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Seznam zkratek a pojmu

Pravni predpisy:
cenové rozhodnuti 2020

cenovy piedpis 2022

naftizeni 1/2003

nafizeni 2022/720

obcansky zakonik
pokyny 2022/C 248/01

SFEU
spravni fad
vyhlaska VDL

zakon

zakon o cenach
zakon o lécivech

zakon o veiejném ZP
zakon o zdravotnich sluzbach

zakon o VZP
ZZ\NZ

Statni organy a subjekty:
AEDL

AGEL

AIFP

Alliance Healthcare
APLS

AVEL

Avenier

BENU

cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. 5/2020/CAU ze dne
21.ledna 2020, kterym se stanovi seznam ATC skupin s pfislusnou cestou
podani, jejichz cena plvodce nepodléhd cenové regulaci

cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2023/OLZP ze dne
30. listopadu 2022 o regulaci cen lécivych pfipravkl a potravin pro
zvlastni [ékarské ucely

nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2003 ze dne 16. 12. 2002 o provadéni pravidel
hospodaiské soutéze stanovenych v ¢lancich 81 a 82 Smlouvy o zalozeni
Evropského spolecenstvi

nafizeni Komise (EU) ¢. 2022/720 ze dne 10. kvétna 2022 o pouziti ¢l. 101
odst. 3 SFEU na kategorie vertikalnich dohod a jednani ve vzajemné
shodé, které vstoupilo v platnost dne 1. ¢ervna 2022

zakon ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik

sdéleni Komise - Pokyny k vertikdlnim omezenim 2022/C 248/01, které
stanovi zasady pro hodnoceni vertikalnich dohod a jednani ve vzajemné
shodé podle ¢lanku 101 SFEU a nafizeni 2022/720

Smlouva o fungovani Evropské unie
zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad
vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi a
¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léciv
zakon ¢ 143/2001 Sb., o ochrané hospodaiské soutéze a o zméné
nékterych zakon( (zakon o ochrané hospodafrské soutéze)

zakon €. 526/1990 Sb., o cenach

zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakon( (zakon o lécivech)

zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont

zakon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach)

zékon ¢.551/1991 Sb., 0 Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky

zakon ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek

Ministerstva zemédélstvi

Asociace evropskych distributorl é¢iv

AGEL as.

Asociace inovativniho farmaceutického prdmyslu
Alliance Healthcare s.r.o.

Asociace provozovatelU |ékarenskych siti
Asociace velkodistributor( léciv

Avenier a.s.

BENU Ceska republika s.r.o.
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CZ Pharma
CAFF

Ceska lékarnicka
CLK

CLnK
Dr.Max

EMA

GML

Komise
MZCR

Penta
PHARMOS
PHOENIX
PROMEDICA
SUKL

UDL

Urad
ViaPharma
vzp

Ostatni zkratky a pojmy:

ATC klasifikace

biosimilar (biosimilarni lécivo)
CR

DDD

DTH

DTP

ECN

EphMRA

EU

generikum (generické lécivo)

lécivo

MAH

ODTD

OOVL

originalni biologické lécivo
originalni lé¢ivo

RFI

sledované obdobi

WHO

zemé referencniho kose

CZ Pharma s.r.o.

Ceska asociace farmaceutickych firem
Ceska lékarnicka, a.s.

Ceska lékafska komora

Ceska lékarnicka komora

CESKA LEKARNA HOLDING, a.s.
Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky
Grémium majitel(i Iékaren

Evropska komise

Ministerstvo zdravotnictvi

Penta Investments Limited sidlici na Kypru
PHARMOS a.s.

PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o.
PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.

Statni ustav pro kontrolu [éciv

Unie distributor( léciv

Utad pro ochranu hospodarské soutéze
ViaPharma s.r.o.

Vdeobecnd zdravotni pojistovna

anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace

[éCivo podobné originalnimu biologickému lécivu

Ceska republika

doporucend denni davka

direct-to-hospital

direct-to-pharmacy

Evropska soutézni sit

Evropska farmaceuticka asociace pro vyzkum trhu

Evropska unie

[éCivo obsahuijici stejnou lécivou latku a jeji mnozstvi jako originalni
pfipravek

humanni 1é¢ivy pfipravek; nejedna se o lécivou latku ve smyslu zakona
o lécivech

drzitel rozhodnuti o registraci IéCiva; vyrobce ¢i jeho tuzemsky zastupce
obvykla denni terapeuticka davka

odloucené oddéleni vydeje léCiv

[é¢ivo vytvorené biotechnologickymi postupy pomoci zivych organismu
prvni zaregistrované Iécivo s konkrétni Ié¢ivou latkou

neformalni Zadost o informace v ramci ECN

roky 2018, 2019 a 2020

Svétova zdravotnicka organizace

¢lenské staty EU s vyjimkou Bulharska, Ceska, Estonska, Kypru,
Lucemburska, Malty, Rakouska, Rumunska a Recka
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Uvodni slovo

Poskytovani zdravotni péce a zajisténi cenové dostupnych lé¢iv patfi mezi klicové verejné statky ve vétsiné
vyspélych statd a z tohoto dlvodu je tato oblast vyrazné regulovana.

Demograficky vyvoj, starnuti populace, kvalitnéjsi a dostupnéjsi lé¢ba vedou k rostoucimu tlaku na vydaje
z vefejnych rozpoc¢td. Uginna hospodafskéa soutéz nejen na Grovni statd, ale i EU, potazmo celého svéta,
mUze vydaje statl napomoci snizit na pfijatelnou udrzitelnou Uroven. Dostupnost |éCiv pro spotiebitele
je rovnéz dlouhodobym cilem viech zainteresovanych subjektt ve farmaceutickém sektoru.

Samostatnost Evropy v oblasti vyroby a zadsobovani lé¢iv je po udalostech poslednich dvou let, kdy doslo
k naruseni dodavatelsko-odbératelskych fetézcli a zhorseni bezpecnostni situace zplsobené valkou
na Ukrajiné, znovu akcentovanou otazkou.

Ufad si je védom své nezpochybnitelné role straZzce hospodaiské soutéZe a prabézné vyhodnocuje
véechna rizika, omezeni ¢i naruseni jednotlivych trhii. Farmaceuticky sektor Ufad poklada za jeden z kli-
¢ovych z hlediska prosazovani pravidel hospodarské soutéze a ochrany spotrebitele, pficemz se zaméfuje
na zasadni problémy dané oblasti.

Ufad v poslednich letech opakované $etfil mozna poruseni zakona, pfipadné SFEU, v oblasti distribuce Ié-
¢iv. Mezi podavatele podnétl patfili zejména distributofi, Iékarny, jejich uskupeni nebo organizace sdru-
zujici MAH. Jimi namitané potencidlné protisoutéZni praktiky spocivaly mj. v mozném zneuziti dominant-
niho postaveni formou odmitnuti dodavat Iéc¢iva ze strany MAH a uzavirani horizontdlnich ¢&i vertikélnich
kartelovych dohod mezi MAH a jejich smluvnimi distributory, a to pfedevsim v souvislosti s rozvijejicimi
se modely pfimé distribuce, tj. DTP a DTH. Vyuzivani model( pfimé distribuce dle téchto podnétl potenci-
alné zasahuje i do cenotvorby Iéciv, nebot v nékolika pfipadech byly namitany i nizké marze Iékaren u 1é¢iv
distribuovanych timto zpsobem. Utad zaznamenal rovnéz stiznosti na moznou vyménu citlivych obchod-
nich informaci mezi konkurenty, tidajné zakazané rozhodnuti sdruzeni soutézitel(i za Uc¢elem bojkotu urci-
tého distributora ¢i sladéni postupu pfi ndkupu nebo sdileni strategickych informaci. Prestoze se vzdy jed-
nalo o specifické pripady, souvisely s distribuci léc¢iv v pfimych distribu¢nich modelech.

Ackoli po prosetieni uvedenych podnétl nebyly shledany dostatecné indicie, které by svédcily konkrétnimu
poruseni soutézniho prava uzavienim zakazané dohody nebo zneuzitim dominantniho postaveni, rozhodl
se Ufad provést sektorové Setieni s cilem ovéfit, zda pfimé distribu¢ni modely negativné neovliviuji hospodai-
skou soutéz. Ufad se s ohledem na obsah stiznosti zaméfil zejména na rGizné distribu¢ni modely Ié¢iv v CR a je-
jich vliv na fungovani hospodarské soutéze, potazmo konecné spotiebitele v souvislosti s dostupnosti [éCiv
a jejich cenou, a to 1é¢iv hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi a vydavanych na lékafsky predpis.

Predkladand zavérecnd zprava ze sektorového Setfeni predstavuje zasadni pravni normy, pisobnost odpo-
védnych orgdnu a postaveni vyznamnych trznich subjektt na relevantnich trzich, stejné jako oblasti reqgu-
lace dotykajici se distribuce a cenotvorby IéCiv a typy jednotlivych distribu¢nich systému, a to vcetné jejich
vyuziti MAH nebo jejich vlivu na reexport ¢i dostupnost [é¢iv. Shromazdéné informace, podklady a prove-
dené analyzy dostupnych udaji v jeho rdmci vedly k identifikaci nékterych potencidlnich rizik pro hospo-
dafskou soutéZ v oblasti distribuce léciv a soucasné prispély k formulaci doporuceni pro posileni hospodar-
ské soutéze na dotéenych trzich pfi sou¢asném zajisténi léciv pro konecné spotrebitele.

Ufad hodla v ramci své dozorové pravomoci i nadéle oblast distribuce Ié¢iv monitorovat a vyhodnocovat
potencidlni rizika z hlediska efektivniho fungovani hospodarské soutéze.

doc. JUDr. PhDr. Petr Misna, Ph.D.
piedseda Ufadu pro ochranu hospodaiské soutéze

Zprava ze sektorového Setfeni v oblasti distribuce léciv




1. Postup Ufadu v sektorovém Setieni
a struktura zaverecne zpravy

Za Ucelem posouzeni soutéznich podminek existujicich pfi distribuci lé¢iv na uzemi CR zahajil Utad dne
13.5.2021 sektorové Setfeni.

Sektorové Setreni bylo koncipovéno tak, aby bylo mozno v budoucnu na jeho zavéry navézat, pripadné
pozdéji je rozsifit, at jiz o dalsi navazujici casova obdobi ¢i podoblasti, které mohou rovnéz vyzadovat po-
drobnéjsi zkoumani. Udaje a vysledky tohoto $etfeni Ufad planuje dale vyuzivat dle aktualnich potieb pFi
vykonu své dohledové ¢innosti, pfi vedeni fizeni vztahujicich se k dotéenym trhiim ¢i za jinymi specifickymi
Ucely. Smyslem popsaného je zajisténi moznosti kontinuity i nasledné usnadnéni dohledu nad stavem hos-
podarské soutéze zkoumaného sektoru.

Konkrétné bylo sektorové setieni zaméreno na trhy velkoobchodni a maloobchodni distribuce human-
nich léciv, hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi a vydavanych na lékaisky predpis’, na tzemi
CR ve sledovaném obdobi 2018-2020. Hlavnim cilem Ufadem provedeného sektorového 3etieni bylo
Zjistit stav hospodafské soutéZe na uvedenych trzich. Ufad se zamé&fil na: (i) relevantni pravni normy a kom-
petence pfislusnych organd, (ii) regulaci oblasti distribuce Ié¢iv, (iii) otazky cenotvorby lécCiv, véetné tvorby
distribucni pfirazky a jeji Cerpani v ramci distribuc¢niho fetézce, (iv) Ghradovou politiku a s tim souvisejici roli
zdravotnich pojistoven, (v) popis relevantnich trhd, (vi) identifikaci trznich subjektt pulsobicich na jednot-
livych trzich, jejich postaveni a vzdjemnych horizontalnich a vertikalnich vztahd, (vii) zmapovani fungovani
distribucnich kanald, jejich porovnani a zjisténi pripadnych dysfunkci a (viii) aspekty dostupnosti IéCiv, je-
jich reexport do zahranici a ptipadné bariéry preshrani¢niho obchodu.

Vlastni sektorové setfeni Ufad realizoval v nékolika fazich, pficemz postupné za Gcelem zajisténi relevant-
nich informaci a podkladi vztahujicich se k pfedmétu sektorového Setieni oslovil prislusné organy a hlavni
subjekty vykondvajici svoji hospodaiskou ¢innost na danych trzich. Tyto subjekty byly vybrany na zakladé
znalosti z pfedchozi dozorové ¢innosti Ufadu i informaci z vefejné dostupnych zdroji.2 Konkrétné se Urad
obrétil na nize uvedené subjekty.

i) Organy, do jejichz plisobnosti spada regulace a kontrola Ié¢iv, tj. MZCR a SUKL. Ufad si vyzadal mj.in-
formace k jednotlivym distribu¢nim modeltm, pfislusné legislativé, cenotvorbé 1éCiv, ale i potfebna
data a prehledy ke zjisténi celkovych objemu trhu Ié¢iv, véetné nedostatkovych a reexportovanych,
a jejich podilt na celkovém mnozstvi distribuovanych [éCiv.

i) Sdruzeni MAH, a to jak originalnich Ié¢iv, tedy AIFP, tak i generik a tzv. biosimilarG, tj. CAFF.
Pfedmétem dotazl byly zejména vyhody a nevyhody zavedeni distribu¢nich modelt DTP/DTH, je-
jich vyvoj a identifikace MAH, kteti tyto systémy k distribuci lé¢iv vyuZivaji. Ufad zajimala i substituo-
vatelnost I1éCiv, Uroven soutéze a pripadné soutézni problémy v této oblasti.

i)  Profesni sdruzeni, a to CLK, CLnK a GML, jez Ufadu poskytla zakladni informace o subjektech
plsobicich na trhu distribuce [é¢iv, nedostatkovych Iécivech a uplatinovanych obchodnich pfiraz-
kach. Ufad se dotazoval i na systém proplaceni vydeje Ié¢iv, resp. Ghrad za polozku na lékafském
predpisu.

1 Pro prehlednost textu je zpravidla uzivan pouze pojem lécivo/a.
2 Soubézné se sektorovym Setfenim probihaly i prace na metodickém doporuceni k moznostem nakupu Ié¢iv v rezimu ZZVZ, které bylo zvefej-
néno na internetovych strankach Uradu dne 6. dubna 2022.
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iv)  Nejvétsi velkoobchodni distributory léciv: a sdruzeni distributori, kterymi byly AVEL, UDL
a AEDL. Nasledné si Ufad vyzadal informace a podklady od dal3ich dvou distributord, mj. spole¢nosti,
ktera se specializuje na distribuci ockovacich latek, které jsou rovnéz hrazené z prostiedki verejného
zdravotniho pojisténi. Urad zadal i predlozeni distribu¢nich smluv k posouzeni smluvnich podminek.

V) Lékarenské subjekty, souhrnné APLS i pfimo vybrané lékarny. Postupné bylo osloveno rovnéz né-
kolik [ékarenskych siti. Dotazy smérovaly opét na typy distribucnich systéma, objemy trhu, nedostat-
kova lé¢iva, cenotvorbu i Ghrady od zdravotnich pojistoven. Ufad oslovil i vybrané zastupce nemoc-
nic a Ustavnich lékéren, pficemz se snazil dat prostor k vyjadfeni jak nemocnicim, které byly zfizeny
MZCR, Ministerstvem obrany CR (vojenské nemocnice), kraji a mésty, tak i nemocnicim vlastnénym
soukromymi subjekty. Dale byly poloZzeny dotazy na vybérova fizeni na dodavky [éCiv.

vi)  Zdravotni pojistovny, piicemz kromé jiz shora zminénych dotaz(i Urad zajimaly také vyse doplatkd
pacientl a zpétné bonusy poskytované nemocnicim za odebrana léciva a pristup zdravotnich pojis-
toven k této problematice.

vii)  MAMH, kteti dle Ufadem ziskanych informaci uplatfiuji p¥i distribuci lé¢iv pfimé distribuéni modely
DTP a DTH. Jednalo se o 24 tuzemskych subjektd, pficemz mnohé z nich jsou majetkové ¢i jinak pro-
pojené se zahrani¢nimi vyrobci léCiv nebo pUlsobi jako jejich tuzemsky zastupce ¢i distributor. V této
&asti sektorového Setfeni Ufad pikrocil ke zjistovani informaci tykajicich se vymezeni relevantnich
trhd jednotlivych 1éciv, zahrnutych do distribu¢nich modell DTP a DTH, a odhadt trznich podil(i
ze strany MAH. Zadany byly i distribu¢ni smlouvy.

viii) V ramci sité ECN na zastupce soutéznich Gfada élenskych stata EU. Uiad mj. zajimalo, zda se ¢len-
ské staty v poslednich péti letech zabyvaly pfedmétnou oblasti, a v této souvislosti i podily pfimych
modeld na celkovém objemu distribuovanych Iéciv, zda dochazi spise k jejich rozvoji, stagnaci ¢i ru-
Seni, v ¢em ¢lenské staty spatiuji jejich vyhody a nevyhody z pohledu soutéze a zda jsou predmétem
stiznosti. Ufad ¢lenské staty pozadal o poskytnuti relevantnich materiald, dale informaci o regulaci
cen |éCiv a uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi (k vysi jejich cen, obchodnich/distribuénich pfi-
razek, doplatkd pacient( i proplaceni zdravotnimi pojistovnami), a také o mozném vlivu typu distri-
bucniho systému na dostupnost a ceny léciv, pfipadné jejich reexport do zahranici.

Ufad vyzval viechny oslovené subjekty k poskytnuti dal3ich ve véci relevantnich podkladii a informaci,
které mohou souviset s jeho dotazy ¢i predmétem sektorového Setfeni na izemi CR, pfipadné v zahranidi,
ve sledovaném obdobi, jako napf. studie a analyzy v dané oblasti, statistické informace o trhu distribuce
lé¢iv apod. Ufad rovnéz poskytl viem dotéenym subjektdm moznost vyjadFit se ke stavu hospodatské
soutéze v pfedmétné oblasti. V prabéhu sektorového Setfeni Ufad taktéz uskutecnil nékolik jednéni k vy-
jasnéni dotaz(i a poskytovanych informaci. Vyuzity byly i informace ziskané z dosavadni ¢innosti Ufadu
a monitoringu vefejné dostupnych zdroju.

Zavérecna zprava sektorového Setreni je rozdélena do 13 hlavnich kapitol.
V prvni kapitole je popsan postup Ufadu v sektorovém 3etieni a struktura zavére¢né zpravy.

V druhé kapitole je vymezen pravni rdmec, pod ktery zkoumana oblast spadj, tj. jednotlivé zakony a pod-
zékonné normy, ale i pravni predpisy EU. Ufad se zamé¥il pfedevsim na ptislusné pasaze zakona o lé¢ivech
a zédkona. Konkrétni pravni normy jsou pak uvadény i v prislusnych ¢astech zavéreéné zpravy dle reSeného
tématu.

Ve treti kapitole Ufad pFiblizuje role a kompetence ptislusnych organd, mj. MZCR a ostatnich ministerstev,
SUKL, VZP a dalich instituci a Gfadq.

Naplni kapitol Ctyfi az Sest jsou jednotlivé oblasti regulace distribuce [éCiv, zejména regulace cen a thrad
lé¢iv, konkrétné maximalni cena vyrobce, cenové piedpisy a rozhodnuti MZCR, obchodni pfirazka, jeji

3 Jednalo se o spole¢nosti PHOENIX, PHARMOS, Alliance Healthcare a ViaPharma.
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uplatriovani v ramci distribu¢niho fetézce atd. U regulace Uhrad se Ufad zabyval jejich vysi, zptsobem sta-
novovani i proplaceni a doplatky za lé¢iva.

Sedma kapitola je vénovana relevantnim trhiim. Ufad se zde zabyva trhy jednotlivych Ié¢iv dle jejich zastu-
pitelnosti, velkoobchodnim a maloobchodnim trhem distribuce IéCiv. Uvedeny jsou rovnéz odkazy na roz-
hodnuti Ufadu a Komise.

Predmétem osmé kapitoly je struktura trhu, resp. trhli distribuce 1éCiv. Konkrétné je zamérena na trzni sub-
jekty, tj. MAH, velkodistributory (full-line) a specializované distributory (short-line), 1ékdrny, nemocnice
a jind zdravotnicka zafizeni, jejich sdruzeni, integrace, horizontdIni a vertikalni vazby a vztahy, stejné jako
jejich postaveni a pfiblizné trzni podily ¢i mnozstvi subjektd, které plsobi na jednotlivych trzich.

V devété kapitole Ufad porovnava rdzné typy distribu¢nich systéma (tradi¢ni distribu¢ni model, modely
pfimé distribuce DTP a DTH a dalsi), popisuje jednotlivé typy smluv (distribuc¢ni, komisionafské aj.) uzavira-
nych na zakladé vybérovych fizeni na logistického partnera. Soucasti této kapitoly je i shrnuti vyvoje distri-
bu¢nich model@ v CR i zahranici.

V kapitolach deset az dvanact analyzuje Ufad na zakladé jim shromazdénych udajl vybrané skute¢nosti
a efekty souvisejici s vyuzivanim jednotlivych distribu¢nich systému. V desaté kapitole Ufad mj. provedl|
odhad podilu Iéciv zafazenych do DTP a DTH na jejich celkovém objemu, identifikoval subjekty vyuZivajici
systémy distribuce DTP a DTH, v€etné mnozstvi/hodnoty IéCiv realizovanych témito subjekty v jejich ramci
béhem sledovaného obdobi. Jedenacta kapitola je vénovana reexportim léciv, jejich celkovému objemu
i v zavislosti na distribu¢nim modelu. Dvanacta kapitola rozebird dostupnost a nedostatek 1é¢iv, podil vy-
padkd Ié¢iv na celkovém objemu a podil DTP a DTH léciv na celkovém mnozstvi vypadku lécCiv.

Trinactd kapitola se zabyva porovnanim soutéznich podminek existujicich v oblasti distribuce lé¢iv na Uze-
mich vybranych ¢lenskych statd EU. Je zde rozebrana regulace a praxe ¢lenskych statd i Komise.

Zavér zpravy sektorového $etfeni obsahuje shrnuti poznatkd a zjisténi Ufadu, identifikaci nejvyznamnéj-
Sich problémda.

Klicovym vystupem ze sektorového Setieni je formulace zavérQ a doporuceni pro feseni nékterych
identifikovanych soutéznich problému a pro posileni hospodaiské soutéze na Setrenych trzich.
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2. Pravni ramec

Tato kapitola si klade za cil pfedstaveni relevantnich pravnich predpisu, a to jak soutéznépravnich, tak ze-
jména predpist regulujicich oblast distribuce [é¢iv.

Zéakladnim pfedpisem slouzicim k ochrané hospodafské soutéze je zakon. Dle zakona Ufad vykonava dozor
nad tim, zda a jakym zplsobem soutézitelé plni povinnosti vyplyvajici pro né ze zdkona nebo z rozhodnuti
Ufadu vydanych na zékladé zakona.* Za timto U¢elem je Ufad v pFipadech, kdy situace na jednotlivych tr-
zich naznacuje, Zze hospodafska soutéz je narusena, opradvnén na takovych trzich provadét Setfeni soutéz-
nich podminek (tzv. sektorové Setfeni). Vysledkem sektorového Setieni je zpravidla zprava, jejimz obsahem
je doporuceni ke zlepseni soutéznich podminek na zkoumaném trhu.

Ufad v ramci své dozorové a kontrolni ¢innosti zkouma, zda nedochazi k poruseni § 3 zakona, tedy k zaka-
zanym horizontalnim ¢i vertikdlnim dohoddm (a to dohodam o cené, rozdéleni trhu, dohodam typu pay
for delay® apod.’) ¢i k poruseni § 11 zdkona zakazujiciho zneuziti dominantniho postaveni (napft. formou
uplatiiovani rozdilnych podminek vici jednotlivym ucastnikdm trhu, zastaveni nebo omezeni vyroby aj.)%.
Na unijni Urovni je zdkaz horizontalnich a vertikdlnich dohod a zdkaz zneuziti dominantniho postaveni,
které by mohly ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty, zakotven v ¢l. 101 a 102 SFEU.

Pro aplikaci ¢l. 101, resp. 102 SFEU je zasadni naFizeni 1/2003. Cl. 3 odst. 1 nafizeni 1/2003 stanovi, Zze po-
uzije-li organ pro hospodaiskou soutéz ¢lenského statu vnitrostatni pravni predpisy na dohody ve smy-
slu ¢l. 81 odst. 1 Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi (resp. na zneuziti dominantniho postaveni
ve smyslu ¢l. 82), které by mohly ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty ve smyslu uvedeného ustanoveni,
pouZzije také ¢l. 81, resp. 82 Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi na takové dohody/zneuziti domi-
nantniho postaveni (tj. nyni ¢l. 101 a 102 SFEU). Ve vztahu k zdkazu vertikalnich dohod (obsazenych napf.
v distribuc¢nich smlouvach) nelze opomenout nafizeni 2022/720, které vstoupilo v platnost 1. ¢ervna
2022.

Je tfeba zminit i pokyny EU, které poskytuji dulezité voditko pro posuzovani konkrétnich jednani narusu-
jicich efektivni hospodarskou soutéz, zejména Sdéleni Komise — Pokyny k prioritdm Komise v oblasti pro-
sazovani prava pfi pouzivani ¢lanku 82 Smlouvy o ES na zneuzivajici chovani dominantnich podnikd vylu-
Cujici ostatni soutézitele, a to v souvislosti s moznym zneuzitim dominantniho postaveni napfiklad formou
odmitnuti doddvat |éciva, jakoz i Sdéleni Komise — Pokyny k pouzitelnosti ¢lanku 101 Smlouvy o fungovani
EU na dohody o horizontalni spolupraci, a to v souvislosti s posuzovanim zakonnosti kooperace mezi kon-
kurenty. Pro oblast vertikdIni spoluprace jsou vyznamné pokyny 2022/C 248/01, které stanovuji zasady
pro hodnoceni vertikadlnich dohod a jednani ve vzajemné shodé dle ¢l. 101 SFEU.

Oblast distribuce écCiv, zejména léCiv vydavanych na Iékafsky predpis a hrazenych z vefejného zdravot-
niho pojisténi, je oblasti pomérné specifickou, vyznacujici se vysokou mirou vnitrostatni i unijni regulace.
Divodem zvy$ené miry regulace je skute¢nost, ze CR je odpovédna za zajisténi zdravotni péce na svém
Uzemi, pficemz jednim z jejich prvkd je i zajisténi dostupnosti [é¢iv pro potfeby pacientl v CR.° Zakladnim

4 Viz§20 odst. 1 pism. a) zakona.

5  Viz § 20 odst. 2 zékona.

6  Dohody typu pay for delay jsou specifikem farmaceutického sektoru a oznacuji dohody mezi konkurenty, kdy MAH originalniho 1éciva, jehoz
patentova ochrana konci, se svym konkurentem/konkurenty za tUplatu ujedna, ze tito konkurenti nevstoupi na trh s generickym Iécivem.

7 Viz§ 3 odst. 1 a 2 zdkona.

8  Viz§ 11 odst. 1 zékona.

9  Vizstr. 38 obecné casti dlivodové zpravy k zédkonu ¢. 66/2017, kterym se méni zakon o lé¢ivech, a dalsi souvisejici zakony.
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pravnim prfedpisem upravujicim vyrobu a nakladani s 1éCivy," a to nejen humannimi (vyhrazenymi'' i ne-
vyhrazenymi), ale i veterinarnimi, je zakon o lé¢ivech.

Zakon o lécivech nabyl uc¢innosti dne 31. 12. 2007 a nahradil pfedchozi zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech
a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon( a jeho provadéci predpisy. K pfijeti nového zdkona
o lécivech v roce 2007 doslo pfedevsim z dlivodu nutnosti zohlednit unijni legislativni vyvoj (zejména po-
vinnost transponovat unijni smérnice), judikaturu Soudniho dvora EU a zkusenosti ziskané z praktické ap-
likace dosavadni pravni Gpravy. Cilem nového zdkona o léc¢ivech bylo dle diivodové zpravy vytvorit pod-
minky pro to, aby se CR stala plnohodnotnym t¢astnikem regula¢niho systému EU v oblasti lé¢iv a aktivné
prispivala k celkové funkci a efektivité tohoto systému.'?

Co se tyce zakona o |éCivech, je tfeba predné zminit §§ 10 az 19a, jez zakotvuji pravomoci jednotlivych
organ(i statni spravy podilejicich se na statni spravé v oblasti lé¢iv (zejména MZCR a SUKL). S ohledem
na predmét tohoto sektorového Setfeni jsou dale stéZzejni §§ 25 az 50 upravujici registraci IéCivych pfi-
pravk( a zélezitosti souvisejici s jejich registraci a §§ 51 az 89 upravujici vyzkum, vyrobu, distribuci, pfede-
pisovani, vydej a odstrafovani |éCiv, a to zejména §§ 62 az 79c vztahujici se k vyrobé, pfipravé a distribuci
[éCiv. Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci jsou stanovena v § 33 zdkona o IéCivech. Pravidla
pro distribuci |éCiv jsou upravena v § 75 a nasl., pficemz dle ustanoveni § 75 odst. 3 jsou lécivé pfipravky
opravnény distribuovat pouze osoby, kterym byla tato ¢innost povolena SUKL. V kontextu tohoto sektoro-
vého Setfeni je treba dale zminit § 77 a nasl. stanovujici prava a povinnosti distributora a upravujici opatreni
k zajisténi dostupnosti lé¢ivych pfipravkd na ceském trhu.

Zakon o lécivech byl mnohokrat novelizovan, pricemz s vyjimkou novelizaci provedenych zakony ¢. 66/2017
Sb., €. 262/2019 Sb. a ¢. 314/2022 Sb. se jednalo spise o novelizace dil¢i, které do znéni zakona vyraznéji
nezasahly.

Novelizaci provedenou zdkonem ¢. 66/2017 Sb., jehoz stéZzejni ¢asti' vstoupily v Gcinnost 1. 4. 2017 byla
do zdkona o lécivech zakotvena mj. opatieni sméfujici k zajisténi dostupnosti 1é¢iv na ¢eském trhu. Tato
novela zédkona o lé¢ivech reagovala na skute¢nost, Ze se CR v dtsledku pomérné nizkych cen Ié¢iv (ve srov-
nani se zemémi, do nichZ reexportovana léCiva sméfuji) potykala s vysokym vyvozem Iéciv jak do zemi EU,
tak do tfetich zemi, z ¢ehoZ pramenily problémy s nedostatkem léciv pro potfeby pacientd v CR. Novela
tedy zavedla povinnost distributor( hlasit distribuce do zahrani¢i a navazujici opravnéni MZCR v odtvod-
nénych pfipadech tuto distribuci do zahranici zakazat."

Zadkonem ¢. 262/2019 Sh., u¢innym od 1. 12.2019", doslo mj. k novelizaci ustanoveni zakona o IéCivech ty-
kajicich se predepisovani [éCiv a byl zaveden systém elektronickych receptt (tzv. eRecept). Dale doslo k za-
vedeni tzv. chranéného distribu¢niho systému, v rdmci kterého je MAH povinen doddvat léciva distributo-
rovi tak, aby tento disponoval Iécivy odpovidajicimi alespon priimérné dvoutydenni poptavce Iékaren’,
a distributor je povinen tato lé¢iva dodat vyhradné lékarnam v CR, a to do dvou pracovnich dnii od obdr-
zeni objednavky.”” Dlivodem zavedeni tohoto tzv. chrdnéného distribu¢niho systému bylo zajistit dostatek
lé¢iv pro potfeby pacientd v CR ve viech Iékarnach a omezit jejich vyvoz do zahraniéi.'®

10V této souvislosti je tieba uvést, ze byl v nékterych pripadech zdmérné ponechéan pojem ,lécivy pripravek” s ohledem na presné znéni zdkona
o lé¢ivech misto Uradem zavedené zkratky.

11 Vyhrazené léc¢ivé pfipravky mohou byt v souladu s § 2 odst. 2 pism. 0) zdkona o lé¢ivech prodavany bez |ékafského predpisu i mimo Iékarny.

12 Vizstr. 1 dlivodové zpravy k zdkonu o lécivech.

13 Tj.zejména nové pridany § 77c (hlaseni distribuce do zahranici) a § 77d zakona o lécivech (opatieni k zajisténi dostupnosti lécivych piipravkd).

14 Viz str. 37 obecné casti divodové zpravy k zakonu ¢. 66/2017.

15 Jedna se o nabyti ucinnosti relevantnich ustanoveni, a to zejména zminovaného § 33 odst. 3 pism. g) bod 3 a 4, § 77 odst. 1 pism. h) a § 81
a nasl. zékona o lécivech.

16 Poptavku vyhodnocuje na zakladé predchozich objednavek a dle prdmérnych odbért lékarny.

17 Viz § 33 odst. 3 pism. g) bod 3 a 4 zékona o |écivech a § 77 odst. 1 pism. h) zékona o lécivech.

18 AUDES, Vaclav a kol., Novela zékona o lécivech (,Lex Pawlas”) zavadi tzv. chranény distribucni systém, In: Prdvni prostor (online). Cit. 11. 5. 2022.
Dostupné na: https://www.pravniprostor.cz/clanky/ostatni-pravo/novela-zakona-o-lecivech-lex-pawlas-zavadi-tzv-chraneny-distribucni-sys-
tem.
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Zakon ¢. 314/2022 Sb. novelizoval zékon o lé¢ivech s G¢innosti od 1. 12. 2022 a zakotvil moznost MZCR
postupovat odchylné od zdkona o |é¢ivech pfi zajistovani [éCiv v pfipadé napf. nouzového stavu.

Stézejnimi podzakonnymi pravnimi predpisy, které zakon o léc¢ivech provadi, jsou:

1. vyhlaska VDL upravujici dle svého § 1 pravidla spravné vyrobni a distribucni praxe, povolovani vyroby
a distribuce Iécivych pripravkl a vydavani povoleni k ¢innosti kontrolujicich laboratofi. Pro predmét
tohoto sektorového Setfeni jsou relevantni zejména ustanoveni § 35 a nasl. stanovujici zasady a pra-
vidla spravné distribu¢ni praxe (napf. povinnost podavat hlaseni o objemu distribuovanych lé¢ivych
pripravk(, podminky skladovani a prepravy Iécivych pripravkl apod.);

2. vyhlaska MZCR a Ministerstva zemédélstvi & 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizsich pod-
minkach zachdazeni s é¢ivy v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafi-
zeni vydavajicich |1écivé pfipravky, ve znéni pozdéjsich predpisl. Vyhladska stanovuje mj. podminky
pfipravy a vydeje |éciv a podminky, za jejichz spInéni mUlze byt jedno lé¢ivo nahrazeno |é¢ivem jinym
ze strany lékarnika (tzv. substituce)' a

3. vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 228/2008 Sb., o registraci [éCivych
pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpis.
SUKL je na zakladé zmocnéni v zakoné o lé¢ivech opravnén vydavat tzv. pokyny, kterymi blize upfesriuje
postupy stanovené zakonem o lécivech a jeho provadécimi predpisy, pficemz tyto pokyny maji pouze do-
porucujici charakter. Za zminku stoji pokyny pro oblast distribuce |é¢iv, a to napt. pokyn DIS-13 upravujici
hlaSeni dodavek distribuovanych humannich 1écivych pfipravkd® a pokyn DIS-18 tykajici se oznameni za-
méru distributora distribuovat [écivy pfipravek do zahranici.”!

Zakladnim predpisem regulujicim farmaceuticky trh v oblasti cen a Uhrad IéCiv je zakon o vefejném
ZP. Pro Ucely sektorového setfeni je relevantni predevsim cast Sestd (§ 39a a nasl.) upravujici zplsob stano-
veni cen a Uhrad lécivych pfipravkld a potravin pro zvlastni Iékarské ucely hrazenych z vefejného zdravot-
niho pojisténi. Ustanoveni regulujici oblast cen a uhrad byla do zdkona o vefejném ZP vélenéna s ucinnosti
od 1. 1.2008, a to na zakladé novelizace provedené zdkonem ¢&. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpo-
¢taQ, ve znéni pozdéjsich predpis(, a jsou blize provedena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 376/2011
Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
predpist, a ktera konkretizuje pravidla pro vypocet maximalni ceny a vyse Uhrady Iéciv.

Novelizaci provedenou zédkonem ¢&. 371/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdra-
votnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpisd, a né-
které dalsi zakony, jenz nabyl Uc¢innosti 1. 1. 2022,2> doslo k mnoha zméndam. Je tfeba zdlraznit zejména za-
vedeni nového zpusobu rozhodovani o vysi a podminkach thrady Iéciv pro vzacnad onemocnéni, moznost
stanoveni tzv. docasné Uhrady (az na pét let) u modernich vysoce inovativnich |é¢iv ¢i odstranéni povin-
ného pétiletého intervalu pro tzv. hloubkové revize, tedy prezkoumani, zda maximalni cena, vyse a pod-
minky Uhrady léCiv jsou stanoveny ucelné.?® Posledni novelou zdkona o vefejném ZP byl zakon ¢. 314/2022
Sb.

Pro oblast regulace cen a Uhrad je dale vyznamny cenovy piredpis 2022, ktery byl vydan na konci listo-
padu 2022 a nahradil cenovy prfedpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2020/CAU, o regulaci cen Iécivych
pripravk( a potravin pro zvlastni [ékarské Ucely, a cenové rozhodnuti 2020; oboji vydané na zakladé § 10
zdkona o cendch. Cenovy predpis obsahuje rovnéz regulaci obchodni pfirazky a definuje osm pasem roz-
hodnych pro jeji vysi.

19 Viz§ 11 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.

20 Souvisis § 35b vyhlasky VDL.

21 Souvisi s § 77 odst. 1 pism. q) a § 77c zdkona o lécivech.
22 Resp. jeho pro toto sektorové setteni relevantni casti.
23 Viz ¢ast prvni zdkona ¢. 371/2021 Sh.
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Na unijni rovni je trh distribuce 1é¢iv requlovan pfedevsim nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a ve-
terindrnich Iécivych pfipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje EMA. Dale je treba zminit zejména po-
kyny Komise, které viak maji, obdobné jako pokyny SUKL, pouze doporucuijici charakter, a to Pokyny ze dne
5. listopadu 2013 pro spravnou distribu¢ni praxi humannich léc¢ivych pfipravka (2013/C 343/01) a Pokyny
ze dne 19. biezna 2015 tykajici se zasad spravné distribu¢ni praxe uc¢innych latek pro humanni l1écivé pri-
pravky (2015/C 95/01).

Lze shrnout, Ze vedle narodnich i unijnich soutéznépravnich predpist, které zakotvuji soutézni pra-
vidla obecné pro jakoukoliv oblast podnikani, jsou z hlediska pfedmétu a Gcelu tohoto sektorového
Setfeni relevantni vnitrostatni pravni predpisy vztahujici se k distribuci [é¢iv, a to zejména zakon o |é-
givech veetné jeho provadécich predpist, zakon o vefejném ZP, cenovy piedpis 2022 a pokyny SUKL.
Na unijni Urovni se uplatni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a souvisejici po-
kyny Komise. Z mnozstvi a poc¢tu novel vyse uvedenych predpist je patrné, ze oblast distribuce léciv
je velmi silné regulovéana, a to navic velmi dynamicky, kdy klicové zadkony jsou ¢asto ménény; rovnéz
zde dochdézi k vydavani zna¢ného mnozstvi podzakonnych norem i konkrétnich rozhodnuti a pokyni.
Vysledkem daného stavu muze byt nizsi mira pravni jistoty a s tim souvisejici potencidlni vyssi podni-
katelské riziko pro subjekty plsobici na predmétnych trzich.
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3. Role a kompetence prislusnych organu

Tato kapitola si klade za cil predstavit jednotlivé organy statni spravy pUsobici v oblasti distribuce lé¢iv,
a vymezit jejich Ucel a prava a povinnosti, kterymi v této oblasti disponuiji.

CR je odpovédna za zajisténi zdravotni péce na svém Uzemi, tedy i dostupnost lé¢iv pro potieby ceskych
pacient(1.2* Aby CR byla schopna této povinnosti dostat, zékon o lé¢ivech v § 10 a nasl. definuje organy po-
dilejici se na vykonu statni spravy v oblasti 1é¢iv a stanovuje jejich konkrétni prava a povinnosti (resp. jejich
pravomoci).

Mezi orgéany, které vykondvaji statni spravu v oblasti humannich 1é¢iv, zakon o lé¢ivech fadi MZCR, SUKL,
Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedInosti, Ministerstvo obrany, Ministerstvo Zivotniho prostredi, celni
Urady, Statni Urad pro jadernou bezpecnost a krajské urady.”

MZCR

MZCR je ustfednim organem statni spravy na Useku zdravotni péce a ochrany vefejného zdravi, v jehoz
Cele stoji ¢len vlady.2 Stézejni roli MZCR v oblasti lé¢iv je role normotvorna, nebot dle § 114 zékona o |é-
¢ivech je opravnéno (v nékterych pfipadech spole¢né s Ministerstvem zemédélstvi) vydavat vyhlasky, ja-
kozto provadéci predpisy k zdkonu o l1éCivech (napf. jiz vyse zminénou vyhlasku VDL). V oblasti regulace
cen a uhrad lé¢iv MZCR vydava cenové predpisy a cenova rozhodnuti upravujici napt. seznam ATC skupin
s pfislusnou cestou podani, jejichz cena plvodce nepodléhd cenové regulaci, a vysi obchodni pfirdzky.
MZCR dale vydava Cesky lékopis, coz je zakladni farmaceutické dilo normativniho charakteru s celostatni
zavaznosti, které prispiva k zajisténi bezpecnych, icinnych a jakostnich Ié¢iv¥’ a které stanovuje postupy
a pozadavky pro vyrobu léc¢ivych latek a pomocnych latek, vyrobu a pfipravu léciv a pro zkouseni a skla-
dovani léCivych latek, pomocnych latek a IéCiv.?

Dal3i vyznamnou ulohou MZCR je zajisténi dostatku Ié&iv pro pacienty v CR. Za timto u¢elem ma pravomoc
vydavat opatfeni obecné povahy, kterym stanovi Ié¢ivo, pfi jehoz nedostatku by byla ohroZzena dostupnost
a ucinnost lé¢by pacientd v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léciv (jejich vyvoz do zahranici jsou poté distributofi
povinni hlasit). Dale vydava opatieni obecné povahy, kterym omezi nebo zakaze distribuci léciva do zahranici.?

Z kompetenci MZCR je tfeba zminit pravomoc vydavat do¢asné opatieni, kterym povoluje distribuci, vyde;j
a pouzivani neregistrovanych lé¢ivych pfipravkl ¢i pouziti registrovaného léc¢ivého pfipravku zptisobem,
ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci,*® a pravomoc vyddvat stanoviska k potfebnosti [é¢ivych
pripravk( s ohledem na ochranu vefejného zdravi pro Ucely prevzeti registrace z jiného ¢lenského statu.®

MZCR rovnéz pfijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti lé¢ivych pFipravk( pro vzacna
onemocnéni a lécivych pripravkd, které mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i [é¢ivych pfipravkl pro
pouziti v détském lékafstvi.’2 Kompletni vycet pravomoci MZCR je obsazen v § 11 zékona o lé¢ivech.

24 Viz str. 38 obecné casti dlivodové zpravy k zédkonu ¢. 66/2017, kterym se méni zakon o lécivech a dalsi souvisejici zakony.

25 Viz§ 10 odst. 1 zdkona o lécivech.

26 Viz § 1 ve spojeni s § 10 zakona ¢. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich organa statni spravy Ceské socialistické republiky,
ve znéni pozdéjsich predpist (kompetencni zakon).

27  Vizinternetové stranky SUKL: https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/cesky-lekopis a https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/lekopis.

28 Viz § 11 pism. d) zadkona o lécivech.

29 Viz§ 11 pism. g) a q) ve spojeni s § 77c a § 77d zakona o lécivech.

30 Viz§ 11 pism. o) zdkona o lécivech.

31 Viz§ 11 pism. 1) zékona o lécivech.

32 Viz§ 11 pism. h) zakona o Iécivech.
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SUKL
Vedle MZCR vykonava statni spravu a kli¢covy komplexni dozor v celé oblasti lé¢iv také SUKL. Jedna se
o je spravni Ufad s celostatni plisobnosti podfizeny MZCR.33

Kompetence SUKL Ize rozdélit na nékolik oblasti, a to na oblast lé¢iv upravenou predevsim zakonem o [é-
C¢ivech, oblast cen a Uhrad Ié¢iv upravenou zakonem o vefejném ZP, oblast lidskych tkani a bunék uprave-
nou zdkonem ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u c¢lovéka a 0 zméné nékterych zakonl (zakon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjsich pred-
pisQ, a oblast zdravotnickych prostiedk(l upravenou zdkonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostied-
cich a 0 zméné zdkona ¢. 378/2007 Sb., o l1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zdkon o 1é-
¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.

V oblasti lé¢iv SUKL predeviim:

- vydava rozhodnuti o registraci l1é¢ivych pfipravkd, povoleni k vyrobé Iécivych pripravkd, povoleni
k distribuci lécivych pfipravkl (v¢. rozhodnuti o jejich zméné, pozastaveni ¢i zruseni), certifikaty, kte-
rymi osvédcuje splnéni podminek spravné vyrobni, distribu¢ni nebo |ékarenské praxe, ¢i souhlasy
k uskute¢néni dovozu lécivych pfipravki ze tieti zemé, které nejsou registrovany v zadném ¢lenském
staté ani v ramci EU, a dalsi;**

- rozhoduje o stazeni léc¢ivych pfipravkl z obéhu, o odstranéni lécivych pfipravkd, provadi monitoro-
vani nezadoucich ucinkd lé¢ivych pfipravkd, vede evidenci registrovanych lécivych pfipravk(, ziizuje
a provozuje informacni systém elektronického receptu (tzv. eRecept) a podili se na pfipravé Ceského
[ékopisu;*

- shromazduje a vyhodnocuje informace vztahujici se k nedostatkovosti a ohroZeni dostupnosti 1éci-
vych pfipravki pro pacienty v CR a na zékladé téchto informaci podavéa podnét MZCR k vydani opat-
feni obecné povahy, jak bylo popsano vyse;*

- provadi kontrolu dodrzovani povinnosti dle zakona o 1éCivech a je opravnén zahajit prestupkové fi-
zeni a v pFipadé zjisténi pochybeni udélit sankci.?” Vycet dalsich pravomoci SUKL je uveden v § 13
zakona o lécivech;

- dle zdkona o vefejném ZP3® rozhoduje mimo jiné o maximalnich cenadch hromadné vyrabénych lé-
¢ivych pripravkd a o stanoveni, zméné a zruseni Uhrady a o podminkdach uhrady lécivych pfipravkl
ze strany zdravotnich pojistoven. Rozhodovani o maximalnich cendch Iécivych pfipravkd a o vysi
a podminkach jejich uhrad probiha v rezimu spravniho Fizeni a jeho Ucastniky jsou zdravotni pojis-
tovny a MAH.**

Z uvedeného plyne, ze SUKL vykonava dozor nad jednotlivymi ¢lanky distribu¢niho fetézce, od vyroby léciv
a jejich uvedeni na trh, az po jejich vydej kone¢nému spotfebiteli.

Zdravotni pojistovny

Zdravotni pojistovny poskytovatellim zdravotni péce a lé¢iv hradi z prostfedk( verejného zdravotniho po-
jisténi cenu lé¢iv, pfipadné jeji ¢ast, dle vyse a podminek stanovenych SUKL. Jejich ¢innost je silné regulo-
vana. Zvlastni postaveni mezi zdravotnimi pojistovnami ma VZP, kterd je zfizena zakonem o VZP, dle kterého
provadi vefejné zdravotni pojisténi, pokud toto pojisténi neprovadéji resortni, oborové nebo podnikové

33 Viz§ 13 odst. 1 zdkona o lécivech.

34 Viz § 13 odst. 2 pism. a) zdkona o lécivech.

35 Viz§ 13 odst. 2 a nasl. zdkona o 1é¢ivech.

36 Viz§ 13 odst. 3 pism. q) ar) ve spojeni s § 77c a § 77d zdkona o lécivech.
37 Viz§ 101 zédkona o lécivech.

38 Viz§ 15 odst. 10 a § 39a zdkona o vefejném ZP.

39 Vizinternetové stranky SUKL https://www.sukl.cz/leciva/ceny-a-uhrady-Ip.
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zdravotni pojistovny.®® Zdravotni pojistovny jsou G¢astniky spravniho fizeni, v némz SUKL rozhoduje o ma-
ximalni cené 1éCiv a o vysi jejich Uhrad. Z hlediska fungovani hospodaiské soutéze v oblasti distribuce léciv
vsak zdravotni pojistovny samy o sobé nehraji vyznamnou roli.

Dalsi organy statni spravy

Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti a Ministerstvo obrany dle § 101 zdkona o lé¢ivech vykona-
vaji kontrolu u poskytovatell zdravotnich sluzeb v rdmci své plsobnosti a ukladaji jim sankce za pfipadné
prestupky v souladu s § 103 a nasl. zakona o 1éCivech.*' V tomto smyslu napf. Ministerstvo obrany vykonava
kontrolu vuci tzv. vojenskym nemocnicim.

Na vykonu statni spravy v oblasti |é¢iv se dale dle § 10 odst. 1 zdkona o Ié¢ivech podileji téz Ministerstvo zi-
votniho prostredi, celni Ufady, Statni fad pro jadernou bezpecnost a krajské urady, a to zejména v souvis-
losti s ochranou zivotniho prostfedi a dozorem pii dovozu Ié¢iv.*> Ministerstvo zivotniho prostredi a Statni
Ufad pro jadernou bezpecnost vydavaji stanoviska, pficemz Ministerstvo Zivotniho prostfedi vydava sta-
novisko k lé¢ivym pfipravkiim obsahujicim geneticky modifikované organismy a vyjadieni k dopadu Ié-
¢iv na zivotni prostredi a Statni urad pro jadernou bezpecnost vydava stanovisko k registraci a klinickému
hodnoceni radiofarmak.® Role Generalniho Feditelstvi cel spocivéa v poskytovani informaci SUKL o kontro-
lované osobé, kterd na trh uvadi IéCivo nebo lécivo vyvazi,** a krajské ufady se podileji zejména na odstra-
novani nepouzitelnych Iéciv, kdyz v prenesené pusobnosti udéluji souhlas fyzickym a pravnickym osobam
k odstrariovani nepouzitelnych Ié¢iv. Jde-li o radiofarmaka, souhlas je udélovan Statnim Gradem pro jader-
nou bezpe¢nost.* O udéleni souhlasu informuje afad, ktery jej udélil, MZCR.

Organy EU

Na unijni Urovni je tfeba zminit predevsim Komisi, ktera plni zejména roli metodickou, kdyz vydava pokyny
k provadéni unijni legislativy, a dale EMA, jejimz poslanim je zajiStovat védecké hodnoceni, dohled a kon-
trolu bezpecnosti humannich i veterinarnich Iéc¢ivych pfipravkd v EU. Hlavnim Ukolem EMA je registrovat
a kontrolovat Ié¢iva v EU, jakoz i usnadnovat vyzkum novych léciv.*

Lze shrnout, Ze stéZejnimi organy pusobicimi v oblasti distribuce lé¢iv jsou MZCR a SUKL. Specifické
kompetence jsou svéfeny rovnéz do rukou Ministerstva vnitra, Ministerstva spravedinosti, Ministerstva
obrany, Ministerstva zivotniho prostredi, Statniho uradu pro jadernou bezpecnost, celnich a krajskych
uradu. V oblasti uhrady cen léciv vykondvaji plsobnost zdravotni pojistovny. Na unijni drovni jsou
kompetentnimi organy Komise a EMA.

V oblasti distribuce lé¢iv plsobi velké mnozstvi instituci, které disponuji kompetencemi regulujicimi
danou oblast, coz svédci o komplexnosti a sloZitosti prostfedi, v némz je zajistovana zdravotni péce
véetné distribuce lé¢iv v CR.

40 Viz§1a§2odst. 1zakonaoVZP.

41 Viz§ 12 zakona o lécivech.

42 Vizddvodova zprava k § 10 zakona o Iécivech.

43 Viz§ 19, resp. § 18 zakona o lécivech.

44 Viz § 19a zdkona o lécivech.

45 Viz § 88 odst. 3 zakona o lécivech.

46 Viz internetové stranky EMA: https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/institutions-and-bodies-
-profiles/ema_cs.
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4. Regulace v oblasti distribuce léciv

Tato kapitola si klade za cil predstavit prava a povinnosti subjektl plasobicich ve farmaceutickém sektoru.
Vedle relevantnich pravnich predpisti se zaméfuje i na pravni Upravu chranéného distribu¢niho systému,
reexportu, patentové ochrany a reklamy v oblasti [éCiv.

Vysokda mira vefejnopravni regulace®” v oblasti distribuce [éCiv se projevuje pfedné tim, Ze na trhy v oblasti
distribuce 1é¢iv mohou vstupovat jen subjekty, které k tomu maji pfislusné opravnéni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci (MAH)

MAH jsou prvnim ¢lankem uvadéni 1éCiv na Cesky trh. Jsou to osoby, fyzické ¢i pravnické, kterym bylo
na zakladé Zadosti udéleno rozhodnuti o registraci konkrétniho lé¢ivého ptipravku, a to ze strany SUKL
na vnitrostatni drovni nebo ze strany EMA na unijni Urovni.*® Bez tohoto rozhodnuti neni mozné lécivy
pfipravek na tuzemsky trh dodavat. Rozhodnuti o registraci je udéleno pouze v pfipadé, ze zadatel a l1é-
Civy pfipravek, jichZ se registrani fizeni tyka, splnuji zdkonna kritéria uvedena v § 26 zékona o |é¢ivech,
z nichz je tfreba zminit alespon povinnost zadatele dolozit popis zplsobu vyroby lé¢ivého pfipravku, kva-
litativni a kvantitativni Udaje o viech slozkach Iécivého pripravku, Ié¢ebné indikace, kontraindikace a ne-
zadouci ucinky, vysledky farmaceutickych zkousek, pfedklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, jakoz
i identifikaci vSech MAH a mist vyroby véetné dokladd o tom, Ze kazdy MAH ma povoleni k vyrobé 1écivych
pfipravkd.”® Sou¢asné s vydanim rozhodnuti o registraci SUKL lé¢ivému pfipravku pridéli kdd, ktery je elek-
tronicky zpracovatelny a umoznuje jeho jednoznacnou identifikaci.*

Rozhodnuti o registraci plati po dobu péti let od jeho nabyti pravni moci,®' pficemz muze byt po uplynuti
této doby na zékladé pfehodnoceni poméru rizika a prospésnosti prodlouzeno (o prodlouzeni lze pozadat
nejméné devét mésicl pred uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci). Prodlouzeni platnosti registrace
je vzasadé na dobu neomezenou, pokud viak SUKL nerozhodne o prodlouzZeni registrace pouze na dalsich
pét let.>? Registrace lé¢ivého pfipravku muize byt rovnéz pozastavena, pokud ziskané informace nejsou
Uplné nebo pokud jsou zjistény nedostatky, které |ze odstranit. V pfipadé zjisténi neodstranitelnych ne-
dostatk(l, neodstranéni odstranitelnych nedostatkd ve Ih(ité nebo v pfipadé smrti fyzické osoby nebo za-
niku pravnické osoby bez pravniho nastupce jako MAH je platnost rozhodnuti o registraci zrusena (resp.
zanika).>® Nasledné je nezbytné Iécivy pfipravek, jehoz rozhodnuti o registraci bylo zruseno nebo jemuz
uplynula platnost registrace, stahnout z obéhu.>*

MAH je dle § 33 zdkona o léCivech povinen vyrabét a kontrolovat [éCivé prostiedky obecné uznavanymi
metodami, poskytovat SUKL veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné Gdaji uvedenych
v registra¢nim fizeni, a oznamit SUKL data skute¢ného uvedeni lé¢iva na trh, jakoZ i jeho peruseni nebo
ukonceni, a to minimalné dva mésice pfedem.>V pfipadé vzniku rizika pro zdravi |é¢enych osob je drzitel
rozhodnuti o registraci povinen provést veskera dostupna opatreni sméfujici k zajisténi ndpravy a k omezeni

47  Vkapitole Role a kompetence pfislusnych organt byly predstaveny organy statni spravy a jejich kompetence, kterym logicky odpovidaji prava
a povinnosti (zejména tedy povinnosti) subjektd, které na trhu distribuce léciv plsobi.

48 Viz § 25 odst. 1 zdkona o lécivech.

49 Kompletni vycet je obsazen v § 26 zékona o lécivech.

50 Viz § 32 odst. 5 zakona o lécivech.

51 Viz § 32 odst. 2 zdkona o lécivech.

52 Viz § 34 odst. 1 zékona o lécivech.

53 Viz § 34 odst. 6 a 7 zakona o |écivech.

54 Viz § 34 odst. 8 zékona o lécivech.

55 Viz§ 33 odst. 1 a 2 zékona o lécivech.
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nepfiznivého plsobeni a tato opatieni oznamit SUKL.>® Dale je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
oznamovat SUKL podezfeni na vyskyt zavady v jakosti lé¢ivého pfipravku.”

Pro tcely tohoto sektorového Setteni je stézejni povinnost MAH dle § 33 odst. 3 pism. g) bod 3 zédkona o |é-
Civech, a to zajistit, aby jim na trh uvedeny lécivy pripravek byl dodavan v odpovidajicim mnozstvi a ¢a-
sovych intervalech pro potfeby pacient(i v CR. Na tuto povinnost potom navazuje povinnost dle zékona
o léc¢ivech?® zasobit kazdého distributora, ktery vici MAH ucini pisemné prohldseni, ze 1écivé pripravky
pozaduje pro péci o pacienty v CR,* lé¢ivymi pfipravky tak, aby distributor disponoval lé¢ivymi pfipravky
v mnozstvi odpovidajicim alespon primérné dvoutydenni poptévce |ékdren.Tato povinnost je soucasti
pravni Upravy tzv. chrdnéného distribu¢niho systému, o némz je blize pojednano nize v této kapitole, jeli-
koz se jednd o soubor povinnosti jak MAH, tak distributor(.

Distributori

Daldim ¢lankem trhu distribuce 1é¢iv jsou distributofi, ktefi predevsim z hlediska distribuce zajistuji do-
davky léciv do Iékaren. Pravni pfedpisy jim uklddaji nasledujici povinnosti. Distributofi musi disponovat
povolenim k distribuci, které udéluje SUKL. Povoleni k distribuci Ize udélit nejen distributordim v uzsim slova
smyslu, ale také drziteldm povoleni k registraci ¢i provozovatelim opravnénym Iécivé pripravky vydavat (tj.
i Iékdrnam).® V CR mohou lécivé pripravky distribuovat rovnéz osoby, kterym bylo povoleni k distribuci
udéleno pfislusnym organem jiného ¢lenského statu; musi viak zahajeni distribuce v CR oznamit SUKL
a své povoleni mu dolozit.*'

Za Ucelem ziskani povoleni k distribuci musi Zadatel disponovat vhodnymi prostorami, instalacemi a zafi-
zenimi, aby bylo zajisténo fadné skladovani a distribuce; povoleni k distribuci se nasledné vztahuje pouze
k takto schvalenym skladovacim prostordm na Gzemi CR.%

Distribuovany dle zdkona o lé¢ivech mohou byt zejména |écCivé pfipravky, které jsou registrované v sou-
ladu se zdkonem o Ié¢ivech nebo v souladu s pravem EU.® Distributor je povinen odebirat [éCivé pfipravky
pouze od jiného distributora nebo od MAH; pfipadné od Iékaren nebo Iékafd, pokud se jedna o 1éCiva, kterd
jim tento distributor dodal (jde tedy o vracena Iéciva).** Odebrana léciva, nejde-li o vyvoz do treti zemé,
muze distributor distribuovat pouze jinym distributorm, osobam, které jsou opravnény lécivé pripravky
vydavat (tj. [ékarny), dale ve specifickych pFipadech osobdm poskytujicim zdravotni sluzby (napf. o¢kovaci
latky Iékaitim), pfipadné MAH a jejich obchodnim zastupctm, pokud se jedna o reklamni vzorky.®

V navaznosti na povinnost MAH dodavat |écCivé pripravky distributorovi je distributor povinen takto do-
dané lécivé pfipravky dodavat Iékarnam v mnozstvi a ¢asovych intervalech odpovidajicim potfebé pa-
cient(i v CR, a to do dvou pracovnich dnti ode dne, kdy pozadavek na dodani lé¢ivého pFipravku obdrzel
(viz nize tzv. chranény distribucni systém).®

Distributor je povinen pravidelné informovat SUKL o objemu lé¢ivych pripravki, které distribuoval, a po-
skytovat mu mimo jiné i Udaje o cené, jestlize se jedna o IéCivy pfipravek hrazeny z vefejného zdravotniho
pojisténi, pricemz Udaje o lécivych pripravcich distribuovanych v tzv. chranéném distribu¢nim systému
a objemu reklamnich vzorkd jsou SUKL poskytovany samostatné.” Dale je distributor povinen dodrzovat

56 Viz § 33 odst. 3 pism. c) zakona o |écivech.

57 Viz § 33 odst. 3 pism. i) zdkona o lécivech.

58 Viz § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 zdkona o lécivech.
59 Dle § 77 odst. 1 pism. h) zékona o écivech.

60 Viz § 75 odst. 3 zdkona o lécivech.

61 Viz § 75 odst. 4 zdkona o lécivech.

62 Viz§ 76 odst. 1 pism. a) ve spojeni s § 75 odst. 6 zadkona o lécivech.
63 Viz § 75 odst. 1 zdkona o lécivech.

64 Viz§ 77 odst. 1 pism. b) zdkona o lécivech.

65 Viz§ 77 odst. 1 pism. c) zékona o lécivech.

66 Viz§ 77 odst. 1 pism. h) zékona o lécivech.

67 Viz§ 77 odst. 1 pism. f) zékona o lécivech.
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pravidla spravné distribu¢ni praxe, kterd jsou zakotvena ve vyhldSce VDL a stanovuji napf. podminky
skladovani a prepravy lécivych pripravk(,®® a je povinen ovéfit, zda jemu dodané |écivé pripravky nejsou
padélky a zda ma vyrobce predmétného Iécivého pfipravku povoleni k vyrobé.®

Mezi opravnéni distributora potom dle § 77 odst. 2 zakona o |éCivech patfi jeho pravo pfenechat ¢ast dis-
tribuce lécivych pfipravku jiné osobé (distributorovi), pficemz sam nadale zlstava odpovédny za pfipad-
nou $kodu; této moznosti vyuzivaji MAH, ktefi soucasné disponuji povolenim k distribuci, v pfimych distri-
buénich modelech (blize viz kapitola Typy distribu¢nich systéma a jejich vyvoj v CR i zahrani¢i).”

Lékarny

Lékarenska péce je zdravotni sluzbou dle zakona o zdravotnich sluzbach; z tohoto dlivodu je pro provo-
zovani lékarny zapotiebi ziskat povoleni k poskytovani zdravotnich sluzeb, které udéluje mistné pfislusny
krajsky Ufad na zakladé souhlasného stanoviska SUKL k technickému a vécnému vybaveni lékarny.”! Mezi
daldi podminky pro ziskani opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, a tedy i k provozovani lIékérny, pa-
tfi mimo jiné ustanoveni odborného zastupce (tj. farmaceuta s atestaci, kterého ve funkci potvrdila CLnK)”
¢i schvaleni provozniho fadu lékarny ze strany hygienické stanice.”?

Provozovatel Iékdarny mize nabizet i tzv. zasilkovy vydej [é¢ivych pripravkd, pficemz zasilkovy vydej (tj. pro-
dej pfes e-shop Iékarny) je omezen na lécivé pfipravky, které nejsou vazany na lékarsky pfedpis, neobsahuji
navykové latky apod. Lécivé pripravky vazané na predpis Ize prostfednictvim internetovych stranek/e-shopu
|ékarny pouze rezervovat a koupi a vyzvednuti Ié¢ivého pripravku nasledné dokoncit v kamenné lékarné.”*

Provozovatelé

Dalsi skupinou povinnosti dle zdkona o lé¢ivech jsou povinnosti spole¢né viem provozovatelm, pficemz
provozovateli se dle zadkona o lécivech rozumi zejména vyrobce lécivych pripravkd, distributor a osoba
opravnéna k poskytovani zdravotnickych sluzeb (tj. i Iékarna).”” Jedna se mimo jiné o povinnost provést
opatfeni smétujici k zajisténi napravy pfi zjisténi nezadoucich ucinkd lé¢ivého pripravku, oznamovat SUKL
zavady v jakosti [é¢ivého pfipravku, stahnout IéCivy pfipravek z obéhu v piipadé rozhodnuti o jeho stazeni
z dlvodu vyskytu nezadoucich Gc¢inkd nebo zévady v jakosti, jakoz i ozndmit podezieni na padélany lécivy
pfipravek.”®

Chranény distribucni systém

S ohledem na pfedmét tohoto sektorového Setfeni je nezbytné se podrobnéji zaméfit zejména na tzv.
chranény distribucni systém a opatfeni sméfujici k zajisténi dostupnosti léCivych pfipravkd véetné hla-
$eni distribuce do zahranici.

Chranény distribu¢ni systém byl do zakona o léc¢ivech zakotven s Ucinnosti od 1. 12. 2019. Jedna se o sys-
tém s cilem zajisténi dostupnosti lécivych pfipravk(l pro ¢eské pacienty, v jehoz ramci drzitel rozhodnuti
o registraci dodava Iécivé pripravky distributorovi, ktery se zavazal v ramci dobrovolné pfevzaté povinnosti
vefejné sluzby”” dodat takto ziskané Ié¢ivé pfipravky lékarnam v CR (v&. nemocnic apod.), a to v mnoz-

68 Viz§ 77 odst. 1 pism. g) zdkona o |éCivech ve spojeni s § 35 a nasl. vyhlasky VDL.

69 Viz§ 77 odst. 1 pism. m) a k) zakona o lécivech.

70 Viz § 77 odst. 2 zdkona o lécivech.

71 Viz § 15 zakona o zdravotnich sluzbach.

72 Viz https://www.lekarnici.cz/Pro-verejnost/Informace-pro-verejnost/Kategorie-pracovniku-v-lekarne.aspx.

73 Viz § 15 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zékon, ve znéni pozdéjsich predpisd.

74 Viz § 84 a nasl. zdkona o lécivech.

75 Viz § 6 odst. 1 zakona o lécivech.

76 Viz § 23 odst. 1 zdkona o lécivech.

77 Prevzeti tohoto zavazku je ¢inéno pisemnym prohlasenim, ve kterém distributor uvede, Ze léc¢iva pozaduje pro zajisténi péce o pacienty v CR.
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stvi a ¢asovych intervalech odpovidajicich alespor priimérné dvoutydenni poptévce. Distributor udrzuje
skladové zasoby takto ziskanych Iécivych pfipravk( v dostatecné vysi, aby byl schopen zasobovat Iékarny
do dvou pracovnich dnt od obdrzeni jejich objednavky. Lécivé pripravky ziskané v rdmci chranéného dis-
tribu¢niho systému slouzi pouze pacientdm v CR, a proto maiji distributofi zakonem zakazano tyto lécivé
pfipravky vyvézet do zahranici. Dle odlvodnéni legislativniho navrhu byl chranény distribu¢ni systém za-
potiebi z toho dlivodu, Ze se Iékdrny potykaly s nedostatkem lécivych pripravkd, coz bylo zapficinéno
tim, ze néktefi distributofi spolupracujici s MAH Gdajné dodavali 1é¢ivé pripravky pfednostné do lékaren-
skych fetézc(, se kterymi byli majetkové propojeni, a také tim, Ze nékteré l1écivé pfipravky mél k dispozici
pouze jediny distributor, coz komplikovalo dodavky v pfipadé nenadalych probléma (napf. technickych)
na strané distributora a rovnéz vylucovalo efektivni vefejné zadavani.”® Obdoba chranéného distribu¢niho
systému byla jiz soucasti zdkona o lé¢ivech uc¢inného do 1. 12. 2019, avdak v praxi tyto povinnosti nebyly
dodrzovany, a to zejména proto, ze mnozstvi povinnych dodévek lécivych pripravkd bylo uré¢eno podilem
distributora na trhu, coz bylo mnohymi oznacovano za nejasné, a tudiz i pravné nevymahatelné. Dalsi roz-
dil spocival v tom, zZe se dfive tyto povinnosti vztahovaly na veskeré distributory, a ne pouze na ty, ktefi
se dobrovolné zavazali k povinnosti vefejné sluzby.”®

Povinnost doddvat lécivé pripravky distributorovi nema MAH pouze tehdy, pokud ma distributor vici
MAH penézity dluh, pokud byla distributorovi udélena pokuta za neopravnény vyvoz lé¢ivého pfipravku
do zahranici, nebo pokud bylo preruseno ¢i ukonéeno uvadéni daného lécivého pfipravku na cesky trh.%
V pfipadé penézitého dluhu lékarny vici distributorovi, ktery je po splatnosti déle nez 30 dni, je podminkou
dodani lé¢ivého pfipravku v chranéném distribu¢nim systému uhrazeni jeho ceny nejpozdéji pfi prevzeti
[é¢iva lékarnou.®!

Reexport

Pro zabezpeceni dostatku léc¢ivych pfipravkii pro pacienty v CR byla je$té pfed zavedenim chranéného dis-
tribu¢niho systému s Géinnosti od 1. 4. 2017 pfijata novela zakona o lé¢ivech, kterd umoznila MZCR ziskat
kontrolu nad vyvozem lécivych pripravkd do zahranici, resp. tento vyvoz do zahranic¢i omezit (tzv. reex-
port). Jednotlivé subjekty trhu distribuce IéCiv (tj. MAH, distributofi i [ékarny) jsou od dubna 2017 povinny
poskytovat SUKL informace o objemu lé¢ivych pFipravkd na trhu v CR a o objemu lé¢ivych pFipravkd vyda-
nych a pouzitych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. SUKL tyto informace nasledné vyhodnocuje a pokud
dojde k zavéru, Ze aktudlni zdsoba konkrétniho Iécivého pfipravku jiz neni dostatecna pro pokryti aktualni
potfeby pacientd v CR a nedostatkem tohoto léc¢ivého pfipravku bude ohroZena dostupnost a u¢innost
léeby pacientd v CR, sdéli tuto skute¢nost MZCR. Jestlize MZCR rovnéz dojde k zavéru o nedostate¢nosti
zasob daného lécivého pripravku, zaradi takovy lécivy pfipravek na seznam lécivych pfipravkd, jejichz dis-
tribuci do zahrani¢i musi distributofi hlasit SUKL. Tento seznam je zvefejnén na internetovych strankach
MZCR a jednotlivé lé¢ivé pripravky jsou do né&j zafazovany formou opatieni obecné povahy®. V pfipadé,
ze u predmétného lécivého pripravku jiz nehrozi nebezpecdi z nedostate¢ného pokryti potieb pacientt
v CR, je tento léivy pFipravek ze seznamu vyfazen 8

78 Odlvodnéni pozménovaciho navrhu k viddnimu navrhu zakona, kterym se méni zékon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménéch nékterych
souvisejicich zadkonu (zdkon o Ié¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpis(, a zadkon ¢. 66/2017 Sb., kterym se méni zékon ¢. 378/2007 Sb., o écivech
a o zménach nékterych souvisejicich zékona (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti, a dalsi souvisejici zakony, ve znéni zékona
¢.290/2017 Sh. (snémovni tisk ¢. 302) Bc. Daniela Pawlase, dostupné na https://www.psp.cz/sqw/text/orig2.sqw?idd=157602.

79 AUDES, Vaclav a kol. Novela zdkona o [écivech (,Lex Pawlas”) zavadi tzv. chranény distribucni systém. In: Prdvni prostor (online). Cit. 11. 5. 2022.
Dostupné na: https://www.pravniprostor.cz/clanky/ostatni-pravo/novela-zakona-o-lecivech-lex-pawlas-zavadi-tzv-chraneny-distribucni-sys-
tem.

80 Viz § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 zakona o Iécivech.

81 Viz§77 odst. 1 pism. h) zakona o Iécivech.

82 Opatieni obecné povahy je spravni akt s konkrétné ur¢enym predmétem (v tomto piipadé konkrétnilécivo) a s obecné vymezenym okruhem
adresat(; opatfeni obecné povahy tedy stoji na pomezi mezi pravnim predpisem a individudlnim rozhodnutim. Jeho Uprava je obsazena
v § 171 spravniho fadu.

83 Viz § 77c odst. 4 zdkona o lécivech.
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Dalsi stupen ochrany pred nedostatkem lécivych pfipravkd z divodu reexportu je upraven v § 77d zédkona
o lé¢ivech, ktery ve svém dlsledku umozrniuje MZCR vyvoz urcitych léc¢ivych pFipravka do zahrani¢i zaka-
zat. Pokud SUKL dle ziskanych informaci dospéje k zavéru, ze by vyvoz lé¢ivého pfipravku, ktery neni na-
hraditelny, do zahrani¢i mohl v horizontu tfi mésic(i zpUsobit nedostatek tohoto lé¢ivého pripravku v CR,
a tim ohrozit dostupnost a G¢innost lé¢by pacientd v CR, poda podnét MZCR k vydani opatfeni obecné po-
vahy, kterym bude distribuce tohoto léCivého pfipravku do zahrani¢i omezena nebo zakazana. Toto opat-
feni obecné povahy Ize vydat za pfedpokladu, ze se jedna o léCivy pfipravek, jehoz distribuci do zahranici
bylo nutné hlasit (bylo tedy zafazeno na seznam dle § 77c zdkona o lé¢ivech), a Zze vydani tohoto opatieni
od(ivodniuje vefejny zdjem na ochrané zdravi obyvatelstva, nebot nardzi na zasadu volného pohybu zbozi
na vnitinim trhu EU. Jakmile pominou dlvody pro omezeni ¢i zadkaz vyvozu, je nutné toto opatieni obecné
povahy neprodlené zrusit.8*

Patentova ochrana léciv

Origindlni léciva predstavuji pfedméty prava prdmyslového vlastnictvi, které si vyrobce mize na zékladé
své zadosti nechat patentovat. V ramci Evropy Ize zadat bud o patent pro tzemi CR, nebo o tzv. Evropsky
patent.®> Patentovd ochrana Iéciv velmi vyrazné omezuje moznosti vstupu vyrobcl substitutd na trh [é-
Civ. Patenty jsou chranéna origindlni l1éciva zpravidla maximalné po dobu 20 let (do této doby se zapoci-
tava i doba vyzkumu a klinickych studii), a to za u¢elem ochrany investic vyrobce, které vlozil do vyvoje
predmétného léciva a jeho klinickych studii. Po uplynuti patentové ochrany je trh otevien pro vstup
novych generickych lé¢iv, tj. [éCiv obsahujicich stejnou |é¢ivou latku ve stejném mnozstvi a ve stejné Iékové
formé. Uplynuti patentové ochrany, resp. vstup generik (biosimilar() na trh je zpravidla spojen s vyraznym
snizenim ceny originalniho lé¢iva, a to z dlivodu jeho konkurenceschopnosti generickym (biosimilarnim)
|é¢iviam.8

Reklama

Reklama v oblasti |éCiv je vyrazné omezena. Reklama na lé¢iva je délena na reklamu zaméfenou na Sirokou
vefejnost a reklamu zamérenou na odbornou verejnost (tj. [ékafi, [ékarnici apod.). Pfedmétem reklamy
urcené Siroké vefejnosti mohou byt pouze registrovana léciva, jejichz vydej neni vazan na Iékafsky predpis,
pfipadné léc¢iva, u nichZ byla schvélena vakcina¢ni akce MZCR. Edukaéni a informaéni Gdaje o lidském
zdravi nebo onemocnénich nejsou povazovany za reklamu, pokud neobsahuji Zddny odkaz (ani nepfimy)
na konkrétni lécivo. Na odbornou verejnost mize byt zamérena i reklama na léciva, jejichz vydej je vazan
na lékafsky predpis. Zakon o |écivech upravuje rovnéz poskytovani darCi odborné verejnosti, a to tak, ze dar,
odmeéna apod. v ramci podpory predepisovani vydeje a prodeje 1é¢iv nesmi pfesahnout hranici tzv. nepa-
trné hodnoty, tj. ¢astku 1.500 K¢ za rok ve prospéch jednoho odbornika.?”

Dozorovym orgdnem pro oblast reklamy na lé¢iva je SUKL, pficemz v pfipadé televizni a rozhlasové re-
klamy na léciva provadi dozor Rada pro rozhlasové a televizni vysilani.

84 Viz§ 77d odst. 4 zakona o lécivech.

85 Evropsky patent zahrnuje jednotlivé narodni patenty ¢lenskych stat Evropské patentové organizace.
86 Viz www.olecich.cz.

87  Viz https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/otazky-odpovedi-7.
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Lze shrnout, Ze pro MAH je primarné stanovena povinnost disponovat pfislusnym oprdvnénim (roz-
hodnutim o registraci), dale povinnost zajisténi dodavek [éCiv a také fada ohlasovacich povinnosti
vG¢i SUKL. Obdobné i distributofi jsou svazani fadou zakonnych povinnosti, v prvé fadé povinnosti
ziskat povoleni k distribuci, dale povinnosti pravidelné poskytovat SUKL stanovené informace, po-
vinnosti ohledné podminek skladovani Iéc¢iva mnoha dalSimi. A konecnég, i [ékarny musi disponovat
povolenim k poskytovani zdravotnich sluzeb a splnit fadu podminek specifickych pro provozovani
[ékarny. Potfeba zajistit dostupnost |éciv pro ceské pacienty se pak odrazi v Upravé tzv. chranéného
distribu¢niho systému a kontrole tzv. reexportd. Reklama v dané oblasti je také zna¢né omezena, ne-
bot reklama zamérena na Sirokou verejnost je az na vyjimky povolena pouze u volné prodejnych |éCiv.

Z hlediska hospodaiské soutéze obecné plati, ze ¢im vice je trh regulovan, tim je zpravidla mensi pro-
stor na ném soutézit. Pokud jde o hospodarskou soutéz v oblasti distribuce lé¢iv, s ohledem na vyraz-
nou regulaci spojenou v prvé fradé s moznosti vstupu na trh na zakladé autoritativniho aktu, at uz v po-
dobé udéleni rozhodnuti o registraci ¢i povoleni k distribuci, nebo jeho plisobeni na ném za zakonem
stanovenych podminek, jsou moznosti vstupu na trh a soutézeni na ném znacné limitovany. Jakkoliv
se mohou stat drziteli povoleni k distribuci i samotni MAH, Iékarny a dalsi subjekty, ze sektorového Se-
treni vyplynulo, Ze distribuci Ié¢iv na velkoobchodnim trhu zajistuji v drtivé vétsiné pouze Ctyfi sub-
jekty — velkodistributofi a tento trh je tedy vysoce koncentrovany (blize viz kapitola Trzni subjekty).®
Jednotlivi distributofi mezi sebou mohou soutézit jak o MAH, pro které budou distribuci |éCiv zajis-
tovat, tak o zakazniky (Iékarny/nemocnice), kterym budou lé¢iva dodéavat. Mira této soutéze je viak
do velké miry zavisla na konkrétnim distribu¢nim modelu (blize viz kapitola Typy distribuénich sys-
tém a jejich vyvoj v CR i zahranidi).

88 Ostatni subjekty s distribu¢nim opravnénim zaujimaji maly podil na trhu velkoobchodni distribuce.
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5. Regulace cen léciv

Tato kapitola se zabyva primarné cenovou regulaci 1é¢iv hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi.
Predstavuje zejména zakladni zpUsob stanoveni maximalni ceny vyrobce a obchodni prirazky.

Léciva hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi podléhaji regulaci cen dle ¢lanku Il. cenového predpisu
2022. Tato léciva jsou regulovana stanovenim maximalni ceny vyrobce prostfednictvim vécného usmér-
néni a stanovenim maximalni obchodni prirazky.

Maximalni cena vyrobce, tj. horni limit, za ktery je mozné dané lé¢ivo dodavat na trh v CR, je stanovena
SUKL ve spravnim Fizeni (stejné tak i vy3e a podminky Uhrady ze strany zdravotni pojistovny)®. Existuje sku-
pina léciv, resp. l1éCivych latek v konkrétnich Iékovych forméch, na kterou se stanoveni maximalni ceny vy-
robce dle cenového pfedpisu 2022 nevztahuje.V téchto pfipadech je MAH stanovena povinnost, aby jesté
pred uvedenim Iéc¢iva na trh ohlasil horni limit, za ktery jej bude na trh uvadét, tzv. cenu pavodce. U téchto
[é¢iv je poté uplatnéna pouze regulace obchodni pfirazky.*

Maximalni cenou (vyrobce) jsou postupem podle zvlastniho predpisu® regulovany ceny plvodcl hro-
madné vyrabénych |éciv, kterd spliuji podminky pro cenovou regulaci uvedené v ¢lanku Il. odst. 1 az 7
cenového predpisu 2022, s vyjimkou léCiv uvedenych v ¢lanku Il. odst. 7 vété prvni®? a ¢lanku IV. odst. 1,
tj. 1éCiv podléhajicich vécnému usmérnéni ceny.*

Primarné je maximalni cena vyrobce stanovena postupem dle § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném ZP,
tj. pramérem nejnizsich cen vyrobce léciva ze tfi zemi referen¢niho kose. Neni-li tento postup mozny, je sta-
novena cena, kterd odpovida cené vyrobce obsazené v pisemném ujedndni uzavieném ve vefejném zajmu
podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném ZP zdravotni pojistovnou s MAH.** Pokud nelze postupovat podle
§ 39a odst. 2 pism. a) a b) zakona o vefejném ZP, je stanovena cena podle vyse ceny vyrobce nejblizsiho te-
rapeuticky porovnatelného léiva zjisténé v zemich referenéniho kose nebo v CR. P¥i vybéru nejblizsiho te-
rapeuticky porovnatelného léciva se pfislusna kritéria zohlednuji v nasledujicim poradi: 1éCiva latka, Iékova
forma, sila l1éc¢ivého pripravku, velikost baleni.®

Maximalni cenu prvniho podobného lé¢iva v referenéni skupiné stanovi SUKL podle § 39a odst. 4 zdkona
o vefejném ZP, a dale tuto cenu dle § 39a odst. 5 zakona o verejném ZP snizi o:
a) 30 % v pfipadé, ze jde o biologicky ptipravek, v situaci, kdy je v systému Uhrad ze zdravotniho pojis-
téni pouze jeden podobny biologicky pfipravek,
b) 40 9% v pfipadé, Ze jde o generikum podle zadkona o léCivech v situaci, kdy je v systému Uhrad ze zdra-
votniho pojisténi pouze jeden podobny pfipravek, ktery neni generikem,

c) 15 % v pfipadé, Ze nejde o generikum podle zdkona o lé¢ivech v situaci, kdy je v systému Uhrad
ze zdravotniho pojisténi pouze jeden podobny pfipravek, ktery neni generikem.

89 Blize viz dalsi kapitola.

90 Viz Encyklopedie SUKL, dostupné na: https://www.olecich.cz/encyklopedie/kdo-stanovuje-cenu-leku.

91 Cast sesta zékona o vefejném ZP.

92 Hromadné vyrabéna registrovana radiofarmaka a léciva uvedend v § 15 odst. 4 nebo § 30 odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném ZP nepodl|éhaji
regulaci ceny puvodce.

93 Dle ¢lanku IV. odst. 2 cenového predpisu 2022 rezim vécného usmériovani ceny podle tohoto predpisu spociva ve stanoveni zadvazného
postupu pfi tvorbé a kalkulaci ceny pivodce a ve stanoveni maximalniho rozsahu mozného zvyseni této ceny ve vymezeném obdobi dle § 6
odst. 1 pism. a) a ¢) zakona o cenéch.

94 Viz § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o verejném ZP.

95 Viz § 39a odst. 2 pism. c) zékona o verejném ZP.
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https://www.olecich.cz/encyklopedie/kdo-stanovuje-cenu-leku

U IéCiv, kterd maji requlovanou cenu vyrobce, je uplatnéna i regulace obchodni pfirazky (pro distributory
a lékarny spole¢né), ktera se pouziva pfi vypoctu prodejni ceny lé¢iva pro koneéného spotiebitele. MZCR
reguluje maximalni vysi obchodni pfirdzky (tj. maximalni vysi marze distributorud a lékdrny dohromady) ce-
novym predpisem 2022. Maximalni vyse obchodni prirazky se stanovuje v procentudlni sazbé vypoctené
z ceny skutecné uplatnéné plivodcem?, ¢i jinou osobou dodavajici Ié¢ivo na trh vyjadiené v korunach bez
DPH (tzv. zéklad). Zaklad nesmi piekrocit vysi stanovené maximalni ceny plivodce nebo ceny plvodce
podléhajici vécnému usmériovani; pokud bylo [é¢ivo poskytnuto plivodcem, jinou osobou dodavajici é-
¢ivo na trh nebo distributorem zdarma, je zaklad 0 K¢. K ¢astce vypoctené procentualni sazbou se pFipocte
maximalni pevna ¢ast odpovidajici pasmu dle vyse zakladu (tzv. ndpocet).

Tabulka €. 1: Maximalni obchodni prirazka léciv

m Zaklad od (v K&) Zékladdo (vKO) | Sazba | Napotet (vKe)

0,00 150,00 37 % 0,00
2 150,01 300,00 33% 6,00
3 300,01 500,00 24 % 33,00
4 500,01 1 000,00 20 % 53,00
5 1 000,01 2 500,00 17 % 83,00
6 2 500,01 5000,00 14 % 158,00
7 5000,01 10 000,00 4% 658,00
8 10 000,01 2% 858,00

Zdroj: Clanek V. odst. 5 cenového predpisu

Pokud lé¢ivo neni dodavano alespor 12 mésicl na trh, nebo pokud bylo prokdzano, Ze zruseni cenové re-
gulace maximalni cenou nebo vyse a podminek Uhrady nejsou v rozporu se zajmem na zabezpeceni do-
stupnosti G¢inné a bezpe&né zdravotni péce, mize SUKL z Giedni povinnosti, nebo na navrh jiné aktivné
legitimované osoby rozhodnout o zruseni stanovené maximalni ceny nebo vyse a podminek Uhrady.*’

Celkova prodejni cena léciva je tedy sou¢tem ceny vyrobce, obchodni pfirdzky a také DPH®, jak ilustruje
nasledujici schéma. Maximalni obchodni pfirdzka je stanovena spolecné pro viechny ¢lanky distribu¢niho
fetézce, tj. distributory a Iékarnu, a je predmétem jejich vzajemné dohody. Prodejni ceny léciv v jednotli-
vych lékarnach se proto mohou lisit. Odectenim vyse Uhrady pojistovny od prodejni ceny [éciva pak vznika
doplatek pacienta.

96 Puvodcem se dle cenového predpisu 2022 rozumi u hromadné vyrabénych léciv MAH, je-li [éCivo registrovano, nebo dovozce nebo tuzemsky
vyrobce, je-li pouzivano v rdmci specifického lé¢ebného programu.

97 Viz §39j odst. 1 zdkona o vefejném ZP.

98 DPH je pro léciva stanovena dle § 37 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist, ve spojeni s piilohou 3a
daného zakona. Tato sazba je 10 %.
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Graf €. 1: Grafické znazornéni sloZeni prodejni ceny hrazenych léciv

HRAZENA LECIVA
Doplatek — Prodejni cena — Uhrada
pacienta - v lékarné pojistovny
Cena Obchodni
vyrobce pfirazka DPH

Zdroj: Vlastni zpracovani

Do kone¢né prodejni ceny IéCiv se tedy promitd, za jakou cenu je MAH uvedl na trh a jakou obchodni
prirdzku vyuzili vSichni distributofti a Iékarna. Lécivo mlze byt obchodovéano za cenu nizsi, nez je sta-
noveny horni limit. Lékarny tedy v tomto ohledu mohou mezi sebou soutézit v prodejni cené pro ko-
necného spotiebitele, resp. vysi doplatku. Za prodané Iécivo je 1ékarné zdravotni pojistovnou uhra-
zena vzdy regulovana castka. Léciva, ktera nejsou hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi, nemaiji
regulovanu cenu vyrobce ani obchodni pfirazku a jejich cena je tvorena vyhradné v ramci konkurenc-
niho boje na trhu.

Hospodaiska soutéz na Urovni vyroby Iéciv probiha jak na irovni ceny vyrobce, kde musi lécivo obstat
v konkurenci generik ¢i biosimilard, tak i mezi [éCivy s jinou léCivou latkou ¢i kombinaci s podobnym
terapeutickym ucinkem. Dale cenova soutéz probiha na velkoobchodni trovni vyuzivanim obchodni
pfirazky mezi jednotlivymi distributory a na maloobchodni Grovni mezi Iékdrnami pfi vydeji, resp. pro-
deji [éc¢iv pacientim. Specifikem oblasti regulace Iéciv je skute¢nost, Ze o vybéru konkrétniho [éciva
rozhoduje lékar, nikoliv konecny spotrebitel, a nemusi se tedy vzdy jednat o cenové vyhodnéjsi (pro
spotrebitele nebo pro systém verejného zdravotniho pojisténi) biosimilar ¢i generikum.
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6. Regulace uhrad léciv

Tato kapitola je vénovana oblasti regulace Uhrad lé¢iv véetné zplsobu stanoveni jejich vyse z vefejného
zdravotniho pojisténi.

K zaloZeni Ghrady léciva je nutné, aby bylo regulovano maximalni cenou. Uhrada se stanovi dle zakladni
Uhrady referen¢ni skupiny, do které bylo |é¢ivo zafazeno. Zdkladni Uhrada je thrada pro ODTD lécivych |a-
tek obsazenych v IéCivech a je shodna pro celou referen¢ni skupinu. Referenénimi skupinami jsou skupiny
[éCiv v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou tUc¢innosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuzitim. Seznam referenénich skupin stanovi MZCR provadécim pravnim piedpisem.

Pfi stanoveni vyse a podminek Uhrady se u IéCiv posuzuiji:
a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpecnost,
b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz [é¢eni je urceno,

) Ucastnikem fizeni pfedlozené hodnoceni nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu, s vyjadienim
nakladu na jednoho pacienta a odhadovany pocet pacientl 1é¢enych za rok,

d) verejny zajem,

e) vhodnost cesty podani, l[ékové formy, sily a velikost baleni,
f) obvyklé davkovani,

g) nezbytna délka lécby,

h) mira souc¢innosti osoby, které je podavan,

i) jeho nahraditelnost jinym lé¢ivem a porovnani jejich cen a stanovenych Uhrad s cenou posuzova-
ného léciva,

j) predpokladany dopad uhrady na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi,

k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornik(, a to vzdy z hlediska nakladové efektivity
a s ohledem na dopad na finan¢ni prostifedky zdravotniho pojisténi.

Z referen¢ni skupiny se na zdkladé ¢tyf metod urci vyse zakladni dhrady. Prvni moznosti je uréeni zakladni
vyse dennich nakladU jiné terapie snizenych o obchodni prirazky a DPH, je-li srovnatelné uc¢inna a néakla-
dové efektivni. V pfipadé existence dohody se zdravotni pojistovnou se uplatni vyse zékladni uhrady dle
vlastniho ujednani smluvnich stran, a to pouze v pfipadé, ze takto sjednana ¢astka je nizsi nez urceni dle
prvniho nebo druhého postupu zjisténi zakladni dhrady a druha smluvni strana (ne zdravotni pojistovna)
neporusila smluvni ujednani obdobné dohody.”® Posledni moZnosti je stanoveni Uhrady obsazené v pi-
semném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu viemi zdravotnimi pojistovnami s MAH lé¢iva. Uhrada
ze zdravotniho pojisténi mlze byt pfipadné omezena, a to specializaci 1ékare, indikaci nebo vykazovacim
limitem.

Specifickym stanovenim ceny je Uhradova soutéz dle § 39e zédkona o vefejném ZP.V jejim rdmci se alespon
tfi MAH ucastni elektronické drazby o nejnizsi uhradu pfipadajici na ODTD a zavazuji se uvadét na trh lé-
¢iva odpovidajici pozadavku uhradové soutéze tak, aby jejich cena pro kone¢ného spotiebitele neprekro-
¢ila nejvys$si moznou Uhradu.

99 Nedopustila se v poslednich dvou letech prestupku dle § 44 odst. 3 pism. b) zékona o vefejném ZP.

Zprava ze sektorového Setfeni v oblasti distribuce léciv




V pripadé, Ze zdravotni pojistovna hradi celou prodejni cenu IéCiva, je pacientovi v [ékarné vydano bez do-
platku. Pokud Ié¢ivo neni plné hrazeno ze zdravotniho pojisténi, Ize ¢ast doplatku zapocitat do ochranného
limitu pacienta, ktery je stanoven ve vysi 1 000 K¢ u déti mladsich 18 let, véetné kalendarniho roku, ve kte-
rém dovrsily 18. rok véku, a u pojisténctl starsich 65 let, v¢etné kalendarniho roku, ve kterém dovrsili 65. rok
véku, 500 K¢ u pojisténca starsich 70 let, véetné kalendarniho roku, ve kterém dovrsili 70. rok véku, a 5 000
K¢ u ostatnich pojisténc(l. Zdravotni pojistovny maji pak povinnost vyplatit pfipadné preplatky.

Uhrada lé¢iv hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi vychazi ze systému referenénich skupin
[éCiv. Odectenim uhrady od prodejni ceny léciva vznikd doplatek pacienta v konkrétni |ékarné; Ghrada
ze zdravotniho pojisténi viak v nékterych pripadech zcela pokryva prodejni cenu léciva. Lékarny tak
mezi sebou mohou soutézit uplatnénim své obchodni pfirazky, ktera se odrazi ve vysi doplatku pro
konecného spotiebitele.

Soutézni prostredi tedy existuje i v oblasti Uhrad za léc¢iva od zdravotnich pojistoven, nebot jednotlivi
MAH mezi sebou soutézi o konkrétni vysi thrady. Tato oblast je velmi specifickd a sektorové Setreni
se ji zabyvalo pouze okrajové, resp. pro dokresleni kontextu fungovani celého systému distribuce Ié-
givv CR.
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7- Relevantni trhy

Tato kapitola popisuje mozné pfistupy k vymezeni relevantnich trh{i v oblasti distribuce |é¢iv a odkazuje
na pfedchozi rozhodovaci praxi Ufadu a Komise. Pfedstavuje také klasifikaci lé¢iv z hlediska jejich mozné
substituce. MozZné relevantni trhy jsou fazeny dle pohybu Ié¢iva v rdmci distribu¢niho fetézce od MAH
ke kone¢nému spotfrebiteli.

Pfi posuzovani mozného protisoutézniho jednani z hlediska podminek radného fungovani hospodarské
soutéze je zpravidla vhodné nejdfive vymezit relevantni trh a nasledné zjistit pfipadné znaky protisou-
tézniho jednani. Relevantnim trhem se v souladu se zdkonem rozumi trh zbozi (vyrobkd a sluzeb), které
je z hlediska své charakteristiky, ceny a zamysleného pouziti shodné, porovnatelné nebo vzajemné zastupi-
telné, a to na Uzemi, na némz jsou soutézni podminky dostate¢né homogenni a zietelné odlisitelné od sou-
sedicich uzemi;'®relevantni trh je vzdy vymezovan z hlediska vécného a geografického.

Trhy jednotlivych léciv a jejich vymezovani

Obecné se rozlisuji Iéciva originalni, kterd jsou patentové chranéna a vyvijena v ramci vyzkumnych pro-
gramu zpravidla velkymi nadnarodnimi MAH, a genericka (pfip. biosimilarni), kterd predstavuji levnéjsi al-
ternativu k origindlnim lé¢ivaim, jimzZ vyprsela patentova ochrana, pfipadné jsou vyrdbéna v rdmci licence
udélené vlastnikem patentovych prav.

Ufad relevantni trhy v oblasti 1é¢iv vymezuje z hlediska vécného (vyrobkového) obdobné jako Komise, pFi-
gemz vychazi z ¢lenéni léciv podle ATC klasifikace, resp. jejich Grovni ¢i jejich kombinaci. Ufad pfitom po-
stupuje primarné dle ATC klasifikace vytvofené WHO a zaloZené na G¢inné latce, kterd je vyuZivana i SUKL
v ramci jeho ¢innosti. Konkrétni vymezeni vzdy zavisi na okolnostech daného pfipadu, typu posuzovaného
jedndni a urovni dodavatelsko-odbératelského fetézce.

Uvedena ATC klasifikace predstavuje mezinarodni systém tfidéni lé¢iv pouzivany od roku 1976. U¢inné
latky jsou rozdéleny do rliznych skupin podle orgdnovych systémda, na néz plsobi, a dale podle jejich tera-
peutickych, farmakologickych a chemickych vlastnosti. LéCiva jsou fazena do péti Urovni a je jim pfidélen
sedmimistny kod'™'. V prvni trovni (ATC-1) jsou rozdélena do ¢trnacti hlavnich anatomickych skupin (prvni
pismeno).’?

V druhé urovni (ATC-2) jsou léCiva délena dle terapeutickych podskupin (dvé ¢isla). Treti droven (ATC-3) vy-
jadfuje terapeuticko-farmakologickou podskupinu (jedno pismeno) a ¢tvrta Uroven (ATC-4) pak chemicko-
-terapeuticko-farmakologickou podskupinu (jedno pismeno). Na posledni paté drovni (ATC-5) je jiz vlastni
ucinna latka nebo jejich kombinace (dvé ¢isla).

100 Viz § 2 odst. 2 zdkona.

101 Nékdy je uvadén jako ATC-7.

102 Témito skupinami jsou: A: Travici trakt a metabolismus, B: Krev a krvetvorné organy, C: Kardiovaskularni systém, D: Dermatologika, G: Uro-
genitalni trakt a pohlavni hormony, H: Systémovéa hormonalni [éc¢iva kromé pohlavnich hormont a inzulin(, J: Antiinfektiva pro systémovou
aplikaci, L: Cytostatika a imunomodulacni [éciva, M: Muskuloskeletarni systém, N: Nervovy systém, P: Antiparazitika, insekticidy a repelenty, R:
Respiracni systém, S: Smyslové organy, V: Rizné piipravky. Existuje také ATC skupina Q pro veterinarni [éCiva, ktera je vSak uvadéna i samostat-
né jako tzv. ATCvet.
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Priklad

A - Travici Ustroji a metabolismus
A10 - Léciva k terapii diabetu

A10B - Antidiabetika, kromé insulint
AT10BA - Biguanidy

A10BA02 - Metformin'%3

Ufad v3ak prihliZi pfi vymezovani relevantnich trhi z hlediska vécného i k ATC klasifikaci vytvofené EphMRA,
ktera je zaloZena na lé¢ivech a vyuzivana Komisi. Z této ATC klasifikace ostatné Ufad vychézel i ve své pied-
chozi rozhodovaci praxi v oblasti spojovani soutézitel(.'**

ATC klasifikace dle EphMRA rozliSuje léciva podle terapeutickych oblasti, cilovych indikaci a farmakologic-
kych vlastnosti na nékolik zakladnich skupin, které jsou hierarchicky ¢lenény na ¢tyfi urovné, pficemz prvni
sifikace (ATC-2) podle hlavnich terapeutickych skupin. Treti stupen klasifikace (ATC-3) umozniuje, aby léciva
byla seskupena podle terapeutické indikace, tj. jejich zamysleného pouziti. LéCiva na této urovni klasifi-
kace maji obdobné terapeutické pouziti a nemohou byt zaménéna produkty patfici do jiné ATC-3 skupiny.
vlastnosti, chemického sloZeni a principl jejich pisobeni.’® Pro porovnani informaci o zafazeni konkrét-
niho Ié¢iva dle obou klasifikaci je vyuzivana prevodni tabulka, ktera je pribézné aktualizovana na stran-
kach EphMRA.'%

Ackoliv muze byt klasifikace ATC-3 obvykle pouzita jako vychozi pro definici relevantniho trhu, ne-
bot na urovni ATC-3 zahrnuje produkty z hlediska tcinku zastupitelné a zaménitelné, v nékterych pripa-
dech tomu tak byt nemusi, a proto je za takovych okolnosti vhodnéjsi provést detailni analyzu na drovni
klasifikace ATC-4. Zejména se jedna o pfipady, kdy léc¢iva v rdmci jedné ATC-3 klasifikace maji rdznou
terapeutickou indikaci. V takovém ptipadé muze definice relevantniho trhu vychazet z analyzy na urovni
kych a chemickych kritérii.'”” Pfipadné Ize zvazit i vymezeni relevantniho trhu na drovni ATC-5, tedy jako
konkrétni molekulu ucinné latky. Tento pfistup je pochopitelny zejména v pfipadech protisoutézni praktiky
zvané pay for delay. Relevantni trh je pak tvofen originalnim Ié¢ivem a jeho generickymi verzemi.

V nékterych pfipadech mohou byt [éCiva patfici do jedné skupiny na Urovni ATC-3 dale rozdélena do né-
kolika segmentd, a to na zakladé rGznych kritérii. Napfiklad to mlze byt jiny zplsob aplikace (tableta,
krém, injekce, Cipek atd.), typ odbératele (zda jsou IéCiva prodavana v Iékdrnach, nebo zda jsou pouzivana
pfedevsim v nemocnicich), ¢i skute¢nost, zda se jedna o lécivo volné prodejné, nebo na lékarsky predpis
a v této souvislosti, zda je hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi, nebo zda si jej musi pacient hradit
sam. Zatimco volné prodejna léc¢iva hrazena nejsou, [éCiva na lékafsky predpis jsou obvykle hrazena zcela
nebo ¢astecné zdravotnimi pojistovnami.

Léciva na predpis a léciva volné prodejnd, a¢ jsou mnohdy pouzivana k obdobné indikaci, mohou pattit
do dvou rozdilnych trh(, a to predevsim z dlvodu, Ze jejich vydej je odliSné normativné regulovan, a i jejich
distribuce a marketing se mohou fidit odliSnymi principy.’®

Jako uréité voditko pFi vécném vymezeni relevantniho trhu miize slouzit i vyhlaska MZCR ¢&. 384/2007 Sb.,
o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist. V priloze k této vyhlasce je uveden seznam

103 Blize na: https://www.whocc.no/atc/structure _and principles/.

104 Viz napt. rozhodnuti Uradu €. j. S174/2009/KS-9229/2009/840 ze dne 24. 7. 2009 ve véci Nycomed GmbH a Sanofi - Aventis.
105 Viz napf. rozhodnuti Evropské komise M.5253 Sanofi — Aventis/Zentiva ze dne 4. 2. 20009.

106 Dostupné na: https://www.ephmra.org/anatomical-classification.

107 Viz rozhodnuti Ufadu ¢. j. S174/2009/KS-9229/2009/840 ze dne 24. 7. 2009 ve véci Nycomed GmbH a Sanofi - Aventis.

108 Viz opét rozhodnuti Ufadu €. j. S174/2009/KS-9229/2009/840 ze dne 24. 7. 2009 ve véci Nycomed GmbH a Sanofi — Aventis.
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skupin |éCiv v zasadé terapeuticky zaménitelnych, s obdobnou nebo blizkou U¢innostia bezpec¢nostia s ob-
dobnym klinickym vyuzitim.

Z hlediska geografického vymezeni trhu lé¢iv jsou relevantni trhy definovany zpravidla na narodni drovni,
tzn. izemi CR, a to z dGivodu regulace vykazuijici v oblasti Ié¢iv v jednotlivych ¢lenskych statech EU vyrazné
odlisnosti.

Trh velkoobchodniho prodeje léc¢iv a dalSi mozna ¢lenéni

Relevantni trhy v oblasti [éCiv Ize déle ¢lenit z hlediska distribu¢ni irovné. Oblast velkoobchodni distribuce
lé¢iv predstavuje dodavky téchto produktd dvéma kategoriim odbératel(, a to Iékdrndam a nemocnicim.
Léciva jsou obvykle dodavana dvéma zpUlsoby, a to pfimo MAH (s vyuzitim sluzeb vybraného logistického
partnera) ¢i velkodistributory. Subjekty, které plsobi v oblasti velkoobchodni distribuce 1éciv, tato odebi-
raji od MAH a prostfednictvim svych distribu¢nich center a sklad( je déle distribuuji svym odbérateliim.
Dodavky léciv jsou bézné realizovany nékolikrat za den, pficemz spektrum dodavaného sortimentu neni
omezeno na specifickou skupinu léciv ¢i jejich MAH. Distributory [é¢iv je mozné dale ¢lenit na klasické ne-
specializované distributory, ktefi distribuuji siroké portfolio 1éCiv, a distributory specializované, ktefi nabi-
zeji uzké, specificky orientované spektrum léciv (napf. ockovaci latky).

Dle pfedchozi rozhodovaci praxe pfedevsim Komise jednotlivé vyse naznacené zplsoby velkoobchodni
distribuce Ié¢iv mohou predstavovat nezastupitelné distribu¢ni kandly. Z tohoto divodu je Ize v nékterych
pfipadech povazovat za samostatné relevantni trhy. 1%

Ve své predchozi rozhodovaci praxi se Ufad pii vymezovani relevantnich trh(i v oblasti klasické velkoob-
chodni distribuce Ié¢iv zabyval otdzkou, zda je tfeba tuto oblast ¢lenit dle typu odbératell 1éCiv, a to pre-
devsim na velkoobchodni distribuci [éCiv do nemocnic a velkoobchodni distribuci lé¢iv do |ékaren. Z pred-
chézejicich 3etfeni Uradu vyplynulo, Ze mezi jednotlivymi typy odbératelt existuji rozdily, zejména pokud
jde o Ihuty splatnosti faktur za dodavky Iéciv ¢i sortiment odebiranych produktd. Avsak s ohledem na sku-
te¢nost, ze podminky velkoobchodniho prodeje Ié¢iv jsou sjednavany vzdy individudlné a zpusob distri-
buce je obdobny (zejména co se tyce frekvence zavozu léciv zdkaznikovi), at se jedna o Iékarnu, ¢i nemoc-
nici, dospél Ufad k zavéru, Ze dalsi ¢lenéni oblasti velkoobchodni distribuce 1é¢iv dle typl zakaznikd neni
nezbytné nutné.'"?

Z hlediska geografického povazuje Ufad v oblasti velkoobchodni distribuce Ié¢iv za relevantni trh zpravidla
uzemi CR, nebot zde soutézitelé pusobi prostfednictvim svych distribuénich center a skladd.

Trh maloobchodniho prodeje léc€iv a dalsi mozna élenéni

Maloobchodnim prodejem léciv se rozumi prodej léCiv a jinych lékérenskych produktl predevsim konec-
nym spotfebitelim zejména prostfednictvim tzv. Ustavnich nebo soukromych lékaren. Ustavni lékarny jsou
provozovany v ramci zdravotnickych zafizeni. Specifickym typem Ustavnich Iékaren jsou nemocnicni [é-
karny, které jsou soucasti aredld nemocnic a dodavaji 1é¢iva ve vétsi mife pravé do nich. Déle je tfeba roz-
liSovat, zda se jedna o maloobchodni prodej Ié¢iv na Iékafsky predpis, ¢i [éCiv volné prodejnych (tedy éciv
prodavanych bez lékafského predpisu).

S ohledem na skutec¢nost, ze prakticky veskeré 1ékarny nabizeji jak 1éCiva na [ékafsky predpis, tak i volné
prodejna lé¢iva bez predpisu, pficemz jednotlivé Iékarny si navzajem cenové konkuruji, Utad zpravidla ne-
povazuje dalsi rozliseni za nezbytné nutné a produktovy relevantni trh vymezuje jako trh maloobchodniho
prodeje léciv konec¢nym spotrebitel(im.

PFi vymezeni geografického relevantniho trhu v oblasti maloobchodniho prodeje Ié¢iv Utad bere v Gvahu,

109 Viz napft. rozhodnuti Evropské komise M.6044 Alliance Boots/Andreae-Noris Zahn.
110 Viz rozhodnuti Ufadu ¢. j. UOHS-S0312/2019/KS-27451/2019/840/DVa ze dne 8. 10. 2019 ve véci BENU Ceskd republika — DIFFERENT PHARMA.
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Ze konecny spotfebitel je pfi svém vybéru Iékdrny omezen nékolika faktory, zejména ¢asovou a dopravni
dostupnosti |ékarny, kterd mnohdy mlZze byt ovlivnéna i zdravotnim stavem spotrebitele. Specifikem
je predepisovani konkrétniho léciva Iékafem. Z tohoto dlivodu spotiebitel zpravidla povazuje za relevantni
oblast, v niZ poptava IéCiva, popfipadé hleda alternativni dodavatele predmétného zbozi, pouze lokalni,
tj. regiondlné omezené, uzemi.""

V minulosti Ufad povazoval zpravidla za geograficky relevantni trh Gzemi v pfiblizné 20minutové dojez-
dové vzdalenosti jizdy autem okolo umisténi Iékdren spojujicich se soutézitel(."'?V poslednich pfipadech
spojeni soutéZiteld v oblasti maloobchodniho prodeje Ié¢iv kone¢nym spotiebitelim Ufad rovnéz
posuzoval dopady spojeni ve vztahu k izemi vymezenému cca pétikilometrovou vzdalenosti od lékéaren
provozovanych nabyvanym soutézitelem. 3

Ufad nad vy$e uvedené vymezeni uvadi, Ze zastupitelnost lé¢iv nelze generalizovat, vzdy zaleZi
na ad hoc posouzeni specifik daného pfipadu. Trhy velkoobchodniho a maloobchodniho prodeje 1é-
Civ Ize pripadné zuzit na konkrétni okruh léciv ¢i ATC skupinu, jichZ se tyka mozné protisoutézni jed-
nani. Jednanim soutézitelll mize byt zasazeno vice navazujicich trha.

111 Viz rozhodnuti Utadu ¢&. j. UOHS-S0312/2019/KS-27451/2019/840/DVa ze dne 8. 10. 2019 ve véci BENU Ceskd republika — DIFFERENT PHARMA.

112 Vizrozhodnuti Ufadu $134/02 Lékdrny Lloyds/CSS Kastor, sp. zn. $181/2006 LOREA INVESTMENT LIMITED/Ceskd lékdrna, nebo UOHS-5544/2012/KS
Ceskd Iékdrna/Lékdrny Lloyds a Lloyds Holding.

113 Viz napf. spravni Fizeni vedené pod sp. zn. $544/2012/KS Ceska Iékarna/Lékarny Lloyds a Lloyds Holding, $710/2012/KS Ceské Iékarna/Simon-
Pharma ¢i S0727/2016/KS PENTA INVESTMENTS LIMITED/Medica Healthworld Hospital.
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8. Trzni subjekty

Kapitola se zabyva konkrétnimi subjekty ptisobicimi ve farmaceutickém sektoru v CR a shrnuje jejich za-
kladni charakteristiky a Cinnosti.

Subjekty ve farmaceutickém sektoru:

Drzitelé rozhodnuti o registraci (MAH)

Prvnim stupném dodavatelského retézce Iéciv je jejich vyroba uskutecnovana farmaceutickymi spolec-
nostmi, jez po provedeném klinickém testovani lé¢ivo zaregistruji u |ékové autority a stavaji se ve smyslu
zdkona o lécivech drziteli rozhodnuti o registraci. Registraci provadi centralni i narodni autorita. V pfi-
padé centralizované registrace éCiv provadi jejich hodnoceni EMA. Samotnou registraci udéluje Komise
pro viechny staty EU. V pfipadé absence centralni registrace |éciva je tfeba jej zaregistrovat u narodni au-
tority. Pfedmétna registrace je pak platna pouze v daném konkrétnim staté. V CR registraci provadi SUKL.

MAH jsou zpravidla velké mezindrodni spolecnosti, ¢asto s pobockami v ¢lenskych statech EU. Mezi
farmaceutické spolecnosti patii napriklad AstraZeneca, Pfizer, Roche, BAYER, Boehringer Ingelheim,
GlaxoSmithKline, Merck Sharp & Dohme, sanofi-aventis, MYLAN apod.

MAH jsou sdruzeni v AIFP sdruzujici MAH originalnich lééiv a v CAFF, ktera sdruzuje MAH generickych
a biosimilarnich léciv.

Distributori

Druhym stupném dodavatelského retézce Iéciv je distribuce. Subjektlim, jez splni zdkonem'* stanovené
pozadavky, SUKL vyda povoleni k distribuci lé¢iv. V pFipadé, Ze dany subjekt disponuje povolenim k distri-
buci z jiného ¢lenského statu, oznami tuto skute¢nost SUKL, vyplni notifika¢ni formulaf a nasledné maze
vykonéavat distribuci i v CR.

Distribu¢ni licenci mohou disponovat:
i) néktefi drzitelé rozhodnuti o registraci,
ii) klasicti velkodistributofi (full-line wholesalers) a specializovani distributofi (short-line),

iii) nékteré lékarny.

114 Viz § 75 az § 78 zakona o lécivech.
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Graf ¢. 2: Grafické znazornéni rozdéleni distribucnich licenci

Distribucni licence

Drzitelé
rozhodnuti Velkodistributori Lekarny
o registraci

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

i) Prvni skupina drzitel( distribucni licence, tj. néktefi drzitelé rozhodnuti o registraci, ma distribucni li-
cenci z logistickych dlivod(. Jedna se predevsim o dcefiné spolec¢nosti, které v ramci logistiky prebiraji
dand |éciva od svych zahrani¢nich matefskych farmaceutickych spole¢nosti a nasledné je poskytuji vel-
kodistributor(im ¢i se samy uchazeji o vefejné zakazky. Z celkového poc¢tu MAH ma distribu¢ni licenci
zhruba polovina.

ii) Druhou skupinu drzitel( distribu¢ni licence tvori tzv. velkodistributofi specializujici se na distribuci
[é¢iv a zajistujici dodavky do Iékdren a nemocnic, pfip. jinych zdravotnickych zafizeni. Klasicti velko-
distributofi maji pIny sortiment Ié&iv a pokryvaji vice jak polovinu obchodovanych Ié¢iv. V CR tuto sku-
pinu distributorl reprezentu;ji Ctyii nejvétsi velkodistributori - PHOENIX, Alliance Healthcare, PHARMOS
a ViaPharma. Dalsi distributoti jsou uvedeni nize.

e PHOENIX je nejvétsiim velkodistributorem, jehoz podil na trhu velkoobchodni distribuce léciv
je odhadovan na cca 40-45 %. Jeho matefskou spole¢nosti je PHOENIX Pharmahandel GmbH &
Co KG (PHOENIX Group) se sidlem v Némecku, ktera zaroven fidi cely koncern. PHOENIX provozuje
PharmaPoint, coz je sdruzeni vice nez 230 lIékaren v mensich obcich, na poliklinikdch nebo v nékte-
rych nemocnicich, a jeho dcefinou spolecnosti je sit Iékaren BENU.

e Alliance Healthcare je druhym nejvétsim velkodistributorem, jehoz podil na trhu velkoobchodni
distribuce Ié¢iv je odhadovan na cca 20-25 %. Vlastnikem a fidici spole¢nosti je Wallgreens Boots
Aliance Inc. se sidlem ve Velké Britanii. Alliance Healthcare je partnerskou spole¢nosti virtualniho fe-
tézce lékdren Alphega.

e PHARMOS je tfetim nejvétsim velkodistributorem, jehoz podil na trhu velkoobchodni distribuce Ié-
¢iv se odhaduje na cca 15-20 %. Vlastnikem PHARMOS je Ceska lékarnicka a sesterskou spole¢nosti
spole¢nost Sanovia a. s.

e ViaPharma je ¢tvrtym vyznamnym velkodistributorem, jehoz podil na trhu velkoobchodni distri-
buce léCiv se odhaduje na cca 10-20 %. Matefskou spole¢nosti ViaPharma je GLEBI HOLDINGS PLC
se sidlem na Kypru, kterd patii do skupiny Penta. Sesterskou spole¢nosti ViaPharma a dcefinou spo-
le¢nosti GLEBI HOLDINGS PLC je spole¢nost Dr.Max Pharma s.r.o., kterd vyrabi zboZi pod tzv. private
label,,Dr.Max". Dr.Max Pharma s.r.o. se v roce 2018 stala nejvétsim tuzemskym vyrobcem lékarenského
sortimentu ve volném prodeji. S velkodistributorem ViaPharma je propojena sit [ékaren Dr.Max pro-
vozovanych spole¢nosti CESKA LEKARNA HOLDING, a.s.

Dale existuji specializovani distributofi |é¢iv, napfiklad:

e ASCO-MED, spol. sr. 0. je spole¢nost zabyvajici se distribuci laboratorni diagnostiky (humanni a ve-
terindrni), 1é¢iv (vakciny, 1é¢iva na predpis, OTC lé¢iva) a zdravotnickych prostfedkd. Spole¢nost rov-
néz vyrabi vlastni doplriky stravy a zdravotnické prostredky.
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e Avenier je nejvétsim distributorem ockovacich latek do ordinaci Iékaft v CR, provozuje rozsahlé sité
center oc¢kovani a cestovni mediciny a poskytuje MAH vysoce termolabilnich a klinickych [éCiv sluzby
kontrolovaného distribu¢niho kanalu do specializovanych center a nemocnic v CR. Mimo standardni
distribuci léciv poskytuje soucasné také sluzbu distribuce v rezimu DTP/DTH. Jediny akcionar je AGEL
a.s., jenz se rovnéz fadi do této skupiny distributord.

e CZ Pharma distribuuje generickd |é¢iva a zdravotnické prostfedky pod vlastni obchodni znac-
kou Olikla, dalsi produkty ve svém portfoliu dodava formou vyhradniho distribu¢niho zastoupeni.
Konsignacni sklad této spole¢nosti je v Praze u spole¢nosti PHOENIX.

e ZZM, spol. s r.o. se zaméfuje na skladovani a pfepravu lé¢iv, zdravotnickych prostfedkd, veterinar-
nich 1éciv, sportovni vyzivy a potravinovych doplrikd. V obchodni oblasti se spole¢nost zaméfuje
na velkoobchodni a maloobchodni prodej sortimentu humannich Ié¢iv, zdravotnickych prostredk
a veterindrnich léciv. Tento sortiment je pfevazné navazan na sortiment konsignacnich skladd spo-
le¢nosti EGIS Pharmaceuticals PLC a sortiment spole¢nosti Medimpex Pte Ltd. Obchodovany sorti-
ment je distribuovan k distributordim léciv, do zdravotnickych zafizeni a Iékaren.

e AGEL je poskytovatelem zdravotni péce ve stiedni Evropé. V CR provozuje 14 nemocnic, sit poli-
klinik, sit 1ékaren a laboratofi, distribu¢ni spole¢nosti a dalsi specializovana zdravotnicka zafizeni.
Provozovatelem sité vefejnych a Ustavnich lékaren v rdmci skupiny AGEL je spole¢nost Repharm
a.s. pod obchodni znackou Lékarna AGEL. AGEL pfi distribuci spolupracuje se spole¢nosti Perfect
Distribution (spiSe zdravotnicky materidl), kterd je ¢lenem skupiny AGEL.

e PROMEDICA pusobi v CR zejména v oblasti distribuce a logistiky zdravotnickych prostfedk(. Zabyva
se vsak i distribuci 1éCiv, pfevazné cytostatik, biologické Iécby, erytropoetint a léc¢iv na redéni krve.
V soucasnosti pUsobi rovnéz na slovenském zdravotnickém trhu prostfednictvim svych pobocek
a spolec¢nosti Unique medical SK a Ultramed a na finském a madarském zdravotnickém trhu prostred-
nictvim spolec¢nosti Hitachi jako Promedica Healthcare Finland a Promedica Healthcare Hungary.

Distribu¢ni licenci maji sdruzeni soutéziteld:
e AVEL je sdruzeni velkodistributord, jehoz ¢leny jsou PHOENIX, Aliance Healthcare a ViaPharma (cca

80 % trhu). Zaméruje svou cinnost na reseni problému, které ovliviuji trh s [éCivy, a zejména pak
na dostupnost lé¢iv pro Iékarny a nasledné pacienty.

e UDL je spolkem fyzickych a pravnickych osob, jez disponuji platnym povolenim k distribuci [éCiv,
a rovnéz svazkem osob, které ptisobi v oblasti farmaceutického velkoobchodu. Cleny této unie jsou
PHARMOS, GALMED, Prazska lékarnicka, Zenagel (¢len AGEL) a Performa Medical (zabyva se distri-
buci zdravotnickych prostfedku).

e AEDL sdruzuje a reprezentuje zajmy distributor( 1é¢iv, poskytuje kompletni servis pfi zasobovani
lé¢ivy, dodavkach zdravotniho a spotfebniho materialu. Clenové této asociace jsou CZ Pharma,
Interpharmac, s.r.o., PRAG EMPORION s.r.0., Pharmedex s.r.0.

iii) Treti skupinu distributor( tvofi nékteré lékarny, které diky distribuc¢ni licenci mohou lépe prevazet
zbozi mezi svymi pobockami. Z celkem 401 drzitel( povoleni k distribuci sou¢asné provozuje Iékarny
cca 111 znich.'®

115 Viz dokument Kontrola distribuce v roce 2020, dostupné na: https://www.sukl.cz/kontrola-distribuce-v-roce-2020.
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Lékarny, nemocnice, resp. nemocnicni lékarny a jina zdravotnicka
zarizeni

Poslednim stupném dodavatelského fetézce Ié¢iv jsou lékarny, nemocnice, resp. nemocnicni Iékarny
a jina zdravotnicka zafizeni.

Podle Narodniho registru poskytovatell zdravotnich sluzeb zajistovalo k 31. 12. 2021 Iékédrenskou péci
v CR 2 735 lékaren véetné OOVL a 218 vydejen zdravotnickych prostiedkd. Na jednu lékarnu v roce 2021
pfipadalo v prdméru 4 219 obyvatel (bez OOVL).""® Pro porovnani, v roce 2020 se jednalo o 4 270 oby-
vatel (bez OOVL) na jednu lékarnu. Celkové trzby Iékaren a vydejen zdravotnickych prostredk(i za Iéciva
a zdravotnické prostfedky v roce 2021 ¢inily 105,749 mld. K. V roce 2020 existovalo 2 729 lékéren a jejich
ro¢ni trzby cinily 101,98 mld. K¢, v roce 2019 existovalo 2 749 |ékéren a jejich rocni trzby ¢inily 91,97 mid.
K¢ a v roce 2018 existovalo 2 769 Iékdren a jejich rocni trzby Cinily 89,06 mld. K&.'"’

Soukromé lékarny

Soukromé Iékarny, dfive oznacované téz jako verejné lékarny, predstavuji zakladni typ l1ékarny, ktera zajis-
tuje veskeré bézné ¢innosti souvisejici s prijmem, skladovanim a vydejem léciv pacientim, pfipravou indi-
vidualné ptipravovanych lé¢iv, pfipadné poradenstvim. Jmenovat Ize napf.

e Dr.Max je nejvétsi siti [ékaren, pod touto znackou plsobi vice nez 460 lékaren a e-shop, které provozuje
CESKA LEKARNA HOLDING, a.s., pfi¢emz vlastnikem celého koncernu je Penta."’® Se siti lékaren Dr.Max
je propojen velkodistributor ViaPharma. Kromé CR Dr.Max operuje také na slovenském, polském, ru-
munském, srbském a italském trhu.

e BENU je druhou nejvétsi siti 1ékdren provozovanych spole¢nosti BENU, sdruzuje vice nez 330 Iékaren
a provozuje e-shop. BENU je dcefinou spole¢nosti PHOENIX.

e Devétsil JST, s.r.o. sdruzuje 24 lékaren, které provozuje v Plzni a okoli, Klatovech, Tachové, Pfibrami,
Horazdovicich, Ceskych Budé&jovicich a okoli.

e LEKARNICI 95 s.r.0. provozuje 13 Iékaren pod znackou BONATE v Karlovarském a Plzefiském kraji
a jednu prodejnu zdravotnické techniky v Chebu.

e Ekolékarna s.r.o. provozuje dvé |ékarny v Praze a internetovou Iékdrnu dobrylekarnik.cz.

e EUC, diive Medifin, sdruzuje 20 lékéren po celé CR a provozuje e-shop. Zdravotnicka skupina EUC patfi
do investi¢ni skupiny Tuffieh Funds SICAV plc (Malta), ktera v CR v ramci spole¢nosti EUC, a.s., (dale ¢le-
néné na jednotlivé spolecnosti s ru¢enim omezenym) provozuje také 25 zdravotnickych zafizeni.

e MEDICON Pharm s.r.o. provozuje Ctyfi lékarny v Praze pod ndzvem Pharmacentrum, plsobi také jako
distributor lé¢iva spadda do skupiny MEDICON PRONATAL, ktera provozuje i nékolik poliklinik a nemocnic.

e PharmaPoint je sdruZzenim zahrnujicim vice nez 230 Iékaren v mensich obcich, na poliklinikdch nebo
v nékterych nemocnicich, které je propojeno se spole¢nosti PHOENIX.

e Sanovia, a.s. sdruzuje skupinu nezavislych lékaren pod zna¢kou ,moje lékarna“, rovnéz nékolik z nich
vlastni (vice nez 40) a je sesterskou spole¢nosti velkodistributora PHARMOS. Matefskou spole¢nosti této
spole¢nosti a jejim 100% vlastnikem je Ceska lékarnicka.

e Chytra lékarna a.s. provozuje osm Iékaren v Brné, TiSnové a ve Vyskové a také e-shop.

e Magistra a.s. sdruzuje vice nez 200 lékéaren po celé CR, véetné nemocnic a obchodnich center a provo-
zuje e-shop.

116 Viz https //WWW.UZIS. cz/res/f/008417/a| 2022-01- Iekarenska pece- 2021 pdf.

118 Viz https://www. pentalnvestments com/cs/lnvestments/pr0|ect/dr max-71YsvC.aspx.
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e Pilulka Lékarny a.s., dfive CoPharm, provozuje pod znackou Pilulka vice nez 140 Iékaren (jak vlastnich,
tak nezavislych |ékdren, které se sdruzuji pod znackou Pilulka Partner) a e-shop. Plsobi i na Slovensku
a v Rumunsku.

e Repharm a.s. provozuje cca 30 [ékaren v ramci skupiny AGEL pod obchodni znackou Lékarna AGEL.

e Alphega lékarna je evropska znacka nezavislych lékaren, kterou rozviji a podporuje velkodistributor
Alliance Healthcare. V ramci CR pod touto zna¢kou pusobi vice nez 300 nezavislych Iékaren v ramci vir-
tualni sité.

e DRUZSTVO LEKAREN sdruzuje cca 45 lékaren, které jsou vlastnény lékarniky v ramci virtualniho Iéka-
renského retézce.

Tabulka ¢. 2: Rozdéleni lékaren dle obchodnich znacek*

Retézce (jeden vlastnik) Virtualni a marketingové sité (vice vlastniki)'2°

Dr.Max Alphega
(CESKA LEKARNA HOLDING, a.s.) (distributor AlianceHealthcare)
460 lékaren 300 lékaren
BENU PharmaPoint
(PHOENIX) (distributor PHOENIX, lékarny BENU)
330 lékaren 230 lékaren
Devétsil Maagistra
(DEVETSIL JST, s.r.0.) gis
o 200 lékaren
24 |ékaren
EUC .
(Tuffieh Funds SICAV pic) PII‘,‘"fa
L 140 lékaren
20 lékaren
BONATE Moje lékarna
(Lékarnici 95 s.r.o.) (Ceska lékarnicka, Sanovia)
13 lékaren 49 |ékaren
A A S Druzstvo lékaren
(MEDICON Pharm s.r.0) o
L 45 |ékaren
4 1ékarny
SO0 Lékarna AGEL
(Ekolékarna s.r.o.) L
L, 30 lékaren
2 |ékarny
Chytra lékarna
8 |ékaren

Zdroj: Data z verejné dostupnych zdroj(, vlastni zpracovani

119 Informace uvedené v zavérecné zpravé ze sektorového setieni byly shromazdény s ohledem na jim sledované obdobi, aktualni situaci a pocet
Iékdren jednotlivych spolecnosti se tak muze lisit.

120 Do této kategorie fadime sité Iékaren, které nemaji jednoho majitele, ale které pod svou znac¢kou sdruzuji i nezavislé 1ékarny, pfipadné se jed-
na Cisté o znacku sdruzujici nezavislé 1ékarny.
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Existuji i sdruzeni [ékaren, napf.:
e GML sdruzuje cca 400 Iékaren.

e APLS je sdruzeni, jehoz ¢lenem je Ceska lékarna holding, ktera provozuje Iékarny Dr.Max, dal3imi ¢leny
jsou BENU a Devétsil JST.

e CAPIL, jez byla zaloZzena spole¢nostmi provozujicimi e-shopy www.lekarna.cz, www.videolekarna.cz
(dnes https://www.euclekarna.cz) a www.apotek.cz.

e POLP zastupuje nezdvislé Iékarny na jednanich s pojistovnami a se statni spravou.

Je tieba zde zminit CLnK, kter4 je samospravnou nepolitickou stavovskou organizaci sdruzujici Iékarniky.
Absolvent vysokoskolského studia v oboru farmacie, vykondvajici své povolani v Iékdrenském zafizeni
na tzemi CR, musi byt ¢lenem CLnK.

Nemocnice a jina zdravotnicka zarizeni

Zdravotnicka zafizeni |ze délit z hlediska vlastnictvi (zafizeni statni ¢i nestatni), z hlediska ziskovosti (zalo-
Zena za Ucelem zisku, napf. soukromd ambulance, ¢i nikoliv, napf. neziskova organizace), na zakladé typu
poskytované zdravotni péce (napf.ambulantni, IGzkov4, dispenzarni, rehabilita¢ni) nebo podle specializace
(napf. pediatrie, gynekologie, stomatologie). Dle uvedenych hledisek Ize rozlisovat mnoho typ( zdravotnic-

s vz

kych zafizeni. Nasledujici ¢ast je zamérena na klicové rozdéleni zdravotnickych zafizeni podle zfizovatele.

Zdravotnicka zafizeni zfizovana statem

Zdravotnickymi zafizenimi, ktera jsou zfizovana statem, jsou fakultni nemocnice a nékteré dalsi nemoc-
nice, psychiatrické nemocnice, nékteré 1dzné a déle nékterd [é¢ebna zafizeni poskytujici specializovanou
péci. Vétsina téchto zafizeni spada do pisobnosti MZCR, mohou je viak zfizovat i jiné Ustfedni organy statu
(napf. Zdravotnické zafizeni Ministerstva vnitra, vojenské nemocnice). Fakultni nemocnice i 1é¢ebna zafi-
zeni jsou ¢astecné financovana ze statniho rozpoctu, ale prevaznou ¢ast prijma tvofi Uhrady za poskyto-
vané sluzby zdravotni péce.

Zdravotnicka zafizeni zfizovana krajem a obci

Zafizenimi zfizovanymi obcemi a kraji jsou nemocnice, Ié¢ebnd centra a stacionare. Samostatnou skupinu
tvofi jesle, které jsou zfizovany zpravidla obcemi. VSechna tato zatizeni mohou mit formu pfispévkové or-
ganizace ve smyslu zakona ¢. 250/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech tzemnich rozpoctd, ve znéni poz-
déjsich predpisu. Dale mohou mit formu obecné prospésnych spole¢nosti nebo obchodnich spole¢nosti.
Na kraje se ze zakona vztahuje povinnost zfidit zdravotnickou zachrannou sluzbu v souladu se zdkonem
¢.374/2011 Sb., o zdravotnické zadchranné sluzbé, ve znéni pozdéjsich predpis. Tato sluzba ma formu pfi-
spévkové organizace a jeji organizaci fidi kromé ptislusného krajského Gfadu také MZCR.

Zdravotnicka zafizeni zfizovana soukromymi subjekty

Soukroma zdravotnicka zafizeni jsou ve vlastnictvi fyzickych ¢i pravnickych osob. Mezi tato zafizeni se fadi
ambulance, |é¢ebna ¢i ozdravna centra nebo také nemocnice a stacionare, které jsou viak v soukromém
vlastnictvi. Tyto zdravotnické sluzby mlze provozovat pouze tzv. poskytovatel zdravotnich sluzeb, tj. fy-
zickd nebo pravnickd osoba, ktera ma opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb na zakladé zdkona
o zdravotnich sluzbach.

Mezi sdruZeni nemocnic patfi napf.:

e Sdruzeni soukromych nemocnic CR je samostatnou pravnickou osobou, ktera sdruzuje nestétni zdra-
votnicka zafizeni poskytujici liizkovou péci nebo jednodenni péci, jejichz zfizovatelem jsou soukromé
subjekty.
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e Asociace nemocnic CR je zajmové sdruzeni lGzkovych zdravotnickych zafizeni, lé¢eben a vyzkumnych
ustavd CR k organizaci a podpote vzajemné pomoci a ke spolupréci a k uplathovani dal3ich svych zajma.
Sdruzuje statni i soukroma zdravotnicka zafizeni.

Nemocniéni lékarny

V Ceském pravnim fadu neni pojem ,nemocnic¢ni Iékarna” definovan. Pro ucely jejich odliseni od soukro-
mych lékaren Ize odkazat na vysvétleni tohoto pojmu dle Ceské farmaceutické spole¢nosti.’?! Dle jeji defi-
nice se nemocnic¢ni lékdrnou rozumi lékdrna, kterd je organizacni slozkou zdravotnického zarizeni poskytuiji-
ciho zdravotni'sluzby dle § 9 zdkona o zdravotnich sluzbdch, tj. lizkovou péci, a kterd pro poskytovatele uvedené
zdravotni sluzby zajistuje lékdrenskou péci (véetné klinickofarmaceutické) na zdkladé udéleného oprdvnéni
k této cinnosti a je k ni odpovidajicim zptisobem persondlné, technologicky a prostorové vybavena. K zdklad-
nim provoznim prostorium a odbornym pracovistim nemocnicni lékdrny patfi nad rdmec vyhldsky ¢. 92/2012
Sb., v platném znéni, minimdlné:

e odborné pracovisté vydeje Iécivych pripravkui zdravotnickym zafizenim tstavni péce a hodnoceni lékové po-
litiky a zdroveri

e odborné pracovisté pro poskytovdni lIékovych informaci zdravotnickym pracovnikiim daného zdravotnic-
kého zafizeni, jehoZ je nemocnicni lékdrna soucdsti.

Dalsi odbornd pracovisté jsou ziizovdna podle spektra poskytované péce.

Nemocni¢ni lékarny se oproti soukromym lisi zejména tim, Ze jejich hlavni tlohou je zajistovani lé¢iv a zdra-
votnického materidlu pro nemocnici. Nemocni¢ni Iékarna ma vsak zpravidla verejnou ¢&ast (vydej pro pa-
cienty) a ¢ast pro nemocnici (spoluprace se specializovanymi oddélenimi, pfiprava i technologicky naro¢-
nych léc¢iv apod.). Ne véechny nemocnice maji svoji nemocnicni lékarnu,'* pro své potfeby mohou vyuzivat
sluzeb |ékaren soukromych (vefejnych) ¢i pfimo distributor(i na zakladé verejné zakazky, pfipadné mohou
vyuzit i spoluprace s jinou nemocnici. Nemocni¢ni |ékarny jsou z hlediska vlastnictvi zpravidla za¢lenény
do dané nemocnice/zdravotnického zafizeni, mohou viak byt za¢lenény i do jiné pravnické osoby spravo-
vané stejnym vlastnikem.

Verejna ¢ast nemocnic¢ni Iékarny (tj. vydej pro pacienty) je v ramci fungovani velmi podobnd bézné sou-
kromé vefejné lIékarné - [éCiva se vydavaji na zdkladé receptu (pfipadné jsou volné prodejné). Rozdil je pre-
devsim v Sifce sortimentu, ktery odrazi specializaci ambulanci v rdmci nemocnice. Pokud je v nemocnici
néjaka specializovand ambulance - transplantacni, hemodialyza¢ni atd., vefejna ¢ast nemocni¢ni Iékarny
vede v béZzném sortimentu specializovana |éciva pro pacienty z téchto ambulanci. Verejna lékarna v ne-
mocnici ma i vétsi skladové zasoby, aby si pacient, ktery odchazi z nemocnice, mohl tato lé¢iva vyzvednout

v pfedepsaném mnozstvi. LéCiva se objedndvaji pfimo pres bézné velkodistributory.

V nemocni¢ni ¢asti tvoii vétsinu sortimentu léciva, ktera se ve vefejné ¢asti nevydavaji (vétSinou ani nemaiji
Uhradu pfi vydeji na recept), probiha zde vydej IéCiv jednotlivym oddélenim centralnim systémem distri-
buce (obvykle tato distribuce probiha v nékolikadennich intervalech, v pfipadé okamzité potreby pacienta
kdykoliv), pfipadné i pro specializovana centra prostfednictvim zadanek ¢i tzv.,,receptozadanek”. Cast lé¢iv
se objednava pres jiz vyse uvedené velkodistributory, nicméné vyznamna &ast se nakupuje pfimo u MAH,
ktefi maji distribu¢ni opravnéni (vybrand lé¢iva neni mozno jinou cestou nakoupit, blize viz kapitola Typy
distribu¢nich systéma a jejich vyvoj v CR i zahrani¢i). Dalsi rozdil Ize spatfovat i v cenotvorbé - pfi nakupu
[é¢iv pro vefejnost je snaha maximalizovat prodejni cenu, kterd u regulovanych lé¢iv vychazi z ceny pofizo-
vaci, u lé¢iv ur¢enych k vydeji na oddélenich nemocnic je dulezitym parametrem nakupu co nejnizsi pofi-
zovaci cena.

121 Dostupné na: http://www.nemlek.cz/index.php/categoryblog/736-vybor-fs-schvalil-dokument-qdefinice-nemocnini-lekarnyg.
122 Dle zvetejnénych tdaji SUKL je v sou¢asné dobé 105 nemocnicnich lékaren, dal$i informace Ize nalézt na: https://prehledy.sukl.cz/prehledy.
html#/lekarny.
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Zdravotni pojistovny

Ve farmaceutickém sektoru pusobi kromé subjektl tvoricich vyse uvedené stupné dodavatelsko-odbéra-
telského retézce 1é¢iv i dalsi soutézitelé, mezi nez patii i zdravotni pojistovny. Zdravotni pojistovny jsou sa-
mostatnymi pravnimi subjekty, které maji za ukol provadét vefejné zdravotni pojisténi v souladu se zako-
nem o vefejném ZP. Jejich hlavnimi tkoly jsou vybér pojistného od platcd pojistného a ihrady zdravotnich
sluzeb poskytovatellm zdravotnich sluzeb. V souladu s témito stézejnimi Ukoly cinnost zdravotnich
pojistoven zahrnuje také fadu dalSich souvisejicich oblasti, jako napf. vedeni evidence pojisténcl (VZP
vede centralni registr viech pojisténcll), vedeni evidence poskytovatell zdravotnich sluzeb, kontrolni
¢innosti (jak platcu pojistného, tak i poskytovatel(l zdravotnich sluzeb) atd.

Cinnost a hospodareni zdravotnich pojistoven podléhaji kontrolam, které provadi v souladu se znénim
prislusnych zédkond MZCR s Ministerstvem financi CR. Nezavisle na dohledu provadéném MZCR
a Ministerstvem financi CR hospodafeni zdravotnich pojistoven podléha také kontrole Nejvyssiho
kontrolniho Uradu.

Na uzemi CR v soucasnosti plisobi sedm zdravotnich pojistoven, a to Vieobecna zdravotni pojistovna
Ceské republiky, Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancl bank, pojistoven a stavebnictvi, Zaméstnanecka pojistovna
Skoda, Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky a Revirni bratrska pokladna, zdravotni
pojistovna. Zbylych Sest (mimo VZP) jmenovanych subjektl (které se téz oznacuji jako zaméstnanecké/
podnikové zdravotni pojistovny) se sdruzuje ve Svazu zdravotnich pojistoven CR, jenz haji spole¢né zajmy
zdravotnich pojistoven a jejich klientd ve vztahu ke statnim organizacim, k profesnim svaz{im a poskytova-
teldm zdravotni péce s hlavnim cilem zkvalitiovani sluzeb pro své klienty.

Lze shrnout, ze prvnim stupném dodavatelsko-odbératelského fetézce léCiv je vyroba IéCiv uskutecrio-
vana MAH. Druhym stupném fetézce je distribuce |éCiv provadéna distributory, které Ize rozdélit na tfi
skupiny, a to na i) nékteré MAH disponuijici distribucni licenci, ii) velkodistributory ¢i specializované
distributory a iii) lékarny. Tfetim stupném distribucniho fetézce |éciv jsou pak lékarny, nemocnice,
resp. nemocnic¢ni lIékarny a jina zdravotnicka zafizeni. Vyznamnych subjektl pdsobicich na velkoob-
chodnim trhu distribuce Ié¢iv v CR je relativné nizky pocet, pfic¢emz u danych subjekt( panuje zna¢na
vertikdlni integrace se subjekty podnikajicimi na maloobchodni drovni trhu. U viech ¢ty velkodistri-
butor( existuje majetkové a/nebo persondini propojeni s velkymi Iékarenskymi sitémi. Lékarenska
sit BENU je dcefinou spolec¢nosti velkodistributora PHOENIX, Iékarny Sanovia jsou sesterskymi spo-
le¢nostmi velkodistributora PHARMOS, sesterskou spolecnosti |ékaren Dr.Max je velkodistributor
ViaPharma. Partnerskou spolecnosti fetézce Iékaren Alphega je velkodistributor Alliance Healthcare.
Tyto vazby vcetné pribliznych trznich podill ilustruje nasledujici tabulka.
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Tabulka €. 3: Struktura velkoobchodniho a maloobchodniho trhu distribuce léc€iv z pohledu
vertikalni integrace

PHOENIX 40-45 % + BENU 10-20 %
Alliance Healthcare 20-25 % + partnerskd Alphega (sdruzeni nezavislych Iékaren)
PHARMOS 15-20 % + Sanovia (vyrazny odstup v trznim podilu)

ViaPharma 10-20 % + Dr.Max (CESKA LEKARNA HOLDING) 30-35 %

Zdroj: Data z ptedchozi rozhodovaci ¢innosti Ufadu a vefejné dostupnych zdroj(, vlastni zpracovani

Ufad zaroven dodava, ze mimo spole¢nost PHARMOS, ktera vystoupila v roce 2006, jsou zbyvajici
velkodistributofi sdruzeni v AVEL, coz predstavuje asi 80 % celého trhu velkoobchodni distribuce Ié-
¢iv. Jedna se tedy o vyrazné oligopolni trhy na Urovni jak velkoobchodni, tak maloobchodni distribuce,
kdy Ctyfi soutézitelé zaujimaji na trhu velkoobchodni distribuce vétsinovy podil a soucasné disponuji
pomérné vyznamnym podilem na trhu maloobchodni distribuce. Tato vertikalni integrace ovlivhuje
dynamiku a zplsob hospodarské soutéze na téchto trzich. Trzni struktura, ktera je charakteristicka ver-
tikalni integraci a relativné velkou koncentraci, neni pfizniva pro rozvoj intenzivni hospodarské sou-
téze. Ackoliv propojeni lékaren prostfednictvim virtudlnich a marketingovych siti maze pfinaset urcité
vyhody pro jednotlivé Ucastniky, souc¢asné mUze vytvaret prostiedi se zvysenym rizikem potencialné
protisoutézni vymény citlivych obchodnich informaci. Obdobné spoluprace v rdmci sdruzeni subjektt
(MAH, distributoru i Iékaren) mize pfispivat ke snizeni miry konkurence mezi jeho ¢leny a nezavislosti
jejich soutézniho chovani na trhu.
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9. Typy distribucnich systemu
a jejich vyvoj v CR i zahranici

Tato kapitola si klade za cil poskytnout piehled jednotlivych distribu¢nich systému, uvést jejich vzadjemné
odlidnosti a kratce nastinit jejich vyvoj nejen v CR, ale i v zahrani¢i. Dale tato kapitola zpracovava zkusenosti
jednotlivych skupin subjektl podilejicich se na distribuci IéCiv a jimi vnimana pozitiva a negativa jednotli-
vych systém.

Distribuci se dle zdkona o l1é¢ivech rozumi vSechny ¢innosti sestavajici z obstaravani, skladovani, dodavani,
véetné doddavani léc¢iv v rdmci EU a vyvozu do jinych zemi nez ¢lenskych statd a pfislusnych obchodnich
prevodl bez ohledu na skute¢nost, zda jde o ¢innost provadénou za Uhradu nebo zdarma. Distribuce Ié-
¢iv je provadéna ve spolupraci s MAH, jinymi distributory nebo s [ékarnami a jinymi osobami oprdvnénymi
vydavat |éciva verfejnosti, pfipadné |éciva pouzivat. Za distribuci l1é¢ivych pfipravk(i se nepovazuje jejich
dovoz ze tretich zemi.'” Dle platné legislativy jsou |é¢iva opravnény distribuovat pouze osoby, které k této
¢innosti obdrzely povoleni od SUKL.'>*

Jak je uvedeno vyse, na distribuci l1é¢iv se podileji zejména MAH, distributofi a [ékarny. Distributory ma-
Zeme rozdélit na tzv. velkodistributory disponujici kompletnim sortimentem pro lékdrny a mensi distribu-
tory,'® ktefi se vétsinou specializuji na urcité druhy léciv. V soucasnosti na ¢eském trhu pUsobi Ctyfi nejvétsi
velkodistributofi (blize viz kapitola Trzni subjekty).'* Dle miry a zplsobu zapojeni téchto subjektt do dis-
tribuc¢niho retézce rozlisujeme nékolik distribu¢nich systému. Nize uvedené déleni neni legislativné zakot-
veno, vychazi pouze z praxe, a tudiz muze byt rdznymi subjekty vnimano a definovdno mirné odlisné.

Zakladni déleni: tradiéni/DTP+DTH systém

Zakladnimi typy distribu¢nich systém je tzv. tradi¢ni distribucni systém a systém tzv. pfimé distribuce,
ktery se dale déli na pfimou distribuci do lékaren (direct-to-pharmacy, tj. DTP systém) a pfimou distribuci
do nemocnic (direct-to-hospital, tj. DTH systém). Tyto dva zakladni modely se vzéjemné odlisuji zptsobem
zapojeni distributora (tj. subjektu disponujiciho opravnénim k distribuci dle § 75 odst. 3 zdkona o |é¢ivech),
kdy v pfipadé tradi¢niho distribu¢niho systému distributor svym jménem a na svij ucet nakupuje léciva
od MAH a nasledné tato léciva prodava Iékarndm. U DTP a DTH systému distributor vystupuje pouze jako
logisticky partner MAH a v zadné fazi distribuce 1é¢iv k témto [é¢ivim nenabyva vlastnické pravo.

V ramci tradi¢niho distribu¢niho modelu, kterym je v CR distribuovéna vétsina lé¢iv, prodava MAH lé¢iva
distributordm, pficemz zpravidla vice nez jednomu. Distributofi nabyvaji vlastnické pravo k predmétnym
lé¢ivim a ndsledné je prodavaji lékdrnam a nemocnicim, resp. nemocni¢nim lékdrnam, pficemz lékarny
si mohou zvolit, od kterého distributora budou Iéc¢iva odebirat, a mezi distributory probiha soutéz zejména
stran vyse uplatnéné obchodni pfirazky, frekvence a flexibility dodavek apod. Je tedy obchodnim rizikem
distributora, zda je schopen jim zakoupena léciva dale prodat, ¢i nikoli. Smluvnim zakladem mezi MAH
a distributorem je zpravidla rdamcova kupni smlouva, na zakladé které distributor odebira léciva. Stejné tak
jsou léciva od distributorti odebirana lékarnami na zakladé kupnich smluv.

123 Viz § 5 odst. 5 zdkona o lécivech.

124 Viz § 75 odst. 3 zédkona o lécivech.

125 Tito mensi distributofi jsou sdruzeni napf. v AEDL ¢i UDL.

126 Na trhu distribuce lé¢iv v CR Ize identifikovat ¢tyFi tzv. velkodistributory, a to PHOENIX, PHARMOS, Alliance Healthcare a ViaPharma; tyto vel-
kodistributory (s vyjimkou spole¢nosti Pharmos) sdruzuje AVEL.
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Oproti tomu DTP/DTH model se vyznacuje tim, Ze MAH, ktery sdm disponuje opravnénim k distribuci, pre-
bird dlohu distributora a v souladu s § 77 odst. 2 zdkona o |é¢ivech' &ast distribuce sjedna u jiné osoby
(zpravidla u nékterého z velkodistributor(i). MAH tedy v praxi vstupuje do smluvniho vztahu pouze s jed-
nim distributorem (logistickym partnerem), ktery vsak léciva dle pokynd MAH pouze skladuje, provadi logi-
stické sluzby, ptipadné lIékarndm a nemocnicim léciva i fakturuje a inkasuje platby, které nasledné prevadi
MAH.'2V zadné fazi vsak distributor (logisticky partner) nenabyva vlastnické pravo k l1écivim a obchodni
riziko nese zpravidla primarné MAH. Dle miry prav a povinnosti, které jsou déleny mezi MAH a logistického
partnera, Ize usuzovat na povahu vertikalniho vztahu mezi témito subjekty (napf. obchodni zastoupeni aj.)
MAH zpravidla rozhoduje o tom, kterym I[ékarnam bude lé¢ivo dodavano a kolik IéCiv bude jeho logistic-
kym partnerem do kazdé lIékarny dodano.

Distributor (logisticky partner) si v rdmci DTP/DTH modelu k lé¢ivu neuplatriuje obchodni pfirdzku, a tato
pfirdzka je tak délena mezi MAH a lékérnu. Distributorovi (logistickému partnerovi) za jeho sluzby nalezi
odmeéna sjednana s MAH, a to vétSinou ve smlouvé o spolupraci, pfipadné smlouvé o poskytovani logis-
tickych sluzeb.’® Nasledné |ékarny zpravidla uzaviraji kupni smlouvy s distributory (logistickymi partnery),
ktefi jednaji na u¢et MAH jakozto komisionafi, pficemz vzdjemna prava a povinnosti smluvnich stran jsou
¢asto upravena vseobecnymi obchodnimi podminkami.’*® Obecné Ize fici, ze v DTP/DTH modelu jsou dis-
tribuovana predevsim léciva originalni, centrova'' a inovativni.

Rozdily ve fungovani tradi¢niho distribu¢niho modelu a DTP/DTH modelu jsou potom rovnéz patrné z na-
sledujicich grafickych znadzornéni. Zasadni rozdil je mozné pozorovat v mnozstvi lékdrenskych velkodistribu-
tord, kdy v tradi¢nim distribu¢nim modelu Ize vidét vice subjektt, kdezto v modelu pfimé distribuce vystu-
puje jen jeden smluvni sklad (Iékarensky velkodistributor v roli logistického partnera).

Z grafického znazornéni tradi¢niho distribu¢niho modelu je ziejmé, ze dodavky zbozi, tj. 1éCiv, proudi
od MAH pfes vicero distributord ke zdravotnickym zafizenim (Iékarnam), které je potom vydavaji pacien-
tlm; distributofi si rovnéz mohou léciva preprodavat mezi sebou.

127 § 77 odst. 2 zdkona o lécivech zni ,Distributor je oprdvnén smluvné sjednat Edst distribuce lécivych pripravki u jiné osoby, pficemz jeho odpovéd-
nost za skodu v takovém pripadé zustdvd nedotcena. Distributor si ve smlouvé sjednd prdvo kontrolovat u této osoby dodrzovdni spravné distribucni
praxe.”

128 Dle miry povinnosti distributora je nékdy samostatné vymezovan tzv. komanditni model, viz nize.

129 Jedna se o inominatni smlouvu dle § 1746 odst. 2 obcanského zakoniku, kterou jednotlivé subjekty oznacuji odlisné, pfipadné o smlouvu
komisionaiskou dle § 2455 obcanského zakoniku.

130 Neni vylouc¢eno uzavirani kupnich smluv pfimo mezi MAH a [ékdrnami.

131 Léciva uzivana predevsim na specializovanych pracovistich (tj. v centrech).
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Graf ¢. 3: Grafické znazornéni zapojeni jednotlivych subjekti v tradiénim distribuénim
modelu
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Zdroj: Odpovéd spolec¢nosti Pharmos, vlastni zpracovani
Z grafického znazornéni modelu DTP (plati rovnéz pro DTH) plyne, Ze lé¢iva jsou od MAH doddavana zdra-

votnickym zafizenim pouze prostfednictvim jediného distributora/logistického partnera (tj. smluvni sklad),
pricemz tento distributor/logisticky partner zasobuje pouze zdravotnicka zafizeni, nikoli jiné distributory.
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Graf €. 4: Grafické znazornéni zapojeni jednotlivych subjektt v modelu primé distribuce
(DTP/DTH)
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Zdroj: Odpovéd spolec¢nosti Pharmos, vlastni zpracovani

Uplné/neuplné systémy

Vedle shora popsaného zékladniho déleni se Ize setkat s délenim distribuc¢nich systémd na systémy (mo-
dely) uplné, netiplné a hybridni. Mezi Uplné distribu¢ni modely byva fazen tradi¢ni distribu¢ni systém,
pre-wholesale distribu¢ni model a model konsignacnich sklad(i, mezi netplné potom model pfimych do-
davek (pfimé distribuce) a model komisionafsky. Hybridni modely mohou mit mnoho podob a v zdsadé
se jedna o kombinaci Uplného a netdplného modelu.

Uplné systémy

Pre-wholesale distribu¢ni model se vyznacuje tim, Ze MAH nejprve dodavé zbozi svému zastupci pro CR,
ktery zajistuje skladovani a nasledny prodej distributoriim, coz je zndzornéno na nasledujicim obrazku.
V tradi¢nim distribu¢nim modelu MAH dodava léciva pifimo distributorlim a ¢eské zastoupeni MAH zajis-
tuje pouze poradenstvi a jinou podporu. V praxi se vsak pre-wholesale model a tradi¢ni distribu¢ni model
vétsinou nerozlisuji a oba byvaji chapany jako tradi¢ni distribu¢ni model.
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Graf ¢. 5: Grafické znazornéni zapojeni jednotlivych subjektl v pre-wholesale distribu¢nim
modelu
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Zdroj: Odpovéd spole¢nosti Pharmos, vlastni zpracovani

Model konsignacnich skladd, jak je patrno z nasledujiciho grafického znazornéni, se od tradi¢niho distri-
buc¢niho modelu odlisuje tim, ze MAH skladuje lé¢iva v tzv. konsigna¢nim skladu zfizeném distributorem,
pficemz vlastnické pravo k Ié¢ivim prechdzi na distributora az v okamziku, kdy je lé¢ivo z konsignacniho
skladu distributorem odebrano za ucelem jeho prodeje l1ékarné.
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Graf €. 6: Grafické znazornéni zapojeni jednotlivych subjekti v modelu konsignac¢nich skladt
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Zdroj: Odpovéd spole¢nosti Pharmos, vlastni zpracovani

Neulplné systémy

Komisionafsky model se od DTP/DTH modelu lisi mirou prav a povinnosti distributora. V komisionafském
modelu zpravidla distributor zajistuje nejen skladovani, logistiku apod., ale rovnéz vystupuje jako smluvni
strana kupni smlouvy uzaviené s [ékarnou (jedna svym jménem na ucet MAH), a tedy i inkasuje platby
|ékaren, zajistuje spravu pohledavek apod. V praxi se viak toto déleni pfilis nerozliuje a oba modely (tj. ko-
misionafsky a DTP/DTH model) se shodné oznacuji jako DTP/DTH model.
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Z nésledujiciho grafického znazornéni vyplyva, ze se komisionarsky model od DTP/DTH modelu v zésadé nelisi.

Graf ¢. 7: Grafické znazornéni zapojeni jednotlivych subjektt v komisionarském modelu
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Zdroj: Odpovéd spole¢nosti Pharmos, vlastni zpracovani

S ohledem na skutecnost, Ze jednotlivé shora popsané Uplné modely vykazuji jen nepatrné odlisnosti, pfi-
¢emz totéz plati i pro modely nelplné, je v této zpravé pracovano pouze s délenim distribu¢nich systéma
na tradi¢ni distribu¢ni systém a systém pfimé distribuce (DTP/DTH). Shora uvedené lze potom zobecnit
tak, Ze uplné modely (v ¢ele s tradi¢nim distribu¢nim modelem) jsou modely, v rdmci kterych je distributor
plnohodnotnym ¢lankem distribu¢niho fetézce, kdyz nabyva vlastnické pravo k distribuovanym [éciviim,
kdezto v neuplnych modelech (tj. DTP/DTH modelech) je distributor pouze logistickym partnerem MAH,
na jehoz Ucet zpravidla poskytuje sluzby spojené s logistikou a skladovanim léciv.

Vyvoj distribu€nich systéemu

Za plivodni Ize povazovat tradi¢ni distribu¢ni model. Dle zjisténi Ufadu sahaji po¢atky modelu p¥imé dis-
tribuce do roku 2011 a dlvody zavadéni DTP a DTH modelu jsou spojovény se snahou MAH ziskat kontrolu
nad dostupnosti 1é¢iv na trhu, a zabranit tak reexportiim. Méné casto se jako dalsi divod zavedeni DTP/
DTH systému uvadi zamezeni vstupu padélkl na trh s 1écivy.

Ze zkusenosti dotazovanych subjektd pusobicich na trhu distribuce lé¢iv vyplyva, Ze ve sledovaném ob-
dobi doslo k mirnému nérlstu podilu DTP/DTH systému, pficemz dominantnim zUstava tradi¢ni distribu¢ni
model. Uvedené potvrzuje i analyza spole¢nosti IQVIA,? jejimz tématem byla Pfimd distribuce a odhado-
vand dodand nadzdsoba lé¢ivych ptipravkii v Ceské republice a ktera byla zpracovana pro Asociaci inovativ-
niho farmaceutického pramyslu. Pro Gplnost Ufad uvadi, Zze data uvedena v analyze IQVIA zahrnuiji lé¢iva
na predpis, bez ohledu, zda jsou hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi ¢i nikoliv.

132 Spolec¢nost IQVIA se zabyva mimo jiné datovou analyzou zejména v oblasti zdravotni péce, viz https://www.igvia.com/cs-cz/locations/czech.
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Z nasledujiciho grafu, ktery je soucasti uvedené analyzy, plyne, ze v roce 2018 ¢inil podil DTP/DTH systému
6 % a v letech 2019 a 2020 vzrostl na 7 % (z hlediska finan¢niho objemu trhu distribuce 1é¢iv). Co se objemu
trhu z hlediska poctu baleni [éCiv tyce, Cinil podil DTP/DTH systému v letech 2018-2020 konstantné 1 %.

Graf €. 8: Grafické znazornéni rozdéleni hodnoty a objemu distribuce Lé€iv mezi primy
a tradi¢ni model v letech 2018-2020
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Zdroj: Analyza IQVIA ,P¥ima distribuce a odhadovana dodana nadzasoba lécivych pFipravkd v Ceské republice; Prezentace pro
Asociaci inovativniho farmaceutického pramyslu”

Pomérné zasadni rozdil mezi podilem na trhu ve finan¢nim vyjadfeni a v mnozstevnim vyjadreni potvrzuje,
Ze DTP/DTH systém se tykd predeviim cenové nakladnéjsich origindlnich a biosimildrnich Ié¢iv, jak je na-
zorné vidét i nize na grafu ¢. 9.

Graf €. 9: Grafické znazornéni rozdéleni hodnoty a objemu distribuce Llé€iv mezi primy
a tradi¢ni model dle typu léciv v roce 2020
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Zdroj: Analyza IQVIA ,PFima distribuce a odhadovana dodana nadzasoba lécivych pFipravkd v Ceské republice; Prezentace pro

Asociaci inovativniho farmaceutického pramyslu”
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Nasledujici graf pfindsi pohled do zahranici (vybranych ¢lenskych statd EU), ve kterém Ize vysledovat ob-
dobny trend jako v CR, tedy mirny narGst podilu DTP/DTH systému (dle finan¢niho vyjadieni objemu trhu).

Graf ¢. 10: Grafické znazornéni vyvoje podilu pfimého prodeje ve vybranych statech EU
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Zdroj: Analyza IQVIA ,PFima distribuce a odhadovana dodana nadzasoba Iégivych pFipravkil v Ceské republice; Prezentace pro
Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu”

Zkusenosti subjektt podilejicich se na distribuci léciv

Ufad v ramci sektorového 3etieni oslovil subjekty zapojené do distribuce Ié&iv (MAH, distributory, 1ékarny,
nemocni¢ni Iékérny, zdravotni pojistovny apod.) a dotazoval se jich mj., jaké vyhody a nevyhody se dle
jejich zkusenosti s DTP/DTH modelem poji. Nize Ufad shrnuje sdéleni a stanoviska oslovenych subjekti.

MAH a jejich sdruzeni

Osloveni MAH,'* ktefi vyuzivaji pro distribuci svych 1é€iv i DTP/DTH systém, se v zasadé shoduji, ze v prvé
fadé jim DTP/DTH systém umoziuje zajistit dostupnost IéCiv pro pacienty jak jim uklada § 33 odst. 3 pism.
g bod 3) a § 77 odst. 1 pism. h) zdkona o |é¢ivech, a to zejména proto, Ze diky DTP/DTH systému maji lepsi
kontrolu nad stavem zasob a dodavatelskym fetézcem, a jsou tak schopni léciva alokovat rovnomérnéji,
efektivnéji a rychleji, coz je dle jejich nazoru zasadni zejména u Zivot zachranujicich 1éciv. Néktefi z MAH
dale uvedli, ze DTP/DTH systém zabranuje vstupu padélku léciv na trh, umoziuje rychlejsi znovuobnoveni
dodavek léciv po vypadku a pomaha budovat uzsi vztah s [ékdrnami a nemocnicemi.

133 Ufad oslovil celkem 24 tuzemskych spole¢nosti, pficemz 19 z dotazanych uvedlo, ze ve sledovaném obdobi vyuzivalo pro distribuci svych lé¢iv
DTP/DTH systém.
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Z nevyhod potom MAH zminuji hlavné administrativni ndro¢nost DTP/DTH systému a s tim spojené vyssi
naklady (zmifuji napf. nutnost komunikovat stran reklamace s mnoha koncovymi zédkazniky) a také fi-
nancni a obchodni riziko, které v pfipadé zarazeni lé¢iva do DTP/DTH systému nesou (v tradi¢nim distribué-
nim modelu nese tato rizika distributor, ktery se stava vlastnikem [é¢iv — napf. riziko neuhrazeni dodavek
ze strany lékdren).

Z odpovédi MAH v zasadé plyne, Ze s vyjimkou shora uvedené administrativni ndro¢nosti a obchodniho ri-
zika jsou s DTP/DTH systémem z jejich pohledu spojeny pfevazné vyhody, a to dle jejich nazoru i pro spo-
tfebitele (zejména lepsi dostupnost 1éCiv, rychlost a plynulost dodavek apod.).

Odpovédi AIFP v zasadé koresponduji s nazory MAH.

Distributori a jejich sdruzeni

Z odpovédi obdrzenych od oslovenych velkodistributor(i’* Ize uzaviit, ze distributofi vnimaji jako vyhodu
zavedeni DTP/DTH, Ze ptimy distribu¢ni systém zajistuje MAH lepsi kontrolu nad |écivy. V praxi to znamens,
ze je jednak omezen reexport lé¢iv do zahranici a soucasné dochazi k efektivnimu nakladani s l1écivy, coz
vede ke zlep3eni dostupnosti |éCiv pro ¢eské pacienty. Jako dalsi vyhoda je uvadéno, Ze v minulosti DTP/
DTH systémy vedly k zamezeni vstupu padélkd [é¢iv na trh, pficemz tato problematika je jiz fesena tzv. pro-
tipadélkovou regulaci.'®*® Za nevyhodu DTP systému velkodistributori povazuji zejména zvysenou adminis-
nosti volby distributora ze strany Iékdrny a znemoznénim jakékoli hospodarské soutéze mezi distributory
a s vytvarenim monopolniho prostredi.

Z pohledu asociaci sdruzujicich mensi distributory'® jsou DTP/DTH systémy spojeny pfevazné s nevyho-
dami. Asociace upozoriuji pfedevsim na omezeni az vylouceni soutéze v pfipadé léciv distribuovanych
v DTP/DTH systémech, cozZ se projevuje jednak v jednostranném urcovani podminek |ékarnam ze strany
MAH ¢i jeho logistického partnera, jakoz i v nehospodarném vynakladani verejnych prostredkd, jelikoz
exkluzivita jediného distributora léciva prakticky vylucuje efektivni verejné zadavani. Tyto asociace rov-
néz poukazuiji, ze distributofi v DTP/DTH systémech pii dodavkach [éciv uprednostriuji [ékarenské Fetézce,
se kterymi jsou majetkové propojeni, a Iékarny, které s nimi propojené nejsou, mohou trpét nedostatkem
nékterych Iéciv. Tato skutecnost dle jejich ndzoru zpUsobuje, ze l1é¢iva distribuovana v DTP/DTH systému
nemusi byt pacientovi dostupna v jim vybrané Iékarné. Déle uvadi, ze DTP/DTH systém je pro lékarny fi-
nancné i logisticky narocnéjsi a nakladnéjsi. Vyhody DTP/DTH systému potom dle jedné z asociaci sméfuji
predevsim k MAH, nebot jim zajistuje lepsi kontrolu nad tokem zbozi a cenovou politikou a umoznuje MAH
Cerpat ¢ast obchodni pfirdzky.

Lékarny a jejich sdruzeni

Oslovené lékarny povazuje Ufad za vhodné rozdélit do tii kategorii, a to na lékéarny/jejich sité bez majetko-
vého propojeni s velkodistributory v¢. clent GML (déle téz,1ékarny bez majetkového propojeni”), na lé-
karenské retézce, které jsou majetkové propojeny s nékterym z velkodistributor( (jedna se o dcefiné nebo
sesterské spole¢nosti) a na nemocnice, resp. nemocni¢ni lékarny.'?’

134 Osloveny byly spolecnosti Phoenix, Pharmos, Alliance Healthcare, Via Pharma, Avenier a Promedica.

135 Nafizeni komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. 10. 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obolu humannich Iécivych piipravkd; viz https://www.epravo.
cz/top/clanky/protipadelkova-regulace-leciv-aneb-co-prinasi-za-zmeny-108923.html.

136 AEDL a UDL.

137 Oslovené nemocnice, které nemaji zfizenou nemocniéni Iékarnu, na dotazy Ufadu relevantni informace nesdélily.

Zprava ze sektorového Setfeni v oblasti distribuce léciv



https://www.epravo.cz/top/clanky/protipadelkova-regulace-leciv-aneb-co-prinasi-za-zmeny-108923.html
https://www.epravo.cz/top/clanky/protipadelkova-regulace-leciv-aneb-co-prinasi-za-zmeny-108923.html

Z pohledu lékaren bez majetkového propojeni'® jsou DTP/DTH systémy spojeny spiSe s nevyhodami.
Upozornuji predevsim na zjejich pohledu monopolni postaveni distributora a jeho negativni dopad na sou-
téz. Nékteré zminuji i zvyhodnénilékdren, které jsou majetkové propojeny s distributorem, ktery je zapojen
v DTP/DTH kanalu. Tyto lékarny dale poukazuji na zvySenou administrativni zatéZ spojenou s mnozstvim
Ucetnich dokladd, na limity dodéavek, kdy nutnost zadat o navy3eni limitu mnohdy zpUsobuje prodlevy
v dodavkach. GML potom zminuje i to, ze v DTP/DTH systému si MAH uplatnuje vy3si obchodni pfirazku,
nez jakou si uplatnuje distributor v tradi¢nim distribu¢nim modelu. Rovnéz frekvence dodavek je dle GML
v DTP/DTH systému nizsi nez v tradi¢nim. Lékarny rovnéz uvadi, ze vyhodou DTP/DTH systém( by mélo byt
zvyseni dostupnosti z divodu lepsi kontroly MAH nad Ié¢ivy nebo zamezeni reexportim.

Odpovédi lékarenskych fetézc,’*® u nichz jsou znamy majetkové vazby na nékterého z distributord,
na otdzku vyhod a nevyhod DTP/DTH systém{ Ize oznacit za spiSe zdrzenlivé a ne pfilis konkrétni. Tfi ze Ctyf
téchto lékaren uvedly, Ze povazuji DTP/DTH systémy spiSe za pozitivni, pficemz jeho hlavni vyhody spat-
fuji v zajisténi lepsi dostupnosti [éCiv, a to z divodu lepsi kontroly MAH nad distribuci |é¢iv nebo z diivodu
zabranéni reexport(. Pouze jedna lékarna z této kategorie uvedla, Ze dle jejiho ndzoru neméa DTP/DTH sys-
tém pro [ékarny zadné vyhody; ji uvadéné nevyhody DTP/DTH systému potom koresponduji s nevyhodami
zminovanymi lékarnami bez majetkového propojeni.

Nemocnic¢ni lIékarny, obdobné jako lékarny bez majetkového propojeni, upozornuji pfedevsim na nevy-
hody DTP/DTH systému, z nichZ nej¢astéji zminuji mnozstevni limity na objednavky Ié¢iv ze strany MAH,
zvySenou administrativni zatéz a monopolni postaveni distributora ve vztahu ke konkrétnimu lécivu.
Nemocnic¢ni lIékarny za Ucelem zajisténi l1é¢iv z DTP/DTH systému dale musi, akceptovat obchodni pod-
minky distributora. Vylu¢nost distributora dle zkuSenosti nékterych nemocnic¢nich Iékaren komplikuje i za-
davaci fizeni, kdy je do zadavaciho fizeni podana jedina nabidka, pfipadné neni podand vibec zadna na-
bidka. Pokud nemocnic¢nilékarny zminuji vyhody, tak uvadi, Ze DTP/DTH systém pro MAH predstavuje lepsi
kontrolu toku léciv, coz vede ke sniZeni reexportu.

CLnK a zdravotni pojistovny

Z pohledu CLnK ma DTP/DTH systém pfedevsim nevyhody, nebot se fakticky jedna o monopolni systém
distribuce, ktery lékarnikiim komplikuje praci. Zasadni problém CLnK spatfuje v 3ifi sortimentu, ktery je for-
mou DTP/DTH systému distribuovan. Dale CLnK uvadi, Zze DTP/DTH systém je pro lékarny ekonomicky nevy-
hodny, a to jednak z diivodu, ze si MAH/jeho logisticky partner uplatriuji vyssi obchodni prirdzku nez u [éc¢iv
distribuovanych v tradi¢nim systému, ¢imz snizuji zisk Iékarny, a dale proto, ze DTP/DTH systém je admi-
nistrativné naro¢ny, coz zvysuje naklady Iékarny. DTP/DTH systém je déle dle CLnK nevyhodny co do fre-
kvence dodévek, nebot léciva zafazena do DTP/DTH byvaji doddvana zpravidla jen jednou denné (ackoli
v tradi¢nim modelu byvaji dodavky ¢astéjsi). Problém vidi také v tzv. limitech dodavek, kdy lékarna v pii-
padé vycerpani pro ni stanoveného limitu musi zadat MAH o jeho navyseni, coz vede ke zpozdéni dodavek
(nékdy i o den). Monopolizace distribuce rovnéz z pohledu CLnK komplikuje realizaci vefejnych zakazek,
kdy je poddna maximalné jedna nabidka, pfipadné MAH/jeho logisticky partner nabidku nepodé viibec
a zadavatel je tak nucen lé¢iva nakoupit mimo vefejnou zakazku. Jedinou vyhodu DTP/DTH systému CLnK

Zdravotni pojistovny uvedly, Ze v pfipadé originalnich [é¢iv m{Ze byt DTP/DTH systém formou ochrany ob-
chodniho tajemstvi MAH stran ceny, jelikoz tradi¢ni distribu¢ni model by toto obchodni tajemstvi mohl na-
rusit a rovnéz by mohl vést k navyseni koneéné ceny léciva.

138 Chytrd Iékarna, Pilulka, Repharm, GML
139 Alphega, BENU, Dr.Max, Sanovia
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Lze shrnout, Ze v praxi se rozlisuje vicero druht distribu¢nich systémd, které se vzajemné lisi dle miry
a zpUsobu zapojeni jednotlivych ¢lankd distribu¢niho fetézce. Za zakladni a nejcastéji pouzivané
¢lenéni distribu¢nich systému lze povazovat tzv. tradi¢ni distribu¢ni systém a systém tzv. piimé
distribuce (DTP/DTH). Hlavni rozdil mezi nimi spociva v tom, Ze v tradi¢nim systému distribuce zajis-
tuje distribuci pro jednoho MAH vice distributord, ktefi Ié¢iva nakupuji do svého vlastnictvi a doda-
vaji do lékaren. Oproti tomu u DTP/DTH modelu nepfechazi na distributora vlastnické pravo, tento
distributor vystupuje pouze jako logisticky partner. Z $etieni Ufadu'* vyplynulo, Ze DTP/DTH model
distribuce mél ve sledovaném obdobi mirné vzristajici tendenci, jeho podil je vsak z hlediska financ¢-
niho objemu trhu distribuce Ié¢iv pomérné nizky, v fadech jednotek procent, a to 6 % v roce 2018
a7 % v letech 2019 a 2020. Mirné vzestupny trend podilu DTP/DTH distribu¢niho systému v dané
oblasti Ize pozorovat i v nékterych dalSich statech EU. Systémem pfimé distribuce jsou dodavana ze-
jména léciva cenové nakladnéjsi, originalni, inovativni. Pokud jde o vnimani benefitli/nevyhod obou
modeltd jednotlivymi ¢leny distribuéniho retézce, Ize vysledovat rozdily mezi skupinami téchto ucast-
nikd. Zatimco z pohledu lékaren bez majetkového propojeni i nemocnic jsou DTP/DTH systémy spo-
jeny spiSe s nevyhodami, [ékarny/jejich sité s majetkovym propojenim s velkodistributory hodnoti
DTP/DTH systémy spiSe pozitivné, pficemz akcentuji zejména efektivnéjsi kontrolu nad 1éCivy a s tim
souvisejici jejich lepsi dostupnost.

Z hlediska hospodarské soutéze probiha v ramci distribu¢niho retézce (bez ohledu na jeho specific-
kou povahu) v prvé fadé soutéz mezi jednotlivymi MAH, ktefi si konkuruji Sifi portfolia svych produktu
dodévanych zdkazniklm, jejich cenou, kvalitou, Ucinnosti, dostupnosti apod. Je patrné, ze u tradic-
niho distribu¢niho modelu si distributofi konkuruji jak v soutéZi o svého dodavatele MAH, tak v sou-
tézi o zakaznika (Iékarnu/nemocnici). Soutézit o zékaznika mohou distributofi jednak cenou (ktera
je vsak limitovana vysi obchodni prirazky, o niz se distributor déli s Iékarnou/nemocnici), ale i kvali-
tou sluzeb, obchodnimi, dodacimi podminkami apod. U DTP/DTH distribu¢niho modelu je vSsak mira
soutéze mezi distributory zna¢né omezend, nebot MAH v praxi vstupuje do smluvniho vztahu pouze
s jedinym velkodistributorem, ktery zajistuje logistické a skladovaci sluzby. Soutéz mezi velkodistri-
butory o MAH tedy u téchto distribu¢nich modelt v zdsadé probihd pouze v okamziku, kdy MAH
vstupuje na trh a hleda logistického partnera, pripadné ukoncuje spolupraci se stavajicim logistickym
partnerem.

Obdobné pak mezi velkodistributory v DTP/DTH distribu¢nim systému v podstaté neprobiha soutéz
o zakaznika, nebot dané lécivo dle Ufadem zjisténych informaci v praxi dodava pouze jediny logis-
ticky partner (s nimz ma MAH smlouvu). Z hlediska soutéze tedy systémy pfimé distribuce za predpo-
kladu vyhradniho smluvniho vztahu mezi MAH a jedinym logistickym partnerem nejsou optimalni;
Ufad povazuje v DTP/DTH systémech za vhodnéjsi nevyhradni smluvni vztahy a praktické zapojeni
vice logistickych partner(, prostfednictvim nichz MAH distribuuje sva Iéc¢iva. Nelze viak opomenout,
Ze dle Uradem oslovenych subjektd systémy pfimé distribuce umoznuiji efektivnéjsi kontrolu obéhu
téchto unikatnich I1éciv, pfispivaji k zabezpecleni jejich dostupnosti pro ceské pacienty a i ke snizeni
miry reexportd.

140 Na zakladé podkladi spole¢nosti IQVIA.
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10. Objemy distribuce léciv,
podil DTP/DTH systemu

Tato kapitola se zabyva zastoupenim jednotlivych distribu¢nich modeld pfi dodavkach 1é¢iv na uzemi
CR v obdobi 2018 az 2020. V ramci posouzeni vyuziti pfimych modeld je pozornost rovnéz vénovana
farmaceutickym spole¢nostem uplatnujicim systémy piimé distribuce.

Informace poskytnuté dotazanymi subjekty

Z vyjadfeni Uradem oslovenych subjektd vyplynulo, Zze nejroziifengjsim modelem distribuce léciv
v CR je tzv. tradi¢ni model, tj. dodavky lé¢iv od MAH k pacientovi prostfednictvim subjektt opravnénych
k distribuci a vydavani léCiv. V poslednich letech se rovnéz postupné zvysuje pocet i finan¢ni objem [éciv
dodavanych systémem DTP/DTH, pficemz témito zplsoby jsou doddvana predevsim drazsi Iéciva (¢asto
jedine¢na a nezaménitelna). Béhem poslednich cca 10 let doslo v CR k rozvoji modelu DTP/DTH, ktery kul-
minoval v letech 2018 a 2019, resp. k rlstu podilu takto distribuovanych Iéciv na ukor IéCiv distribuovanych
tradi¢nim modelem.

Dle konkrétnich zkuSenosti nékterych subjektll poptavka po tradi¢nim distribu¢nim modelu kopiro-
vala v poslednich letech vice ¢i méné vyvoj trhu, pficemz soucasné dochazelo k urcitému narlstu vyu-
Ziti modeld pfimé distribuce ze strany obchodnich partnerd ¢i MAH. Jiné naopak uvedly, Ze nezazname-
naly v jejich podnikatelské ¢innosti Zzadné vyraznéjsi trendy anebo zmény. Udaje shromazdéné Uradem, jak
bude ukazano v této kapitole, do zna¢né miry potvrzuji uvedena tvrzeni.

Odhady podilu tradi¢niho modelu a modelu pfimé distribuce 1é¢iv mezi jednotlivymi subjekty pusobicimi
v oblasti distribuce 1éc¢iv se v3ak nezfidka lisily. Zatimco nékteré odhaduiji, ze se podil IéCiv v ramci pfimé
distribuce na celkovém jejich objemu pohybuje ve vysi pfiblizné 20 %, dalsi pfedpokladaji jeho hodnotu
mezi 30 a 40 % celkového trhu.™

Na zakladé informaci od spolec¢nosti IQVIA odhadly spole¢nosti ViaPharma a Dr. Max i AIFP celkovou hod-
notu léc¢iv na predpis (Rx) v roce 2018 ve vysi cca 2,6 mld. EUR a v letech 2019 a 2020 ve vysi cca 2,7 mld.
EUR. Dle jejich odhadu ve finan¢nim vyjadreni v roce 2018 ¢inil podil tradi¢niho modelu 94 % a pfimé distri-
buce 6 %, v letech 2019 a 2020 tradi¢ni model dosahoval 93 % a model pfimé distribuce zbylych 7 %.V po-
¢tu baleni tvofil ve viech sledovanych letech podil tradi¢niho modelu 99 %.'*

Odpovédi dalsich dotazanych subjektl obsahovaly kvalifikované odhady zaloZené na jejich znalosti pod-
nikatelského prostredi, informacich z verejné nedostupnych webovych aplikaci distributor 1é¢iv a datech
publikovanych SUKL. Jimi poskytnuté udaje zachycuji nasleduijici tabulky, konkrétné tabulka ¢&. 4 uvadi od-
hady spole¢nosti PHARMOS a Repharm a UDL tykajici se celkovych hodnot distribuovanych Ié¢iv, hodnot
[é¢iv distribuovanych v tradi¢nim distribu¢nim modelu a v rezimu DTP/DTH. Zde je patrny zejména rozdil
v odhadovaném vyvoji objemu |é¢iv, kdy spole¢nost PHARMOS a UDL prfedpokladaly celkovy nérGst pro-
dejl lé¢iv a léciv v rezimu DTP/DTH a naopak pokles hodnoty Iéciv distribuovanych v tradi¢nim modelu,
zatimco odhad spole¢nosti Repharm poukazuje na pokles v roce 2020 v obou sledovanych modelech dis-
tribuce léCiv.

141 Dle vyjadieni AVEL a AEDL.
142 Vysledky zastoupeni jednotlivych model@ distribuce zalozené na udajich od spole¢nosti IQVIA se lisi od nize prezentovanych zjisténi Ufadu,
nebot zahrnuji véechna léciva na predpis bez ohledu na skute¢nost, zda jsou hrazena ze systému verejného zdravotniho pojisténi ¢i nikoliv.
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Tabulka €. 4: Odhad hodnoty léciv v tradiénim modelu a rezimu DTP (finanéni vyjadreni
v mld. K¢é) v letech 2018-2020

2018 celkem 69,4 72,5
Tradi¢ni model 47,6 58,0
DTP 21,8 14,5
2019 celkem 73,9 77,5
Tradi¢ni model 47,1 62,0
DTP 26,8 15,5
2020 celkem 79,9 67,0
Tradi¢ni model 46,2 53,6
DTP 333 13,4

Zdroj: Odpovédi PHARMOS, Repharm a UDL

Dle spole¢nosti Repharm podil 1éCiv distribuovanych v rezimu DTP na celkovych dodavkach ¢inil cca 20 %,
coz koresponduje i s jeji zkusenosti s ndkupem [é¢iv v rezimu DTP v jejich Iékarnach, kdy podil takto distri-
buovanych [é¢iv ¢inil 18 %.' Dle udaji poskytnutych spole¢nosti Alliance Healthcare dochazelo béhem
sledovaného obdobi k meziro¢nimu navyseni mnozstvi léCiv (polozek) v rezimu pfimé distribuce v poctu
jednotek baleni i ve finan¢nim vyjadreni. Podil 1éCiv v rezimu DTP/DTH dle hodnoty prodeji béhem sledo-
vaného obdobi vzrostl o 4 %. CLnK pak konkretizovala objem Ié¢iv v rezimu DTP ve vys3i 7,5 mid. K¢, ktery
se tak podili 14,2 % na trhu vefejnych Iékdren, a objem Ié¢iv v reZimu DTH ve vysi 5,6 mld. K¢, ktery tak pred-
stavuje cca 21,1 % trhu nemocnic¢nich lékaren.

Podrobnéjsi analyzu prodeje é¢iv v tradi¢nim modelu a v reZimu pfimé distribuce predlozilo GML, poskyt-
nuté informace shrnuje tabulka ¢. 5. Lze vypozorovat zvyseni prodeje mnozstvi 1éCiv, a to jak celkové, tak
na lékafsky predpis, pficemz vyuziti tradi¢niho modelu distribuce i rezZimu DTP/DTH se jevi béhem sledo-
vaného obdobi jako relativné stabilni. V pfipadé celkovych trzeb za prodej |é¢iv Ize mezi roky 2018 a 2022
zaznamenat rUst pfiblizné o 18 %, hodnota léciv prodanych v ramci rezimu DTP/DTH se vsak zvysila o té-
mér 53 %. Pokud jde o finan¢ni vyjadreni celkového objemu Iéciv na Iékafsky predpis, Ize pozorovat pouze
relativné maly narlst hodnoty Ié¢iv v reZimu pfimé distribuce.

143 Dle vyrocni zpravy spolecnosti PHOENIX ¢inil v roce 2019 objem Iéciv ji distribuovanych v rezimu DTP cca 27 %.
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Tabulka €. 5: Vyvoj distribuénich systému Léciv v letech 2018-2020

Celkovy pocet léciv 6170 (100 %)
Tradi¢ni model 4932 (79,9 %)
DTP/DTH 1238 (20,1 %)
Celkovy pocet léciv na Iékarsky predpis 4678 (100 %)
Tradi¢ni model 4216 (90,1 %)
DTP/DTH 462 (9,9 %)

Finan¢ni vyjadreni (mld. K¢)

6717 (100 %)
5297 (78,9 %)
1420 (21,1 %)
5053 (100 %)
4512 (89,3 %)

541 (10,7 %)

6711 (100 %)
5331 (79,4 %)
1380 (20,6 %)
5083 (100 %)
4557 (89,7 %)
526 (10,3 %)

Celkovy objem trhu léciv 60,1 (100 %) 64,3 (100 %) 71,0 (100 %)
Tradi¢ni model 38,5 (64,0 %) 37,8 (58,7 %) 37,8 (53,3 %)
DTP/DTH 21,7 (36,0 %) 26,6 (41,3 %) 33,2 (46,7 %)
Celkovy objem trhu léciv na lékaisky predpis 32,4 (100 %) 33,4 (100 %) 33,9 (100 %)
Tradi¢ni model 27,4 (84,5 %) 27,1 (81,2 %) 27,5 (81,2 %)
DTP/DTH 5,0 (15,5 %) 6,3 (18,8 %) 6,4 (18,8 %)

Zdroj: Odpovéd GML

Rozdilné odhady zastoupeni tradi¢niho modelu distribuce a modelu pfimé distribuce plynou predevsim
z neexistence jednotné databaze obsahujici informace o zptsobu distribuce konkrétniho lé¢iva, tj. Utadem
oslovené subjekty vychazely z riznych zdrojid a podklad(. Podobné predpoklddana hodnota prodeje 1é-
&iv ve finan¢nim vyjadfeni vykazuje mezi témito subjekty odlisnosti. Ve vysledku je tak na zékladé Ufadu
doru¢enych odpovédi nesnadné urcit presné zastoupeni jednotlivych modell v rdmci distribuce 1éciv
na uzemi CR v ¢ase. Nadto v mnoha p¥ipadech nebyly oslovené subjekty schopny odlisit zvlast Ié¢iva v re-
Zzimu DTP a zvlast v reZzimu DTH. Na zékladé jejich vyjadreni |ze pouze dovodit, Ze MAH ve sledovém obdobi
upfednostnovali tradi¢ni model, nicméné podil Ié¢iv v reZimu DTP/DTH se pravdépodobné mirné zvysoval,
a to jak v poctu prodanych baleni, tak zvlasté ve finan¢nim vyjadfeni.

Dodavky léciv spadajicich do kategorie DTP/DTH jsou zajistovany zejména prostfednictvim dvou velko-
distributort (logistickych partnerlt MAH); jmenovité se jednd o spole¢nosti PHOENIX a Alliance Heathcare.

Spole¢nost PHOENIX poskytla Ufadu celkové prehledy Ié¢iv v ramci distribu¢niho modelu DTP/DTH za ob-
dobi 2018 az 2020, soucasné vsak upozornila na mozné nepresnosti v nich obsazené. Na zakladé doruce-
nych podkladt Ufad dovodil, Ze mezi roky 2018 az 2020 doslo v rezimu DTP/DTH jak k nardstu poctu lé-
¢iv dodavanych touto spole¢nosti o nizsi desitky, tak i zvySeni poctu prodanych baleni lé¢iv, a to fadové
o nizsi stovky tisic kusd. Soucasné se zvysila i finan¢ni hodnota vyjadfena prodejni cenou téchto Iéciv,
a to priblizné o ¢tvrtinu.

Sluzeb spole¢nosti PHOENIX vyuzivalo v letech 2018 az 2020 kazdoro¢né 10 az 11 MAH. Nejvétsi hodnoty
prodejl IéCiv realizovanych timto velkodistributorem v reZimu DTP/DTH dosahovaly v kazdém roce sledo-
vaného obdobi ¢tyti stejné spolecnosti, resp. MAH; pficemz u vétsiny z nich doslo k dalsimu nardstu hod-
noty prodejl takto dodavanych Iéciv, a to o nizsi desitky procent. V pfipadé jiné spole¢nosti vyuzivajici slu-
Zeb spolec¢nosti PHOENIX doslo ke zvyseni hodnoty prodeji dokonce cca o 250 %.'**
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Z podklad(i doru¢enych spolec¢nosti Alliance Healthcare plyne, Ze jejim prostrednictvim v rezimu DTP/
DTH distribuovalo Iéciva béhem sledovaného obdobi pét spole¢nosti (odlisSnych od MAH spolupracujicich
se spole¢nosti PHOENIX).'** MAH spolupracujici s Alliance Healthcare realizovali trzby v fadech nizsich desi-
tek az stovek miliont K¢ (bez DPH), trzby jedné spolec¢nosti se viak pohybovaly i v fadech nizsich jednotek
miliard K¢ (bez DPH). Soucasné byl ve sledovaném obdobi pozorovan i riist finanéni hodnoty takto distribu-
ovanych léciv; v pfipadé jedné ze spole¢nosti o vice jak 100 %, u dalSi dokonce téméf o 200 %.

Dle udajt poskytnutych spolec¢nosti Alliance Healthcare nedoslo v pripadé mnozstvi lécCiv distribuovanych
prostiednictvim modelu DTP/DTH béhem sledovaného obdobi k podstatnym zménam, podil takto
dodavanych lé¢iv na jejich celkovém poctu zlstal v rdmci sledovaného obdobi stejny.

Pfestoze Ufadem oslovené subjekty zpravidla uvadély spole¢nosti PHOENIX a Alliance Healthcare jako je-
diné, jejichz sluzeb v rdmci modelu DTP/DTH vyuzivaji dodavatelé 1é¢iv ¢i MAH, vedouci postaveni v ramci
dodavek Ié¢iv v rezZimu DTP/DTH zaujima prvné jmenovana.

S ohledem na vyse uvedené Utad dopliuje, Ze Gdaje poskytnuté jednotlivymi Ufadem oslovenymi sub-
jekty, které se tykaji napf. poctu farmaceutickych spole¢nosti vyuzivajicich pfi distribuci l1é¢iv rezimu DTP/
DTH nebo poctu produktli takto dodavanych, se neziidka lisi. Dlvodem je mj. zminéna neexistence jed-
notného uceleného seznamu léciv v rezimu pfimé distribuce, resp. vyuziti rdznych zdroja informaci pfi
identifikaci jednotlivych vyrobku a farmaceutickych spole¢nosti. Uvedené dokresluje i skute¢nost, ze pres-
toze velkodistributofi PHOENIX a Alliance Healhtcare jsou zminovani jako jedini zajistujici systém DTP/
DTH, odpovédi nékterych subjektl oznacovaly i dalsi farmaceutické spolec¢nosti, jez tyto distribu¢ni spo-
le¢nosti v jimi Ufadu doru¢enych podkladech a informacich nemély zahrnuty, napf. Herbacos Recordati,
Janssen-Cilag s.r.o., Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, Mylan Healthcare CZ, s.r.0., Eisai Limited, Celgene
Europe Limited, Roche aj.

Skutecnosti zjisténé Uradem

Pro ovéfeni a doplnéni podkladi a informaci poskytnutych oslovenymi subjekty Ufad shromazdil ddaje
zahrnujici veskera IéCiva vydavana na lékarsky pfedpis a hrazend ze systému zdravotniho pojisténi, iden-
tifikaci MAH, pocet prodanych baleni a vysi trzby za prodej bez DPH a obchodni prirdzky a déle doplnil in-
formaci, zda je konkrétni lécivo distribuovano v tradi¢nim modelu nebo v rezimu pfimé distribuce. Z do-
stupnych dat mj. vyplynulo, Ze na izemi CR v roce 2018 pusobilo celkem 314 MAH, jejichz po¢et v roce 2020
poklesl na 309. Rezimu DTP/DTH pfi distribuci 1é¢iv vyuzivalo na pocétku sledovaného obdobi 45 MAH
a na konci o jednoho méné, tradi¢niho modelu pak 300 MAH v roce 2018 a 294 v roce 2020. Uvedené udaje
ukazuje tabulka ¢. 6. Pokud jde o mnozstvi MAH, resp. jejich vyuziti zminénych distribu¢nich modeld, ne-
byly tak Ufadem zaznamenany v ramci sledovaného obdobi Zadné podstatné zmény.

Tabulka ¢. 6: Vyuziti tradiéniho modelu a systému DTP/DTH ze strany MAH
v letech 2018 a 2020

Celkovy pocet MAH 314 309
Pocet MAH vyuzivajicich tradi¢ni model 300 294
Pocet MAH vyuzivajicich DTP/DTH 45 44

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Podobné v pfipadé poctu jednotlivych polozek Ié¢iv zahrnutych v posuzovanych distribu¢nich modelech
nebyly zjistény zasadni rozdily mezi roky 2018 az 2020. Jak plyne z tabulky €. 7, ve viech sledovanych letech
¢inil podil 1é¢iv dodavanych v tradi¢nim modelu cca 91 %, v reZimu DTP/DTH pak cca 9 %. Celkovy pocet
distribuovanych lé¢iv na izemi CR se zvysil o téméF 7 % na 6 519 v roce 2020, pficemz pocet lé¢iv v tradi¢-
nim modelu vzrostl rovnéz o vice nez 6 % na 5 918 v roce 2020 a pocet lé¢iv distribuovanych prostrednic-
tvim modelu DTP/DTH se zvysil z 547 v roce 2018 na 601 v roce 2020, tj. o necelych 10 %. V souhrnu tedy
mUzeme pozorovat relativné vyssi rlist poctu jednotlivych polozek IéCiv v reZimu pfimé distribuce oproti
modelu tradi¢nimu.

Tabulka €. 7 rovnéz zachycuje zmény tykajici se poctu baleni |é¢iv distribuovanych v tradi¢nim modelu
nebo rezimu DTP/DTH. Na zakladé Utadem shromazdénych dat Ize dle tohoto ukazatele dovodit stabilitu
zastoupeni uvedenych distribu¢nich modelt mezi roky 2018 a 2020. Bylo zjisténo, Ze celkovy pocet do-
danych baleni Ié¢iv se snizil 0 4 % na 158 079 176 v roce 2020, stejné jako pocet baleni |é¢iv dodavanych
v ramci tradi¢niho modelu, kdy doslo rovnéz k 4,5% poklesu na 142 701 656 kust baleni. Pocet baleni léc¢iv
v rezimu DTP/DTH se naopak zvysil o témér 2 %, konkrétné z 15 096 801 v roce 2018 na 15 377 520 v roce
2020. Jinak receno, pfes relativni stabilitu dodanych baleni |é¢iv se mirné zvysil pocet baleni realizovanych
v rezimu DTP/DTH.

Shora prezentovana zjisténi naznacuji spise stabilitu v ramci distribuce Ié¢iv na tzemi CR v letech 2018
az 2020, v pfipadé prodejl ve finan¢nim vyjadieni (bez DPH a obchodni pfirdzky) za léc¢iva véak mizeme
pozorovat jejich relativné rychly nardst. Z tabulky ¢. 7 je patrné zvyseni celkové hodnoty prodeji ve financ-
nim vyjadfeni (bez DPH a obchodni pfirdzky) ve sledovaném obdobi, konkrétné se ve sledovaném obdobi
zvysilaz 58 229 204 102 K& v roce 2018 na 66 811 227 627 K& v roce 2020, tedy cca o 15 %. Zatimco vzrostla
finan¢ni hodnota léciv realizovanych v tradi¢nim modelu 0 10 % na 46 514 746 698 K¢ v roce 2020, prodej
lé¢iv ve finan¢nim vyjadreni (bez DPH a obchodni pfirdzky) v modelu DTP/DTH se zvysil o 27 %, pfesnéji
z 15990 407 847 K¢ v roce 2018 na 20 296 480 928 K¢ v roce 2020. Celkové podil [éc¢iv v rezimu DTP/DTH
ve finan¢nim vyjadreni v rozmezi sledovanych let vzrost o 2,5% bodu, pfic¢emz v roce 2020 dosahoval 30 %,
tj. podil hodnoty |éciv ve finan¢nim vyjadreni (bez DPH a obchodni prirazky) distribuovanych v tradi¢nim
modelu ¢inil 70 %.

Tabulka €. 7: Zmény v distribuci léciv v letech 2018-2020

_ Polozky Finan¢ni vyjadreni bez DPH a OP

2018 celkem 6112 (100 %) 164 580 633 (100 %) 58229204 102 K¢ (100 %)
Tradi¢ni model 5565 (91,1 %) 149 483 832 (90,8 %) 42 238796 255 K¢ (72,5 %)
DTP/DTH 547 (8,9 %) 15096 801 (9,2 %) 15990407 847 K¢ (27,5 %)
2019 celkem 6473 (100 %) 163 538903 (100 %) 62 627 197 565 K¢ (100 %)
Tradi¢ni model 5866 (90,6 %) 147 715 047 (90,3 %) 44532753593 Ke (71,1 %)
DTP/DTH 607 (9,4 %) 15823856 (9,7 %) 18 094 443 973 K¢ (28,9 %)
2020 celkem 6519 (100 %) 158079176 (100 %) 66 811227 627 K¢ (100 %)
Tradi¢ni model 5918 (90,8 %) 142 701 656 (90,3 %) 46 514746 698 KC (69,6 %)
DTP/DTH 601 (9,2 %) 15377520 (9,7 %) 20296 480928 K¢ (30,4 %)
Celkovy soucet 19104 486 198 712 187 667 629 294 K¢

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Tabulka ¢. 8 zachycuje meziro¢ni zmény i zménu za celé sledované obdobi ve vyvoji poctu jednotlivych
realizovanych polozek Ié¢iv, poc¢tu prodanych baleni a hodnoté prodeji ve finanénim vyjadreni (bez DPH
a obchodni ptirazky). Z tabulky ¢. 8 plyne celkovy rlst prodanych jednotlivych polozek l1éciv mezi roky 2018
a 2020, zejména pak v rezimu pfimé distribuce. Tempo rlstu vsak nebylo stabilni, zna¢né pokleslo zejména
mezi roky 2019 a 2020, pficemz pocet léciv v rezimu DTP/DTH se v tomto obdobi dokonce snizil. V pFipadé
mnozstvi prodanych baleni [éCiv je patrny jeho celkovy pokles, stejné jako snizeni mnozstvi baleni realizo-
vanych v tradi¢nim modelu, a naopak, byt mirny, narlist poc¢tu baleni l1é¢iv prodanych v rezimu DTP/DTH
v ramci celého sledovaného obdobi. Vyvoj hodnoty prodejli 1éCiv ve finanénim vyjadieni (bez DPH a ob-
chodni pfirdzky) oviem zaznamenal relativné velky narust, a to jak v ramci celého sledovaného obdobi, tak
i mezi jednotlivymi roky. Patrné je rovnéz vysoké zvyseni hodnoty prodeji (bez DPH a obchodni pfirazky)
za léciva v rezimu DTP/DTH znacici skute¢nost, ze v rdmci tohoto distribu¢niho modelu jsou obchodovéna
zejména drazsi léciva.

Tabulka €. 8: Zmény v distribuci léciv (meziro€ni zmény) v letech 2018-2020

] Polozky Finanéni vyjadeni bez DPH a OP

2018/2019 5,91 % -0,63 % 7,55 %
Tradi¢ni model 541 % -1,18 % 543 %
DTP/DTH 10,97 % 4,82 % 13,16 %
2019/2020 0,71 % -3,34% 6,68 %
Tradi¢ni model 0,89 % -3,39 % 4,45 %
DTP/DTH -0,99 % -2,82 % 12,17 %
2018/2020 6,66 % -3,95 % 14,74 %
Tradi¢ni model 6,34 % -4,54 % 10,12 %
DTP/DTH 9,87 % 1,86 % 26,93 %

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Odlisny vyvoj sledovanych ukazatell v rdmci posuzovaného obdobi zachycuje i graf ¢. 11. Mezi roky 2018
a 2020 doslo ke zvyseni celkového poctu prodanych jednotlivych polozek Ié¢iv i jejich finanéni hodnoty
(bez DPH a obchodni pfirdzky) a zéroven k poklesu poctu realizovanych baleni.’* Rozdilny byl vyvoj v pfi-
padé |éciv dodavanych v rezimu DTP/DTH, kdy Ize pozorovat zvy3eni zahrnutych polozek, poctu proda-
nych baleni a zejména jejich finanéniho objemu (bez DPH a obchodni pfirazky). Na zakladé Uradu znamych
udaju tak Ize usuzovat, ze distribuce 1é¢iv v rezZimu DTP/DTH nabyvala ve sledovaném obdobi na vyznamu,
jelikoz doslo k relativné vyssimu poctu takto dodavanych Iéciv, a predevsim nepomérné vétsimu nérlstu
jejich finan¢ni hodnoty (bez DPH a obchodni prirdzky).

Graf €. 11: Zmény v distribuci léciv v letech 2018 a 2020
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Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Ufad se rovnéz zabyval vyuzitim posuzovanych modeld distribuce lé¢iv ze strany jednotlivych MAH. Pfestoze
pocet ani slozeni MAH vyuzivajicich pro distribuci jimi dodavanych lé¢iv rezim DTP/DTH se v posuzovaném
obdobi nezménil,™ tj. ¢inil shora uvedenych cca 45 subjekt(, na urovni jednotlivych subjektd mizeme
zaznamenat urcité zmény chovani. V pfipadé jednotlivych polozek 1éCiv, jak ukazuje tabulka ¢. 9, nékteré
subjekty prestaly uplné vyuzivat tradi¢niho modelu (napf. Aspen Pharma Trading Limited, Dublin nebo
Astellas Pharma s.r.o., Praha), jini MAH tuto formu distribuce omezili a soucasné zacali vice vyuzivat sys-
tému DTP/DTH (Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem nebo Sandoz GmbH, Kundl), zatimco dalsi snizili po-
Cet léciv distribuovanych tradi¢nim modelem, nicméné pocet jimi distribuovanych 1é¢iv v rezimu DTP/DTH
zlstal relativné nezménén (napt. Bayer AG, Leverkusen, N.V. Organon, Ossnebo zr pharma& GmbH, Viden).
Nékteré subjekty rovnéz ponechaly mnozstvi léCiv v rezZimu DTP/DTH a soucasné zvysily pocet IéCiv dis-
tribuovanych v tradi¢nim modelu (CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Greifswald, Mylan IRE Healthcare
Limited, Dublin,Sandoz s.r.0., Praha, Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Frankfurt am Main, Takeda Pharma
A/S, Vallensbaek Strand nebo XNA).V rdmci MAH uvedenych nize v tabulkach doslo celkové k mirnému po-
klesu poctu léc¢iv dodavanych prostfednictvim tradi¢niho modelu, konkrétné o 5 %, zatimco doslo k 10%
nardstu mnozstvi lé¢iv v rezimu DTP/DTH. K vyse uvedenému Ufad doplfiuje, Ze divody rozdilnych strate-
gii jednotlivych MAH mu nejsou znamy.

146 Jak uvedl jeden z Ufadem oslovenych subjektti a zjisténi Ufadu jeho nazor potvrdila, vyvoj lé¢iv distribuovanych v tradi¢nim modelu kopiroval
vyvoj celkového trhu.

147 S vyjimkou spole¢nosti Takeda Pharma A/S, Taastrup, kterd kanalem DTP/DTH zacala dodavat v roce 2019 a spole¢nosti AstraZeneca UK Limi-
ted, Cambridge s Merck Sharp & Dohme Limited, Hoddesdon, které v letech 2019 a 2020 celkové prestaly na trhu plsobit.
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Tabulka €. 9: Vyuziti distribuénich modelu lé¢iv MAH dle jednotlivych polozek Lé€iv
v letech 2018-2020

Zména

2018/2020
Aspen Pharma Trading Limited, Dublin 14 2 0 20 -100 % 5%
Astellas Pharma Europe B.V.,, Leiden 0 9 0 11 0 12 0% 33 %
Astellas Pharma s.r.o., Praha 6 9 0 9 0 9 -100 % 0%
AstraZeneca AB, Sodertalje 6 36 5 53 4 45 -33% 25 %
AstraZeneca UK Limited, Cambridge 0 1 0 0 0 0 0% -100 %
ijtzicl;’::]rma Netherlands B.V., 9 3 9 6 9 3 0% 0%
Bayer AG, Leverkusen 39 50 29 51 10 50 -74% 0%
pacii ook SIS I A U
CSL Behring GmbH, Marburg 0 22 0 25 0 26 0% 18 %
Daiichi Sankyo Europe GmbH, Mnichov 3 4 3 4 3 4 0% 0%
Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg 0 12 0 11 0 11 0% -8 %
Ferring Pharmaceuticals A/S, Kodar 2 5 2 5 2 5 0% 0 %
fgfeRr::\i(ei EP;&:;r;;ceuticals CZs.r.o, 5 3 6 3 5 3 0% 0%
Ferring-Léciva, a.s., Jesenice u Prahy 8 9 8 9 8 8 0% -11%
Genzyme Europe B.V, Amsterdam 0 9 0 9 0 9 0% 0%
Herbacos Recordati s.r.o., Pardubice 28 3 39 3 27 3 -4 % 0 %
gr-'eEiz\-:aITSARM Arzneimittel GmbH, 16 4 20 4 19 4 19% 0%
Janssen Biologics B.V., Leiden 0 3 0 3 0 4 0% 33%
Janssen-Cilag International N.V., Beerse 22 12 26 25 24 26 9 % 117 %
\I_/zialﬁ)e%rra;:rifnguvisé Pharmaceuticals, 0 1 0 ) 0 1 0% 0%
Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex 45 31 46 31 44 31 2% 0%
Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem 53 25 38 36 34 38 -36% 52 %
e 1 10 10 0 -100%  -100%
MSD VACCINS, Lyon 0 2 0 2 0 2 0% 0%
Mylan IRE Healthcare Limited, Dublin 126 14 170 14 163 14 29% 0%
N.V. Organon, Oss 17 5 17 5 13 5 -24% 0%
Novartis Europharm Limited, Dublin 1 58 0 60 1 62 0% 7 %
Novartis s.r.0., Praha 17 42 14 41 3 41 -82% 2%
Opella Healthcare Czech s.r.o., Praha 3 2 3 2 2 2 -33% 0%
Orion Corporation, Espoo 48 5 45 5 50 5 4% 0%
Pfizer Europe MA EEIG, Bruxelles 22 25 22 24 23 26 5% 4%
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Phoenix Labs Unlimited Company,

Clonee 0 1 0 1 0 1 0% 0%
Sandoz GmbH, Kundl 66 2 62 5 58 6 -12% 200 %
Sandoz s.r.o., Praha 141 2 150 2 152 2 8 % 0%
Sanofi Belgium, Belgie 0 1 0 1 0 1 0% 0%
Sanofi Mature IP, Paris 0 1 0 1 0 1 0% 0%
i?annokz/n/irr:i,sv‘ Izienutschland GmbH, 5 1 3 1 3 1 50% 0%
sanofi-aventis groupe, Pafiz 2 10 6 10 7 8 250% -20 %
sanofi-aventis, s.r.o., Praha 49 28 53 28 47 27 -4 % -4 %
Takeda Pharma A/S, Taastrup 14 0 14 3 14 3 0% -
Takeda Pharma A/S, Vallensbaek Strand 5 1 6 1 6 1 20% 0%
Tillotts Pharma GmbH, Rheinfelden 0 7 0 9 0 9 0% 29 %
ViiV Healthcare BV, Amersfoort 0 13 0 14 0 14 0% 8 %
ViiV Healthcare BV, LZ Zeist 0 1 0 1 0 1 0% 0%
XNA 8 3 18 3 16 3 100% 0%
zr pharma& GmbH, Vider 6 -67 % 0%
T | N 7 2 T T T

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Jak doklada tabulka ¢. 10, rovnéz v pfipadé poctu baleni jednotlivych lé¢iv dodavanych Uradem identifi-
kovanymi MAH doslo mezi roky 2018 a 2020 k celkovému poklesu baleni distribuovanych v tradi¢nim mo-
delu 0 4 %, zatimco pocet baleni lé¢iv dodanych prostfednictvim rezimu DTP/DTH vzrostl o 2 %. Nejvyssiho
nardstu poctu baleni realizovaného prostirednictvim modelu DTP/DTH bylo zaznamendno u spole¢nosti
Aspen Pharma Trading Limited, Dublin, CSL Behring GmbH, Marburg, Janssen-Cilag International N.V.,
Beerse, Takeda Pharma A/S, Vallensbaek Strand nebo Sandoz GmbH, Kundl, k poklesu naopak doslo v pfi-
padé spolec¢nosti Astellas Pharma s.r.o., Praha, Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg, Phoenix Labs Unlimited
Company, Clonee,N.V. Organon, Oss, ViiV Healthcare BV, LZ Zeist nebo Sanofi Mature IP, Paris. K navyseni
mnozstvi baleni v systému DTP/DTH a sou¢asnému snizeni poc¢tu baleni [é¢iv v ramci tradi¢niho modelu
distribuce doslo u spole¢nosti Bayer AG, Leverkusen, Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim
am Rhein, Daiichi Sankyo Europe GmbH, Mnichov, Sandoz GmbH, Kundl, sanofi-aventis, s.r.o., Praha nebo
zr pharma& GmbH, Viden. Nékteré spole¢nosti naopak zaznamenaly snizeni poctu baleni lé¢iv dodavanych
prostrednictvim rezimu DTP/DTH a zvy3eni v ramci tradi¢niho modelu (napf. Mylan IRE Healthcare Limited,
Dublin nebo Sandoz s.r.0., Praha), pfip. doslo k rlstu poctu baleni Iéciv distribuovanych prostifednictvim
obou posuzovanych modelU (napf. AstraZeneca AB, Sodertalje, Herbacos Recordati s.r.o., Pardubice, Pfizer
Europe MA EEIG, Bruxelles nebo XNA). K sou¢asnému poklesu vyuziti téchto modell dle poctu doda-
nych baleni [é¢iv doslo v pfipadé MAH Atnahs Pharma Netherlands B.V., Amsterdam nebo Merck Sharp &
Dohme B.V., Haarlem. Dle poctu realizovanych baleni |é¢iv tak nelze jednozna¢né dovodit, Ze by jednot-
livi MAH mezi roky 2018 a 2020 zacali nepomérné vice vyuzivat rezim DTP/DTH na ukor tradi¢niho modelu
distribuce.
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Tabulka €. 10: Vyuziti distribué¢nich modelu lé€iv MAH dle poctu prodanych baleni Llé€iv
v letech 2018-2020

Spoleénost DTP/DTH DTP/DTH DTP/DTH

Aspen Pharma Trading Limited, Dublin 83436 164 927 228174 -100% 38 %
Astellas Pharma Europe B.V., Leiden 123 951 137 803 0% 11 %
Astellas Pharma s.r.o., Praha 166 314 459 504 407933 -100% -11 %
AstraZeneca AB, Sodertélje 85947 823932 89178 885210 4% 7 %
AstraZeneca UK Limited, Cambridge 1592 0 % -100 %
LS AT R FTGE 307539 230219 209829 189281 -32% -18%
Amsterdam

Bayer AG, Leverkusen 97 587 280018 28092 370338 -71% 32%
Boehringer Ingelheim International 33052 2601030 20706 2681988 -37% 3%
GmbH, Ingelheim am Rhein

CSL Behring GmbH, Marburg 90951 124 925 0% 37 %
Daiichi Sankyo Europe GmbH, Mnichov 53 605 9283 49 944 31482 -7 % 239 %
Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg 217 466 179 660 0 % -17 %
Ferring Pharmaceuticals A/S, Kodan 1216 8713 1720 10 361 41 % 19 %
FERRI!\IG Pharmaceuticals CZ s.r.0., 40 866 15 364 41593 17152 2% 12%
Jesenice u Prahy

Ferring-Léciva, a.s., Jesenice u Prahy 127 731 128 883 122744 125908 -4 % -2 %
Genzyme Europe B.V, Amsterdam 34431 37 465 0% 9%
Herbacos Recordati s.r.o., Pardubice 1268 034 13686 1425049 18 166 12% 33%
S A PRl S i 384414 363766 385262 351693 0% 3%
Greifswald

Janssen Biologics B.V., Leiden 44367 53868 0% 21 %
Janssen-Cilag International N.V., Beerse 73906 12417 118 080 45 483 60 % 266 %
L'aboratowes Juvisé Pharmaceuticals, 49 601 50 364 0% 2%
Villeurbanne

Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex 3597415 1244973 3664512 1366572 2% 10 %
Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem 716 356 662 549 630 369 555499 -12% -16 %
Merck Sharp & Dohme Limited, 192 26072 2100 % 2100 %
Hoddesdon

MSD VACCINS, Lyon 53 045 113 254 0% 114 %
Mylan IRE Healthcare Limited, Dublin 3951622 743031 4222490 712 155 7 % -4 %
N.V. Organon, Oss 435522 103 203 342 856 73580 -21% -29 %
Novartis Europharm Limited, Dublin 2 937 967 60 1055388 2900 % 13 %
Novartis s.r.o., Praha 136336 2130612 74 971 1931513 -45% 9%
Opella Healthcare Czech s.r.0., Praha 212707 441 430 142 856 355560 -33% -19%
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Orion Corporation, Espoo 803010 25901 757 127 18783 -6 % -27 %

Pfizer Europe MA EEIG, Bruxelles 394747 26 236 506 522 27 234 28 % 4%
Phoenix Labs Unlimited Company, Clonee 2 006 1583 0% -21%
Sandoz GmbH, Kundl 2124698 100 1606983 24026 -24% 23926 %
Sandoz s.r.o., Praha 2591688 6182 2771027 5237 7 % -15%
Sanofi Belgium, Belgie 218 196 0% -10%
Sanofi Mature IP, Paris 3279 298 0% 91 %
ifa”nokﬁfﬁ’z:iiﬂzien“tscr"a”d GmbH, 5252 809989 44176 700463 741% 14%
sanofi-aventis groupe, Pafiz 15773 32524 28515 46 784 81 % 44 %
sanofi-aventis, s.r.o., Praha 2561489 1399550 2405331 1442799 -6 % 3%
Takeda Pharma A/S, Taastrup 278 926 196 437 615 -30% -
Takeda Pharma A/S, Vallensbaek Strand 12024 2059 12 801 8323 6% 304 %
Tillotts Pharma GmbH, Rheinfelden 131515 137 088 0% 4%
ViiV Healthcare BV, Amersfoort 9957 11128 0% 12 %
ViiV Healthcare BV, LZ Zeist 219 184 0% -16 %
XNA 246 395 9402 292 640 9762 19 % 4%
zr pharma& GmbH, Vider 300 705 620 681 27 688 832242 -91% 34%

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Z tabulky ¢. 11 plyne, Ze nejvétsiho nardstu trzeb (bez DPH a obchodni pfirdzky) z prodeje 1éciv v rezimu
DTP/DTH dosahly mezi roky 2018 a 2020 spolec¢nosti Aspen Pharma Trading Limited, Dublin, Astellas
Pharma Europe B.V., Leiden, Herbacos Recordati s.r.o., Pardubice, Janssen Biologics B.V., Leiden, Janssen-
Cilag International N.V., Beerse, MSD VACCINS, Lyon, sanofi-aventis groupe, Pafiz, Sandoz GmbH, Kundl
a Takeda Pharma A/S, Vallensbaek Strand; pfi soucasném snizeni trzeb z distribuce |é¢iv prostrednictvim
tradi¢niho modelu pak Daiichi Sankyo Europe GmbH, Mnichov, FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.0., Jesenice
u Prahy a Ferring-Léciva, a.s., Jesenice u Prahy, Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem a zr pharma& GmbH,
Videni. Néktefi MAH vsak zaznamenali rovnéz pokles hodnoty prodejl ve finan¢nim vyjadreni léc¢iv do-
davanych v modelu DTP/DTH, a naopak zvyseni hodnoty prodeji lé¢iv dodavanych v tradi¢nim modelu.
Jedna se napt. o spole¢nosti Sandoz s.r.0., Praha nebo XNA. Jelikoz zjisténi Uradu doklada rovnéz u nékte-
rych subjektd rdst hodnoty trzeb (bez DPH a obchodni pfirdzky) za lé¢iva distribuovand v modelu DTP/DTH,
ale i v ramci tradi¢niho modelu distribuce (napf. AstraZeneca AB, Sodertalje, Ferring Pharmaceuticals A/S,
Kodan, Herbacos Recordati s.r.o., Pardubice, Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex, Mylan IRE Healthcare
Limited, Dublin, Novartis Europharm Limited, Dublin, Pfizer Europe MA EEIG, Bruxelles ,sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, sanofi-aventis groupe, Pafiz nebo Takeda Pharma A/S, Vallensbaek Strand), stejné jako pokles pro-
dejl ve finan¢nim vyjadieni u léCiv, pfi jejichz dodavkach vyuzivaji posuzované modely distribuce (napf.
Atnahs Pharma Netherlands B.V., Amsterdam, N.V. Organon, Oss, Novartis s.r.o., Praha, Opella Healthcare
Czech s.r.o.,, Praha nebo Orion Corporation, Espoo), nelze opét béhem sledovaného obdobi identifikovat
jednoznagnou zménu ve strategii MAH pfi dodavkach lé¢iv na izemi CR. Uvedené doklada i celkovy rast
trzeb (bez DPH a obchodni pfirdzky) za prodej 1éCiv dodavanych prostfednictvim obou distribu¢nich mo-
dell, ato 0 27 % v pfipadé rezimu DTP/DTH a 9 % v rdmci tradi¢niho modelu.
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Tabulka €. 11: VyuZziti distribuénich model Lé¢iv MAH ve finanénim vyjadreni (bez DPH a OP)

v letech 2018-2020

| 2020 | Zmena2018/2020

DTP/DTH DTP/DTH DTP/DTH

Aspen Pharma Trading
Limited, Dublin
Astellas Pharma Europe
B.V, Leiden

Astellas Pharma s.r.o.,
Praha

AstraZeneca AB,
Sodertalje
AstraZeneca UK Limited,
Cambridge

Atnahs Pharma
Netherlands B.V.,
Amsterdam

Bayer AG, Leverkusen
Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Ingelheim am Rhein
CSL Behring GmbH,
Marburg

Daiichi Sankyo Europe
GmbH, Mnichov

Dr. Falk Pharma GmbH,
Freiburg

Ferring Pharmaceuticals
A/S, Kodan

FERRING
Pharmaceuticals

CZ s.r.o., Jesenice

u Prahy

Ferring-Léciva, a.s.,
Jesenice u Prahy
Genzyme Europe B.V,
Amsterdam

Herbacos Recordati
s.r.o., Pardubice
CHEPLAPHARM
Arzneimittel GmbH,
Greifswald

Janssen Biologics B.V.,
Leiden

Janssen-Cilag
International N.V.,
Beerse

Laboratoires Juvisé
Pharmaceuticals,
Villeurbanne

Les Laboratoires Servier,
Suresnes cedex

Merck Sharp & Dohme
B.V., Haarlem

27 336 023

11432372

146 614 735

64 541 324

308 547 123

115516172

22190 999

1875932

13313432

111768 969

217 924 009

57 579 486

357 580 846

1206904016

178513 910

221988 896

552634 833

353351294

842271913

625651

18 395 482

1337190 296

1569 722 831

447 558 399

21030462

180 842 036

26 042015

57 092 927

192 301 506

362 378 378

54180612

57 497 593

468 336 850

720 223 533

17 360 156

619119490

1056 900 401
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158 296 779

116 642 968

100 642 469

258 802 744

641156 435

1301476 208

110517 183

293217 325

761872710

297 920 454

1092 905 052

13 658 977

1711903 815

1796 166 787

533771918

48 340 778

163 810 750

31241473

62 599 000

197 185 539

434 400 538

76 086 327

56 491 054

697 324 835

1678526373

17 627 400

675 863 098

1262958 811

-100 %

0%

-100 %

8 %

0%

-45 %

-41 %

1%

0%

-14 %

0%

44 %

-23 %

-10 %

0%

19 %

-1 %

0%

79 %

0%

8 %

-38 %

32%

38 %

-16 %

30 %

-100 %

-26 %

28 %

14 %

19 %

130 %

-9 %

20 %

10 %

3%

20 %

40 %

-2%

49 %

133 %

2%

9%

19%




Merck Sharp & Dohme

- 0 - 0,
vyt 9702 545 39996 113 100 % 100 %
MSD VACCINS, Lyon 119797 163 261567 290 0% 118%
Lt I el 730 100 221 493666517 792238676 525 869 792 9% 7%

Limited, Dublin

N.V. Organon, Oss 110 900 729 45000435 76917918 31918867 -31% 29%
Mol il Buispli 2612 2680008872 30172 3504983117 1055 % 31%
Limited, Dublin

Novartis s.r.0., Praha 12063 898 339954314 7624 224 291198262 -37% 14%
Ogellglfisel e adn| g 0 e 32830759 8225035 26455068  -32% 19%
s.r.o., Praha

(E)Sr;)‘(’)'z)corporat'°”’ 117 255 167 23998071 116608 320 14686168  -1% 39%
iz A g 2R 691 915 840 767080038 805 413 039 799246206  16% 4%
Bruxelles

Phoenix Labs Unlimited 4228041 4505 869 0% 70
Company, Clonee

Sandoz GmbH, Kundl 426 147 930 1525149 424737 243 306 121261 0% 19972 %
Sandoz s.r.0., Praha 552310 465 147783470 566617 584 18 095 277 3% 88 %
Sanofi Belgium, Belgie 40 555 892 37 446 483 0% -8 %
Sanofi Mature IP, Paris 2 582967 234 744 0% -91 %
Sanofi-Aventis

Deutschland GmbH, 2496 387 750034603 70525 244 621879725 2725% 17 %
Frankfurt am Main

;Z?gﬁ'avent's groupe, 15519 007 352060911 165091 241 525043742 964 % 49 %
;?gﬁ:'ave“t's’ >0y 213 605 658 592500123 226 906 678 711277 988 6% 20 %
Vel Bl 49, 161199 256 101 062 985 79112754  -37% :
Taastrup

Velesie [l i 105, 7578736 96103062 80290343 320794195 959 % 234 %
Vallensbaek Strand

Wl et bl 103219724 110 094 198 0% 7%
Rheinfelden

UL At e £ 135 797 969 146 614 324 0% 8%
Amersfoort

O Afeslisigsiee Y 298 743 250391 0% 16 %
LZ Zeist

XNA 38669 196 5704654 40590 366 5500 936 5% 4%
\Z/rl,(;’::rma& Clnloll 57650151 38634705 41520264 49711258 -28% 29%
6000 905083| 15990407 847| 6517837 844| 20296 480 928

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Na zakladé informaci a podkladd shromazdénych Utadem Ize konstatovat, Zze béhem sledovaného obdobi
nedoslo k zasadnim zménam ve vyuZiti posuzovanych zplsobu distribuce 1é¢iv, tj. Uradu dostupna data
nesvédci o nedmérném ristu poc¢tu MAH distribuujicich [é¢iva prostfednictvim systému DTP/DTH, ani o ex-
cesivnim zvySeni mnozstvi 1éCiv v tomto rezimu. V pfipadé obchodnich strategii sledovanych MAH Ize viak
béhem posuzovaného obdobi v souhrnu pozorovat velmi mirné uprednostriovani rezimu DTP/DTH a po-
kles vyuziti tradi¢niho modelu distribuce 1éciv. Jelikoz jsou v rezimu pfimé distribuce dodavana obvykle [é-
¢iva vyssi cenové urovné, zména strategie MAH se projevila relativné vysokym rlistem hodnoty jejich do-
davek ve finan¢nim vyjadreni. Soucasné je vhodné doplnit, ze na trhu plsobi mnozstvi subjekt(, které pfi
distribuci lé¢iv vyuzivaji pouze tradi¢ni model (a nejsou tak v tabulkdch ¢. 9, 10 a 11 zahrnuty).
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Uvedené potvrzuje rovnéz srovnani vyuziti posuzovanych distribu¢nich systému dle mnozstvi [éciv v kaz-
dém z nich zahrnutém a poctu takto prodanych baleni é¢iv a hodnoty prodejl (bez DPH a obchodni pfi-
razky) mezi roky 2018 az 2020. Podil, v jakém vsichni MAH a dalsi subjekty vyuzivali rezimu DTP/DTH pfi
distribuci Ié¢iv a tzemi CR, dosahoval béhem sledovaného obdobi v pfipadé jejich jednotlivych polozek
9 % a poctu baleni cca 9,5 %. Jelikoz jsou v systému rezimu DTP/DTH dodavana drazsi |éciva, ve finanénim
vyjadreni (bez DPH a obchodni pfirazky) byl podil [éCiv v tomto rezimu pfiblizné 30 %, resp. béhem posu-
zovaného obdobi se zvysil z 27,5 na 30,4 %. Zastoupeni jednotlivych distribu¢nich kanald dle souctu pro-
danych léciv v ramci celého zkoumaného obdobi ukazuji grafy ¢. 12, 13 a 14.

Grafy €. 12, 13 a 14: Vyuziti modelu distribuce dle jednotlivych polozek Llé€iv, poctu
prodanych baleni léciv a financ¢niho vyjadreni (bez DPH a OP) souhrnné za obdobi
2018-2020

Polozky léciv Pocet baleni léciv

Finanéni vyjadreni
bez DPH a OP

B Tradi¢ni model
M DTP/DTH

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

V souhrnu Ize uvést, Ze ve sledovaném obdobi celkové nedoslo k ucelovému navyseni IéCiv v rezimu
DTP/DTH ve snaze omezit hospodarskou soutéz v ramci distribuce lé¢iv ze strany MAH, resp. vyloucit
ze soutéze tradi¢ni distribu¢ni spolecnosti. Jinak feceno, nelze tedy dovodit obecny trend ve prospéch
rozsifeni zavadéni rezimu DTP/DTH na ukor tradi¢niho distribu¢niho modelu.

Zprava ze sektorového Setfeni v oblasti distribuce léciv




11. Reexport, podil na celkovém objemu,
podil DTP/DTH

Tato kapitola si klade za cil kvantifikovat reexport 1é¢iv a zjistit vliv DTP/DTH na reexporty.

CR patii dlouhodobé mezi zemé, u kterych pfevazuje vyvoz lé¢iv nad jejich dovozem. Taktéz patii mezi
zemé, kde jsou lé¢iva dodavana na zakladé cenové reference,' a proto je zpravidla dosahovano nizsich re-
gulovanych cen nez v jinych evropskych zemich. Tato skute¢nost je rozhodujicim faktorem ¢i dokonce sti-
mulem k tomu, Ze ¢ast é¢iv dodanych do CR se nasledné proda (reexportuje) do zahrani¢i. Pro blizsi zjisténi
v této oblasti Ufad zpracoval datovou analyzu, kterd mapuje celkovy vyvoj reexportl v poméru k distribuci
lé¢iv v rdmci tradi¢niho modelu a DTP/DTH modelu, vyvoj reexportu jednotlivych kategorii i samotnych |é-
&iv a v neposledni fadé i statistiku nejvétsich distributord lé¢iv ve vztahu k reexportu. Ufad vychazel z dat
ziskanych od SUKL za sledované obdobi, jez shromazduje z hlaseni dodavek lé¢iv dle pokynu DIS-13.1%
Na jeho zékladé distributofi hlasi dodavky do Iékaren v CR, do lékaren mimo CR a ostatnim distributortim.
V ur¢ité mife dochazi k reexportdm i na arovni lékaren.

Celkovy objem reexportu

Graf ¢. 15 zachycuje vyvoj reexportl ve sledovaném obdobi v ¢lenéni dle poctu reexportovanych baleni
lé¢iv a poc¢tu DDD."® Nasledujici graf ¢. 16 vyjadfuje finan¢ni hodnoty reexportovanych baleni v cenédch
plvodce (dodavatele). Mezi lety 2018 a 2019 doslo k vyznamné zméné, kdy pocet reexportovanych baleni
léc¢iv poklesl o 15 %, avsak doslo k 16% celkovému navyseni jejich finan¢ni hodnoty, doslo tedy k nardstu
vyvozu drazsich léciv. V nasledujicim roce vsak nastala jemna korekce tohoto vyrazného rozevieni nlizek
mezi finan¢ni hodnotou a po¢tem baleni a obdobi mezi lety 2019 a 2020 Ize pak oznacit v tomto sméru
za relativné stabilni.

Graf ¢. 15: Vyvoj objemu reexportil v letech 2018-2020 (dle poctu baleni a DDD)

Objem reexportu léciv (v tis. kust)

154 875
134 097 138 327
6 247 5281 5053
2018 2019 2020
B Pocet baleni B Celkem DDD

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

148 Seznam zdrojG pro cenovou referenci cen lé¢iv a potravin pro zvlastni lékafské ucely pouzivanych SUKL pro Géely cenové a Ghradové regulace,
dostupné na: https://www.sukl.cz/leciva/seznam-referencnich-zdroju-sukl.

149 Aktudlni verze pokynu je dostupna na: https://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-7-1.

150 DDD predstavuje predpokladanou primérnou udrZovaci davku léciva na jeden den, podavanou k 1é¢bé v hlavni indikaci pro dospélého ¢lo-
véka.
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Graf €. 16: Vyvoj objemu reexporttl v letech 2018-2020 (ve finanénim vyjadreni bez DPH a OP)
Objem reexportu léciv (v milionech K¢)

3254 3223

2 816

2018 2019 2020
Bl Finance bez OP a DPH

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Tabulka ¢. 12 zachycuje vyvoj reexportl v rozliseni na distribuci do zemi EU a mimo EU ve srovnéni s celko-
vym objemem lé¢iv distribuovanych do Iékaren v CR. Celkovy podil reexport( lé¢iv viici objemu distribuo-
vanému do Iékdren se ve finan¢nim vyjadfeni ve sledovaném obdobi drZel lehce pod pétiprocentni hra-
nici a nijak vyraznéji nekolisal. Distribuci [é¢iv mimo EU Ize oznadit za marginalni a jeji podil na reexportech
v pribéhu sledovaného obdobi setrvale klesal.

Tabulka €. 12: Vyvoj reexporttl v letech 2018-2020

_ Pocet baleni | Financni vyjadreni bez DPH a OP (v K¢) m

Reexporty 16 580 120 9292 296 372 427 299 409
2018 6 246 899 2815658 815 154 874 564
2019 5280 684 3253621451 134 097 397
2020 5052537 3223016 107 138 327 448

Distribuce EU 15494 411 9 235857 365 410076 294
2018 5726477 2790487 561 148 008 431
2019 4 886 445 3235224 884 129531 819
2020 4 881 489 3210 144 920 132 536 044

Distribuce mimo EU 1085 709 56 439 007 17 223 115
2018 520422 25171 255 6 866 134
2019 394 239 18 396 567 4 565 578
2020 171 048 12871186 5791404

Distribuce CR 486 198 712 187 667 629 294 17716715183
2018 164 580 633 58229204 102 5791164 233
2019 163 538 903 62 627 197 565 5901419706
2020 158079176 66 811227 627 6024 131 244

Celkovy soucet 502778 832 196 959 925 666 18 144 014 593

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Vyvoj reexportt ve finan¢nim vyjadreni (bez DPH a obchodni prirdzky) je na zakladé tabulky ¢. 12 zobrazen
nize v grafech ¢. 17,18 a 19.

Grafy €. 17, 18 a 19: Vyvoj reexportil ve finan¢nim vyjadreni (bez DPH a OP)
v letech 2018, 2019 a 2020

Podil reexportu na dodavkach léc¢iv 2018

- i?eexporty
| 4.61%

Distribuce mimo EU

0,04 %

Podil reexportu na dodavkach Léciv 2019

Podil reexportu na dodavkach Léc€iv 2020

0,02 %

B Distribuce EU B Distribuce mimo EU [ Distribuce CR

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Vyvoj reexportu v zavislosti na distribuénim modelu

V této Casti je dosavadni analyza déle rozsifena v ndvaznosti na zvoleny distribu¢ni model 1é€iv, tedy zda
je reexportované léc¢ivo na tzemi CR distribuovano tradi¢nim distribuénim modelem nebo skrze model
DTP ¢i DTH.

Tabulka €. 13 uvadi, jakym podilem na celkovém reexportu byla zastoupena distribuce |é¢iv modelem DTP/
DTH. Zbyly podil, ktery z(istdva do 100 %, potom vzdy odpovida podilu distribuce tradi¢nim modelem.
Podil éciv reexportovanych z DTP/DTH modelu distribuce je tedy relativné nizky. Podil DTP/DTH modelu
na celkovém reexportu ve sledovaném obdobi rostl v poctu baleni z 7,56 % na 9,83 %, ve finan¢nim vyjad-
feni (bez DPH a obchodni pfirdzky) klesal z 16,98 % na 12,33 %.

Tabulka €. 13: Podil DTP/DTH na celkovém reexportu

. . ; Financni vyjadreni
Podil DTP/DTH rok bez DPH a OP Celkem DDD

2018 7,56 % 16,98 % 6,66 %
2019 9,46 % 15,76 % 8,24 %
2020 9,83 % 12,33 % 7,80 %

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Nasledujici graf ¢. 20 a ¢. 21 a tabulka ¢. 14 zachycuji vyvoj reexportt v rozliseni dle distribu¢nich model(.
Na grafu Ize sledovat jejich vzdjemny vyvoj v absolutnim vyjadfeni, v tabulce nize pak podil na celkovych
dodavkach Iéciv.

Graf €. 20: Vyvoj reexportt dle distribu¢niho modelu (finanéni vyjadfeni)
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2018 2019 2020

M Tradi¢nimodel [l DTP/DTH model

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Graf ¢. 21: Vyvoj reexportt dle distribuc¢niho modelu (pocty baleni)

Reexporty (v poctech kusti)

<
N >N <
Lo N
N o ®©
™~ 8 N L ™
ot £ N N o) )
<l © Lo N
< <
N o ©
N o0 o)
< < <
2018 2019 2020

B Tradi¢nimodel [l DTP/DTH model
Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Z grafu ¢. 20 je patrné, Ze objem reexportt ve finan¢nim vyjadreni (bez DPH a obchodni pfirazky) v tradi¢-
nim modelu ve sledovaném obdobi mirné rostl, zatimco v DTP/DTH modelu byl rlist objemu ve finan¢nim
vyjadreni (bez DPH a obchodni pfirdzky) zaznamendn jen v roce v 2019, v roce 2020 vyraznéji poklesl. PFi
srovnani s vyvojem objemu vyjadfeného poctem baleni, ktery je zndzornén na grafu ¢. 21, Ize déle kon-
statovat, Ze v modelu DTP/DTH je trendovy vyvoj fyzického objemu méfeného poctem baleni viceméné
srovnatelny s vyvojem finan¢niho objemu. Naproti tomu v tradi¢nim modelu dochazelo k postupnému
snizovani poctu reexportovanych baleni |éciv oproti ristové tendenci ve finan¢nim vyjadieni (bez DPH
a obchodni pfirazky).
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Tabulka ¢. 14 nabizi dale moznost podivat se na vyvoj reexportl v relativnim vyjadieni vici celkovym dodav-
kam Ié¢iv. Nejdfive je vzdy vyjadien celkovy podil reexportl k celkovym dodavkam léciv, at uz mnozstevnim
¢i finan¢nim vyjadreni (bez DPH a obchodni prirazky). Déle je pak podil reexportu samostatné vyjadien pro
kazdy distribu¢ni model zvlast.

Tabulka €. 14: Vyvoj podilu reexportil na celkovych dodavkach léciv dle distribu¢niho modelu

Podil reexportu Finance bez DPH a OP Celkem DDD

2018 3,66 % 4,61 % 2,60 %
Tradi¢ni model 3,80 % 4,98 % 2,72%
DTP/DTH model 2,51 % 3,40 % 1,63 %

2019 3.13% 4,94 % 2,22 %
Tradi¢ni model 3,19 % 5,45 % 2,28 %
DTP/DTH model 2,64 % 3,30 % 1,75 %

2020 3,10 % 4,60 % 2,24 %
Tradi¢ni model 3,14 % 5,31 % 2,30 %
DTP/DTH model 2,77 % 2,36 % 1,76 %

Celkovy priimér 330% 4,72 % 2,36 %

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Z vyse uvedenych udajl vyplyva, ze ve sledovaném obdobi mirné rostl podil reexportu ve finan¢nim vy-
jadreni (bez DPH a obchodni ptirdzky) v tradi¢nim modelu distribuce, zatimco reexport v DTP/DTH mirné
klesal. V mnozstevnim vyjadieni reexport v tradi¢nim modelu distribuce mirné klesal, zatimco v DTP/DTH
mirné rostl. Je evidentni, ze podil reexportovanych Iéciv je obecné nizsi v pfipadé DTP/DTH distribu¢niho
systému.
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Sloupcové grafy ¢. 22 a ¢. 23 nabizi srovnani vyvoje reexportl, ozna¢enych tmavé modrymi sloupecky, vici
dodavkam léciv na tzemi CR, oznacenych sloupe¢ky modrymi, a to zvlasté pro oba distribu¢ni modely.

Graf &. 22: Vyvoj reexportu a dodavek Lééiv na uzemi CR distribuovanych tradié¢nim
modelem (financni vyjadreni bez DPH a OP)

Tradiéni model (v K&)

0 405 896 634
47 588 908 829 5 5°9b 63
44 641 966 655
2337 680 114 2740 977 730 2 825750173
[ [ | [
2018 2019 2020
[ Dodavky CR B Reexport

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Graf &. 23: Vyvoj reexportii a dodavek Lééiv na izemi CR distribuovanych DTP/DTH
modelem (finanéni vyjadreni bez DPH a OP)

DTP/DTH model (v K¢)

16 405 330 993
15 038 288 737
13 587 237 447
477 978 702 512 643721 397 265 934
[ | [ ] ]
2018 2019 2020
[ Dodavky CR B Reexport

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Z grafu vyse si lze povsimnout, Ze v roce 2020 doslo k rozdilu ve vyvoji tendence reexport(i a dodavek léciv
v CR. Co se tyka tradi¢niho distribu¢niho modelu, nartist objemu reexportu zaostaval za rGstem narodnich
dodavek Iéciv, v pfipadé DTP/DTH modelu doslo dokonce k opacné tendenci vyvoje, kdy objem reexportt
poklesl, zatimco objem dodavek na nasem Uzemi rostl.

Reexporty dle skupin léciv

Nasledujici tabulky €. 15, 16 a 17 zachycuji deset skupin 1é¢iv na zakladé kategorizace ATC-3, které byly nej-
vice reexportovany, a to dle podilu na dodavkach Ié€iv v jednotlivych letech 2018,2019 a 2020. Z celkového
porovnani vyplyva, ze nejvyvazenéjsi skupinou léciv byla skupina pankreatickych hormonu. Relativné
vyznamny podil na reexportech tvofi téz skupina tzv. jinych terapeutickych pfipravki a v letech 201822019
téz skupina tzv. perifernich vazodilatancii. Mezi dalsi skupiny léciv, které jsou dlouhodobé v relativnim
vyjadreni vice vyvazeny, Ize zafadit téZ hypofyzarni a hypotalamické hormony a antiparkinsonika.

Tabulka €. 15: Nejvice reexportované skupiny léciv v roce 2018

Poradi Nazev ATC3 Kod Podil DDD DDD dodavky
2018 ATC3 | reexportuv % | reexport do lékaren

PANKREATICKE HORMONY 38,83 4555 7176

2 LECIVA KTERAPII OBEZITY, KROME DIETETIK  A08 23,70 380352 1224186
3 VSECHNY JINE TERAPEUTICKE PRIPRAVKY V03 18,21 276 795 1243130
4 PERIFERNI VAZODILATANCIA Co4 17,01 2341017 11421539
5  ANTHELMINTIKA P02 16,44 67512 343 144

6  OFTALMOLOGIKA S01 9,18 8109723 80199947
7 JINALECIVA NERVOVEHO SYSTEMU NO7 7,78 4026875 47765309
8 C'\IIDTE'Q"JK%'_&TIRO SOUAD] DO1 6,39 108 150 1583778
) (e S P ATTE Ho1 625 18208 2744750
10 ANTIPARKINSONIKA NO4 6,16 1067113 16251315

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Tabulka €. 16: Nejvice reexportované skupiny léciv v roce 2019

Poradi Kod Podil reexportu DDD dodavky

PANKREATICKE HORMONY 26,44 3293 9161
2 PERIFERNIVAZODILATANCIA Co4 16,94 2121960 10404313
3 VSECHNY JINE TERAPEUTICKE PRIPRAVKY Vo3 16,43 271435 1380453
4 ANTIPSORIATIKA D05 10,30 31028 270239
5 E(Y)FF’{(KAF;%I/;\RANLSELYJSIALAMICKE HO1 8,94 269 973 2749935
6  ANTIPARKINSONIKA NO4 7,06 1256547 16531552
7 MINERALNI DOPLNKY A12 7,05 4930500 65028063

LECIVA K TERAPIl ONEMOCNENI SPOJENYCH
8 ¢ OBSTRUKCI DYCHACICH CEST RO3 6,34 13921378 205601271

9  IMUNOSTIMULANCIA LO3 5,60 257 856 4 345 305

10  LECIVA KTERAPII DIABETU A10 5,27 19953105 358879 862

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Tabulka €. 17: Nejvice reexportované skupiny Lléciv v roce 2020

Poradi Koéd | Podil reexportu DDD dodavky

PANKREATICKE HORMONY 45,55 6 266 7 489
2 VSECHNY JINE TERAPEUTICKE PRIPRAVKY V03 11,82 174 650 1303 341
ANTIMYKOTIKA PRO POUZITI
3 v DERMATOLOGI DO1 9,16 135590 1343986
4 ANTIPARKINSONIKA NO4 9,14 1690849 16805913
5  ANTHELMINTIKA P02 8,88 34830 357 486
HYPOFYZARNI A HYPOTALAMICKE
6 e HO1 8,83 267 211 2758 186
7  VAKCINY J07 7,69 4941 59 347

LECIVA KTERAPI ONEMOCNENI SPOJENYCH
8 ¢ ORSTRUKCI DYCHACICH CEST RO3 7,35 16531513 208534 303

LECIVA K TERAPII FUNKCNICH PORUCH
2 GASTROINTESTINALNIHO TRAKTU AO3 7.27 921508 11761081

10 IMUNOSUPRESIVA LO4 7,21 2820854 36319826

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Celkové Ize shrnout, Ze mira reexportl jednotlivych typ( lé¢iv je na uzemi CR pomérné volatilni a mohla
byt ovlivnéna jednorazovymi vlivy. Nelze tedy ¢init prokazatelné zavéry, které by se tykaly trend(l ve slozeni
reexportu dle typt Iéciv.

Reexporty nejcastéji vyvazenych léciv
Tabulka ¢. 18 zobrazuje dvacet |é¢iv, které ve sledovaném obdobi byly, co do penézni hodnoty, nejvice re-
exportovany. Tabulka je sefazena dle procentualniho podilu Iéciva na reexportu vici celkovym dodavkam

[é¢iv (uvedeném v poslednim sloupci) a nabizi tak srovnani mezi celkovou hodnotou reexportd vici jejimu
podilu na dodavkach v tuzemsku.

Tabulka ¢. 18: Nejvice reexportovana léciva

Nazev léciva Pocet baleni | V K¢ (bez OP a DPH) Poradi —
reexport | reexportuv %

KETOSTERIL 0230426 257 143 258 848 790 71 %
BRIMICA GENUAIR 0197875 213832 219364 661 5. 60 %
VICTOZA 0225890 138 927 288473 780 2. 54 %
VIPIDIA 0202953 337 539 166 032012 7. 53 %
INVOKANA 0030526 119092 129 140 028 11. 51 %
FLUTIFORM 0029317 379778 248 424 642 4. 37 %
NOVOMIX 30 FLEXPEN 0500720 110419 92 167 025 20. 34 %
DYSPORT 0021887 33178 156 215 025 8. 27 %
MEROPENEM KABI 0185300 53 880 121 887 638 13. 26 %
MIRCERA 0107826 51500 138 220 489 10. 25 %
NOVORAPID FLEXPEN 0233968 153 431 119 326 446 14. 22 %
LEVEMIR FLEXPEN 0026409 85193 107 906 676 15. 21 %
ROACTEMRA 0114303 4242 122 295 557 12. 19 %
HUMIRA 0076921 30555 405 233 368 1. 12 %
LANTUS SOLOSTAR 0222098 89 201 100773 570 18. 11 %
REMSIMA 0222240 22738 107 634 194 16. 9%
MABTHERA 0214525 6352 143 306 779 9. 9 %
XARELTO 0046643 50176 171 646 742 6. 8 %
HERCEPTIN 0178956 4506 103 613 806 17. 5%
AVASTIN 0025677 4 865 95 829 904 19. 5%

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Z uvedené tabulky vyplyva, Ze é¢iva Ketosteril, Brimica Genuair, Victoza, Vipidia a Invokana patfi mezi ty,
které se jak ve velkém objemu, tak i v relativni mife z naSeho Uzemi reexportuji do zahranici (vice nez po-
lovina doddavek uvedenych IéCiv na Cesky trh je nasledné reexportovana). Naopak lé¢ivo Humira, jehoz re-
export je svym podilem na trhu viibec nejvyznamnéjsi, je z témér 90 % dodavan do siti ¢eskych Iékaren.
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Reexporty léciv dle distributort

Tabulka ¢. 19 obsahuje seznam deseti dle obratu na reexportu nejvyznamnéjsich distributord l1éCiv. Prvni tfi
z nich, spole¢nosti Alliance Healthcare, LERAM s.r.0. a Fresenius Kabi s.r.o., se podili vice nez 50 % na celko-
vém reexportu z Gzemi CR.V grafu ¢. 24 pod tabulkou je zobrazen dale vyvoj reexportt u jednotlivych distri-
butor( v ¢ase. Lze vyvodit, Ze zna¢ny podil daného |éciva na reexportech neznamend, ze by nebyl ve velké
mife dodavan do Iékdren v tuzemsku. Nelze tedy Cinit bez dalsiho zavér, ze pokud je lé¢ivo predmétem
reexportd, je automaticky omezena jeho dostupnost pro pacienty.

Tabulka €. 19: Distributofi s nejvétsim podilem na reexportech

Distributor Pocet baleni | Objem financi (v Ké) Podil na reex-
portu v %

Alliance Healthcare s.r.o. 3074 252 2382775451 96 571 044 25,64 %
LERAM s.r.0. 2990718 1405 450 343 90363 277 15,12 %
Fresenius Kabi s.r.o. 1299 184 864 183 445 2107938 9,30 %
Jihlavskad Iékarnicka s.r.o. 1427 526 733977 144 41310591 7,90 %
CZ Pharma s.r.o. 643 455 725 884 290 17797 120 7,81 %
Pharmawell a.s. 2327234 690 241 609 59380 144 7,43 %
ECOPHARM supply s.r.o. 78 947 353489676 2473453 3,80 %
DerStar Pharma CZ, s.r.o. 233592 195014 596 8265 874 2,10 %
arex PHARMA s.r.0. 245922 175790 674 7 350939 1,89 %
Vitax Praha s.r.o. 14758 131502 427 421 588 1,42 %

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Graf €. 24: Distributofi s nejvétsim podilem na reexportech

Nejvyznamnéjsi distributofi lé€iv do zahranici
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Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Z uvedeného vyplyvd, ze odstup, a predevsim hodnota reexportovanych Ié¢iv prvnich tti distributor( mirné
roste, naopak podil dalsich distributor(i na reexportu mirné klesa. Z grafu vyplyva, ze Alliance Healthcare
je jedinym z velkodistributord, ktery realizuje reexporty.

Vy3e uvedené skute¢nosti Ize shrnout nasledovné. ProtoZe je cenova hladina lé¢iv v CR v porovnani
port. Podil reexportu na celkovych dodéavkach lé¢iv do CR se pohybuje pod 5 % a je pomérné stabilni,
pfitom objem dodavek lé¢iv v CR celkové rostl. Lé¢iva, ktera jsou nejéastéji reexportovana, patfi spise
mezi drazsi. Pledmétem reexportl byla léciva distribuovana jak v tradi¢nim distribu¢nim modelu,
tak i v DTP/DTH modelu. Léciva distribuovana v DTP/DTH modelu jsou v3ak predmétem reexportl
v mensi mire (ve finan¢nim vyjadreni) oproti tradi¢nimu modelu distribuce a mira reexportl ve sledo-
vaném obdobi dale klesala.

Lze tedy shrnout, Ze DTP/DTH modely vedou k nizsi mife reexportl oproti tradi¢nimu modelu
distribuce.
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12. Dostupnost a vypadky léciv, podil
na celkovem objemu, podil DTP/DTH

Tato kapitola se zabyva problematikou dostupnosti [éCiv a podilem pFimych distribu¢nich modeld na vy-
padcich lé¢iv. Je tfeba predeslat, ze Ufadem zkoumana data nebylo mozné zuzit na lé¢iva spadajici
do pfedmétu sektorového 3etieni, tj. vydavana na lékarsky recept a hrazena ze zdravotniho pojisténi, ne-
bot systém hlaseni vypadkl v souc¢asnosti neumoziiuje potiebné tiidéni.

Vypadky léciv a podil modelu DTP/DTH

Problematika dostupnosti lé¢iv spada primarné do gesce SUKL a MZCR a Uzce souvisi s vypadky léciv.
Ufad zkoumal, jak se na hlasenych vypadcich podili Ié¢iva dodévana v rdznych distribuénich systémech
a jak se jejich podil ménil v ¢ase, resp. v rdmci sledovaného obdobi. Vyvoj poctu preruseni dodavek léciv
v rozlideni jak na model distribuce, tak i na to, zda Ié¢ivo mélo ¢ nemélo na trhu nahradu, ilustruje tabulka
i graf nize.

Tabulka €. 20: Vyvoj poctu preruseni dodavek lé€iv a nenahraditelnych Léciv za obdobi
2018-2020

Pocet preruseni dodavek léciv Nenahraditelnd léciva

L ]
_--

2018 1296 1501 153
2019 1917 202 2119 380 92 472
2020 1786 117 1903

Celkouy soutet e T R R R T

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Z tabulky ¢. 20 Ize sledovat, Ze v roce 2019 pocet preruseni dodavek v disledku hlasenych vypadka léciv
vyznamné vzrostl, a to o vice jak 40 % z 1 501 na 2 119.V nésledujicim roce doslo k urcité korekci tohoto na-
rdstu a konecny pocet preruseni dodavek se ustalil na hodnoté 1 903.V rozliseni dle distribu¢niho modelu
Ize dale pozorovat, ze vyse popsany trend vyssiho poctu preruseni dodavek je spojen s tradi¢nim distribuc-
nim modelem. V pfipadé modelu DTP/DTH ve sledovaném obdobi pocet hlasenych vypadkd 1é¢iv naopak
plynule klesal, a to v pfipadé preruseni dodavek z 205 v roce 2018 na 117 v roce 2020 (v procentudlnim vy-
jadreni se jedna o pokles cca z 14 % na 6 % z celkového poctu preruseni dodavek). V dlsledku toho, jak zna-
zornuje i graf ¢. 25, ve sledovaném obdobi dochazelo k relativnimu poklesu preruseni dodavek léciv distri-
buovanych v modelu DTP/DTH oproti modelu tradi¢nimu.
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Graf ¢. 25: Absolutni a relativni vyvoj preruseni dodavek léciv
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Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Vyse uvedené tvrzeni podporuji i zavéry z relativniho srovnani vyvoje poctu preruseni dodavek [éciv vyjad-
fenych k celkovému poctu jednotlivych polozek léciv, které byly v kazdém roce distribuovany. Tento vyvoj
je zachycen v tabulce ¢. 21.

Tabulka €. 21: Podil preruseni dodavek léciv vyjadreny k poctu polozek léciv

1 TE—

2018 23,3% 37,5% 24,6 %
2019 32,7 % 33,3% 32,7 %
2020 30,2 % 19,5 % 29,2 %

Celkovy pramér 28,8 % 29,9 % 28,9 %

Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Ze srovnani, které nabizi tabulka, Ize konstatovat, Ze u obou distribu¢nich modeld v prdméru dochazelo
k rovnomérnému poctu preruseni dodavek léc¢iv vici celkovému poctu léciv zafazenych do téchto
distribu¢nich kanald. Pfi pohledu na samotny vyvoj si nelze nepovsimnout vzdjemné opacného trendu
v relativnim zastoupeni poctu preruseni dodavek Ié¢iv mezi obéma distribu¢nimi modely. Zatimco relativni
podil preruseni dodavek v DTP/DTH modelu ve sledovaném obdobi setrvale klesd, v tradi¢nim modelu
ma rostouci tendenci. Jak jiz bylo znazornéno vyse, doslo k relativnimu poklesu preruseni dodavek [éciv
distribuovanych v modelu DTP/DTH vici modelu tradi¢nimu.
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Vypadky nenahraditelnych léciv

Pfi pohledu na pocty preruseni dodavek, kdy na trhu nebylo dostupné zadné nahraditelné |écivo, jak
je statisticky zpracovano v pravé &asti tabulky €. 20, je mozné sledovat jejich setrvaly pokles, a to i pfesto,
Ze v roce 2019 pocet hlasenych vypadkdu [éCiv vyrazné narostl.

Graf ¢. 26 zachycuje podil 1écCiv, ktera v dusledku hlasenych vypadki nebyla na trhu nahraditelnd. U 1éciv
zafazenych do DTP/DTH modelu tento podil ¢inil vice nez 70 % oproti lé¢ivim zafazenym do tradi¢niho
modelu, kde tento podil nenahraditelnych lé¢iv byl 25 %. Pozitivni okolnosti viak je, Ze tento podil v obou
distribu¢nich modelech v rdmci sledovaného obdobi setrvale klesal. Tento pokles byl viak vyrazné rychlejsi
v modelu DTP/DTH. Vyssi podil nenahraditelnosti Ié¢iv v DTP/DTH modelu je dan i tim, jaké typy Iéciv jsou
v ném prevazné distribuovany.

Graf €. 26: Podil nenahraditelnych léc¢iv béhem hlasenych vypadku v rozliSeni dle
distribuéniho modelu

Podil nenahraditelnych Léciv (v %)
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Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani

Duavody vypadku léciv

Rozdilné je i zdGvodnéni vypadkl dodavek u jednotlivych distribu¢nich modeld, jak ilustruji grafy ¢. 27
a 28. Zatimco u tradi¢niho distribu¢niho modelu jsou vice zastoupeny (25 %) kapacitni a distribu¢ni du-
vody oproti modelu DTP/DTH (14 %), jako pomérné ¢asty divod vypadku u pftimého distribu¢niho modelu
je uvedena inventura (14 %). Naopak podil vyrobnich dlivod( se u obou modell nijak vyrazné nelisi (54
a 47 %). Z tohoto pohledu se tedy jevi typ DTP/DTH distribuce jako spolehlivéjsi.
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Grafy €. 27 a 28: Duvody preruseni dodavek nenahraditelnych Lléciv u jednotlivych
distribuénich modelt
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Zdroj: Data SUKL, vlastni zpracovani
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Na dostupnost IéCiv je viak tieba nahlizet i z jinych aspektd, nez jsou hlasené vypadky pocitané v rdmci celé
CR, a to napt. optikou jednotlivych trznich subjektt a kone¢ného spottebitele, tj. pacienta. Miize se jed-
nat napt. o lokalni nedostupnost souvisejici s logistikou léciv ¢i nedostatek v urcité |ékarné ¢i Iékarenské
siti zminovany ¢asto v souvislosti s existenci pfimych distribu¢nich modelG. Vzhledem k tomu, Ze tento jev
viak neni nijak monitorovan kontrolnimi organy, je obtizné (az nemozné) ziskat pfislusna relevantni data.
Dotazované subjekty na tyto otazky ve vétsiné pripad( nebyly schopny odpovédét.

Ackoliv nejsou dostupna data dostatecné prikazna, Ize konstatovat, Ze preruseni dodavek léciv a je-
jich nedostatek se tykaly ve sledovaném obdobi'™' jen zanedbatelné ¢asti celkovych dodavek léciv
v CR a nejedna se tedy o vyraznou dysfunkci trhu. Vétsinou tyto skute¢nosti byly zplsobeny objektiv-
nimi dGvody, a to zejména divody vyrobnimi, kapacitnimi, inventurami apod. Setrvale klesala ¢etnost
preruseni dodavek, kdy na trhu nebylo dostupné Zadné nahraditelné Iécivo, ackoliv pocet preruseni
dodévek celkové klesal. Z dat vyplyva, Ze v modelu DTP/DTH se pocet hlasenych vypadku Iéciv ply-
nule snizoval, a to vice nez v modelu tradi¢ni distribuce. Systémy pfimé distribuce umoznuji tcinnéjsi
kontrolu obéhu téchto |éCiv, prispivaji k zabezpeceni jejich dostupnosti pro ceské pacienty a vedou
i ke snizeni poctu reexportovanych léciv.

151 V této souvislosti Urad uvadi, ze v dobé vydani této zprévy je situace v oblasti dostupnosti léciv v CR odlisna a Utad ji pe¢livé monitoruje.
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13. Praxe ostatnich ¢lenskych statu
a Komise

Tato kapitola se zaméfuje na praxi ostatnich ¢lenskych statl a Komise v oblasti distribuce 1é¢iv a pfislusnou
regulaci. Ackoliv nelze konkrétni pravni ipravu, kterd je i v dal3ich statech pomérné striktni a jen potvrzuje,
Ze oblast 1é¢iv je silné regulovana, mechanicky aplikovat na soutézni prostiedi v CR, mize byt uréitou
formou inspirace pro pfipadné zmény v tuzemsku. Informace Ufad ziskaval z odpovédi ¢lenskych statd
na své dotazy prostrednictvim sité ECN, ze své pfedchozi ¢innosti i vefejné dostupnych zdroja. Ackoliv
nékteré pfipady jinych soutéznich ufadl ¢asové nespadaji do sledovaného obdobi, informace z nich ply-
nouci jsou nadale relevantni a potencialné vyuzitelné pro pfedmétné sektorové setieni i pfipadnou Upravu
stavajici requlace. Nejdulezitéjsi zjisténé informace Ufad shrnul v nasledujicim prehledu, ktery je ¢lenén dle
rdznych oblasti distribuce léCiv.

Cenotvorba léciv

V Némecku plati, Ze u I1é¢iv (generickych nebo origindlnich) bez patentové nebo jiné ochrany mohou MAH
stanovit ceny volné. MAH si také mohou libovolné zvolit cenu za nova léciva s patentovou ochranou na prv-
nich 12 mésic(, nez je vyjednana konecnd cena s pfislusnym ufadem. Jednani jsou zalozena na studiich,
které zvazuji uzite¢nost kazdého léciva, a na porovnani ceny s dostupnou podobnou terapii. Pokud je sjed-
nana cena nizsi nez cena zvolena MAH, MAH je povinen uhradit cenovy rozdil u hrazenych 1é¢iv za posled-
nich 3est mésicd. MAH musi zaplatit zdravotnim pojistovnam slevu ve vysi 7 %, 10 % nebo 16 % ze své ceny
(v zavislosti na druhu Iéc¢iva) za vSechna sva hrazend |éciva. Uvedena sleva je poté zohlednéna v hradach
uplatriovanych lékdarnami u zdravotnich pojistoven. Kromé toho si MAH mohou se zdravotnimi pojistov-
nami vyjednat dodatec¢né slevy vyménou za vyhradni prava. LéCiva, u kterych je uzaviena smlouva o slevé,
jsou poté pfednostné vydavana pojisténclim této zdravotni pojistovny. Slevové smlouvy jsou v Némecku
bézné zejména u generickych |éCiv, ale existuji i pro origindlni, biosimilarni a dovazena léciva. Dale je upra-
vena marze velkoobchodniku. Velkoobchodnici dostavaji 70 centt za kazdy prodany Iék. Kromé toho do-
stavaji marzi ve vysi 3,15 % z ceny vyrobce, ale ne vice nez 37,80 EUR. Co se tyce cenové regulace v ob-
lasti 1ékdrenstvi, za kazdy vydany |ék obdrzi ékdrny 3 % z kupni ceny a navic fixni platbu 8,76 EUR (8,35
+ 0,21 + 0,20 EUR). Lékarny musi také odvést slevu (viz vyse). Obecné plati, Ze zdravotni pojistovny hradi
konec¢nou cenu léciva (véetné marzi velkoobchod(, Iékdren a dani), snizenou o slevy MAH, velkoobchod-
nikd a lékaren a o spolulicast pacientl. Spoluticast ¢ini 10 % z konec¢né ceny Iéciva, minimalné vsak 5 EUR
a maximalné 10 EUR. Pokud existuje slevova smlouva na hrazeny Iék, mdze zdravotni pojistovna zprostit
pacienty povinnosti doplatku. Kromé jiné cenové regulace existuje v Némecku také referenc¢ni cenovy re-
zim. Referencni cena stanovi limit Ghrady v pripadech, kdy jsou dostupna levnéjsi 1éciva s podobnym tera-
peutickym vyuzitim.

V Rakousku je obchodni pfirdzka rozdélena pro jednotlivé Grovné distribuce, tj. velkoobchod a maloob-

chod. V této souvislosti byla zvazovana jeji revize ve prospéch distributord, coz by dle rakouského soutéz-
niho Uradu mohlo vést ke snizeni podnétl k paralelnimu obchodu.

Pokud chce MAH vstoupit na slovensky trh, cena léc¢iva nesmi pfeséhnout podobné jako v CR pramér tfi

ey v/

vstupu generickych a biosimilarnich 1éCiv, nebot jejich MAH nemusi nést stejné vysoké néklady na vyzkum
a vyvoj jako u origindlnich Iéciv. Na Slovensku se proto zavedlo pravidlo povinného snizeni ceny na tyto
skupiny [é¢iv. Momentélné se mluvi o tzv. tfiprahovém vstupu, kde se s pfichodem dalsiho nového Iéciva
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pozaduje pokles ceny o stanovenou procentni sazbu. U generickych 1é¢€iv je to -45 %, -10 % ¢i -5 % dle po-
¢tu neorigindlnich 1é¢iv ve skupiné. U biosimilarnich l1é¢iv pak -25 %, -5 % a -5 %.'>>

Ve Svédsku neexistuje zadna zakonna velkoobchodni marze. Misto toho velkoobchodnici vyjednavaji
marzi pfimo s MAH.

Anive Finsku nenivelkoobchodni pfirdzka regulovana. Maximalnivelkoobchodni cena je schvalovana v pfi-
padé, Ze farmaceuticka spolecnost Zada o status uhrady svych farmaceutickych produkt(. Nakupni cena Ié-
karny zahrnuje kombinovanou cenu farmaceutické spole¢nosti plus velkoobchodni marzi. Velkoobchodni
marze je sjednana mezi velkoobchodni spole¢nosti a farmaceutickou spolec¢nosti. V praxi tedy musi far-
maceuticka spole¢nost vzit v vahu pfi vyjednavani kupni ceny pro Iékarny, Ze bude muset urcitou ¢astku
z ceny predavat velkoobchodnim spole¢nostem jako jejich marzi. Velkoobchodni marze jsou ve srovnani
s evropskou Urovni obecné nizké. Velkoobchodni cena |é¢iva musi byt ze zakona stejna pro viechny [ékarny
a neni povoleno poskytovat Iékarnam slevy. Maloobchodni cena IéCiva je stanovena vyhlaskou.

V Litvé se u hrazenych i nehrazenych léciv uplatiuje regulace obchodnich pfirazek. Maximalni pfirazky
jsou stanoveny jak na velkoobchodnim, tak na maloobchodnim distribu¢nim trhu lé¢iv.

V Bulharsku jsou regulovany ceny u hrazenych |é¢iv. Zahrnuji cenu vyrobce, pfirazku 7 %, 6 % nebo 4 % pro
velkoobchodniky v zavislosti na cenové kategorii [éCiva a pfirdzku 20 %, 18 % nebo 16 % pro maloobchod-
nika, opét v zavislosti na cenové kategorii Ié¢iva. Dale je u¢tovano DPH 20 % z celkové ¢astky. Cena vyrobce
je tvofena na zakladé ceny vyrobce za stejné léc¢ivo v Belgii, Francii, Italii, Litvé, Loty$sku, Rumunsku, Recku,
na Slovensku, ve Slovinsku a Spanélsku. U lé¢iv dodavanych do nemocni¢nich Iékaren je zahrnut pouze pfi-
platek pro velkoobchodniky. U hrazenych [éCiv je tedy pevna konec¢na cena tvorena podle popsaného me-
chanismu. V Bulharsku byly také zavedeny povinné slevy na lé¢iva od MAH.

Ceny |éciv na predpis v Rumunsku jsou uvedeny v narodnim seznamu, ktery je vefejny. Cenu vyrobce na-
vrhuje MAH v narodni méné. Navrhovana cena vyrobce inovativniho [é¢iva musi byt nizsi nebo rovna nej-
niz$i cené stejného lé¢iva dostupného ve 12 srovnavanych zemich (Belgie, Bulharsko, Cesko, Italie, Litva,
Madarsko, Némecko, Polsko, Rakousko, Recko, Slovensko a Spanélsko). Ministerstvo zdravotnictvi muze ka-
zdorocné upravit seznam zemi, které se berou jako referencni, a to v zavislosti na moznosti sbéru potieb-
nych dat. Cenu generického |Iéciva navrhuje MAH srovnanim s cenou stejného léc¢iva dostupného ve srov-
ndvanych zemich a nesmi pfesdhnout 65 % ceny inovativniho IéCiva. Pokud lé¢ivo nema v téchto 12 zemich
registrovanou cenu, je schvalena cena navrzena MAH. Pro léCiva s reqgulovanou cenou je legislativou stano-
vena jak cena vyrobce, tak maximalni velkoobchodni a maloobchodni ceny dostupné v celém distribué¢nim
fetézci. Distribu¢ni marze se odviji od ceny vyrobce, a to nasledovné: 0-10 EUR 14 %, nad 10-20 EUR 12 %,
nad 20-60 EUR 10 %, nad 60 EUR = 6 EUR. Marze Iékarny se vypocita takto: 0-5 EUR 24 %; nad 5-10 EUR
20 %, nad 10-20 EUR 16 %, nad 20-60 EUR 12 %, nad 60 EUR = 7 EUR. MarzZe jsou vys3si u levnéjsich 1éciv,
avsak v absolutnich ¢astkach je zisk vy3si u drazsich vyrobkd.

V Rumunsku byla zavedena tzv. ,zpétna dan’, kterou plati ¢tvrtletné MAH (od roku 2020 ve vysi 15 % pro
domadci vyrobce generickych i inovativnich IéCiv, 25 % pro zahrani¢ni vyrobce inovativnich 1é¢iv a 20 % pro
zahrani¢ni vyrobce generickych 1é¢iv). Procento se pouZzije na celkovou spotrebu.

Ve Slovinsku je u regulovanych léciv, coz jsou humanni léciva financovana z verejnych prostiedkd,
stanovena maximalni pfipustna cena. Vyjimecné muze byt cena téchto léciv vyssi nebo nizsi.

K cenotvorbé Iéciv v rdmci EU Ize obecné shrnout, Ze existuji dva pfistupy — ponechani cenotvorby na fun-
govani trhu i regulace cen a obchodnich pfirazek statem. Pokud je jiz obchodni pfirdzka regulovana, je ob-
vykle stanovena zvlast pro maloobchodni a velkoobchodni trh. Tim se situace v ostatnich statech odlisuje
od pravni Gpravy v CR.

152 Viz studie spole¢nosti Pazitny&Kandilaki s.r.o. s ndzvem Liekovd politika v SirSich rozpoctovych suvislostiach, dostupné na https://healthcarecon-
sulting.sk/sites/default/files/liekova_politika v_sirsich rozpoctovych suvislostiach.pdf.

Zprava ze sektorového Setfeni v oblasti distribuce léciv



https://healthcareconsulting.sk/sites/default/files/liekova_politika_v_sirsich_rozpoctovych_suvislostiach.pdf
https://healthcareconsulting.sk/sites/default/files/liekova_politika_v_sirsich_rozpoctovych_suvislostiach.pdf

Predpis léciv

V Némecku lékaii predepisuji 1éciva pacientliim podle informaci o 1é¢ivé latce, ucinnosti, velikosti baleni,
|ékové formé a indikaci. Na zékladé téchto informaci jsou Iékarny povinny vydat jedno ze tfi nejlevnéjsich
dostupnych lé¢iv. Pokud existuje dovazené |écivo z paralelniho obchodu, které spliuje urcité (zejména
cenové) podminky, musi byt prednostné vydano. V pfipadé, ze existuje Iécivo, které splriuje podminky
a na které existuje slevova smlouva, musi byt opét vydano prednostné. Pokud u konkrétniho pacienta exi-
stuje terapeuticky ddvod léc¢ivo nesubstituovat, mize Iékaf nebo Iékarnik substituci vyloucit. U latek, kde
je substituce terapeuticky nebezpecnd, mize byt substituce zakdzédna obecné. Kdyz neni substituce vy-
loucena, mohou pacienti ziskat |é¢ivo, které upfednostnuji, pokud spliuje Iékafem predepsana kritéria; je-
-li v8ak vybrané |écivo drazsi, musi pacienti zaplatit dalsi poplatek. Dodate¢ny poplatek ma vyvazit ztratu
uspory zdravotniho pojisténi. Pro podporu predepisovani a vydeje levnéjsich 1éCiv jsou v nékterych federal-
nich statech lékafi povinni splnit nabidku na genericka a biosimilarni |é¢iva. LékaFi maji také rozpoctovy li-
mit na predpis léCiv. Tento limit neni pevny, ale je kontrolovéan zdravotni pojistovnou. Pokud lékafi predepi-
suji drahd |éciva bez l1écebného dlivodu, mlize zdravotni pojistovna pozadovat od lékare nahradu. Probiha
zde tedy intenzivnéjsi soutéz, nez pokud je Iékafem predepisovano konkrétni lé¢ivo. Tato problematika
je blize rozvedena v ptislusném doporuceni Ufadu nize.

Vydej a on-line prodej léciv

Soutézni Ufad v Lucembursku zahéjil na podzim roku 2019 sektorové Setfeni na trhu Iékaren, v némz do-
spél k zavéru, ze farmaceuticky sektor je vysoce regulovan. Mnoho legislativnich omezeni brani hospodar-
ské soutézi a modernizaci lucemburského lékarenského trhu. Z uvedeného divodu byla vydana mj. tato
doporuceni: usnadnit zfizovani novych lékaren (napf. tim, ze se soukromym spole¢nostem umozni vlastnit
lékarny nebo se povoli distribuce volné prodejnych [é¢iv i v jinych zafizenich, nez jsou samotné Iékarny);
modernizovat online prodej l1é¢iv, mimo jiné tim, ze se povoli online prodej l1é¢iv na predpis a zpfistupni
tuto ¢innost i jinym hra¢lim nez licencovanym lékarnikam; rozsifit poslani Iékarnika rozvojem novych slu-
Zeb vlékdarnach, aby se ¢astecné zmirnil nedostatek Iékard v Lucembursku (ockovani, farmaceuticka udrzba,
krevni tlak a hladina cukru v krvi, prodluzovani preskripce a rychlé zaméreni na diagnostiku krevnich test().

Severské soutézni Urady ve vztahu k online prodeji I1é¢iv zvefejnily spole¢né memorandum o trzich online
|ékdren v severskych zemich v dubnu 2021. Na zakladé zku$enosti z liberalizovanéjsich trh mohou inter-
netové lékarny zvysit konkurenci v tomto sektoru a zlep3it dostupnost Iékarenskych sluzeb. Na nékterych
trzich brani regulace, které spojuji internetové Iékarny s provozem fyzickych Iékaren, rozvoji daného trhu,
protoze tyto predpisy zamezuji vstupu Iékaren fungujicich pouze online. Pfikladem pomalého rozvoje trhu
je Finsko, kde nejsou povoleny Iékérny, které funguji pouze online. Trh online Iékéren ve Finsku predstavuje
méné nez jedno procento celého trhu elektronického obchodu, zatimco ve Svédsku elektronicky obchod
s farmaceutickymi produkty pfispiva pfiblizné 5-6 % do celkového trhu elektronického obchodu. | kdyz
ma Svédsko asi dvakrat vice obyvatel neZ Finsko, je jasné, Ze tyto zemé jsou na velmi rozdilné drovni roz-
voje, pokud jde pravé o online prodej IéCiv.

Ve Francii probéhlo v letech 2017 az 2019 rozsahlé Setfeni v oblasti distribuce 1é¢iv a chemické patolo-
gie.’”* Zjisténa byla zejména nutnost rozvoje online prodeje IéCiv.

153 Tiskova zprava v anglic¢tiné dostupna na: https://www.autoritedelaconcurrence.fr/en/press-release/4-april-2019-distribution-medicinal-pro-
ducts-and-biomedical-laboratories-autorite.
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Distribuéni modely

Rakousky soutézni ufad zkouma zdravotnicky trh od roku 2017, pficemz publikoval hned nékolik pribéz-
nych zprav. Distribu¢ni kanal DTP byl shledan jako jedna z nejvyznamnéjsich zmén.V soucasné dobé je cca
25 % z celkového objemu lé¢iv distribuovano pfimo MAH do vefejnych |ékaren. Farmaceutické velkoob-
chody vnimaji tento vyvoj jako problematicky. Prostfednictvim farmaceutickych velkoobchodu jsou distri-
buovany predevsim produkty s nizkou marzi, zatimco segment DTP zahrnuje pfedevsim drazsi, ziskové;si
produkty s vy$Simi marzemi.

MAH v Némecku si mohou zvolit distribu¢ni systém, ale musi zajistit, aby kone¢né ceny (na Urovni lékéren)
byly stejné. LécCiva je tak mozné prodavat velkoobchodné nebo ptimo do Iékarny. Pro distribuci a prodej Ié-
¢iv nemocnicim plati zvlastni pravidla.

Svédsky model distribuce lé¢iv na pfedpis do lékaren predstavuje tzv. jednokanalovy systém.To znamena,
ze farmaceutické spole¢nosti maji pouze jednoho distributora pro vsechna léciva, ktera spole¢nost po-
skytuje. Dle zakona je farmaceutickd spole¢nost odpovédnad za veskeré néklady na dopravu do Iékaren
nebo do zdravotnickych zafizeni. Jiz mnoho let existuji ve Svédsku dva dominantni distributofi (velkoob-
chodnici) [é¢iv na predpis. Jsou viak povazovani spiSe za poskytovatele logistiky nez za tradi¢ni velkoob-
chodni prodejce. Oba maji smlouvy s MAH, kteti fidi dodavky svych produkt(i do viech Iékéren ve Svédsku.
Velkoobchodnici mohou dodavat do Iékdren, center primarni péce a nemocnic. Pfekazky vstupu na trh dis-
tribuce lé¢iv na predpis jsou ve Svédsku vysoké, a je tedy udajné malo pravdépodobné, Ze by na trh vstou-
pil novy konkurent.

Ve Finsku se podobné jako ve Svédsku pouziva jednokanalovy velkoobchodni systém. Velkoobchodni spo-
le¢nosti maji vyhradni distribu¢ni smlouvy s jednotlivymi farmaceutickymi spole¢nostmi. Jednokanalovy
systém nebyl zfizen ze zdkona, ale jedna se o praxi zavedenou ucastniky trhu v 70. letech 20. stoleti a zd -
vodniovanou zvysenim efektivity distribuce. Ve Finsku na trhu velkoobchodni distribuce farmaceutickych
produktl pUsobi tfi spole¢nosti, pficemz dvé z nich dosahuji spole¢ného trzniho podilu témér 100 % (zby-
vajici spole¢nost disponuje témér zanedbatelnym trznim podilem); trzni struktura se v poslednich letech vy-
razné nezmeénila. Vsechny spole¢nosti maji distribucni systém pokryvajici celou geografickou oblast Finska.
Mnoho farmaceutickych spole¢nosti plsobicich ve Finsku ma velkoobchodni licenci, ale v sou¢asné dobé
ji nevyuziva. Licence v3ak dava farmaceutické spole¢nosti moznost reagovat na pfipadné zmény na trhu.
Je tfeba poznamenat, ze velkoobchodni spole¢nosti obecné nevlastni farmaceutické produkty, které dis-
tribuuji. Velkoobchody ve Finsku tedy nabizeji pfedevsim logistické sluzby. S nejvétsi pravdépodobnosti
by velkoobchodnik musel mit jako svého zédkaznika velkou farmaceutickou spole¢nost, aby mohl uspésné
vstoupit na tento trh.

V Norsku se pfimé distribu¢ni modely pouzivaji jen zfidka. Norské predpisy zavazuji kazdého distribu-
tora, aby zajistil dostupnost Iéciva kdekoli na uzemi Norska do 24 hodin. Pfedmétna regulace tak klade
vysoké naklady na propracovanost logistické sité a dostupnost skladovacich prostor, coz vede MAH
k uprednostrovani prodeje do Iékaren prostrednictvim velkoobchodnikl. DTH systém distribuce neni
v Norsku plodné pouzivan, jelikoz ndkupy pro véechny vefejné nemocnice zajistuje vlada centralné.

Regulacni ramec v Lotyssku piimé modely distribuce predpoklada, aviak z divodu rozsahlé vertikalni
integrace je pro mensi lékdrny a nemocnice snazsi opattit si [é¢iva prostfednictvim velkoobchodt.

Dle estonské legislativy Ize nakupovat IéCiva pouze od licencovaného farmaceutického velkoobchodu.
Jedinou vyjimkou je jina Iékdrna. Nemocnice nakupuiji sva léciva ve vefejnych soutézich, pficemz uchazeci
mohou byt opét pouze licencovani farmaceuticti velkoobchodnici.

Ve Francii zahrnuje trh velkoobchodni distribuce |é¢iv dva distribu¢ni kanaly: prodej prostfednictvim
zprostfedkovatell a pfimy prodej,z laboratore” do Iékarny. Pfimy prodej obvykle vyzaduje, aby si Iékdrny
vytvorily velké zasoby. V ramci tohoto kandlu si mohou [ékarny také individudlné nebo skupinové sjed-
navat podminky nakupu. Priblizné 70 % proplacenych objemu Iéciv je distribuovano do Iékaren prostied-
nictvim velkoobchodnich distributor(; tito zprostiedkovatelé dodavaji zejména 86 % originalnich Iéciv.
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Tato situace vyplyva zejména z nizké Urovné soutéze v ramci znacky mezi farmaceutickymi spole¢nostmi
a z omezené moznosti Iékdren ziskat v této oblasti slevy. Laboratofe (MAH) vsak mély dle zpravy z usku-
te¢néného Setieni tendenci se stéle vice uchylovat k pfimému prodeji novych specializovanych produkt,
obvykle za vysokou cenu, aby mohly tézit z pfimych informaci o prodeji v Iékérnach, coz jim umoznovalo
|épe zacilit svou obchodni strategii. Podil pfimého prodeje je piekvapivé vy3si u generik (25 % distribuova-
nych objem). Tato situace je zaloZzena na zna¢né konkurenci existujici zde mezi farmaceutickymi spolec¢-
nostmi a na Sirokém vybéru mezi nékolika zna¢kami a produkty. Kromé toho, aby se vyrovnala logisticka
omezeni zplUsobend ptimym prodejem, poskytuji MAH |ékarndm rlizné financ¢ni vyhody. Lékarny vsak stéle
vice potfebuji nepfetrzité zasobovani, pficemz maji omezené skladovaci kapacity. Rezim pravidelného
zasobovani velkoobchodnimi distributory je tedy pro 1ékarny lepsi alternativou.

V souvislosti s existenci pfimych distribu¢nich modell v Belgii Ize zminit Setfeni tamniho soutézniho
Ufadu, v némz byly sankcionovany dva farmaceutické velkoobchody za tGéast v kartelu. Setfené velkoob-
chodni spolec¢nosti (distributofi) se dohodly, ze budou uplatriovat stejné ceny jako farmaceutické spolec-
nosti (MAH) a nabizet identické sluzby. Cilem jednani bylo omezit pfimy prodej Iékdrnam farmaceutickymi
spole¢nostmi a stanovit jednotnou marzi, a to v souvislosti s distribuci |é¢iv prostfednictvim objednavko-
vého systému.'>*

V roce 2016 zverejnil rumunsky soutézni Ufad zpravu podrobné popisujici vysledky sektorového Setreni
ve farmaceutickém sektoru. Dle zavérQ sektorového setteni by systém DTP mohl v nékterych ptipadech
predstavovat obavy z naruseni hospodaiské soutéze u léciv vyrabénych spole¢nostmi, které maji domi-
nantni postaveni. V takovych pfipadech by zanik soutéze v rdmci znacky, vzhledem k neexistenci konku-
rence mezi zna¢kami, mohl motivovat MAH k tomu, aby neprendseli Zddnou efektivitu vyplyvajici ze zmény
distribu¢niho systému, coz by velmi pravdépodobné negativné ovlivnilo pacienty a hospodaiskou soutéz
v oblasti distribu¢niho fetézce. Pfi implementaci DTP systému je dle vyjaddfeni rumunského soutézniho
Uradu nutné zvazit nasledujici: existenci objektivniho odlivodnéni zafazeni léc¢iva do DTP systému; poskyt-
nuti dostatec¢ného ¢asu distributorm, aby mohli vyvinout nové obchodni strategie; transparentni postup
pfi vybéru logistického partnera; zvyseni efektivity jako kompenzace omezeni hospodarské soutéze na na-
vazujicim trhu; kvantifikovatelné zlep3eni trovné sluzeb; snizeni vyskytu padélanych vyrobk(; zlepseni do-
stupnosti danych Ié¢iv a snizeni ¢ekaci doby pacienta. Soutézni ifad dospél k zavéru, ze bez ohledu na zvo-
leny distribu¢ni systém musi, v pfipadé MAH s dominantnim postavenim, vyhody pro Iékarny/nemocnice
a pacienty byt pfinejmensim stejné jako dosavadni vyhody a musi byt jasné kvantifikovatelné na viech
urovnich (kvalita, drover sluzeb, financ¢ni pfinosy a dostupnost), aby zména distribuéniho systému nemohla
byt vnimana jako zneuziti dominantniho postaveni MAH. Pokud jde pouze o omezeni poctu distributord,
stale Ize dle rumunského soutézniho Ufadu spatrovat urcitou formu soutéZe v rdmci znacky a systém umoz-
nuje lepsi vybér nejefektivnéjsich distributord. Tento systém se také zda byt vhodnéjsi pro Iéciva se snize-
nou poptavkou (kvuli vysokym cenam, specifickym vlastnostem atd.), protoze distributofi by mohli ziskat
lepsi obchodni podminky (diky vyjednavaci sile), které by jim umoznily snizit finan¢ni rizika. V pfipadé za-
vedeni systému s omezenym poctem distributort je dilezité, aby omezeni soutéze v ramci znacky bylo vy-
vazeno vhodnymi kritérii vybéru distributora, aby se zajistil pfenos urcitych vyhod v distribu¢nim fetézci
a dostupnost Iéciv pro pacienty. V souvislosti se zménou distribu¢niho systému byly vySetfovany spole¢-
nosti GlaxoSmithKline, Pfizer a Novartis.

154 Pripad Febelco CV a Pharma Belgium-Belmedis SA, dostupné na: https://www.belgiancompetition.be/sites/default/files/content/download/
files/20220218 Press release 7 BCA.pdf
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Vertikalni integrace

Napt. v Norsku je velkd vétsina Iékaren pfimo vlastnéna jednim ze tfi velkoobchodniky, ktefi jsou vlastnéni
tfemi mezindrodnimi farmaceutickymi spole¢nostmi. Zbyvajici samostatné Iékarny uzaviraji kupni smlouvy
s nékterym ze tfi velkoobchodnikd. Tato struktura trhu odrazuje 1ékarny od ndkup pfimo od MAH, jelikoz
velkoobchody preferuji jednotny sortiment a jednotné ceny na celém tzemi.

V roce 2019 bylo v LotySsku uzavieno Setfeni cen |é¢iva mozného omezeni hospodaiské soutéze ovliviu-
jici cenovou dostupnost Iéciv. Ctyfi Iékarenské fetézce vlastni pfiblizné 67 % lékaren, které jsou vertikalné
propojené se ¢tyfmi nejvétsimi velkodistributory 1é¢iv.

Vétsina lékarenského trhu v Estonsku je do zna¢né miry pod vlivem dvou az tfi hlavnich velkoobchodnikd.
Ackoli je regulovano, kdo m(ize 1ékdrny vlastnit, zjevné existuje silna vertikaIni integrace na smluvnim z3-
kladé, jako je fransiza atd.

Bulharsky soutézni urad proved| Setfeni konkurenéniho prostfedi maloobchodniho trhu humannich 1éciv
vydavanych na lékafsky predpis, ¢aste¢né nebo zcela hrazenych ze zdravotniho pojisténi. Analyza zkou-
mala regulaéni rdmec, strukturu maloobchodniho trhu [é¢iv v Bulharsku v letech 2010 az 2015 a jeho hlavni
Ucastniky. Do hloubky byly analyzovany zejména procesy horizontalni a vertikalni integrace. Bylo zjisténo,
Ze v obdobi let 2010 az 2012 se velkoobchod s lé¢ivy soustiedil do relativné malého poctu firem (5-11).
Od roku 2013 az do poloviny roku 2015 doslo k prudkému narlstu zajmu o velkoobchodni ¢innost. V ob-
dobi 2010 az 2015 cinil celkovy trzni podil ¢tyf velkoobchodu pies 80 %.

V Rakousku jsou moznosti vertikalni integrace mezi velkodistributory a Iékdrnami regulatorné omezeny.
Velkodistributofi se snazi prostfednictvim podilu v Iékarnach docilit postaventi jejich hlavniho dodavatele,
tim dosahnout vyssich marzi a celkové tak zlepsit svou pozici na trhu.

Dostupnost Lléciv, paralelni obchod a spoluprace v ramci EU

Ze sektorového Setfeni rakouského soutézniho ufadu vyplynulo, Ze nedostatek IéCiv je problémem v celé
EU. Mezi lety 2000 a 2018 se jejich nedostatek zvysil idajné dvacetindsobné. Divodem jsou vyrobni ka-
pacity, nedostatek IéCivych latek a zvySend poptdvka po nékterych lécivech. Dale vyplynulo, ze ceny léciv
se v jednotlivych statech mohou lisit az o 300 %, coz je mnohdy zpusobeno rozdilnou narodni regulaci.
RUzné cenové hladiny léciv v EU mohou podporovat paralelni obchod, a proto rakousky soutézni ufad na-
vrhoval lepsi koordinaci a harmonizaci pravidel paralelniho vyvozu v élenskych statech, jak ostatné Urad
rovnéz uvadi ve svych doporucenich. Vzniknout by mél také seznam nepostradatelnych lé¢iv nebo Iéci-
vych latek. Na né by mély smérovat pobidky s cilem zvySovat motivaci pro jejich vyrobu na tzemi EU. Stat
by podle rakouského antimonopolniho Ufadu mél vice dbat na konkurenéni prostiedi na farmaceutickém
trhu, dikladné analyzovat zvazované flze a akvizice na trhu a chranit inovacni potencial firem v rdmci hos-
podarské soutéze.

Sektorové Setfeni v Bulharsku odhalilo nékteré problémy, jako byl nedostatek IéCiv pIné nebo ¢aste¢né
hrazenych ze zdravotniho pojisténi a chybéjici vhodny mechanismus pro regulaci jejich paralelniho vy-
vozu, coz vedlo k vyraznému nérlstu reexportd do zemi EU. S touto skutec¢nosti byla spojena vézna rizika
nedostatku IécCiv pro bulharské spotrebitele, véetné 1é¢iv zachranujicich Zivoty. DalSim problémem, ktery
Setfeni nastinilo, byla nerovnomérna nabidka léc¢iv na zemi Bulharska. V neposledni fadé bylo s ohledem
na zrychlené procesy horizontélni integrace na farmaceutickém trhu pozorovano zvysené riziko upadku
malych nezavislych lIékaren z dlivodu jejich neschopnosti dosahnout a udrzet konkurenceschopné ceny.

V souvislosti s paralelnim obchodem fesil fecky soutéZni ufad tzv. pfipad Glaxo."> Zabyval se zejména
posouzenim, za jakych podminek predstavuje odmitnuti dodavek zneuziti dominantniho postaveni.
Dominantni podnik (MAH) nemize odmitnout bézné objednavky stavajicich zakaznikl k uspokojeni

155 Jedna se konkrétné o rozhodnuti ¢. 608/2015.
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vnitrostatni poptavky a urcité Urovné vyvozu. Bézné objednavky jsou hodnoceny pro kazdého velkoob-
chodnika zvlast podle mnozstvi dodavanych Ié¢iv na narodni trh. Jsou-li zna¢nd mnozstvi léciv v pripadé
konkrétniho velkoobchodnika ur¢ena na vyvoz, mlze byt odmitnuti dodavek (i kdyz je zaméfeno na ome-
zeni paralelniho obchodu) objektivné odivodnéno ochranou obchodnich zajmu, pokud je vsak ¢ast objed-
navek pokryta. Dominantni soutézitel (MAH) ma pravo postupné upravovat svou distribu¢ni politiku s pfi-
hlédnutim k,béznym” objednavkam a zvazit ty s procentem uréenym na export.

Vlednu 2019 pfijala Komise zpravu,,Evropské organy pro hospodafskou soutéz spolupracuji na cenové do-
stupnych a inovativnich lé¢ivech” o prosazovani hospodarské soutéze ve farmaceutickém odvétvi. Zprava
byla vypracovana v Uzké spolupraci s ndrodnimi soutéznimi urady ¢lenskych statd EU, které spolu s Komisi
tvofi ECN. Zprava zahrnovala obdobi let 2009 az 2017 a popisovala postup vuci protisoutéznim prakti-
kam spolecnosti a pfedchazeni soutéz narusujicim fuzim. Déle byla zamérena na pfistup pacientl v Evropé
k cenové dostupnym a inovativnim lécivim. Zprava také poskytuje pfehled vymahani prava hospodar-
ské soutéze Komisi a vnitrostatnimi soutéznimi organy ve farmaceutickém odvétvi, popis odvétvi a prak-
tické priklady, jak prosazovani prava hospodaiské soutéze prispiva ke konkurenceschopnéjsim cenam lé-
¢iv a k inovaci a vybéru léciv a 1é¢by. Tato zpradva Komise bude doplnéna o dalsi roky, a to 2018 az 2022.
Publikovana by méla byt za¢atkem roku 2023.

Oblast distribuce lé¢iv byla pfedmétem pozornosti jak mnoha ¢lenskych statd, tak i Komise. Je evi-
dentni, Ze mira regulace v této oblasti je napfi¢ Evropou velmi vysoka a zna¢né rozdilna. Dale je pa-
trna vysokd koncentrace trh( zejména u distribuce |éciv a rovnéz vertikaIni integrace mezi velkodistri-
butory a lékarnami. Prislusni reguldtofi se vénovali oblasti distribuce IécCiv ve své rozhodovaci ¢innosti
i v rdmci sektorovych a trznich Setfeni. Predmétem pozornosti byly zejména otazky vztahujici se k pre-
depisovani léciv, on-line prodeji IécCiv, distribu¢nim modellm, vertikalni integraci a dostupnosti IécCiv.
V rdmci svych zprav o Setfeni trhu soutézni Urady predkladaly sva doporuceni pro rozvoj hospodar-
ské soutéze, ktera apelovala na vétsi liberalizaci trhu a z toho vyplyvajici omezeni regulace, zejména
v pfipadech, kdy jeji negativni dopad na soutéz neni adekvatné vyvazen sledovanim jinych cill ve-
fejné politiky. Nékterd uvadéna doporuceni mlize byt obtizné bez dalsiho aplikovat v podminkach
CR, nebot mira a zpUsob regulace trhu i jeho struktura je specificka. Pfesto mnohé z nich Ize povazo-
vat za vhodné z hlediska jejich nepochybné kladného vlivu na hospodaiskou soutéz i v nasich pod-
minkach. Jednoznacné Ize v tomto ohledu uvést napft. podporu online prodejl |é¢iv ¢i predepisovani
spiSe ucinné latky nez konkrétniho lécCiva, pokud je to z medicinského hlediska mozné. Za podstatné
ve vztahu k tomuto sektorovému Setfeni je tfeba uvést, ze DTP/DTH distribu¢ni systémy jsou vyuzivany
hojné i v jinych ¢lenskych statech EU a a priori nejsou nikde povazovany samy o sobé za protisoutézni.
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Zavery

Hlavnim cilem Ufadem provedeného sektorového $etfeni bylo zjistit stav hospodafské soutéze na trzich
velkoobchodni a maloobchodni distribuce humannich 1é¢iv hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi
a vydavanych na lékafsky predpis na tzemi CR v obdobi mezi roky 2018-2020 (sledované obdobi) se za-
méfenim na vliv ptimych distribu¢nich systéma na hospodaiskou soutéz. Ufad v rdmci $etfeni zaznamenal
nedostatky z hlediska existence relevantnich dat a jejich dostupnosti, coz v nékterych otazkach vyrazné zti-
Zilo moznost ucinit jednoznacné zavéry, naptiklad pokud jde o urceni pfesného podilu DTP/DTH modell
distribuce na celkovém objemu distribuovanych a reexportovanych léciv a jejich vypadcich.

Pravni regulace

Oblast distribuce IéCiv hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi a vydavanych na lékafsky predpis
je v CR, obdobné jako v jinych statech EU, vyrazné regulovana pravnimi pfedpisy, které pokryvaji vétsinu
aspektd dané oblasti.

Velké mnozZstvi pravnich predpist a jejich pomérné ¢asté zmény mohou omezovat prostor pro hospo-
darskou soutéz mezi jednotlivymi ucastniky distribu¢niho fetézce jak v horizontdlnich, tak ve vertikalnich
vztazich. Tato skute¢nost mlze mit negativni vliv na jejich o¢ekavani tykajici se predvidatelnosti podnika-
telského prostfedi a mlze pfispivat ke snizeni pravnijistoty. Zna¢na regulace zkoumané oblasti a mnozstvi
stanovenych povinnosti pro tcastniky distribu¢niho fetézce ovliviuji hospodarskou soutéz v mnoha ohle-
dech. Na jedné strané ma regulace pozitivni vliv na bezpecénost, Sirokou dostupnost I1é¢iv, cenovou stabi-
litu a vydaje statu ze systému vefejného zdravotniho pojisténi. Na strané druhé viak nadmérna regulace
muze vést k omezeni hospodariské soutéze, a to napfiklad v dlisledku regulace reklamy, existence paten-
tové ochrany, omezeni moznosti reexportl a sniZzeni intenzity soutéze v oblasti cen Iéciv, snizeni motivace
k inovacim a vydajam na védu a vyzkum v CR. V pfipadé existence nizsi miry regulace dané oblasti Ize na-
opak ocekavat mensi mnozstvi prekazek pro vstup a pUsobeni jednotlivych soutézitel(, a s tim souvise-
jici vy$8i motivaci pro vyrobu a uvedeni novych, kvalitnéjsich ¢i dostupnéjsich Iéciv (generika, biosimilary)
na trh, rezultujici v intenzivnéjsi soutéz mezi zainteresovanymi subjekty.

Komplexnost regulace oblasti distribuce 1é¢iv se odrazi v existenci velkého poctu instituci a organa, které
disponuji pfislusnymi kompetencemi. Jejich pravomoci se v zasadé doplnuji, nicméné v nékterych pfipa-
dech mUze dochazet i ke stfetu chranénych verejnych zajmu, k jejichz ochrané jsou tyto orgény prislusné
(dostupnost a cenova regulace lé€iv na strané jedné a volna cenova soutéZ na strané druhé).

Jednou z regulovanych oblasti je cenotvorba Iéciv hrazenych ze systému vefejného zdravotniho pojisténi
a léciv na lékarsky predpis; cena je statem zastropovana jak na Urovni ceny vyrobce, tak i obchodni pfirdzky.
CR patti k zemim s levnéjsimi léc¢ivy oproti statlim, v nichz je jejich cena regulovéana v nizsi mite, a to z dd-
vodu regulace zaloZené na referencnich cenach v ostatnich statech (ceny v tuzemsku jsou tvofeny priimeé-

V oblasti prodeje |é¢iv jsou rovnéz vyrazné omezeny moznosti reklamy, nebot predmétem reklamy ur-
¢ené Siroké verfejnosti mohou byt pouze registrovana IéCiva, jejichz vydej neni vazan na lékarsky predpis.
Naopak reklamou na lé¢iva vydavana na Iékafsky predpis Ize cilit pouze na odbornou vefejnost, tj. zejména
na lékare.
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Struktura trhu distribuce Lééiv na izemi CR

Z hlediska hospodaiské soutéze Ize v ramci distribu¢niho fetézce v prvé radé sledovat soutéz mezi jed-
notlivymi MAH, ktefi si konkuruji v nabidce svych produktd, tj. lé¢iv dodavanych zakazniklm (distributo-
ram/lékarnam dle typu distribuéniho systému), a to zejména jejich cenou, kvalitou, G¢innosti, dostupnosti
apod. Nasledné na strané poptavky o tyto dodavky soutézi jednotlivi distributofi, ktefi si mohou konkuro-
vat nejen cenou, ale i kvalitou sluzeb, zejména technickym vybavenim, efektivitou, rozsahem jejich logis-
tickych siti a distribu¢nich center apod. Distributofi (velkodistributofi, specializovani ¢i MAH s distribuéni
licenci ve spolupraci se svym logistickym partnerem) soucasné plsobi na nabidkové strané maloobchod-
niho trhu IéCiv, ktery zésobuiji; o dodavky do Iékaren mohou soutézit cenou, frekvenci a rychlosti dodéavek,
uzivatelskou privétivosti objednavkového systému apod. Intenzita a mira této soutéze viak do velké miry
zavisi na konkrétnim distribu¢nim modelu. Na konci distribu¢niho fetézce pak mezi sebou soutézi [ékarny
o koneéného zakaznika, a to pfedevsim vysi doplatku, spektrem a okamzitou dostupnosti nabizenych pro-
dukt a sluzeb. Soutéz [ékaren je ve vztahu k [é¢iviim vydavanym na Iékafsky pfedpis a hrazenym z vefej-
ného zdravotniho pojisténi omezena tim, ze ackoliv je spotfebitelem pacient, o vybéru konkrétniho lécCiva
ve skutecnosti rozhoduje predepisujici Iékaf, pfipadné Iékarnik pfi jeho vydeji, pokud s ohledem na dany
lékatsky predpis mlze nabidnout alternativu v podobé 1é¢iv se stejnou lé¢ivou latkou, pfipadné shodnym
¢i podobnym ucinkem (napf. pfi vypadku pfedepsaného léciva).

Vyroba a registrace léciv

Pfedpokladem zarfazeni |é¢iva do distribu¢niho fetézce je bezesporu jeho vyroba a registrace. Na trhu vy-
roby pusobi celd fada farmaceutickych spole¢nosti jak tuzemskych, tak i zahrani¢nich. K registraci léciv do-
chazi v ramci CR nebo na unijni Grovni; na jejim zakladé se vyrobce ¢i jeho zastupce stava MAH. Nezbytnost
udéleni rozhodnuti o registraci pfedstavuje pro tyto subjekty urcitou bariéru pro vstup na trh; bez néj ne-
Ize na tomto trhu pUsobit. Zahrani¢ni vyrobci jsou zpravidla vertikalné integrovani se svymi zastupci pU-
sobicimi na tuzemském trhu. Charakteristickym znakem vyroby |é¢iv je patentova ochrana, ktera slouzi
k ochrané investic a kterd ovliviiuje moznosti substituce Ié¢iv a potencialné i moznost vstupu dalSich hract
na trh, ¢imz mUze dochazet k omezeni hospodarské soutéze v segmentu vyroby léciv. Vedle vyroby novych
origindlnich 1éc¢iv Ize v oblasti vyroby rozliSovat dale léc¢iva genericka a tzv. biosimilary. Oba tyto typy léciv
jsou oproti originalnim lé¢iviim zpravidla levnéjsi a z pohledu hospodafské soutéze je tfeba povazovat je-
jich podporovani za velmi zadouci.

Velkoobchodni trh léciv

Trh velkoobchodni distribuce lé¢iv se vyznacuje specifickymi prekdzkami vstupu v podobé nutnosti dis-
ponovat distribu¢nim opravnénim, které udéluje SUKL a které je podminéno napfiklad vhodnymi pros-
torami a zafizenimi k zajisténi fadného skladovani a distribuce [é¢iv. Tento trh je zna¢né koncentrovany
a vyznamnou roli zde sehrava vertikalni integrace s Iékarenskymi sitémi. V CR existuje majetkové ¢i perso-
nalni propojeni, pfipadné urcity druh spoluprace s Iékarenskou siti u véech Ctyf nejvétsich velkoobchod-
nich distributord. Velkodistributor PHOENIX, ktery ma trzni podil ve vysi cca do 45 %, je propojen s |éka-
renskou siti BENU s trznim podilem ve vysi cca do 20 %. Velkodistributor PHARMOS, s trznim podilem cca
do 20 %, je vlastnén spole¢nosti Ceska lékarnické a jeho sesterskymi spole¢nostmi jsou lékarny Sanovia.
Velkodistributor ViaPharma, ktery drzi trzni podil ve vysi cca do 20 %, je propojen se spole¢nosti CESKA
LEKARNA HOLDING, ktera je vlastnikem Iékarenské sité Dr.Max s trznim podilem cca do 35 %j; vlastnikem ce-
Iého koncernu je skupina Penta, kterd zahrnuje i fadu nemocnic a zdravotnickych zafizeni. Velkodistributor
Alliance Healthcare, s trznim podilem ve vysi cca do 25 %, je partnerskou spole¢nosti virtudlniho fetézce
lékaren Alphega. V souvislosti s novymi distribu¢nimi systémy je nejvice upozorfiovano na jednani usku-
peni spole¢nosti PHOENIX a BENU, které Ize povazovat za soucasti jednoho soutézitele, nebot spole¢nost
PHOENIX je nejvétsim poskytovatelem logistickych sluzeb v rdmci modeld DTP/DTH. Touto ¢innosti se za-
byva i spole¢nost Alliance Healthcare. Shora uvedend specifika tohoto trhu se nijak nevymykaji situaci

Zprava ze sektorového Setfeni v oblasti distribuce léciv




v jinych ¢lenskych statech EU, kde jsou rovnéz trhy charakteristické nizkym poctem subjektd, které na nich
plsobi, a v nékterych pfipadech i existenci vysoké miry vertikalni integrace.

Maloobchodni trh léciv

Pfestoze zregulace plynouilékarnam urcité prekazky pro vstup na maloobchodnitrh 1é¢iv, plisobi natomto
trhu pomérné velké mnozstvi Iékdren. Na maloobchodnim trhu lé¢iv existuje vyznamna koncentrace v po-
dobé predevsim velkych lékarenskych siti véetné Dr.Max a BENU, pokryvajicich pfi souctu vyse uvedenych
trznich podild cca polovinu maloobchodniho trhu Ié¢iv. Obdobné jako na trhu velkoobchodni distribuce,
i pro tento trh jsou pfiznaéné vertikalni vazby s distributory, které se dle nékterych Utadem oslovenych 1é-
karen promitaji do preferen¢niho zasobovani lékarenskych siti. Ufad zjistil, Ze pocet Iékaren v CR ve sledo-
vaném obdobi mirné klesal 0 20 ro¢né, az na 2 729 |ékaren v roce 2020.V roce 2021 naopak nepatrné vzrostl
(o Sest), zatimco jejich trzby se kontinualné zvySovaly. Pfibyvaly zejména fetézcové Iékdrny. Pro srovnani
napf. v Némecku klesl pocet lékdren v roce 2021 na 18 461. Meziro¢ni Ubytek byl o cca 300, nebot kolem
roku 2000 v Némecku pUsobilo pfes 21 500 lékéren. V roce 2022 v Némecku pfipadalo na 100 tisic obyvatel
22 lékaren. Priimér EU je 32 lékaren na 100 tisic lidi.’* Pro porovnani v roce 2021 v CR pfipadalo na 100 tisic
obyvatel cca 24 lékaren. Situace na maloobchodnim trhu Ié¢iv v CR se tedy opét nijak vyznamné neodliduje
od stavu v jinych ¢lenskych statech EU.

Pocet lékéren byl ve sledovaném obdobi pomérné stabilni a nedoslo k jeho dramatickému ubytku, presto
viak tento trh nelze povazovat za zcela rigidni. Zménilo se mirné zastoupeni jednotlivych druhl trznich
subjektll ve prospéch fetézcovych lékaren, tedy je zde patrna urcita tendence k trzni koncentraci sméfu-
jici k oligopolni struktufe trhu. Z uvedeného vyvoje Iékdrenského trhu nelze a priori dovodit ¢asto zmirio-
vany zasadni negativni dopad zavadéni distribu¢niho systému DTP/DTH na tento trh, resp. na kone¢ného
spotiebitele.

Tradic¢ni distribuéni model vs. DTP/DTH

Ufad se zabyval porovnanim distribu¢nich modelG a jejich vlivem na vyse uvedené trhy. Zejména jej zajimalo,
jak se distribu¢ni model promitl do cenotvorby a dostupnosti |é¢iv hrazenych z vefejného zdravotniho
pojisténi, v¢etné uplatnéni obchodni, resp. distribu¢ni pfirazky. U [éCiv distribuovanych v tradi¢nim distri-
buc¢nim modelu se konkrétni vyse obchodni pfirazky distributord a lékaren odviji od jejich vzijemné do-
hody (do dosazeni souhrnného limitu). U pfimych distribu¢nich modell je v praxi |é¢ivo distribuovano
pouze jednim z velkodistributor(,'” jakozto logistickym partnerem, ktery byl vybrdan MAH. O obchodni
pfirdzku se pak déli MAH s distribu¢ni licenci a Iékarna. Logisticky partner obdrzi od MAH odménu za lo-
gistické sluzby. Z uvedeného diivodu by mohla mit Iékarna/nemocnicni Iékdrna v ptimém systému distri-
buce ztizené podminky pro vyjednavani vyse své obchodni pfirazky, tedy marze, nez je tomu u tradi¢niho
modelu. Ojedinéle se muize stat, Ze na lékdrnu nezbyde zadnd ¢ast obchodni prirdzky a tuto sluzbu (vydej
|é¢iva) pak vykonava zdarma. Nékteré mensi Iékarny poukazuji na horsi dostupnost DTP/DTH Iéciv zpUso-
benou napf. i dennimi, tydennimi a mési¢nimi limity odbérd léciv dle tzv. forecastd MAH, ktery rozhoduje
zpravidla jak o tom, kterym [ékarndm bude lé¢ivo dodavano, tak i o tom, kolik 1é¢iv bude jeho logistickym
partnerem do kazdé lékarny maximalné dodano. Z uvedenych didvodd miize dochazet k situaci, kdy kon-
krétni Iékdrna nedisponuje dostatkem konkrétniho lé¢iva k okamzitému vydeji pro své zakazniky.

Pfipadny nedostatek |éciv vSak musi byt posuzovan na nékolika Urovnich — nedostatek u distributora, v kon-
krétni 1ékarné ¢i lékdrenské siti, lokdIni ¢i na celém Uzemi. Z hlediska soutéze na trhu velkoobchodni distri-
buce lé¢iv nemusi byt nedostupnost nékolika malo lé¢iv u nékterého distributora vnimana jako vyznamny
soutézni problém, nebot spektrum obchodovanych Iéciv je pomérné Siroké a tato Iéciva jsou zpravidla

156 Viz https://www.zdravotnickydenik.cz/2022/02/pocet-lekaren-v-nemecku-poprve-loni-klesl-pod-185-tisice-je-jich-nejmene-za-tricet-let/).
157 Dle zjisténi Ufadu specializovani distributofi v systémech pfimé distribuce neplisobi.

Zprava ze sektorového Setfeni v oblasti distribuce léciv



https://www.zdravotnickydenik.cz/2022/02/pocet-lekaren-v-nemecku-poprve-loni-klesl-pod-185-tisice-je

povaZzovana za vzajemné zastupitelnd.'”® Konkrétni lé¢ivo tedy obecné nemusi byt povazovano za ne-
zbytny vstup pro hospodérkou ¢innost, bez jehoz poskytnuti neni mozné uc¢inné soutézit anebo je nutné
ukoncit/omezit obchodni ¢innost a opustit trh velkoobchodni distribuce 1é¢iv. Pokud jde o soutéz na trhu
maloobchodni distribuce 1éciv, mlze byt nedostatek Iéciva k okamzitému vydeji v konkrétni Iékérné fesen
substitutem, pokud existuje a ma jej lékarna k dispozici, oviem za pfedpokladu, ze ndhrada neni v konkrét-
nim pfipadé lékafem vyloucena. Hospodarska soutéz je tedy ovlivnéna preskripci [éCiva Iékafem, nicméné
s ohledem na moznosti substituce na urovni Iékérny neni zcela eliminovana.

DTP/DTH systémy se zpravidla tykaji specialnich drazsich 1éCiv (napf. onkologickych); [é¢ba téchto onemoc-
néni probiha ve specializovanych centrech a velkych nemocnicich. Léciva jsou proto nakupovéana prostied-
nictvim vybérovych fizeni a v pfipadé ambulantni Ié¢by mohou byt pro pacienty dostupna v ustavnich
lékarnach za vyhodnéjsi ceny (zadny ¢i nizsi doplatek). Systémy pfimé distribuce tedy mohou v urcitych
pfipadech pfispivat k efektivnéjsi alokaci léCiv a jejich Gcelnéjsimu vyuziti. V disledku pfimé alokace 1éciv
je potencialné rovnéz snizeno riziko jejich expirace.

Z hlediska hospodarské soutéze je patrné, ze u pfimych modell distribuce existuje soutéz na urovni MAH,
resp. mezi rGznymi lécivy slouzicimi k obdobné terapii, tedy lécivy predstavujicimi vzadjemné substituty.
Soutéz mezi velkodistributory, jakozto logistickymi partnery, probiha pouze pfi nabidce jejich logistickych
sluzeb MAH v okamziku zavedeni DTP/DTH systému u konkrétniho |é¢iva. Poté, co je vybran logisticky part-
ner, jiz v praxi neprobiha soutéz v rdmci jedné znacky (konkrétniho léciva), ale pouze mezi znackami (sub-
stituty). Za zadouci v tomto sméru Utad povazuje, aby MAH v ramci DTP/DTH systému distribuce vstupovali
do smluvniho vztahu s vice distributory (logistickymi partnery). Soutéz na trhu maloobchodni distribuce
[é¢iv mUzZe byt ovlivnéna zejména v souvislosti s uplatnénim distribuéni prirazky a nastavenim limitd od-
bérl |éciv ze strany MAH, coz mize mit dopad na okamzitou dostupnost I1éCiv v nékterych Iékarnach. Proto
je dulezité, aby tyto limity byly vzdy nastaveny vhodnym, nediskrimina¢nim a transparentnim zptsobem.
Na druhou stranu, systémy pfimé distribuce umoznuji i¢innéjsi kontrolu obéhu téchto lé¢iv ze strany MAH,
prispivaji k zabezpeceni jejich dostupnosti pro ¢eské pacienty a vedou i ke snizeni poctu reexportovanych
[&Civ.

Primé distribu¢ni modely se uplatiuji i v ostatnich statech EU; mezi dlivody jejich zavedeni patii zejména
limitované vyrobni kapacity, vyssi ndklady na energie, dopravu i suroviny, zvysena poptévka po nékte-
rych lécivech, pfipadné reexporty.' V nékterych statech je farmaceutickd spole¢nost pfimo ze zdkona
odpovédna za veskeré naklady na dopravu IéCiv do |ékaren nebo zdravotnickych zafizeni.

Z pohledu soutéznich pravidel nelze obecné branit volnému pohybu zbozi - reexportiim, to je povoleno
pouze v odlvodnénych pfipadech (napf. momentalni nedostatek urcitého léciva). Problematika reex-
portd lé¢iv je primarné v kompetenci SUKL a MZCR, a to pravé v souvislosti se zajisténim dostupnosti lé¢iv.
MZCR miize vydat opatieni obecné povahy, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci lé¢iva do zahrani¢i,
a to na zékladé podnétu od SUKL.

Z uvedeného plyne, Ze modely DTP/DTH distribuce maji pro ztic¢astnéné subjekty fadu vyhod i nevyhod.
V praxi se vSak DTP/DTH modely tykaji pouze specifické skupiny IéCiv a jejich pomérné malého mnozstvi.
Konkrétné se v pripadé IéCiv vydavanych na lékafsky predpis a hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi
jedna o cca 9 % z hlediska mnozstevniho vyjadieni a cca 27-30 % z hlediska financ¢niho vyjadreni. Nadale
tedy dominuje model tradi¢ni distribuce a sou¢asné nelze sledovat zdsadni trend jeho nahrazovani modely
pfimé distribuce.

S ohledem na vyse uvedené ma Ufad za to, Ze vefejny zijem na zajisténi dodavek léciv pro ceské pa-
cienty prevazuje nad pfipadnyminegativnimidUsledky primych distribu¢nich model(i na soutézni prostiedi
na trhu, které nadto nebyly v ramci sektorového Setfeni spolehlivé prokdzany. Modely pfimé distribuce

158 Viz napft.rozhodnuti Ufadu ¢.j. S 162/04-489/05-OHS ze dne 21. 1. 2005 ve véci PHOENIX/PURUS nebo rozhodnuti Uradu ¢&.j. S 106/02-2771/02
ze dne 13.8.2002 ve véci Ceska lékarnicka/PHARMOS.

159 Némecko dlouhodobé fesi podporu paralelniho dovozu IécCiv (z reexport(). Tato lé¢iva jsou pfednostné nakupovana a vydavana v lIékarnach.
Z tohoto diivodu doslo i k navyseni reexportu Iéciv z Rakouska.
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by mély primarné slouzit k zajisténi dostupnosti 1éCiv pro pacienty. Zafazeni konkrétniho lé¢iva musi byt
objektivné odlvodnitelné; vyhody souvisejici se zatazenim do systému DTP/DTH pro Ucastniky zdravot-
niho pojisténi by mély prevazit nad pfipadnymi nevyhodami stran omezeni hospodariské soutéze.

Ze sektorového Setieni vyplynulo, Ze modely pfimé distribuce nemaji a priori negativni dopad na hospodar-
skou soutéz. Vyuziti modelt DTP/DTH ma své opodstatnéni, jelikoz umoziuje efektivné;jsi kontrolu obéhu
[é¢iv a vede k nizsi mife jejich reexportl. Podil DTP/DTH modelu na celkovém reexportu léciv vydavanych
na lékafsky pfedpis a hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi ve sledovaném obdobi vzrostl v poctu
balenicca z 8 % na 10 %, nicméné ve finan¢nim vyjadreni klesl cca ze 17 % na 12 %. Soucasné nebyl proka-
zan negativni vliv modell pfimé distribuce na mnozstvi hlasenych vypadk( Iéciv. V pfipadé modelu DTP/
DTH ve sledovaném obdobi pocet hlasenych vypadku (vsech) Iéciv plynule klesal, a to v pfipadé preruseni
dodavek z 205 v roce 2018 na 117 v roce 2020 (v procentudlnim vyjadfeni se jednd o pokles cca ze 14 %
na 6 % z celkového poctu preruseni dodavek).

V této souvislosti je tieba zdlraznit, ze uvedené zavéry se vztahuji ke sledovanému obdobi sektorového
$etfeni. Ufad si je védom skutecnosti, Ze se v dobé vydani zavére¢né zpravy objevuji aktualni problémy
s dostupnosti nékterych Iéciv i jejich Iékovych forem. Mezi nejcastéji uvadéné priciny problému s dostup-
nosti patii vyrobni a pfepravni dlvody, nedostatek vstupnich surovin a zastropovani cen na pfilis nizké
arovni. Casto je rovnéz zmifovana vysoka zavislost Evropy na dodavkach Iéiv z jinych zemi, zejména
Indie a Ciny, pfipadné USA. Souvislost s volbou distribu¢niho modelu ze strany MAH u téchto lé¢iv nebyla
zaregistrovana.

Pokud by systémim pfimé distribuce bylo branéno, mohlo by to vést k nezddoucimu efektu v podobé niz-
$iho zajmu ze strany MAH urcita lé¢iva na tuzemsky trh dodavat, tedy k nizsi dostupnosti urcitych léciv pro
pacienty v CR. Navic tim, Ze je systémem piimé distribuce dodavano jen mensi mnozstvi lé¢iv, neni pravdé-
podobné, Ze by mél vyluc¢ovaci Ucinek ve vztahu k distributordm nebo k 1ékdrnam. Za potencialné proble-
matickou viak nutno povazovat situaci, pokud by dané lé¢ivo nemélo Zadny substitut a jeho prodej by tvo-
Fil signifikantni pFijem Iékarny. Existence takového pfipadu viak Ufadem nebyla zjisténa.

Ufad uzavira, ze neshledal konkrétni indicie na zahajeni spravniho fizeni pro poruseni zakona, nicméné
bude i po skonceni sektorového Setfeni oblast Ié¢iv a jejich distribuce nadéle soustavné monitorovat
a vyhodnocovat, zda zde nedochazi ke konkrétnim ¢i systémovym problémdm neddvodné narusujicim
hospodaiskou soutéz.
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Doporuéeni Ufadu

Na zakladé vyse uvedeného Ufad vypracoval nésleduijici tfi kategorie doporuceni pro regulatory, MAH
a spotrebitele.

Doporuceni pro regulatory

1) Sledovani distribuénich modell ze strany SUKL s cilem zvy3eni transparentnosti trhu zejména
pro regula¢ni a kontrolni organy

Ufad v priibéhu sektorového 3etieni zjistil, Ze je obtizné ziskat potiebna data o distribu¢nich modelech,
nebot zadny regulaéni ani kontrolni organ v CR nedisponuje pfesnymi Gdaji o léc¢ivech, ktera spadaiji
do DTP/DTH. Legislativa v sou¢asném znéni nezna pojem pfimé formy distribuce DTP/DTH, pficemz tento
pojem je v praxi subjektdim na trhu a regulaénim organdm znamy.'® | kdyz si Ufad vyzadal od viech sub-
jektd zna¢né mnozstvi udaji a informaci, které vzajemné porovnaval a analyzoval, jeho ¢innost byla limito-
vana nemoznosti tato data a zjisténi zcela presné verifikovat.

SUKL typy distribu¢nich modeld cilené nesleduje. Pouze disponuje seznamem DTP/DTH Ié¢iv, ktery,
ac¢ je priibézné aktualizovan, neni zcela Uplny, nebot zakon o léc¢ivech nestanovi SUKL povinnost data
k témto modeldim shromazdovat.

Distributofi maji ze zdkona povinnost poskytovat hlaseni o dodavkach Iéciv. ZpUlsob jejich distribuce a dl-
vod zafazeni konkrétniho Iéc¢iva do systému DTP/DTH distribuce by tedy mohl byt bez vétsich obtizi za-
komponovan do téchto hlaseni. Toto hlaseni se z pohledu Ufadu nejevi byt pro distributory nadmérné
zatézujici.

| z dlvodu mozZnosti co nejlépe analyzovat zastoupeni DTP/DTH Iéc¢iv na celkovych objemech, i na reex-
portech a vypadcich Iéciv, se jevi vhodné, aby regulacni a kontrolni organy mély k dispozici relevantni data
a trh byl diky tomu vice transparentni. Obdobné v pfipadé, pokud dojde k vyfazeni néjakého léciva z DTP/
DTH, bylo by vhodné danou zménu povinné ze strany distributor( ohlasit.

Z3akon o lécivech danou problematiku neupravuje a v sou¢asném znéni vyse zmifiované povinnosti distri-
butordim nestanovi, a proto Ufad doporucuje, aby povinnost hlaseni distribu¢nich model( byla zavedena.

Ufad v této souvislosti uvadi, Zze zvefejiiovani nékterych jinych udaji naopak neni z pohledu hospodaiské
soutéze zadouci (byt jejich sledovani ze strany kontrolnich organl je opodstatnéné); konkrétné
zpfistupriovani prodejnich cen [é¢iv mUze negativné ovliviiovat soutézni chovani vzajemnych konkurentt
pfi ur€ovani jejich cenové politiky.'®’

Shrnuti:

Ufad navrhuje, aby distributofi lé¢iv méli povinnost u jednotlivych lé¢iv hlasit SUKL, zda jsou dana léciva
zafazena v modelu DTP/DTH, a sou¢asné, aby SUKL mél povinnost tyto Gdaje evidovat.

160 Distribu¢ni modely jsou rGiznymi subjekty interpretovany rdzné, Utad vychazi z popisu modeldi vy$e popsanych v této zpraveé.
161 Napt. v Litvé bylo vydano doporuceni u cen hrazenych léc¢iv uplatiovat faktické a vefejné nedeklarované ceny a eliminovat schopnost tGcast-
nik{ trhu ziskavat informace o cenach svych konkurentu.
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2) Vyssimira spoluprace regulaénich a kontrolnich organt s Uradem pfi odhalovani protisoutéznich
praktik

U¢inné prosazovani pravidel hospodarské soutéze je zavislé na spole¢ném usili viech slozek statu k dosa-
Zeni zdravého konkurenéniho prostiedi v CR. K fadnému prosetfeni protisoutéznich praktik je nezbytné
sdileni informaci o situaci na farmaceutickém trhu.

Ufad opétovné deklaruje, Ze je pFipraven ptijimat nejen podnéty od vefejnosti, ale i od organd statu,
piedevsim od MZCR a SUKL, které se mohou pfi své ¢innosti dozvédét informace o moznych protisoutéznich
jednanich napf. o neuvedeni generickych verzi lé¢iv na trh v CR, podezieni na uplatiiovani excesivnich cen
nimi prestupky a jakékoliv upozornéni na podezfeni z dané praktiky maze pomoci Ufadu ji odhalit, fadné
vysetiit a potrestat.

Shrnuti:

Ufad vyzyva statni organy k intenzivngjsi spolupraci a vyméné informaci za ucelem efektivngjsiho
odhalovani moznych protisoutéznich jednani.

3) Peclivéjsi prezkum soucasné regulace a obezretné prijimani novych regulaci, snizeni miry regu-
lace dané oblasti, konzultace pf¥i pFijimani nové regulace s Uradem

V pripadé prijeti jakéhokoliv zavazného postupu ze strany statnich organt je tfeba mit na paméti, ze po-
tencialné muize ovlivnit hospodafskou soutéZ nejen v CR, ale i v EU. Je vhodné, aby statni organy pted pfi-
jetim pravidel, ktera mohou ovlivnit hospodaiskou soutéz, zvazily, zda dany postup nem(ize narusit pravi-
dla hospodafské soutéze, a informovaly o ném Ufad. Pravidla, kterd mohou, byt s legitimnim cilem, omezit
hospodaiskou soutéz, musi byt pfijimana pouze v nezbytné mife a proporcionalné. Toto pfipadné omezeni
by mélo byt u¢inné po nezbytné nutnou dobu, pficemz po uplynuti této doby je tfeba pfezkoumat, zda po-
treba omezit hospodaiskou soutéz nadale trva. Pokud prijaté opatieni deformuje trh a je pfijimano na ne-
omezenou dobu, je velmi obtizné jej odstranit, a i v pfipadé jeho odstranéni jim zplsobené nezadouci do-
pady na soutéz zpravidla pfetrvavaji po dlouhou dobu.

Ufad proto navrhuje, aby byl zapojen do odbornych pracovnich skupin, které se podileji na rozhodovani
statnich organl o regulaci tykajici se distribuce 1écCiv, aby se predeslo pfipadnym deformacim soutézniho
prostredi.

Shrnuti:

Ufad apeluje na statni organy ¢inné v oblasti regulace Ié¢iv, aby pfi pFijimani jakychkoliv pravidel zvazily
jejich dopad na hospodafskou soutéz a konzultovaly jej s Uradem.

4) Predepisovani/poptavani lécivé/ucinné latky misto konkrétniho léciva

Ze soutézniho hlediska povazuje Ufad za vhodné, aby lékafi misto konkrétniho lé¢iva pfedepisovali lé¢ivou
latku a zdravotnicka zafizeni v pripadé nakupu léciv rovnéz misto konkrétniho léc¢iva poptavala G¢innou
latku. Predepisovani/poptavani ucinné latky mize zintenzivnit soutéz mezi MAH, distributory i Iékarnami.

U vefejnych zakazek Ufad zvefejnil metodiku, ktera tento postup doporucuije, a to pfedevsim v souvislosti
s distribu¢nim kandlem DTH.'52

Rovnéz v nékterych jinych statech je z divodu tlaku na vyuziti levnéjsich generickych Iéciv tento postup
uplatriovan. Napf. v Némecku Iékafi predepisuji [é¢iva podle informaci o |é¢ivé latce, Ucinnosti, velikosti ba-
leni, lékové formé a indikaci. Na zdkladé téchto informaci jsou Iékarny povinny vydat jedno ze tii nejlevnéj-
Sich dostupnych Iéciv. Této problematice se vénovalo i Setieni v Litvé, jehoz vysledkem bylo doporuéeni,
aby MAH nepfipustné neovliviiovali Iékare a [ékarniky ohledné jejich ndvrh( na konkrétni [é¢ivo.

162 Dostupnd na: https://www.uohs.cz/cs/informacni-centrum/tiskove-zpravy/verejne-zakazky/3293-urad-pripravil-metodicke-doporuceni-pro-
zdravotnicka-zarizeni-jak-postupovat-pri-nakupu-leciv.html.
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Ufad si je védom toho, Ze zména v podobé pfedepisovani u¢inné latky misto konkrétniho lé¢iva mize
plsobit urité komplikace pro lékare ¢ilékarniky spojené napf. s uréenim konkrétniho davkovani. Uad proto
povazuje za nezbytné, aby bylo ze strany pfislusnych organt zajisténo alespon prednostni predepisovani
a vydej generickych a biosimilarnich 1é¢iv a aby byla provadéna jejich kontrola napf. ze strany zdravotnich
pojistoven. Podporfen by mél byt obecné vzdy vstup generik a biosimilar( na ¢esky trh. V této souvislosti
je treba uvést, Ze v zafi 2022 bylo vydano spolecné prohlaseni EMA a Sité reditel(i Iékovych agentur (HMA),
v némz bylo potvrzeno, Ze biologicky podobna lé¢iva schvélend v EU jsou zaménitelna s jejich referenénim
|é¢ivem nebo s jinym rovnocennym biologicky podobnym lécivem.'s

Ufad rovnéz doporucuje realizaci vybérovych Fizeni na velkoobjemové nakupy lé¢iv ze strany zdravotnich
pojistoven; tato praxe je hojné vyuzivana i v zahrani¢i. CR m4 s timto postupem zku$enost napf. u o¢kovani
proti onemocnéni COVID-19.

Shrnuti:

Ufad doporucuje piedepisovéni/poptavani lé¢iv dle acinné latky, pfipadné vyraznéjsi upfednostiovani
generickych a biosimilarnich 1é¢iv pfi jejich preskripci a vydeji, napf. zakotvenim zdkonné povinnosti pro
l[ékarny prednostné nabizet ¢&i pfimo vydavat levnéjsi alternativy léc¢iv, podobné jak je zavedeno napf.
v Némecku.

5) Podpora online prodeji hrazenych léciv a lIéCiv na predpis

Dle soucasné pravni Upravy je mozny vydej IéCiva na predpis na zakladé rezervace pfres internet pouze v ka-
menné Iékarné. Nemoznost koupé IéCiva na piedpis on-line, resp. jeho doruceni prostifednictvim doruco-
vatelskych sluzeb, snizuje spotrebitelské pohodli, resp. blahobyt.

S uvedenym souvisi i bariéra vstupu na maloobchodni trh 1é¢iv, kterd spociva v povinnosti provozovat ka-
mennou lékadrnu v pfipadé on-line prodeje Iéciv. Tato povinnost se v soucasné dobé jevi jako neodlivod-
néna prekazka zabranujici vétsi hospodarské soutézi na trhu. Zejména v severskych zemich byly zazna-
menany pozitivni zkusenosti s odstranénim této bariéry vstupu na trh. Internetové Iékarny mohou zvysit
konkurenci v tomto sektoru a zlepsit dostupnost Iékarenskych sluzeb, napf. v odlehlejsich oblastech, kde
udrzeni provozu kamenné Iékarny nemusi byt rentabilni.

Shrnuti:

Ufad doporucuje odstranit povinnost disponovat kamennou Iékarnou pfi ziskani povoleni k provozovani
internetové |ékarny anebo alesport moznost koupé Iéciva na predpis online bez nutnosti jeho vyzvednuti
v kamenné lékdrné (u lé€iv, u nichz to umoznuje jejich charakter a naroky na skladovéni a prepravu).

6) Vyssi mira zohlednéni realnych nakladu pfi stanoveni ceny léc€iv a uhrad ze zdravotniho pojisténi
(napf. formou tpravy ¢i doplnéni systému referencnich cen)

Aktudlni zplsob stanovovani cen na zékladé referenc¢niho systému z jinych zemi nemusi zcela reflektovat
readlné naklady na vyrobu léciva; jeho cena proto mulze byt v nékterych pfipadech excesivni ¢i naopak pod-
hodnocena. Caste¢né feseni tohoto problému spodiva v jiz existujici moznosti vylou¢eni nékterych léciv
z cenové regulace a ponechani cenotvorby na trznim mechanismu.

Po neddvném vyrazném narlstu cen vstupt by dokonce v nékterych ptipadech mohlo dochazet ke sni-
zeni motivace farmaceutickych spolecnosti vyrabét zejména starsi a levnéjsi léciva, pripadné dodavat
je na cesky trh. Tato skutec¢nost mize potencialné zplsobovat jejich ¢astéjsi a dlouhodobéjsi nedostup-
nost. Nékterd léciva se na ¢eském trhu jiz vibec neobchoduji, zatimco v zahranici jsou pro pacienty stéle
dostupna. Problémy s nedostupnosti léCiv jsou v posledni dobé stéle vice akcentovany. Dle dostupnych in-
formaci vsak tento problém neni plosny a tyka se pouze urcitych |éCiv Ci jejich 1ékovych forem. Vyvoj situace

163 Dostupné na: https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-
biosimilar-medicines-eu_en.pdf.
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stran nedostupnosti lé¢iv hodla Ufad i nadéle sledovat a vyhodnocovat mozna rizika naruseni hospodarské
soutéze.

Ufad doporucuje, aby pfi stanoveni cen |é¢iv, pfipadné uhrad ze zdravotniho pojisténi, byly ve vy3si mife
zohlednény realné naklady. Tento postup by mohl mit pozitivni vliv zejména na dostupnost |éCiv a v nékte-
rych pfipadech i na naklady systému vefejného zdravotniho pojisténi. Z vyse uvedenych dlivodd by bylo
vhodné zvazit Upravu cenové regulace zalozené na referencnich cenach z jinych statd alespon v nékterych
odtvodnénych ptipadech. Zavedeni tohoto doporuéeni by mohlo zvysit motivaci MAH dovazet do CR né-
kterd léciva, zejména ta, u kterych by byl dovoz nerentabilni, ¢i naopak snizit motivaci jinych subjekt(
je opétovné vyvazet.

Shrnuti:

Ufad doporucuje Upravu ¢i doplnéni systému referen¢nich cen tak, aby lépe odrazely realné ceny vstupd
a jejich zmény.

7) Pobidky s cilem zvy$ovat motivaci k vyrobé dalsich lé¢iv v CR za uiéelem zvyseni konkurence

Jednou z nejvyznamnéjsich polozek statniho rozpoctu jsou Uhrady ceny Ié¢iv. Konkurence soutézitel(i pro-
stfednictvim generik ¢i biosimilarnich [éCiv je zdkladnim predpokladem ucinné hospodaiské soutéze, je-
jimz vysledkem jsou priznivéjsi ceny. V této souvislosti Ize poukdazat na skodlivost praktik pay for delay,
kterymi se opakované zabyvala Komise na unijni drovni. Politika statu by proto méla usilovat o vytvoreni
podminek, které by motivovaly soutézitele k produkci a vstupu na trh pfedevsim u lé¢iv s zadnou ¢i velmi
malou konkurenci. Za zadouci Ize povazovat zvyseni investic do vyroby zejména vysoce zadanych biosimi-
lardi. Podpora investic do vyroby generik a biosimilarl nicméné nefesi otdzku dostupnosti originalnich [é-
Civ s patentovou ochranou.

S ohledem na bliZici se konec patentové ochrany u nékterych dulezitych IéCiv v roce 2025, je tfeba klast
dlraz na dikladnou analyzu zvazovanych fuzi a akvizic.

Shrnuti:

Ufad doporuéuje, aby stat kontinualné vytvérel prostiedi, které bude motivovat MAH k vyrobé lé¢iv v CR,
a to zejména léciv generickych a biosimilarnich.

8) Spolecna strategie v boji s nedostupnosti lIéciv na trovni EU

Trh s IéCivy na urovni EU neni jednotny. Existuji zde sice vyznamné vazby a propojeni, aviak v rdmci spolec-
ného trhu je patrna vysoka mira, casto odlisné, regulace na urovni jednotlivych ¢lenskych statd, ktera pU-
sobi urcité problémy — paralelni obchod je patrné tim nejpalcivéjsim.

Harmonizaci regulace a optimalni alokaci léCiv je tfeba fesit na celoevropské Urovni. S ohledem na skutec-
nost, Ze v soucasnosti je Evropa téméF zcela zavisla na dodavkach z Ciny, Indie, pfipadné USA, méla by byt
nepochybné spole¢nym cilem statl EU vys$si mira sobéstacnosti, zejména u nepostradatelnych Iéciv. V této
souvislosti Ize poukazat na existenci spole¢né Farmaceutické strategie pro Evropu z roku 2020.

Shrnuti:

Ufad apeluje na celoevropské feseni otazek spole¢né regulace a zajisténi vy$si miry lékové sobéstacnosti.

9) Zastropovani obchodni pfirazky u hrazenych léciv pro jednotlivé clanky distribu¢niho fetézce

Oblast distribuce Ié¢iv je v CR vyrazné regulovéna a u model(i pfimé distribuce miize byt soutézni prostiedi
omezeno v dlsledku vybéru jediného logistického partnera. Toto doporuceni je tedy formulovano s ohle-
dem na tyto aspekty.

164 Dostupné na: https://www.zdravotnickydenik.cz/2022/08/farmaceuticke-akvizice-mezirocne-propadly-o-vice-nez-polovinu-velci-hraci-se-
-soustredi-na-mensi-biotechnologicke-firmy/.

Zprava ze sektorového Setfeni v oblasti distribuce léciv



https://www.zdravotnickydenik.cz/2022/08/farmaceuticke-akvizice-mezirocne-propadly-o-vice-nez-polovi
https://www.zdravotnickydenik.cz/2022/08/farmaceuticke-akvizice-mezirocne-propadly-o-vice-nez-polovi

Cilem opatieni zastropovani obchodni pfirdzky u hrazenych lé¢iv v ramci distribu¢niho fetézce je snizeni
pfipadného tlaku vyplyvajiciho z horsiho postaveni [ékaren (DTP) pfi vyjednavani o vysi své obchodni pfi-
razky a rovnéz nemocnic (DTH) v pfipadé tendrd. Lékdrny a nemocnice jsou odkdzény na zbylou ¢ast pfi-
razky poté, co si svoji ¢ast prirazky uplatni distributofi; jeji uplatnéni je v tradi¢nim distribu¢nim modelu
otazkou vyjednavani mezi distributory a lékdrnami, v pfipadé DTP/DTH modelu mezi MAH a |ékarnami.
V minulosti jiz probéhly urcité pokusy o zastropovani obchodni pfirazky v ramci distribu¢niho fetézce
zvlast pro velkoobchod a maloobchod, aviak nebyla nalezena potfebnd shoda na jeji vysi.

Zastropovani obchodni pfirdzky zvlast pro subjekty plsobici na velkoobchodni a maloobchodni trovni
trhu je béznou praxi v nékterych jinych ¢lenskych statech EU, které maji obdobnou cenovou regulaci.
Nicméné naopak nékolik dalsich statl vysi obchodni prirazky, a mnohdy ani ceny lé¢iv, vibec nereguluje
a ponechéva je na dohodé stran.V kapitole vénuijici se praxi ostatnich ¢lenskych statt Urad uvedl i jemu do-
stupné informace o konkrétnich vysich velkoobchodnich a maloobchodnich pfirazek pro jejich pripadné
srovnani se situaci v CR.

Ufad doporucuje zvézit zastropovani vyse obchodni pfirazky jednotlivych subjektl u hrazenych Ié&iv
tak, aby nedochazelo ke zhorSovani postaveni Iékaren/nemocni¢nich [ékaren pfi nakupu téchto léciv,
a to pfinejmensim u lé¢iv zafazenych v DTP/DTH systémech.

Shrnuti:

Ufad navrhuje zvazit zastropovani obchodni pFirazky zvlast pro distributory a lékarny, a to u hrazenych 1é-
¢iv v pfimych distribu¢nich modelech.

10) Zavedeni emergentniho systému a vytvoireni podminek pro jeho fungovani

V zdkoné o |écivech je v soucasnosti zaveden tzv. chranény distribu¢ni systém, ktery viak néktefi MAH od-
mitaji akceptovat. Tato Uprava byla oznacovana za neuplnou a nevymahatelnou, objevily se problémy ze-
jména s vykladem pojmu,priimérnd dvoutydenni poptavka lékaren”. Tlak distributoru (ktefi nebyli vybrani
jako logisticky partner) na MAH ohledné dodrzovani chrdnéného distribu¢niho systému muze byt odivod-
novan napf. ziskanim léciv do tendru, nebot by tak mohla byt soutézena také distribucni pfirdzka. V pfi-
padé, Ze by vsak byl MAH timto zplsobem donucen vydat léciva distributorovi k jeho ucasti v tendru, ne-
musel by byt MAH poté stejné motivovan k poskytnuti vyraznéjsi mnozstevni slevy (ze své ceny) a dodavce
|éCiv obecné.

Nabizi se alternativni moznost zavedeni tzv. emergentniho systému, kdy MAH by byl na zakladé predloze-
ného receptu povinen dodat predmétné lécivo do kazdé Iékarny, kterd tento pozadavek uplatni. Vyhodou
tohoto systému muze byt zvyseni konkurenceschopnosti zejména mensich lékéren tim, Ze dosahnou do-
dani kazdého léciva, na které je pacientovi Iékafem predepsan recept, bez ohledu na jejich pfipadnou ver-
tikalni integraci a bez ohledu na zvoleny distribu¢ni systém. Na druhou stranu, v pfipadé zavedeni emer-
gentniho systému by mohlo dojit ke snizeni motivace MAH dodavat ¢ast lé¢iv na Gzemi CR. Nevyhodou
emergentniho systému v ramci konkurence Iékaren muze byt jistd ¢asova prodleva mezi predlozenim re-
ceptu a vydanim léciva pacientovi.

Z emergentniho systému by pravdépodobné musela byt vyloucena napft. tzv. centrova léciva, jejichz
zafazeni do emergentniho systému by naopak mohlo mit negativni efekt. Tato lé¢iva jsou vyuZzivdna
témér vyhradné ve specializovanych centrech a nakupovana prostrednictvim vefejnych zakazek, pficemz
emergentniho systému by tedy s nejvétsi pravdépodobnosti vedla k vyssi cené pro pacienta, ktery je |é¢en
ambulantné a do specializovaného centra dochazi na kontroly. Tyto navstévy jsou ¢asto spojené praveé s vy-
dejem léciv dle aktudlnich skladovych zasob pfislusné ustavni lékarny, o kterych jsou informovanii samotni
|ékati a pfi preskripci k nim prihlizi.

Zprava ze sektorového Setfeni v oblasti distribuce léciv




Emergentni systém objedndvani I1éCiv funguje napt. na Slovensku jiz nékolik let; dle dostupnych informaci
se potézlepsilasituacesreexporty.'®> Podobnou regulacizavedloiMadarsko, Rumunsko a Bulharsko. Naopak
vliv na dostupnost IéCiv je pomérné sporny, nebot MAH ¢astecné ztraci kontrolu nad distribu¢nim fetézcem
a jeho motivace dodévat Iéciva mliZe byt touto skute¢nosti negativné ovlivnéna. Jako pomérné problema-
tickd se mize jevit zejména moznost vkladani anonymnich receptd do systému emergentnich objednavek.

Navrh emergentniho systému v CR byl v minulosti pfipominkovan Uradem a pfizpisobovan MZCR v sou-
ladu s doporucenimi Komise.V ramci dfive pfedlozeného navrhu viak nebyl schvalen.

Shrnuti:

Ufad povazuje emergentni systém za jedno z moznych feseni problémi s dodavkami léciv. Je viak tieba
definovat jeho podminky tak, aby byl nastaven a vyuZivan vhodnym zptsobem. Tyto podminky by mély
byt pfedevsim nediskriminacni, aby nedochézelo k nedlivodnému zvyhodrovani nékterych lékéren.

Doporuceni pro MAH

11) Zajisténi souladu smluv a obchodnich podminek s nafizenim 2022/720 a pokyny 2022/C248/01,
které stanovi zasady pro hodnoceni vertikalnich dohod a jednani ve vzajemné shodé podle
¢lanku 101 SFEU a nafizeni 2022/720

VertikaIni dohody obsazené v distribu¢nich smlouvach mezi MAH a jejich logistickymi partnery byly do-
sud zpravidla chapany jako pravé dohody o obchodnim zastoupeni. Vlastnictvi 1é¢iv pfechazi v DTP/DTH
distribu¢nim systému z MAH (zmocnitel() pfimo na lékarny, pficemz logisticti partnefi (obchodni zastupci)
nenesou zadn4, ¢i pouze zanedbatelna obchodni a finan¢ni rizika. Nafizeni 2022/720, které vstoupilo
v platnost dne 1. ¢ervna 2022, zavadi pfisnéjsi pravidla; ma byt uplatnén restriktivni vyklad podminek pro
kategorizovani dohody jakozto dohody o obchodnim zastoupeni pro Ucely pouziti €l. 101 odst. 1 SFEU.
Zmény souvisi zejména s Uhradou nakladd obchodniho zastupce a jeho provizi hrazenou zmocnitelem. Byl
pfidan novy doplnkovy test rizik.

Z uvedenych divoda Ufrad doporucuje zrevidovat distribu¢ni (komisionaiské, mandatni apod.) smlouvy
tak, aby odpovidaly novym podminkdam, a to nyni v rdmci pfechodného obdobi (do 31. 5. 2023). Jinak
se tyto subjekty vystavuji moznému riziku, Ze by jejich jednani mohlo byt povazovano za uzavirani zakaza-
nych vertikélnich dohod, napf. typu RPM ¢i dohod o rozdéleni trhu atd.

Shrnuti:

Ufad apeluje na MAH a jejich logistické partnery stran zajisténi souladu smluv a obchodnich podminek
s nafizenim 2022/720.

12) Apelace na ¢astéjsi vybérova Fizeni u DTP/DTH systémi v CR a stanoveni dalSich s tim souviseji-
cich podminek

DTP/DTH distribuéni systémy v CR vznikaly jiz kolem roku 2011. PGvodni distribu¢ni smlouvy jsou v3ak
Casto stale v platnosti a byvaji prodluzovany formou dodatkt. MAH argumentuji, Ze nemaji ze zakona zad-
nou povinnost realizovat vybérova fizeni na vybér svého logistického partnera.

Z pohledu pravidel hospodaiské soutéze je provedeni transparentniho vybérového fizeni na zakladé ob-
jektivnich pfedem znamych kritérii pfi omezeni distribuce nékterych lé¢iv na jediného partnera povazo-
vano za vice nez vhodné. Potfeba uskute¢fiovat vybérova fizeni je Ufadem akcentovana zejména s ohle-
dem na skuteénost, Ze Uhrada Iéciv je financovana z vefejnych prostredku.

165 Viz ¢lanek: https://www.zdravezpravy.cz/2019/04/06/masivni-reexport-leku-ze-slovenska-byl-legalni-ale-neeticky/.
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Shrnuti:

Ufad apeluje na MAH, aby u DTP/DTH systému uskute¢novali ¢astéjsi vybérova Fizeni na vybér logistického
partnera.

Doporuceni pro spotrebitele

Sektorové $etfeni bylo zaméfeno na oblast distribuce Ié¢iv, tudiz primarni doporu¢eni Ufadu je sméfovano
k zakonodarci, resp. regulatorim ¢i subjektim pusobicim na trhu. Spotfebitelé jako kone¢ni zakaznici slu-
Zeb zdravotni péce viak mohou v celé fadé pfipadd ovlivnit mnozstvi financi vynaklddanych z vefejnych
rozpoc¢td statu a svym chovanim rovnéz mohou usetfit vlastni vydaje. V oblasti IéCiv existuje znacna infor-
macni asymetrie mezi [ékafi, [ékdarnami a spotrebiteli. Spotrfebitelé by méli byt Siroce informovani zejména
o skute¢nostech uvedenych nize.

- Pokud to specificka situace daného pacienta nevylucuje, spotiebitelé by méli hojné vyuzivat moz-

nosti dotazat se Iékafe ¢i lékarnika, zda Ize pfedepsat ¢i vydat pro né cenové vyhodnéjsi variantu ur-
¢itych zaménitelnych 1éciv.

- Pred samotnym nakupem léciv si spotiebitelé mohou ovérit vysi doplatku ve vice Iékérnach a zvolit
nejvyhodnéjsi variantu, pfipadné mohou vyuzit vérnostnich programu lékéren.

- Vsouvislosti s doplatky pacientl za Iéc¢iva v [ékarnach Ize déle doporucit sledovani ro¢nich ochran-
nych limita stanovenych dle véku pojisténce (viz vyse) a vyplaceni ptipadnych preplatk(i ze strany
zdravotnich pojistoven.

- Spotfebitelé by se rovnéz méli vyvarovat vytvareni nadbyte¢nych zasob léciv, a to mimo jiné vzhle-
dem k datu jejich expirace.
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