributor ani drZitel rozhodnuti o registraci nemaji povinnost
doddvat lécivé pripravky smluvni strané, kterd vici nim ma alespori jeden penéZity dluh po dobu delsi
neZ 30 dnu po Ih(té splatnosti nebo v pfipadech, kdy je preruseno ci ukonceno uvddéni daného
lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice. Distributor je ddle povinen postupovat v souladu s
opatrenim vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za ucelem zajisténi dostupnosti IéCivych pripravki
podle § 11 pism. h) nebo § 77d.

Odivodnéni:

Pacient ma pravo volby poskytovatele zdravotnich sluzeb, vcetné prava volby provozovatele
opravnéného vydavat lécivé pripravky (Iékarny). Platna pravni Uprava vsak neskyta dostatek zaruk,
Ze toto pravo bude moziné u vsech poskytovatelll UspéSné uplatnit. Pozménovaci navrh si proto
klade za cil upresnit jiz existujici zdkonné povinnosti ve prospéch dostupnosti lIéCiv pro pacienty.
Stdvajici text navrhu novely zdkona o |écivech upfesiuje pozménovaci navrh tak, aby byla v rdmci
stanoveni |h(ity pro zajisténi dodavky vyzadaného léCivého pripravku zohlednéna obvykla provozni
doba distributor(i a Iékaren a dale tak, aby byly pfednostné zajistény dodavky dotéeného lécivého
pfipravku pouze pacientdm v Ceské republice.

Aby mohl distributor plnit svou povinnost doddvek a tim byla zajisténa v maximalni $ifi kontinualni
dostupnost |écivych pripravkd pro ceské pacienty, ma pravo v rozsahu svého trzniho podilu vyzvat
drzitele registrace k zajisténi doddavky lécivych pfipravkd. Toto ustanoveni je konkretizaci povinnosti
uloZené drzitelllm rozhodnuti o registraci v § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3. zakona o |éCivech a je
vsouladu s ¢l. 81 odst. 2 a 3 konsolidovaného znéni Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi a analogické k obdobnym ustanovenim
jinych ¢lenskych statll EU. Omezeni povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci dodat humanni IéCivé
pfipravky v rozsahu trzniho podilu distributora je ochranou pfed neobvyklymi objednavkami ze
strany distributord, kterou vyslovné garantuje i judikatura soud( EU.
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§77c

(1) Ustav shromaZduje od drZitelii rozhodnuti o registraci, distributort a lékdren informace o objemu
lé¢ivych pFipravkd na trhu v Ceské republice a o objemu Ié&ivych pripravki vydanych a pouZitych pfi
poskytovdni zdravotnich sluZeb; tyto informace zpracovdvd a vyhodnocuje. Pri zpracovadni informaci
podle véty prvni Ustav vyhodnoti, zda mnoZstvi lé&ivého pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym
lécivym pripravkem odpovidajicich Iécebnych vlastnosti, nebo IlécCivych pripravki vzdjemné
nahraditelnych vzhledem ke svym lécebnym vlastnostem, dostatecné pokryvd aktudini potreby
pacientii v Ceské republice. Pokud Ustav na zdkladé vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k
zaveéru, Ze aktudini zdsoba predmétného lécivého pripravku nebo lécCivych pfipravki jiz dostatecné
nepokryvd aktudlini potfeby pacientii v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé¢ivého pfipravku
nebo lé&ivych pripravky, kterym se rozumi nedostatecné pokryti aktudlinich potteb pacientii v Ceské
republice danym lécivym pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a tcinnost
lé¢by pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovdni zdravotnich sluZeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci, a to
véetné podkladd a informaci, na jejichZ zékladé Ustav k tomuto zdvéru dosel.

(2) Pokud po vyhodnoceni informaci poskytnutych Ustavem podle odstavce 1 dojde Ministerstvo
zdravotnictvi k zdvéru uvedenému v odstavci 1 vété treti, zaradi takovy lécivy pripravek nebo léCivé
pripravky na seznam lécivych pripravkd, jejichZ distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost
hlgsit Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) (ddle jen ,Seznam®). Ministerstvo zdravotnictvi vede
Seznam, ktery zverejniuje v aktudlnim znéni na svych internetovych strankdch. LéCivé pripravky se na
Seznam zarazuji formou opatieni obecné povahy.

(3) Privyddvdni opatreni obecné povahy podle odstavce 2 se postupuje podle sprdavniho fdadu s tim, Ze
a) ndvrh opatreni obecné povahy se dorucuje a opatfeni obecné povahy se oznamuje zplisobem
umoZznujicim ddlkovy pfistup,

b) Ihdta pro uplatnéni pripominek k ndvrhu opatieni obecné povahy cini 5 dni ode dne jeho
zverejnéni,

¢) opatreni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem ndsledujicim po dni jeho zverejnéni.

(4) V pripadé, Ze Ustav postupem podle odstavce 1 dojde k zdvéru, Ze u lécivého pFipravku uvedeného
na Seznamu jiZ nehrozi nebezpeci nedostate¢ného pokryti aktudlnich potfeb pacientl v Ceské
republice, sdéli tuto informaci véetné podkladu, na zdkladé nichZ k tomuto zdvéru dosel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zdkladé vyhodnoceni informaci mu poskytnutych
podle véty prvni dojde ke shodnému zdvéru, postupem podle odstavcu 2 a 3 IéCivy pripravek ze
Seznamu vyradi.

§77d

Opatreni k zajisténi dostupnosti léCivych pripravki

(1) V pfipadé, %e Ustav shledd s prihlédnutim k udajim shromdZdénym zejména od drZiteldi
rozhodnuti o registraci, distributor(i a lékdren, Ze dojde uskutecnénim distribuce do zahranici v
ndsledujicim tfimésicnim obdobi k nedostatku lécCivého pripravku, ktery neni nahraditelny jinym
lécivym pFipravkem odpovidajicich léCebnych vlastnosti, nebo léCivych pripravku, které jsou vzdjemné
nahraditelné vzhledem ke svym lécebnym vlastnostem, pro aktudini potfeby pacientl v Ceské
republice a tento nedostatek ohroZuje dostupnost a ucinnost 1é¢by pacient(i v Ceské republice s
pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovdni zdravotnich
sluZeb, preda Ministerstvu zdravotnictvi podnét k vyddni opatieni podle odstavce 3.

(2) Podnét Ustavu musi obsahovat odivodnéni zaloZené na vyhodnoceni udaji shromdzdénych
zejména od drZitelt rozhodnuti o registraci, distributort a lékdren, Ze

a) je zrejmé, Ze aktudlni zdsoba predmétného lécCivého pripravku nebo Iécivych pfipravki jiZ
nepokryvd aktudlini potfeby pacientt v Ceské republice, a

b) existuji konkrétni divody, pro které by uskutecnéni distribuce predmétného léCivého pripravku
nebo lécivych pripravki do zahranici vedlo k dalsimu zhorseni pokryti aktudinich potreb pacienti v
Ceské republice.
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(3) Ministerstvo zdravotnictvi miZe vydat k zajisténi dostupnosti humdnnich lécivych pripravki
opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo zakdZe distribuci pfedmétného lécivého pripravku Ci
lécivych pripravku do zahranici. Pro vyddni takového opatreni obecné povahy musi byt splnény tyto
podminky:

a) jde o IéCivy pfipravek, ktery je uveden na Seznamu,

b) distribuci do zahranic¢i by mohlo dojit k tomu, Ze objem predmétného Iécivého pripravku, ktery neni
nahraditelny jinym IéCivym pFipravkem odpovidajicich IéCebnych viastnosti, nebo léCivych pripravkd,
které jsou vzdjemné nahraditelné vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem, na trhu v Ceské republice
nepokryvd dostatecné aktudlini potieby pacientt v Ceské republice, a

c) verejny zdjem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti lécivych pripravki pro
aktudlini potfeby pacientii v Ceské republice odivodriuje vhodnost a pfimérenost vyddni takového
opatreni obecné povahy ve vztahu k zdsadé volného pohybu zboZi na vnitfnim trhu Evropské unie.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi opatifeni obecné povahy, pominou-li davody jeho
vydani.

(5) Pri vyddvdni opatreni obecné povahy podle odstavce 3 se postupuje podle § 77c odst. 3 s tim, Ze
opatreni obecné povahy nabyvda ucinnosti dnem v ném uvedenym.

(6) Pokud Ustav zjisti, Ze ji? nepretrvdvaji divody pro dalsi trvdni opatfeni obecné povahy ohledné
omezeni distribuce do zahranic¢i u konkrétniho lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravki, podd o
tom Ustav bezodkladné informaci Ministerstvu zdravotnictvi spolecné s podklady, které jej k tomuto
zdvéru vedou.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi, pokud se z ufedni ¢innosti dozvi o riziku nedostatku Iécivych pripravkd,
pozddd Ustav o poskytnuti udajii v rozsahu podle § 77c.

§ 82 (3) pism. h)

(3) Provozovatelé oprdavnéni k vydeji podle odstavce 2 [Iékdrny]

h) jde-li o provozovatele Iékdrny, je povinen pouZit IéCivé pripravky dodané distributorem v souladu s
§ 77 odst. 1 pism. h) vyhradné k vydeji pacientiim nebo poskytovateliim zdravotnich sluZeb.

§ 103 odst. 10 i)
(10) Provozovatel Iékdrny se dopusti prestupku tim, Ze
i) pouZije IéCivy pfipravek v rozporu s § 82 odst. 3 pism. h).

§105(2)r)
(2) Distributor se dopusti prestupku tim, Ze
r) nezajisti doddvky lécivého pFipravku podle § 77 odst. 1 pism. h),

§ 105 (2)t)

(2) Distributor se dopusti prestupku tim, Ze

t) v rozporu s opatifenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi vydanym podle § 77d distribuuje
lécivy pripravek do zahranici.

§ 105 odst. 5 pism. j)
(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti pfestupku tim, Ze
j) nezajisti doddvky lécCivého pripravku podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3,

§ 107

(1) Za prestupek Ize uloZit pokutu do

¢) 2000000 K¢, jde-li o prestupek podle
§ 103 odst. 10 pism. a), b), d), f) nebo i),
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§ 107

(1) Za prestupek Ize uloZit pokutu do
¢) 2000000 K¢, jde-li o prestupek podle
$ 105 odst. 5 pism. c), g), i),

§ 107

(1) Za prestupek Ize uloZit pokutu do

e) 20000000 K¢, jde-li o prestupek podle
§ 105 odst. 2 pism. r)

§ 107

(1) Za prestupek Ize uloZit pokutu do

e) 20000000 K¢, jde-li o prestupek podle
§ 105 odst. 2 pism. t)

OBCANSKY ZAKONIK

§ 2976

(1) Kdo se dostane v hospoddrském styku do rozporu s dobrymi mravy soutéZe jedndnim zpisobilym
privodit ujmu jinym soutéZitelim nebo zdkaznikiim, dopusti se nekalé soutéZe. Nekald soutéZ se
zakazuje.

§ 2988

Osoba, jejiz pravo bylo nekalou soutézZi ohroZeno nebo poruseno, muZe proti rusiteli poZadovat, aby
se nekalé soutéZe zdrZel nebo aby odstranil zdvadny stav. Ddle miZe poZadovat primérené
zadostiucinéni, ndhradu skody a vyddni bezdivodného obohacent.

PRESTUPKOVY ZAKON

§21 odst.1a2

(1) Pravnickd osoba za prestupek neodpovidd, jestlize prokdzZe, Ze vynaloZila veskeré usili, které bylo
moZno poZadovat, aby pfestupku zabrdnila.

(2) Prdvnické osoba se nemiZe odpovédnosti za prestupek zprostit, jestliZe z jeji strany nebyla
vykondvdna povinnd nebo potfebnd kontrola nad fyzickou osobou, kterd se za ucelem posuzovdni
odpovédnosti prdvnické osoby za prestupek povazuje za osobu, jejiZ jedndni je pricitatelné prdvnické
osobé, nebo nebyla ucinéna nezbytnd opatreni k zamezeni nebo odvrdceni prestupku.

ZAKON O OCHRANE HOSPODARSKE SOUTEZE

DOHODY NARUSUJICI SOUTEZ

§3

(1) Dohody mezi soutéZiteli, rozhodnuti jejich sdruZeni a jedndni soutéZitelli ve vzdjemné shodé (ddle
jen ,dohody”), jejichz cilem nebo vysledkem je naruseni hospoddrské soutéZe, jsou zakdzané a
neplatné,4) pokud tento nebo zvidstni zdkon nestanovi jinak nebo pokud Urad pro ochranu
hospoddrské soutéze (ddle jen ,,Ufad”) nepovoli provddécim prdvnim predpisem z tohoto zdkazu
vyjimku. Dohody, jejichZ dopad na hospoddrskou soutéZ je zanedbatelny, nejsou povaZovdny za
zakdzané.

(2) Z dohod zakdzanych podle odstavce 1 jsou zakdzdny zejména dohody, jejichZz cilem nebo
vysledkem je naruseni hospoddrské soutéZe proto, Ze obsahuji ujedndni o

a) primém nebo neprimém urceni cen, popripadé o jinych obchodnich podminkdch,

b) omezeni nebo kontrole vyroby, odbytu, vyzkumu a vyvoje nebo investic,

c) rozdéleni trhu nebo ndkupnich zdrojd,
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d) tom, Ze uzavreni smlouvy bude vdzdno na prijeti dalsiho plnéni, které vécné ani podle obchodnich
zvyklosti a zdsad poctivého obchodniho styku s predmétem smlouvy nesouvisi,

e) uplatnéni rozdilnych podminek vuci jednotlivym soutéZiteliim pri shodném nebo srovnatelném
plnéni, jimiZ jsou nékteri soutéZitelé v hospoddrské soutézi znevyhodnéni,

f) tom, Ze ucastnici dohody nebudou obchodovat Ci jinak hospoddrsky spolupracovat se soutéZiteli,
ktefi nejsou ucastniky dohody, anebo jim budou jinak pisobit ujmu (skupinovy bojkot).

(3) Tykd-li se divod zdkazu jen Cdsti dohody, je zakdzdna a neplatnd jen tato cdst. Pokud vsak z
povahy dohody, jejiho obsahu, ucelu nebo z okolnosti, za nichZ k ni doslo, vyplyvd, Ze ji nelze od
ostatniho obsahu oddélit, je zakdzand a neplatnd celd dohoda.

(4) Zékaz podle odstavce 1 se nevztahuje na dohody, které

a) prispéji ke zlepseni vyroby nebo distribuce zboZi nebo k podpore technického ¢i hospoddrského
rozvoje a vyhrazuji spotrebitelim priméreny podil na vyhoddch z toho plynoucich,

b) neuloZi soutéZitelim omezeni, kterd nejsou nezbytnd k dosaZeni cilli podle pismene a),

¢) neumozni soutéZiteliim vyloucit hospoddrskou soutéZ na podstatné cdsti trhu zboZi, jehoZ doddvka
nebo ndkup je predmétem dohody.

DOMINANTNI POSTAVENI A JEHO ZNEUZIVANI

$10

(1) Dominantni postaveni na trhu ma soutéZitel nebo spolec¢né vice soutéZitell (spolecnd dominance),
kterym jejich trZni sila umoZriuje chovat se ve znacné mire nezdvisle na jinych soutéZitelich nebo
spotrebitelich.

(2) Trini silu podle odstavce 1 Ufad posuzuje podle hodnotového vyjddreni zjisténého objemu
doddvek nebo ndkupu na trhu daného zboZi (trzni podil) dosaZeného soutéZitelem nebo soutéZiteli se
spole¢nou dominanci v obdobi, které je zkoumdno podle tohoto zdkona a podle dalsich ukazateld,
zejména podle hospoddrské a financni sily soutéZitelti, pravnich nebo jinych prekdZek vstupu na trh
pro dalsi soutéZitele, stupné vertikdlni integrace soutéZitelt, struktury trhu a velikosti trznich podili
nejblizsich konkurentd.

(3) Nebude-li pomoci ukazateli podle odstavce 2 prokdzdn opak, md se za to, Ze dominantni
postaveni nezaujimd soutéZitel nebo soutézZitelé se spolecnou dominanci, ktefi ve zkoumaném obdobi
dosdhli na trhu mensi nez 40 % trzni podil.

§11

(1) ZneuZivéni dominantniho postaveni na ujmu jinych soutéZiteli nebo spotrebitell je zakdzdno.
ZneuZitim dominantniho postaveni je zejména

a) prfimé nebo nepfimé vynucovdni nepfimérenych podminek ve smlouvdch s jinymi ucastniky trhu,
zvldsté vynucovadni plnéni, jeZ je v dobé uzavieni smlouvy v ndpadném nepomeéru k poskytovanému
protiplnéni,

b) vdzani souhlasu s uzavienim smlouvy na podminku, Ze druhd smluvni strana odebere i dalsi pInéni,
které s poZadovanym predmétem smlouvy vécné ani podle obchodnich zvyklosti nesouvisi,

c) uplatriovani rozdilnych podminek pri shodném nebo srovnatelném pinéni vici jednotlivym
ucastnikiim trhu, jimiZ jsou tito ucastnici v hospoddrské soutézi znevyhodriovani,

d) zastaveni nebo omezeni vyroby, odbytu nebo vyzkumu a vyvoje na ukor spotrebiteld,

e) dlouhodobé nabizeni a prodej zboZi za neprimérené nizké ceny, které md nebo miZe mit za
ndsledek naruseni hospoddrské soutéZe,

f) odmitnuti poskytnout jingym soutéZitelum za primérenou uhradu pfistup k vliastnim prenosovym
sitim nebo obdobnym rozvodnym a jinym infrastrukturnim zafizenim, které soutéZitel v dominantnim
postaveni vlastni nebo vyuZivd na zdkladé jiného prdavniho divodu, pokud jini soutéZitelé z pravnich
nebo jinych duvodi nemohou bez spoluuZivani takového zarizeni plsobit na stejném trhu jako
dominantni soutéZitelé, ktefi pfitom neprokdZi, Ze takové spoluuZivani neni z provoznich nebo jinych
duvodi mozné anebo je od nich nelze spravedlivé poZadovat; totéZ primérené plati pro odmitnuti
pristupu jinym soutéZitelim za primérenou thradu k vyuZiti dusevniho vlastnictvi nebo pristupu k
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sitim, které soutéZitel v dominantnim postaveni vlastni nebo vyuZivd na zdkladé jiného prdvniho
duvodu, pokud je takové vyuZiti nezbytné pro ucast v hospoddrské soutéZi na stejném trhu jako
dominantni soutéZitelé nebo na jiném trhu.

SMLOUVA O FUNGOVANIi EVROPSKE UNIE
Clanek 101

1. S vnitfnim trhem jsou neslucitelné, a proto zakazané, veskeré dohody mezi podniky, rozhodnuti
sdruZeni podnikd a jednani ve vzajemné shodé, které by mohly ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty
a jejichz ucelem nebo dasledkem je vylouceni, omezeni nebo naruseni hospodarské soutéZe na
vnitfnim trhu, zejména ty, které

a) pfimo nebo neptrimo urcuji ndkupni nebo prodejni ceny anebo jiné obchodni podminky;

b) omezuji nebo kontroluji vyrobu, odbyt, technicky rozvoj nebo investice;

c) rozdéluji trhy nebo zdroje zasobovani;

d) uplatiuji viéi obchodnim partnerim rozdilné podminky pfi plnéni stejné povahy, ¢imZ jsou
nékteri partnefi znevyhodnéni v hospodarské soutézi;

e) podminuji uzavieni smluv tim, Ze druha strana ptijme dal$i plnéni, kterd ani vécné, ani podle
obchodnich zvyklosti s predmétem téchto smluv nesouviseji.

2. Dohody nebo rozhodnuti zakazané podle tohoto ¢lanku jsou neplatné od pocatku.

3. Odstavec 1 vsak mlze byt prohlasen za neucinny pro:

— dohody nebo kategorie dohod mezi podniky,
— rozhodnuti nebo kategorie rozhodnuti sdruzeni podnikl a
— jednani ve vzajemné shodé nebo jejich kategorie,

které prispivaji ke zlepSeni vyroby nebo distribuce vyrobk( anebo k podpofe technického (i
hospodarského pokroku, pricemz vyhrazuji spotrebiteldm priméreny podil na vyhodach z toho
vyplyvajicich, a které

a) neukladaji prislusnym podniklim omezeni, jez nejsou k dosaZzeni téchto cild nezbytn3;

b) neumoznuji témto podnikim vyloucit hospodarskou soutéZ ve vztahu k podstatné cCasti vyrobkd
timto dotéenych.

Clanek 102

S vnitfnim trhem je neslucditelné, a proto zakazané, pokud to muze ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi
staty, aby jeden nebo vice podnik( zneuzivaly dominantniho postaveni na vnitfnim trhu nebo jeho
podstatné casti.

Takové zneuzivani mlze zejména spocivat:

a) v ptimém nebo nepfimém vynucovani nepfimérenych nakupnich nebo prodejnich cen anebo
jinych nerovnych obchodnich podminek;

b) v omezovani vyroby, odbytu nebo technického vyvoje na ukor spotrebitel(;

c¢) v uplatnovani rozdilnych podminek vici obchodnim partneriim pti plnéni stejné povahy, ¢imz jsou
néktefi partnefi znevyhodnovani v hospodarské soutézi;

d) v podminiovani uzavieni smluv tim, Ze druha strana pfijme dalsi pInéni, ktera ani vécné, ani podle
obchodnich zvyklosti s predmétem téchto smluv nesouviseji.
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PRILOHA 2
VYJADRENi NAMESTKA MZ €R PRO AIFP

om % MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q AN CESKE REPUBLIKY

JUDr. Radek POLICAR
naméstek pro legislativu a pravo

V Praze dne 4.12.2017
C.j.: MZDR 58046/2017

MZDRX010UUXW

Vyjadfeni k novele zakona &. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lé€ivech)

Vazeny pane vykonny rediteli,

v reakci na Vasi zadost ze dne 22. listopadu 2017 tykajici se vykladu zakona ¢. 378/2007
Sb.. o légivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o légivech), ve znéni
zakona &. 66/2017 Sb., s G&innosti od 1. prosince 2017, uvadim nasledujici.

Citovany zakon budé nové s ucinnosti od 1. prosince 2017 obsahovat povinnost
distributora 1&&iv ,zajistit dodavky humannich 1é&ivych pfipravk( provozovatelum
opravnénym vydavat |é€ivé pripravky v mnozstvi a ¢asovych intervalech odpovidajicich
potfebé pacientl v Ceské republice. Distributor na zékladé pozadavku provozovatele
opravnéného k vydeji lé€ivych pripravkl zajisti dodani lécivého pfipravku nejpozdéji do 2
pracovnich dni od obdrzeni jeho pozadavku. Distributor pro zajisténi dostupnosti léciv na
trhu v Ceské republice ma pravo vyzvat drzitele rozhodnuti o registraci o dodavku
humannich lé&ivych pripravku 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 ¢eském
trhu distribuci v8ech humannich I&&ivych pripravkl v kalendainim &tvrtleti predchazejicim
poslednimu ukonéenému kalendafnimu Gtvrtleti. Distributor ani drzitel rozhodnuti o
registraci nemaji povinnost dodavat égivé pfipravky smiuvni strané, ktera vici nim ma
alespon jeden penézity dluh po dobu delsi nez 30 dnu po Ihuté splatnosti nebo v
pripadech, kdy je preruseno ¢i ukonéeno uvadéni daného |é¢ivého pfipravku na trh v
Ceské republice. Distributor je dale povinen postupovat v souladu s opatienim vydanym
Ministerstvem zdravotnictvi za Géelem zajisténi dostupnosti lécivych pripravku podie § 11
pism. h) nebo § 77d."

Ministerstvo zdravotnictvi ma za to, Ze zajisténi dodavek léivého piipravku je piedevsim
povinnost drzitele rozhodnuti o registraci na zékladé ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) bod
3 zakona o lédivech. Pravo distributora na vyzvani drzitele k dodavce lécivych pripravki
ve smyslu ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) zakona o |égivech 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 Evropskeé unii. Z &lanku 77 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich légivych pfipravku (dale jen Smérnice EU")

Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
tel /ffax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mazcr.c2, www. M2er.c2
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Ize podle Evropské komise dovodit, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci maji svobodu se
rozhodnout, zda budou distribuovat Ié&ivé pripravky sami nebo prostfednictvim
distributorti. 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 ,pfijmout opatieni, které jsou divodné a piimérena vzhledem k potrebé chranit
vlastni obchodni z&jmy.* Vzhledem k tomu pak pfipustil, Ze mohou odmitnout dodavky,
které maji ,neobvykly charakter" (viz rozsudek ESD ve spojenych vécech C-468/06 az C-
478/06 Syfait Il, Sbirka rozhodnuti 2008 1-07139, odst. 69-70).

V pfipadé, Zze by bylo ze strany statnich autorit vyzadovano, aby drzitelé rozhodnuti
o registraci bez daliho dodavali lécivé pfipravky distributorim (v rozsahu trzniho podilu
téchto distributor)), mame za to, Ze 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 prekazky nebo opatieni s rovnocennym
Ucinkem. Za takovou pfekazku Ize velmi Siroce povaZovat ,kaZdou upravu obchodu
Clenskych statu, ktera je zplsobild branit ve vnitrokomunitérnim obchodu primo nebo
neprimo, skuteéné nebo potencialné” (viz rozsudek ESD ve véci 8/74 Dassonville [1974]
ECR 837, bod 5). Za brénéni nebo omezovani se v tomto ohledu povazuje i jakékoliv
negativni ovlivilovani proudu zboZi narusovanim svobody obchodu téastniky trhu (viz
rozsudek ESD ve véci 104/75 DePeijper [1976] ECR 613, bod 13). Aplikace ustanoveni §
77 odst. 1 pism. h) zakona o lé¢ivech v pfipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci plni
svou povinnost vyplyvajici z ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) bod 3 zakona o lé&ivech, by
pak dle nazoru Ministerstva zdravotnictvi doslo k narugeni svobody obchodu G&astniki
trhu,

Ministerstvo zdravotnictvi shledava, Ze Statni Gstav pro kontrolu lé&iv ani Ministerstvo
zdravotnictvi samotné nemaji zakonem stanovenou pravomoc stanovit & dokonce
zvefejnit trzni podily distributort ve smyslu pfedmétného ustanoveni.

p———
S pozdravem —
S
Vazeny pan
Mgr. Jakub Dvoraéek
vykonny reditel
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