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Uvod

Jen v roce 2010 byly v celé Evropské unii spotfebovany 1éky za astronomickou
¢astku 181 miliard eur, z toho vice nez 120 miliard eur bylo, skrze veiejné zdravotni
pojisténi, placeno z vetejnych rozpoétu.1 Za rok 2012 vykazalo pét nejvétsich
evropskych farmaceutickych spole¢nosti obrat okolo 185 miliard eur.? S vy&tem
ohromnych sum vynalozenych na lidské Zivoty a zdravi by Slo pokracovat do
nekonecna. V dob¢ neustale rostoucich nakladi spojenych se zdravim, které ¢im dal
vice zatézuji vefejné rozpocty evropskych statl i jejich ob€and, jsou vitany jakékoliv
zpusoby jak snizit cenu farmaceutik. Jednou z cest, jak dosdhnout uspor pii ndkupu
1é¢iv, se v Evropskeé unii stal i paralelni obchod.

Vysledkem této prace by, v souladu s pozadavky na rozsah a hloubku analyzy
tématu diplomové prace, mélo byt podani ptehledu zékladnich pravnich aspektt par-
alelniho obchodu s 1é¢ivy v Evropské unii. Soucasné by prace méla odpovédét na
otazku jaké chovani platné pravo umoziuje dvoum klicovym aktérim, farmaceu-
tickym spole¢nostem a ¢lenskym statim Evropské unie, pii ochrang jejich zajmu.

Primarnim a zcela legitimnim cilem farmaceutickych spolecnosti je, stejné
jako v kazdém jiném odvétvi, zisk. Paralelni obchod s 1é¢ivy piedstavuje pro vynosy
téchto spolecnosti pfimé ohroZeni. Tato prace by méla poskytnout piehled mozného
chovani v mezich prava, kterym mohou farmaceutické spolecnosti reagovat na situ-
aci, zpisobenou paralelnim obchodem, kdy jsou na né&kterych trzich vystaveny
konkurenci svych vlastnich vyrobkd, které se na dany trh dostaly mimo jejich
oficialni distribucni sit’. Je dneSni mddou obviilovat nadnirodni farmaceutické
spolecnosti z toho, ze se v honbé¢ za ziskem nezastavi pied ni¢im, viz novinoveé
¢lanky o o€kovani jako vysledku lobby farmaceutickych firem ¢i o falSovani klin-
ickych studii a uplaceni lékafti. Za rozumnéj$i povazuji piistup, kdy si plné
uvédomime, Ze prvotnim cilem téchto firem je a vzdy bude generovat zisk a je tedy
nutna regulace a kontrola férovosti soutéze. Nicmén¢ je nutné také nezapominat, ze v

tomto odvétvi se hraje o lidské zdravi a Zivoty. Vysoké zisky znamenaji 1 vyssi in-

! http://www.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/efpia_figures 2012_final-20120622-003-en-v1.pdf
[cit.2013-05-06]
2 http://www.fiercepharma.com/special-reports/top-pharma-companies-2012-revenues [cit.2013-05-06]
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vestice do vyzkumu a vyvoje novych 1éki a kazdy novy 1ék mlze potencionalné
zachranit nebo ulehdit Zivot miliontim lidi.

Snahou kazdého clenského statu Evropské unie je beze sporu umoznit svym
ob¢antim pfistup ke kvalitni zdravotni péci. Zptisoby, jak tohoto dosdhnout se lisi,
predev$im v zavislosti na ekonomickych a politicko-kulturnich faktorech, proto
muze byt paralelni obchod v jednotlivych ¢lenskych statech vniman rozdilng.
Ptedevsim v ekonomicky rozvinutéjSich statech s vysSimi cenami 1€ka predstavuje
paralelni obchod zptsob, jak snizit cenu nékterych 1é¢iv a je tedy vitanym jevem. Na
druhé strané clenské staty, kde je cena 1ékli pod evropskym priimérem jsou casto
vystaveny hromadnémi vyvozu nékterych 1ékd, ktery mize vyustit v akutni ne-
dostatek na mistnim trhu. Paralelni obchod je tu vnimén jako spiSe nezddouci jev.
Tato prace by méla na piikladu né€kolika ¢lenskych zemich ukazat rizné pfiistupy,
jaké staty Kk této problematice voli.

V prvni, nejobsahlejsi, ¢asti prace je detailné¢ vylozen pojem paralelniho ob-
chodu a nastinény piedpoklady pro jeho existence. Po shrnuti zdkladni pravni Gpravy
paralelniho obchodu, jsou v této ¢asti prace rozbrany ¢tyii klicové judikaty Soudniho
dvora Evropské unie, které vyznacily cestu dalSiho vyvoje paralelniho obchodu s
1éky.

Druhd cast prace by méla ukazat, jakd pozitiva a negativa s sebou paralelni
obchodu ¢eli.

Ve tieti, zavérecné, Casti je na ptikladech vybranych narodnich aprav ukazano
nékolik pfistupi, kterymi mohou staty Celit negativnim aspektim paralelniho obcho-
du.

Pravni stav k 15.6.2014.



1.Pravni uprava
Tato Cast prace by méla shrnout pravni Gpravu paralelniho obchodu s 1é¢ivy v

Evropské unii, vymezit odpovédnosti jednotlivych aktert a pfiblizit bohatou judikaturu

Soudniho dvora, ktera je pro tuto oblast naprosto kli¢ovou.

1.1 Pojem paralelni obchod s lécivy

Pojem paralelni obchod s 1é¢ivy miizeme definovat jako dovoz 1ékl z jedné
zem¢ do druhé a jejich nésledny prodej mimo oficidlni distribuéni sit’ vyrobce. Zis-
kovost tohoto typu obchodu je zalozena na rozdilnych cenéch v jednotlivych statech.
Obchodnik nakoupi od vyrobce léky ve staté s nizkou prodejni cenou a se ziskem je
proda v zemi, kde jsou ceny 1éku vyssi. V Evropské unii je paralelni obchod mozny
diky jednotnému vnitinimu trhu a principu vycerpani prav dusevniho vlastnictvi.

Paralelni obchod, nékdy také nazyvany Sedou arbitrdzi, je legdlnim typem
obchodu mezi ¢lenskymi staty Evropské unie. Nicméné v piipad€ 1€Civ existuje
nékolik faktort, které legitimitu paralelniho obchodu v této oblasti ¢ini diskutabilni.
Prvni a nejpadnéjsi diivod pro pochyby o legitimité paralelniho obchodu je nesvo-
boda farmaceutickych spolecnosti urcovat si vlastni cenovou politiku. Evropské staty
vyrazné zasahuje do tvorby cen lékil a vyrobci tak disponuji omezenymi moZznostmi,
jak cenu ovlivnit. Farmaceutické spole¢nosti tak celi cenové konkurenci svych vlast-
nich vyrobkt, aniz by mély v rukou vSechny prostiedky, jak s ni bojovat. Farmaceu-
ticky pramysl stoji na velmi nakladném vyzkumu a vyvoji. Prvotnim z4jmem vlad
pfi nastavovani cen 1€k vSak neni snaha vratit vyrobclim zpét penize, které na vyvoj
nového 1€kil vynalozili, ani motivace k dal§imu vyzkumu a inovacim, ale zdjem na
cenové dostupnosti 1€kl pro obcany.

Dalsim spornym aspektem paralelniho obchodu s 1é¢ivy je ochrana primys-
lového vlastnictvi vyrobeii. Kvili jazykovym 1 legislativnim rozdiliim je ¢asto nutné,
pii paralelnim dovozu léku z jedné zemé& do druhé, provést urcité zmeény baleni toho-
to 1éku pred dalSim prodejem. Dle ustalené judikatury Soudniho dvora toto, za
splnéni n€kolika podminek, neni porusenim prava ochranné znamky. “Komise vyme-

zuje pravo ochrany prumyslového a obchodniho viastnictvi restriktivne, kdyz uzndava



pravo vyrobce na kontrolu uziti znacky, ale ne uz nezbytné produktu”® Vyrobee,

ktery nezdfidka investoval velké castky do propagace své ochranné znamky a

udrzeni vysoké kvality svého produktu, timto ztraci moznost pln€ se podilet na

ochrané dobré povésti svého produktu.

Otazka legitimnosti paralelniho obchodu se pted evropskymi soudy objevila
nékolikrat, a ackoliv byla vyfeSena cela fada sport s touto problematikou, v otazce
samotné existence paralelniho obchodu s 1é¢ivy Soudni dvir Evropské unie vyslovil
v ptipadu Centrafarm vs. Winthrop4 nazor, ze piijmuti opatieni zakazujici ¢i ve veétsi
mife omezujici paralelni obchod patii do pravomoci pouze legislativnich organii
Evropské unie.

Pro lepsi orientaci, 1ze shrnout zakladni principy paralelniho obchodu s 1é¢ivy
v Evropské unii do nasledujicich bodi:

« Po uvedeni na trh jednoho z ¢lenskych statti mize byt 1ék preprodavan i v ostatnich
¢lenskych statech a to za ptredpokladu, Ze na daném trhu je jiz ten samy Ik nebo
jemu podobny registrovan

« V piipadé, Ze se vyrobce 1éku bude snazit tomuto pieprodeji do jinych ¢lenskych
statli zabranit bude se, ve vétsin¢ ptipadi, jednat o poruSeni piedpisti hospodaiské
soutéze

« Vyrobce 1ékl se, pii snaze o omezeni paralelniho obchodu, nemtize opirat o sviyj
patent ¢i ochrannou zndmku, pokud doSlo k prvotnimu uvedeni na trh s jeho
souhlasem

« Je umoznéno ptebaleni 1k, tak aby ty vyhovovaly pozadavkiim zemé dovozu

« Clensky stat mize paralelnimu dovozu 1ékii na sviij trh zabranit pouze z diivodu
ochrany vefejného zdravi ° nebo namitkou ochrany primyslového nebo obchodniho
vlastnictvi.

Tyto principy budou dale rozvedeny v nésledujicich ¢astech prace.

% “The Commission defines the right to the protection of industrial and commercial property in a restric-
tive way by recognising the manufacturer's right to control use of the brand but not necessarily of the
product” z

http://europa.eu/legislation_summaries/internal_market/single_market for_goods/pharmaceutical_and_co
smetic_products/I23110_en.htm [cit.2013-23-04]

* C-16/74 Centrafarm BV and Adriaan de Peijper v. Winthrop BV

> http://www.hoganlovells.com/files/Publication/937ed0df-08d0-4722-9cae-
914d168747b8/Presentation/PublicationAttachment/1429ab35-1c2b-440f-a59a-
def47e41c464/1701_EPC_Summer_2004_p30-31.pdf [cit.2013-03-06]
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1.1.1 Paralelni distribuce vs. paralelni dovoz
Pokud chce vyrobce uvést sviij 1€k na trh v Evropské unii, musi pro svij

produkt ziskat tzv. registraci lécivého piipravku (“marketing authorization™). Oblast
registrace 1kt je v EU vysoce harmonizovana a je proto mozné registrovat 1¢ék jedi-
nou zadosti ve vSech Clenskych statech najednou, pfipadné ma-li vyrobce jiz sviyj 1ék
registrovan alespon v jednom ¢lenském staté, snadno ziskat registraci i ve statech
ostatnich. Evropské pravo zna Ctyfi postupy, jak registrovat 1é¢ivy piipravek. Volba
postupu je na strategickém rozhodnuti vyrobce, kromé specifickych piipadt, kdy se
jedna o registraci lé¢ivého pripravku pro konkrétné vyjmenované druhy onemocnéni
nebo o registraci 1éku vyvinutého pomoci biotechnologie, protoze v tomto ptipadé
musi vyrobce vyuZit centralizovaného postupu registrace. °
Rozlisujeme:
1) Centralizovany postup pro registraci
2) Decentralizovany postup pro registraci
3) Postup vzajemného uznavani
4) Narodni postup registrace

Pfi centralizovaném a decentralizovaném postupu ziska vyrobce registraci
pro svij 1€k ve vSech clenskych statech najednou. Pravné jsou tyto dva postupy up-
raveny ve Smérnici 2001/83/ES a Natizeni 726/2004. U centralizovaného postupu
poda vyrobce svoji zadost u Evropské agentury pro 1éCivé piipravky (EMA), pfi
které je zfizen Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky. Ten je pfislusny, na zakladé
veédeckych kritérii tykajicich se jakosti, bezpe¢nosti a Uc¢innosti dotcené¢ho 1éku,
vypracovat stanovisko agentury k zadosti. Mélo by se tomu stat do 210 dnd po ob-
drzeni platné zadosti. “Do patndcti dnit po obdrzeni stanoviska [..Evropskd] komise
pripravi navrh rozhodnuti o dotycné zZadosti, ktery muze obsahovat udéleni regis-

trace. Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, pripoji

® Centralizovany postup registrace je povinny pro

° lec¢ivé pripravky vyvinuté biotechnologii;

° 1€¢ivé pripravky pro moderni terapii;

° 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni;

° humanni 1é¢ivé piipravky obsahujici zcela novou G¢innou latku, jejiz 1é¢ebnou indi-

kaci je 1é¢ba syndromu ziskané imunodeficience, nadorového onemocnéni, neuro-
degenerativniho onemocnéni, diabetu, autoimunitnich onemocnéni a dalSich poruch
imunity a virovych onemocnéni.



Komise vysvétleni duvodii rozdilu, které se zasle clenskym statiim a Zadateli. Komise
prijme konecné rozhodnuti postupem konzultace s clenskymi staty (projednavani ve
vyborech) do patnacti dnii od skonceni tohoto postupu.” " PHi paralelnim dovozu
1ékt, které byly registrovany pomoci centralizované procedury zistava drzitelem
registrace nadale vyrobce 1éku a paralelni obchodnik je povazovan za pouhého dis-
tributora. Proto v tomto pfipadé¢ mluvime o paralelni distribuci.

K postupu vzajemného uznavani 1€kt (“mutual recognition procedure”) mtize
vyrobce pristoupit v momenté, kdy 1€k jiz diive obdrzel registraci alespon v jednom
Clenském staté. Tento stat se stane “referen¢nim statem” (“reference member state™)
a ostatni vybrané zem¢ pak staty “zacastnénymi” (“concerned member state”). Ref-
erencni stat vypracuje hodnotici zpravu o 1€ku, kterd je pfeddna na pfislusné organy
zGCastnénych statt na jejiz posouzeni je, zda 1€k zaregistruji nebo ne. Vyhodou toho-
to postupu je rychlost a nizsi naklady v ptipadé€, ze se vyrobce rozhodne registrovat
1€k pouze v ne¢kolika vybranych zemich. Pravni uprava postupu vzajemného uznav-
ani 1é¢iv je zakotvena ve smérnicich 75/318/EHS s 75/319/EHS.

Na obdobném principu funguje i1 decentralizovany postup registrace. U toho
postupu zada vyrobce o registraci svého 1€kt ve vSech ¢lenskych statech najednou na
zakladé stejného dokumentu. Zadatel ma pravo si vybrat jeden stat jako stat refer-
encni, ostatni staty se automaticky stavaji staty zucastnénymi. Rozdilem tohoto
postupu oproti vzdjemnému uznavani 1€kl je moznost takto registrovat novy Iék,
ktery doposud neobdrZel registraci v Zzadném z ¢lenskych statl, a kratsi lhity, které
by mély zajistit rychlejsi prabeh procesu.

Narodni postup registrace 1¢kt, ktery je ¢im dale méné pouzivan, vyuZzivaji
vyrobci v piipadé, Ze chtéji registrovat 1€k pouze v jedné zemi. Vyhodou jsou nizsi
naklady registrace a moZznost v budoucnu ziskat registraci v dalSich ¢lenskych statech
diky postupu vzajemného uznavani 1ék. Narodni postup je upraven ve smérnici
65/65/EHS a v narodnich legislativach ¢lenskych stati.

Pokud byl 1ék registrovan pomoci centralizovaného postupu, staci ob-
chodnikovi, ktery chce tento 1€k zacit distribuovat v jiném c¢lenském staté, nez ho
nakoupil, ohlasit sviij zamér (“notice for parallel trade”) u EMA a to nejméné tii

mésice pfedem. Tato jeho povinnost vyplyva z Natizeni 726/2004. Od roku 2011 ma

"http://europa.eu/legislation_summaries/internal _market/single_market for goods/pharmaceutical and c
osmetic_products/122149 cs.htm [cit.2013-20_04]
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obchodnik, na zaklad¢ Natizeni 2011/62/EU, také povinnost ozndmit svilj zamér i
drziteli registrace, to znamena ve vétsin¢ pripadi vyrobei daného 1éku. EMA infor-
muje piislusny organ statu dovozu léku, aby ten mél piehled o pohybu 1€kl na jeho
uzemi. ,,Ackoliv neni potieba dalsi autorizace, Spolecenstvi (fakticky EMA) a narod-
ni organy clenskych statii, kde dojde k paralelni distribuci lékii, maji byt informo-
vany, ze se tomu tak stane, aby EMA mohla zkontrolovat soulad s udélenou registraci
léku a prislusny narodni organ mohl monitorovat a dohlizet trh.“® V/ tomto oznameni
0 zaméru musi paralelni obchodnik pfilozit nasledujici informace:

- Jméno a kopii své distributorské licence

- Nazev distribuovaného produktu

- Stat odkud 1€k pochazi (,,state of origin®)

- Stat kde bude 1¢k distribuovan (,,state of destination‘)

- Vzor (hmotny i elektronicky) obalu a ptibalového letaku

- Kontaktni osobu

- Osvédceni, Ze plivodni stav produktu neni pozménény

- Potvrzeni o zaplaceni administrativniho poplatku ’
V tomto piipadé mluvime o paralelni distribuci. Ta je pravné upravena ve vyse
zminéném Nafizeni 2011/62/EU a déale ve Smérnice 2001/83/ES.

Jestlize 1€k neni registrovan ve staté, ktery se ma stat cilem dovozu, ale za-
rovén v daném statu existuje alternativni 1€k (tzv. referen¢ni ptipravek) mize ob-
chodnik pozadat o povoleni pro soubézny dovoz. Tato procedura neni upravena na
unijni Urovni a kazdy clensky stat tedy musel pfistoupit k nastaveni vlastniho
postupu pii soudasném respektovani evropské judikatury. V Ceské republice vydava
tento typ registrace Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv. SoubéZzny dovoz muize provadét

pouze drzitel povoleni k distribuci 1é¢iv. Podminkou je, aby “ve srovndni

8 Although no further authorisation is required, the Community (in practice the EMA) and national au-
thorities of the Member States in which the medicinal product will be distributed in parallel shall be in-
formed that such parallel distribution will take place in order to enable the EMA to check compliance
with the terms of the Community marketing authorisation and the national authorities to monitor the mar-
ket (batch identification, pharmacovigilance, etc.) and to carry out post-marketing surveillance.” z Com-
munication from the Commission: Commission Communication on parallel imports of proprietary medic-
inal products for which marketing authorisations have already been granted (COM/2003/839) ze dne
30.12.2003, 5.16

9 BRAUN, Franz-Josef. The Legal Framework for Parallel Trade in Pharmaceuticals for Human Use in
the European Economic Area. Univerzita Bonn,2004. s. 9
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s referencnim pripravkem mél podle zdkona o lécivech tento soubézné dovazeny
pripravek:

a) kvalitativné i kvantitativné shodné slozeni, pokud jde o lécivé latky

b) shodnou lékovou formu

8% ror v, 10
C) stejné lécebné ucinky *

K Zadosti je nutné ptilozit:

- originalni piibalovou informaci a jeji pteklad do Cestiny, v ptipad¢, ze jde o

jinou nez anglickou verzi

- navrh ¢eského textu ptibalové informace

- vzorek 1éku v podobé, v jaké je uvadeén na trh v ¢lenském state

- vzorek léku v podobé, v jaké je zamyslen k uvadéni na trh v CR

- kopie povoleni k distribuci

- potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku

- informaci o piipadnych rozdilech mezi referen¢nim ptipravkem pro soubézny

dovoz a soub&zné dovazenym piipravkem, je-li znama ™

Evropskda komise v tomto piipadé, ve svém Sdéleni z 30.12.2003,* mluvi o
dostate¢né¢ pododobném I1¢ku (“sufficiently similar”). Pfesné vymezeni tohoto
terminu evropské pravo nenabizi. Z prozatimni judikatury vyplyva piipustnost drob-
nych rozdilt, za predpokladu, Ze je zachovana stejnd UCinna latka a rozdilnost
nespoc¢iva v rozdilnych lécebnych tcincich 1ékl. Za dostatecné podobné lze pov-
azovat “dva patentované medicinské produktu, pokud ty nejsou identické v rozsahu
celého slozeni, jsou alespon vyrabény dle té samé formule, uzivaji ty samé aktivni
latky a maji také stejny terapeuticky ucinek.”™ Tato zjednodusSena procedura (“sim-
plified procedure”) byla vyvinuta skrze judikaturu Soudniho dvora Evropské unie a
to konkrétn€ v ptipadu C-201/94 Smith & Nephew a jeji udéleni by nemé¢lo trvat vice
nez 45 dnii. V tomto ptipadé¢ mluvime o paralelnim dovozu 1ékl. Registrace ziskana

touto zjednodusenou procedurou znamena pouze pravo na nasledny obchod s I€ky.

19 http://www.sukl.cz/leciva/reg-86 [cit.2013-12-05]

! http://www.sukl.cz/leciva/reg-86 [cit.2013-12-05]

' Communication from the Commission: Commission Communication on parallel imports of proprietary
medicinal products for which marketing authorisations have already been granted (COM/2003/839) ze
dne 30.12.2003

13 7 rozsudku ve véci C-201/94 Smith & Nephew, bod 26
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Samotné pravo na uvedeni na trh zGstava nadale u drzitele ptivodni registrace. Jinak
fe¢eno po prvnim uvedenim na trh vyrobcem 1éki, ma paralelni obchodnik, pokud na
zéklad¢ zjednodusené procedury ziskal ptislusné povoleni, pravo tyto 1éky nakoupit a
vyvézt do dalSich ¢lenskych stati bez ohledu na to, zda byl dany I¢ék na téchto trzich
vyrobcem uveden do prodeje.

Stejné jako ostatni typy registraci, plati i registrace ziskana zjednodusenou
procedurou pouze po dobu péti let, coz je pozadavek vychazejici z ¢1.24 Smérnice
2001/83/ES. Zadost o prodlouZzeni platnosti musi byt podana paralelnim ob-
chodnikem v termini minimalné tfi mésict pred vyprSenim stdvajici registrace.
Pokud obchodnik zadost nepoda, registrace automaticky zanika.

PrestoZe je registrace ziskana zjednodusenou procedurou ve své podstaté za-
vislad na registraci 1€ku ve staté, odkud je 1¢k vyvazen (“state of origin”), nemusi
odebrani této prvotni registrace vzdy znamenat konec odvozené registrace. Ta mize i
nadale trvat, pokud byla prvotni registrace stazena samotnym vyrobcem z jinych nez
bezpecnostnich diivodi, nebo pokud doslo u prvotni registrace k expiraci a rozhod-

nutim vyrobce jiz nedoslo k jejimu prodlouzeni.

1.2. Predpoklady umoziujici paralelni obchod

Paralelni obchod s 1é€ivy v Evropské unii je vysledkem né&kolika faktor. V
prvé fadé jsou to rozdily v cenach 1ékli v jednotlivych zemich EU a to rozdily natolik
velké, aby i po zapocteni ndkladi na dopravu z jedné zemé do druhé a ostatnich
pfidruzenych nékladi, umoznily paralelnim obchodnikiim zisk. Rozdil v cené
stejného vyrobku mize ¢init u nékterych 1éki az 50%."* Zatimco u vétsiny vyrobki
jsou odlisné ceny vysledkem rozdilti v ekonomické trovni statd, vysi spotiebni dané
a cenové politice vyrobct, u farmaceutik je klicovym faktorem piimy zasah statu.

Zasadnim ptedpokladem pro existenci paralelniho obchodu je moznost pohy-
bu zbozi mezi staty nezatizeného ptitomnosti cel a jinych ochrannych opatfeni. V
Evropské unii je paralelni obchod umoZznén jednotnym vnitinim trhem, ktery dovolu-
je takika neomezeny obchod mezi ¢lenskymi staty. Tento zdkladni princip evropské

integrace je klicem pro rozhodovani unijnich organd.

14 Kavanos, P.; Holmes, P.: Pharmaceutical Parallel Trade in the UK. Londyn 2005; str.10
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Kvili obrovskym ndkladim na vyzkum a vyvoj si vSechny farmaceutické
spolecnosti velmi dobie hlidaji ochranu svych produktii skrze pravo dusevniho vlast-
nictvi, které¢ jim umoziuje kontrolovat dalsi osud jejich vyrobka. Vyrobce mlze, na
zéklad¢ svého prava duSevniho vlastnictvi, zabranit vyvozu vyrobku do jiného
¢lenského statu, pokud k tomu neudéli souhlas. Tento o¢ividny konflikt s jednim ze
zakladnich principti Evropské unii, volnym pohybem zbozi, byl pomérné zahy

vyfeSen Soudnim dvorem koncepci unijniho vyCerpani prav.

1.2.1. Vnitfni trh
Jednotny vnitini trh je chapan jako jadro soucasné evropské integrace a jako

striijce prosperity evropského hospodaistvi. Témér 500 milionti spotiebiteld z né&j
déla nejvetsi svého druhu na svéte.

Pravné je vnitini trh vymezen v ¢l. 26 a nasledujicich ve Smlouvé o fungo-
vani Evropské unie, kdyZ konkrétné ¢l. 26 odst. 2 vymezuje vnitini trh jako prostor
bez vnitinich hranic, v némz je zajistén volny pohyb zbozi, osob, sluzeb a kapitalu v
souladu s ustanovenimi Smluv. Dle ¢l. 4 SFEU patii oblast vnitfniho trhu do sdilené
pravomoci Unie a c¢lenskych statdi, s vyjimkou stanoveni pravidel hospodaiské
soutéze nezbytnych pro fungovani vnitiniho trhu, které dle ¢l. 3 SFEU, patii do
vyluéné pravomoci EU.

Jak bude vyloZeno niZe, v oblasti farmaceutik zlstava legislativni pravomoc
rozdélena mezi Unii a ¢lenskymi staty. V tfad¢ oblasti, jako jsou klinické studie, reg-
istrace 1é¢iv nebo vyroba a distribuce 1€k, doslo k harmonizaci na unijni urovni, v
dalSich oblastech vSak nadale ziistava pravomoc na trovni ¢lenskych statd. “Stano-
vovani cen lékii je jedna z hlavnich oblasti, kde legislativa ziistala ponechdana na
narodni urovni. Jak dlouho toto ziistane v platnosti, tak dlouho zde nebude jednotny
trh 1éciv.”"® Pro vytvoieni jednotného trhu farmaceutik chybi potiebna politicka ville.
Clenské staty, védomy si toho, Ze spoluuréovanim ceny 1ékti mohou nepiimo ovlivnit
vysi vydaji za zdravotnictvi jdoucich z vefejnych rozpoctl, se nechtéji této své
pravomoci vzdat. Evropska komise, ptehlizeje tyto hlasy, usiluje o vytvofeni jed-
notného trhu i v oblasti farmaceutik. Otazka politického mandatu Evropské komise k

vytvoreni jednotného trhu s farmaceutiky proti vili clenskych stati se objevila i v

'> “bharmaceutical pricing is one major area where legislative control is firmly retained at national level.

So long as this remains the case, there cannot be single market in pharmaceuticals” v Lochlainn, A.: Para-
Ilel Importing of Pharmaceuticals in the EU. University College Dublin Law Review. 2005, ¢.5, s. 112
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nékolika rozhodnutich Soudniho dvora Evropské unie. Tribunal ve véci T-41/96
Bayer/Adalat jasné tika, ze “neexistuje zde prostor pro Komisi dosahnout cile, jakym
je harmonizace cen lékii, tim, Ze rozsiri ramec [..evropskeho soutézniho praval » 16

Zakaz omezovani obchodu mezi ¢lenskymi staty je dan ¢lanky 34 a 35 SFEU,
podle kterych jsou jakékoliv mnozstevni omezeni dovozu nebo vyvozu, jakoz i
veskera opatfeni s rovnocennym ucinkem, zakazana. Vyjimku z tohoto pravidla
predstavuje ustanoveni ¢lanku 36 SFEU, které povoluje zakaz nebo omezeni dovozu
nebo vyvozu z divodu veiejné mravnosti, vefejného potradku, verejné bezpecnosti,
ochrany zdravi a zivota lidi a zvifat, ochrany rostlin, ochrany narodniho kulturniho
pokladu, jenz ma uméleckou, historickou nebo archeologickou hodnotou, nebo
ochrany primyslového a obchodniho vlastnictvi. Téchto vyjimek vSak nemutze byt
pouzito jako néstroje svévolné diskriminace nebo zastfeného omezovani obchodu
mezi ¢lenskymi staty.

Vyjimka z diivodu ochrany primyslového vlastnictvi byla v urcité dobé cha-
pana jako nastroj, kterym lze zabranit paralelnimu obchodu, protoze farmaceutické
spolec€nosti si, z o€ividnych divodu, své vyrobky ptisné chrani patenty a ochrannymi
znamkami. Prilomem do této snahy vyuzit prava dusSevniho vlastnictvi jako
prostfedku k omezeni paralelniho obchodu se stalo rozhodnutni Soudniho dvora EU
ve véci Deutsche Grammophon, kde byl poprvé piedstaven princip vycerpani prava

dusevniho vlastnictvi.

1.2.2. Princip vyéerpani prav dusevniho vlastnictvi
Princip vy€erpani prav duSevniho vlastnictvi pfedstavuje urcitou limitaci

prava vlastnika kontrolovat dalsi distribuci vlastniho vyrobku chranéného pravem
dusevniho vlastnictvi. Jakmile vyrobce poprvé uvede sviij produkt na trh, ztraci své
vysadni pravo ovlivnit dal§i obchodovani se zbozim a vyrobek muze byt dale dis-
tribuovan 1 bez jeho souhlasu. Zname tfi typy vycerpani prav dusevniho vlastnictvi
dle teritoria, na kterém tento princip plati. RozliSujeme koncept narodniho, re-
giondlniho a globalniho vycerpanim. Dle narodniho konceptu dochéazi k vycerpani
prav pouze ve staté, kde byl vyrobek uveden na trh. Regionalni vycerpani znamena,

ze drzitel prava duSevniho vlastnictvi neméd moZnost zabranit dalSimu prodeji

'® |t is not open to the Commission to attempt to achieve a result, such as the harmonization of prices in
the medicinal products market, by enlarging or straining the scope [EC Competition rules]. T-41/96
Bayer/Adalat, bod 179
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nejenom na uzemi statu, kde zbozi poprvé uvedel na trh, ale také na uzemi dalSich
stati v daném regionu. Mezinarodni princip vycerpani prav bere vyrobci Vvliv na
rozhodovani o dalSim prodeji zbozi v momenté€, kdy je vyrobek uveden na trh ve
stat¢, kde se mezinarodni koncept uplatﬁuje.17

Vycerpanim prava nedochdzi k zaniku prava jako takového, ale pouze zanika
moznost toto pravo vykondvat. Nezanikd tedy samotnd existence prava, ale dochazi
pouze k omezeni vykonu prava. Je nutné¢ podotknout, ze vyCerpani prava se vzdy
vztahuje k uréitym vyrobkim v urcitém case a na urcitém misté. Kritika tohoto
pfistupu je nasnad¢€. Jaky smysl ma pravo, které¢ nemiize byt vykonavano?

V Evropské unii je uplatiiovan regionalni (unijni) princip vycerpani prav
duSevniho vlastnictvi. Ten byl definovan v rozhodnuti Soudniho dvora Evropskeé

1.*® Némeckd maloobchodni

unie ve véci Deutsche Grammophon z roku 197
spole¢nost Metro vyuzila odlisné cenové politiky Deutsche Grammophon v riiznych
zemich a zacala nakupovat jeji hudebni nahravky za niz§i cenu ve Francii a prodavat
za vys$i cenu v Némecku. Diky rozdiliim v cendch si spole¢nost Metro mohla dovolit
nasadit v Némecku niz§i cenu, nez byla cena, za kterou prodavala své nahravky sam-
otna Deutsche Grammophon. Ta, na zaklad& svého autorského prava,™ pozadala o
soudni zdkaz dovozu téchto nahravek némecky soud, ktery se nasledné obratil na
Soudni dviir Evropské unie s predbéznou otazkou, zda je mozné zablokovat volny
pohyb zbozi mezi ¢lenskymi staty na zakladé ¢l. 36 SFEU. Ten tika, Ze obchod mezi
Clenskymi staty lze zakazat nebo omezit z divod ochrany pramyslového nebo ob-
chodniho vlastnictvi, pokud zarovén tento zdkaz nebo omezeni neptedstavuji
prostiedek svévolné diskriminace nebo zastieného omezovéani obchodu.?® Soud vys-
lovil nazor, ze “clanek 36 povoluje omezeni svobody [pohybu zboZi] pouze v rozsahu,
ktery je opodstatnény k zabezpeceni prav, které tvori konkrétni predmeét tohoto vlast-
nictvi?®* Konkrétnim predmétem vlastnictvi bylo v tomto ptfipadé autorské pravo,
které¢ opraviiovalo k vyhradnimu vykonu prava distribuovat chrdnéné zbozi (tedy v

tomto ptipadé nahravky). Soud rozhodl, ze “by bylo v rozporu s ustanovenim up-

17y souastnosti se jedna napiiklad o Kanadu, Spojené staty americké nebo Svycarsko.

18 Rozhodnuti ve véci C-78/70 Deutsche Grammophon

19 Jednalo se o vyhradni pravo na prodej (“exclusive right of distribution”)

% Soud musel nejdfive kladn& vyfesit otazku, zda autorské pravo patii do pramyslovych prav.

21 «Article 36 only admits derogations from that freedom to the extent to which they are justified for the
purpose of safeguarding rights which constitute the specific subject-matter of such property” z rozhodnuti
ve véci C-78/70 Deutsche Grammophon
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ravujicim volny pohyb zbozi uvnitr vnitiniho trhu, kdyby mohl vyrobce nahravek vy-
konavat vyhradni pravo distribuovat chranény produkt, udélené mu zdkony
Clenského statu, takovym zpiisobem, ze by zakazal dalsi prodej produktu, ktery byl
uveden na trh clenského statu A jim samotnym nebo s jeho souhlasem, na uzemi
Clenského statu B pouze na zdkladeé toho, zZe k tomuto dalsimu prodeji nedoslo na
vizemi clenského statu A% “Doktrina vycerpdni prav byla timto zrozena.”*® P¥ipad
Deutsche Grammophon se tykal pouze autorského prava, v dalSich svych rozhod-
nutich Soudni dvir rozvinul doktrinu vyéerpani i do oblasti dalSich typu prava
duSevniho vlastnictvi.

Klicovym faktorem v konceptu vycerpani prav je otazka udé€leni souhlasu
vlastnika prav. Vykon prava vlastnika k praviim dusevniho vlastnictvi je ve vztahu K
ur¢itému zbozi vyCerpan ve chvili, kdy je toto zbozi uvedeno na trh v EU a to bud’
pfimo vlastnikem samotnym nebo na zaklad¢ jeho vyslovného nebo i implicitniho
souhlasu k uvedeni tohoto zbozi na trh. V tento okamzik ztraci vlastnik prava
moznost ovlivnit dalsi obchodovani s vyrobkem. “Z této definice plyne ovsem otazka,
zda je dostacujici, pokud je dilo na trh uvedeno legalnim zpiisobem za predpokladu,
ze vlastnik prav k tomu nedal souhlas. Takova situace miize nastat napriklad jako
nasledek rozdilnosti pravnich uprav v jednotlivych statech.“** Soudni dvir Evropské
unie se touto problematikou zabyval v ptipadé¢ EMI Electrola,”® ve kterém se jednalo
o otazku, zda mohla spole¢nost EMI Electrola drzici reprodukéni a distribuéni prava
ke skladbam znamého britského interpreta zabranit dovozu jeho nahravek z Déanska,
kde, podle danského narodniho prava, jiz vyprSela ochrana autorského préava. Soud
konstatoval, Ze ackoliv byly nahravky na (dansky) trh uvedeny legalné¢ nebyla
naplnéna podminka k vyc€erpani prava, kterou je souhlas vlastnika a spole¢nost EMI
Electrola se tedy mohla domahat zékazu prodeje takovych nahravek v Némecku.

Pro paralelni obchod s farmaceutiky je rozhodujici pravo upravujici patenty a

ochranné znamky. Princip vyCerpani prava dusevniho vlastnictvi byl pro oblast pa-

22 «It would be in conflict with the provision prescribing free movement of products within the Common
Market for manufacturer of sound recording to exercise the exclusive right to distribute the protected arti-
cles, conferred upon him by a Member state solely because such distribution did not occur within the ter-
ritory of the first Member state” z rozdhunuti ve véci C-78/70 Deutsche Grammophon, bod 13

2 “The doctrine of exhaustion of rights was thus born.” v Lochlainn, A.: Parallel Importing of Pharma-
ceuticals in the EU. University College Dublin Law Review. 2005, ¢.5,s. 117

* SMATERA J.: Vy&erpani prav z dusevniho vlastnictvi v judikatute Evropského soudniho dvora. Brno,
2010. Diplomova prace. Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta, Katedra obcanského prava. str.22

% Rozhodnuti ve véci C-341/87 EMI Electrola
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tentd poprvé Soudnim dvorem EU aplikovan v piipadu Centrafarm BV v. Sterling
Drug®®. Spole¢nost Sterling Drug méla patentované léky v n&kolika evropskych
zemich, véetn€ Némecka, Nizozemska a Velké Britanie. Nékteré z téchto 1ékid zacala
spole¢nost Centrafarm bez souhlasu Sterling Drug dovazet z Némecka a Velké
Britanie do Nizozemska. Sterling Drug se namitkou svého patentu snazila u ni-
zozemského vnitrostatniho soudu zabranit dalSimu dovozu. V ptfedbézné otazce,
kterou se nizozemsky soud obratil na Soudni dviir, byl vznesen dotaz, zda unijni
predpisy mohou zamezit vlastnikovi patentu branit tfeti osobé v dovozu vyrobki
chranénych timto patentem, ackoliv jiz diive doSlo k legdlnimu uvedeni téchto
vyrobki na trh a dle nizozemského prava vlastnik patentu takovému chovani zabranit
muze. Soud jasné vymezil, ze “v pripadé patentii konkretnim predmétem priimyslo-
veho vlastnictvi je zaruka, Ze drZitel patentu, k dosazeni oceneéni za kreativni snahu
pri vynalezu, ma vyhradni pravo pouZzit vyndlez a uvést ho poprvé do obéhu” %" Poté,
co je zbozi chranéné patentem uvedeno na trh se souhlasem vlastnika patentu, ztraci
ten moznost ovlivnit jeho nasledny ob¢éh. Dle soudu, by opacnéd moznost znamenala,
ze drzitel patentu je schopen oddé€lit narodni trhy a omezit tak obchod mezi
¢lenskymi staty.

Ve stejném roce jako ptipad Centrafarm BV v. Sterling Drug se pted
soudem objevila obdobna situace, kdy se vyrobce snazil zamezit paralelnimu
dovozu svého 1éku na zakladé prava dusevniho vlastnictvi, konkrétné na zakladé
prava k ochranné znamce. Winthrop BV, dcefina spoleénost britské Sterling-
Winthrop Group Ltd, prodavala v Nizozemsku 1€k Negram. Vlastnikem ochranné
zmanky Negram byla v Nizozemskou pravé Winthrop BV, drzitelem patentu k
léku byla mateiska spole¢nost Sterling-Winthrop Group Ltd. Ta byla i vlastnikem
ochranné znamky Negram ve Velké Britanii. Spole¢nost Centrafarm nakoupila, se
souhlasem Sterling-Winthrop Group, ur€it¢é mnozstvi léku Negram ve Velké
Britanii a zacala ho prodavat v Nizozemsku, pfi¢emz vyuzila velkého cenové
rozdilu mezi staty, kdy ve Velké Britanii byla cena 1éku polovi¢ni oproti cené v

Nizozemsku. V ¢ervnu 1971 se Winthrop obratila na nizozemsky soud s pozadav-

%6 Rozhodnuti ve véci C-15/74 Centrafarm BV. v. Sterling Drug

2™In relation to patents, the specific subject matter of the industrial property is the guarantee that the pa-
tentee, to reward the creative effort of the inventor, has the exclusive right to use an invention and putting
them into circulation for the first time“ z rozhodnuti ve véci C-15/74 Centrafarm BV. v. Sterling Drug,
bod 9
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kem, aby Centrafarm zanechala svého jednani a zdrzela se dal§iho zasahovani do
prava ochranné znamky Negram. Nizozemsky soud se obratil na Soudni dvur s
predbéznou otazkou, zda v situaci, kdy vnitrostatni (nizozemské) pravo umoziuje
vlastniku prava ochranné znamky zabranit jiné osobé v uvedeni na trh zbozi
nesouci danou ochrannou znamku, ackoliv toto zbozi bylo diive legalné uvedeno
na trh spole¢nosti majici k tomu pravo a patfici do stejného koncernu, mohou
unijni predpisy tomuto chovani zabranit?

Soud ve své odpovédi konstatoval, ze ackoliv samotna SFEU neovliviiuje ex-
istenci vnitrostatniho prava v oblasti primyslového a obchodniho vlastnictvi, sam-
otné uplatnéni téchto prav muze, za urcitych okolnosti, byt ovlivnéno zakazy v
SFEU. Clanek 36 uznava vyjimku ze volného pohybu zboZi pouze pro zabezpeéeni
prava, které tvoii konkrétni predmét primyslového nebo obchodniho vlastnictvi.
Soudni dvir vymezil, ze “v pripadé ochrannych znamek konkrétnim predmétem
pramyslového viastnictvi je zaruka, ze vlastnik ochranné znamky ma vyhradni pravo
uvést vyrobky chranéné touto ochrannou znamkou na trh jako prvni a tim se chranit
proti konkurentiim snazicich se o zneuziti dobrého jména ochranné znamky prodejem
vyrobku nelegalné nesoucich danou ochrannou zndmbu” %

Prestoze princip vyCerpani prav slouzi ku prospéchu spotiebiteld, je nutné
zminit jeho jistou dvojseCnost v oblasti farmaceutického priimyslu. V situaci, kdy
jsou spolecnosti nuceny celit konkurenci svych vlastnich vyrobki dovezenych po-
moci paralelni obchodu ze zemi s niz§i cenou a zaroven nemaji, diky cenové regu-
laci, moZnost branit se takové konkurenci zménou své cenové politiky, mohou dojit k
zavéru, ze pro né neni profitabilni doddvat své produkty do zemi s nizkou prodejni
cenou. Ceny 1ékl se napti¢ Evropskou unii zna¢né 1isi a je mozné, ze farmaceutické
spolecnosti jednoduchym vypoctem dojdou k zavéru, Zze pro n€ neni vyhodné
dodavat 1€éky do n€kterych Clenskych stath, kde za né utrzi nizkou ¢astku, kdyz za-
rovenl védi, ze Cast téchto 1€ki bude nasledné vyvezena do zemi s cennou podstatné

vyssi. Namisto toho, aby se, pravdépodobné marn€, pokusily zabranit vyvozu ze

?2°In relation to trade marks, the specific subject-matter of the industrial property is the guarantee that the
owner of the trade mark has the exclusive right to use that trade mark, for the purpose of putting products
protected by the trade mark into circulation for the first time, and is therefore intended to protect him
against competitors wishing to take advantage of the status and reputatio of the trade mark by selling
products illegally bearing that trade mark “ z rozhodnuti ve véci C-16/74 Centrafarm BV. v Winthrop
BV., bod 8
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zemi s nizkymi cenami, jednoduse tyto zem¢ opusti ¢i podstatné snizi dodavky a
soustfedi svij prodej do zemi s vysokymi cenami. Podobné obavy vyslovil i genera-
Ini advokat Jacobs ve svém stanovisku k véci Syfiat v. GlaxoSmithKline AEVE,
kdyz predvidal, ze v n€kterych pfipadech farmaceutické spolecnosti “mohou zdrzet
uvedeni novych lékii do prodeje v téchto statech [s nizkymi prodejnimi cenami].Vyse
dodavek a prospech konzumentu ziskany z néekterych lékii by z tohoto ditvodu v Unii

s 29

poklesly.

1.2.3. Rozdily v cenach léki napri¢ EU
Jak jiz bylo vySe uvedeno, velké cenové rozdily v Evropské unii jsou hlavnim

pfedpokladem pro existenci paralelniho obchodu. Specifikem farmaceutického
pramyslu je skute¢nost, ze rozdily v cenach nejsou pouze vysledkem firemni cenové
strategie a ekonomické situace ve staté, ale do velké miry take vysledkem konkrétni
zdravotnické politiky toho kterého statu.

Clenské staty jsou na zakladé ¢lanku 168 SFEU opravnény k regulaci cen
1éka. Tato jejich obecnd pravomoc nad cenotvorbou 1€kd je nicméné do jisté miry
omezena pravidly nastavenymi ve Smérnici 89/105/EHS (tzv. Transparency Di-
rective). Smérnice stanovi, Ze pii urovani cen a vyse thrady za léky musi platit ob-
jektivni a ovéfitelnd kritéria a stanovi pfisluSnému tfadu lhiitu, ve které musi k
vydani rozhodnuti o cené dojit. Ta je stanovena na 90 dnt, respektive na 180 dnt
pokud nejsou informace piiloZené vyrobcem k zadosti dostatecné.

Existuje ne€kolik zptsobu, jak zemé k regulaci cen pfistupuji. Pfestoze se
jednd o pomérné slozité mechanismy ¢i kombinaci mechanisma lisicich se zem od
zemé, muzeme vypozorovat n¢kolik zakladnich typa.

Jedna se o:
1) P#imé stanoveni ceny 1éku nebo skupiny 1ékt
2) Nepiimé urceni ceny léku pomoci stanoveni vyse uhrady za 1ék z vefejného
zdravotniho pojisténi
3) Mechanismus kontroly profitu, kdy je procentualné stanovena maxinalni vyse

zisku, kterou miize farmaceuticka spole¢nost z prodeje 1éku utrzit

% »they might delay the launch of new products in those States. The levels of output and consumer wel-

fare generated by some pharmaceutical products would therefore fall within the Community” ze stanov-
iska generalniho advokata Jacobse ze dne 28.tijna 2004 ve véci C-53/03, bod 91
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4) Mechanismus kontroly objemu, kdy je nastaveno maximalni mnozstvi 1éku
nebo skupiny Iéka, které muze byt hrazeno z vefejného zdravotniho
pojisténi>®
U pifimého nastaveni cen Iékli existuje tfada pfistupii, jak k vysledné cené dojit.
Castou je metoda refere¢niho nastaveni cen, kterd bere do ivahy cenovou trovei v
ostatnich ¢lenskych statech. Tato metoda je uplatnéna i v Ceské republice. Zaklad-
nim predpisem upravujicim cenovou regulaci 1éCiv je zékon ¢.48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojiSténi. Ten stanovuje zpusob vypoctu tzv. maximalni ceny
vyrobce. Zjednodusené mizeme Fici, Ze koneéna cena 1éku se v Ceské republice ses-
tava ze dvou slozek, z ceny vyrobce a obchodni pfirdzky. Cena vyrobce je cena za
kterou miize vyrobce 1€kl uvést sviyj 1€k na trh, jinak fe€eno cena za kterou muze
prodat sviij 1€k prvnimu distributorovi. Obchodni pfirdZka je pak ¢astka o kterou mo-
hou jednotlivi distributofi a 1ékarna cenu léku navysit. VySe piirazky tedy urCuje
zisk, ktery témto subjektim piipadne. Komu jaka pomérna ¢ast zisku piipadne je
otazkou nastavenych obchodnich vztah. Mluvime o maximalni cené vyrobce a max-
imalni obchodni pfirazce, neboli jakou konkrétni cenu vyrobce nasadi a jakou pfira-
Zku si jednotlivé subjekty distribu¢niho fetézce urci je na jejich strategickém rozhod-
nuti, které je omezené pouze maximalni vysi uréenou statem. Obecnym pravidlem
pro vypocet maximalni ceny vyrobce je stanoveni ceny dle priméru 3 nejnizsSich cen
1éktt v zemich tzv. referencniho koSe. V referenénim koSi jsou vSechny staty
Evropské unie s vyjimkou Bulharska, Estonska, Kypru, Lucemburska, Malty,
Némecka, Rakouska a Rumunska.** Maximalni obchodni piirazka je urc¢ena ve Vést-
niku Ministerstva zdravotniCtvi a je stanovena v zavislosti na cené vyrobce. Cim
vysS8i je cena vyrobce, tim niZ$i je stanovena maximalni obchodni pfirazka. Takto
nastaveny systém zarucuje, e jsou v Ceské republice jedny z nejnizsich cen léki v
ramci Evropské unie.

Nekteré staty, v reakci na stiznosti farmaceutického primyslu, pfistoupily k
pfimému vyjednavani s farmaceutickymi firmami, které by mélo piinést cenu

zohlednujici ndklady firem na vyzkum a vyvoj.

%0 «Lochlainn, A.: Parallel Importing of Pharmaceuticals in the EU. University College Dublin Law Re-
view. 2005, ¢.5, s. 106-107

31 Toto je obecné pravidlo. Pokud se 1ék neprodavé alespoii ve trech statech z referenéniho kose, jsou
nastaveny pravidla specialni.
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Nepiimé urceni cen 1€kt pomoci uhrad ma rovnéz velky vliv na cenové
rozdily 1é¢iv. V nékterych statech je ddna pevnd vyse uhrady a pacient plati pouze
¢astku, o kterou cena Iéku prevysuje vysi thrady. V jinych zemich je naopak pevné
stanovena spolutcast pacienta a zbytek aktudlni ceny 1€ku je placen ze systému zdra-
votniho pojiSténi. Pravé nastaveni vySe uhrad a souvisejici pravni Uprava maji
nezanedbatelny vliv na to, kdo bude hlavnim pfijemcem finanénich benefitd prou-
dicich z paralelniho obchodu. Vice o tom v druhé Casti prace.

“Napric EU maji narodni viady dvoji roli: jsou hlavnimi kupujicimi léciv
(skze vydaje za narodni zdravotni péci) a jsou také regulatory celéeho odvetvi. Z toho-
to ditvodu ma viada kontrolou jak nad poptavkou po lécich, skrze narodni zdravotni
systém, tak i nad nabidkou léku diky své pravomoci urcit jaky lék bude propldcen z
verejného zdravotniho pojisteni i diky své moznosti stanovit ceny.” 32

Je nutné dodat, ze cenové rozdily 1ékti jsou, mimo divody vysSe vyjmeno-
vangé, odvislé také od fluktuujicich kurzi mén, rozdilnych spotiebitelskych zvyki a
situace na trhu v konkrétnim staté, predevs§im nutnych vydaji na dopravu, uskladnéni,

reklamu ¢i naklady na lidskou préci.

1.3. Pravo EU v oblasti farmaceutik
Smlouva o fungovani Evropské unie déli pravomoce Evropské unie ve vztahu

ke kompetencim clenskych statl na vylu¢né, sdilené a podpiirné, koordinacni a
doplitkové pravomoce.

Oblast farmaceutik neni v SFEU konkrétné zminéna a odpovédnost za ni lze
dovodit pouze vykladem. Relevantnim je ptedevsim ¢lanek 168 SFEU, ktery v od-
stavei 7 fikd, Ze pfi ¢innosti Unie je uznavana vyhradni odpovédnost ¢lenskych statl
za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani
zdravotni péce. Odpovédnost ¢lenskych statd zahrnuje fizeni zdravotnictvi a zdra-
votni péce, jakoz i prerozdélovani na n¢ vyclenénych zdrojli. Role organtt Evropské
unie vSak neni zanedbatelnd. “Zdravotnictvi patii mezi tzv. doplikové politiky

Evropské unie. Organizace a poskytovani zdravotnich sluzeb a lékarské péce patri

%2 «across the EC, national governments have a dual role: they are the main buyers of pharmaceuticals

(through national health care expenditure) and they are also the industry regulators. Hence, demand is
controlled by the government, through the public health care system, and supply is controlled by the gov-
ernment, through its power to determine what drugs can be reimbursed and its ability to set prices.” v
Lochlainn, A.: Parallel Importing of Pharmaceuticals in the EU. University College Dublin Law Review.
2005, &.5,s. 103
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plne do kompetence clenskych statii, role Evropské unie se zaméruje na zlepsovani
ochrany verejného zdravi, prevenci nemoci a uzivani navykovych latek (drogy, alko-
hol, tabdk apod.).”

Ac¢ samotna oblast vefejného zdravi patii do odpovédnosti Clenskych stati,
Evropska Unie na sebe pfenesla ¢ast pravomoci v otdzkach bezpecnosti v oblasti
vetejného zdravi, a to konkrétné v ¢l. 4, odst. 2 pismene k, ktery fadi tento okruh ke
sdilen¢ pravomoci ¢lenskych stati a EU.

Z dalSich sdilenych pravomoci z ¢1.4, odst. 2, které mohou mit v konkrétnich
situacich ptesah do oblasti farmaceutik, nelze zapomenout na ochranu spotiebitele
uvedenou v pismeng f.

Na trovni Evropské unie byla piijata fada pravnich piedpisti upravujicich ob-
tykajicim se humadannich 1é¢ivych ptipravki (“Codification Directive), smérnici
89/105/EHS o prithlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych
ptipravkl (“Transparency Directive”), smérnici 2001/20/ES o sbliZovani pravnich a
spravnich predpist tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pifi provadéni
klinickych hodnoceni 1é€ivych ptipravkl (“Clinical Trials Directive”) a natizeni (ES)
€.726/2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a vet-
erinarnich ptipravka.

Ackoliv paralelni obchod stoji pfedevS§im na pravni Gpravé vnitiniho trhu a
hospodarské soutéZe mezi €lenskymi staty, je nutné brat v potaz i pravni Gpravu léciv

a to pfedevs§im harmonizovanou oblast registrace 1€ki.

1.3.1. Postoj Evropské komise k paralelnimu obchodu s 1é¢ivy
“Komise podporuje paralelni obchod jako legitimni obchod v ramci vnitiniho

trhu zaloZeného na principu volného pohybu zbozi. Tento fakt predstavuje pouze ma-
lé prekvapent, nebot’ Komise vzdy zastava ndzory vedouci k vetsi integraci vnitiniho
trhu a utoc¢i na vSechna opatreni, ktera smeruji k déleni na jednotlivé narodni

trhy”.** Hlavnim cilem politiky Evropské komise v oblasti vnitiniho trhu je od-

33 “https://www.euroskop.cz/672/sekce/zdravotnictvi/ [cit.2013-21-04]

% “The Commission promotes the notion of parallel trade as a legitimate trade within the internal market
based on the principle of free movement of goods. This is of little surprise as the Commission has always
taken a pro-integration approach advocating greater market integration and attacking any measures aimed
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stranéni bariér volného pohybu a umoznéni svobodného obchodu mezi ¢lenskymi
staty. Komise povazuje paralelni obchod za jednu z forem obchodu v rdmci vnitiniho
trhu, a proto chape vSechna opatieni, smétujici k omezeni nebo zakazu paralelniho
obchodu, jako protisoutezni a v rozporu se zasadami vnitiniho trhu. V tomto ohledu
je nutné si uvédomit, ze paralelni obchod je umoznén praveé vnitinim trhem Evropské
unie a tedy kazdé jeho omezeni bude vzdy i jistym omezenim vnitiniho trhu.

V roce 1998 vydava Evropska komise akt nazvany Sdé¢leni Komise na téma
vnitiniho trhu farmaceutik (“Commission Communication on the Single Market in

Pharmaceuticals”).*®

V tomto dokumentu Komise upozoriiuje, ze pro evropsky far-
maceuticky primysl je kli¢ové udrzet si konkurenceschopnost na globalnim trhu a to
pfedev$im v porovnani s americkym farmaceutickym pramyslem. Komise v tomto
ohledu poukazuje na vyrazn€ vétsi ziskovost tohoto odvétvi ve Spojenych statech,
ktera dava firmam vétsi moznost investic do vyzkumu a vyvoje novych 1éka. V
dokumentu je vyjadien nazor, ze dokonceni vnitiniho trhu s farmaceutiky povede k
lepsi dostupnosti a niz§im cendm 1€kt pro konzumenty a zaroven vnitini trh podpofti
inovace a vyvoj ve farmaceutickém primyslu. Piestoze Komise upozoriiuje na
specifika farmaceutického primyslu, tedy predevs§im na to, Ze se jednd o sektor post-
aveny na vyzkumu a ze zde pouze omezené funguje zdkon poptavky, neni podle ni
divod pro vyjimku z pravidel vnitiniho trhu. Jako piekdzku proti vybudovani
vnitiniho trhu Komise ve svém Sdéleni konkrétné oznacuje cenovou kontrolu 1€kii,
zaroven vSak vyjadfuje nad&ji, Ze paralelni obchod umoZnénim vétsi dynamiky v po-
hybu cen mlize pomoci toto zvratit.

V roce 2003 vydava Evropska komise dal$i sdé€leni, tentokrat s podtitulem
“Silné&jsi evropsky farmaceuticky primysl pro benefity pacientli- Vyzva k akei”,*®
kde oteviené pfiznava, ze evropsky farmaceuticky trh zaostava za tim americkym ve
schopnosti inovace. Jako pfi¢iny Komise identifikovala nedostatek soutéze na trhu,
nedostate¢nou spolupréaci mezi privatnim a vefejnym sektorem pii vyzkumu a vyvoji

a kone¢né¢ nedostate¢né investice do vyzkumu a vyvoje 1ékl. I zde Komise narazila

at dividing national markets.” Aile S.: Parallel Trade in Pharmaceuticals: Reconsidering the Underlying
European Community Policies. European Journal of Law Reform 3-4. 2005, s.465

% Communication from the Commission on the single market in pharmaceuticals (COM/98/0588) z
25.11.1998

% Communication from the Commission: A Stronger European-based Pharmaceutical Industry for the
Benefit of the Patient- A Call for Action ze dne 1.7.2003
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na problém statni regulace cen a pfestoze nenavrhuje okamzité feSeni, vytyka si za
cil “zameérit se na hledani alternativniho zpiisobu kontroly vydajii narodnich zdra-
votnich systému vcetné moznosti nechat vyrobce samotné si nastavit cenu nového
vyrobku”.37 Jako dalsi cile Komise oznacila zajisténi dalSich benefitii pro pacienty,
zvySeni konkurenceschopnosti evropského farmaceutického primyslu a posileni
evropské védy a vyzkumu.

Ve stejném roce vydava Komise dalsi své sdéleni tykajici se farmaceutického
prumyslu, tentokrat na téma paralelniho dovozu patentovanych 1ékd, které jiz ob-
drzely registraci v nékterém z Glenskych stati.*® Komise v prvé &asti zmifiuje
ustalenou judikaturu Soudniho dvora, dle které nejsou 1écivé ptipravky vyjmuty z
pravidel vnitfniho trhu. Clenské staty mohou pfistoupit k omezeni paralelniho ob-
chodu pouze z ditvodl ochrany primyslového a obchodniho vlastnictvi nebo ochrany
zdravi, vymezenych v ¢1.36 SFEU. Dalsi ¢asti sdéleni Komise se jiz tykaji zjed-
noduseni procedury registrace 1éku, jak byla naznacena v ptedchozi ¢asti textu.

V dal$im Sdéleni z prosince 2008 na téma “Bezpecnd, inovativni a dostupna
16¢iva: obnovena vize pro farmaceutické odvétvi” * se jiz téma paralelniho obchodu
nezminuje. Z dokumentu vSak vyplyva, ze Komise jiz upustila od snahy plosné zrusit
regulaci cen vsech 1éCiv a zaméfila se na upusténi regulace alespon 1ékt, které nejsou
hrazena ze zdravotniho pojisténi.

V poslednich letech se zda, ze Evropska komise pustila problematiku parale-
Iniho obchodu s 1éCivy ze zietele a zamétuje se na jind palciva témata farmaceu-

tického primyslu.

1.3.2. Postoj farmaceutického priumyslu
Neni od véci v kratkosti také zminit postoj samotného farmaceutického

prumyslu k problematice paralelniho obchodu s 1éCivy. Ten jako celek argumentuje

specifi¢nosti primyslu a bojuje za zastaveni, i alespon podstatné omezeni, parale-

%7 »Jaunch a reflection on finding alternative ways of controlling national health care expenditures includ-
ing the option of letting manufacturers set the prices of new products” z Communacatio from the Com-
mission: A Stronger European-based Pharmaceutical Industry for the Benefit of the Patient- A Call for
Action ze dne 1.7.2003, str.15

% Communication from the Commission: Commission Communication on parallel imports of proprietary
medicinal products for which marketing authorisations have already been granted (COM/2003/839) ze
dne 30.12.2003.

%9 Sdéleni Komise: Bezpe&na, inovativni a dostupna 1é¢iva: obnovena vize pro farmaceutické odvétvi
(COM/2008/666) ze dne 10.12.2008
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Iniho obchodu s 1éCivy. V roce 2007 vydala Evropskéd federace farmaceutického
prumyslu a asociaci (“EFPIA”) studii, ve které¢ dokazuje potencionalni zdravotni risk
pro pacienty pouzivajici paraleln¢ dovezené 1€ky. Dle EFPIA je problém, ze
Evropska unie, s cilem posilit volny pohyb zbozi a obchod mezi ¢lenskymi staty,
dovoluje velkoobchodnikiim, aby pfistoupili k piebalovani 1ékd. “Soucasny systém
umoznuje prekupnikiim otevrit a prebalit baleni léku, vyjmout originalni pribalovou
informaci [“patient information leaflet”] za ucelem usnadneni vyvozu lékit do
ostatnich evropskych zemi, které maji rozdilné pozadavky na vzhled a informace ob-
sazené na baleni. Jako vysledek tohoto, bychom nasli celou radu pripadii lidskych
chyb a problémii s kvalitou souvisejicich s takto dovezenymi léky.” 0 Kromé poten-
ciondlniho nebezpec¢i na lidské zdravi upozortiuje EFPIA také na Casté ptipady
vypadku 1€kt na trzich, ze kterych probiha intenzivni vyvoz. V soucasné dobé se
nejvice mluvi o problémech s vypadky 1ékti v Recku, které bylo téce zasaZzeno hos-
podarkou krizi a neni schopno dostat svym financnim zdvazkim vi¢i farmaceu-
tickym spole¢nostem. Dle odhadt dluzilo Recko v bieznu 2013 vyrobciim 1é¢iv a
1ékarnam okolo 2 miliard eur. ** V reakei na toto doslo ke sniZeni p¥isunu léki na
tecky trh ze strany farmaceutickych spolec¢nosti. V tento moment fecka vlada piisla s
dalSim sniZenim cen l¢kii, aby umoznila jejich cenovou dostupnost 1 nejchudsim
obyvatelim. Vedlejsim efektem tohoto snizeni 1€kt je jejich nasledny paralelni ex-
dostatku 1ékd primarné zptisobena ekonomickou krizi, se diky paralelnimu obchodu,

dale zhorsila.

1.4. Judikatura Soudniho dvora Evropské unie
Cinnost Soudniho dvora Evropské unie a Tribunilu méa zasadni vliv na

formovani prava upravujici paralelni obchod s 1é¢ivy v EU. Na zacatku 70.let to byl
pravé Soudni dvir, kdo vytvofil koncepci vy€erpani prav dusevniho vlastnictvi, ktera

se stala nezbytnym piedpokladem pro paralelni obchod. V poloving 90.let soud pred-

0 «“Under the current system, middlemen (i.e. parallel traders) are able to open and repackage medicine
packs, and remove the original patient information leaflet in order to facilitate the exportation of medi-
cines to other European countries with different needs and packaging requirements. As s result of this
practice, many examples of human error and issues of quality within samples of imported medicine packs
have been found” ze studie DG Enterprise study on distribution channels- safe medicines in parallel trade,
April 2007. [cit.2013-04-06]

*! http://edition.cnn.com/2013/03/12/world/europe/greece-drugs-shortage/ [cit.2014-01-03]
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stavil zjednodusenou proceduru registrace 1€¢iv umoziujici dovoz 1ékt, ktery v da-
ném stat€ dosud nema platnou registaci. Pfed Soudnim dvorem byla také feSena
otazka legalnosti ptebalovani 1€ka, kterd v ptipade€, ze by soud rozhodnul opacné,
tedy ptiklonil by se k ndzoru, ze zékaz prebalovani 1€kt neni v rozporu s volnym po-
hybem zbozi, mohla ve velké mife paralelni dovoz omezit. Z cel¢ fady rozsudki s
problematikou paralelni obchodu se nékteré staly klicovymi pro dal$i vyvoj v této
oblasti.

V nasledujici ¢asti prace budou rozebrany Ctyfi rozsudky Soudniho dvora,
které mély zasadni vliv na dalsi smér rozvoje paralelniho obchodu. Vybrané ptipady
reprezentuji tfi zdkladni zplsoby, jakymi se vyrobci 1é¢iv snazi branit paralelnimu
obchodu.

Prvni cestou, kterou farmaceutické spole¢nosti voli s cilem omezit paralelni
obchod, jsou zasahy farmaceutickych spole¢nosti do dodavatelského fetézce. Jedna
se predevsim o restriktivni zasahy do mnozstvi dodavaného zbozi velkoob-
chodnikovi. V této situace se musi vyrobce vyvarovat dvou typd chovani, které mo-
hou zakladat poruSeni evropského soutézniho prava. Za prvé je mozné, Ze piipadna
dohoda mezi nim a velkoobchodnikem o omezeni dodavek spadne pod zakazané
dohody dle ¢1.101 SFEU, podle kterého jsou zakazany vSechny dohody mezi pod-
niky, které by mohly ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty. PoruSeni ¢1.101 SFEU
se, neuspeésné, snazila dokazat Komise spolecnosti Bayer v pfipadu l1éku Adalat. Za
druhé, v situace, kdy je spole¢nost na daném trhu v dominatnim postaveni hrozi, ze
jeji rozhodnuti o omezeni dodavek bude chipano jako zneuziti dominantniho post-
aveni dle ¢1.102 SFEU. To se stalo zdkladem sporu Sot. Lélos Kai Sia EE (a ostatni)
V. GlaxoSmithKline AEVE. Stru¢né feCeno “omezeni dodavek [lékii velkoob-
chodnikiim] miiZe byt dovolené za nasledujici predpokladu. Opatieni, jednostranné
zavedené vyrobcem, které omezuje dodavku do vyse bézné poptavky na daném trhu,
zvySené o prirozeny rist poptavky, neni samo o sobé porusenim evropskych hospo-

darskych predpisu pokud podnik neni v dominantim postaveni.” 42

22 Restricting supply can be permissible in the following way. A policy, unilaterally131 implemented by
a manufacturer, which limits supply to historical levels of demand, increased by a percentage reflecting
the normal growth of the demand in the national market, is not in itself an infringement of EC competi-
tion law if the undertaking is not dominant.” Nazzini R.: Parallel Trade in the Pharmaceutical Market:
Current Trends and Future Solutions. Word Competition 26(1). 2003, s.70
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Druhy zpisob, ke kterému se vyrobci uchyluji ve snaze zamezit paralelnimu
obchodu, je nastaveni dvojich cen, kdy vyrobce Uctuje nizsi cenu za vyrobky, které
jsou prodavany v dané zemi a cenu vys$i za vyrobky, které velkoobchodnici vyvazi
do ostatnich zemi. Tento postup neni mozny ve vSech statech, ale pouze v téch
zemich, kde maji vyrobci 1éCiv moznost sami si stanovit trzni cenu za kterou
prodavaji léky velkoobchodnikiim. Pokud vSak touto moznosti disponuji, piipadné
chovani spocivajici v nastaveni dvojich cen je potenciondln¢ porusenim ¢1.101 a 102
SFEU. Soudni dvur se touto otazkou zabyval ve véci GlaxoSmithKline Services Un-
limited vs. Komise Evropské unie (a ostatni), kde rozhodnul, ze takové chovani je
skutecné porusenim ¢1.101 odst.1 SFEU. Nicméné dosud zustala nevyfeSena otazka,
zda na takové chovani nemuize byt v nékterych piipadech aplikovana vyjimka dle
¢l.101 odst.3 SFEU. Toto ustanoveni dava kazdé¢ dohod¢ nebo jednani, kterd svymi
ucinky nebo tcelem ohrozuje hospodéiskou soutéz, moznost tézit z vyjimky a to za
splnéni podminky, ze pfispiva ke zlepSeni vyroby nebo distribuce vyrobku anebo k
podpoie technického ¢i hospodaiského pokroku, pfi¢emz vyhrazuje spotiebitelim
ptiméfeny podil na vyhodach z toho vyplyvajicich, a které neuklada prislusnym pod-
nikiim omezeni, jeZ nejsou k dosazeni téchto cilti nezbytna a neumoznuje t€émto pod-
nikim vyloucit hospodafskou soutéz ve vztahu k podstatné ¢éasti vyrobkl timto
dotcenych. Dle kritiki vSak tato vyjimka zohlediuje pouze ekonomické faktory a
nechava stranou kvalitativni parametry 1€kt a dava tak prednost ekonomickym za-
jmim pfed z4jmy ochrany zdravi a kvality 1écivych pitipravka.

Tteti cestou, jak se vyrobci snazi branit paralelnimu obchodu je namitdnim
svého prava dusSevniho vlastnictvi. Pfi soucasném respektovani principu vycerpani
prava duSevniho vlastnictvi se vyrobce miize pokusit zablokovat prodej svych
vyrobkl namitkou poruseni své ochranné znacky, kterou nese jeho vyrobek. Vel-
koobchodnici jsou Casto nuceni piistoupit k prebaleni nebo pozménéni obalu 1€ku pii
jeho prodeji v jiné zemi, nez pro kterou byl vyrobcem 1€k ptivodné urcen. Pro tyto
piipady pfisel Soudni dviir ve véci Bristol Myers Squibb (and others) v. Paranova®® s
dodnes pouzivanymi podminkami, za kterych mohou obchodnici legalné pfistoupit k
prebaleni 1€ka. Jako jistou Sanci pro vyrobce 1€ka vidi nékteti autofi v zavedeni pa-

tentu s jednotnym ucinkem v EU a s nim spojenym vytvoienim jednotného patento-

8 C-427/93, C-429/93 a C-436/93 Bristol Myers Squibb (and others) v. Paranova
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vého soudnictvi.* V ¢1.6 Natizeni 1257/2012 se po&ita s opravnénymi diivody, které
umozni majiteli patentu zabranit v dalS§im obchodnim vyuzivani vyrobku.
Konkretizace téchto opravnénych duvodu je otazka pro budouci rozhodnuti nové

vzniklého soudu.

1.4.1. Bayer/Adalat

Spole¢nost Bayer AG, vyznamna evropska farmaceutickd spolecnost,
zastoupena ve vSech cClenskych statech prostfednictvim dcefinych spolecnosti, je
vyrobcem léku Adalat (Adalate), ktery je urcen pro 1é¢bu kardiovaskularnich poruch.
V roce 1989 zacali velkoobchodnici vyvézet 1¢ék Adalat urceny pro Spané€lsky trh do
Velké Britanie, od roku 1991 zacalo dochéazet ke stejnému ve Francii. Dcefiné
spolecnosti Bayeru ve Velké Britanii diky tomuto prokazatelné klesly zisky téméft o
polovinu. Bayer na tuto skute¢nost zarecagoval zménou své dodavatelské politiky a
jeho dcefiné spole¢nosti ve Spanélsku a Francii pfestaly vyhovovat vzristajicim ob-
jednavkam velkoobchodnikiim, aniz by vSak své chovani blize vysvétlily.

V roce 1996 v reakci na stiznost Spanélskych velkoobchodnikii Komise
vydava rozhodnuti, ve kterém dospéla k zavéru, ze omezenim dodavek 1éku se dcefi-
né spole¢nosti Bayeru ve Francii a Spanélsku dopustily zdkazu vyvozu (“export
ban”). Dle Komise objem dodavek k velkoobchodnikiim nadéle zavisel na tom, jak
tito napliiovali Bayerem stanoveny zékaz vyvozu. “Chovdni velkoobchodnikii ukdza-
lo nejenom, Ze rozumi zakazu vyvozu aplikovanému na dodavené zbozi, ale také to, zZe
tomuto zdkazu prizpisobili své chovani. Timto demonstrovali, prinejmensim na
pohled ve vztahu k Bayer France a Bayer Spain, prijeti tohoto zdkazu vyvozu jako
soucdast pokracujicich obchodnich vztahii”.* Dokazéni existence dohody bylo pro
Komisi kli¢ové k uznani Bayeru vinnym z poruseni ¢l. 101 odst.1 SFEU podle
kterého jsou veSkeré dohody mezi podniky, které by mohly ovlivnit obchod mezi

Clenskymi staty a jejichz ti¢elem nebo disledkem je vylouceni, omezeni nebo nar-

*V prosinci 2012 byl Evropskym parlamentem a Radou podpofen tzv. patentovy baliek. V jeho ramci
jiz byly pfijata dvé Natizeni Evropského parlamentu a Rady €.1257/2012 a €.1260/2012. Soucasti balicku
je i mezinarodni dohoda o vytvofeni jednotného patentového soudu, ktera byla 19.unora 2013 podepsana
23 ¢lenskymi staty EU.

* »wholesalers showed that they had not only understood that an export ban applied to the goods sup-
plied, but also that they had aligned their conduct on that ban. They had thereby demonstrated, at least in
appearance in relation to Bayer France and Bayer Spain, their acceptance of the export ban imposed by
their supplier as part of the continuous commercial relations” z rozhodnuti ve spojenych vécech C-2/01 P
a C-3/01 P, bod 8
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usSeni hospodarské soutéze na vnitinim trhu, zakazané. Evropska komise usoudila, ze
tato udajnd dohoda mezi spole¢nostmi predstavovala piekdzku soutéze a méla tak
vliv na obchod mezi Clenskymi staty. Trestem byl kromé uloZeni pokuty 3 miliony
eur, také ptikaz okamzitého zastaveni porusovani zminéného ¢lanku a dalsi napravna
opattenti.

Bayer se proti tomuto rozhodnuti odvolal k Tribunalu, ktery napadené rozh-
odnuti zrusil. “V rozporu s tim, co tvrdi Komise, [predchozi rozhodnuti soudu] v
zadném smeéru nepresumuji obecny zdkaz zamezeni paralelnimu obchodu”.*® Soud
vyslovil nazor, ze k omezeni dodévek 1éku Adalat nedoslo v ramci dohody mezi
Bayerem a jeho distributory, ale Ze se jednalo o jednostranny akt ze strany Bayeru,
ktery nespadéd do rdmce clanku 101 odst.1 SFEU, protoze ten mifi pouze na dohody
dvou a vice stran. Ve svém rozsudku Tribundl zcela jasné vymezil pouziti dané¢ho
¢lanku, kdyz tekl: “cilem tohoto ustanoveni neni zamezit vsem prekdazkam branicim
obchodovani na vnitinim trhu, tento cil je daleko uzsi, kdyz jedinymi zakdzanymi
prekadzkami obchodu spadajicimi pod tento clanek jsou ty, které vznikly jako vysledek
spolecné dohody mezi nejméné dvema stranami”.*’ V odivodnéni rozsudku soud
vylozil princip konceptu dohody spadajici pod ustanoveni ¢lanku 101 odst.1 SFEU
tak, Ze se musi jednat o spolecnou vili (“concurrence of will”) nejméné dvou stran
sméfujici ke konkrétni véci. Jak je tato vile vyjadiena, neni podstatné. Dle soudu
nebyla Komise schopna prokazat, Ze se Bayer svym chovanim dopustil zdkazu vyvo-
zu, protoze nedokdzala, ze by Bayer systematicky sledoval cilovou destinaci 1éku
Adalat, ani Ze by zastraSoval ¢1 penalizoval exportujici velkoobchodniky. Kone¢né
soud odmitnul také tvrzeni, ze velkoobchodnici svym chovanim pfistoupili na piani
Bayeru omezit parelelni vyvoz. Ve skutecnosti délali vSe pro to, aby mohli ve vyvo-
zu léku pokracovat.

Tato zjisténi Tribunalu potvrdil i Soudni dvir Evropské unie v fizeni o
odvolani, kdyz ve svém rozhodnuti konstatoval, Ze existence dohody muze byt
prokdzana z chovani zucastnénych stran, “nicméné takovda dohoda nemiize byt

zaloZzena pouze na projevu jednostranného rozhodnuti jedné ze smluvnich stran,

*® »Contrary to what the Commission claims, [previous case law] does not in any way presume a general
prohibition on preventing parallel exports.” z rozhodnuti T-41/96 Bayer/Adalat, bod 178

#" “aim of that provision is not to eliminate obstacles to intra-Community trade altogether; it is more lim-
ited, since only obstacles to competition set up as a result of a concurrence of wills between at least two
parties are prohibited by that provision.” z rozhodnuti T-41/96 Bayer/Adalat, bod 174
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které miize byt provedeno i bez prispéni ostatnich. Tvrzeni, Ze dohoda zakdzand
¢l.101 odst.1 SFEU miize byt zalozena pouze na zdkladeé projevu jednostranného
rozhodnuti omezit paralelni dovoz, by mélo matouct efekt na zabér ustanoveni ¢l.102
SFEU”

Kritici tohoto rozdsudku poukazuji na to, Ze se Soudni dviir ve svém rozhod-
nuti téméf nezabyval dopady na volny obchod mezi ¢lenskymi staty a namisto toho
vénoval nejobsahlejsi ¢ast argumentace vyznamu slova dohoda v ¢lanku 101 SFEU.

Farmaceutickym spole¢nostem se timto rozhodnutim oteviela moznost, jak v

nékterych ptipadech zabranit nechténému paralelnimu obchodu se svymi 1éky.

1.4.2.Sot. Lélos Kai Sia EE (a ostatni) v. GlaxoSmithKline AEVE
V listopadu 2000 zastavila dcefinda spolenost britské farmaceutické

spole¢nosti GlaxoSmithKline (dale jen GSK) v Recku dodavky svych 1éka mistnim
velkoobchodnikiim, ktefi exportovali tyto 1éky mimo Recko do ostatnich &lenskych
statl Evropské unie a tim zapficinili nedostatek na feckém trhu. GSK AEVE pod-
statn¢ omezila dodavané mnozstvi 1ékli a v jeden cas dokonce sama napiimo dis-
tribuovala léky do nemocnic a lékdren. V unoru 2001 spolec¢nost dodavky 1€k pro
velkoobchodniky obnovila, ale pouze v omezeném mnoZzstvi. V reakci na toto se dis-
tributofi, spole¢né s asociaci lékarniki, obratili na fecky Utad pro ochranu hospo-
daiské soutéze® s tim, e se omezenim dodavky svych 1€k velkoobchodnikiim GSK
AEVE dopustila zneuziti dominatniho postaveni.

Recky uifad pro ochranu hospodaiské soutéze polozil Soudnimu dvoru
Evropské unie predbéZnou otdzku na interpretaci ¢lanku 102 Smlouvy o fungovani
Evropské unii (¢lanek 82 tehdy platné Smlouvy o zaloZeni Evropské spolecenstvi).
Prestoze soud z procesnich diivodu piedbéznou otdzku odmitnul, vyznamnym se sta-
lo stanovisko generalniho advokata Francise Jacobse. Ten vyslovil nazor, Ze pouze
fakt, ze spole¢nost v dominantnim postaveni odmitne dodat sviij vyrobek s cilem

omezit hospodarskou soutéz, automaticky neznamena, ze se jedna o zneuziti domi-

8 “However, such an agreement cannot be based on what is only the expression of a unilateral policy of
one of the contracting parties, which can be put into effect without the assistance of others. To hold that
an agreement prohibited by Article 85(1) of the Treaty may be established simply on the basis of the ex-
pression of a unilateral policy aimed at preventing parallel imports would have the effect of confusing the
scope of that provision with that of Article 86 of the Treaty.” z rozhodnuti ve spojenych vécech C-2/01 P
a C-3/01 P, bod 101

* Greek Competition Commission
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nantniho postaveni. Vzhledem ke specifické povaze farmaceutického primyslu
pfestavuje chovani GSK pfiméfenou obranu legitimnich obchodnich zajmi
spolecnosti.

Paralelné s timto procesem, bézel spor 1 pred feckymi soudy, a kdyz se s
totoznou predbéznou otdzkou obratil na Soudni dviir EU fecky odvolaci soud, ocitla
se problematika zneuziti dominantniho postaveni znovu na evropské urovni. Neni
bez zajimavost, ze v tomto piipadé vyslovil generdlni advokat, konkrétné Ruiz-
Jarabo Colomer, zcela opacny nazor nez jeho kolega Jacobs o Ctyfi roky diive, kdyz
kvalifikoval omezeni dodavek 1ékti GSK jako jasné zneuziti dominentniho postaveni.

Soudni dvtir m¢l odpovédet na dvé otazky:

1. Kdyz spolecnost v dominantnim postaveni odmitne pln¢ vyhovét objednav-
kam distributorii s cilem omezit paralelni obchod se svymi produkty, je toto
odmitnuti per se zneuzitim dominantniho postaveni dle ¢lanku 102 SFEU? Je
odpovéd’ na tutu otdzku néjak ovlivnéna faktem, ze paralelni obchod je zis-
kovy mimo jiné i z divodl rozdilnych cen 1€k pramenicich ze statni inter-
vence? Jinak feceno je odpoveéd’ ovlivnéna faktem, Ze na trhu s farmaceutiky
se plné neuplatiuji v§echny podminky hospodarské soutéze, ale do velké mi-
ry je tento trh ur€ovan statnimi zasahy? Je ufad, kterému pfislusi ochrana
hospodaiské soutéZze povinen aplikovat unijni pravidla stejné na trhy, kde
hospodaiska soutéz funguje, a na trhy, kde je hospodaiska soutéz narusena
zasahy statu?

2. 'V ptipad¢, ze soud vyslovi, ze omezeni paralelniho obchodu z divoda vyse
uvedenych nemusi vzdy predstavovat zneuZziti dominantniho postaveni, na
zaklad¢é jakych kritérii ma byt vyhodnoceno, Ze se o zneuZziti dominantniho
postaveni nejedna?

V odpoveédi na prvni otazku odkazal soud na sva piredchozi rozhodnuti (Commercial
Solvents and United Brands) *° s tim, e pokud spole¢nost v dominantnim postaveni
nevyhovi objednavkam svych stavajicich zakazniktl, jedna se o zneuziti dominant-
niho postaveni ve vSech piipadech, kde neexistuje objektivni opodstatnéni (“objec-

tive justification”). Pfed samotnym rozhodnutim zda GSK AEVE zneuzila své domi-

%0 Z rozsudku ve spojenych vécech 6/73 a 7/73 Istituto Chemioterapico Italiano Spa a Commercial Sol-
vents Corp vs. Evropska komise [1974] a rozhodnuti 27/76 United Brands a United Brands Continentaal
vs Evropska komise [1978] ECR 207
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nance, musi tedy dojit k uvézeni, zda neexistovaly néjaké objektivni divody pro jeji
chovéni. Soud také rozhodl, Ze pouhy fakt, Ze farmaceuticky pramysl je do velké mi-
ry ovlivilovan statnimi intervencemi, neni dostatecny diivod pro to, aby se na n¢j
pIn¢€ neuplatnovala pravidla hospodarské soutéze. Soudni dviir argumentoval, Ze cena
1ékd neni vysledkem pouze statni intervence nebot se vyrobci aktivné ucastni
vyjednavani o cenach se statnimi orgdny a cena farmaceutik je navic do jist¢ miry
ovlivitovana i zdkonem nabidky a poptavky. “Z toho vyplyva, ze i kdyz stupen regu-
lace cen lécivych pripravkii nemiize zbavit zneuZivajiciho charakteru veskerd od-
mitnuti farmaceutického podniku v dominantnim postaveni vyhovéet objedndvkam,
které jsou mu zaslany velkoobchodniky ucastnicimi se paralelnich vyvozii, musi mit
takovy podnik nicméné moznost prijmout opatreni, ktera jsou diivodnd a primérend
vzhledem k potrebé chranit viastni obchodni zajmy. Krom toho je potreba pripome-
nout, Ze kdyz je lécivy pripravek chranén patentem, ktery jeho drziteli dava docasny
monopol, hospodarska soutéz na zdkladé cen, ktera miize eXistovat mezi vyrobcem a
jeho distributory nebo mezi paralelnimi obchodniky a vnitrostatnimi distributory, je
az do uplynuti doby platnosti tohOto patentu jedinou moznou formou hospodarské
soutéze.”>

V odpovédi na druhou otazku soud pfipustil, Ze statni zasahy do farmaceu-
tického trhu jsou jednim z diivodti umoznujicich paralelni obchod, a proto by mélo
byt 1 spolecnostem v dominantnim postaveni umoznéno chranit opodstatnénymi
kroky své opravnéné obchodni zajmy. Nicméné nelze dovolit, aby takové kroky
smétovaly vyhradné k posileni vlastniho dominantniho postaveni. Konkrétné mutze
spolecnost v dominantnim postaveni odmitnout vyhovét poptévce, ktera se svoji ve-
likosti vymyka z normalu (“out of ordinary”). “Normalem” je dle soudu myslena
dosavadni obchodni praxe mezi spole¢nosti v dominantnim postaveni a konkrétnim
distributorem anebo velikost relevantni poptavky pro dany (narodni) trh. °* Soudni
dvir také vyjadril ndzor, ze piipadny nedostatek 1€kt na mistnim trhu nema byt feSen
spoleCnosti v dominantnim postaveni, protoze patii do odpovédnosti dané¢ho statu

zajistit trvaly dostatek potiebnych 1éc¢iv.

*1 7 rozsudku ve spojenych vicech C-468/06-C-478/06 Sot. Lélos Kai Sia EE (a ostatni) vs. Glax-
oSmithKline AEVE, bod 64 a 69

52 Z rozhodnuti ve spojenych vécech C-468/06-C-478/06 Sot. Lélos Kai Sia EE (a ostatni) v. Glax-
oSmithKline AEVE, bod 73
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V rozdsudku se Soudni dviir odmitnul zabyvat argumentem GSK AEVE, po-
dle které vétsina finanénich benefitli vznikla paralelnim obchodem jde za velkoob-
chodniky, a koncovym uzivatelim piinasi pouze malé vyhody. Dle minéni soudu
fakt, Ze pomérna ¢ast benefitu z paralelniho obchodu pfipadne velkoobchodnikiim
nic neméni na tom, ze 1€k dovezeny timto alternativnim zptisobem je mozné prodavat
za niz§i cenu nez je cena obvykla na trhu a vyvijet tim tlak na ceny lekd uréenych pro
mistni trh.

Rozhodnuti ve véci Sot. Lélos Kai Sia EE (a ostatni) v. GlaxoSmithKline
AEVE muzeme pravem povazovat v n¢kterych aspektech za klicové. V prvé tadé,
soud uznal, ze i chovani smétujici k omezeni paralelniho obchodu mtize ve nékterych
ptipadech opraviiovat k vyjimce z ¢1.102 SFEU a pfestoZze vytvoreni jednotného trhu
s farmaceutiky zlstdva klicovym cilem unijni politiky, nelze nebrat v Givahu 1 cile
ostatni. Za druhé, pfestoze Soudni dvur vyjadiil ndzor, ze neexistuje divod, pro ktery
by nem¢ély byt unijni soutézni predpisy neaplikovany i na farmaceuticky primysl, je
z rozsudku patrné, Ze statni zasahy v dané oblasti v n¢kterych ptipadech mohou byt
relevantni 1 k aplikaci soutézniho prava. Za treti soud vyslovil kontroverzni
myslenku, Ze spolecnost v dominantnim postaveni nemuze, za urCitych okolnosti,
odmitnout uzavtit obchod. Dle judikatury >3 Soudniho dvora nemiize spolecnost v
dominantnim postaveni bez objektivniho opodstatnéni (“objective justification”) od-
mitnout dodavky svym dlouholetym zakaznikiim. Nicméné odpovéd’ na otdzku, co
dle Soudniho dvora pfedstavuje objektivniho opodstatnéni takového chovani, nebyla

dosud uspokojivé vytresena.

1.4.3. GlaxoSmithKline Services Unlimited v. Komise Evropské unie (a
ostatni)

Dne 6. fijna 2009 rozhodl Soudni dviir Evropské unie ve spojenych vécech C-
501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06 P, jejichz pfedmétem byly Ctyfi
opravné prosttedky proti rozhodnuti Tribunalu (toho ¢asu Soudu prvniho stupn¢) ve
veci T-168/01 GlaxoSmithKline Services vs. Komise Evropské unie.

“V breznu 1998 GSK prijala nové obecné prodejni podminky, podle nichz jeji
lecivé pripravky budou prodadvany spanélskym velkoobchodnim prodejcum za

rozdilné ceny v zavislosti na narodnim systému zdravotniho pojisteni, ktery je uhradi.

%3 Rozhodnuti ve véci C-27/76 United Brands v. Commission
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V' praxi budou lécive pripravky urcené k uhrade v jinych Cclenskych statech
Spolecenstvi prodavany za vyssi cenu, nez je cena lécivych pripravkii urcenych k
uhradé ve Spanélsku. Tento systém byl zaveden za ticelem omezeni paralelniho ob-
chodu s lécivymi piipravky mezi Spanélskem, kde spravni orgdny stanovi maximalni
cenu, a jinymi clenskymi staty, zejména Spojenym kralovstvim, kde jsou ceny vyssi,
za ucelem pouZiti takto ziskanych disponibilnich marsi na inovaci”* Ve stejnou
dobu zada GSK Evropskou komisi pro tyto obchodni podminky o udéleni vyjimky z
¢l. 101 odst.1 SFEU a to na zakladé¢ ¢1.101 odst.3 SFEU. Komise na toto reaguje
rozhodnutim ze dne 8. kvétna 2006, ve kterém stanovi:

Clanek 1: vyse zminéné obecné obchodni podminky piedstavovaly dohodu mezi
GSK a jejimi Spanélskymi velkoobchodniky, jak vyplyva z jejich chovani, kdy
nekteti velkoobchodnici vyslovné souhlasili s respektovanim pravidel nastavenymi
obchodnimi podminkami. Touto dohodou se GSK dopustila poruseni ¢lanku ¢1.101
odst.1 SFEU.

Clanek 2: Zadost o udéleni vyjimky dle ¢1.101 odst.3 SFEU se zamita.

Clanek 3 a 4: GSK mé okamzité upustit od protipravniho jednani uvedeného v
¢lanku 1 rozhodnuti a informovat do dvou mésicti Komisi o pfijatych opatienich za
ucelem ukonceni protipravniho jednani.

GSK proti tomuto rozhodnuti podéva zalobu k Tribunalu, ktery nasledné rusi
¢lanky 2,3 a 4 rozhodnuti Komise. Dle Tribunalu Komise dostatecné prokazala, ze
obecné obchodni podminky pfedstavuji dohodu, nicméné jeji zavér, ze cilem této
dohody je omezeni hospodaiské soutéze, jelikoz sméfuje k omezeni paralelniho ob-
chodu, je nespravny. Tribundl konstatuje, Ze ¢1.101 odst.1 SFEU se nepouZije v
odvétvi, které podléha regulaci vylucujici hospodarskou soutéz. Nicméné toto neni
ptipad farmaceutického primyslu, kde diky silné regulaci cen probihd hospodarska
soutéz v jinych aspektech nez je cena, a to predevsim v inovaci. Posouzeni omezeni
hospodaiské soutéze dohodou dle ¢1.101 odst.1 SFEU musi vzdy probéhnut v ramci
pravniho a hospodarského ramce dohody. “Pokud tak prezkum ustanoveni dohody
provedeny v jejich pravnim a hospodarském kontextu sam o sobé odhali existenci
zhorseni hospodarské soutéze, Ize predpokladat, Ze cilem této dohody je vylouceni,

omezeni nebo naruSeni hospodadrské soutéze, takZe neni nutné zkoumat jeji ucinek.

5 http://europa.eu/rapid/press-release_ CJE-06-79_cs.htm [cit.2013-29-05]
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Naopak, pokud se o takovy pripad nejedna, je nezbytné prezkoumat ucinek této
dohody a pravné dostacujicim zpiisobem prokazat, Ze skutecné nebo potencidlné
wlucuje, omezuje nebo narusuje hospodarskou soutez.”®® Nicméné Tribunal konsta-
toval, Ze k poruSeni €l. 101 odst.1 nestaci samotny fakt, ze dohoda smétuje k ome-
zeni paralelniho obchodu, ale je nutnd 1 analyza toho, zda vysledkem dohody mohla
byt i ijma koneénému spotiebiteli. “Jelikoz ceny dotcenych lécivych pripravkii jsou
ve velké mire vynaty z volného piisobeni nabidky a poptavky z ditvodu platné pravni
upravy a jsou stanoveny nebo kontrolovdany verejnymi orgdany, nelze mit bez dalsiho
za dané, ze paralelni obchod sméruje k jejich snizeni, a tedy ke zvyseni blahobytu
konecnych spotiebiteliy” *® nelze prijmout argument Komise, Ze cilem dohody bylo
omezeni hospodarské soutéze.

Dle Tribunalu vSak GSK nevyvratila podplrny zavér Komise, ze k omezeni
hospodaiské soutéze doslo prostiednictvim ucCinku dohody, kdyz nedokazala
vyvratit, ze “ucinkem tohoto ujednani bylo zbavit konecného spotrebitele prospechu,
ktery by ziskal, pokud jde o ceny a ndklady, z ucasti spanélskych velkoobchodnich
prodejcii v hospodarské soutézi v ramci znacky na vnitrostatnich trzich, které jsou
cilem paralelniho obchodu pochdzejiciho ze Spanélska.” >

Tribunal upfesnil, ze pokud paralelni obchod poziva urcité ochrany, nejedna
se 0 ochranu paralelniho obchodu jako takového, ale o ochranu jeho schopnosti pod-
pory rozvoje obchodu a posileni hospodaiské soutéze, kterd mlze zajistit koncovym
spotiebitelim vyhody lepsiho zasobovani a cen. Podle soudu “je-/i tudiz nesporné, ze
dohoda smérujici k omezeni paralelniho obchodu musi byt v zdsadé povazovina za
dohodu s cilem omezit hospodarskou soutéz, je tomu tak jen v rozsahu, v némz lze
predpokladat, Ze zbavuje konecné spotrebitele téchto vyhod.”58

Ustanoveni ¢1.101 odst.3 dava kazdé dohodg¢, ktera by jinak ohrozila hospo-
dafskou soutéz, moznost vyjimky z omezeni ¢l.101 odst.1 a to za splnéni piesné

danych podminek. Spole¢nost, ktera o vyjimku usiluje, musi dostateéné prokazat, ze

> Shrnuti rozsudku ve véci T-168/01 GlaxoSmithKline Services Unlimited v. Komise Evropskych
spoleCenstvi, bod 9

% 7 rozsudku ve véci T-168/01 GlaxoSmithKline Services Unlimited v. Komise Evropskych
spoleCenstvi, bod 147

> Z rozsudku ve véci T-168/01 GlaxoSmithKline Services Unlimited v. Komise Evropskych
spolecenstvi, bod 194

% Z rozsudku ve véci T-168/01 GlaxoSmithKline Services Unlimited v. Komise Evropskych
spolecenstvi, bod 121
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jsou tyto podminky splnény a Komise naopak musi adekvatnim zptisobem ptezkou-
mat vSechny pfednesené argumenty a dilkkazy a zvazit, zda tyto prokazuji splnéni
podminek. V daném piipadé se tomu, dle Tribunalu, nestalo, protoze se Komise
nevyporadala se vSemi argumenty a dikazy GSK a proto soud pfistoupil ke zruSeni
¢lanku 2 rozhodnuti Komise.

Proti tomuto rozsudku Tribunalu podaly kasacni opravny prostfedek nejen
Komise a GSK, ale 1 n¢kteti dalsi vedlejsi ucastnici fizeni® a Soudni dviir tedy rozh-
odnul o spojeni téchto Ctyf odvolani pro tcely ustni ¢asti fizeni a rozsudku.

Soudni dvir rozhodl o zamitnuti vSech opravnych prostfedki a potvrdil
puvodni rozsudek Tribunalu, ackoliv se ten dopustil nesprdvného pravniho
posouzeni.60 V prvé fadé soud ptipomenul, Ze dle ustdlené judikatury jsou pro-
tisoutézni cil a u€¢inky dohody kumulativni, nikoliv alternativni, podminky pro uréeni
zda dohoda spadé pod zadkaz uvedeny v ¢lanku 101 odst.1 SFEU. Pouze v ptipad¢, ze
neni prokdzan protisoutézni cil dohody, je mozné zkoumat jeji €inek. Naopak pii
zjisténi, Ze cilem dohody je omezeni hospodaiské soutéze, neni jiz potfeba zkoumat
jeji ucinky. Soudni dvir dale nesouhlasil s nazorem Tribunalu, Ze dohoda musi mit
negativni dopad na konecného zakaznika, aby mohlo byt konstatovan jeji pro-
tisoutézni cil. Protoze dle ustalené judikatury Soudniho dvora “clanek 81 ES [nyni
clanek 101 SFEU] smeruje, podobne jako ostatn/ pravidla hospoddrské souteze
uvedend ve Smlouve, nikoliv pouze ktomu, aby chranil hospoddiské zdjmy
souteziteli nebo spotrebiteli, nybrz i k tomu, aby chranil strukturu trhu, a tim hos-
poddrskou soutez jako takovou. Proto konstatovdni existence protisoutézniho cile
dohody nem:ize byt podminéno tim, zZe je konecny spotrebitel zbaven vyhod ucinné
hospoddrské soutéze v ramci zasobovani a cen (viz obdobne vyse uvedeny rozsudek
T-Mobile Netherlands a dals?, body 38 a 39).” &

% Konkrétné kasa&ni opravny prostiedek proti rozsudku ve véci T-168/01, kromé GSK a Komise, podaly
také European Association of Euro Pharmaceutical Companies a Asociacion de exportadores espafioles
de productos farmacéuticos.

% «Je tieba nicméng pripomenout, ze pokud odavodnéni rozsudku Soudu vykazuje poruseni prava
Spolecenstvi, ale vyrok se jevi jako opodstatnény z jinych pravnich davoda, nemuze takové poruseni vést
ke zrugeni tohoto rozsudku (viz v tomto smyslu rozsudky ze dne 9. ¢ervna 1992, Lestelle v. Komise, C-
30/91 P, Recueil, s. 1-3755, bod 28, jakoz i ze dne 12. listopadu 1996, Ojha v. Komise, C-294/95 P,
Recueil, s. 1-5863, bod 52)” z rozsudku ve spojenych vécech C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-
519/06 P, bod 65

®1 7 rozsudku ve spojenych vécech C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06 P GlaxoSmithKline
Services Unlimited v. Komise Evropskych spolecenstvi, bod 63
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Timto svym rozhodnuti Soudni dviir zakotvil pravidlo, podle kterého budou
obdobné dohody chapany jako poruseni ¢lanku 101 SFEU a jako takové budou
obycejné oznaceny za dohody s protisouteznim cilem, kterym jiz uz nemusi byt

dokazano, ze v daném piipadé skutecné mély protisoutezni ucinek.

1.4.4. Bristol Myers Squibb (a ostatni) vs. Paranova
V roce 1996 vynesl Soudni dvir rozhodnuti ve spojenych vécech C-

427/93, C-429/93 a C-436/93 v piipadu piedbézné otazky piedlozenému mu
danskym soudem. Zakladem sporu byla zaloba tii farmaceutickych spolecnosti (Bris-
tol Myers Squibb, Boehringer Ingelheim a Bayer) proti spolecnosti Paranova, ktera
se zabyva paralelnim obchodem s 1é¢ivy. Paranova vyuzila rozdilnych cen 1é€iv a
nakoupila deset druhti 1ékti patiici do portfolii vyse zminénych farmaceutickych
firem v zemich, kde jejich cena byla relativné nizka a nasledn€ je importovala do
Danska, kde je se ziskem prodala, i kdyZz nasadila cenu niz$i, nez byla normalni
prodejni cena na danském trhu. Pfed uvedenim na trh pfistoupila Paranova, z
riznych divodu, k ptebaleni 1€kt do standardizované bilé krabicky, kterd na sobé
nesla kromé prislusné ochranné znamky 1éku také népis o vyrobci a poznamku, ze
1€k byl importovén a ptebalen spole¢nosti Paranova. Kromé toho u ¢tyt 1€ki zménila
velikost baleni, u dvou 1éki pielepila ampule nalepkami nesoucimi ochrannou
znamku vyrobce a kone¢né u jednoho z 1€kt Bristol-Myers vymeénila sprej, ktery byl
soucasti ptivodniho baleni za sprej jiny, ktery vSak nebyl vyroben spole¢nosti Bris-
tol-Myers.

Farmaceutické spolecnosti se obratily na dansky soud, aby uznal Paranovu
vinnou z neopravnéného uziti ochranné znamky, kterého se méla dopustit tim, Ze ji
bez souhlasu vlastnika znamky umistila na piebaleny 1€k. Dale spole¢nosti pozado-
valy, aby Paranova upustila od dalsiho takového jednani. Dansky soud se obratil s
pfedbéZznou otdzkou na Soudni dvir EU a Zadal o vyloZeni, zda ustanoveni ¢l. 7
Smérnice 89/104/EHS znemoziiuje majiteli ochranné znamky zabranit v prodeji
zbozi, kterd bylo uvedeno na trh v jednom z ¢lenskych stati s jeho souhlasem, na
trhu jiného Clenského statu v ptipadé€, ze dovozce produkt piebalil a na piebaleny
vyrobek umistil ochrannou znacku bez souhlasu jejiho majitele.

Dle ¢l. 7 odst.1 Smérnice 89/104/EHS “ochrannd znamka neopraviiuje

majitele, aby zakazal jeji uzivani pro zbozi, které bylo pod touto ochrannou znamkou

38



uvedeno majitelem nebo s jeho souhlasem na trh ve Spolecenstvi.” Vyjimku pted-
stavuje odst.2., ktery tik4, Ze pokud ma majitel ochranné znamky zakonné divody,
predevsim pokud doslo ke zhorSeni nebo zména stavu zbozi poté co bylo uvedeno na
trh, miize zamezit jeho dalSimu uvadéni na trh.

Soudni dvir rozhodl, Ze majitel ochranné znamky ma na zékladé ¢€1.7 odst.2
Smérnice 89/104/EHS pravo zabranit dalSimu prodeji svého vyrobku, ktery byl pre-
balen. Zaroven vsak stanovil pét podminek, které pokud jsou splnény, znemoziuji
vlastnikovi tohoto prava vyuzit, a ¢ini tak pfebalovani legitimnim. Témito podminky,
Casto nazyvanymi tzv. Bristol-Myer podminkami, jsou

1) piebaleni je nutna podminka pro uvedeni na trh v zemi dovozu
2) prtebaleni nema vliv na kvalitu produktu uvniti baleni
3) wvzhled ptebaleného produktu nemize poskodit povést ochranné znamky ¢i
drzitele ochranné zndmky
4) nové piebaleni jasné€ oznacuje vyrobce produktu i toho, kdo produkt piebalil
5) drzitel ochranné znamky léku obdrzi oznameni o zaméru piebalit 1€k a vzorek
ptebaleného produktu pted tim, nez dojde k samotnému uvedeni na trh
Timto rozhodnutim Soudni dvir zakotvil pravidla piebalovani 1éku, které se staly
ustalenym prvkem jeho judikatury. Vice o0 tzv. Bristol-Myers podminkach pojednava

druha c¢ast této prace.

2.Argumenty pro a proti paralelnimu obchodu s lécivy
Problematika paralelniho obchodu s 1é¢ivymi piipavky je zna¢né komplikovana.

Najdeme celou fadu benefiti i zapori paralelniho obchodu. To co je vyhodou jednoho
aktéra se Casto ukazuje byti nevyhodou druhého. Skutecnost, ktera je v kratkém caso-
vém obdobi pfinosem, se mize v dlouhodobém horizontu ukazat byti rizikem. Spraved-
livé vyvazeni opravnénych zajmua zacastnénych akterti se zda nemozné, protoze jejich
zajmy jdou velmi Casto proti sobé. Tato Cast prace by se méla vypofadat se Ctyfmi

nejcastejSimi argumenty zmiiovanymi pro nebo proti paralelnimu obchodu.

2.1.Ndklady na vyzkum a vyvoj léki

Farmaceutické odvétvi je zavislé na inovaci a vyvoji novych produktii vice
nez vétSina ostatnich odvétvi. Kazdy novy 1ék je vysledkem dlouhého, slozitého a

nesmirné drahého procesu vyvoje a vyzkumu. EFPIA (Evropska federace farmaceu-
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tického prumyslu a asociaci) odhadla primérnou dobu vyvoje 1éku, od okamziku ob-
jeveni nové aktivni latky do okamziku jejiho uvedeni na trh v podob¢ nového 1éCiva,
na 12-13 let s primérnym celkovym nakladem vét$im nez 1 miliarda eur. 82 K této
cen¢ je nutné piipocist i ¢astky, které spoleCnosti zaplatily za vyvoj latek, které z
riznych divodu neprosly klinickymi studiemi. Dlouhd doba na vyvoj 1éku, obrovské
naklady s nim spojené a nejistota, zda 1€k uspesné projde vSemi potfebnymi fazemi
nutnymi k jeho uvedeni na trh, ¢ini cely proces vyzkumu a vyvoje zna¢n¢ rizikovym.

Farmaceuticky primysl investoval do vyzkumu a vyvoje jen v roce 2010 v
Evropé ¢astku 27 800 milionl eur a patii spoleén¢ s automobilovym a technolog-
ickym prumyslem k tém, které nejvice investuji do inovaci. Konzulta¢ni spole¢nost
Booz & Company vytvofila seznam spolecnosti s nejvétsimi investicemi do vyzku-
mu a vyvoje v roce 2011. Z prvnich 20 mist patfilo sedm z nich farmaceutickym
spole¢nostem. Kromé prvniho mista, obsazené¢ho automobilkou Toyota, dalsi tfi mi-
sta patfila farmaceutickym spolecnostem (Novartis, Roche a Pfizer). ©

Zaroven s narustanim cen vyzkumu dochazi k neustalému zpfisnovani pravi-
del pro vyvoj, vyrobu a ptfedevs§im testovani 1ékt. Ve stejny moment jednotlivé vlady
tla¢i na snizeni cen 1€k a farmaceutické spolecnosti jsou vystaveny tlaku svétového
spolecenstvi, aby sva farmaceutika dodavaly do rozvojovych zemi za nizké ceny a
umoznily tak pfistup vétSiho poctu lidi ke kvalitnim a finanéné€ dostupnym 1éktim.
Proti tomuto trendu nelze na prvni pohled nic namitat, protoZe vSechny tyto kroky
mifi primarné ku prospéchu spottebitele. Nicméné krok, ktery se je v soucasnosti
jednoznaéné ku prospéchu, mize z dlouhodobého hledisky piinést i negativa.
“Vyzkum a vyvoj ve farmaceutickém primyslu je témér vyhradné financovan interne,

90% vsSech ndkladu prichazi ze samotného przimyslu.”64

V ptipad¢, Ze farmaceu-
tickym firmam vyrazné klesnou zisky existuje tu velkéa pravdépodobnost, Ze ptistoupi
ke snizovani nakladd. Cast téchto uspor miZe byt dana zvySenim efektivity.
Naptiklad britska AstraZeneca nedavno propustila vétSinu svého tymu, zabyvajicim

se vyzkumem v oblasti neurovéd s cilem nakupovat laboratorni prace externé, ¢cimz

%2 http://www.efpia.eu/sites/www.efpia.eu/files/EFP1A%20Figures%202012%20Final.pdf [cit.20130506]
% http://www.booz.com/global/home/what-we-think/global-innovation-1000 [cit.2013-01-06]

%4 «Research and development (R&D) in the pharmaceutical industry is almost entirely internally fi-
nanced with 90% of the total cost of investment quoted as the proportion of capital coming from the in-
dustry itself.” v Lochlainn, A.: Parallel Importing of Pharmaceuticals in the EU. University College Dub-
lin Law Review. 2005, ¢.5, s. 125
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usetti podstatné naklady za prondjem budov a potfebnou infrastrukturu®™ Nicméng
pti pohledu na castky vynalozené na vyzkum a vyvoj 1éku je jasné, ze pti klesajich
vynosech samotné zvyseni efektivity a seSkrtani zbytnych nakladl stacit nebude a
farmaceutické spole¢nosti budou nuceny k omezeni vyzkumu pfistoupit. Toho jsme
svédky jiz dnes. Napiiklad jen v roce 2013 propustila spole¢nost Novartis 500
védeckych pracovniklim nasledovana spolecnosti Bristol Myers Squibb a Shire, které
dohromady propustily dalsich 235 V}'/zkumnikﬁ.66

Seskrtani vydaji na vyzkiim a vyvoj neni jedinou cestou, kterou se farmaceu-
tické spolecnosti s cilem zachovat svoji ziskovost vydavaji. Firmy omezuji svlij za-
bér onemocnéni na které cili. V roce 2013 se spolecnost Merck rozhodla pro Ctyfi
oblasti do kterych dale zaméti svoje dalsi investice. Jsou jimi cukrovka, onkologické
onemocnéni, vakciny a akutni péce.®’ Jisté ne ndhodou oblasti mediciny, kde se diky
masovosti téchto problému daji predvidat vysoké zisky.

Hnacim motorem pro uvedeni zcela nového 1éku na trh bude vzdy zisk. Ten
je mimo jiné zajistén dobou platnosti patentu, tedy dobou, kdy pouze vlastnik patentu
ma vyhradni pravo 1ék vyrabé&t. Tento monopol je naruSen piitomnosti paralélné ob-
chodovanych 1éku, které snizuji nejen ocekavany zisk vyrobce, ale i jeho ochotu do
dalSich investic. JiZ nyni jsme svédky, ze farmaceutické spolecnosti se ¢im dale vice
zamétuji na vyvoj novych verzi stavajicich 1€k, aby tak opétovné mohly ziskat pa-

tent a s nim 1 vyhradni pravo na vyrobu léku.

2.2. Finacni uspora pro systémy verejného pojisténi a koncového spotie-
bitele
Uspory vzniklé nakupem 1ékti dovezenych pomoci paralelniho obchodu, pro

systém vetejného pojistnéni a pro koncového uzivatele jsou ¢astym argumentem ob-
hajct paralelniho obchodu. Vychodiskem pro toto tvrzeni je vaha, Ze paralelni ob-
chodnici nasadi ve stat¢ dovozu niz$i cenu, nez je obvykla cena na mistnim trhu.
Dvojice Panos Kanavos a Joan Costa-Front provedla v roce 2005 studii na re-
prezentativnim vzorku 1€kt na trhu Sesti statd (Némecko, Velka Britanie, Ni-

zozemsko, Norsko, Svédsko a Dénsko). Tato studie ukazala, ze rozdil mezi cenou

% http://tech.ihned.cz/hnfuture/c1-59881430-slasti-a-strasti-farmaceutickych-firem [cit.2013-29-05]
% http://biojobsblog.com/tag/layoffs/ [cit.2014-02-03]
¢7 hhttp://www.zacks.com/stock/news/119771/Strategy-Update-from-Merck [cit.2014-02-03]
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Iéku z paralelniho importu a toho, ktery je primdrné uréen pro mistni trh, je v
priméru okolo 8%. Na koncového spotiebitele potom ptipadla tspora 8,4% v
ptipadé Danska, 2,5% v Norsku a 2,2% ve Svédsku. Ve zbylych tiech zemich kon-
covy spotiebitel nemél z rozdili cen benefit zadny. Z celkového finan¢niho profitu
ptipadlo 85% paralelnim obchodnikiim (dovozciim), 13,2% zdravotnim pojistovnam
a zbytek lékarnam.®®

Pfi zkoumani komu a v jaké mife benefit z paralelniho obchodu piipadne, je
nutné zvazit piredev§im rozdilné systémy uhrad za Iéky a rozdilné legislativy up-
ravujici predepisovani 1ékt. Specifikem farmaceutické¢ho primyslu je, ze ve velké
vetsSing pripadd si vyrobek nevybira sam konecny spotiebitel, ale toto rozhodnuti za
ného provede lékai v momenté, kdy vypisuje predpis.” P rozdilné vysi uhrad z
vetejného zdravotniho pojisténi pro léky se stejnym terapeutickym ucinkem, bude
snahou 1ékare predepsat 1€k, ktery finan¢né zatize pacienta co nejméne. V nekterych
statech je vyznamna i role Iékarnika, protoze 1€kai predepisuje pouze tcinnou latku a
je poté na lékarnikovi nabidnout pacientovi dostupné znacky 1ékd. Mnohé staty
zacaly samy podporovat prodej paralelné¢ dovezenych 1ékt. Lekarnici v Dansku,
Svédsku a Némecku jsou povinni informovat pacienta o tom, e maji v nabidce i par-
alelné¢ dovezeny lék. V Nizozemsku, Norsku a Velké Britanii existuji financni
pobidky tyto léky Vydéwat.70 Diky rozdilim v nastavenym systémech existuji na
jedné strané¢ zemé&, kde muize byt ndkup 1€kl z paralelniho dovozu pro koncového
spotiebitele ndkup 1ékti vyhodny, na druhé strané v mnoha statech koupé takového
1éku zakaznikovi Zadny benefit nepfinese. Je nutné také upozornit na to, Ze diky
pomérné malé spoluucasti zakaznikti v evropskych zemich, neni cena 1€ka pro za-
kazniky na tolik citlivou oblasti, aby se sami shanéli po ptitomnosti 1éki z parale-
Iniho dovozu.

Nizsich cen 1€kl si mohou uZzivat pouze spotiebitelé ve statech importu. Stud-

ie Tommasse Valletiho a Stefana Szymanskiho z Imperial College London z roku

%8 Kavanos, P.; Costa-Font, J. Pharmaceutical Parallel Trade in Europe: stakeholder and competiton ef-
fects. Economic Policy, October 2005. s.773

% Tyka se samoziejmé jen 1éki na predpis, ale i u 1éki bez piedpisu hraje dillezitou roli pii vybéru 1ékar-
nik, at’ uz svoji radou nebo doporuc¢enim.

" KAVANOS, Panos; KOWAL, Stacey. Does Pharmaceutical Parallel Trade Serve the Objectives of
Cost Control? EuroHealth Vol 14 No 2. 2008, s.23

42



2003 ukazuje, ze ve statech, odkud se léky exportuji naopak dochazi ke zvySovani

cen diky nedostatku téchto 1ékda.

2.3. Ochranna znamka- problematika piebalovani lékii
Dle ustalené¢ judikatury Soudni dvora ptedstavuje piebalovani 1€ki

legitimni divod na zaklad€, kterého mize vlastnik ochranné znamky zabrénit
uvedeni takto upravenych 1€kt na trh. Toto pravo vlastnika ochranné znacky vSak
neni absolutni, jak rozhodl soud ve véci Bristol-Myers.71 Pti dodrzeni péti podminek
muze obchodnik k pfebaleni farmaceutik pfistoupit a vlastnik ochranné znamky
nemuze zabranit dalSimu prodeji takového zbozi. Témito podminkami jsou:
Nutnost:
Podminka nutnosti zmény obalu 1éku je splnéna, pokud by ptipadné nepiebaleni ta-
kového 1éku tvorilo prekazku vstupu na dany trh. Prekazky jsou nejcastéji spojeny s
rozdilnymi narodnimi pravnimi Upravami jednotlivych statt, pfipadné nastavenym
systémem proplaceni 1ékli vefejnym zdravotnim pojisténim, které pro uhrazeni ceny
1éku pozaduje specifickou velikost baleni. Pokud se dovozce 1€kii rozhodne zménit
obal 1éku, jen aby ziskal komer¢ni vyhodu, neni podminka splnéna. Margaret Kyle
ve své praci z roku 2009 ukazuje, ze samotni vyrobci zacali vyuzivat prebalovani
svych 1€kt paralelnimi obchodnikami jako jeden z nepfimych zplsobi, jak zamezit
paralelnimu obchodu. Vyrobci €asto pouzivaji rozdilné nazvy 1ékti v riznych
zemich, upravuji formu davkovéani nebo obsah ucinné latky, tak, aby se 1€ky v
ruznych statech, co nejvice odliSovaly. Piebalovani 1€kt je totiz spojeno s naklady a
snizuje tedy ziskovost tohoty typu obchodu. Navic kazdé piebaleni milze byt
divodem pro namitku poskozeni ochranné znadmky a tim i Sance na to, Ze obchodnik
nesplni podminky povoleného prebaleni a paralelni dovoz daného léku mu bude
zakazan."

Vlastnik prava ochranné zndmky se miiZe branit umyslu dovozce prebalit 1¢k
v ptipadé, kdy je pouhé pfidani instrukci v daném jazyce dostate¢né k uvedeni na
trh.”® Dosavadni ustalena praxe Soudniho dvora vyZadovala jistou miru pfimé&fenosti

pii prebalovani 1ékd. Jak konstatoval generalni advokat Jacobs ve svém stanovisku k

I Rozsudek ve spojené véci C-427/93, C-429/93 a C-436/93 Bristol-Myers Squibb v Paranova
2 Kyle, M.: Strategic Response to Parallel Trade. Duke University and NBER, 2008.
"3 http://www.Iw.com/upload/pubContent/_pdf/pub2923_1.pdf [cit.2013-06-06]
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véci Merck, Sharp & Dohme GmbH v Paranova Pharmazeutika Handels GmbH
“konkrétni metoda prebaleni nemiize byt povazovana za nutnou, kdyz existuje jind
metoda, kterd pri mensim zdsahu do prava vlastnika ochranné znamky umozni efek-
tivai vstup na orh” " V novejsim rozsudku Soudniho dvora z prosince 2008 ve V&Ci
C-276/05 Wellcome v. Paranova se ukazuje urcity nazorovy posun, kdyz soud ve
svém rozhodnuti tika: “Ze pokud se prokdze, ze prebaleni lécivého pripravku novym
obalem je nezbytne k jeho dalsimu uvadeni na trh clenského statu dovozu, musi byt
vzhled obalu posuzovan pouze vzhledem k podmince, podle které nesmi byt takovy, Ze
by mohl poskodit dobré jméno ochranné zndmky a jejiho majitele.”” Neboli jinak
feceno, zda se, ze soud pomalu opousti diivéjsi pozadavek na primétfenost zmény
obalu produktu a vybér zplisobu 1 provedeni piebaleni stanovi pouze jedinou vagni
podminku a to, aby nedoslo k poSkozeni dobrého jména ochranné znamky.

VIiv na kvalitu produktu:

Pti zméné obalu Iéku nesmi dovozce negativné ovlivnit kvalitu samotného produktu.
Posouzeni, zda k tomuto v daném piipadé¢ doSlo, je nutné nejenom na zakladé
charakteristiky daného produktu, ale také na zvolené metodé piebaleni. Podrobn¢ se
problému vlivu piebalovani na kvalitu 1éku vénoval soud i ve vySe zminéném rozh-
odnuti ve véci Bristol-Myers Squibb, kde mimo jiné uvadi, ze pouhé pfidani in-
forma¢niho névodu v jazyku zemé& dovozu, pfendani ampuli, 1ékovek nebo plata z
jejich ptivodniho externiho baleni do nového ¢i prelepeni ampulek nebo plat 1€kt
samolepkou nema vliv na jejich kvalitu."

Poskozeni dobrého jména ochranné znamky:

Soudni dvir v této podmince akcentoval spojitost ochranné znamky s povésti jejiho
vyrobce. Vyrobcei investuji milionové ¢astky do propagace své ochranné znamky,
protoze véfi, Ze ochrannd znamka pomiiZze zékazniktim identifikovat jejich zboZzi me-
zi ostatnimi produkty a pokud bude zakaznik s jejich produktem spokojeny, pfisté si

ho koupi zas. Danou problematikou se Soudni dvir zabyval ve véci Boehringer

™ «particular method of repackaging cannot be regarded as necessary if another method which interferes

less with the trade mark owner's rights will suffice to give the parallel importer effective access to the
market in the importing State” ze stanoviska generalniho advokata Jacobse ve véci C-443/99 Merck,
Sharp & Dohme GmbH v Paranova Pharmazeutika Handels GmbH, bod 111

7 7 rozsudku C-276/05 The Wellcome Foundation Ltd. v Paranova Pharmazautika Handels GmbH, bod
30

76 Z rozsudku ve spojené véci C-427/93, C-429/93 a C-436/93 Bristol-Myers Squibb v Paranova, bod 61,
64
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Ingelheim,”” kde konstatuje, Ze “podminka, podle které vzhled prebaleného vyrobku
nesmi byt takovy, aby mohl poskodit dobré jméno ochranné znamky a jejiho majitele,
nemuze byt omezena pouze na pripady vadného baleni, baleni nizké kvality nebo
netihledného baleni.”"® Soud déle naznail nékolik situaci, kterou mohou typicky
poskozovat dobré jméno ochranné znacky, ale jejich posouzeni nechal na zhodnoceni
vnitrostatniho soudu ptipad od ptipadu. Jedna se o ptipady, kde dovozce:

- - neumisti ochrannou znamku na novy vnéjsi obal vyrobku (odstranéni),

nebo

- umisti na tento obal vlastni logo nebo pouzije styl nebo ,, podnikovou
upravu", nebo upravu, kterou uziva pro radu rozdilnych vyrobkii (spolecné

0zZnacovani), nebo

- umisti na uvedeny obal dodatecné oznaceni zpiisobem, kterym se zcela nebo

z¢éasti zakryje ochranna znamka jejiho majitele, nebo

- neuvede na dodatecném oznaceni, Ze dotéend ochrannd znamka je ve vlast-

nictvi jejiho majitele, nebo jesté
- natiskne jméno paralelniho dovozce velkymi pismeny” "

Oznadeni vyrobce 1éku a dovozce:

I pozadavek na uvedeni ndzvu vyrobce a dovozce, ktery 1€k piebalil, vychazi ze
snahy neposkodit dobré jméno ochranné znacky, tim, Ze nenecham kone¢ného
spotiebitele véfit, ze za vzhled baleni je odpovédny vyrobce. Dovozce 1éka je
povinen na obalu piebaleného 1éku jasn€ uvést, kdo je vyrobce 1éku a kdo stoji za
zménou obalu a to “v takové podobé, ze osoba s normdlnim zrakem a vénujici stand-
ardni miru pozornosti, bude schopna si toto uvédomit, nicméné neni nutné uvadet, ze

5980

k prebaleni doslo bez souhlasu majitele ochranné znamky” - Neni tedy nutné na

" 7 rozsudku ve véci C-348/04 Boehringer Ingelheim a ostatni v Swingward a ostatni

"8 7 rozsudku ve véci C-348/04 Boehringer Ingelheim a ostatni v Swingward a ostatni, bod 41
" 7 rozsudku ve véci C-348/04 Boehringer Ingelheim a ostatni v Swingward a ostatni, bod 47
80 »in print such that a person with normal eyesight, exercising a normal degree of attentiveness, would be
in a position to understand; however, it is not necessary to indicate that the repackaging was carried out
without the authorization of the trade mark owner” z rozhodnuti ve véci C-232/94, MPA Pharma GmbH v

Rhéne-Poulenc Pharma GmbH
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zménéném obalu jiz uvadét, ze k prebaleni doslo bez autorizace vyrobce 1€k, nebot’

by toto mohlo vyvolat neopravnény pocit, Ze piebaleni nebylo zcela zdkonné.

Prfedchozi oznameni:

Posledni podminka, nutnost v pfedstihu oznamit vyrobci 1€kt zamér uvést na trh
heho ptebaleny 1€k, byla predstavena Soudnim dvorem EU ve véci Hoffman-La
Roche.® V rozhodnuti véci Boehringer Ingelheim82 soud urcil, ze to musi byt sdm
paralelni dovozce, kdo oznami vyrobci zdmér o prodeji piebalenych ¢k, nestaci
tedy, pokud se o tomto vyrobce dozvi z jinych zdroji. K samotnému ozndmeni za-
méru musi dojit v rozumném case pied zahajenim prodeje, aby mél vyrobce dostatek
casu k pfipadné reakci. Pokud dovozce svoji oznamovaci povinnost nesplni, ma
vyrobce pravo na finanéni kompenzaci a to ve stejné vysi jako by Slo o ptipad
padélanych vyrobku. “Pravo zdakazu, které ma majitel ochranné zndamky vici parale-
Inimu dovozci farmaceutickych vyrobkii, které ackoliv nejsou padélky, byly uvadeny
na trh za poruseni povinnosti predchoziho oznameni tomuto majiteli, se nemiize lisit
od prava, kterého pozZiva majitel ochranné zndamky ve vztahu k padélanym
wrobkim”.# O finanénim naroku rozhoduje, stejnd jako u poskozeni dobrého jména
ochranné znamky vnitrostatni soud, ktery musi posuzovat ptipad od piipadu a pfi
stanoveni vySe ndhrady musi vzit v iivahu pfedevs§im rozsah zpiisobené Skody.

V jiz dfive citovaném rozhodnuti Soudniho dvoru ve véci Boehringer Ingel-
heim doSlo k vyjasnéni dulezité otazky, kdo nese diikazni bfemeno. Zatimco
predchozi rozhodnuti soudu nepfimo naznacovala, Ze tato oblast spadda do Upravy
narodniho préava, v tomto judikatu soud jasné tikd, Ze dikazni bfemeno nese paralelni
dovozce a je to tedy on, kdo musi prokazat, Ze vSech pét Bristol-Myers podminek
bylo splnéno.

“V posledni dobé [psano v roce 2009], obavy z padeélanych lécivych
pripravku zavedly Evropskou Komisi k uvaze zdkazu prebalovani lékii, ta byla silné
podporovana farmaceutickym prumyslem a rozporovana paral€lnimi obchodniky.

Takovy zdkaz by umoznil tvircim [léciv] pouzit malych rozdilu v baleni léku v

81 C-102/77 Hoffmann-La Roche
82 Boehringer Ingelheim a ostatni v Swingward a ostatni
8 7 rozsudku ve véci C-348/04 Boehringer Ingelheim a ostatni v Swingward a ostatni, bod 61
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riiznych zemich zamezit paralelnimu obchodu. Nicméne, bylo od ndavrhu takového

. Cox 9984
zdkazu v roce 2008 upusteno.”

3.Piehled narodnich uprav vybranych clenskych stdtii

Paralelni obchod s 1é¢ivy ma jeden snadno vnimatelny negativni efekt, kterym je
mozny nedostatek 1€kt v zemich s nizkou prodejni cenou. Pro piiklad nemusime
chodit daleko. V Ceské republice jsou diky nastavenému referenénimu systému
jen v roce 2011 paralelné vyvezly z Ceské republiky 1éky v hodnot& okolo 16,5 mil-
iard K¢. Toto zpusobuje, predevsim u nekterych drazsich 1éku, citelné vypadky. V
soucasné dobé za ¢eskymi hranicemi mizi zejména léky na kardiovaskularni, onko-
logické a respiracni onemocnéni.®

Problém s nedostatkem 18k na trhu neexistuje pouze v Ceské republice, ale

i v fad¢ dalsich stati. Zemé &eli odlivu 18kt rozdilnymi strategiemi. Spanélsko a
Recko pozaduji, aby prodejci zachovévali na trhu, alespoit 0 25% vice 1ékil nez je
bézné poptavka. Portugalsko a Italie zménily své systémy stanovovani cen, tak aby
se jejich ceny pfiblizely pruméru EU. Polské ttrady vytvoftily seznam 1ékt u kterych
hrozi nedostatek na trhu a o jejiz zamysleném vyvozu mimo tzemi Polska musi byt
ptislusny tfad pfedem informovan. VSechna “takovd opatreni jsou v souladu princi-
pem volného obchodu v EU jen pokud jsou odpovédi na skutecné vaizné ohrozeni
verejného zdravi a jsou umerné k dosazeni vytyceného cile ochrany verejného zdravi
a nejsou omezujici nad miru jejich legitmnimu cili.” ¥
ZjednoduSenég feceno evropské staty, snazici se zabranit citelnym vypadkiim

urcitych 1€kt z ditvodu jejich paralelniho vyvozu za hranice, se mohou vydat bud’

8 “In recent years, concerns about counterfeit pharmaceutical products led the European Commission to
consider a ban on all repackaging, a move strongly supported by the pharmaceutical industry and opposed
by parallel traders. Such a ban would enable originators to use small differences in packaging across
countries to avoid the threat of parallel trade. However, the proposed ban was dropped in 2008~

KYLE, Margaret. Parallel Trade in Pharmaceuticals: Firm Response and Competiton Policy. Chapter 13
in International Antitrust Law & Policy: Fordham Competiton Law. 2009, s.350-351

8V Ceské republice je uplatiiovan pomérrné slozity systém nastaveni ceny. Zjednoduseng lze Fici, 7e

8 http://zpravy.idnes.cz/vyvoz-leku-z-ceska-Onj/domaci.aspx?c=A130521_172737_domaci_hv [cit.2014-
06-01]

87 «“Such a measures are lawful under EU law free movement principles provided they are in response to a
genuine public health risk and are proportionate in that they are appropriate to achieve the stated public
health objective, and are not more restrictive than is necessary to achieve their legitimate objective” z
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. Policy Proposals to Minimise Medi-
cine Supply Shortages in Europe.
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smérem dislednéjSiho prosazovani stavajicich opatfeni a zvySeni transparentnosti v
dodavatelském fetézci nebo cestou ptimych restriktivnich zasahd, jakymi jsou
naptiklad zdkaz vyvozu urcitych 1ékti nebo ptikaz hlésit kazdy zamér vyvozu 1é¢iv
do zahrani¢i. Druhd moznost, slibujici rychly a jednoznacny vysledek, musi byt
velmi peclivé uvazena, protoze hrozi, ze takovy zasah budou chapan jako prekazka
volného pohybu zbozi v Evropské unii a jako takovy neslucitelny s evropsky pravem.

Na tomto misté prace priblizuje ndrodni upravy ctyf cClenskych zemi
Evropské unie, které jsou piimo zasazeny vedlejSim efektem paralelniho obchodu,
vypadky dostupnosti uréitych 1éki. Ceska republika a Francie piedstavuji zemg,
které nepfistoupily k pfimému zakazu vyvozu, ale vydaly se cestou zvySené trans-
parentnosti dodavatelského fetezce a pfesného monitorovani pohybu 1ékt. Na druhé
strané Mad’arsko a Slovensko reprezentuji zemé, které se cestou restiktivnich

opatieni vydaly.

3. 1. Ceskd republika

V Ceské republicel 16¢iva vyvazeji za hranice nejenom samotni distributofi,
ale i velky pocet 1ékaren na zaklad¢ své distributorské licence. V roce 2013 vznikl z
Iniciativy samotnych vyrobcli pozménovaci navrh zakona, ktery ma vypadku 1€kt v
Ceské republice zabranit. Dne 2. dubna 2013 nabyl G¢innosti zakon ¢&. 70/ 2013 Sb.,
kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb. zakon o 1é¢ivech. Tato novela rozsifila povin-
né udaje v dokumentaci doprovazejici kazdou davku 1ékhi. Lékarndm je nové stano-
vena povinnost u kazdého odbéru 1éku uvést, zda nakupuji tyto 1éky za ti¢elem jejich
ptfimého vydeje zdkaznikim nebo dal$iho obchodovéni. Léky, u kterych byl jako
ucel deklarovan ptimy prodej zédkaznikovi nemohou byt, pod hrozbou sankce, dale
obchodovany. Zda uvedené novela zabrani masivnimu vyvozu 1éki z Ceské repub-
liky zalezi mimo jiné 1 na tom, jak aktivné piistoupi k problému Statni afad pro
kontrolu 1é¢iv, ktery dostal v této oblasti ur¢ité pravomoci.

Jiz del$i dobu odbornici volaji pro pfijeti zdkona, ktery by umoznil Statnimu
ustavu pro kontrolu 1€¢iv zakazat vyvoz 1€kl u kterych hrozi akutni nedostatek. Jako
ptiklad se ¢asto uvadi nam blizké Slovensko, kde v lednu 2013 vstoupila v platnost
novela zakona, kterd umoZiiuje Statnému Gstavu pre kontolu lieiv nepovolit vyvoz
léku u n¢hoz je ohrozena dostupnost. U nds dosud takova obecné pouzitelna

pravomoc k zédkazu vyvozu urcitych 1€kl neexistuje a tak jedinou moznosti, jak mize
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stat vyvozu Konkrétniho 1éki zabranit je formou mimofadného opatieni Ministerstva
zdravotnictvi. V roce 2013 byly tato opatfeni vydana dvé€. Prvni opatieni, vydané v
fijnu 2013, se tykalo pfipravku NovoMix FlexPen a bylo vydano jako reakce na
stazeni tfi Sarzi tohoto 1€kt samotnym vyrobcem. V druhém piipadé se jednalo o za-
kaz vyvoz lé¢ivého pripravku Actilyse. V odivodnéni tohoto mimoradného opatieni
stoji, Ze vyrazné stoupnuti poptavky po tomto 1éku, u kterého neexistuje alternativa,
znamenalo snizeni zasob, ktery byly kalkulovany na nizsi poptavku a proto “lécivé
pripravky ACTILYSE |[.......] se zakazuje uzit k dalsi distribuci ¢i vyvozu mimo vuzemi
Ceské republiky. Opatieni plati do odvolani, nejpozdéji do 31.brezna 2014.” % Jak je
patrné obé dvé situace byly reakci na vyjimec¢nou situace a nepiedstavuji koncepéni

feSeni vypadkt 1€k v Ceské republice, zpisobené jejich vyvozem do zahrani¢i.

3. 1.1. Dostupnost lékii jako tstavni pravo?
Pied &eskym Ustavnim soudem se objevila fada piipadii tykajici se

dostupnosti 1€kii. Naprostd vétSina se tykala finan¢ni dostupnosti v rdmci systému
vetejného zdravotniho pojisténi. Je proto stale otdzkou, jak by byla rozhodnuta za-
loba na stat pro poruseni zakonného prava na zajisténi zdravotnich sluzeb. Dle §11,
odst.1, pismena c) Zakona ¢€.48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi ma
pojisténec pravo na “Casovou a mistni dostupnost hrazenych sluzeb poskytovanych
smluvnimi poskytovateli ptislusné zdravotni pojistovny”. Zakon “v soucasnosti sice
neobsahuje vyslovnou garanci casové dostupnosti, nicméné za pomoci obecnych
pravnich principu zde Ize dovodit, Ze pojistenec ma pravo na poskytnuti ucinné lécby
po zjisteni choroby bez zbytecného odkladu, aby prodlenim nedoslo k ohroZeni jeho
zdravi, Zivota ¢i vyhlidek lécby:” % Stejny zakon v §13, odst.2, pism. b jasné vymezu-
je hrazenou péci, mimo jiné 1 narok na poskytnuti 1é¢ivych ptipravkl, a v §15, odst.5
stanovi “v kazdé skupiné 1€¢ivych latek uvedenych v piiloze €. 2 se ze zdravotniho
pojisténi vzdy plné hradi nejméné jeden 1éCivy piipravek nebo potravina pro zvlastni
1€katské ucely”. Otazkou, soudni praxi dosud nefesSenou, je co se stane v piipade, ze
pojisténec ma dle tohoto zdkona pravo na poskytnuti urcitého 1é€ivého piipravku,

ktery ale neni Casové ani mistné¢ dostupny? A co se stane, kdyz je nedostupnosti

8 QOpatieni Ministerstva zdravotnictvi &.j.: MZDR 47080/2013.
8http://portal.klubsms.cz/assets/files/prednasky/Pravni%20askepty%20dostupnosti%20tzv.%20biologick
£%20lecby%20v%20systemu%20verejneho%20zdravotniho%20pojisteni.pdf [cit.2014-04-03]
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tohoto 1éku ohrozen pacienttiv zivot? Dle mého nazoru, by tato situace piedstavovala
poruseni ustavniho prava, vymezeného v ¢lanku 31 Listiny zékladnich prav a svo-
bod, obcana na poskytnuti zdravotni péce dle podminek, které stanovi zakon. Timto
zakonem je, mimo jinych, i zakon ¢.48/1997, ktery konkrétn¢ vymezuje podminky za
kterych mé pojisténec narok na poskytnuti 1é¢ivého piipravku. Ustavni soud ve svém
nalezu LUS 591/09 konstatuje  jakkoli tedy neni prdvo na bezplatnou zdravotni péci
a zdravotni pomiicky zajisténo absolutné v plném neomezeném rozsahu, je dle
Ustavniho soudu v zdsadé clanek 31 Listiny respektovan do té miry, jakou je mozno
povazovat za stdle jesté Setiici podstatu a smysl posuzovaného zdakladniho prava z
pohledu ¢l. 4 odst. 4 Listiny”. Domnivam se, Ze podstatou a smyslem ¢lanku 31 je
prave zajisSténi zdravotni péfe sméiujici k ochrané zdravi a lidského Zivota. V
piipadé€, ze stat nezajisti ¢asovou dostupnost zivotu dilezitého 1€ku, na ktery ma
obcan narok dle zakona ¢.48/1997, mam za to, Ze tim poruSuje jeho Ustavni prava a

pripadna zaloba by byla shleddna jako diivodna.

3.2. Slovensko
V lednu 2013 nabyla na Slovensku ucinnosti novela ¢.244/2012 zakona

€.362/2011 O liekoch a zdravotnickych pomdckach, ktera mimo jiné zavedla i nova
pravidla umoziujici zdkaz vyvozu 1ékii ze zemé. Vyvoz 1éki je umoznén pouze
vyrobciim 1€kt nebo drzitelim povoleni na velkodistribuci 1éku. V piipadé, Ze chce
1€k ze Slovenska vyvézt velkodistributor je povinnen o tomto zaméru informovat
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) a to pisemné minimaln& 30 dni pied plano-
vanym vyvozem. K samotnému vyvozu velkodistributor mutize pfistoupit pouze v
ptipadé, ze mu SUKL ve lhiité 30 dnii od dne, kdy mu ozndmeni o zaméru vyvozu
bylo doruceno, neoznami, ze k vyvozu nelze pristoupit. Jedinym divodem k zakazu
vyvozu je skute¢nost, Ze 1€k je na tzemi Slovenska nedostatkovy a jeho vyvoz by
ohrozil jeho nedostupnost a poskytovani zdravotnické péce na Slovensku. V piipadg,
ze vyvoz zakazan neni, 1ze ho vykonat pouze ve lhité tfi mésicti od doby, kdy
velkodistributor doruéil SUKL oznameni o svém zaméru 16k vyvézt.

Slovenskou toutu novelou reagovalo na smérnici 2011/62/EU, kterd méni
smérnici 2001/83/ES v odpovédi na situaci zvySeného poctu padélanych 1éki na
trzich Evropské unie a zpfisnuje pozadavky na vSechny subjekty zabyvajici se ob-

chodem s léky. Pravidla vyplyvajici z této smérnice byla v¢lenéna do slovenského
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pravniho fadu pravé vyse zminénou novelou ¢.244/2012. Dle mého nazora vsak
Slovensko pfi implementaci novely piekrocilo jeji ramec a vyuzilo ji jako nastroj pro
boj s jinym problémem. Na Slovensku, podobné jako v Ceské republice, jsou ceny
1éCiv pod unijnim primérem a proto dochazi k jejich reexportu do ostanich statt
Evropské unie. Roéné se ze Slovenska vyvezou léky odhadem za 300 miliond eur a
dochazi tak k citelnym vypadkim uréitych druht 1éki. Domnivam se, ze tvlrci za-
kona chtéli rozsifenim zabéru implementované novely vyfesit i tento problém.

Jak bylo v pfedeslém textu naznaceno, existuje fada opatieni, jak omezit par-
alelni obchod s 1é¢ivy. Kazdé takové opatieni vSak musi byt peclivé uvazené, protoze
v této oblasti existuje riziko, ze takovy krok bude vykladan jako poruseni unijnich
pravidel, nej€astéji omezeni fundamentdlniho principu fungovani unie, kterym je
volny pohyb zbozi. Dle mého nazoru nové piijaty pravni piedpis princip volného po-
hybu zboZi porusuje, tim, ze dava SUKL pravomoc zakazat vyvoz konkrétniho 1éku
na zakladé konstatovani, ze 1ék je nedostatkovy a jeho vyvoz by ohrozil dostupnost
zdravotnické péce na Slovensku. Dle ¢lanku 35 SFEU je omezeni vyvozu zdkéazano,
s vyjimkou situaci se kterymi pocita ¢lanek 36 SFEU. Mezi pfesné stanovenymi dii-
vody pro¢ je mozné za uréitych okolnosti k zakazu nebo omezeni vyvozu pfistoupit,
je i zajem na ochrané zdravi a zivota lidi. Limitace vyuziti této vyjimky stanovil ve
svém rozsudku ve véci De Peijper, 104/75 Soudni dvtr, kdyz rozhodl, Ze “ndarodni
pravidla nebo praxe nespaddji pod vyjimku vymezenou clankem 36, pokud zdravi a
Zivot lidi miize byt ucinné chranén jinym opatrenim, které neomezuje unijni obchod v
takové mire”. Myslim si, Ze existuje fada opatieni, které jsou v kratkosti nastinény v
tomto textu a které mohou pomoci zabranit vyvozu Iéki ze zemé&. Tim, Ze se Slov-
ensko vydalo cestou zakazu vyvozu konkrétniho 1€kl a to na zakladé vagni a blize
nespecifikované situace “ohroZeni poskytovani zdravotnické péfe” a nevyuZilo
jinych, pro unijni obchod méné restriktivnich opatteni, porusilo pravo Evropské unie.

Neni jisté bez zajimavosti, ze v dobé psani této prace se zacala Evropska
komise vysetiovat, zda Slovensko piijetim zakona ¢.244/2012 porusilo unijni pravid-

la 0 volném pohybu zbozi.

3.3. Francie
Odlisnou cestou nez Slovensko se vydala Francie, kdyz piesné definovala

mnozstvi 1ékd, které musi byt francouzskym pacientim v kazdém okamziku k dis-
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pozici. Od roku 2013 museji francouzsti velkoobchodnici podavat informaci nové
vytvorenému ufadu Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des products de
santé®™ na jakém konkrétnim Gzemi budou operovat. Na tomto tizemi je velkoob-
chodnik povinen dodrzovat né€kolik pravidel zajistujicich dostupnost 1éku. V prvé
fadé¢ musi obchodnik mit zasoby 90% vsech druhti ve Francii bézn¢ prodavanych
1€kt a zajistit jejich pfitomnost na daném tzemi v mnozstvi odpovidajicim bézné
spotieb¢ v obdobi 2 tydnd. Navic musi byt velkoobchodnik vzdy schopen do 24
hodin vyhovét jakékoliv objednavce, pokud je uskutecnéna do soboty do 14:00.

Na tyto striktni pravidla reagoval francouzsky Ufad pro ochranu hospodaiské
souteze, kdyz jasné vyjadiil, Ze pokud obchodnici zajisti dostupnost pozadovaného
mnozstvi 1€kt na daném Uzemi nemize jim byt branéno v paralelnim vyvozu

“ptebyvajicich” 1éka.

3.4. Mad’arsko

V cervenci 2013 byla pfijata novela zakona XCV z roku 2005, kterd umoziu-
je zakazat vyvoz konkétniho 1éku, pokud existuje prokazatelny risk jeho nedostatku
na trhu. Zakaz vyvozu trva po tu dobu trvani tohoto rizika, nejdéle vsak po dobu 12
mésict. Nove byla také ulozena povinnost drzitelim registrace 1é¢ivého ptipravku
vyhovét kazdé objednavce velkoobchodnika pokud ten tvrdi, ze objednavany objem
lékd je v tu chvili pozadovany pacienty. Tuto poptavku pacientii nemusi velkoob-
chodnik Zadnym zpiisobem dokazovat. Je ale povinen pfesné evidovat pohyb takto
mu dodanych 1€kt a tyto Iéky navic nemtize prodat do zahrani¢i. Zakon dale dava
mad’arskym vySetfovatelim pravo na zékladé ptikazu pfislusného ufadu provést
prohlidku jakéhokoliv objektu véetné domécnosti a soukromych aut.

I v ptipadé¢ Mad’arska je otazkou, zda nebude ptislusné legislativa shledana
Evropskou komisi v rozporu s unijnim pravem. Domnivadm se, Ze znacnd ¢ast vyse
zminéné novely je problematickd a Mad’arsko bude muset pfistoupit k jeji zméné z

divodu neslucitelnosti s pravem Evropské unie.

% Narodni agentura pro bezpeé¢nost 1ékii a 1é¢ivych produktd vznikla v poloviné roku 2012 v reakci na
nékolik skandalti s nebezpecnymi léky.
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4 Zaver

Otazka paralelni obchodu s 1é¢ivy v Evropské unie je komplexni a problem-
atickd. Na jedné strané stoji zajem EU a vSech jejich ob¢anti na neomezené hospo-
darské soutézi, kterd pfinasi spotfebitelim nezanedbatelné vyhody. Na druhé strané
nelze pominout legitimni pravo farmaceutickych spole¢nosti ¢erpat zisky ze své ino-
vativni ¢innosti, ktera prostfednictvim vyvoje novych ¢kt a produkth piinasi vyhody
1 ob¢antim Evropské unie a to v nejcitlivéjsi oblasti lidského zdravi.

Je tieba ptiznat, Ze na téma vlivu pfitomnosti 1€k z paralelniho dovozu na
cenu dan¢ho 1éku na trhu i na otdzku ziskovosti daného obchodu a vysi ztrat farma-
ceutickych spole¢nosti byla vypracovana fada ekonomickych studii, které piisly s
protichidnymi zavery. Tato prace citovatala nékteré z técho studii, které vybrany s
ohledem na kvalitu autora nebo instituce zastitujici studii. Nejednoznacné zavéry
ekonomické vyhodnosti snizuje vérohodnost argument obou stran, pfiznived i 0od-
purcu paralelniho obchodu a neni proto jednoduché ucinit jasny zavér, zda paralelni
obchod piinési ekonomické vyhody i pacientiim.

Tato prace shrnula zakladni pravni Gpravu paralelniho obchodu s 1éky v
Evropské unii a naznadila jeji uskali. Ctenat by mél po prostudovani této prace ziskat
zékladni ptehled o problematice paralelniho obchodu s 1é¢ivy, vnimat komplexnost
dané problematiky a porozumét souvislostem. Prace také naznacila cesty, po kterych
se vydavaji farmaceutické spolecnosti i jednotlivé staty pifi ochrané svych zajmu v
pravnim ramci Evropské unie. Hodnoceni souc¢asné nastavené¢ho prava neni tkolem
této prace, ale presto se mu nelze uplné vyhnout.

Dle mého nazoru by mélo dojit ke zméné nastavené politiky.
Evropska unie by méla konstatovat, ze farmaceuticky pramysl je na tolik specificky,
ze na n& nelze uplatiovat vSechny pravidla hospodatské soutéze. Nebo budou
Clenské staty muset upustit od pfimé cenové regulace cen 1ékli a umoznit farmaceu-
tickym spole¢nostem nastavit si cenu vlastnich vyrobkl. Setrvani na obou principech
neni dlouhodobé Unosné. Evropska unie je dostatecné¢ bohata na to, aby unesla
zvySené ndklady na nakup léCiv, pokud budou ty vyvazeny neustdlym pokrokem v
jejich vyvoji.

Cilem této diplomové prace mélo byt podani ucelené pohledu na problemat-
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iku paralelniho obchodu s 1é¢ivy v Evropské unii a vyznafeni mozného chovani
klicovych subjektli paralelniho obchodu, kterymi jsou farmaceutické spolecnosti a
Clenské staty. Je mozno konstatovat, Ze oblasti vytyCené v cili se podafilo v

dostate¢ném rozsahu zpracovat a cil prace byl tedy naplnén.
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5.Abstract

Title: Legal aspects of a parallel trade in drugs within the EU
Key words: single market, parallel trade, price regulation, pharmaceuticals

Parallel trade is one of the most distinctive benefits of the European single market. In
a simplified way, parallel trade is legal importing of drugs from one country where it
is legally marketed into a second country where the marketing authorization holder
also markets that product, but without the consent of the marketing authorization
holder. Price regulation of medical products makes parallel trade of drugs questiona-
ble. Final price for customer is not result of an independent decision of pharmaceuti-
cal company but it is given by relevant authority often regarding the spending power
of citizens. Wholesalers are taking advantage of these price differences when they
are buying cheap drugs in low-price countries and selling them with profit in coun-
tries where drug price are higher. In theory this practice should deliver significant
saving for patient and national healthcare insurance system in destination countries
due to lower price of parallel traded drugs. However many studies show minimum
impact on drug price in these countries since wholesalers retain great part of the fi-
nancial benefits. On the other hand, negatives of parallel trade are evident. Drug
shortage in low-price markets is characteristic side effect. Less evident issues is rep-
resented by significant financial loss for pharmaceutical companies which carry ma-
jor part of new drugs R&D cost.

This thesis offers overview of legal aspects of a parallel trade in drugs within
the European union. First part of thesis includes detailed definition of term parallel
trade and introduction into relevant legislation. The second and third parts describe
ways how pharmaceutical companies and member states are facing up to problems

caused by parallel trade.
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6.Abstrakt

Nazev: Pravni aspekty paralelniho obchodu s 1é¢ivy v EU

Klic¢ova slova: vnitini trh EU, paralelni obchod, cenova regulace, 1é¢iva

Paralelni obchod s 1€¢ivy je jednim z vyraznych projevl vnitiniho trhu v Evropské
unii. ZjednoduSené muzeme paralelni obchod s 1é¢ivy definovat jako legalni typ ob-
chodu pfi kterém dochazi k vyvozu 1éka, které byly legaln¢ uvedeny na trh v jednom
staté, do statu druhého a to bez souhlasu vlastnika registrace 1é¢ivé piipravku (tzv.
marketing authorization) a mimo jeho oficialni distribuéni sit’. Co ¢ini tento typ ob-
chodu problematickym je cenova regulace 1é¢iv. Vysledna cena l1éku neni ddna au-
tonomnim rozhodnutim vyrobce, ale je ve vétsiné ptipadd uréena narodnim regulato-
rem na zaklad¢ slozitych vypocetnich mechanismu, zohlednujicich fadu faktort.
Pravé cenovych rozdill vyuzivaji paralelni obchodnici, kdyZ nakoupi 1€k v zemi s
nizkou prodejni cenou a vyvezou ho do zemé, kde je cena 1éku podstatné vyssi. Te-
oreticky by tato praktika méla, ve statech, které jsou cilovou destinaci paralelniho
vyvozu, znamenat levnéjsi 1éky a asporu pro veiejny Systém zdravotniho pojisténi i
koneéného spotiebitele. Nicméng, jak ukazuje fada studii, vétSina finan¢nich benefit
zlstava u paralelnich obchodnikil a vliv na cenu pro pacienta je zanedbatelny. Na
druhé strané, negativni Gcinky tohoto druhu obchodu jsou obzviasté citelné. Ve
statech, ze kterych se léky vyvazeji v masovém méfitku, dochazi k znatelnym
vypadkiim danych 1éki pro pacienty. Paralelni obchod také plisobi znacné ztraty
samotnym farmaceutickym spole¢nostem, které nesou pfevaznou cast ohromnych
nakladl na vyvoj 1ékti novych.

Tato prace podava zakladni pfehled pravnich aspekti paralelniho obchodu s
1é¢ivy v Evropské unii. Po detailnim vylozeni pojmu paralelni obchod a ptfedstaveni
pravni Upravy v prvni ¢asti prace, se zbyvajici dvé ¢asti prace vénuji predevSim
problémy zptisobené paralelnim obchodem. Ve tieti ¢asti jsou piedstaveny zakladni
pfistupy, jakymi jednotlivé ¢lenské staty, ve svym pravnich upravach, problematice

paralelniho obchodu celi.
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SEZNAM ZKRATEK

EFPIA Evropska federace farmaceutického primyslu a asociaci
EMA Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky

EU Evropska unie

GSK GlaxoSmithKline

SFEU Smlouva o fungovani Evropské unie
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