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Ufad pro ochranu hospodaiské soutéze (,Ufad“) dokongil sektorové Setieni v oblasti distribuce
léCiv, které probihalo v obdobi od roku 2021 do 2022. Z Setfeni nevyplynuly zadné zasadni
indicie, které by vedly k zahajeni spravniho fizeni pro poruseni zakona. Nicméné v navaznosti
na sva zjisténi vydal Ufad alespoi nékolik doporugeni adresovanych regulatordm, drziteldm
rozhodnuti o registraci a spotfebitelim. Kompletni zavére¢na zprava bude zvefejnéna béhem
nékolika tydnu.

Predmeét a vysledky Setieni

Urad se v $etfeni soustfedil zejména na vliv a dopady distribuénich modeldl na hospodaiskou soutéZ na
velkoobchodnim a maloobchodnim trhu s 1éCivy. Zvlastni pozornost vénoval tzv. modelim DTP/DTH (direct-to-
pharmacy, direct-to-hospital), které se zpravidla vyuzivaji v ramci distribuce specialnich drazSich I&Civ.

V rédmci t&chto modell dle Uradu probiha soutéZ na velkoobchodni trovni pouze pii nabidce logistickych sluzeb
drziteld rozhodnuti o registraci (,MAH®). V této roving dle Ufadu potencialn& hrozi uzavieni trhu v disledku
exkluzivniho vybéru distributora a povazuje proto za zadouci, aby MAHs vstupovali do smluvnich vztaht s vicero
velkoobchodnimi distributory. Na maloobchodni urovni pak je z pohledu hospodaFské soutéze citlivym mistem
nastavovani limitd odbérd a distribuénich pfirazek pro lékarny ze strany MAHs. Zde Ufad upozorfiuje, Ze je tieba
vzdy volit vhodny, nediskriminacni a transparentni zplsob nastaveni.

Doporuéeni Uradu pro MAHs

Urad predevsim doporuduje, aby MAHSs zajistili soulad distribuénich smluv s nafizenim Evropské komise 2022/720
o pouziti €l. 101 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie na kategorie vertikalnich dohod a jednani ve vzajemné
shodé (,VBER" — tzv. vertikalni blokové vyjimky) a doprovodnymi pokyny Evropské komise k vertikalnim omezenim.
Distribuéni smlouvy proto nesmi obsahovat tzv. tvrda omezeni, pfi¢emz dle zavért Ufadu hrozi, 2e DTP/DTH
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modely mohou za urcitych okolnosti predstavovat zakazané dohody o rozdéleni trhu & RPM (resale price
maintenance).

Distribu¢ni dohody by proto obecn& nemély sméfovat k omezeni &i vylouceni tzv. paralelniho obchodu, tedy zédkazu
preshraniéniho obchodu s Iéky mimo distribuéni systém vyrobce. Jak sam Ufad ve své tiskové zpravé pripousti,
vyjimku v§ak mohou predstavovat pfipady, kdy je omezeni paralelnich obchodl nezbytné pro zajisténi dostupnosti
urgitych Iékd. Dle Ufadu je to pravé pripad distribuéniho modelu DTP/DTH, ktery umoZiuje Gginnéjsi kontrolu ob&hu
téchto IéCiv ze strany MAH a pfispiva k zabezpeceni jejich dostupnosti pro ¢eské pacienty.

Pokud jde o dohody typu RPM, ty spocivaji v omezeni svobody maloobchodnich prodejcli stanovovat prodejni ceny
ze strany dodavatele, ktery tyto ceny stanovuje a vynucuje, a to i nepfimo. Jedna se o Casto, a soutéznimi urady
velmi pfisné, pokutovanou praktiku. MAHs jakoZto dodavatelé proto musi zajistit, aby jakakoliv sdéleni tykajici se
maloobchodnich cen méla nanejvy$ doporulujici charakter a odbératelé nebyli za pfipadné odchylky nijak
sankcionovani.

Na velkoobchodni urovni se Ize uzavirani zakazanych dohod vyhnout smlouvami o obchodnim zastoupeni, které
samy o sobé nebyvaji svou podstatou protisoutézni, kdyz veskera materialni rizika nese dodavatel a ma tak pravo
do urcité miry ovlivhovat chovani obchodniho zastupce. Zda se jedna o tzv. pravé obchodni zastoupeni, viak zavisi
zejm. na tom, do jaké miry jedna obchodni zastupce jako nezavisly hospodarsky subjekt. Obecné, ¢im vyssSi nese
finanéni a obchodni riziko, tim vySsi je pravdépodobnost, Ze je nezavislym hospodafskym subjektem a pfedmétna
smlouva tak mlze byt protisoutézni.

Vedle toho Utad doporuéuje pFi volb& modelu vyhradni distribuce provadét pravidelna a transparentni vybé&rova
fizeni na zakladé objektivnich pfedem znamych kritérii. Potfeba uskutedfiovat vyb&rova fizeni je Uradem
akcentovana zejména s ohledem na skutec¢nost, Ze Uhrada IéCiv je financovana z verejnych prostfedku.

Urad soucasné indikoval, Ze kompletni zavéreéna zprava bude zvefejnéna b&hem nékolika tydn(. O zasadnich
zavérech Setfeni vas budeme i nadale informovat.

Proc je dulezité resSit soutézni compliance?

Prestoze $etfeni Uradu neidentifikovalo Zadné systematické naruseni soutézniho prostiedi v oblasti distribuce légiv,
neznamena to, Ze neni potfeba systematicky implementovat a dodrzovat antitrustova pravidla v ramci obchodu
s léCivymi pripravky. Naopak, aktivity Evropské komise €i jinych evropskych soutéZnich Gfadli ukazuji, Ze oblast
farmacie a obchodu s IéCivy je jednim ze sektor(, ktery je neustale monitorovan a dochazi zde k pomérné ¢astym
Setfenim. A to at jiz z pohledu zakazanych (kartelovych) dohod, tak z pohledu mozného zneuziti dominantniho
postaveni (typicky v kauzach pay-for-delay).

Proto Ize doporudit, aby kazda spole€nost implementovala svébytny a efektivni soutéZni compliance program. A to
nezavisle na tom, v jaké pozici se nachazi v ramci distribu€niho fetézce. Sou€asné je Zadouci, aby vase distribuéni
Ci jiné podobné smlouvy byly zrevidovany optikou novych soutéznich pravidel upravujicich vertikalni dohody —
VBER. V neposledni fadé je podstatné, aby vasi zaméstnanci byli kvalifikované& proskoleni pro pfipad mozného
neohlageného $etteni ze strany Uradu &i Evropské komise.

Spravné nastaveny soutézni compliance mlze podstatné sniZit riziko poruseni soutéznich pravidel. Spole¢nosti,
management a zaméstnanci se tak mohou vyhnout vysokym pokutam a jinym moznym postihim ze strany
soutéZnich organu ¢&i organt ¢innych v trestnim Fizeni. V pfipadé poruseni soutézZnich pravidel pak mize funkéni
soutézni compliance pfispét k vyznamnému snizeni uloZzené pokuty. Pro vice informaci ohledné& vyznamu
compliance programu viz rovnéz nas Dentons Prague Alert - Compliance program - effective tool for fine reduction.
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https://www.dentons.com/en/insights/alerts/2022/october/24/dentons-prague-alert-compliance-program-effective-tool-for-fine-reduction-czech

Pokud budete mit jakékoliv dotazy, nevahejte nas kontaktovat.

KliCové kontakty

Petr Zakoucky Adam Prerovsky Tomas Pavelka Matéj Pavlik

Partner, Praha Seniorni advokat, Praha Advokat, Praha/Bratislava Advokatni koncipient, Praha
T +420 236 082 280 T +420 236 082 241 T +420 236 082 222 T +420 236 082 287
petr.zakoucky@dentons.com adam.prerovsky@dentons.com tomas.pavelka@dentons.com matej.pavlik@dentons.com
LinkedIn profil LinkedIn profil LinkedIn profil LinkedIn profil

3 « Ufad pro ochranu hospodarské soutéze dokongil sektorové Setfeni v oblasti
distribuce 1é¢iv
Prague 5169243.1


mailto:petr.zakoucky@dentons.com
https://www.linkedin.com/in/petrzakoucky/
mailto:adam.prerovsky@dentons.com
https://www.linkedin.com/in/adam-p%C5%99erovsk%C3%BD-6aa1ba74/
mailto:tomas.pavelka@dentons.com
https://www.linkedin.com/in/pavelkatomas/
mailto:matej.pavlik@dentons.com
https://www.linkedin.com/in/mat%C4%9Bj-pavl%C3%ADk-816b5114b/

O DENTONS

Dentons je nejvétsi pravni firma svéta, ktera prostrednictvim 20 000 Spickovych odbornikt véetné 12 000 pravniku
pusobicich ve vice nez 200 lokalitach ve vice nez 80 zemich reaguje na vyzvy a prilezitosti globalné propojeného
svéta. Polycentricky pFistup, orientace na hodnoty a smysluplné cile, aktivni uplatfiovani principu diverzity a inkluze
a Siroce ocenované projekty zkvalitnéni klientskych sluzeb nam umoznuji ménit status quo v oboru s cilem
prosazovat zajmy klientd.
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