UOHSXO0HFPBW
URAD PRO OCHRANU HOSPODARSKE SOUTEZE
ROZHODNUTI
Spisova znacka: UOHS-S0177/2021/KD Brno 12. 4. 2023

Cislo jednaci:  UOHS-13945/2023/851

Utrad pro ochranu hospodaiské soutéie ve spravnim fizeni sp. zn. UOHS-S0177/2021/KD
zahajeném dne 31. 7. 2021 z moci Ufedni ve smyslu § 46 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpisl, ve spojeni s § 78 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky
a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpist, as § 21 zakona ¢. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské
soutéze a o zméné nékterych zakon(l (zakon o ochrané hospodaiské soutéze), ve znéni pozdéjsich
predpisll, ve véci mozného poruseni § 3 odst. 1 zdkona ¢. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské
soutéze a o zméné nékterych zakonl (zdkon o ochrané hospodarské soutéze), ve znéni pozdéjsich
predpis, jehoz ucastnikem je:

Asociace velkodistributort 1é¢iv — AVEL, z.s., ICO 03195651, se sidlem Dé&dinska 893/29, Ruzyné,
161 00 Praha 6, zastoupend na zakladé plné moci ze dne 1. fijna 2021 Mgr. Radovanem Kubdacem,
advokatem, Nedelka Kubac advokati s.r.o., se sidlem Olivova 2096/4, Nové Mésto, 110 00 Praha 1,

vydava v souladu s § 67 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisa,
toto

ROZHODNUTI:
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Ucastnik Fizeni,
Asociace velkodistributort 1é¢iv — AVEL, z.s., ICO 03195651, se sidlem Dé&dinska 893/29, Ruzyné,
161 00 Praha 6,

tim, Ze dne 8. dubna 2016 ucinil prohlaseni obsazené v bodé 6. Rlizné zdpisu ze Clenské schize
konané téhoz dne o tom, Ze si jeho ¢lenové budou Uctovat pausdini platbu za cviéné stahovani
|éCivych pripravkd z lIékaren a za redlné stahovani éCivych pripravkd z lékaren si ¢lenové budou
Uctovat ¢astku vztazenou na jedno baleni léCivého pfipravku, a to z obavy zvySeného objemu jejich
stahovani z divodu zavedeni tzv. institutu jedinecného identifikatoru,

prijal zakazané a neplatné rozhodnuti sdruZeni soutézitell o jinych obchodnich podminkach, které
mélo za cil naruSeni hospodarské soutéze a mohlo vést k naruSeni hospodarské soutéZze na trhu
velkoobchodni distribuce lé¢ivych pfipravkd do lékaren na Gzemi Ceské republiky,

a tim porusil zakaz stanoveny v § 3 odst. 1 zdkona €. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéze
a 0 zméné nékterych zakonl (zakon o ochrané hospodarské soutéze), ve znéni zakona ¢. 360/2012
Sb., a dopustil se prestupku dle § 22a odst. 1 pism. b) tohoto zakona.

Dle § 7 odst. 1 zakona ¢. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéze a o zméné nékterych zakonu
(zdkon o ochrané hospodarské soutéze), ve znéni zdkona ¢. 360/2012 Sh., se Ucastniku fizeni,
Asociaci velkodistributor(i lé¢iv — AVEL, z.s., ICO 03195651, se sidlem Dédinska 893/29, Ruzyné,
161 00 Praha 6, plnéni zakazaného a neplatného rozhodnuti sdruZeni soutéziteli popsaného
ve vyroku I. tohoto rozhodnuti do budoucna zakazuje.

Dle § 22a odst. 2 zakona ¢. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéze a o zméné nékterych
zakonU (zakon o ochrané hospodarské soutéze), ve znéni zakona €. 360/2012 Sb., se Ucastniku Fizeni
Asociaci velkodistributor( lé¢iv — AVEL, z.s., ICO 03195651, se sidlem Dédinska 893/29, Ruzyné,
161 00 Praha 6, za prestupek uvedeny ve vyroku I. tohoto rozhodnuti uklada pokuta ve vysi 696 000
KC (slovy: Sest set devadesat Sest tisic korun ceskych).

UloZena pokuta je splatnd do 90 dnl ode dne pravni moci tohoto rozhodnuti.
V.

Dle § 95 odst. 1 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni
pozdéjsich predpisd, v ndvaznosti na § 79 odst. 5 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpis(, a ve spojeni s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého
vydélku, které spravni organ hradi jinym osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladu fizeni, ve znéni
pozdéjsich predpisd, se Gcastniku Fizeni Asociaci velkodistributort l1é¢iv — AVEL, z.s., ICO 03195651,
se sidlem Dédinska 893/29, Ruzyné, 161 00 Praha 6, uklada povinnost uhradit naklady Fizeni
pausalni ¢astkou 3 500 K¢ (slovy: tfi tisice pét set korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 15 dnl ode dne pravni moci tohoto rozhodnuti.
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ODUVODNENI

. Zahajeni a dosavadni prabéh spravniho fizeni

1.  Dne 31. 7. 2021 zahdjil Utad s Asociaci velkodistributor(i lé¢iv — AVEL, z.s., ICO 03195651,
se sidlem Dédinska 893/29, Ruzyné, 161 00 Praha 6 (dale téZ ,Avel“) spravni fizeni sp. zn.
UOHS-50177/2021/KD (dale téZ , spravni fizeni“) ve véci moziného poruseni § 3 odst. 1 zakona
€. 143/2001 Sb., oochrané hospodarské soutéze aozméné nékterych zakonU (zdkon
o ochrané hospodaiské soutéze), ve znéni pozdéjSich predpist, zakdzanym a neplatnym
rozhodnutim sdruzeni soutézitel(.

2. Moiné poruseni § 3 odst. 1 zakona ¢. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéZze a o zméné
nékterych zakon( (zakon o ochrané hospodarské soutéze), ve znéni pozdéjsich predpisd, Urad
spatfoval ve sjednoceni postupu ¢len( Avelu pti uctovani poplatkl za cviéné a realné stahovani
|éCiv z l1ékaren. Prohlaseni v dokumentu ,,Zdpis ze ¢lenské schiize AVEL konané dne 8. dubna
2016“ (Bod 6. Rizné), ktery je soucasti Sbirky listin Avelu ve spolkovém rejstfiku, Ze ¢lenové
Avelu budou nadale uctovat pausalni platbu za cvi¢cné stahovani a za redlné stahovani Iéciv
z lékaren si €lenové budou Gctovat ¢astku vztazenou na jedno baleni Ié¢iva, mohlo dle Uradu
naplfiovat znaky skutkové podstaty zakdzaného a neplatného rozhodnuti sdruzeni soutéziteld
dle § 3 odst. 1 zakona ¢. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéze a o zméné nékterych
zakon( (zdkon o ochrané hospodarské soutéze), ve znéni pozdéjsich predpisl, jehoz cilem
nebo vysledkem muze byt naruseni hospodarské soutéze v oblasti stahovani léCiv z |ékaren.

3. Davodnou indicii pro zahajeni spravniho fizeni ve véci mozného poruseni zakona ¢. 143/2001
Sb., oochrané hospodarské soutéZe aozméné nékterych zakonl (zdkon o ochrané
hospodarské soutéze), ve znéni pozdéjsSich predpisli, bylo zajisténi dokumentu ,Zdpis
ze ¢lenské schiize AVEL konané dne 8. dubna 2016 ktery je soudasti Sbirky listin Avelu
ve spolkovém rejstiiku, v ramci Setfeni podnétu tykajiciho se moziného poruseni zakona
o ochrané hospodaiské soutéze v dané véci?.

4, Ucastnik fizeni vyjadFil svym pfipisem ze dne 5. 8. 20223 zajem o proceduru narovnani dle
Oznadmeni Ufadu pro ochranu hospodéiské soutéze ze dne 8. listopadu 2013 o procedure
smérujici k urychleni prlibéhu spravniho fizeni vyuzitim institutu zadosti o snizeni pokuty dle
§ 22ba odst. 2 zakona o ochrané hospodarské soutéze (Procedura narovnani).* Urad nasledné
v ramci spravniho fizeni v souladu s Oznamenim o narovndni a pfisluSnymi ustanovenimi
zakona €. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéZze a o zméné nékterych zakond (zakon
o ochrané hospodafské soutéze), ve znéni pozdéjsich pfedpist, proceduru narovnani zahdjil.”
V jejim ramci byly Gcastnikovi Fizeni sdéleny zakladni skutkové okolnosti pripadu, ze kterych
Utad vychézel pfikvalifikaci jeho jedndni posuzovaného vramci spravniho Fizeni, hlavni
dlkazy a jejich pravni hodnoceni. Souc¢asné byl ucastnik fizeni sezndmen s predpokladanou

1 Viz dokument €. 1 spisu spravniho fizeni sp. zn. UOHS-50177/2021/KD (dale té , spravni spis“).

2 podnét byl $etfen pod spisovou znackou UOHS-SP0046/2019/KD a nasledné se stal sou¢asti spravniho spisu.

3 Viz dokument ¢&. 139 spravniho spisu.

4 Déle téZ jen ,,0znameni o0 narovnani” - dostupné z https://www.uohs.cz/cs/legislativa/hospodarska-soutez.html.
5 Viz dokument &. 140 spravniho spisu.
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vysi pokuty, kterou mu Utad hodla uloZit. Po Ustnim jednani konaném dne 1. 11. 2022 Gé&astnik
fizeni vyjadfil zdjem v této procedufe pokracovat.®

V rdmci procedury narovnani Ufad vydal dne 22. 2. 2023 struéné sdéleni vyhrad, ve kterém
ucastnikovi fizeni sdélil zakladni skutkové okolnosti pfipadu, jejich pravni hodnoceni, odkazal
na dikazy obsaZené ve spravnim spise a informoval o pfedpokladané vysi pokuty.’

Ufad umoinil uéastnikovi fizeni sezndmit se s podklady rozhodnuti a stanovil mu lhiitu pro
vyjadreni se k témto podkladiim a k zaslani ndvrhu na doplnéni dokazovani.®

Utad obdrzel od U&astnika Fizeni zavéreénou zadost o snizeni pokuty ve smyslu § 22ba odst. 2
ve spojeni s § 22ba odst. 6 zakona.? Vzhledem ke spinéni véech podminek U¥ad vydava v ramci
procedury narovnani toto struc¢né rozhodnuti.

Charakteristika ucastnika fizeni

Avel je od svého vzniku 6. srpna 2014 spolkem?® ve smyslu § 214 a nésl. zdkona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu, a je pravnickou osobou.

Avel je samospravny a dobrovolny svazek pravnickych osob — velkodistributor( [éciv
a zdravotnického materidlu sidlicich v Ceské republice, vytvoreny za Ucelem ochrany
a vSestranné podpory spole¢nych zajma svych ¢lenl vyplyvajicich z jejich Ukoll a postaveni
mezi vyrobci a lékarniky.* Organy Avelu jsou Clenska schiize, Pfedseda a Vykonny feditel.?

Clenstvi v Avelu je dobrovolné. Clenem Avelu se m(Ze stat jen farmaceuticky velkoobchodni
podnik se sidlem v Ceské republice, ktery ma opravnéni k distribuci é¢iv a zdravotnického
materialu, obchoduje s Iékdrnami a nemocnicemi prokazatelné s plnym sortimentem [éCiv
a vybranych zdravotnickych prostfedk(.!3

ZjiSténé skutecnosti
Zapis ze clenské schlize Avelu konané dne 8. dubna 2016

Utad zajistil dokument ,Zdpis ze ¢lenské schiize AVEL konané dne 8. dubna 2016, ktery byl
soucasti Sbirky listin Avelu ve spolkovém rejstfiku. V bodé 6. Rlizné uvedeného zapisu je
uvedeno (cit.): ,Otdzka stahovdni IéCiv — objem stdle narustd, a to jak cvicné tak také narizené.
Dosud vse clenové pokryvali z viastnich ndkladd. To je naddle neudrZitelné. Proto ¢lenové AVEL
budou naddle uctovat pausdlni platbu za cviéné stahovdni Za rediné stahovadni IéCiv z Iékdren
si ¢lenové budou uctovat cdstku vztaZenou na jedno baleni léciva. Cdstku si ¢lenové odvodi

6 Viz pFipis U&astnika fizeni ze dne 30. 11. 2022, dokument &. 147 spravniho spisu.

7 Vliz dokument &. 153 spravniho spisu.

8 Viz dokument &. 161 spravniho spisu.

% Viz dokument &. 156 spravniho spisu.

10 Avel je zapsan do spolkového rejstiiku vedeného u Méstského soudu v Praze pod sp. zn. L 61076, viz dokument
€. 26 spravniho spisu.

11Viz § 2 stanov Avelu, dokument €. 145 spravniho spisu.

12Viz § 10 stanov Avelu, dokument &. 145 spravniho spisu.

13viz § 3 stanov Avelu dokument €. 145 spravniho spisu. Pozn.: dle bodu 4. § 3 téchto stanov miZe byt do Avelu pfijat
i farmaceuticky velkoobchodni podnik nesplnujici vyse uvedené podminky, avsak bez hlasovaciho prava a prava ucasti
na vedeni Avelu.
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individudlné od sumy uvedené v ¢l. 20 smérnice EK ¢islo 2001/83/ES — Narizeni EK v pfenesené
pravomoci. Tato smérnice je zdroveri legislativnim podkladem k tomuto kroku.”

V tomto dokumentu je uvedeno jako misto kondni sidlo jednoho z ¢lend Avelu a v kolonce
pfitomni je uvedeno ,zdstupci vSech clenskych organizaci ..., vykonny freditel AVEL”.
Predmétny zapis je podepsan predsedkyni Avelu a jeho vykonnym feditelem.

Dle znéni stanov Avelu ucinnych v dobé prijeti dokumentu ,Zdpis ze ¢lenské schiize AVEL
konané dne 8. dubna 2016“** byly orgény Avelu Clenskd schiize, Pfedseda a Vykonny Feditel.
Dle tohoto znéni stanov jednali ¢lenové Avelu na ¢lenské schizi prostfednictvim svych
statutarnich zdstupcl zapsanych v obchodnim rejstfiku. Pfedseda Avelu byl nominovan dle
rotacniho principu ze zastupcl jednotlivych clenli, o délce nominace a poradi rotace
rozhodovala €lenska schize. Vykonny feditel byl statutarnim organem Avelu, zastupoval jej
navenek, jednal jeho jménem, mél podpisové pravo a vyhotovoval zapisy z jedndni ¢lenskych
schizi.l®

Tento zapis ze ¢lenské schize byl soucasti Sbirky listin Avelu ve spolkovém rejstfiku, dne 5. 5.
2022 byla z iniciativy ucastnika fizeni zaloZena do Sbirky listin opravena verze tohoto zapisu
(bod 6. RGzné predmétného zapisu byl vypustén).

Pravni kontext!®

Vyse uvedend c¢ast bodu 6 zdpisu ze ¢lenské schlize Avelu konané dne 8. dubna 2016 souvisi
s pfijetim evropskych predpisl, konkrétné s nafizenim Komise v prenesené pravomoci (EU)
2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich léc¢ivych pripravk(l (ddle jen ,nafizeni o ochrannych prvcich”). Naftizeni
o ochrannych prvcich stanovilo jednotna pravidla pro zavedeni ochrannych prvkl na obalech
humannich lécivych pripravkd. V predmétném zdapise je uveden chybny odkaz na ,¢l. 20
smérnice EK Cislo 2001/83/ES — Nafrizeni EK v pfenesené pravomoci”, coz ve svém vyjadreni
konstatuje i Avel'’. Nafizeni o ochrannych prvcich nabylo G&innosti dne 9. 2. 2019.

Narizeni o ochrannych prvcich bylo vyddno v ndvaznosti na smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2011/62/EU ze dne 8.6.2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravkl, pokud jde o zabranéni vstupu
padélanych lécivych pfipravk(l do legdlniho dodavatelského fetézce (tzv. protipadélkova
smérnice - ,Falsified Medicines Directive” Ci,smérnice FMD"), kterd do pravnich radu
Clenskych statli EU zavedla koncepci systému opatrovani léCivych pfipravkl ochrannymi prvky
zpusobem harmonizovanym pro celou Evropskou unii.

Nafizeni o ochrannych prvcich stanovuje povinnosti vyrobclim, drzitelim rozhodnuti
o registraci, distributorim a osobam opravnénym k vydeji |écivych pripravkd v souvislosti

14 Znéni stanov Avelu U&inné od 8. 4. 2016 do 25. 4. 2019, dokument &. 145 spravniho spisu.

15 |bid.

16 Viz dokumenty vloZené do spisu Ufednim zdznamem ze dne 20. 12. 2022, a to &lanek ,Protipadélkovd regulace
v oblasti léCivych pripravk(” (ze dne 25. 1. 2019, zdroj: Dreport.cz), Zavérecna zprava z hodnoceni dopadll regulace
podle obecnych zdsad RIA k navrhu zédkona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zdkond (zdkon o IéCivech) - zdroj www.zakonyprolidi.cz a informace z www.sukl.cz. Dokument ¢. 150
spravniho spisu.

7 Viiz vyjddieni Avelu ze dne 22. 10. 2021, dokument &. 42 spravniho spisu.
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s novym systémem opatrovani lécivych pripravkli ochrannymi prvky (a to jedine¢nym
identifikdtorem a prostfedkem k ovéreni manipulace s obalem) a je pro jednotlivé ¢lenské
staty zavazné a pfimo pouzitelné v celém svém rozsahu. V rdmci CR doslo k adaptaéni novele
zakona o lécivech (Uc¢inné od 2. 3. 2019) tak, aby naftizeni o ochrannych prvcich mohlo byt
Fadné aplikovano v podminkach Ceské republiky.

Stahovani léCivych pripravki

Pravidla pro stahovani léCivych pripravk( z obéhu jsou upravena v zdkoné ¢. 378/2007 Sh.,
o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen
,zakon o lééivech”)®®, ve vyhlasce Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
€. 229/2008 Sh., o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni pozdéjsich predpisli, a Pokynech Evropské
komise ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribu¢ni praxi humannich Iécivych pfipravkd
(2013/C/343/01).1°

Stahovani lécivych pfipravkd muze byt bud cvicné, nebo nafizené.

Jako cvi€né stahovani se oznacuje proces ovéreni Ucinnosti a funkénosti systému pro stazeni
|éCivého pripravku z obéhu. Kazdy distributor musi mit podle § 77 odst. 1 pism. d) zdkona
o lécivech, nastaven Ucinny systém k zajisténi stazeni lIéCivého ptipravku z obéhu. Podrobnéjsi
pozadavky na parametry systému pro stahovani [éCivych pfipravkd jsou uvedeny v § 39 odst.
10 a 11 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci |éCiv, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale
jen ,vyhlaska €. 229/2008 Sb.“). V ramci téchto pozadavku je stanoveno, Ze distributor musi
minimalné jednou ro¢né zkontrolovat a vyhodnotit G¢innost svého systému stahovani.?°

Nafizené (redlné) stahovani, tzn. skutecné stazeni lécivého pripravku z obéhu, mlze nastat
z nékolika dlvodd. MuzZe jit o stahovani z (i) kvalitativnich dlvodd (zdvada v jakosti,
prip. zvyseny vyskyt nezadoucich ucinkl a je nutné stahnout léCivy pripravek/sarzi z trhu jako
opatfeni omezujici riziko na zdravi pacientl), (ii) registracnich dlivodd (napf. zména zplsobu
vydeje léCivého pfipravku, zména v registraci |éCivého pripravku spocivajici ve zkraceni doby
pouzitelnosti, kdy je treba stdhnout baleni ztrhu, konec platnosti registrace Iécivého
pripravku) Ci (iii) komercénich dlvodud (napfr. kratka doba exspirace, ukonceni dodavek na trh
¢i ukonéeni podpory prodeje Ié¢ivého piipravku na trhu Ceské republiky). V pfipadé stahovani
léCivych pripravkl z kvalitativnich a registracnich dlivod(i se postupy stahovani fidi pfislusSnymi
ustanovenimi zdkona o lé¢ivech a/nebo opatfenimi Statniho Uradu pro kontrolu léciv (déle téz
,SUKL"). Stahovani z komerénich dGvodi neni vyslovné upraveno v pravnich piedpisech, jeho
zékladem je vlastni rozhodnuti pFislu$ného drZitele rozhodnuti o registraci/dodavatele.??

Stahovani lécivych pripravkl je provadéno bud na pokyn drZitele rozhodnuti o registraci
lé¢ivého pripravku??, vyrobce, nebo je nafizeno SUKL. V ojedinélych piipadech muze
distributor stahnout lécivy pfipravek od odbératele z vlastnich dlvodd (napf. nedodrzeni
teploty pfi prepravé). Informace o stahovani léCivého pfipravku je uvedena na internetovych
strankach SUKL.2? Provozovatel (distributor) pfi stahovani lé¢ivého ptipravku vidy postupuje

18 Viz § 23 odst. 2 pism. e) a § 77 odst. 1 pism. d) tohoto zdkona.

19 Viz pripis SUKL ze dne 10. 2. 2020, dokument &. 3 spravniho spisu.

20 viz pFipis Avelu ze dne 9. 3. 2021, dokument &. 23 spisu a informace z www.sukl.cz (dokument €. 150 spravniho spisu).
21 Viz pfipis Avelu ze dne 9. 3. 2021, dokument €. 23 spravniho spisu.

22 Viz § 33 odst. 3 pism. c) zékona o lé¢&ivech.

3 Vjz pripis SUKL ze dne 10. 2. 2020, dokument &. 3 spravniho spisu.
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v souladu s opatfenim drzitele rozhodnuti o registraci, pfip. v souladu s opatienim SUKL,
o némz SUKL informuje na svych webovych strankdch a prostfednictvim webového rozhrani
zévad v jakosti. 2*

LécCivy pripravek mize byt stahovan ze tfech rliznych drovni: z drovné distributor(, z Grovné
lékdren a ostatnich zdravotnickych zafizeni nebo z Grovné pacienti. Uroven stahovani
se stanovuje predevsim s ohledem na miru rizika a zavaznost moiného dopadu zavady
v jakosti na zdravi pacienta.?”

Vyjadreni Avelu k Zapisu ze clenské schlize AVEL konané dne 8. dubna 2016

Avel ve svém vyjadieni uvedl|?®, 7e pfedmétny bod zapisu ze ¢lenské schiize AVEL konané dne
8. dubna 2016 byl projednan v souvislosti s novou situaci, kterd vznikla v disledku nové
evropské Upravy spojené s pozadavky na obaly humannich léCivych pfipravku, a tedy otazky,
kterd spada i do pfedmétu cinnosti Avelu. V roce 2015 bylo schvaleno nafizeni o ochrannych
prvcich a zacatkem roku 2016 zacala organizacni diskuze nad implementaci tohoto nafizeni,
které nabylo Ucinnosti 9. Unora 2019. Do té doby musely byt ¢lenské staty EU plné pfipraveny
k Uplnému poufZiti jeho jednotlivych ustanoveni. V tuto dobu také zacaly pfipravné prace
na ustanoveni Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, kterd pak nesla odpovédnost
za udrZovani ndrodni databdze pro potfeby ovérovdani. Vykonny reditel Avelu byl vtomto
sméru od zacatku ¢lenem pfripravné skupiny, a to prdvé za velkodistributory Iéciv. Soucasti
nového nafizeni bylo zavedeni jedine¢ného identifikdtoru na kaidém baleni |écivého
pfipravku, ktery byl srovndvan s identifikdtorem uloZzenym v centrdlni databazi ¢lenského
statu, pripadné EU. Pfredpokladalo se, Ze tak zasadni zména bude mit za nasledek velkou fadu
nepresnosti pri tisku identifikdtoru a posléze pfi jejich uklddani do databazi. Tato domnénka
se ukazala jako oprdavnénad v dalSim pilotnim provozu. Baleni |éCivého pfipravku, které nebylo
mozno dohledat v databazi identifikator(, vykazovalo tim padem kvalitativni zavadu, nesmélo
byt vydadno a muselo byt vraceno dodavateli. Avel dale uvedl, Ze (cit.): ,,VSeobecné se v tu dobu
oéekdvalo, Ze objem Ié¢&iv stahovanych podle bodu I. 1)?” by mohl nardst faktorem 10 aZ 100.“

Dale Avel uvedl, Ze néktefi clenové Avelu se v té dobé obavali zvyseni nakladd na stahovani
léCivych pfripravkl z obéhu pravé v souvislosti se zavedenim jedinecného identifikatoru.
Predpokladali totiz, Ze jeho implementace ssebou pfinese nevyhnutelné nepfesnosti
a chybové hlasky, které povedou kvyraznému zvySovani cetnosti stahovani |écivych
pfipravkd.?®

Avel rovnéz sdélil, Ze ¢lenska schize Avelu povérila vykonného feditele, aby (cit.): ,,...tlumocil
vyrobctim/dovozcum/drZiteliim oprdvnéni o registraci, zastoupenym v pripravné skupiné, Ze
pokud bude objem takto nevydanych a tedy ndsledné stahovanych IéCiv v objemu
kvalifikovaného odhadu v téch dnech, nebude naddle mozZné, aby bylo stahovdni provddéno za
dosavadnich podminek.” Zavedeni poplatk(i bylo ponechdno na volné uvaze ¢lenl Avelu,
stejné tak jejich pfipadna vyse. Avelu neni zndmo, jestli ¢lenské spoleénosti poplatky zavedly,

24 Viz informace z www.sukl.cz (dokument &. 150 sprévniho spisu).

2 Viz informace z www.sukl.cz (dokument &. 150 sprévniho spisul).

26 iz pfipis Avelu ze dne 9. 3. 2021, dokument €&. 23 spravniho spisu.

27 pozn. Utadu: jde o bod I. 1) pfipisu Avelu ze dne 9. 3. 2021 — stahovani lé¢ivych pfipravk( z kvalitativnich ddvodd,
dokument €. 23 spravniho spisu.

28 Viz ptipis Avelu ze dne 22. 10. 2021, dokument &. 42 spravniho spisu.
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pfipadné vjaké wvysi. Smyslem projedndni tohoto bodu a nasledného zdpisu bylo dat
vykonnému rediteli mandat kvySe uvedené informaci pro drZitele registracnich
opravnéni/vyrobce/dovozce.?®

VyjadFeni élenl Avelu k Zapisu ze €lenské schiize AVEL konané dne 8. dubna 20163°

Z vyjadreni ¢len(i Avelu vyplynulo, Ze se jednalo o stru¢ny zdznam diskuze nékterych clen(
o otazce, kterad byla v té dobé aktudlni, takze se ¢lend dotykala. Diskuze se tykala situace
spojené s implementaci tzv. FMD, tj. zavedeni ochrannych prvkd na obalech humdannich
|éCivych pripravkd. Diskutovdna byla v té dobé aktudlni situace a stav legislativnich pfiprav
jednotlivych opatfeni a bylo mj. konstatovano, Ze objem stahovani [éCivych pfipravka dale
narUsta, a to jak co do cvi¢ného, tak i redIného stahovani, coZ se nadale jevi jako neudrzitelné.
Diskuze o praxi stahovani |é¢iv probéhla jen ve velmi obecné roviné, kdy Zadny z ¢lend
neprezentoval své zaméry.

Z vyjadreni ¢leni Avelu vyplynulo, Ze v souvislosti se zavedenim tzv. institutu jedine¢ného
identifikdtoru nafizenim o ochrannych prvcich v té dobé mezi ¢leny Avelu panovala obava, Ze
dojde ke zvySeni poctu stahovanych lécCivych pripravkd, atedy inakladd spojenych
se stahovanim |éCiv z obéhu.

Cena/naklady stahovaného lécivého pFipravku

Ustanoveni § 89 odst. 3 zdkona o lééivech stanovi, Ze provozovatelé (tj. i distributofi)®!
postupuji pri odevzddvani nepouzitelnych pftipravk(i podle pokynl drZitele rozhodnuti
o registraci, ktery je povinen jim uhradit prokdzané naklady vzniklé pfi takovém odevzdavani,
pfipadné ndaklady vzniklé v souvislosti s pofizenim a uskladnénim odevzdavaného lécivého
pfipravku, nebyl-li takovy vydan. Toto ustanoveni bylo do zakona o Iécivech vloZzeno novelou
provedenou zakonem ¢. 70/2013 Sh. (s Ucinnosti od 2. 4. 2013).

Vyjadieni Avelu k nakladim stahovani léCivych pripravku

K nakladlim stahovani [éCivych pFipravkl Avel uvedl, Ze nedisponuje blizSimi informacemi, zda
a jak jsou poplatky ¢i dalsi ndklady za stahovani jednotlivymi ¢leny Avelu stanoveny a Uctovany.
Avelu je v této souvislosti pouze zndmo, Ze v souladu s § 89 odst. 3 zdkona o |é¢ivech mohou
byt ndklady za redlné stahovani prefakturovany ktizi dodavatele (drzitele rozhodnuti
o registraci). Naklady na stahovani lécivych pfipravkd v sobé zahrnuji predevsim naklady
za dopravu, manipulaci, odvoz a administrativni prace. Dle informaci, které ma Avel
k dispozici, uctuji ¢lenové Avelu dalsi poplatky pouze u cviéného stahovani na zakladé
pozadavkll ze strany ukladatell/dodavatell. Jakékoliv stahovani IéCivych pFipravkl (véetné
cvicného) je casové velmi naroéné a pozadavky ukladatele/dodavatele v ramci cvi¢nych
stahovani jsou v nékterych pripadech velmi rozsahlé; ztohoto dlvodu jsou nejcastéji
ukladatelim/dodavateliim predctovavany prace kvalifikovanych osob.3?

29 Viz pfipis Avelu ze dne 9. 3. 2021, dokument €. 23 spravniho spisu.
30 viz dokumenty €. 28, 29 a 31 spravniho spisu.

31 Viz § 6 odst. 1 pism. b) zdkona o Ié¢ivech.

32 Viz ptipis Avelu ze dne 9. 3. 2021, dokument &. 23 spravniho spisu.
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1.8 Vyjadfeni élenti Avelu k nakladiim stahovani lé¢ivych pfipravki3

31. Oslovenim clenl Avelu bylo zjisténo, Ze uhradu ndklad( v souvislosti s redlnym stahovanim
|éCivych pFipravkl vyZadovali v dobé pfijeti predmétného bodu zapisu ze ¢lenské schiize Avelu
konané dne 8. dubna 2016 pouze nékteti clenové Avelu a v rizné vysi (poplatky nebyly vazany
na baleni léCivého pfipravku), za cvicné stahovani si zadny z ¢len(i Avelu poplatek neuctoval.
V dobé zapisu Ci bezprostiedné po ném v praxi kzddnym zméndm v Gctovani poplatkd
za stahovani léCivych pripravkd (at uz realného ci cvicného) ¢lent Avelu nedoslo, rovnéz
v dobé nabyti uUcinnosti nafizeni o ochrannych prvcich ¢lenové Avelu v navaznosti na toto
prohlaseni neupravili poplatky za cvicné &i realné stahovani IéCivych pripravk( z Iékdren
(tj. nové nezavedli ¢i nezvysili stavajici poplatky).

IV. Vymezeni relevantniho trhu

32. Relevantnim trhem je podle § 2 odst. 2 zdkona o ochrané hospodafské soutéze3* trh zbozi®,
které je z hlediska charakteristiky, ceny a zamysleného pouziti shodné, porovnatelné nebo
vzajemné zastupitelné, atonaudzemi, na némi jsou soutéini podminky dostatecné
homogenni a zietelné odlisitelné od sousedicich Uzemi. Relevantni trh se vymezuje z hlediska
vécného (vyrobkového), geografického a ¢asového.?® Z hlediska ¢asu se relevantni trh zkouma
pouze v pripadé, kdyZz v konkrétnim okamzZiku nebo obdobi jsou soutézni podminky vyrazné
odli$né neZ v jinych obdobich.

33. Vpfipadé cilovych dohod jsou naroky na presnost vymezeni relevantniho trhu nizsi nez
v pfipadé dohod zakdzanych pro svij protisoutéZni ucinek.3’ V pfipadé cilovych dohod jeho
vyznam spociva primarné v uchopeni ekonomického a pravniho kontextu zakdzané dohody.

34. Relevantnim trhem je v posuzovaném pfipadé trh, na néjz ucastnik fizeni puUsobi
prostfednictvim svych ¢lend a ktery svymi rozhodnutimi bezprostfedné ovliviiuje. Cleny Avelu
jsou velkoobchodni distributofi s plnym sortimentem |éCivych pripravkd (full-line
wholesalers).

35. Predmétem daného spravniho fizeni je posouzeni jednani Ucastnika fizeni, resp. jeho ¢lendq,
v souvislosti s U¢tovanim poplatkud za cviéné a redlné stahovani léCivych pripravka z [ékaren.

36. Stahovani léCivého pripravku je pohyb baleni |1éCivého pfipravku smérem z trhu ke svému
plvodci. Plvodcem je u léCivého pripravku vyrobce (vyrobni zavod, ktery podle poZzadavku
a dokumentace drzitele rozhodnuti o registraci vyrabi dany |éCivy pfipravek). Po dokonceni
vyroby a certifikaci |éCivého pripravku je vyrobce dodava distributorlim a distributofi je pak
dodavaiji do |ékaren, pripadné dalsim opravnénym osobam. Pohyb IécCivého ptipravku na trhu
je vizdy vazan na to, aby subjekt, ktery jej dodava, i subjekt, ktery jej obdrzi, mél opravnéni
k zachazeni s lé¢ivymi pfipravky. Vyrobci a distributofi musi mit povoleni vydané SUKL.

33 Viz dokumenty ¢&. 28, 29, 31, 126, 127, 128, 136 spravniho spisu.

34 Definice relevantniho trhu obsaZzend v § 2 odst. 2 zdkona &. 143/2001 Sb., o ochrané hospodaFské souté’e a 0 zméné
nékterych zakond (zdkon o ochrané hospodarské soutéze), je od doby ucinnosti tohoto zakona, tj. od 1. 7. 2001, aZ
dosud beze zmén.

35 Legislativni zkratka ,,zboZi“ je konkretizovédna v § 1 odst. 1 zdkona o ochrané hospodafské soutéze; zahrnuje vyrobky
a sluzby.

36 Srov. téZ Sdéleni Evropské komise o definici relevantniho trhu pro ulely prava hospodéfské soutéZe Spoledenstvi
publikované v Utrednim véstniku C 372/5 ze dne 9. 12. 1997.

37 Srov. rozsudek Krajského soudu v Brné &. j. 62 Af75/2010-318 ze dne 23. 2. 2012.
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Lékarnam a dalsim zdravotnickym zatizenim vyddavaji opravnéni ptislusné krajské urady podle
zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnickych sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsSich predpisd. V pripadé stahovani musi byt
stahované baleni |éCivého pFipravku vraceno pres stejné subjekty, jako bylo na trh dodano, o
demi je tfeba vést pFislusnou evidenci.® Stahovani léCivého pfipravku z obéhu je tedy nedilné
navazané na distribuci léCivych pripravkd.

Pro U¢ely daného spravniho fizeni tedy Urad vymezil relevantni trh z hlediska vécného jako trh
velkoobchodni distribuce IéCivych pFipravki do Iékaren.

Z hlediska geografického vymezeni relevantniho trhu U¥ad ovéfil, ze velkoobchodni distribuce
lé¢ivych pFipravki do lékdren probihd v celé CR za homogennich podminek. Nebylo zji$téno
diléi uzemi, na némZ by podminky soutéZe byly zfetelné odliSné. Dale pfi vymezeni
geografického relevantniho trhu vzal Ufad v tvahu téZ judikaturu, podle ni? neexistence
pfeshrani¢nich obchod(, popf. jejich existence pouze v zanedbatelné mire, silné indikuje
potfebu vymezit relevantni trh nejvyse jako narodni®®, a ovéfil, Ze k pFeshrani¢nimu
exportu/importu sluzeb u vySe zminéného vécné vymezeného relevantniho trhu nedochazi
¢i dochdzi jen minimalné.

Na zékladé vySe uvedenych informaci byl relevantni trh z hlediska geografického vymezen jako
tzemi celé Ceské republiky.

Z hlediska casového se jedna o trh trvaly, charakterizovany pravidelnymi, opakovanymi
doddvkami lécCivych pFipravkl do Iékaren po cely kalendarni rok.

Ufad pro Ucely tohoto spravniho fizeni vymezil relevantni trh jako trh velkoobchodni
distribuce 1é¢ivych pripravk( do lékdren na tzemi Ceské republiky.

Clenové Avelu zaujimaji souhrnné vyznamny podil na takto vymezeném relevantnim trhu (cca
[...OBCHODNI TAJEMSTVI..] %*) a plni funkci distributora s kompletnim sortimentem pro
|ékarny - tzv. ,full line wholesaler*.

Pravni posouzeni
Pouzité znéni pravnich norem

Protipravnost urcitého jednani se posuzuje dle pravni normy platné v dobé spachani
prestupku, neni-li pozdéjsi pravni Uprava pro Ucastnika fizeni priznivéjsi. Pro posouzeni, zda
by bylo pouziti pozdéjsi pravni Upravy pro ucastnika fizeni pfiznivéjsi, je rozhodujicim kritériem
celkovy vysledek z hlediska trestnosti, jehoz by bylo pfi aplikaci predpisu platného v dobé
spachani prestupku Ci aplikaci pozdéjsi pravni Upravy realné pro ucastnika fizeni dosazeno.
Za dobu spachani prestupku se pak povazuje okamzik jeho dokonani, nebot teprve tehdy je
uskutecnéno jednani, jez je pfredmétem pravniho posouzeni. V posuzovaném pfipadé doslo
k dokonani prestupku dne 8. 4. 2016 (prijeti bodu 6. Rizné zapisu ze Clenské schlize Avelu
konané dne 8. dubna 2016 - viz kapitola ZjiSténé skutecnosti).

38 Viz pfipis Avelu ze dne 9. 3. 2021, dokument &. 23 spravniho spisu a viz § 38 vyhlasky &. 229/2008 Sb.
39 Viz rozsudek Krajského soudu v Brné sp. zn. 62 Af 37/2011-149 ze dne 25. 10. 2012.
40 Viz ptipis Avelu ze dne 5. 8. 2022, dokument &. 139 spravniho spisu.
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V dobé spachani prestupku byl u¢inny zdkon ¢. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéze
a 0 zméné nékterych zdkonl (zakon o ochrané hospodarské soutéze), ve znéni zakona
¢.360/2012 Sb. Od spachani prestupku az dosud nabylo tUcéinnosti 6 novel zdakona o ochrané
hospodarské soutéze, a to zakon ¢. 135/2016 Sb., zakon ¢&. 293/2016 Sb., zakon ¢. 183/2017
Sb., zakon €. 262/2017 Sb., zakon ¢. 261/2021 Sb. a zdkon ¢. 417/2021 Sb. Od 1. 7. 2017 je
rovnéz ucinny zdkon ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni
nalezu Ustavniho soudu ¢. 325/2020 Sb. (dale jen , pfestupkovy zakon“)*!, ktery je tieba pfi
posuzovani pfiznivosti pravni Upravy véetné jeho novel rovnéz vzit v Gvahu.

Po posouzeni veskerych aspektl a vyhodnosti znéni pozdéjSich novel pro Ucastnika fizeni
dospél UFad k zavéru, Ze tyto nejsou pro Uéastnika piiznivéjsi, a proto Ufad pfi hmotnépravnim
posuzovani deliktniho jedndni ucastnika fizeni v daném pfipadé postupuje dle zdkona
€. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéze a o zméné nékterych zakonl (zakon
o ochrané hospodarské soutéze), ve znéni zakona ¢. 360/2012 Sb. (dale téz ,,ZOHS 360“).
Pokud jde o prestupkovy zakon, ten rovnéz nelze povaZovat za ptiznivéjsi pro ucastnika fizeni,
proto jej Ufad neaplikuje.*2

Procesni Uprava vztahujici se k predmétnému spravnimu fizeni je roztfisténa do nékolika
zakon. Z hlediska procesniho plati obecnd zasada, Zze nové procesni pravo (jeho zmény) plati
ode dne nabyti U¢innosti nové pravni Upravy i pro fizeni zahajena pfede dnem nabyti u¢innosti
s tim, Ze pravni ucinky ukon(, které v fizeni nastaly pfede dnem nabyti Ucinnosti, zGstavaji
zachovany, pokud prechodné ustanoveni nestanovi néco jiného.

Utad pfi vedeni spravniho fizeni vychazi primarné z procesnich ustanoveni zdkona €. 143/2001
Sb., oochrané hospodarské soutéZe aozméné nékterych zakonl (zdkon o ochrané
hospodarské soutéze), ve znéni pozdéjsich predpisu, ktera predstavuji lex specialis k obecné
pravni Upravé spravniho fizeni. Subsididarné kzakonu o ochrané hospodaiské soutéze
se pouziji prestupkovy zakon a zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, (coby obecny procesni
predpis), a to ve znéni pozdéjsich predpisa.

Zakonna a judikatorni vychodiska

Jak bylo uvedeno vyse v tomto rozhodnuti, protipravnost jednani Ucastnika fizeni posuzuje
UFad dle ZOHS 360.

Ustanoveni § 1 ZOHS 360 upravuje ochranu hospodarské soutéze na trhu vyrobkl a sluzeb
proti jejimu vylouceni, omezeni, jinému naruseni nebo ohroZeni dohodami soutéziteld,
zneuZzitim dominantniho postaveni, spojenim soutézZiteld nebo organy verejné spravy.

Soutézitelem se dle § 2 odst. 1 ZOHS 360 rozumi fyzické a pravnické osoby, jejich sdruZeni,

sdruzeni téchto sdruzeni a jiné formy seskupovéani, a to i v pripadé, Ze tato sdruzeni

a seskupeni nejsou pravnickymi osobami, pokud se ucastni hospodarské soutéze nebo ji
mohou svou ¢innosti ovliviiovat, i kdyZ nejsou podnikateli.

41 prestupkovy zdkon upravuje podminky odpovédnosti za prestupek, druhy spravnich trestl a ochrannych opatfeni
a zasady pro jejich ukladani, postup pred zahajenim fizeni o prestupku a postup v fizeni o prestupku. Na prestupky
a dosavadni jiné spravni delikty, s vyjimkou disciplinarnich delikt(, se ode dne nabyti jeho Ucinnosti hledi jako na
prestupky podle tohoto zakona.

42 Urad konstatuje, Ze IhGty pro shledani viny a uloZeni pokuty dosud neuplynuly.
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Nezbytnym predpokladem pro moznou deklaraci zakdazaného a neplatného rozhodnuti
sdruzeni soutéziteld je zjiSténi, zda lze Ucastnika fizeni povazovat za soutézitele, resp. sdruzeni
soutézitell ve smyslu § 2 odst. 1 ZOHS 360. Sdruzenim soutézitel(l ve smyslu zadkona se rozumi
nejriznéjsi formy seskupovani soutézitell. Pro tato seskupeni je typické, Ze vétSinou nevyvijeji
vlastni ekonomickou ¢innost na trhu nebo trzich, kde pusobi jejich ¢lenové, ale pravé tyto
¢leny sdruZuji, at uz za Ucelem prosazovani jejich zajmu, udrZzovani a zkvalitiovani irovné dané
profese, pro potreby ¢innosti vzdélavaci, vyzkumné, nebo s cilem prezentovat a zastupovat
dany obor na verejnosti, mezinarodnim poli, vic¢i odbornym ¢i vzdélavacim institucim, jinym
oborovym sdruzenim a podobné. Nepfitomnost ziskového prvku v ¢innosti soutézitele neni
z hlediska osobni plsobnosti zdkona rozhodna. Typickym prikladem jsou svazy podnikateld,
zivnostenska spolecenstva, komory a jiné spolky, jez nejsou pravnickymi osobami zalozenymi
za UCelem podnikatelské cinnosti, jejichz ¢innost vSak mlzZe ovlivnit hospodarskou soutéz
na trhu vyrobku ci sluzeb.

V tomto smyslu je Avel, jako spolek sdruZujici osoby, které jsou velkodistributory Iécivych
pfipravkd do lékdren (tedy v daném oboru podnikajici pravnické osoby), typickym sdruzenim
soutézitel(, na které plné dopadd osobni plsobnost zakona (viz § 2 odst. 1 ZOHS 360), nebot
chovéni ¢lenl sdruZzeni nebo vyddvanim stanovisek, pfipadné spolupraci se statnimi orgdany,
muze ovliviiovat hospodarskou soutéz probihajici v horizontalni drovni mezi jeho cleny. Avel
na dany trh pusobi, kdyZ haji a prosazuje zajmy svych ¢len( vidi tietim osobam.*

Dle § 3 odst. 1 ZOHS 360 jsou dohody mezi soutéziteli, rozhodnuti jejich sdruZeni a jednani
soutézitell ve vzajemné shodé, jejichz cilem nebo vysledkem je naruSeni hospodarské
soutéze, zakdzané a neplatné, pokud tento nebo zvlastni zakon nestanovi jinak nebo pokud
Urad nepovoli provadécim pravnim predpisem z tohoto zdkazu vyjimku. Dohody, jejichz dopad
na hospodarskou soutéZ je zanedbatelny, nejsou povazovadny za zakdzané. Kritéria
zanedbatelného dopadu dohod na hospodéiskou souté? stanovi Oznameni Ufadu
o dohodéch, jejichZ dopad na souté? je zanedbatelny (dale téZ ,0zndmeni o de minimis“).**

Pojem ,rozhodnuti sdruzeni soutézitel(“, které mize ovlivnit hospodaiskou soutéz, je v zajmu
efektivni aplikace zakona vykladan z hlediska projevu vdle Siroce; zahrnuje nejen rozhodnuti,
dohody, usneseni organ( sdruZeni ¢i opatfeni jeho vykonnych organ(, ale také muze jit
o stanovy, vnitini predpisy sdruzeni apod. Rozhodnuti sdruzeni soutézitelli nemusi byt vydano
ve formé predvidané internimi predpisy sdruzeni. Na rozhodnuti sdruZeni soutéZitell
ve smyslu § 3 odst. 1 ZOHS 360 Ize nahlizet jako na formalné ¢i neformalné podchyceny projev
vlle soutéZiteld ucinény prostrednictvim autority, na kterou sdruzeni soutézitelé prenesli
opravnéni k jejimu projevu.*> Neni pfitom rozhodné, zda takové rozhodnuti sdruzeni je pfimo
zavazné pro c¢leny sdruzeni ¢i nikoli. MuzZe jit i o pouhé doporuceni (bez ohledu na to, jaky
muze byt jeho presny pravni status ¢i charakter), pokud je Ize oznacit za ,vérohodny odraz
zaméru sdruZeni (jeho vile) koordinovat chovani svych ¢lent v souladu s podminkami
doporuéeni”. 46

4 Viz stanovy Avelu, dokument &. 145 spravniho spisu.

4 0znameni o de minimis je uvefejnéno na webovych strankach Uradu
https://www.uohs.cz/cs/legislativa/hospodarska-soutez.html.

45 Viz rozsudek Krajského soudu v Brné &.j. 62 Ca 33/2009-50 ze dne 12. 4. 2011.

46 Srov. véc C-45/85, Verband der Sachversicherer e.V. proti Komisi Evropskych spoleéenstvi, EU:C:1987:34.
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Pro pravni kvalifikaci protisoutézniho rozhodnuti sdruzeni neni rozhodné, zda je vysledkem
konsensu vsech ¢lend sdruZeni, zda m(iZze nepfimo dopadat i na jednani jinych — v daném
sdruzeni ,nesdruzenych” soutézitel( na trhu a rovnéz, zda je provadéna kontrola dodrzovani
obsahu tohoto rozhodnuti. Rozhodnuti sdruZeni pak fakticky nahrazuje projev vdle
jednotlivych soutéziteld ve sdruzeni. Pro jeho protipravnost z hlediska zdkona je rozhodné,
zda ovlivriuje, pfipadné je zpUsobilé ovlivnit*’, soutézni chovani €lend sdruzeni, v dusledku
¢ehoz toto rozhodnuti ma nebo mize mit dopad na hospodarskou soutéz.

V pripadé existence protisoutézniho cile dohody spocivajictho v naruSeni, omezeni,
¢i odstranéni soutéZe mezi konkurenty na relevantnim trhu existuje dle judikatury Soudniho
dvora Evropské unie vidy minimalné potencidlni dopad takové dohody na trh a neni mozné
obecné aplikovat doktrinu ,,de minimis“, resp. dopad takovéto dohody na hospodarskou
soutéz nelze povaZovat za zanedbatelny (a to i kdyzZ by jinak byla splnéna kritéria trzniho podilu
stanovend Ozndmenim o de minimis).*®

Lze tedy shrnout, Ze k tomu, aby nejrliznéjsi opatfeni, doporuceni ¢i rozhodnuti ucinéna
v ramci sdruzeni soutéZitel(i naplnila skutkovou podstatu zakdzaného rozhodnuti sdruzeni
soutézitell, které je s odkazem na § 3 odst. 1 ZOHS 360 zakazané a neplatné, je-li jeho cilem
nebo vysledkem naruseni hospodarské soutéZze, musi byt kumulativné splnéno nékolik
podminek.*® Pfedné musi jit o Ukon sdruZeni, tzn. ten, kdo za sdruZeni Gkon uéinil, musi byt
orgdnem/osobou oprdvnénou za sdruZeni vystupovat, nebo tak alesporn musi byt cleny
sdruzenivniman. Ddle musi jit o adresny ukon sdruzeni smérujici k jeho ¢lenlim (a to i neptimo,
napf. prostfednictvim profesniho ¢asopisu dodavaného ¢lenlim, webovych stranek sdruzeni
apod.). Ze samotného ukonu pak musi vyplyvat (ato alespon nepfimo) zietelnd snaha
o sjednoceni soutéZzniho chovani urcitého okruhu soutéZiteli, ktefi jsou cleny sdruZeni
(zejména u doporucujicich forem rozhodnuti sdruzeni soutézitel(l). Pro posouzeni toho, zda se
jedna o zakazané rozhodnuti sdruzeni soutéziteld, je rovnéz treba, aby se jednalo o takovy
ukon sdruZeni, ktery je pfimo zaméreny Ci alespon nepfimo zpusobujici dopad na soutézni
chovani jednotlivych soutézitell, tj. musi jit o takovy projev vile sdruzeni, ktery je zaméreny
na zplsobeni urcitého predem predvidaného protisoutézniho nasledku, popf. ktery je takovy
nasledek alespon objektivné zpUsobily privodit.

Pravni posouzeni jednani ucastnika fizeni

Dle Ufadu prohlaseni, Ze ¢lenové Avelu budou nadéle Uctovat pausdlni platbu za cviéné
stahovdni a za realné stahovani z Iékaren si budou Uctovat pausalni ¢astku vztaZzenou na jedno
baleni léciva, jiz jeho pfijetim naplnilo vSechny znaky zakdzaného rozhodnuti sdruzeni
soutézitelQ, jelikoZz bylo pfijato organem opravnénym za Avel vystupovat, z jeho znéni je
zfejmé, Ze je urceno Clenim Avelu, vyplyva z néj snaha unifikovat chovani ¢leni Avelu pfi

47 ZOHS 360 nevyzaduje, aby zakdzand dohoda k naruseni hospodaiské soutéze skuteé¢né vedla, nebo aby ndsledek
fakticky jiz nastal, postaci, Ze k naruseni mohla vést. To znamena, Ze uzavieni dohody v rozporu s § 3 odst. 1 ZOHS 360
je prestupkem ohroZovacim, k jehoZ naplnéni postaci ohrozeni (tzn. realné bezprostfedni nebezpeci vzniku poruchy)
zajmu chranéného zakonem. Potencialita naruseni soutéze je pfitom vztazena nejen k protisoutéznimu cili dohody, ale
i k jejimu protisoutéZnimu nasledku. Tato skutecnost byla opakované potvrzena judikaturou éeskych soudd (viz napf.
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 1 As 19/2006-55 ze dne 9. 1. 2007 nebo rozsudek Krajského soudu v Brné
¢.j. 31 Ca 64/2004-58 ze dne 31. 5. 2006).

48 V&c C-226/11, Expedia Inc. v. Autorité de la concurrence a dalsi, EU:C:2012:795.

49 Jde o defini¢ni znaky odvozené z konstantni judikatury SDEU, €eskych spravnich soudl, resp. z ustalené praxe Uradu.
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Uctovani poplatkd za cvicné a realné stahovani léCivych ptipravkd a rovnéz bylo zpUsobilé
ovlivnit chovani €lendi Avelu pfi Uétovani téchto poplatkl. Clenové Avelu o jeho pfijeti védéli,
nebot predmétné Clenské schlize se ucastnili zastupci vSech jeho ¢lenll. Toto jednani bylo
zpUsobilé negativné ovlivnit hospodarskou soutéz, resp. konkurenéni chovani ¢lent Avelu.

S ohledem na povahu prestupku uvedeného v § 22a odst. 1 pism. b) ZOHS 360, ktery je
prestupkem ohro?ovacim (viz vy3e), Utad konstatuje, Ze jiz samotné pfijeti pfedmétného
prohlaseni mohlo ovlivnit podnikatelské rozhodovani ¢lend Avelu o pfipadné Upravé poplatkd
za cvicné i redlné stahovani léCivych pripravk( z Iékaren (napf. nové zavedeni &i zvySeni
stdvajicich poplatkd).

Avel i jeho ¢lenové méli v souvislosti se zavedenim institutu jedinecného identifikatoru obavy,
Ze dojde ke zvySeni poctu stahovanych |éCivych pfipravkd, a tedy inakladd spojenych se
stahovanim |écivych pfipravkl( z obéhu. Pfedmétné jedndni mélo za cil zajistit se dohodou
pro pripad velkého nardstu stahovanych |éCivych pfipravkd a tim vyrazného zvyseni nakladu
v této oblasti, ¢im? ¢lenové Avelu odstranili nejistotu o svém budoucim chovani. Urad tedy
moznost naruseni hospodarské soutéZe dovozuje zcile, k némuz konsenzus ¢lent Avelu
ohledné uctovani poplatkd za cvicné i realné stahovani |éCivych pripravk( sméroval.

Urad ve spravnim fizeni ovéfil, e jednani Ucastnika ftizeni nemélo skute¢ny dopad
na hospodarskou soutéz (viz vyse), proto hodnoti posuzované rozhodnuti sdruzeni soutéziteld
jako potencidlné zpUsobilé narusit hospodarskou soutéZ na trhu velkoobchodni distribuce
léCivych pftipravk(l do lékaren zahrnujici stahovani |écivych ptipravkl jako sluzbu s ni
souvisejici.

Vzhledem k tomu, Ze situace predpokladana c¢leny Avelu, pro kterou se do budoucna zajistili
dohodou (tj. velky naruast stahovanych |éCivych pfipravki a tim vyrazné zvyseni ndkladl v této
oblasti) na trhu nenastala a ani neprobéhly 7adné dalsi kroky Avelu, hodnoti Ufad jednani
Ucastnika fizeni jako jednorazovy prestupek, ktery byl dokonan dne 8. 4. 2016.

Odpovédnost za protisoutézni jedndani spocivajici v uzavieni zakdzané dohody narusujici
souté? je odpovédnosti objektivni. Zakon o ochrané hospodarské soutéze tedy Uradu
neuklada, aby u osob, které hodld za poruseni hmotnépravnich ustanoveni zakona
sankcionovat, zkoumal zavinéni.>°

Utad konstatuje, 7e sohledem na skutec¢nost, e posuzované jedndni Ucastnika Fizeni
predstavuje cilové naruseni hospodarské soutéze, neuplatni se u néj pravidlo de minimis,
resp. nespada mezi dohody, jejichz dopad na soutéz je zanedbatelny (jez nejsou povazovany
za zakdzané).”?

Posuzované jednani ucastnika fizeni taktéz nespliiuje podminky pro vynéti ze zdkazu dohod
dle § 3 odst. 4 ZOHS 360, ucastnik fizeni ani dikazy pro takové vynéti nepredloZil a taktéz

50 0d nabyti Géinnosti novely zdkona o ochrané hospodarské soutéZe provedené zdkonem €. 155/2009 Sb., kterym se
méni zakon ¢. 143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéze a 0 zméné nékterych zakond (zdkon o ochrané hospodarské
soutéze), ve znéni pozdéjsich predpisl (ode dne 1. 9. 2009). Pfedchozi znéni zdkona o ochrané hospodafské soutéze
predpokladalo moznost uloZeni pokuty Ci opatfeni k napravé za protisoutézni delikt pouze tehdy, jestlize k poruseni
zakona dochazelo zavinéné, resp. Umysiné nebo z nedbalosti.

51 Ostatné s ohledem na trini podil ¢lenti U&astnika Fizeni by se ani prah de minimis neuplatnil.
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nejsou naplnény podminky pro uplatnéni zadné z blokovych vyjimek pfijatych na zakladé
nafizeni Evropské komise nebo Rady Evropské unie.

PFi vedeni spravniho fizeni Ufad nezjistil, 7e by jednani U&astnika Fizeni bylo pfimo nebo
neprimo, skutecné Ci potencidlné zpUlsobilé ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty Evropské
unie, resp. mélo unijni rozmér. Hospodarskd soutéz v dané oblasti (zejm. souvisejici sluzba
stahovani) probihd na narodni Grovni. V tomto pfipadé proto Ufad neshledal podstatny vliv na
obchod mezi ¢lenskymi staty, tj. z ddvodu absence unijniho prvku neaplikoval ¢l. 101 Smlouvy
o fungovani Evropské unie.

Odlvodnéni vyse pokuty

PFi Gvahach o uloZeni pokuty vysel Ufad ze znéni ZOHS 360 a pifiméiené dle pravidel Postupu
pfi stanoveni vySe pokut uklddanych za poruseni zdkona o ochrané hospodarské soutéze,
ve znéni u¢inném od 24. 4. 2018 (dale jen ,,Metodika pro ukladani pokut”).>> Metodika pro
ukladani pokut neupravuje podrobnosti k ukladani pokut sdruzenim soutézitel(, a proto ji Ize
na dany ptipad vyuzZit pouze z hlediska zdkladnich princip(i pfiméfené s ohledem na okolnosti
pfipadu.

Stanoveni vy$e pokuty v mezich zdkona je véci spravniho uvéaieni Ufadu®3, které
se v konkrétnim pripadé odviji od posouzeni skutkovych okolnosti. Dle judikatury ceskych
soudu®* konkrétni forma postihu a jeho vyse musi plsobit natolik silné, aby od podobného
jedndani odradila i jiné nositele obdobnych povinnosti, jaké svéd¢i ucastniku fizeni, zaroven
musi byt postih dostatecné znatelny v materidlni sféfe rusitele, aby v ném byla dostatec¢né
obsaZena jeho represivni funkce, aniz by ovsem byl pro néj zjevné likvida¢nim. UloZzena pokuta
by tak méla plnit jak funkci represivni, tak preventivni.

Podle § 22a odst. 2 ZOHS 360 se za prestupek podle odstavce 1 pism. b) ulozi pokuta
do 10 000 000 K¢ nebo 10 % z Cistého obratu dosazeného soutézitelem za posledni ukoncené
ucetni obdobi, neni-li dale stanoveno, Ze za prestupek podle odstavce 1 pism. b) se pokuta
neulo?i.>> S ohledem predevéim na povahu a zdvaZnost posuzovaného prestupku Urad
v daném pfripadé ucastnikovi fizeni uloZil pokutu dle § 22a odst. 2 ZOHS 360 v rozmezi do
10 000 000 K¢.

Pfi stanoveni konkrétni vy$e pokuty Ufad pfedné vychazel ze zakonem predepsanych kritérii,
ktera ma v sobé tato pokuta odrazet. Rovnéi Ufad zohlednil i dalsi specifika pFipadu, ktera
jsou vzhledem ke svému charakteru pro stanoveni vySe pokuty relevantni, a zaroven zvazoval

52 Metodika pro ukladdani pokut je dostupnad z https://www.uohs.cz/cs/legislativa/hospodarska-soutez.html.

53 Srov. rozsudek Nejvys$siho spravniho soudu sp. zn. 7 As 15/2013-56 ze dne 11. 7. 2013, cit: ,Nelze po sprdvnich
orgdnech ocekdvat presné zduvodnéni, proc¢ byla uloZena pokuta zrovna ve vysi 200.000 K¢ a nikoliv napriklad ve vysi
210.000 K¢. Podstatou sprdvniho uvdZeni je, Ze s ohledem na pestrost moZnych situaci neni mozné nastavit Zddny
univerzalni vzorec pro vypocet konkrétni vyse pokuty. Pokud by tomu tak bylo, zahrnul by jej bezesporu zdakonoddrce
pfimo do zdkona. Z hlediska soudniho prezkumu je rozhodné, Ze vyse pokuty byla uloZena v zakonném rozmezi a radné
zdvodnéna, bylo prihlédnuto ke vsem zdkonnym hlediskim a tvahy Zalované se pohybuji v mezich sprdavniho uvdzZeni.”
54 Srov. rozsudek Krajského soudu v Brné sp. zn. 62 Ca 27/2006-171 ze dne 6. 4. 2007 potvrzeny rozsudkem Nejvyssiho
spravniho soudu sp. zn. 8 Afs 48/2007-235 ze dne 26. 4. 2010.

55 Ptipady, kdy se pokuta neuloZi, jsou upraveny v § 22 ba odst. 1 pism. a) ZOHS 360 a tykaji se soutézitelt, ktefi splfiuji
stanovené podminky (vyuZiji tzv. Leniency program).
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pfipadné pfité7ujici nebo polehéujici okolnosti. Dany pfipad posoudil Ufad i s ohledem na svaoji
dosavadni rozhodovaci praxi pfi sankcionovani sdruzeni soutéziteld.

Co se tyCe zavainosti prestupku, je tfeba pti uréeni konkrétni vySe pokuty zohlednit jak
typovou, tak konkrétni zdvaznost jednani, jez je pfedmétem spravniho fizeni. V tomto
rozhodnuti Ufad konstatoval, Ze pfijeti prohlaseni obsazené v bodé 6. Rlizné Zdpisu ze ¢lenské
schize AVEL konané dne 8. dubna 2016, ze clenové Avelu budou naddle uctovat pausalni
platbu za cvi¢né stahovani a za realné stahovani |éCiv z Iékdren si Clenové budou uctovat
Castku vztaZzenou na jedno baleni léciva, je porusenim § 3 odst. 1 ZOHS 360, nebot Ucastnik
fizeni pfijal zakazané rozhodnuti sdruzeni soutézitel(, které mélo za cil naruSeni hospodarské
soutéze na predmétném relevantnim trhu. Jde o jednani spadajici pod zakdzané dohody
o obchodnich podminkach, pficemz jde o tzv. cilovou dohodu, u niZ se predpoklada, zZe jeji
dopad neni zanedbatelny. S ohledem na typovou zdvaznost protisoutézniho jednani hodnoti
Utad pijeti predmétného prohlaseni jako zavainy prestupek.

Pokud jde o posouzeni individudlni miry zavaznosti posuzovaného prestupku Urad uvadi, Ze
ve spravnim fizeni nebyl prokazan skutecny negativni dopad zakdzaného rozhodnuti sdruzeni
soutéitel( na hospodarskou souté? na vymezeném relevantnim trhu. Nebezpeénym tak Urad
shleddva potencialni naruseni soutéze, k némuz mohlo na zakladé predmétného rozhodnuti
sdruzeni soutéZitell dochazet. Individudlni zdvaznost posuzovaného jedndani zvySuje
skutecnost, Ze ¢lenové Avelu zaujimaji na trhu velkoobchodni distribuce Iécivych pFipravkd do
lékdren vyznamny podil, a tedy i potencidlni dopad z hlediska velikosti jejich triniho podilu
neni zanedbatelny.

Individudlni zavaznost jedndni Ucastnika Fizeni dle Ufadu naopak velmi vyrazné snizuje
skutecnost, Ze posuzované jednani Ucastnika fizeni se netyka core business jeho ¢len(, kdy
stahovani |éCivych pripravk( je pouze ,doprovodnou” sluzbou k jejich distribuci a predevsim
to, Ze finan¢ni objem téchto sluzeb je ve vztahu k celkovému obratu clenli Avelu zcela
marginalni (a tedy potencialni dopad je velmi nizky). Rovnéz ji snizuje délka doby, po kterou
protipravni jednani ucastnika tizeni trvalo.

Na zakladé vy$e uvedeného stanovil Urad zakladni ¢astku pokuty za posuzovany prestupek
1 mil. K¢, tj. v drovni 10 % z maximalni hranice pokuty 10 mil. K¢.

Urad dale zohlednil jednani G&astnika fizeni v priib&hu spravniho Fizeni a jeho snahu odstranit
Skodlivé nasledky prestupku. Jako polehéujici okolnost posoudil Utad skuteénost, ze U&astnik
fizeni zaslal spolkovému rejstfiku opravenou verzi Zapisu ze ¢lenské schize konané dne
8. dubna 2016 k zaloZeni do Sbirky listin®®, déle skute¢nost, Ze ulastnik Fizeni zaslal dne
29. 4. 2022 dopis svym ¢lenim, ve kterém je informoval o opravé predmétného zapisu, jakoz
i 0 tom, Ze zapisem nikdy nebylo zamysleno jakkoliv ovlivriovat jejich jednani.>’

Dale UFad zohlednil skuteénost, Ze U€astnik Fizeni v priib&hu spravniho Fizeni pfedlozil Uradu
compliance program, ktery upravuje zpusob a moznosti jednani Avelu ajeho ¢lend.>®

56 Rejstfikovy soud tuto opravenou verzi zaloZil a zvefejnil ve Sbirce listin dne 5. 5. 2022.
57 Viz ptipis Avelu ze dne 6. 5. 2022 a ze dne 5. 12. 2022, dokument €&. 119 a 149 spravniho spisu.
58 Viz ptipis Avelu ze dne 5. 12. 2022, dokument &. 149 spravniho spisu.
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Compliance program predloZeny tG¢astnikem Fizeni hodnoti Ufad s ohledem na jeho charakter,
miru a v€asnost jeho spoluprace a kvalitu navrhovanych opatfeni jako dostate¢ny.>?

Za vy$e uvedené skute¢nosti Ufad sniZil zakladni ¢astku pokuty celkem o 13 %.%°

Pfi uplatnéni vyse uvedenych zdkonnych vychodisek a zakladnich zasad pti ukladani pokut
a s ohledem na pozadavek zajiSténi dostatec¢né ucinného prosazovani soutézniho prava
stanovil UFad vyslednou vysi pokuty na 870 000 K&eL.

Utfad na zékladé spInéni véech podminek pro narovnani sniZil G€astnikovi fizeni vyslednou
Castku pokuty o 20 %, tedy na ¢astku 696 000 K¢.

Pokutu uloZenou ve shora uvedené vysi nepovazuje Utad za likvida¢ni.

Uhrada pokuty

Ucastnik fizeni provede uhradu pokuty na uéet Celniho Gfadu pro Jihomoravsky kraj, ¢islo
Gctu 3754-17721621/0710, jako variabilni symbol uvede své identifikacni Cislo. Ulozend
pokuta je splatna do 90 dnli ode dne pravni moci tohoto rozhodnuti.

Ndapravné opatieni

S ohledem nato, Ze ucastnik fizeni zaslal dopis svym €lenim, ve kterém je informoval o opravé
pfedmétného zapisu z jednani ¢lenské schlize konané dne 8. dubna 2016, jakoZ i o tom, Ze
pfedmétnym zapisem nikdy nebylo zamysleno jakkoliv ovliviiovat jejich jednani, neni nutné,
aby Urad v tomto spravnim fizeni ukladal Gcastnikovi fizeni ndpravné opatfeni spoéivajici
v informovani ¢len(i Avelu o protisoutéZznim charakteru predmétného prohlaseni. Avel rovnéz
text zapisu ve Sbirce listin upravil.

Zakaz plnéni dohody

V souladu s § 7 odst. 1 ZOHS 360 ulozil Ufad Géastniku Fizeni Avel zakaz plnéni rozhodnuti
sdruzeni soutézZitel(l popsaného ve vyroku I. tohoto rozhodnuti do budoucna.

Naklady fizeni

Vzhledem k tomu, 7e Ufad v rdmci spravniho fizeni dospél k zavéru, Ze ucastnik Fizeni Avel
porusil zdkaz stanoveny v § 3 odst. 1 ZOHS 360, jsou splnény zdkonné podminky dané § 95
odst. 1 prestupkového zdkona, v ndvaznosti na § 79 odst. 5 spravniho radu, pro uloZeni
nahrady ndkladd spravniho fizeni Gcastnikovi fizeni. S ohledem na délku arozsah
provedeného dokazovani ma Ufad za to, 7e se jednalo o velmi sloZity pfipad, a proto dle § 6
vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydajl a uslého vydélku, které spravni organ
hradi jinym osobdam, a o vysi pausalni ¢astky nakladu fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu, urcil
pausalni ¢astku nakladu fizeni, kterou je povinen ucastnik fizeni uhradit, ve vysi 3 500 K¢.

59 Viz piipis Utadu ¢. j. UOHS-02645/2023/851 ze dne 19. 1. 2023, dokument &. 151 spravniho spisu.
80 Snizeni pokuty za compliance program je podminé&no podanim zadosti o narovnani, resp. jeho Gsp&snym dokonéenim.
61 Snizeni zakladni ¢astky pokuty o 13 %.

17



C.j.: UOHS-13945/2023/851

85. Naklady fizeni je ucastnik fizeni povinen uhradit do 15 dn( od pravni moci tohoto rozhodnuti.
Naklady se hradi na ucet Ufadu vedeny u Ceské narodni banky v Brné, &islo Gétu 19-
24825621/0710, konstantni symbol 1148, variabilni symbol 2021010177.

Xl. Zavér Ufadu

86. Ze viech shora podanych divodd Utad konstatuje, Ze bylo prokdzano spachani prestupku dle
ZOHS 360 spocivajiciho v uzavreni zakazané dohody narusujici hospodarskou soutéz, a tedy
v rozporu s § 3 odst. 1 ZOHS 360, a proto Ufad rozhod| v souladu s § 67 odst. 1 spravniho fadu,
jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

POUCENI

Proti tomuto rozhodnuti mlze Gc€astnik fizeni dle § 152 odst. 1 a odst. 5 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisu, ve spojeni s § 83 odst. 1 a § 85 odst. 1 zakona ¢. 500/2004
Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich pfedpist, podat do 15 dni od jeho doruceni rozklad, o kterém
rozhoduje predseda Ufadu pro ochranu hospodaiské soutéZe. Rozklad se podava u Uradu pro
ochranu hospodarské soutéze. V¢as podany a pripustny rozklad ma odkladny ucinek.

otisk uredniho razitka

Mgr. Ing. Kamil Nejezchleb, Ph.D.
mistopFfedseda Ufadu

Obdrzi

Mgr. Radovan Kubac, advokat
Nedelka Kubac advokati s.r.o.
Olivova 2096/4

110 00 Praha 1 — Nové Mésto

Vypraveno dne
viz otisk razitka na postovni obalce nebo ¢asovy Udaj na obdlce datové zpravy
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