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I.

Predmét odborného pravniho stanoviska a jeho podklady

Grémium majiteld 1ékdren z. s. (Objednatel) se na mé obratilo se zddosti o vypracovani

odborného pravniho stanoviska v souvislosti s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. h) zédkona o

16¢ivech (ZoL),' podle kterého mé distributor pravo vyzvat drzitele rozhodnuti o registraci o

dodavku humannich lé¢ivych piipravkll v rozsahu trzniho podilu distributora, specificky

v souvislosti s ur¢enim velikosti tohoto trzniho podilu distributora ze strany Statniho tstavu

pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Objednatel se zejména taze, zda:

()

)

)
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Je Statni ustav pro kontrolu lécCiv na zdkladé ZoL nebo jiného pravniho predpisu
opravnen k vypoctu trzniho podilu jednotlivych distributoru?

Je Statni ustav pro kontrolu léciv na zaklade ust. § 99 ZoL nebo jiného pravniho
predpisu povinen sdélit distributorovi na zakladeé jeho Zadosti velikost jeho trzniho
podilu?

Je Statni ustav pro kontrolu léciv na zakladeé ust. § 99 ZoL nebo jiného pravniho
predpisu povinen sdélit distributorovi podklady nezbytné pro vypocet jeho trzniho
podilu?

Je pripadné na misté legislativni zména, ktera by povinnost Statniho ustavu pro
kontrolu léciv sdeélovat nebo zverejiiovat velikost trzniho podilu konkrétnich

distributorii jednoznacné stanovila?

Pii zpracovani tohoto stanoviska jsem vychazel zrelevantniho prava Ceské republiky, ze

souvisejici odborné literatury a judikatury, poznatk védy spravniho a ustavniho préava, jakoz

1 z mych odbornych znalosti a mého pravniho pfesvédéeni, a dale z podkladl ptedanych mi

objednatelem, a to zejména:

Stanoviska k vykladu novelizované¢ho § 77 odst. 1 pism. h) zdkona o 1é¢ivech ze dne
20. 12. 2017, zpravované PwC legal;

Komentare k argumentiim proti dodavkam 1é¢iv do vSech 1ékaren dle § 77) odst. 1)
pism. h) ZoL ze schizky Grémia majiteldi I€karen s ministrem zdravotnictvi dne 22. 1.
2018 v Praze;

Piipisu SUKL ze dne 8. 11. 2017, sp. zn. Sukls2704385/2017 (P¥ipis SUKL);
Rozhodnuti SUKL ze dne 14. 12. 2017, &.j. suk1381600/2017 (Rozhodnuti SUKL);
Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 31. 1. 2018, ¢.j. MZDR 3044/2018-
4/FAR (Rozhodnuti MZDR o odvolani).

1

Z. ¢.378/2007 Sb. o Iécivech a o zménach nekterych souvisejicich zakond, v platném znéni.



Pti zpracovani tohoto stanoviska jsem v souladu se zadanim Objednatele vychazel rovnéz
ztoho, ze SUKL na zaklad& ust. § 77 odst. 1 pism. f) ZoL disponuje diky informacim
distributorti, poskytovanym prostiednictvim hlaseni DIS-13, informacemi o celkovém objemu
humannich 1é€ivych ptipravka, které byly dodany na cesky trh, jakoZz 1 informacemi o tom,

jaky objem humannich 1é¢ivych ptipravkii dodali na Cesky trh jednotlivi distributofi.

IL. Relevantni pravni uprava

Distributor je povinen zajistit dodavky humdnnich 1éCivych piipravki provozovatelim
opravnénym vydavat 1éCivé piipravky v mnozstvi a ¢asovych intervalech odpovidajicich
potieb& pacientii v Ceské republice.” Novelou ZoL? doglo s t&innosti od 1. 12. 2017 ke zméné&
mimo jiné ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) ZoL, podle kterého ma distributor pro zajiSténi
dostupnosti 16¢iv na trhu v Ceské republice pravo vyzvat drZitele rozhodnuti o registraci o
dodavku humannich 1é¢ivych piipravki v rozsahu trzniho podilu tohoto distributora a drzitel
rozhodnuti o registraci ma povinnost mu je dodat. Tento text ZoL nebyl obsazen v ptivodnim
navrhu novely, a jeho odivodnéni tedy neni obsazeno v jeji divodové zpravé. Pokud
distributor porusi vySe uvedenou povinnost podle § 77 odst. 1 pism. h) ZoL, dopusti se

prestupku.*

Obdobné je drzitel rozhodnuti o registraci povinen zajistit po uvedeni 1é¢ivého ptipravku do
obéhu 1é¢ivy piipravek pro potieby pacienti v Ceské republice jeho dodavkami v
odpovidajicim mnozstvi a &asovych intervalech;’ porudeni této povinnosti piedstavuje

prestupek drzitele rozhodnuti o registraci.®

Distributor mé tedy za ucelem plnéni svych povinnosti pravo vyzadat si od drzitele rozhodnuti
o registraci dodavku humannich 1é¢ivych ptipravki v rozsahu svého trzniho podilu, cemuz je
tento povinen vyhovét. Novy koncept #Zniho podilu, resp. ptesné stanoveni jeho vyse, ma

tedy zasadni vyznam jak pro distributory, tak pro drzitele rozhodnuti o registraci.

2 Ust. § 77 odst. 1 pism. h) ZoL.

 Z. & 66/2017 Sb., kterym se méni zakon & 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach n&kterych souvisejicich
zékont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici zakony.

* Ust. § 105 odst. 2 pism. r) ZoL.

3 Ust. § 33 odst. 3 pism. g) bod 3 ZoL.

6 Ust. § 105 odst. 5 pism. j) ZoL.



1. Pojem trzni podil a jeho vypocet

Trzni podil je v ZoL definovan jako trzni podil dosazeny na ceském trhu distribuci vsech
humannich lécivych pripravkit v kalendarnim  ctvrtleti  predchdzejicim  poslednimu
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ukoncenemu kalendarnimu ctvrtleti.

Pojem #rni podil je uzivan i v jinych pravnich ptedpisech,® nejpodrobngji je viak vymezen
v zakon¢€ o ochran¢ hospodaiské soutéze (ZOHS), kde je definovan jako hodnotové vyjadieni
zjisténého objemu doddvek nebo nékupu na trhu daného zbozi. Z vyie uvedeného vyplyva, ze
soutézni pravo vychazi primarné ztoho, Ze trzni podil se vsoutéZnim pravu vymezuje
hodnotové vyjadieni dodavek. To souvisi s tim, ze trzni podil slouzi v soutéznim préavu jako

nastroj k uréeni trzni sily jednotlivych sout&zitelii na konkrétnich relevantnich trzich. '

Ugel trzniho podilu, jak jej vymezuje ZoL, je ale jiny. Nejde o uréeni trzni sily jednotlivych
distributorit na relevantnich trzich, ale o objem (nikoliv hodnotu) humdnnich lécivych
piipravki dodanych jednotlivymi distributory na trh Ceské republiky, a to za u¢elem zajisténi
potiebného objemu (nikoliv hodnoty) konkrétnich humannich lé¢ivych ptipravkl. Je tedy
zjevné, ze pro ucely vypoctu trzniho podilu dle ZoL je tfeba vychédzet z objemu dodanych
16¢ivych pripravk.'!

Této skutecnosti odpovida 1 trzni regulace. Jak jiz bylo uvedeno, distributofi jsou povinni
pravidelné poskytovat SUKL uplné a spravné udaje o objemu 1é¢ivych piipravka, které

distribuoval.'?

Trzni podil urcitého distributora ve smyslu ZoL se tedy vypocte jako podil celkového
objemu vSech humannich lé¢ivych piipravka dodanych na trh Ceské republiky a
objemu humannich lé¢ivych p¥ipravki, dodanych na trh Ceské republiky timto

distributorem.

7 Ust. § 77 odst. 1 pism. h) ZoL.

¥ Srov. napf. ust. § 5n odst. 3 pism. a) z. &. 21/1992 Sb., o bankach, v platném znéni; § 83b odst. 2 z. &. 277/2009
Sb., o pojistovnictvi, v platném znéni; § 5 pism. b) z. ¢. 63/2000 Sb., ochrané pied dovozem subvencovanych
vyrobkil a o zméné zkona ¢&. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich organt statni spravy Ceské
republiky, ve znéni pozdé&jsich predpist, v platném znéni, a dalsi.

? Ust. § 10 odst. 2 z. & 143/2001 Sb., o ochrané hospodaiské soutéze a o zméné nékterych zékoni (zékon o
ochrané hospodariské soutéze), v platném znéni.

' Srov. napt. KINDL, J., MUNKOVA, J. Zdkon o ochrané hospoddiské soutéze. Komentdr. 3. vydani.
C.H.Beck, 2016, s. 198.

"' Ani to neni v rozporu s konceptem trzniho podilu dle soutézniho prava. Unijni sout&Zni pravo, které je v Geské
republice piimo pouzitelné, v souvislosti s trznimi podily distributord vyslovné uvadi, Ze je za urcitych okolnosti
mozno vychazet rovnéz z objemi dodavek; srov. sdéleni Evropské komise Pokyny kvertikalnim omezenim
(2010/C 130/01), bod 93.

12 Ust. § 77 odst. 1 pism. f) ZoL.



2. Kompetence SUKL

’. . r ’ ;o\ f4r O ’ v ’ o . r 1
SUKL je spravnim Gfadem s celostatni pasobnosti podiizenym Ministerstvu zdravotnictvi.'

ZoL v souvislosti s jeho kompetencemi nehovoii vyslovné o trznich podilech, pro ucely
tohoto stanoviska je vSak vyznamné mimo jin€, Ze v oblasti humannich léc¢ivych piipravki

. v ror r 14 . roroy T N RZ v
kontroluje dodrzovani tohoto zdkona " a projedndva piestupky a provadi opatteni pii poruseni

. P ’ 1
povinnosti jim stanovenych. "

Jak jiz bylo uvedeno vyse, distributofi jsou povinni informovat SUKL o svych dodavkach na
Gesky trh.'® V této souvislosti ZoL doplituje, Ze tyto informace se po jejich zpracovani
poskytuji a zvetejiuji tak, aby s ptihlédnutim k okolnostem nebylo mozné urcit nebo zjistit,

které osoby se tento Gidaj tyka;'” toto ustanoveni nebylo novelou z roku 2017 nijak dot&eno.

II.  Opravnéni SUKL k vypoétu trzniho podilu

V odtvodnéni Rozhodnuti SUKL se uvadi, Ze ,zdkon o lécivech nestanovi Ustavu
kompetence zjistovat trzni podil distributoru®; prakticky totéZ obsahuje 1 odivodnéni
Rozhodnuti MZDR o rozkladu (SUKL ,nemd pravnimi predpisy stanovenu kompetenci
stanovovat trzni podily**). Ani v jednom ptipad¢ z oditvodnéni téchto rozhodnuti nevyplyva,

z ¢eho je tento zaver vyvozovan.

Nelze zpochybnovat zdkladni premisu ustavniho prava, ze statni moc lze uplatiiovat jen v
w7 ’ o 7 ’ . 1 ¥ . L~
ptipadech, v mezich a zptsoby, které stanovi zakon.'® Je ale tfeba zohlednit zaprvé, Ze
kompetence organti vefejné moci mohou vyplyvat ze zdkona i implicitn€, a zadruh¢, ze dané

pravidlo se tyka pouze vrchnostenské ¢innosti statni spravy.

Jak bylo uvedeno v Casti II., ZoL stanovi jak distributorim, tak drzitelim rozhodnuti o
registraci povinnosti zavislé na velikosti trzniho podilu distributora; SUKL piitom vykonava
dozor nad dodrzovanim tohoto zdkona a je pfipadné opravnén zahajit v této souvislosti
ptestupkové fizeni, ve kterém by velikost trzniho podilu urcitého distributora musel vypocist,
nebot’ v opaéném piipadé¢ by nemohl uzavtit, zda k poruSeni zakona doslo ¢i nikoliv. Nelze

tedy pochybovat o tom, Zze ZoL kompetenci vypo&ist velikost trzniho podilu SUKL déava.

1 Ust. § 13 odst. 1 ZoL.

' Ust. § 13 odst. 2 pism. g) ZoL.
' Ust. § 13 odst. 2 pism. i) ZoL.
' Ust. § 77 odst. 1 pism. f) ZoL.
7 Ust. § 99 odst. 5 ZoL.

'8 Ust. ¢l. 2 odst. 3 Ustavy CR.



Vzhledem k tomu, Ze SUKL vykonava dozor nad dodrzovanim ZoL z moci tfedni, musi jests
pfed zahajenim piipadného spravniho fizeni disponovat informacemi, které mu umozZni
takovy dozor vykonavat. SUKL tedy musi byt sto vypodist trzni podil konkrétniho
distributora nejen v ramci ptipadného spravniho fizeni, ale i pfed jeho zahajenim. Tomu
koneckoncti slouzi i informace, které jsou distributofi povinni SUKL poskytovat, a které, jak

vyplyva z vy$e uveden¢ho, umoznuji jednoduchou matematickou operaci trzni podil vypocist.

Shrnuto, ze ZoL jednoznaéné vyplyva, Ze SUKL je opravnén k vypoétu triniho podilu
jednotlivych distributori, a pro ucely fadného vykonti svych povinnosti je dokonce povinen
tak Cinit.

Jen pro uplnost v této souvislosti dodavam, ze vySe uvedené ustavni pravidlo omezujici vykon
vefejné moci jen na zakonem predvidané situace se vztahuje na vykon statni moci, tedy na
situace, kdy jsou vydavany vrchnostenské akty.'” Tak tomu viak v souvislosti se samotnym
vypoctem trzniho podilu neni, a samotna absence explicitniho zadkonného ustanoveni tak

nemiize byt diivodem, pro¢ by k tomu SUKL nemél byt opravnén.

IV.  Poskytovani informaci o velikosti trzniho podilu

Pro poskytovani informace o velikosti trzniho podilu konkrétnim distributorim opét chybi
v ZoL explicitni zmocnéni, ZoL vSak jednozna¢né umoZiiuje poskytnuti a zvefejnéni
informaci poskytnutych distributory podle § 77 odst. 1 pism. f) ZoL (Relevantni

informace).”’

Absence vyslovného zdkonného zmocnéni by ani v tomto piipadé neméla hrat Zadnou zasadni

roli. Jak v této souvislosti ptiléhaveé uvadi Ustavni soud:

Spredstava [...] Ze zakon musi vyslovné upravit jakoukoli ¢innost veiejné spravy,
véetné moznosti vydavat tiskové zpravy, hovorit s novindri ¢i psat fyzickym
a pravnickym osobam a jinym spravnim uradum, je zavadéjici. Zdasada vyplyvajici
z téchto ustanoveni se vztahuje pouze na vrchnostenské akty, pri nichZ se v néjaké
formé uplatnuje verejna, statni moc. Tiskovou informaci ani dopisem naméstka

.. g .. g 21
ministerstvo zZadnou verejnou moc neuplatnilo®.

' Srov. napt. SLADECEK, V., MIKULE, V., SUCHANEK, R., SYLLOVA, J. Ustava Ceské republiky.
Komentar. 2. vydani. C.H.Beck, 2016, s. 34.

20 Ust. § 99 odst. 5 ZoL.

*! Nélez Ustavniho soudu ze dne 19. 10. 2004, sp. zn. IL.US 623/02; zvyraznéni doplnéno.



V této souvislosti je soutasné tieba zohlednit pravo vefejnosti na informace®” a skute¢nost, Ze
statni sprava ma byt sluzbou vefejnosti,> to vie v situaci, kdy informace o velikost trzniho
podilu je nezbytnd k fadnému pInéni povinnosti distributorti a drziteli rozhodnuti o registraci.
Tyto skuteCnosti mé ve svém souhrnu vedou k zavéru, ze s ohledem na princip dobré spravy

je SUKL v zasadé povinen informace o velikosti trzniho podilu poskytovat.

Jediné omezeni mliZze pfedstavovat pravidlo, Ze pfedmétné Relevantni informace se poskytuji
a zvefejnuji tak, aby s pfihlédnutim k okolnostem nebylo mozZné urcit nebo zjistit, které osoby
se tykaji.** Toto ustanoveni viak zjevné slouzi k ochrang prav distributora na zachovani
divérnosti informaci, které SUKL poskytl, a nemize tedy byt pouzito , proti“ nému. Naopak,
toto pravidlo znemoziuje, aby byla informace o trznim podilu ur¢itého distributora
poskytnuta osobé€ od tohoto distributora odlisné nebo aby byla takova informace ze strany

SUKL zveiejnéna.

Shrnuto, SUKL by i bez explicitniho zikonného zmocnéni mél sdélit distributorovi na

zakladé jeho Zadosti velikost jeho trzniho podilu.

Vzhledem k tomu, ¢ SUKL na prostou zadost distributora takovou informaci neposkytuje
(srov. Pripis SUKL), je na misté zabyvat se rovnéz postupem podle zdkona o svobodném

ptistupu k informacim (ZSPI).*

ZSPI se piedeviim nevztahuje na vytvafeni novych informaci.”® Tato vyjimka se viak
samoziejm¢ netykad situaci, kdy je povinny subjekt povinen pozadovanou informaci
disponovat. Z Casti III. tohoto stanoviska vyplyva, ze SUKL je opravnén vysi trzniho podilu
distributoril stanovit, povinnost mit takovou informaci ,,vZdy* k dispozici vSak nem4; v tomto
ohledu tak 1ze souhlasit s oduvodnénim Rozhodnuti MZDR o odvolani, ve kterém se uvadi, ze
SUKL nemé Z4adnou databazi trznich podild ani nema povinnost takovou databézi vést.
V judikatufe se sice vyskytuji rozhodnuti, Ze lze mit za to, ze povinny subjekt ma takovou
povinnost itam, kde zakonné ustanoveni sice detailn¢ nespecifikuje konkrétni informaci,
nicméné povinnému subjektu uklada takové povinnosti, z nichz vyplyva, ze k jejich splnéni
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musi poZzadovanou informaci disponovat,”’ tento vyklad je viak v teorii pfevazn& vniman jako

22 Ust. ¢l. 17 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod.

2 Ust. ¢&l. 2 odst. 3 Ustavy CR; srov. téz SLADECEK, V., MIKULE, V., SUCHANEK, R., SYLLOVA, J.
Ustava Ceské republiky. Komentdr. 2. vydani. C.H.Beck, 2016, s. 33.

2 Ust. § 99 odst. 5 ZoL.

3 7akon &. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, v platném znéni.

26 Ust. § 2 odst. 4 ZSPI.

7 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 2. 2012, sp. zn. 1 As 141/2011.



pon¢kud excesivni a vzasadé¢ je tak vyzadovano explicitni ustanoveni o predmétné

povinnosti.?®

Vyjimka na vytvaifeni novych informaci se ovSem neuplatni ani v situaci, kdy Zadatel zada
poskytnuti informace, kterou povinny subjekt nedisponuje, disponuje vSak informacemi, na
zéklad¢ kterych ji 1ze snadno ,,sestavit®; slovy NejvysSiho spravniho soudu tak ZSPI dopada i
na ,pripady, kdy je povinny subjekt schopen pozZadované informace sestavit ze ,,zdrojovych “
informaci, kterymi disponuje, vzdsadé mechanickym zpiisobem*.” Takové ,mechanické

sestaveni“ pfitom dopadé nejen na soupisy, ale napf. i na vytvafeni jednodusich statistik.*

Jelikoz se v pripad¢ informace o velikosti trzniho podilu jednd o jednoduchou operaci, na
zéklad¢ které je ,,souctem* tieba vycislit celkovy objem dodéavek distributor na ¢esky trh a
,vydélenim* tohoto celkového objemu dodavkami konkrétniho distributora ziskat jeho trzni
podil, mam za to, ze se ve svétle shora uvedeného nejednd o vytvareni nové informace, a
SUKL jako povinny subjekt tak ma na zékladé ZSPI povinnost distributorovi informaci o jeho
trznim podilu poskytnout. Toto opét plati jen ve vztahu k distributorovi, ktery se bude

dotazovat na ,,svlj* trzni podil.

Shrnuto, SUKL je na zakladé Zadosti o poskytnuti informaci podle ZSPI povinen sdélit

distributorovi velikost jeho trzniho podilu.

Pokud jde konecné¢ o Relevantni informace, na zdklad¢ kterych by mohl provést vypocet
trzniho podilu sam distributor, uvadi se v Rozhodnuti MZDR jednoznaéng, ze SUKL je
povinen zadateli poskytnout informace, které mu byly poskytnuty distributory podle § 77
odst. 1 pism. f) ZoL, pfi¢emz se jedna o zvlastni ustanoveni k ZSPI. SUKL je tedy zakladé
ust. § 99 ZoL povinen sdélit distributorovi podklady nezbytné pro vypocet jeho trzniho
podilu, konkrétné celkovy objem dodavek na Cesky trh, ze kterého mize distributor snadno

vypocist svij trzni podil diky védomosti o tom, jaky byl objem jeho dodavek.

V. K mozZnosti zmény pravni upravy

Jakkoliv lze tedy sohledem na zavéry Casti IV. uzaviit, ze distributor je opravnén si

informaci o velikosti svého trzniho podilu na SUKL vyzadat a ten je povinen mu je podle

* FUREK, A., ROTHANZL, L., JIROVEC, T. Zikon o svobodném pristupu k informacim. Komentdr. C.H.
Beck, 2016, s. 65 a 66.

¥ Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 2. 2012, sp. zn. 1 As 141/2011.

% Srov. FUREK, A., ROTHANZL, L., JIROVEC, T. Zikon o svobodném pristupu k informacim. Komentdr.
C.H. Beck, 2016, s. 74.



ZSPI poskytnout, mam za to, ze ndlezité plnéni povinnosti, stanovenych v ust. § 77 odst. 1
pism. h) ZoL, nejen ze strany distributortl, ale 1 drZitelii rozhodnuti o registraci (ktefi naopak
nejsou opravnéni informace o velikosti trznich podilii Zadat), vyzaduje, aby byly informace o
velikosti trznich podilti ze strany SUKL pravidelné zvefejiiovany, a aby tak byla v tomto

rozsahu stanovena vyjimka z aplikovatelnosti § 99 odst. 5 ZoL.

Vzhledem k tomu, 2¢ SUKL zvefejituje seznam distributord,’’ nabizi se doplnit do tohoto
ustanoveni rovnéz povinnost zvetejiiovat trzni podil jednotlivych distributort za predchazejici

kalendaini ctvrtleti. Pfedmétné ustanoveni by mohlo znit:
(1) Ustav nebo Veterinarni ustav ve svém informacnim prostiedku zverejnuji
e) seznam

[.]

2. distributorii podle § 75 odst. 4, véetné velikosti trinich podilit jednotlivych
distributorii v kalendainim ctvrtleti predchazejicim poslednimu ukoncéenému

kalendainimu ctvrtleti; § 99 odst. 5 se nepouZije.

31 Ust. § 99 odst. 1 pism. b) bod 2 ZoL.



VI. Zavér

S ohledem na vySe uvedené uvadim k otaizkam Objednatele nasledujici:

(1) Statni astav pro kontrolu 1é¢iv je opravnén k vypo¢tu velikosti trzniho podilu
jednotlivych distributori ve smyslu zakona o lécivech.

2) Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv je na zidkladé zikona o svobodném pFistupu
k informacim povinen sdélit distributorovi na zikladé jeho Zadosti velikost
jeho trzniho podilu.

A3) Statni ustav pro kontrolu lé¢iv je na zakladé ust. § 99 odst. 5 zakona o
Ié¢ivech povinen sdélit distributorovi podklady nezbytné pro vypocet jeho
trzniho podilu.

“4) Lze doporucit novelizaci zakona o léc¢ivech, ktera by zavedla povinnost
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv zverejiiovat pravidelné informace o trznich

podilech jednotlivych distributori.

V Olomouci dne 16. dubna 2018

JUDr. Michal Petr, Ph.D.



