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1. Uvod

Paralelni obchod oznacuje praktiku, kdy je vyrobek vyvazen a dovazen skrze distribu¢ni
sit€¢ odlisné od distribu¢nich siti autorizovanych majitelem patentu ¢i ochranné znamky,
respektive majitelem licence k vyrobkéim chranénym patentem &i ochrannou znamkou.!
V praxi vétSinou probiha tim zpisobem, ze obchodnik nakoupi zbozi ve stateé, kde je
vyrobek chranény patentem prodavan levnéji, a dovazi jej do statu, kde je prodavan

draz.

Paralelni obchod s 1é¢ivymi piipravky je v ramci evropského farmaceutického
prumyslu mozné pozorovat jiz od sedmdesatych let minulého stoleti, tedy vice
nez Ctyficet let. Kjeho rozmachu doslo zejména v dobé, kdy k Evropskému
spoledenstvi pfistoupily chudsi staty jako napiiklad Recko (1981), Spanélsko
¢i Portugalsko (oboje 1986). Paralelni obchodnici vyuzili odliSnych cen 1é¢ivych
ptipravku v jednotlivych statech a volného pohybu zbozi vramci Evropského

spolecenstvi k tomu, aby zvysili své zisky.?

S paralelnim obchodem s 1é¢ivymi ptipravky se poji fada dasledkd. Medialné
ziejme nejvice negativné vnimany dopad spociva ve skutecnosti, ze 1éCivé ptipravky
jsou hromadné vyvazeny ze stati, kde se prodavaji levn¢, coz v mnoha ptipadech usti
v akutni nedostatek téchto 1é¢ivych ptipravkll v daném exportnim staté. Jedna z roli
statu vSak bezesporu spociva v zajiSténi kvalitni zdravotni péfe svym obyvatelim
a nedostupnost nékterého 1é¢ivého piipravku je stouto povinnosti statu ve ziejmém
rozporu. Nabizi se tedy otdzka, zda a jakym zplisobem se mohou staty proti paralelnimu

obchodu s 1é¢ivymi piipravky branit.

Zodpovédét tuto otdzku je v ramci Evropské unie pomémné nesnadné, protoze
Clenské staty maji povinnost respektovat a nenaruSovat volny pohyb zbozi uvnitt
Evropske unie. Ztoho divodu bude piedkladana rigordzni prace na problematiku

paralelniho obchodu s 1é¢ivymi piipravky nahlizet (zejména) optikou volného obchodu

1 BALE, Harvey. The Conflicts Between Parallel Trade and Product Access and Innovation: The Case
of Pharmaceuticals. Journal of International Economic Law. 1998, vol. 1, no. 4, s. 637.

2 AILE, Silvija. Parallel Trade in Pharmaceuticals: Reconsidering the Underlaying European Community
Policies. European Journal of Law Reform. 2005, vol. 7, s. 463.
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se zbozim. Cilem préce je vymezit podminky, za kterych mohou ¢lenské staty v souladu

s pravem Evropskeé unie paralelni obchod omezit.
Préce tak sméruje k nalezeni odpovédi na nasledujici vyzkumné otazky:

Vyzkumna otazka 1: ,Je paralelni obchod s /lécivymi pripravky legdlnim

projevem volného obchodu se zbozim uvnitr Evropské unie? “

Vyzkumné otazka 2: ,,Mohou clenské staty paralelni obchod s lécivymi
pripravky omezit pouze za predpokladu, Ze je takové omezeni oditvodnéno cldnkem 36

Smlouvy o fungovéni EU?

Struktura prace sleduje jeji cil. Po vymezeni zékladni terminologie, se kterou
rigorézni prace operuje [kapitola 2], nasleduje analyza pfi¢in vzniku a existence
paralelniho obchodu s 1é¢ivymi piipravky [kapitola 3]. Poté bude paralelni obchod
s 1é¢ivymi pripravky zkouman z hlediska dopadi, které s sebou piinasi [kapitola 4].
Prvni cast prace tedy spiSe slouzi ke spravnému pochopeni zkoumaného jevu,
tj. paralelniho obchodu, a to v¢etné jeho souvislosti, které nejsou primarnim zamétenim
predkladané prace (napiiklad pravo dusevniho vlastnictvi ¢i spojitost s problematikou

védy a vyzkumu v oblasti farmacie).

Druhd cast prace se jiz zcela veénuje zkoumané problematice a smétuje
k nalezeni odpovédi nanastavené vyzkumné otadzky. Nejprve je proto nutné
pfipomenout, na jakych principech je volny obchodu se zbozim uvniti Evropské unie
postaven, a to jak s ohledem na pravni normy obsazené ve Smlouvé o fungovani EU,
tak i vsouvislosti s judikaturou Soudniho dvora [kapitola 5]. Popsana pravidla
fungovani volné¢ho obchodu se zbozim, a to v€etné moznosti jeho omezeni, budou dale

aplikovana na paralelni obchod s 1é¢ivymi pfipravky.

Nejdiive bude vysvétleno, jakym zplisobem mohou clenské stity omezovat
dovoz lécivych pripravku v ramci paralelniho obchodu [kapitola 6], tedy rezim vstupu
1é¢ivych piipravka na trhy ¢lenskych statd. Poté bude feSena otazka omezeni vyvozu
lé¢ivych ptipravki uréenych pro paralelni obchod [kapitola 7]. Vzhledem k absenci
judikatury Soudniho dvora, kterd by se vtéto souvislosti paralelnim obchodem

s léCivymi pripravky zabyvala, bude v této casti prace zkouman zejmena postoj



Evropské komise, a to jak té minulé, tak i soucasné. V zavéru budou shrnuta hlavni

zjisténi této prace a zaroven formulovany odpovédi na vyzkumné otazky.

S ohledem na zaméfeni a rozsah piedkladané prace autorka zamérné v praci
opomiji problematiku vztahu paralelniho obchodu s 1é¢ivymi piipravky a hospodaiské

soutéze.’

Piedkladana prace je zaloZena piedev§im na analytické metodé. Casteéné je
vV ni vyuzita i metoda deskriptivni. Zejména druha ¢ast prace pak stavi i na metodé¢
induktivni, tedy vyuziti obecnych principti a tezi pro dovozeni zavéri pro konkrétni
jevy. Vzhledem ke skutecnosti, ze ptredkladand prace teSi téma v Ceské literatuie

doposud v podstaté opomijené, pracuje autorka pievazné se zahrani¢nimi zdroji.

3 V ptipadé zajmu o problematiku paralelniho obchodu s 1é¢ivymi piipravky a hospoddiské soutéze
viz naptiklad: GRIGORIADIS, Lazaros. The Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical
Sector: The Case of Parallel trade. European Business Law Review. 2014, vol. 146, no. 1, s. 141-201;
SMITS, René. On Parallel Trade and Preliminary Issues — a Healthy Approach to Competition Law
Enforcement? Legal Issues of Economic Integration. 2006, vol. 33, no. 1, s. 61-83.
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2. Vymezeni zakladni terminologie prace

2.1 Lécivy pripravek

Préace pojednavéa o paralelnim obchodu s humannimi 1é¢ivymi ptipravky, tedy 1é¢ivymi
piipravky uréenymi pro uziti lidmi.* Na Grovni evropského prava je lécivy pripravek
definovan v ¢lanku 1 Kodexu pro huménni 1é¢ivé piipravky.® Podle ng&j se za Ié¢ivy

piipravek povazuje:

a) jakékoliv latka nebo kombinace latek predstavena s tim, ze ma lecebné nebo
preventivni vlastnosti v piipadé onemocnéni lidi; nebo

b) jakékoliv latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem
bud k obnove, upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za G¢elem

stanoveni lékarské diagndzy.

Pojem 1é¢ivého ptipravku je nutno odliSovat od pojmu lé¢ivé latky ¢i aktivni
latky (angl. active substance ¢&i active pharmaceutical ingredient),® které si jsou
ve své podstaté vyznamové rovny. Evropské pravo tykajici se 1é¢ivych ptipravka
stimto pojmem pomérné Casto pracuje, nicméné zadny zjeho prament jej piimo
nedefinuje. Pro tucely této prace se za aktivni latku povazuje latka, kterda je
farmaceuticky aktivni a zptsobuje Gc¢inek 1é¢ivého piipravku. Této definici odpovida

i vymezeni pojmu ,,active ingredient* v glosaii Evropské komise.’

Aktivni 1é¢iva latka mize byt ptivodu lidského (napft. lidska krev), zivo¢isného

(napt. mikroorganismy, toxiny), rostlinného nebo chemického.®

4 Od humannich 1é¢ivych piipravkil je potieba odliSovat veterinarni 16¢ivé piipravky, jejichZ regulace
podléha samostatné prvni Gprave.

5 Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2011 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkd. In: EUR-Lex [pravni informaéni systém]. Ufad pro publikace
Evropské unie [cit. 10. 11. 2014].

6 Casto zkracovéano jako ,,API*.

7 Active ingredient [online]. ec.europa.eu [cit. 25. 2. 2015].

8 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo [online]. Brno, 2014, s. 31. [cit. 25. 2. 2015]. Diserta¢ni prace.
Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta.



Ptedkladand prace na néckolika mistech hovoii o tzv. generickych 1éCivych
ptipravcich. Jedna se o farmaceuticky produkt, ktery se snazi byt zaménitelny
snékterym jiz existujicim 1é¢ivym pfipravkem. Je vyrabén bez licence udélené
od puvodniho vyrobce a na trh je uvadén az po uplynuti patentové ochrany ptivodniho
1é¢ivého pripravku. Generické 1écivé piipravky, ¢asto hovorové oznaCovany jako
generika, obsahuji stejnou aktivni 1é¢ivou latku jako pivodni vyrobek. Jsou tedy stejné

(¢inné, ale zaroveti mnohem levné;jsi.®

2.2 Paralelni obchod s Ié€ivymi pripravky

Pod pojmem paralelniho obchodu rozumime vyvoz a dovoz vyrobka skrze distribu¢ni
sit¢, které jsou odlisné od distribuc¢nich siti autorizovanych drzitelem licence
k vyrobkiim chranénych patentem ¢&i ochrannou znamkou.'® Jinymi slovy za paralelni
obchod se oznacuje jev, kdy zbozi je legalné vyrobeno a prodano ve staté svého ptuvodu
a nasledné exportovano do jiného statu.!! O paralelni obchod se jedna také, pokud je
zbozi exportovano ze zemé odlisné od zemé svého pivodu. Rozhodujicim kritériem je,

Ze zboZi je zakoupeno za t¢elem nasledné distribuce do jiného statu.

V anglické terminologii se v souvislosti s paralelnim obchodem ¢asto hovoii
0 ,,8edém trhu“ (gray market) nebo 0 ,,zbozi ze Sedého trhu“ (gray market goods).
Za zbozi ze $edého trhu se oznaCuje takové zbozi, které je na trh uvedeno legalné,
ale bez svoleni jeho ptivodniho vyrobce. V dusledku tudiz pojmy Sedy trh a paralelni

obchod oznaduji to samé.?

Piedkladana prace se vénuje problematice paralelniho obchodu s lé¢ivymi
ptipravky. Pfedmétem paralelniho obchodu vSak miZze samoziejmé byt i jakékoliv jiné
zbozi. Naptiklad v ramci ¢lenskych statt Evropské unie v roce 1999 mira paralelniho
obchodu dosahovala u automobilti 5 %, u kosmetiky kolem 13 %, u obleceni 5 - 10 %

a u spotiebni elektroniky kolem 5 %.3

® Generic Drugs [online]. WHO, © 2015 [cit. 26. 2. 2015].

10 BALE, op. cit., s. 637.

11 HEATH, Christopher. Parallel Imports and International Trade. wipo.int [online] s. 1 [cit. 25. 7. 2014].
2 GRIGORIADIS, op. cit., s. 141.

13 MACH, Toméas. K pravnim aspektiim paralelnich dovozi 1é¢iv v ramci komunitarniho trhu. Pravnik.
2007, roé. 146, &. 4, s. 412.
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V ramci Evropské unie se paralelni obchod s Ié¢ivymi piipravky provozuje
nejvice v Dansku, Velké Britanii a Svédsku. Data zroku 2010 uvadi, ze v Dénsku
paralelni obchod ¢inil 15,2 % z celkoveého obchodu s lé¢ivymi piipravky, ve Velke
Britanii pak 14,7 % a ve Svédsku 13,3 %.%* Prizkum EFPIA (tj. Evropské federace
farmaceutického primysiu) z roku 2014 dokonce uvadi Cisla jesté vétsi — Dansko 20 %,
Velka Britanie 14 %, Némecko 10, 9 %. Je tedy zfejmé, Ze paralelni obchod s 1é€ivymi
ptipravky patii mezi vyznamné jevy na vnitinim trhu Evropské unie, jehoZz mira rok

od roku stale narusta.®®

2.3 European Medicines Agency — EMA

Velmi vyznamnou funkci v evropském systému regulace 1é¢ivych ptipravka plni
Evropska lékova agentura - EMA.'® Cinnost EMA spoéiva v koordinaci védeckého

hodnoceni jakosti, bezpecnosti a Gi¢innosti 1é¢iv a dozoru nad nimi.

Agentura pusobi jako decentralizovana agentura Evropskeé unie od roku 1995
asidli v Londyné. Od ostatnich instituci Evropské unie se lisi v tom, ze jeji ¢innost
spo¢iva iV asistenci institucim pfi jejich védecké a technické &innosti.!’ Agentura
ma vlastni pravni subjektivitu. I pfesto, ze je ¢aste¢né financovana z rozpocétu Evropské

unie, ptisobi nezavisle na institucich jako je Evropska komise &i Evropsky parlament.'8

V souvislosti s paralelnimi obchody s 1é¢ivymi piipravky ma EMA vyznamné
postaveni zejména ve vécech povolovani vstupu lécivych ptipravkd na trh Evropské

unie, jak bude blize vysvétleno déle.

4 BIRD, Robert; CHAUDHRY, Peggy. Pharmaceuticals and the European Union: Managing Gray
Markets in an Uncertain Legal Environment. Virginia Journal of International Law. 2010, vol. 50, no. 3,
s. 723.

15 GRIGORIADIS, op. cit., s. 144.

15 Do roku 2004 fungovala pod nazvem Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢iv (anglicky European
Medicines Evaluation Agency — EMEA)

17 JACKSON, Emily. Medical Law: Text, Cases, and Materials. 3. vyd. Oxford: Oxford University Press,
2013, s. 290.

18 How We Work [online]. EMA, © 1995 - 2015 [cit. 26. 2. 2015].



3. Pri¢iny paralelniho obchodu s Ié€ivymi pfripravky

Nasledujici ¢ast prace se bude vénovat identifikaci a rozboru pii¢in paralelniho obchodu
s 1é¢ivymi pripravky. Duvodu existuje hned nékolik a kazdy z nich piisobi v riizné mifte.
Kapitola se nejprve zaméii na tifi pfic¢iny, které autorka povazuje ve vztahu
k paralelnimu obchodu za ty nejzasadnéjsi — tj. rozdilné ceny lé¢ivych piipravki
v jednotlivych statech Evropské unie [kapitola 3.1], nastaveni prava duSevniho
vlastnictvi uvnité Evropské unie [kapitola 3.2] a samoziejmé existence volného trhu

se zbozim uvnitt Evropské unie [kapitola 3.3].

V ramci kapitoly vSak budou popsany i priciny, které lze oznacit spise
za okrajové. Tyto provozovani paralelniho obchodu rozhodné podnécuji, podle minéni
autorky je vSak nelze povazovat za hlavni divody jeho vzniku. Jednd se o podporu
ze strany importnich stata [kapitola 3.4], chovani spotiebitelt [kapitola 3.5] a vzajemné

uznavani lékaiskych receptii uvnité Evropské unie [3.6].

3.1 Rozdilné ceny léc¢ivych pripravka v jednotlivych statech

Jeden z hlavnich motivli provozovani paralelniho obchodu spociva bezesporu v zisku,
ktery z n¢j plyne. Paralelni dovozci generuji zisk v disledku toho, Ze v riznych statech
se zbozi prodava za rtznou cenu. V piipad¢ lécivych pripravkil tomu neni jinak.
Skutecnost, Ze se V jednotlivych statech 1é¢ivé ptipravky obchoduji za vyrazné rozdilné
ceny, vnima autorka jako jeden z nejdulezitéjSich impulsti pro vznik paralelniho
obchodu stimto zbozim. Nejvétsi rozdily v cenach 1éCivych piipravki je mozné
pozorovat mezi vyspélymi staty, jako napiiklad USA, a chudymi zemémi tietiho svéta.
Nicméné i v ramci Clenskych statd Evropské unie se ¢asto s velmi rozdilnymi cenami

1é&ivych pripravki setkavame.®

V této souvislosti je zajimava rozsahla studie provedena v roce 2005, zjist'ujici
a porovnavajici cenovou hladinu 1é¢ivych ptipravka v Evropské unii. Zkouman
byl napiiklad 1é¢ivy piipravek snizujici cholesterol jménem Lipitor. Pro dosaZeni

co nejptesnéjsich vysledku byly srovnavany parity kupni sily nastavené na definovanou

19 KREPELKA, Filip. Pravo Evropské unie a obchod s 16¢ivy. Zdravotnictvi a pravo: pravai a dariovy
privodce pro zdravotnictvi, 2003, ro€. 7, ¢. 4, s. 7.
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denni davku. Vysledky ukazaly, Zze ceny 1é¢ivych piipravki se v ramci Evropské unie
mohou lisit az do t€ miry, Ze jsou Vjednom clenském staté dvojnasobné vyssi
nez V jiném Clenském staté. Nejvétsi cenové rozdily jsou patrné kupiikladu pti srovnani
parity kupni sily v Recku (0,55) & Italii (0,63) s Velkou Britanii (1,01) ¢ Svédskem
(1,04).%

Diivodt pro takto vyznamné rozdily v cendch 1éCivych ptipravki napfic staty
muzeme identifikovat hned nékolik, ackoliv v kazdém konkrétnim piipadé jsou
relevantni v riizné mife. Pokud odhlédneme od zjevnych pticin, jakymi jsou napiiklad
rlizna cena surovin a ruzna vyse provoznich nakladd, Ize jako hlavni divod bezesporu
oznalit odlisné systémy vefejného zdravotnictvi Vv jednotlivych ¢lenskych statech
Evropske unie. Od systému vefejného zdravotnictvi se totiz v jistém smyslu odviji

zpusob urcovani cen 1é¢ivych piipravk.

S tim Gzce souvisi i skute¢nost, Ze kazdy stat razi jinou dafiovou a subven¢ni
politiku vii¢i farmaceutickému priimyslu.?! Roli mohou déle hrat i riizné marketingové
aobchodni strategie.?? Obecné mizeme také dovodit, ze vkazdé zemi se 1é¢ivé
ptipravky prodavaji zatakovou cenu, za jakou je pacient, resp. stat ¢i pojistovna,

ochoten a schopen je kupovat.

V fadé vyspélych i méné rozvinutych zemi se cena mnoha lécivych piipravki
podrobuje tfedni regulaci. Byt se tato regulace v posledni dobé do jisté miry uvolnuje,
patii ve staitech Evropské unie s pfevazujicim vefejnym financovanim zdravotni péce
mezi dilezity faktor uréujici cenu 1é¢ivého piipravku. V nasich podminkach jiz spise
neni divodem k takové regulaci dostupnost lé¢ivych pftipravki, nybrz snaha snizit
vefejné vydaje na zdravotnictvi. Nekteré staty cenovou regulaci odtivodiuji také tim,
ze se skrze ni brani pisobeni trznich sil v podobé zvySovani cen v dobé nouze,
jelikoz rozd€lovani 1é¢ivych piipravkt se ma odvijet ne podle kupni sily, ale podle
potiebnosti. Regulace v sobé zaroven zahrnuje i ur€eni okruhu lécivych piipravki,

které se zcela nebo z¢asti hradi z fondu vetfejného financovani zdravotnictvi.

20 BIRD; CHAUDHRY, op. cit., s. 723.
2L KREPELKA, 2003, op. cit., . 7.

22 BALE, op. cit., s. 639.



Cena se v pomérné slozitych procedurach ¢asto odvozuje od zisku a kapitélu
vyrobcti. Divodem k tomu je skutenost, Ze cenova regulace nemize znemoziovat
komer¢ni podnikani farmaceutickych firem. N&ékdy se cena urCuje 1 na zakladé

reference ceny v jinych statech.

S cenovou regulaci se obvykle poji i vytvafeni seznamu hrazenych 1é¢ivych
pfipravki  aurovani vySe uhrad. Pripravky se  vseznamech sdruzuji

bud’ do terapeutickych skupin, nebo podle obsahujici aktivni 16¢ivé latky.?

Existuji zna¢né odliSnosti mezi mechanismy a instituty regulace cen 1é¢ivych
ptipravki v jednotlivych ¢lenskych statech. Dané rozdily jsou vysledkem dlouhého
vyvoje a ¢lenské staty nejevi piili§ velkou ochotu je n&jakym zplsobem unifikovat.
| proto je stale zachovana kompetence ¢lenskych stati tykajici se vetejného financovani
zdravotnictvi a kompetence Evropské unie k zasahtim je déna jen tam, kde hrozi

naruseni volného pohybu, at’ uz zbozi, sluzeb nebo osob.

Ztohoto divodi se Smérice o tvorbé cen léivych piipravki,?*
kterd harmonizuje pravo cenové regulace a vetejné tthrady 1é¢ivych ptipravki, jevi jako
pfinejmensim diskutabilni. Smérnice stanovuje, ze pfi uréovani cen a vySe thrady
za lécivé pripravky se musi aplikovat objektivni a ovéfitelna kritéria. Dale urcuje
napiiklad maximalni lhuty pro rozhodovani o regula¢nich Zadostech, stanovuje rdmec
pro ftizeni o zvySovani ceny, ukladd c¢lenskym statim povinnost zvefejnovat
v pravidelnych intervalech seznamy 1é¢ivych ptipravki S fizenymi cenami i sazebniky
vefejnych uhrad. Smérnice dale c¢lenskym statim uklada povinnost informovat
pravidelné¢ Evropskou komisi, ktera jejich praxi za t¢elem ochrany jednotného trhu

sleduje.®

V praxi statl l1ze vypozorovat ¢tyfi zakladni ptistupy, jak k regulaci cen 1é¢ivych
ptipravkll pfistupovat. Prvni variantou je piimé stanoveni ceny léCivého piipravku
¢i skupiny lécivych piipravkd. DalS§i moZnosti je nepfimé urceni ceny, a to skrze

stanoveni vySe uhrady z vefejného zdravotniho pojiSténi. Treti zpisob spociva

2 KREPELKA, 2003, op. cit., . 7.
24 Smérnice Rady 89/105/EHS o priihlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych
piipravkt a jejich zaclenéni do oblasti pisobnosti vnitrostatnich systémi zdravotniho pojisténi. In: EUR-

Lex [pravni informaéni systém]. Utad pro publikace Evropské unie [cit. 12. 8. 2014].

25 KREPELKA, 2003, op. cit., S. 8.
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v procentualnim stanoveni maximalni vyse zisku, jenz muze farmaceuticka spole¢nost
z prodeje generovat. A posledni variantou je stanoveni maximalniho mnozstvi 1é¢ivych
ptipravku ¢i skupin 1é¢ivych ptipravka, které mize byt hrazeno z vefejného zdravotniho

pojisténi.?®

Paralelni obchod uvniti Evropské unie probihd ze clenskych statt, kde Ize 1éCivé
pripravky nakoupit levn¢, smérem ke Clenskym statim, kde 1ze 1éCivé ptipravky draze
prodat. Je tedy ziejmé, Ze dokud budou v ramci Evropské unie existovat rozdily
v cenach lé¢ivych pripravki, bude paralelni obchod s nimi ekonomicky vyhodnou
aktivitou. Vzhledem ke skutecnosti, ze v nejbliz§ich nékolika letech rozhodné nelze
harmonizaci cen s 1é¢ivymi piipravky na evropské urovni oc¢ekavat, paralelni obchod

jisté nevymizi a zachova si svilj podil na unijnim vnitinim trhu.

3.2 DusSevni viastnictvi

Dalsim faktorem, ktery se vyznamné podili na vzniku a rozvoji paralelniho obchodu
s 1é¢ivymi piipravky, je nastaveni systému prava duSevniho vlastnictvi uvniti Evropské
unie. V souvislosti s 1éCivymi ptipravky se jedna zejména o zpisob, jakym stat chrani
patentované vynalezy a ochranné zndmky, a jaky koncept vycerpani prav k dusevnimu
vlastnictvi je na daném uzemi uzndvan a pouzivan. Pravé koncept vyCerpani prév,
ktery je na Uzemi Evropské unie aplikovan, podporuje vysokou miru paralelniho

obchodu na vnitinim trhu.%’

Nasledujici kapitola vysvétli, jakym zptisobem souvisi 1é¢ivé piipravky s patenty
[kapitola 3.2.1] a ochrannymi znadmkami [kapitola 3.2.2], a dale ukaze, v ¢em teorie
vyCerpani prav aplikovana na Gzemi Evropské unie podnécuje paralelni obchod

s 1écivymi piipravky [kapitola 3.2.3].

% LOCHLAINN, Aoife. Parallel Importing of Pharmaceuticals in the EC: A Case for the Exceptional
Treatment of Pharmaceuticals as Regards Application of the Doctrine of Exhaustion of Intellectual
Property Rights. University College Dublin Law Review. 2005, vol. 5, s. 106-107.

2 Coz samoziejmé neznamend, Ze paralelni obchod s 1éCivymi piipravky se mimo prostor EU
neprovozuje. Pravé naopak. Nicméné nize popsané aspekty patentového prava EU jej uvniti EU velmi
usnadnuji. Vice o paralelnim obchodu mimo prostor EU a problematice patentd viz napiiklad MOORE,
Julia. Parallel Trade, Unparallel Laws: An Examination of the Pharmaceutical Parallel Trade Laws of the
United States, the European Union and the World Trade Organization. Richmond Journal of Global Law
& Business. 2006. vol. 6, no. 1, s. 77-93.



3.2.1 LécCivé pripravky a patenty

Lécivé pripravky jsou vyndlezy a tadi se tak mezi predméty patentové ochrany.
Patent udéluje vynalezci vyhradni pravo k uziti vynalezu, a to vyménou za poskytnuti
technickych informaci o novém vyrobku ¢i postupu feSicim néjaky technicky problém.
Jednd se o narok udéleny narodnim nebo regiondlnim pravomocnym organem,
Ktery popisuje ptredmétny vynalez a zaklada docasné vyhradni pravo, podle kterého
muze byt patentovany vyrobek vyrabén, uzivan ¢i distribuovan pouze drzitelem patentu,

ptip. s jeho povolenim udélovanym skrze licenci.

Patentova ochrana umoznuje majiteli patentu G¢inng, i kdyZz pouze docasné,
branit se proti porusenim patentu. Zvefejnéni patentu zptistupfiuje informace védecké
komunité a podnécuje dalsi vyzkum.?® Majitelé¢ patentu maji zaroven pravo udélovat
ke svym patentim licence. Patentova ochrana trva pouze po omezenou dobu, v Ceské
republice napiiklad 20 let.?® Ceska tiprava délky patentové ochrany vychazi ze ¢lanku
33 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi,® ktery dobu 20 let

stanovuje jako nejniz§i moznou. Z toho divodu se tak jednd o minimalni délku trvani

patentové ochrany ve v8ech smluvnich statech této mezinarodni dohody.

Patenty se tadi mezi tzv. prava k registrovanému dusSevniho vlastnictvi.
To znamena, ze nevznikaji sama o sob¢ a pouze na zakladé skutecnosti objeveni nového
vynalezu. Pro prava k registrovanému dusevnimu vlastnictvi je naopak typické, ze jejich
vznik, existence a zanik jsou zcela podminény individudlnimu nenormativnimu

pravnimu aktu statu®! konstitutivni povahy.®?

28 VRINS, Olivier; SCHNEIDER, Marius. Enforcement of Intellectual Property Rights through Border
Measures: Law and Practice in the EU. 2nd ed. Oxford: Oxford University Press, 2012, s. 4.

2 Viz § 21 zdkona ¢&. 527/1990 Sb., o vyndlezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich. In:
ASPI [pravni informaéni systém]. Wolters Kluwer CR [cit. 1. 2. 2015].

% Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS), v Ceské
republice publikovana jako sdéleni Ministerstva zahraniénich véci ¢. 191/1995 Sh.
In: Portal verejné spravy [online]. Ministerstvo vnitra [cit. 1. 2. 2015].

31 Resp. pravomocného organu statu &i pravomocného ufadu od statu oddéleného — viz naptiklad
evropsky patent, k némuz se ptihlagka podava u Evropského patentového tradu.

%2 SLOVAKOVA, Zuzana. Prizmyslové viastnictvi. 1. vyd. Praha: Orac, 2003, s. 9.
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Ve farmaceutickém vyzkumu a primyslu hraji patenty velmi dulezitou roli,
jelikoz motivuji farmaceutické spole¢nosti k vyzkumu a vyvoji 1é¢ivych piipravku.
Moznost obdrzet patent a zajistit si tak vyhradni pravo k vyrobé a prodeji nového
lécivého pripravku pro farmaceutické spoleCnosti znamend navratnost vydaji,®

které investovala do vyzkumu a vyvoje.3*

Pokud by spolecnost, ktera vyvinula novy léCivy piipravek, nemohla sviij
vynalez chranit pomoci patentu, hrozilo by, Ze by jej jiné spolecnosti zacaly okamzité
vyrabét jako genericky 1éCivy ptipravek za nesrovnatelné nizsi cenu. To by samoziejmée

vyrazné snizilo zisky spole¢nosti, ktera jej vyrobila.®

Piima souvislost mezi mirou patentové ochrany a aktivitou farmaceutického
pramyslu v oblasti vyzkumu a vyvoje novych 1é¢ivych piipravkil je zcela zfejma.
Stejné jako pro jiné oblasti primyslu, i ve farmaceutickém primyslu je totiz cilem
maximalizace zisku. Pokud by farmaceutické spolecnosti nemély alesponi docasnou

zaruku zisku v podobé¢ patentu, vyzkum a vyvoj by logicky ztracel svou prioritu.

Toto schéma je velmi jednozna¢né patrné naptiklad v Indii. Zde je patentova
ochrana 1é¢ivych piipravku velmi nizkda, a z toho divodu zde neprobiha téméi zadny
vyzkum v této oblasti.®® Pravé naopak, Indie patii mezi nejvyznamnéjsi svétové

producenty generickych 1é¢ivych piipravki.3’

3.2.2 Lécivé pripravky a ochranné znamky

Pravo k ochranné zndmce je vyhradnim pravem ke grafickému znazornéni tvoifenému
zejména slovy, pismeny, Cislicemi, barvou, kresbou ¢i tvarem vyrobku nebo jeho

obalem, které je vlastni pro dany vyrobek a odliSuje jej od ostatnich podobnych

33 Vice o vysoké finanéni naroénosti vyvoje nového 1é¢ivého piipravku vice viz kapitola 4.1 této prace.

3 MOORE, Julia. Parallel Trade, Unparallel Laws: An Examination of the Pharmaceutical Parallel Trade
Laws of the United States, the European Union and the World Trade Organization. Richmond Journal
of Global Law & Business. 2006. vol. 6, no. 1, s. 78.

35 MOORE, op. cit., s. 79.

%6 LAJUOW, Jean; COCKBURN, lain. Do Patents Matter? Empirical Evidence After GATT. National
Bureau of Economic Research Paper. [online] 2013, s. 5. [cit. 20. 2. 2015].

37 KALE, Dinar; LITTLE, Steve. From Imitation to Innovation: The Evolution of R&D Capabilities
and Learning Processes in the Indian Pharmaceutical Industry. Technology Analysis & Strategic
Management. 2007, vol. 19, no. 5, s. 589.



vyrobkd. V souvislosti s 1é¢ivymi ptipravky o ni muzeme hovotit napiiklad ve vztahu

ke grafickému znazornéni nazvu, tvaru tablet &i obalu 1é¢ivého pripravku.®

Prdvo K ochranné znamce je stejné jako patentové pravo tzv. pravem
k registrovanému duSevnimu vlastnictvi. Vznika tedy az registraci ochranné znamky,
a stejné jako patent se vydava na omezenou dobu (napiiklad v Ceské republice na dobu
10 let)*® stim, ze tato doba miZe byt obvykle dale prodlouzena teoreticky

az na neurcito.

Majitel ochranné zndmky méa vyhradni pravo K jejimu uzivani. Ostatni jsou
naopak povinni se zdrZzet pouzivani stejné ¢i podobné ochranné zndmky pro stejny

&i podobny vyrobek. 4

Vedle poskytnuti ochrany duSevnimu vlastnictvi slouzi ochranné znamky
i k dalsimu ucelu. Zamezuji totiz, aby doSlo k zaméné ze strany spotiebitele,
ktery by napiiklad pro velkou podobnost oball pofidil a uzival jiny 1é¢ivy ptipravek,
nez mél v umyslu. Spotiebitelé velmi Casto rozlisuji 1é¢ivé pripravky podle jejich
charakteristickych prvka chranénych ochrannou zndmkou (podle obalu, tvaru tablety
apod.). S ochrannou znamkou si spotiebitel zaroven spojuje své zkuSenosti s 1é¢ivym
ptipravkem a v pfipadé spokojenosti si sni samoziejmé¢ spojuje kvalitu. Ochranné
znamky tedy krom¢ svého majitele chrani do urcité miry i spotiebitele 1éCivych

pripravki.*

Problematika 1éc¢ivych piipravkt a ochrannych znamek zaina byt aktualni
zejména ve chvili, kdy skon¢i patentova ochrana. V tu chvili totiz ptvodni vyrobce
patentu ztraci vyhradni pravo k vyrobé a na trh vstupuji generické 1é¢ivé piipravky,
a to obvykle za nizsi cenu nez ptvodni 1é¢ivy piipravek. Vyrobcei generickych l1é¢ivych

ptipravkil jsou povinni zdrzet se zasahi do ochranné znamky puvodniho vyrobce.

% VVRINS; SCHNEIDER, op. cit., s. 4.

39 § 29 zakona ¢&. 441/2003 Sb., o ochrannych znadmkéch. In: ASPI [pravni informaéni systém]. Wolters
Kluwer CR [cit. 5. 2. 2015].

40VRINS; SCHNEIDER, op. cit., s. 4.

41 TERMINY, Roseann; MIELE, Amy. Copyright and Trademark Issues in the Pharmaceutical Industry:
Generic Compliance or Brand Drug Imitating: 'Copycat or Compliance’. Pennsylvania Bar Association
Quarterly. 2013, vol. 84, no. 1, s. 39.
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To znamena, ze genericky 1éCivy pripravek musi byt od ptivodniho 1é¢ivého piipravku

dostate¢né odliSitelny, a to zejména co se obalu a tvaru Ci barev tablet tyka.

Prava k ochrannym znadmkam Kk lé¢ivym piipravkim je nutné zohlednovat
i v pfipadé paralelnich obchodt, a to zejména v otdzce obalti 1éCivych piipravka.
Jak bude blize vysvétleno dale, paralelni dovozce je ve vétsing pfipadi povinen opatfit
1é¢ivy pripravek novym obalem (,,piebalit). Nez vSak vyrobek s upravenym obalem
uvede na trh, je zaroven povinen o tomto informovat majitele ochranné znamky.
Lhuta k takovému ozndmeni vsak neni v legislativé stanovena. Soudni dvir v této véci

judikoval, Ze jako p¥iméfend se jevi Ihlita 15 pracovnich dni.*?

Majitel ochranné zndmky je opravnén pozadovat po paralelnim distributorovi

43V souladu se Sdélenim komise

dodani vzorku ptebaleného 1éCivého piipravku.
0 postupech pii registraci 1éCivych ptipravkii je na majiteli ochranné znamky,
aby si ovéfil, zda ptebaleny vyrobek neporusuje jeho prava. EMA je v této souvislosti
totiz odpovédna pouze za kontrolu souladu piedlozeného vzorku s podminkami

pro registraci 1éCivych pripravki.

Zpusob, jakym je paralelni distributor opravnén pouzivat ¢i odkazovat
na ochrannou znamku, vyplyva z jednotlivych néarodnich Gprav a EMA v této

souvislosti neposkytuje Zadna pravidla ¢i ndvody.

3.2.3 Koncept vy€erpani prav k dusevnimu vilastnictvi

Pro pravo dusevniho vlastnictvi je charakteristicka z4sada teritoriality.** Spo¢iva v tom,
Ze néktera pramyslova prava jsou predmétem ochrany pouze na Uzemi (teritoriu) statu,
ktery je udélil. Naptiklad pokud je patent zaregistrovan ve staté¢ A, vztahuji se prava

spojend s danym patentem pouze na Uzemi statu A.

42 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 26. 4. 2007. Boehringer Ingelheim KG a dalsi proti
Swingward Ltd a Dowelhurst Ltd. Véc C-348/04. In: EUR-lex [pravni informaéni systém].
Urad pro publikace Evropské unie [cit. 20. 3. 2015].

% Sdeéleni Komise o postupech pri registraci lécivych pripravki (98/C 229/03) [online]. European
Commission, s. 6. [cit. 15. 2. 2015].

4 BOHACEK, Martin; JAKL, Ladislav. Prdvo duSevniho viasmictvi. Praha: Nakladatelstvi Oeconomica,
2002, s. 25.



Se zasadou teritoriality zaroven tUzce souvisi i koncept vyCerpani prav
k dusevnimu vlastnictvi, tj. princip spoéivajici v pravidlu, ze uvedeni vyrobku na trh
majitelem prava nebo s jeho souhlasem ma za nasledek oslabeni prava k vyrobku.
Majitelovo pravo je oslabeno v tom smyslu, Ze nemuze tictim osobam zakazat zejména
dovoz, nabidku nebo prodej vyrobku. V piipad¢ patenti tak v konecném dusledku
koncept vy€erpani prav zaroven stanovi limity toho, do jaké miry jsou majitelé téchto

prav chranéni proti paralelnim dovoziim jejich vlastnich vyrobkd.*

Uvedeni vyrobku na trh ve stat¢ A nemusi nutné znamenat vy¢erpani prav pouze
na uzemi tohoto statu. Zalezi na pfistupu jednotlivych stati danych kulturnimi,
historickymi i politickymi okolnostmi.*® V zavislosti na tom, na jakém Gzemi dochazi
Kk oslabeni prava, rozliSujeme tfi koncepty vyCerpani prav - narodni, mezinarodni
aregiondlni. Tato zemépisnad ureni zaroveil vyty€uji rozsah ochrany dotcenych prav

proti paralelnim dovozam.*’

Nejvetsi miru ochrany patentu poskytuje majitelim narodni koncept vyc€erpani
prav. Pokud majitel patentu, piip. jind osoba s jeho souhlasem poprvé uvede 1écivy
pripravek na trh v zemi, ktera aplikuje tento koncept, dochazi k vyCerpani prav pouze
na (izemi tohoto statu.*® Majitele patentl se tak mohou u¢inné branit proti paralelnim

dovozum ze tfetich zemi.

Naopak nejmensi miru ochranu poskytuje koncept mezinarodni, podle kterého se
prava vycerpavaji celosvétoveé. Tento koncept ma v zasadé dva dusledky. Prvnim je ten,
7e v piipadé uvedeni 1é¢ivého vyrobku na trh statu s mezinarodnim konceptem
vyCerpani prav pozbyva majitel patentu moznosti obrany proti paralelnim dovozim
z cizich zemi. Druhy disledek spociva ve skutecnosti, Ze majitel patentu uvedenim
vyrobku na trh pozbyvad nastroje k zabranéni paralelnim dovozim jeho Ié¢ivého

ptipravku do zemi, které koncept mezindrodniho vy€erpani upravuji.

4 POMAIZLOVA, Karin. Vy&erpani prav k nékterym pramyslovym praviim — soudasna pravni uprava
a otekavané zmény v disledku vstupu do EU — ¢ast. I. EPRAVO.CZ [online]. Publikovano 21. 1. 2004
[cit. 20. 2. 2015].

4% AMMANN, Jirg. Intellectual Property Rights and Parallel Imports. Legal Issues of Economic
Integration. 1999, vol. 26, no. 1-2, s. 94.

47 POMAIZLOVA, op. cit.

8 POMAIZLOVA, op. cit.
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Koncept uplatiiovany na tzemi Evropské unie, tj. koncept regionalniho
vyCerpani, se nachdzi na pomezi dvou konceptu shora popsanych. V jeho ramci sice
nedochazi k celosvétovému vycerpani prav, zaroven vsak k vyCerpani nedochazi pouze
na Urovni jednoho statu. V souvislosti s Evropskou unii se hovoii o tzv. konceptu

komunitarniho ¢i unijniho vycerpani prav.

Unijni  vyCerpani prav znamena, ze uvedenim 1é¢ivého piipravku
na trh v jakémkoliv ¢lenském staté Evropské unie dochazi k vycerpani prav na tzemi
celé Evropské unie.* Koncept se omezuje pouze na trh Evropské unie, a pokud je 1é¢ivy
ptipravek uveden na trh tfeti zemé& dfive, nez byl uveden na trhu Evropské unie,
K unijnimu vyéerpani prav nedochazi.>® Zaroven k vy&erpani prav nedochézi za situace,
kdy byl 1éCivy piipravek uveden na trh bez souhlasu majitele patentu, respektive

bez licence.

Koncept unijniho vycerpani prav sice zabrafiuje paralelnim dovozim ze tietich
zemi, ale zarovenn podnécuje paralelni dovoz uvnitt Evropské unie. Z judikatury
Soudniho dvora®® je naprosto zfejmy postoj soudu, Zze primyslova prava v jednotlivych
Clenskych zemich nesmi byt prekazkou volnému pohybu zbozi. V judikatufe se tak
zcela jednoznacné odrazi jeden ze zakladnich stavebnich kament Evropské unie, a sice

ochrana volného pohybu zbozi.>?

Z vyse uvedenych divodt dospiva tedy autorka k zavéru, Ze piistup k pravu
duSevnimu vlastnictvi, zejména k vycerpani prav, patfi mezi nejvyznamnéjsi impulsy

vysoké miry paralelniho obchodu s 1é¢ivymi ptipravky uvnité Evropské unie.

49 Regiondlni omezeni na ¢&lenské zem& EU bylo rozsifeno mezistatni dohodou o ¢&lenské staty EHP,
tj. Lichtenstejnsko, Island a Norsko.

%0 BARFIELD, Clause; GROOMBRIDGE, Mark. Parallel Trade in the Pharmaceutical Industry:
Implications for Innovation, Consumer Welfare, and Health Policy. Fordham Intellectual Property,
Media & Entertainment Law Journal. 1999, vol. 10, no. 1, s. 199.

51 Srov. napiiklad Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 31. 10. 1974. Centrafarm BV a
Adriaan de Peijper proti Sterling Drug Inc. Véc 15/74; Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne
21. 5. 1981. Jacobus Kindermann proti Komisi Evropskych spoledenstvi. Véc 60/80. In: EUR-lex [prévni
informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 23. 3. 2015]. Dostupné z:
http://eurlex.europa.eu/

52 TILLOTSON, John; FOSTER, Nigel. Text, Cases and Materials on European Union Law. 4. vyd.
London: Canvendish, 2003, s. 488.


http://eurlex.europa.eu/

3.3 Voilny obchod se zbozim

Paralelni obchod s 1é¢ivymi ptipravky patii mezi projevy volného pohybu zboZi.
Existence vnitiniho trh Evropské unie se tedy bezesporu tadi mezi piic¢iny jeho
provozovani.>® Fungujici vnitini trh je jednim ze stavebnich kamenti Evropské unie
a povaleéné evropské integrace. Lze jej oznacit za nastroj vedouci k udrzitelnému

vyVvoji v Evropé, vyvazenému hospodaiskému riistu a cenové stabilits.>*

Zakladni pravidla regulace volného obchodu se zbozim zakotvuji ¢lanky 28 - 37
Smlouvy o fungovani EU,> které az na jedno ustanoveni®® odpovidaji predchozi upravé
ve Smlouvé o ES.% Je zajistovan fadou opatieni vedoucich K odstranéni piekazek,
ato jak tarifnich, tak i netarifnich. Zatakova opatfenim povazujeme vytvofeni celni
unie, tedy zakaz vyvoznich adovoznich cel vramci sobdobnym uéinkem, zakaz
diskriminace zbozi v dafiové oblasti, upravu statnich monopolt obchodni povahy

a zékaz diskriminace na zakladé statnich podpor.

O tom, ze 1éCivé pfipravky je nutno povazovat za druh zbozi, neni sporu.
Aplikaci ustanoveni regulujicich volny obchod se zbozim to koneckonct né¢kolikrat
potvrdil i Soudni dviir.® S obchodem s 1é¢ivymi piipravky se oviem poji fada specifik,

ktera jsou zplisobena jak vefejnym financovanim zdravotni péce, tak i1 jinymi faktory.

Diky své nenahraditelnosti pfedstavuji 1écivé piipravky zvlaStni druh zbozi,
jehoz dostupnost pro obyvatelstvo musi byt zajisténa. Ve vétSiné zemi Se tohoto ukolu

ujima stat, ktery pro zabezpeceni 1éCivych piipravkl stanovuje urcita zvlastni kritéria,

53 Timto vsak autorka netvrdi, Ze paralelni obchod se zboZim mimo prostor Evropské unie neprobiha.
V ramci evropského vnitiniho trhu je vSak bez debat snadnéjsi jej provozovat.

% TICHY, Lubo§; ARNOLD Rainer; ZEMANEK, Jifi; KRAL, Richard; DUMBROVSKY Tomas.
Evropske pravo. 4. vyd. Praha: C. H. Beck, 2011, s. 404.

5 Smlouva o fungovani Evropské unie. In: EUR-Lex [pravni informaéni systém]. Utad pro publikace
Evropské unie [cit. 15. 12. 2014].

5 Clanek 33 odpovida ustanoveni ¢lanku 135 Smlouvy o ES.

57 Smlouva o zalozeni Evropskych spole¢enstvi. In: EUR-Lex [pravni informaéni systém]. Utad pro
publikace Evropskeé unie [cit. 15. 12. 2014].

% Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 7. 3. 1989. Heinz Schumacher v Hauptzollamt
Frankfurt am Main-Ost. Véc 215/87; Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 10. 11. 1994.
Lucien Ortscheit GmbH v Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH. Véc C-320/93; Rozsudek Soudniho dvora
Evropské unie ze dne 28. 4. 1998. Nicolas Decker v Caisse de maladie des employés privés. Véc C-
120/95. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 12. 3. 2014].
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rozdilnd od ostatnich kategorii zbozi. Otazka ob¢hu a zasob 1éCivych pripravkil se tak

stava do znaéné miry i otazkou politickou.>®

Za jedno ze specifik obéhu 1éCivych ptipravkll mizeme povazovat chvili, kdy jej
spotiebitel, tedy pacient, uziva. D¢je se tak v okamziku, kdy je narusen jeho zdravotni
stav, a to v krajnim ptipadé dokonce tak, Ze mulze byt ohrozen jeho zivot. Akutni
potfeba ucinki Iéku tedy vyzaduje, aby spravna ucinnost 1éku byla pfedem provéiena
a bylo mozno se na ni spolehnout. Dal$i zvlastnost spotfeby 1éCivych piipravka spociva
v tom, Ze o jejich uziti ve vétSiné pfipadl nerozhoduje pacient sam, ale rozhodovani je

delegovano na lékate ¢&i jiny zdravotnicky personal.®

Ztejmé nejdilezitéj$im specifikem 1é¢ivych piipravka je jejich provazanost
se systémem vetejného financovani zdravotni péce, jak bylo vysvétleno v pfedchozi
kapitole. Mira tG¢asti na financovani se v jednotlivych statech lisi, ale ptesto 1ze hovofit
vramci Evropské unie o pievazujicim trendu. Nejobvyklej$im zpisobem ziskani
finan¢nich prostfedkd k pokryti nakladi na 1éCivé piipravky piedstavuje zdravotni
pojisténi. Vetejné financovani 1é¢ivych piipravkli ma mimo jiné za nasledek, ze vétSina
znich je pacientim finanén¢ dostupna. Ztoho zaroven plyne, Ze vySe spotieby
nékterych druht 1é¢ivych pripravkl zavisi na tom, do jaké miry jsou spolufinancovany

statem, tedy kolik si musi pacient doplacet.

Jak bude ukazéno nize, s paralelnim obchodem s 1é¢ivymi piipravky se poji fada
negativnich dopadi. Skute¢nost, Zze paralelni obchod spada pod ochranu volného
obchodu se zbozim, tedy velmi znesnadiiuje moznosti zejména exportnich ¢lenskych
statl, jak jej omezit ¢i eliminovat. Vzhledem k zaméfeni predkladané prace bude otazce

volného obchodu a moznostem jeho omezeni vénovany samostatné kapitoly.

3.4 Podpora paralelniho obchodu ze strany importnich statu

Na paralelni obchod s 1é¢ivymi piipravky lze nazirat dvoji optikou — jednak optikou

exportnich stat, které se snazi viéi paralelnimu obchodu branit a omezit jej, a jednak

5 EISENBRUKOVA, Lenka. Volny obchod s lécivy v ES [online]. Brno, 2003, s. 9. [cit. 25. 8. 2014].
Diplomova prace. Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta.

60 KREPELKA, Filip. Lé¢iva a ob&h zbozi v Evropské unii (piehled evropského prava 1é¢iv). EMP, 2000,
roc. 9, ¢. 3, s. 15.



optikou importnich statt, které z paralelniho obchodu profituji. Z toho divodu nékteré

importni staty razi vici paralelnimu obchodu podptrnou politiku.

Vzhledem ke skuteCnosti, ze 1é¢ivé piipravky jsou ve vétsi ¢i menSi mife
hrazeny z vefejného pojisténi, vznikaji importnim statim diky paralelnimu obchodu
znacné uspory. Takto dovezené 1éCivé pripravky se totiz mohou prodavat za nizsi cenu.
V roce 2005 byl dokonce proveden vyzkum, ktery zkoumal vliv paralelniho obchodu
na usporu importnich statl a prinesl zajimavé vysledky. Vyzkum probihal na trzich Sesti
evropskych statu, kam byvaji 1éCivé piipravky nejcastéji dovazeny — v Norsku,

Svédsku, Dansku, Némecku, Nizozemi a Velké Britanii.

V ramci vyzkumu bylo zjisténo, Ze pramérny rozdil mezi vyrobkem uréenym
pro mistni trh a vyrobkem dovezenym v ramci paralelniho obchodu ¢ini zhruba 8 %.
Z této Gspory nejvice trzi samotni paralelni dovozci (asi 85 %), dale pak zdravotni

pojistovny (zhruba 13 %) a ve zbytku 1ékarny.5!

Z tohoto divodu lze v nékterych evropskych zemich pozorovat, ze staty prodej
paralelné dovezenych 1é¢ivych ptipravki podporuji. Napiiklad 1ékarnici v Némecku,%
Svédsku a Dansku maji zakonnou povinnost pacienta informovat o skute¢nosti, ze maji
k dispozici i 1é¢ivy piipravek, ktery je levnéjsi alternativou k pozadovanému lé¢ivému

piipravku, protoze byl dovezen v ramci paralelniho dovozu.®®

V Némecku maji 1ékarny dokonce povinnost obstarat si minimalné 5 % zasob
1é¢ivych pripravkt skrze paralelni distribuci.?* Némecko patii mezi nejveétsi

farmaceutické trhy - vroce 2014 zde byly vyrobeny 1é¢ivé piipravky v hodnoté

61 KAVANOS, Panos; COSTA-FONT, Joan. Pharmaceutical Parallel Trade in Europe: stakeholder
and competiton ef-fects. Economic Policy. 2005, vol. 20, no. 44, s. 773.

62 \V/iz § 129 odst. 1 bod 2) Sozialgesetzbuch (SGB) Finftes Buch: ,, Die Apotheken sind bei der Abgabe
verordneter Arzneimittel an Versicherte nach MaBRgabe des Rahmenvertrages nach Absatz 2 verpflichtet
zur [...] Abgabe von preisgiinstigen importierten Arzneimitteln, deren fiir den Versicherten mafgeblicher
Arzneimittelabgabepreis unter Beriicksichtigung der Abschldge nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b
mindestens 15 vom Hundert oder mindestens 15 Euro niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels;
in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 kdnnen Regelungen vereinbart werden, die zusétzliche
Wirtschaftlichkeitsreserven erschliefen.

6 KAVANOS, Panos; KOWAL, Stacey. Does Pharmaceutical Parallel Trade Serve the Objectives
of Cost Control? Eurohealth. 2008, vol. 14, no 2, s. 23.

4 GLOOR, Charles et al. An Evaluation of Medicines Shortages in Europe with a more in-depth review
of these in France, Greece, Poland, Spain, and the United Kingdom [online]. European Association
of Euro-Pharmaceutical Companies, s. 23. [cit. 25. 2. 2015].
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26 milioni EUR®® a dovezeny 1&¢ivé ptipravky v hodnoté téméf 36 miliona EUR.5®
Lze tedy jednoznacné pozorovat, ze podpiirna politika ze strany importnich statti hraje

v rozvoji paralelniho obchodu vyznamnou roli.

3.5 Chovani spotrebitell

Chovani a poptavka spotiebitelu také Caste¢né hraji svou roli vtom, pro¢ vibec
paralelni obchod vznika. Aby pro paralelniho importéra byla transakce ekonomicky
vyhodnd, musi po ném byt vimportni zemi dostate¢nd poptavka. Nejvhodnéjsi
pro paralelni obchod je proto takovy 1éCivy piipravek, ktery je ve vSech zemich
prodavan podobng, tj. napiiklad ve stejném baleni. Cim vice je zboZi podobné tomu,
na které jsou mistni spotiebitelé zvykli, tim mens$i je riziko, Ze spotiebitel bude
zpochybiiovat autenticitu daného produktu.®’ Bude tedy ochotné&jsi si jej zakoupit,

ackoliv (nebo prave protoze) stoji méne nez vyrobek, na ktery je zvykly a ktery zna.

Ne ve vSech zemich ma cena 1é¢ivého piipravku stejny dopad na chovani
spotiebiteli. Nelze totiz opomenout skute¢nost, Ze v zemich s vysokou mirou Uhrady
1é¢ivych pripravkl z vefejnych fonda se poptavka spotiebiteltl od ceny spiSe neodviji.
Vzhledem Kk tomu, Ze je vyrobek zaplacen z vetejnych financi, spotiebitel si ani nemusi

byt védom, ze kupuje cenoveé vyhodnéjsi zbozi.

Dilezitym faktorem dale je, Ze v pfipadech mnoha 1éCivych piipravki
se poptavka spotiebitelli povazuje za tzv. fizenou poptavku usmériovanou doktorem,
ktery je ptedepisuje. Konetné rozhodnuti tedy neCini samotny spotiebitel,
nybrz oSetiujici 1ékar nebo 1€karnik, a spotiebitel tedy nemusi byt v téchto ptipadech
citlivy ohledné ceny tak, jako i jinych produkti. Z toho zaroven vyplyva, Ze vyrobci
lécivych piipravkit nemohou pro branéni se paralelnim dovozcim uZivat Cisté jen

taktiku souvisejici s cenou lé¢ivého piipravku.%

8 The Pharmaceutical Industry in Figures [online]. The European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations, s. 15. [cit. 25. 2. 2015].

6 Tamtéz.
7 BIRD; CHAUDHRY, op. cit., s. 725.

8 Pharmaceutical Sector Inquiry. Preliminary Report [online]. European Commission, s. 122
[cit. 15. 1. 2015].



3.6 Vzdjemné uznavani lékarskych receptli v Evropské unii

V souvislosti s paralelnim obchodem s 1é¢ivymi piipravky je na misté alespon stru¢né
zminit pomérné novy institut zavedeny Smérnici o preshrani¢ni zdravotni péci —
obchod tak, jak je vySe v této praci definovan, ale jeho dusledek miize byt veskrze
obdobny jako u paralelniho obchodu. Kone¢nym spotiebitelem 1é¢ivého piipravku totiz
ve vétsing pripadi bude osoba pobyvajici vV jiném ¢lenském staté, nez ve kterém byl

[éCivy ptipravek vyroben.

Data ukazuji, ze celkovy odhadovany pocet pieshrani¢nich l1ékaiskych recepti
byl v roce 2013 relativné nizky — zhruba 0,02 az 0,04 % ze vsech recepti realizovanych
v Evropské unii.e® Lze v8ak divodné piedpokladat, Ze dané ¢islo bude postupné rust,
ato zejména vlivem neustdlého risti mobility pacientii a sjednocovadnim receptl

v ramci Evropske unie.

3.6.1 Smérnice o preshrani¢ni zdravotni péci

Smérnice o preshraniéni zdravotni pééi’® je vyznamnym pocinem v oblasti intraunijni
pfeshrani¢ni zdravotni péce. Smérnici se zavrSil dlouholety proces usnadiovani
poskytovani a pfijimani pieshrani¢ni zdravotni péce a naplnil se tak ambicidzni plan
vytvofeni jednotného zdravotnického trhu v Evropské unii. Smérnice jako takova
nepfinasi zadna revoluéni prava, spise kodifikuje pfedesla rozhodnuti Soudniho dvora.
Nicméné jeji schvaleni lze pfesto vnimat jako dileZity krok, protoZe piinaSi pravni
jistotu do této oblasti pravnich vztahli a mize se stat vyznamnym impulsem ke zvySeni

tzv. zdravotni turistiky.

Smérnice upravuje zejména hrazeni nakladl vynalozenych na zdravotni péci
Vv zahrani¢i. Vytvari se tak systém umoznujici obdrzet nadhradu vynalozenych nakladt

Vramci systému pojisténi domovského statu, a¢ byla péce poskytnuta v zahrani¢i.’

8 KOLAR, Josef. Pieshraniéni poskytovani zdravotni pé&e — uznavani lékatskych predpisi vystavenych
Vv jiném ¢lenském staté EU. Praktické lékarenstvi. 2013, ro¢. 9, €. 2, s. 95.

0 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 20110 uplatiiovani prav
pacientll v preshrani¢ni zdravotni péci. In: EUR-Lex [pravni informacéni systém]. Utad pro publikace
Evropské unie [cit. 25. 10. 2014].

™ Vice viz SIMKOVA, Iva. Prdavni rezim vztahu mezi lékaiem a pacientem s mezinarodnim prvkem
[online]. Brno, 2013 [cit. 25. 10. 2014]. Diplomové prace. Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta.
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Smérnice zaroven zavadi dal$i nastroj K odstranéni piekazek pieshrani¢ni zdravotni

péée, a sice vzajemné uznavani recepti. '

Transpozi¢ni lhita pro Smérnici o pieshraniéni zdravotni péci byla stanovena
na 25. fijna 2013 a v soucasné dobé by jiz tedy méla byt na tizemi Evropské unie

implementovana do jednotlivych narodnich pravnich rada.”

3.6.2 Uznavani lékarskych receptu

Uznavani piedpist je upraveno v ¢lanku 11 Smérnice o pfeshrani¢ni péci. V souladu
S definici pfeshrani¢ni zdravotni péce se ¢lanek vztahuje jak na situaci, kdy pacient
zakoupi 1éCivé pripravky v jiném Clenském staté, nez ve kterém je zdravotné pojistén,
tak na situaci, kdy pacient zakoupi léCivé piipravky Vv jiném ¢lenském staté,

nez ve kterém byl Iékatsky predpis vystaven.

Lékatskym receptem Se rozumi piedpis na 1éCivy ptipravek nebo zdravotnicky
prostfedek vystaveny osobou, kterd je opravnéna tak u€init v ¢lenském staté, v némz je

lékatsky predpis vystaven.’*

Vzajemné uznavani lékaiskych receptli nema mit vliv na skute¢nost, zda dany
stat konkrétni piedepsany léCivy piipravek zafadi ¢i nezafadi mezi hrazené polozky
ve svém systému uhrad zdravotni péfe.”” Vzajemné uznavani receptd tedy nelze
zaménovat za povinnost uhradit dany pfipravek. V rezimu smérnice se totiz neproplaci

1é¢ivé piipravky, které nejsou na seznamu hrazenych piipravki v domovském stats.”

Zajimavé vysledky ptinesl mystery shopping pokus, ktery provedla European

Observatory on Health Systems and Policies. V obdobi od fijna 2011 a Gnora 2012

72 Clanek 11 Smérnice o preshraniéni péci.

8 Naptiklad v Ceské republice byla smérnice zapracovana do zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, aviak opozdéng. Uginnost novely zakona byla stanovena na 1. 1. 2015 a Ceska
republika tak predepsanou transpozi¢ni lhitu nedodrzela a implementaci provedla s vice neZz ro¢nim
zpozdénim.

" KOLAR, op. cit., s. 95.

> SORFOVA, Veronika. Zdravotnictvi jako sluzba v kontextu Evropské unie aneb nova pravni prava
Vv oblasti pfeshrani¢niho poskytovani zdravotni pée. EPRAVO.CZ [online]. Publikovano 1. 7. 2011
[cit. 25. 10. 2014].

6 SIMKOVA, op. cit.



se pokusili uplatnit celkem 192 belgickych a finskych lékatskych ptedpisu v 1ékarnach
v Belgii, Finsku, Némecku, Spanélsku a Spojeném kralovstvi. Cilem experimentu bylo
zjistit, zda 1ékarnici pfipravi a vydaji predepsané produkty a jaké faktory ovliviiuji jejich

rozhodnuti.””

Vice nez polovina oslovenych I1ékarnikii byla ochotnd IéCivé ptipravky
na zaklad¢ predpisu pochdzejiciho zjiného statu vydat. Vysledky se vSak pomérné
znaén¢ lisily v zavislosti na tom, ve kterém stat¢ byl l€katsky predpis predkladan.
Nejméné ochotni byli 1ékarnici ve Spojeném kralovstvi (vydali podle 29 %
predlozenych piedpisii), nasledovalo Finsko (33 %), Belgie a Spanélsko (v obou zemich
67 %). Nejvice ochotni byli Iékérnici v Némecku, kde se podatilo Gspésné uplatnit 79 %

z predkladanych predpisi.’®

Duivod, ktery britsti a finsti 1€kérnici uvadéli pro nevydani 1é¢ivych piipravkl
na zéklad¢ téchto piredpist, spocival v domnéni 1ékarnikli, Zze jim to narodni pravo
zakazuje. Nicméné ve Spojeném kralovstvi Zadny takovy zékaz neexistoval. Ve Finsku
dana domnénka casteCnou oporu v realit¢ méla — lékarnici byli podle legislativy
omezeni ve vztahu Kk ptedpisim pochéazejicim ze zemi, které nepatii do tzv. nordické
oblasti.”® Tato zjisténi zaroven ukazala, Zze pouhd existence smérnice nestaci
a ze lékarnici potiebuji jasné instrukce, jak s pfedpisy z ostatnich clenskych statl

nakladat.®

Druhym davodem, pro¢ né&kteti lékarnici odmitali 1éCivé ptipravky vydat,
byla skute¢nost, ze je nedokazali identifikovat. Predpisy byly totiz obCas vystavené
na lé¢ivé piipravky oznacené podle jejich specifického nazvu uzivaného v tom kterém
¢lenském staté. To se ukazalo byt klic¢ovou piekazkou, protoze ve vétsing statl je stale

praxi predepisovat konkrétni znacku.5!

" BAETEN, Rita; MIQUEL, San Lorena. Cross-border Recognition of Medicines Prescriptions? Results
from a Mystery Shopping Experiment. Eurohealth. 2013, vol. 19, no 4, s. 13.

8 Tamtéz.

"V dobg, kdy vyzkum probihal, Finsko je§té neimplementovanou Smérici o pteshrani¢ni péci, dnes by
tedy jiz toto omezené existovat nemélo.

8 BAETEN, MIQUEL, op. cit., s. 13.

81 BAETEN; MIGUEL, op. cit., s. 13.
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Vramci pokusu byla zaroven provadéna reSerSe legislativy a toho,
jaké informace musi 1ékai'sky predpis obsahovat, aby byl v dot¢enych ¢lenskych statech
platny. Zrozhovori bylo zjisténo, ze Iékarnici jsou vV pfipadech pohotovosti
¢i v situacich, kdy se jedna o 1écbu chronické nemoci, ochotni vydat 1é¢ivy piipravek

i v ptipadé nedpIného receptu.®?

V této skuteCnosti se odrazi jedno ze zjisténi pokusu, a sice Ze zadny lékarsky
predpis nebyl odmitnut kvili nedostatku informaci, které¢ zada legislativa ve staté
uplatnéni predpisu. 1 presto vSak autofi pokusu dospéli k ndzoru, ze existence
jednotnych pravidel, jaké informace maji I€kaiské predpisy obsahovat, by této moznosti

dokonce do budoucna zamezilo zcela.®

Timto Ukolem byla v ¢lanku 11 odst. 2 Smérnice o pieshrani¢ni zdravotni péci
povéiena Evropskd komise, ktera tak ucinila Provadéci smérnici Komise 2012/52/EU
adnes je tedy problém jiz do jisté miry vyfeSen. Provadéci smérnice ve své piiloze

stanovuje seznam minimalnich udaju, které maji byt uvedeny na Iékaiskych predpisech:

- identifikace pacienta (pfijmeni, ki‘estni jméno, datum narozeni),

- oveteni 1ékarského predpisu (datum vystaveni),

- identifikace zdravotnického pracovnika, ktery Iékatsky piedpis vystavil
(pfijmeni, kfestni jméno, odborna kvalifikace, piimé kontaktni Udaje
(email/telefon), adresa pracovisté, podpis,

- pripadné¢ identifikace predepsan¢ho I1écCivého pripravku (bézny nazev,

farmaceuticka forma, mnozstvi, sila, schéma davkovani).

I pies praci Evropské komise na provadéci smérnici vSak momentalni situace
neni zcela idealni. Lékarnici v ramci piiprav na systém o vzajemném uznavani receptl
identifikovali hned nékolik problematickych momentt, které by bylo vhodné
do budoucna na evropské urovni vyiesit. Z rozsahlé celoevropské diskuse vzesla fada
doporuceni, ktera by méla zefektivnit proces praktické implementace této smeérnice
Vv jednotlivych c¢lenskych zemich. Lékarnici doporucuji napiiklad psat recepty pouze

latinkou, pfedepisovat 1é¢iva vzdy s moznosti zadat také mezinarodni nechranény nazev

82 Neuplnym receptem je myslen recept, ktery neobsahuje veskeré informace, které podle narodni
legislativy obsahovat ma.

8 BAETEN; MIGUEL, op. cit., s. 13.



1é¢iva, pfedepisovat na lékatsky predpis pouze jeden 1éCivy piipravek ¢i zvazit akceptaci

a unifikaci kodového oznadovani 1ékatskych piedpist.

8 KOLAR, op. cit., s. 99.
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4. Dopady paralelniho obchodu s Ié€ivymi pripravky

S paralelnim obchodem sl1é¢ivymi piipravky se poji fada dopadt. Nastat mize
naptiklad situace, kdy zbozi patentovano a chranéno v jednom staté je dovezeno
do statu jiného, jehoz pravo chrani patenty méné nez pravo statu vyrobce. Takovy stav
muze pak vyustit v to, Ze vyrobci ve staté dovozu se rozhodnou produkovat patentovany
vyrobek adiky lep$im podminkam vyroby jej prodavat za vyrazné¢ niz$i cenu
nez vyrobce V piivodnim staté vyroby.®® V ramci Evropské unie se sice jedna o model
spiSe neptedstavitelny, avSak realné k nému mize dochazet naptiklad u zemi tretiho

svéta.

Nejtypictéjsim dusledkem spojenym s paralelnim obchodem je dovoz levnych
[éCivych piipravkt do statt S vyS$$imi cenami 1éCivych piipravki a jejich nésledny
prodej v tomto staté. Vznika tak vyznamnd konkurence doméacim vyrobctim,
ktefi produkuji tentyz 1écivy pftipravek ¢i 1€Civy piipravek se stejnym ucinkem.
Vznika tak moznost volby mezi domacim, draz$im 1éCivym piipravkem a lé¢ivym

ptipravkem dovezenym, levnéjsim, ktery maze ten doméaci substituovat.

Na prvni pohled se muze zdat, ze se jedna o jev zadouci. Levné&jsi 1éCivy
piipravek se totiz stava pro spotiebitele snadnéji dostupnym. Druhou stranou mince
vSak je, Zze puvodnimu vyrobci lé¢ivého produktu, drziteli patentu, mohou timto
zpiisobem vyrazné klesnout ocekavané zisky. Proces vzniku nového 1é¢ivého piipravku
je totiz velmi finanéné naro¢ny a hrozi tedy stav, kdy se vyrobcim jiz vyzkum a tvorba
novych vyrobku financné nevyplati. Prvni ¢ast kapitoly se proto bude zabyvat otazkou

vlivu paralelniho obchodu na vyzkum a vyvoj 1é¢ivych piipravka.

Ve druhé ¢asti kapitoly se autorka zaméfi na dopad paralelniho obchodu

spoCivajici v nedostatku 1é¢ivych ptipravka v exportnich zemich.

8 MOORE, op. cit., s. 80.



4.1 Vliv paralelniho obchodu na vyzkum a vyvoj lé€ivych
pripravku

Z kratkodobeho hlediska se paralelni obchod jevi jako pozitivni jev. Zvysuje totiz
zivotni uUroven spotfebiteld tim, ze jim umozni levnéji ziskavat zbozi.
Nicmén¢ z dlouhodobého hlediska muze byt dopad paralelniho obchodu pravé na tyto
spotiebitele prinejmensim diskutabilni. Paralelni obchod totiz snizuje zisky vyrobcim
1é¢ivych piipravku a tim padem ma potencial snizovat i vysi investic téchto vyrobct
do vyzkumu avyvoje. To ma samoziejmé vliv na oblast inovace a zkvalitiovani

vyrobki.%®

Farmaceuticky priimysl se od ostatnich priimyslovych odvétvi pomérné dost 1isi.
Jedna z t&chto hlavnich odlisnosti spociva ve skutecnosti, Ze jeho rust do velké miry
zavisi nainovaci vyrabénych produkti. Navic, vyzkum a vyvoj nového 1é¢ivého
piipravki si zada velmi vysoké investice. Vyvoj nového vyrobku trva v pruméru 8-12

let a stoji 350 — 650 milionti americkych dolart.®’

Se vznikem nového 1é¢ivého piipravku se poji vysoké fixni néklady
(na védu a vyzkum) a relativné nizké variabilni naklady (na samotnou vyrobu).
Ve farmaceutickém primyslu tedy naklady na samotnou vyrobu nejsou ve srovnani
s nédklady na vyzkum az tak vyznamné.®® Zda se proto logické, Ze pro farmaceutické
spole¢nosti je ekonomicky vyhodné&jsi uvadét své vyrobky na trh, kde cena 1é¢ivého

pripravku dostateéné pfevysuje variabilni ndklady s jeho vyrobou spojené.8®

Jelikoz investice obdobného rozsahu si mohou dovolit pouze velké nadnarodni
spole¢nosti, je jednim z disledkl tohoto stavu i znacnd monopolizace predmétného

trhu. MenSi a stfedni spolecnosti se proto vétSinou orientuji na vyrobu generickych

8 GRIGORIADIS, op. cit., s. 146.

8 GAMBARDELLA, Alfonso; ORSENIGO, Luigi; PAMMOLLI, Fabio. Global Competitiveness
in Pharmaceuticals and European Perspective [online]. Luxembourg: Office for Official Publications
of the European Communities, 2001, s. 38. [cit. 15. 11. 2014].

8 GAMBARDELLA; ORSENIGO; PAMMOLLI, op. cit., s. 3.

8 GRIGORIADIS, op. cit., s. 155.
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1éCivych pripravku (samoziejmé az ve chvili, kdy novému lé¢ivému piipravku skonci

patentové ochrana).®

Vyse investic, jaké se farmaceutické spole¢nosti rozhodnou vynalozit na védu
a vyzkum, se odviji od o¢ekavaného zisku. Nelze vSak tvrdit, Ze paralelni obchod tvofi
jediny faktor majici vliv na vysledny zisk z vyroby 1é¢ivého piipravku. Svou nemalou
roli hraji i kritéria jako finanéni naro¢nost védy a vyzkumu, statni regulace

farmaceutického sektoru, mira patentové ochrany v dané zemi apod.®*

Ve vztahu paralelniho obchodu a vyzkumu a vyvoje v oblasti 1é¢ivych ptipravkia
je na misté upozornit, ze mezi dvéma zminénymi automaticky neexistuje vztah nepiimé
uméry. Jinymi slovy, nelze tvrdit, Ze omezenim paralelniho obchodu (a tedy zvySenim
zisku farmaceutickych spole¢nosti) by automaticky doslo k narastu investic do védy
avyzkumu. Ackoliv tento scénai samoziejmé nastat mize, omezeni paralelniho
obchodu bez dalsiho neznamena vétsi inovaci v oblasti vyroby 1é¢ivych piipravku

obsahujici nové aktivni latky.%

Tomu nasvédcuje i skutecnost, Ze farmaceutické spolecnosti neinvestuji nejvetsi
podil ze svého zisku do vyzkumu. Navic z penéz investovanych do vyzkumu je
na nalézani novych lécivych ptipravkll vyc€lenéna vétSinou ta mensi €ast. Z prizkumu
Evropske komise z roku 2007 dokonce vyplyva, ze farmaceutické spolecnosti investuji
do reklamy apropagace svych produkti (12 % =z celkovych naklada) vice
nez do vyzkumu (7 % z celkovych nakladi). V USA dokonce farmaceutické spole¢nosti

investuji do reklamy dvojnasobné vice nez do vyzkumu.*

% srov. napfiklad GRUBB, Philip; THOMSEN, Peter. Patents for Chemicals, Pharmaceuticals,
and Biotechnology. 1. vyd. New York: Oxford, 2010, 537 s.

1 NEGRINOTTI, Mateo. The Single Market Imperative and Consumer Welfare Irreconcilable Goals?
Exploring the Tensions Amongst the Objectives of European Competition Law through the Lens
of Parallel Trade in Pharmaceuticals. In: ZIMMER, Daniel (ed.). The Goals Of Competition Law.
Cheltenham: Edward Elgar Publishing Limited, 2012, s. 324.

92 Stanovisko Generalniho advokata ve spojenych vécech C-478/06 az C-478/06. Sot. Lélos kai Sia EE
a dalsi proti GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton. In: EUR-lex [pravni informaéni systém].
Urad pro publikace Evropské unie [cit. 20. 11. 2014].

93 Sdéleni Komise. Shrnuti zpravy o Setieni ve farmaceutickém odvétvi [online]. European Commission,
s. 8. [cit. 22. 11. 2014].



Podle prizkumu Evropské komise bylo dale zjisténo, ze z celkovych naklada
do védy a vyzkumi pouhé 1,5 % piipada na tzv. pied-klinicky vyzkum, tj. vyzkum,
ktery mize vést ke vzniku 1éCivého piipravku obsahujiciho novou aktivni latku.
Nejvétsi podil z investic naopak mifi na klinické testovani léCivych piipravkd,
které na trhu jiz jsou. Takové testovani muze vést k produkci kvalitngjsich 1é¢ivych

pripravki se stejnou aktivni latkou.%*

V odborné literatuie se lze dokonce setkat i Sndzorem, ze mezi paralelnim
obchodem a investicemi do vyzkumu a vyvoje 1é¢ivych ptipravki neexistuje zadny
vztah. Grigoriadis dokonce soudi, Ze existence paralelniho obchodu nepatti mezi
faktory majici vliv na investice do oblasti vyzkumu a vyvoje.® Pfima pii¢inna

souvislost je tedy predmétem diskuse.

Ke vlivu paralelniho obchodu na védu a vyzkum v oblasti farmacie se vyjadiil
i Generalni advokat v piipadé Sot. Lélos kai Sia.*® Ve svém stanovisku dospél k nazoru,
Ze mezi ptipadnym omezenim investic do védy avyzkumu a paralelnim obchodem

neshledava pricinnou souvislost.

Svuj nazor postavil na nasledujicich argumentech. Ptivod prodlevy, béhem které
patent nepiinasi zisky, pficita vlastni vnitini struktufe nékladt farmaceutickych
spole¢nosti, a nikoliv paralelnimu obchodu. Déle podle nazoru Generalniho advokata
z dat vyplyva, ze se vsouvislosti s paralelnim obchodem opravdovy boj svadi
0 névratnost ziskovych marzi, které ziskavaji konkurenti velkych farmaceutickych

spolecnosti.

Své odavodnéni zakoncil konstatovanim, Ze Vramci velmi konkuren¢niho
a globalizovaného farmaceutického trhu piredstavuje politika v oblasti védy a vyzkumu

kli¢ k veskeré Cinnosti. Farmaceutické spolecnosti musi tedy nastavit svou obchodni

% Sdeéleni Komise. Shrnuti zpravy o Setieni ve farmaceutickém odvétvi, op. cit., s. 7.
% GRIGORIADIS, op. cit., s. 156.

% Stanovisko Generalniho advokata ve spojenych vécech C-478/06 az C-478/06. Sot. Lélos kai Sia EE
a dalsi proti GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton. In: EUR-lex [pravni informaéni systém].
Urad pro publikace Evropské unie [cit. 20. 11. 2014].
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politiku tak, aby jim umoznila vypotadat se s jakymkoliv negativnim vlivem paralelniho

obchodu na jejich oéekavané zisky.’

Generalni advokat tedy usoudil, ze o vlivu paralelniho obchodu na védu
a vyzkum nelze hovoftit. Odkazal se mimo jiné na pravo Evropské unie, které vytvari
ptiznivé prostiedi pro farmaceutické spolecnosti v oblasti védy a vyzkumu. Na mysli
mél napiiklad Natizeni Komise ¢&. 2659/2000,% které cestou blokové vyjimky
pro horizontalni smlouvy vede ke snizeni naklad na vyzkum. Z jeho stanoviska
Ize vypozorovat podpurny postoj, ktery Evropska unie viaci paralelnimu obchodu

zaujima (jak bude blize ukazano dale).

Vztah mezi paralelnim obchodem s 1éCivymi pfipravky a vyzkumem je tenzi
mezi dvéma vyznamnymi vefejnymi zajmy. Na jedné strané je zde z dlouhodobého
hlediska vefejny zajem stimulovat inovaci a vyvoj novych léCivych ptipravkl tim,
Ze je tvurci 1é¢ivého piipravku poskytnuta patentova a jind ochrana zarucujici jeho zisk.
Na stran¢ druhé existuje z kratkodobého hlediska také vefejny zajem na pfistupu
k cenové dostupnym léktim. Nastava tak situace, kdy je potfeba vedle sebe poméfovat

zajem na dostupnych 1é&ivych piipravcich pro obyvatelstvo a potiebou inovace.*

Na zaklad¢ vySe popsaného lze tedy shrnout, Ze pfimy negativni vliv na vysi
investic do vyzkumu a vyvoje nelze empiricky prokazat. Autorka se vsak i piesto kloni
k ndzoru, ze dopad paralelniho obchodu v této souvislosti nelze zcela opomenout.
Pokles zisku farmaceutickych spolecnosti se totiz zakonité odrazi ve vysi jejich investic,

a tedy i v investicich do vyzkumu a vyvoje novych 1é¢ivych piipravka.

97 Stanovisko Generalniho advokata ve spojenych vécech C-478/06 az C-478/06. Sot. Lélos kai Sia EE
a dalsi proti GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton. In: EUR-lex [pravni informaéni systém].
Urad pro publikace Evropské unie [cit. 20. 11. 2014].

% Natizeni Komise (ES) ¢.2659/2000 ze dne 29. listopadu 2000 o pouziti ¢l. 81 odst. 3 Smlouvy
na kategorie dohod o vyzkumu a vyvoji. In: EUR-Lex [pravni informaé¢ni systém]. Utad pro publikace
Evropské unie [cit. 20. 11. 2014].

9 MUELLER-LANGER, Frank. Does Parallel Trade Freedom Harm Consumers in Small Markets?
Croatian Economic Survey. 2009. vol 1, no. 11, s. 12.



4.2 Nedostatek lécivych pripravki v exportnich ¢lenskych

statech

Ztejmé nejvyraznéjsi a nejvice negativné vnimany dopad paralelniho obchodu spociva
v nedostatku ¢i nedostupnosti 1é¢ivych piipravki v exportnich zemich (“vypadky*
1é¢ivych piipravka). Vypadky spocivaji v nedostatku dodavek 1é¢ivych piipravki, coz
zpusobuje neschopnost dodavateli uspokojit poptdvku ze strany pacienti. Negativné
ovliviiuje v8echny zu¢astnéné strany v systému zdravotni péce — pacienty, Iékarniky,

1ékafe, farmaceuticky pramysl a svym zptsobem i tviirce zdravotni politiky statu.

Tvrdit, ze v paralelnim obchodé spociva jedina pticina nedostupnosti 1é¢ivych
ptipravkd, by bylo zajisté chybné. Pticin existuje vice, paralelni obchod je pouze jednou
z nich. Farmaceutické dodavatelské fetézce jsou velmi komplexni a kiehké,
takze divody k nedostupnosti jsou vétSinou mnohostranné. Proces dodani 1é¢ivého
ptipravku pacientovi je pomérné slozity a i malé pochybeni v jedné z fazi procesu mize
mit dasledky pro cely dodavatelsky fetézec.!® Obecné lze fici, ze diivod vzniku
nedostatku 1écivych ptipravkii mize spocivat bud’ na strané zdsobovani, nebo na strané

poptavky.

Co se tyCe zasobovani, jednd se zejména o problémy ve vyrob¢, nedostupnost
surovin ¢i pfirodni katastrofy. Preruseni vyroby lé¢ivého pfipravku muize spocivat
i v ekonomickém rozhodnuti vyrobce. Zasobovani muze byt dale ovlivnéno opatfenimi
politického charakteru jako naptiklad omezeni vyroby 1é€ivych piipravki ¢i stanovenim
prisnych pozadavkll na kvalitu vyrobku. Za pfi¢iny na strané poptavky se povazuji
necekané nariisty poptavky po urCitém lé¢ivém ptipravku, nepfedvidatelné zmény

v klinické praxi ¢i pravé paralelni obchod. %

%

Jak lze tedy vidét, pii¢in, pro¢ k nedostatkim 1é¢ivych piipravkt dochazi,
je mnoho, a paralelni obchod je pouze jednim z nich. Na druhou stranu se pravé
v nedostatku 1é¢ivych piipravkli paralelni obchod nejvyraznéji negativné projevuje

a jedna se tak o projev, ktery s nim ma vétsina odborné i laické vefejnosti spojenych,

10 LUCCHINI, Caterina. Medicines Shortages: An European Overview. [online]. Pharma World,
publikovano 4. 4. 2014 [cit. 10. 2. 2015].

101 PAUWELS, Kim; HUYS, Isabelle; CASTEELS, Minne; SIMOENS, Steven. Drug Shortages
in European Countries: A Trade-off Between Market Attractiveness and Cost Containment? BMC Health
Services Research [online] 2014, vol. 14, no. 438, s. 1 [cit. 10. 2. 2015].
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ato zejména v zemich, kde musi zdravotnictvi problému s nedostatkem 1é¢ivych

pripravka casto Celit.

Nedostupnost  1é¢ivych pfipravki nuti pacienty piejit Kk alternativni
farmakoterapii, ktera vSak mize vyvolat nezddouci Gc¢inky ¢i zpomalit nebo dokonce
ohrozit 1é¢bu. Nedostatek 1é¢ivych piipravkl s sebou dale pfinasi finanéni zatiZeni
v disledku ptechodu Kk alternativni terapii a zvySenou pracovni zatézi pro pracovniky
ve farmaceutickém pramyslu, ktefi se snazi nedostatek co nejdiive vyfesit.

Vyznamny negativni dopad je tedy skute¢né nesporny.1%2

Podle vyzkumu zpracovavaného v poslednich nékolika letech je nedostatkem
1é¢ivych pripravki (nejen) v dusledku paralelniho obchodu nejvice zasazena Italie
(66 % z hlaSenych ,,vypadki“), dale pak Anglie (14 %) a Spanélsko (6 %).1%®
Praveé z ditvodu Castych vypadku patii Italie mezi ¢lenské staty, které volaji po omezeni
paralelniho obchodu s 1é¢ivymi pfipravky. V tomto smyslu jiz nékolikrat italsti poslanci
z Evropského parlamentu oslovili Evropskou komisi. Jejich interpelacim a reakcim

Evropske komise je v této praci vénovana samostatna kapitola.

Vyse citovany vyzkum zkoumal pouze vybrané evropské zemé a data ohledné
Ceské republiky neposkytuje. Nicméné i na tizemi Ceské republiky v poslednich letech
nastalo hned nékolik stavli, kdy néjaky 1éCivy pripravek prestal byt z diivodu vysoké
miry vyvozu k dispozici éeskym pacientiim.'® O medialné pomérné znamém piipadu,
kdy doslo k vypadku IéCivého pripravku Antabus, bude podrobnéji pojednano
v kapitole 5.

V souvislosti s nedostatkem 1éCivych piipravkd v zemich Evropské unie
je na misté upozornit na ¢lanek 81 Kodexu pro humanni 1é¢ivé piipravky. Ten drzitelim
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku a distributorim daného 1é¢ivého piipravku

stanovuje povinnost k zajisténi odpovidajicich a stalych dodavek daného 1é¢ivého

102 Tamtéz.
103 Tamtéz.

104 v/iz napiiklad PROCHAZKOVA, Martina. V4§ 1ék na rakovinu v celé zemi doSel. A néhrada taky,
slysel nemocny. idnes.cz [online] [cit. 10. 2. 2015]; PETRASOVA, Lenka. Dosel nenahraditelny 1¢k pro
astmatiky, vyvazi se do ciziny. idnes.cz [online] [cit. 10. 2. 2015]; PETRASOVA, Lenka. V &eskych
lékarnach nékteré 1éky nesezenete. Utikaji do zahrani¢i idnes.cz [online] [cit. 10. 2. 2015]; VALKOVA,
Hana. Za hranicemi Ceska mizi léky za miliardy, na domacim trhu poté chybi. idnes.cz [online] [cit. 10.
2.2015].



ptipravku lékarndm a osobam zmocnénym vydavat 1é¢ivé pripravky tak, aby byly
pokryty potieby pacientd v daném clenském staté. Na c¢lanek 81 Kodexu navazuje
¢lanek 23a, podle kterého je drzitel rozhodnuti o registraci 1écivého ptipravku povinen
prislusny organ, jestlize ptipravek pfestane byt uvadén na trh cClenského statu,
at’ uz trvale ¢i pouze docasné. Pokud se nejednd o vyjimecné okolnosti, musi drzitel

ucinit oznameni alespon dva mésice pied pierusenim dodavek.

Systém nastaveny v Kodexu pro humanni 1é¢ivé piipravky cili k tomu,
aby piislusné organy, 1ékarnici a Iékati méli dostatek ¢asu k nalezeni alternativni 1é¢by
&ijiného feSeni situace. Clenské staty implementovaly smérnici rtiznymi zpUsoby.
Naptiklad ve Francii je uzdkonéna povinnost informovat piislusny orgédn nejen
pii faktickém nedostatku 1éCivého piipravku, ale také v ptipadé hroziciho nedostatku.
Nebo naptiklad v Belgii je lhtta k ozndmeni trvalého pteruseni dodavek stanovena

na Sest mésicu, tedy prisnéji nez v Kodexu pro humanni 1é¢ivé ptipravky.'®

195 WEERDT, EIfi; SIMOENS, Steven et al. Causes of Drug Shortages in the Legal Pharmaceutical
Framework. Regulatory Toxicology and Pharmacology. 2015, vol. 71, no. 2, s. 252.
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5. Volny pohyb zbozi v Evropské unii a moznosti

jeho omezeni

Lécivé ptipravky jsou zbozim a tedy predmétem volného trhu. Z pohledu Soudniho
dvora nehraje roli, jakym zptisobem je zbozi do ¢lenskych statu distribuovano a ¢lenské
staty tedy v souladu s pravem Evropské unie obecné nemohou bez dal$iho omezovat

ani paralelni obchod.

Je vSak zdroven nutné zvazit specificnost 1é¢ivych ptipravkl jakozto zbozi.
Jednd se o vyrobky, které maji pfimy vliv na zdravi lidi a které proto musi z davodu
ochrany vefejného zdravi podléhat regulaci ze strany statd. Néasledujici kapitoly
se zam&fi na analyzu paralelniho obchodu s1é¢ivymi piipravky z pohledu volného
obchodu zbozi. Nejprve bude pfedstavena obecnd uprava moznosti legdlniho omezeni

volného pohybu zbozi v ramci Evropské unie [kapitola 5].

Nésledné bude dana problematika feSena jiz konkrétné pro situaci paralelniho
obchodu s Ié¢ivymi ptipravky. Nejdiive budou rozebrany moznosti ¢lenskych stath
regulovat paralelni dovoz 1é¢ivych piipravkd. Jinymi slovy, budou vysvétleny
podminky, za kterych miize léCivy piipravek vstupovat na trhy clenskych statd,
tedy proces rozhodovani o registraci [kapitola 6]. Poté bude zhodnocen soucasny stav
tykajici se moznosti omezeni vyvozu léCivych piipravkt urcenych k paralelnimu
obchodu [kapitola 7].

Volny pohyb zbozi v ramci vnitiniho trhu Evropské unie spociva v zakazu cel
(v€etné poplatkti s obdobnym tucinkem) a v zékazu kvantitativnich omezeni (véetné

opatieni s obdobnym ucinkem).

Clo je poplatek, ktery je vybiran pfi prechodu zbozi pies hranice. Pro tGcely
ustanoveni Smlouvy o fungovani EU se za cla povazuji i cla fiskalni povahy, ktera maji
stejny ucel jako dané.'% Pojem poplatek s obdobnym icinkem Smlouva o fungovani EU
nedefinuje a tuto mezeru tedy musel v ramci své judikatury doplnit Soudni dvir.

Z&kladnimi znaky poplatku s obdobnym tu¢inkem je jeho penézita povaha (omezeni

106 TYC, Vladimir. Zaklady prava Evropské unie pro ekonomy. 6. vyd. Praha: Leges, 2010, s. 163.



V jiné nez penézité formé je nutno povazovat za mnozstevni omezeni)!?’ a skute¢nost,
7e jeho ukladani je spojeno s ptechodem zbozi pfes hranice.!® Davka pfitom nemusi
byt inkasovana piimo na hranici, dalezita je jeji vazba na piekroceni hranic a dovoz

110 3 v jaké

7bo71.1% Neni rozhodné, jak je toto opatieni oznatovano & jakym zptisobem
vy§i je vybirdano.!! Davka dokonce ani nemusi byt ukladana ve prospéch statu,

nerozhoduje tedy povaha ani osoba beneficienta.'?

Co se tyCe cel i poplatkti s obdobnym ucinkem, plati, Ze nelze udélit Zadnou
vyjimku z obecného zékazu, a to dokonce ani z divodi uvedenych ve ¢lanku
36 Smlouvy o fungovani EU® ¢&i jinych dalezitych zajm@ na strané jednotlivych

&lenskych statt. 14

Léciveé pripravky jsou zbozim, a proto se i na né vztahuje absolutni zakaz cel
a poplatkli s obdobnym ucinkem. Cla, napiiklad vyvozni, tedy rozhodné¢ nemuizou
Clenskym statim slouzit jako nastroje k potladovani paralelniho obchodu.
Takové chovani by bylo nutné jednozna¢né hodnotit jako rozporné sevropskym
pravem. Vzhledem K této skute¢nosti se tedy skrze cla paralelnimu obchodu nelze

za zadnych okolnosti branit a tato prace jim tedy vice nevénuje.

197 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 25. 1. 1977. W. J. G. Bauhuis v The Netherlands
State. Véc 46/76. In: EUR-lex [pravni informacni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3.
2014]. Dostupné z: http://eurlex.europa.eu/.

108 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 1. 7. 1969. Sociaal Fonds voor de Diamantarbeiders
v S.A. Ch. Brachfeld & Sons and Chougol Diamond Co. Véc 2 a 3/69. In: EUR-lex [pravni informacni
systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014]. Dostupné z: http://eurlex.europa.eu/.

109 TYC, op. cit., s. 164.

110 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 25. 5. 1977. Entreprise F.Ili Cucchi v Avez S.p.A.
Véc 77/76 In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014].;
Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 25. 1. 1977. W. J. G. Bauhuis v The Netherlands State.
Véc 46/76 In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014].

- Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 1. 7. 1969. Commission v Italian republic. Véc 24/68.
In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014].

12 Tamtéz.

113 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 10. 12. 1968. Commission of the European
Communities v Italian Republic. Véc 7/68. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Ufad pro publikace
Evropské unie [cit. 11. 3. 2014].

14 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 6. 6. 1990. Staat der Nederlandenv P. Bakker
Hillegom BV. Véc C-111/89. In: EUR-lex [pravni informad¢ni systém]. Utad pro publikace Evropské unie
[cit. 11. 3. 2014].
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Zajimavéj$i je naopak problematika zakazu kvantitativnich a opatieni
s obdobnym ucinkem, respektive legalni moznosti, jak lze tato omezeni aplikovat
a zaroven neporusit evropské pravo. Zakaz totiz neni absolutni a Smlouva o fungovani

EU z n¢j stanovuje nékolik vyjimek.

5.1 Kvantitativni omezeni dovozu a opatieni s obdobnym
ucinkem

Smlouva o fungovani EU dpravu zékazu kvantitativnich omezeni obsahuje
Vv ustanovenich ¢lanki 34 a 35. Stémito ¢lanky uzce souvisi i ¢lanek 36,
ktery oznacujeme jako exempéni klauzuli, nebot’ stanovuje vyjimky, kdy se obecny
zakaz kvantitativnich omezeni neaplikuje. A¢koliv znéni ¢lankt 34 a 35 témét odpovida

znéni ¢lanka zakazujicich cla, jejich dopad je vzhledem k existenci ¢lanku 36 ponékud

odlisny.

Pfedmétna ustanoveni jsou adresovana Clenskym statim a zavazuji jejich statni
organy. Soudni dvir se nicméné priklonil k extenzivnimu vykladu, ze zavazuji
i jakékoliv nestatni instituce v ptipadé, ze vystupuji jménem svych statd na zakladé
zmocnéni. Dana ustanoveni se tedy mohou vztahovat naptiklad i na mistni samospravu,

¢i dokonce za uréitych okolnosti i na soukromé osoby.!*®

Co se tyce formy kvantitativniho omezeni, setkavdme se s poméerné Sirokou
definici Soudniho dvora. PovaZuje za né pravni a administrativni piedpisy,
dostatecné ustalenou spravni praxi,}'® doporuceni vefejnych &initeld,'t’ dokonce

119

i nezavazné pravni predpisy!® & necinnost statd,’!® které se tykaji omezovani obéhu

zbozi.

115 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 24. 11. 1982, véc 249/81. Komise proti Irsku.
In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014]; Rozsudek
Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. 11. 2002, véc C-325/00. Komise proti Spolkové republice
Némecko. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014].

116 KLIMA, Karel Evropské pravo. Plzeii: Ales Cenék, 2011, s. 142.

"7 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 17. 4. 2007. COS.MET Srl proti Suomen valtio
a Tarmo Lehtinen. Véc C-470/03. In: EUR-lex [pravni informaé¢ni systém]. Urad pro publikace Evropské
unie [cit. 11. 3. 2014].

118 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 24. 11. 1982. Komise proti Irsku. Véc 249/81.
In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014].



Pokud jde o pojem opatieni s obdobnym ucinkem jako kvantitativni omezeni,
nenabizi Smlouva o fungovani EU Zadnou definici a pojem tedy bylo nutné definovat
na zéklad¢ judikatury Soudniho dvora. Nezahrnuje pouze piimé a konkrétni omezeni
dovozu ¢i vyvozu zbozi, ale vztahuje se i na opatifeni usilujici o obchazeni zékazu

mnozstevniho omezeni.'?°

Z&kladni definice vychazi z tzv. klauzule Dassonville, ktera za opatfeni povazuje
wkazdou upravu  obchodu  clenskych  statu, ktera je zpusobila  branit
ve vnitrokomunitarnim obchodu piimo nebo neprimo, skutecné nebo potencidlné. “*?*
Pojem Uprava obchodu nemé konstitutivni charakter a byl v pozdéjsich rozhodnutich

Soudniho dvora piizptisobovan s ohledem na konkrétni tipravu ¢&i opatieni.'?2

Rozhodnuti ve véci Dassonville velmi ovlivnilo praxi Soudniho dvora,
Ktery vytvofenou definici hojné aplikoval 1 v dalSich piipadech. Nutno
vSak poznamenat, ze Soudni dvir ji aplikoval pomérné mechanicky a zejména necinil
rozdil mezi opatfenim rozliSujicim nebo nerozliSujicim doméci a dovéazené zbozi.
Nebral tedy v potaz, ze opatfeni muze byt uplathiovano na vSechno zboZzi obecné

a mohou byt opodstatnéna z hlediska vefejného zajmu v daném ¢lenském st4ts. 123

Soudni dvur si vSak uvedené uvédomil, coz mélo za nasledek ¢aste¢nou
modifikaci v jeho rozhodovéni. Velmi vyznamnym rozhodnutim se v této souvislosti
stalo rozhodnuti znamé jako Cassis de Dijon.'?* V tomto piipadé Soudni dviir posuzoval
némeckou pravni Upravu, kterd formalné nerozliSovala mezi domacim a dovdZzenym
zbozim. Jadro sporu spocivalo v tom, Ze némecka spolecnost podala zddost o import
francouzského likéru Cassis de Dijon, ktery mél maximalni obsah alkoholu 20 %

a ve Francii byl volné dostupny. Némecky organ vsak zadost zamitl s odkazem na to,

119 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 9. 12. 1997. Komise proti Francouzskeé republice. Vec
C-265/95 In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014].

120 TICHY; ARNOLD; ZEMANEK; KRAL; DUMBROVSKY, op. cit., s. 436.

121 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 11. 7. 1974. Procureur du Roi v Benoit and Gustave
Dassonville. Véc 8/74. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [Cit.
11. 3.2014].

12 TICHY; ARNOLD; ZEMANEK; KRAL; DUMBROVSKY, op. cit., s. 146.
13 TYC, op. cit., s. 168.

124 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 20. 2. 1979. Rewe-Zentral AG
v Bundesmonopolverwaltung fir Branntwein. Véc 120/78. In: EUR-lex [pravni informaéni systém].
Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014].
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ze zboZzi neobsahuje minimdlni obsah alkoholu 32 %, jak vyZadovala némecka
legislativa bez ohledu na domaci ¢i dovazené zbozi. Soudni dvir dospél k nédzoru,
7e omezeni obchodu spocivalo pouze v rozdilnych pravnich Gpravach ¢lenskych statt

arozhodl, Ze takova omezeni nesmi byt v zdsadé akceptovatelnd.1®

Soudni dvur vtomto piipadé sice aplikoval Dassonvillskou klauzuli,
avSak dodal, Ze pfekazky pohybu zbozi vyplyvajici z nesouladu mezi pravnimi piedpisy
jednotlivych stata tykajicich se uvadéni danych vyrobkii na trh jsou akceptovatelna
do té miry, vjaké tyto piedpisy mohou byt uznany za nezbytné. Nezbytnost poté
definoval jako kategorické pozadavky tykajici se zejména ucinnosti fiskdlniho dozoru,

ochrany zdravi obyvatelstva, poctivosti obchodnich transakei a ochrany spotiebitele.?®

V ptipadu Cassis de Dijon sice némecka legislativa méla slouzit k ochrané
vefejného zdravi a poctivého obchodniho styku, ale Soudni dvir naznal, ze takového
cile bylo mozno dosahnout i mirnéjSimi opatfenim (kuptikladu uvedenim procenta
obsahu alkoholu na etiketé). Vyznam rozhodnuti muzeme spatiovat v tom, ze Soudni
dvir v pfipad¢ absence harmonizace na evropské urovni vyslovné potvrdil pravo
Clenskych stath upravovat podminky obchodu, avSak pouze za ptredpokladu, Ze jejich
ucelem je dosazeni jednoho ¢i vice kategorickych pozadavkii vyjmenovanych

Vv rozhodnuti.

V souvislosti s rozhodnutim Cassis de Dijon se hovoifi o dvou pravidlech -
pravidlu rozumu a pravidlu proporcionality. Pravidlem rozumu se mysli to, ze Soudni
dvlir vtomto rozhodnuti stanovil, Ze opatfeni dopadajici jak na zbozi dovaZené,
tak i na domaci nemusi byt porusenim ¢lanku 34 Smlouvy o fungovani EU. Musi vSak
byt odivodnéno nezbytnosti ochrany kategorickych pozadavki c¢lenskych stati
spadajicich do oblasti vefejného zajmu (tj. napiiklad ochrana zdravi,

ochrana spotfebitele).

125 TICHY; ARNOLD; ZEMANEK; KRAL; DUMBROVSKY, op. cit., s. 437.

126 TYC, op. cit., s. 168.



Pokud tedy praxe ¢lenského statu sice napliiuje znaky opatfeni s obdobnym
ucinkem, ale je zdivodnéna nékterym z kategorickych pozadavki, pak se o opatfeni

s obdobnym ué¢inkem nejedna.?’

Pravidlo rozumu a kategorické pozadavky je tieba odliSovat od vyjimek
ze zakazu podle ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU (viz kapitola 5.1.3). Lisi
se zejména Vv tom, ze kategorické pozadavky nejsou na rozdil od vyjimek taxativné
vyjmenované amohou tedy byt rozSifovany judikaturou. Druhy vyznamny rozdil
spociva ve skuteCnosti, ze pii naplnéni kategorickych pozadavki se o opatfeni
s obdobnym ucinkem nejedna, kdezto v souvislosti se ¢lankem 36 se sice o zakazané

opatfeni jedna, ale v daném p¥ipadé je udélena vyjimka.?®

Lze také vypozorovat, ze Soudni dvir v pfipadech, kdy do uvahy ptichazi
kategorické pozadavky a pravidlo rozumu, upiednostiiuje aplikaci vyslovného

ustanoveni ¢lanku 36.1%°

Pravidlo proporcionality koriguje pravidlo rozumu a je proto nutné aplikovat obé
soucasné. Soudni dvur totiz v rozhodnuti Cassis de Dijon zaroveii stanovil, ze opatieni
musi byt jedinou moznosti k dosazeni cile, tedy ochrany vetejného zajmu. Pokud lze
tedy ochrany vefejného zdjmu dosdhnout i jinou cestou, nez zdkazem dovozu,

neni opatfeni povolené.**°

Rozhodnuti Cassis de Dijon a jeho dvé pravidla rozumu a proporcionality
do velké miry ovlivnilo rozhodovaci praxi Soudniho dvora. Soudni dvir se na né
ve svych nasledujicich rozhodnutich nejednou odvolaval. Zaroven také rozsifil okruh
toho, co spada do kategorie pozadavki Clenskych stati na ochranu vetejného zajmu.

Kromé ochrany zdravi a spotiebitele se tedy do této kategorie fadi 1 ochrana zivotniho

131 2132 -+

prostiedi,’3! ochrana kulturnich z4jm'®2 ¢i riiznorodost tisku.!3 Vyget samoziejmé neni

127 STEINER, Josephine; WOODS, Lorna. EU Law. 10. vyd. Oxford: Oxford University Press, 2009,
s. 421.

128 Tamtéz, s. 422.

125 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 3. 12. 1998. Trestni fizeni proti Ditlev Bluhme. Véc
C-67/97. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 20. 7. 2014].

130 TYC, op. cit., 5.169.

181 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 7. 2. 1985. Procureur de la République v Association
de défense des brileurs d'huiles usagées. Vé&c 240/83. In: EUR-lex [pravni informa¢ni systém]. Urad pro
publikace Evropské unie [cit. 20. 7. 2014]; Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 20. 9. 1988.
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uzavien a muze byt judikaturou Soudniho dvora déle rozsifen. Lze vSak ocekavat, ze
k takovému kroku by Soudni dvir musel mit velmi padné duvody a Ze tak bude ¢inéno

s opatrnosti.t3*

5.2 Kvantitativni omezeni vyvozu a opatreni s obdobnym
ucinkem

Na prvni pohled se zda, ze ¢lanek 34 regulujici dovoz a ¢lanek 35 Smlouvy o fungovani
EU regulujici vyvoz se vzhledem Kk velmi obdobné formulaci aplikuji obdobné.
K uplatinovani obecnych principii a souvisejici judikatury k ¢lanku 34 Smlouvy
o fungovani EU koneckoncii vybizi i odborna literatura.’®® Rozdil mezi témito

ustanovenimi vsak spociva ve skute¢nosti, ze ¢lanek 35 Smlouvy o fungovani EU

se aplikuje Gzeji. Vztahuje se totiz pouze na opatieni, ktera diskriminuji ur€ité zbozi.

Pro pomérmé uzky vyklad ¢lanku 35 Smlouvy o fungovani EU existuji dva
zakladni divody. Prvnim z nich je skutecnost, ze v ptipadé¢ dovozii mohou opatieni
klast na dovozce dvoji bfemeno. Dovozci totiz musi dodrzovat pravidla ve své vlastni
zemi iV zemi dovozu. U takovych opatieni se ma tedy za to, ze se na né¢ opravnéné
vztahuje pravo Evropské unie chranici vnitini trh. V pfipad€ vyvozu se vsak situace 1isi,
kdyz vyvozci musi dodrZzovat pouze pravidla, ktera jsou stejnd pro domaci i vyvozni

trh. 12

Komise proti Danskému kréalovstvi. Véc 302/86. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad
pro publikace Evropské unie [cit. 20. 7. 2014].

182 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 11. 7. 1985. Cinéthéque SA and others v Fédération
nationale des cinémas francais. Spojené véci 60 a 61/84. In: EUR-lex [pravni informa¢ni systém].
Urad pro publikace Evropské unie [cit. 20. 7. 2014].

133 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 26. 6. 1997. Vereinigte Familiapress Zeitungsverlags-
u’nd vertriebs GmbH v Heinrich Bauer Verlag. Véc C-368/95. In: EUR-lex [pravni informaé¢ni systém].
Urad pro publikace Evropské unie [cit. 20. 7. 2014].

134 TYC, op. cit., s. 170.

185 SYLLOVA, Jindfiska; PITROVA, Lenka; PALDUSOVA, Helena a kol. Lisabonska smlouva.
Komentar. 1. vyd. Praha: C. H. Beck, 20102, s. 277.

188 Volny pohyb zboZi : piirucka k uplatiiovini ustanoveni Smlouvy upravujicich volny pohyb zboZi.
Lucemburg : Utad pro publikace Evropské unie, 2010, s. 25.



Druhy daivod spoc¢iva ve skute¢nosti, Ze pokud by ptsobnost ¢lanku 35 Smlouvy
o fungovéni EU byla piili§ Siroka, pak by zahrnovala i omezeni nemajici zadny vliv

na trh uvnitf Evropské unie.'®’

Pravidlo, Ze ¢lanek 35 se vztahuje pouze na opatieni diskriminujici uréité zbozi,
bylo stanoveno Soudnim dvorem ve véci Groenveld.*® Piipad se tykal nizozemskych
predpist, které zakazovaly, aby vyrobci park skladovali nebo zpracovavali koniské
maso. Soudni dvir zde judikoval, Zze se ¢lanek 35 Smlouvy o fungovani EU zakazuje
takova opatieni, ktera maji za cil nebo jejichz ucinkem je omezit vyvozni toky
a zakladat tak rozdil v zachazeni s vnitinim obchodem v ramci ¢lenského statu a jeho
zahrani¢nim obchodem, aby tak byla zajisténa zvlaStni vyhoda tuzemské produkci nebo

vnitinimu trhu pfislusného statu na ukor produkce nebo obchodu jinych ¢lenskych stati.

Nizozemské predpisy se vztahovaly na domadci i vyvozni trh. Uplathovaly se
tedy nediskriminaéné¢ a podle Soudniho dvora tak byly slucitelné se Smlouvou
o fungovani EU. Na zaklad¢ rozhodnuti ve véci Geoenveld se dlouho mélo za to,
ze narozdil od omezeni dovozu nezakazuje Smlouva o fungovani EU ve vztahu

k omezenim vyvozu nediskrimina¢ni omezeni.**®

Omezeni vyvozu muze spocivat i Vv lepSich vyrobnich nebo obchodnich
podminkach pro domaci spole¢nosti. O jednom z takovych piipadd Soudni dvur
rozhodoval ve véci Prosciutto di Parma.*® Jednalo se zde o situaci, kdy byly podnikim
sidlicim v oblasti produkce poskytnuty zvlastni vyhody. Pouzivani chranéného oznaceni
Prosciutto di Parma pro krajenou Sunku bylo totiz podminéno tim, Zze se krajeni

na platky a baleni musi provadét v oblasti produkce.

Takové vyhody mohou vést ke znevyhodnéni podnika sidlicich v jinych

¢lenskych statech, a to v disledku doplikovych naklada. Ty vznikaji kvtli obtiznému

137 OLIVER, Peter; ENCHELMAIER, Stefan. Free Movement of Goods: Recent Developments in the
Case Law. Common Market Law Review. 2007, vol. 44, no. 3, s. 686.

138 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 8. 11. 1979. P.B. Qroenveld BV v Produktschap voor
Vee en Vlees. Véc 15/79. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie
[cit. 25. 7. 2014].

139 STEHLIK, Vaclav; HAMUL AK, Ondrej; PETR, Michal. Praktikum prava Evropské unie. Vnitini trh.
1. vyd. Praha: Leges, 2011, s. 63.

140 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 20. 5. 2003. Consorzio del Prosciutto di Parma
a Salumificio S. Rita SpA v Asda Stores Ltd a Hygrade Foods Ltd. Véc C-108/01. In: EUR-lex
[pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 25. 7. 2014].
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opatfovani urcitych produktii, jez jsou nezbytné pro zapojeni do hospodaiské soutéze

s vnitrostatnim trhem.14

Soudni dvur dospél k nazoru, Ze skutecnost, Ze je uzivani chranéného oznaceni
pavodu Prosciutto di Parma pro Sunku uvadénou na trh ve formé platkii podminéno
tim, ze ¢innosti krajeni a baleni jsou provadény v oblasti produkce, pfedstavuje opatieni
s i¢inkem obdobnym mnoZstevnimu omezeni vyvozu. Zaroven ale dodal, Ze mize byt

povazovano za odivodnéné, a tudiz slucitelné s pravidly chranici vnitini trh.

Dalsi pravidlo dovozené Soudnim dvorem je mozno nalézt v rozhodnuti ve véci
Oebel.**? Pravidlo Fika, Ze opatieni zatézujici vlastni domaci vyvozce ¢lenského statu
nejsou poklddana za problematickd, protoze obracena diskriminace neni unijnim

pravem zakazana.l*3

Z judikatury Soudniho dvora se celkové zda, Ze zaujima obecny postoj,
ze se ¢lanek 35 Smlouvy o fungovani EU vztahuje na obchodni piekazky, které maji
skuteény a konkrétni vliv na vyvoz a vytvareji rozdil v zachazeni mezi obchodem uvnitt

¢lenského statu a vyvozem, 44

5.3 Vyjimky ze zakazu kvantitativnich omezeni a opatreni

s obdobnym a€inkem

Clanek 36 Smlouvy o fungovani EU je tzv. exempéni klauzule. Obsahuje totiz vydet
vyjimek ze zakazu kvantitativnich omezeni a opatfeni s obdobnym ucinkem, a to jak
ve vécech dovozu, tak i vyvozu. Jedna se tak o derogaci ¢lanku 34 a 35 Smlouvy
o fungovani EU. Je-li tedy mnozstevni omezeni ¢i jemu obdobné opatieni odivodnéno

divodem ve ¢lanku 36 jmenovanym, je v souladu s pravem Evropské unie.

141 Volny pohyb zbozi: prirucka k uplatiiovani ustanoveni Smlouvy upravujicich volny pohyb zboZi.
Lucemburg : Utad pro publikace Evropské unie, 2010, s. 25.

142 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 14. 7. 1981. Sergius Oebel. V&c 155/81. In: EUR-lex
[pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 25. 7. 2014].

143 TOMASEK, Michal; TYC, Vladimir a kol. Pravo Evropské unie. 1. vyd. Praha: Leges, 2013, s. 216.

193 Volny pohyb zboZi: pfirucka k uplatiiovani ustanoveni Smlouvy upravujicich volny pohyb zboZi.
Lucemburg : Utad pro publikace Evropské unie, 2010, s. 25.



Clanek 34 a 35 Smlouvy o fungovéni EU se nevztahuje na opatieni a omezeni
vici dovazenému ¢i vyvazenému zbozi, ktera jsou oduvodnéna z jednoho nebo vice

nasledujicich duvodu:

- vefejnou moralkou,

- vefejnym potradkem,

- vefejnou bezpecnosti,

- ochranou zdravi a Zivota lidi a zvifat a ochranou rostlin,

- ochranou pokladii narodniho bohatstvi majicich uméleckou, historickou nebo
archeologickou hodnotu,

- oChranou primyslového nebo obchodniho vlastnictvi.

Vycet je taxativni. Z jiného, nez ve ¢lanku 36 vyjmenovaného dtivodu, tedy neni
mnozstevni omezeni a opatfeni jim obdobna mozné zavést.1*> Ne&kteti autofi viak vycet
za taxativni nepovazuji a za dal$i sadu rozsifujici uvedené diivody povazuji Soudnim
dvorem uznana nerozdilné aplikovana narodni opatfeni odivodnéna tzv. kategorickymi
pozadavky na zaklad¢ principu Cassis de Dijon. Jedna se vSak o rozd€leni spiSe

teoretické!® a autorka prace se s nim neztotoziuje.

Vyjimka podle ¢lanku 36 je vyjimkou ex lege a neni tedy zavisla na stanovisku
Evropské komise ¢i né&jakého jiného organu. Ustanoveni legalizuje ptipady, kdy je
mozno se odklonit od volného pohybu zbozi, coz je v rozporu s jednou ze zasad
a se smyslem fungovani Evropské unie. Zifejmé i proto jej Soudni dvir interpretuje

a aplikuje pomémé zdrzenlivé.!*’

Stim zaroven souvisi pravidlo, ze zékazy
nebo omezeni podle tohoto ¢lanku nesmé&ji slouzit jako prostiedky svévolné

diskriminace nebo zastfeného omezovani obchodu mezi ¢lenskymi staty.

V souvislosti s paralelnim obchodem s 1é¢ivymi piipravky piipadaji v Uvahu dva
divody umoznujici kvantitativni omezeni ¢i jim podobna opatieni. Prvnim z nich je bz
diskuse ochrana zdravi a zivota lidi, a to zejména v situacich, kdy nastane vypadek
néjakého 1éCivého piipravku. Ackoliv v této véci prozatim Soudni dvur prozatim

nerozhodoval, z opakovanych vyjadieni Evropské komise (viz dale v této préaci) je

45 TYC, op. cit., s. 172.
146 S| | OVA; PITROVA; PALDUSOVA, op. cit., s. 277.

147 7YC, Vladimir op. cit., s. 173.
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ziejmé, ze by v této souvislosti ¢lankem 36 Smlouvy o fungovani EU argumentovat

mélo byt mozné.

Druhym v avahu pfipadajicim divodem je ochrana prumyslového nebo
obchodniho vlastnictvi, a to v souvislosti s piebalovanim 1é¢ivych pripravka
a ochrannymi zndmkami. Tato argumentace by vSak zfejmé nemohla slouzit
jako obrana pro exportni staty, kdyz chrani spiSe soukromé ekonomické zajmy

farmaceutickych firem.

5.4 Shrnuti

Ochrana volného pohybu zbozi uvniti Evropské unie spoéiva ve dvou zakazech —
zakazu cel a poplatkti s obdobnym u¢inkem a v zakazu kvantitativnich omezeni dovozu
¢ivyvozu a opatieni s obdobnym ucinkem. S ohledem na skuteCnost, ze zadkaz cel
a poplatkli s obdobnym ucinkem je absolutni, nelze se pomoci cel paralelnimu obchodu
s léCivymi 1é¢ivy branit a kapitola se proto této problematice blize nevénuje. Naopak
druhému projevu volného pohybu zbozi, tedy zakazu kvantitativnich omezeni dovozu

¢i vyvozu a opatfenim s obdobnym uc¢inkem, byla vénovana pomérné velka pozornost.

Zékaz kvantitativnich omezeni dovozu je zakotven v ¢lanku 34 Smlouvy
o fungovéni EU. Pojem se interpretuje pomérné Siroce a za kvantitativni omezeni
se povazuji pravni a administrativni piedpisy, dostatecné ustalend spravni praxe,
doporuceni vefejnych Cinitelt, ¢i dokonce i nezavazné pravni pedpisy a necinnost statt,

pokud jejich G¢inkem je omezovani ob&hu zbozi.

Co se tykd opatieni sobdobnym ucinkem, vychazi zékladni definice
z rozhodnuti ve véci Dassonville, kde Soudni dvir judikoval, Ze je za né& nutno
povazovat , kazdou upravu obchodu Cclenskych statu, ktera je zpiisobila branit

‘

Ve vnitrokomunitarnim obchodu primo nebo neprimo, skutecné nebo potencidlné.

Dassonvillskou definici nelze nicméné aplikovat bez souvislosti, které judikatura
dovodila dale. Jedna se zejména o rozhodnuti Cassis de Dijon, v rdmci kterého Soudni
dvir judikoval, ze Clenské staty maji v ptipad¢ neexistence evropské harmonizace pravo
upravovat podminky obchodu. Musi ale byt odivodnéna nékterym z kategorickych

pozadavk, naptiklad ochranou spotiebitele ¢i ochranou zdravi obyvatelstva.



V rozhodnuti Cassis de Dijon bylo dale zavedeno pravidlo rozumu a pravidlo
proporcionality. V piipadé, kdy jsou obé tato pravidla splnéna, se pak Uprava obchodu
za kvantitativni omezeni ani opatieni s obdobnym t¢inkem nepovazuje, ackoliv obchod

fakticky omezuje.

Zakaz kvantitativniho omezeni vyvozu je v ¢lanku 35 Smlouvy o fungovani EU
upraven velmi podobné jako zakaz omezeni dovozu v clanku 34. V souladu
s judikaturou Soudniho dvora se vsak aplikuje uZeji, protoze se vztahuje se pouze

na omezeni ¢i opatfeni, ktera diskriminuji urcité zbozi.

Vyjimky, za kterych je mozné nerespektovat zdkaz kvantitativniho omezeni
dovozu ¢i vyvozu a opatieni s obdobnym ucinkem, jsou zakotvené v Elanku 36
Smlouvy o fungovani EU. V souvislosti s obranou proti paralelnimu obchodu si Ize

aplikaci tohoto ustanoveni realné ptredstavit pouze ve dvou ptipadech.

Jednim znich je ochrana primyslového nebo obchodniho vlastnictvi,
ato v souvislosti s ptebalovanim 1é¢ivych pfipravka a ochrannymi  zndmkami.
Druhym je pak ochrana zdravi a Zivota lidi, ktera by z hlediska ¢lenskych stati ziejmé

jako argumentace spiSe obstala.
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6. Omezeni dovozu léc€ivych pripravkil uréenych
pro paralelni obchod - rezim povolovani vstupu

léCivého pripravku na trhy ¢lenskych statu

Jak jiz bylo n€kolikrat feceno, 1é¢ivé ptipravky odpovidaji svou podstatou zbozi, a proto
jsou pfedmétem volného pohybu zbozi. Nelze vSak opomenout, ze 1é¢iva jsou zbozim
majicim piimy vliv na zdravi populace. Ztoho divodu se jevi jako naprosto
logické, Ze ¢lenské staty maji zajem regulovat jejich dovoz a jejich vstup na trh podléha
zvlastnimu povolovacimu rezimu, v ramci kterého probihda kontrola, zda se jedna
0 zbozi odpovidajici svému téelu. Ugelem kontroly je zabranéni vstupu na trh 1é¢ivému

ptipravku, ktery nesplituje urcité normy a mize byt proto zdravi skodlivé.

Lécivé piipravky mohou na trh Evropské unie, resp. jednotlivych ¢lenskych
statl vstoupit pouze za piedpokladu, ze jejich dovozce obdrzi souhlas, povoleni
ptislusného statniho organu ¢i mezinarodni nebo supranaciondlni organizace. Pravni
ramec pak rozeznava dva druhy povolovaciho fizeni - centralizované
a decentralizované. Rozdil mezi nimi spo¢ivd v tom, ze 1éCivy ptipravek povoleny
V ramci centralizovaného fizeni je moZno uvadét na trh vSech ¢lenskych statl, zatimco
1é¢ivy ptipravek povoleny v ramci decentralizovaného fizeni je moZno uvést na trh
pouze konkrétniho ¢lenského statu. Pro vstup na trh ostatnich ¢lenskych statu je pak

nutné ziskat pro tyto jednotlivé trhy dalsi povoleni v ramci decentralizovaného fizeni.!*8

Pravidla, za kterych je mozné obdrZet povoleni ke vstupu na trh ¢lenského statu
a dovazet 1é¢ivy pripravek, lze ve svém dusledku povazovat za omezeni volného
obchodu se zbozim uvnitt Evropské unie. Jejich existence a aplikace je vSak
zdivodnéna ochranou lidského zdravi a Zivota, a v souladu s ¢lankem 36 Smlouvy
o0 fungovani EU se tedy nejedna o omezeni volného pohybu ani o opatieni s obdobnym

uéinkem.

Nasledujici ¢ast prace predstavi postupy pro registraci lé¢ivych piipravki,

které v rdmci Evropské unie funguji, tj. centralizované postup [kapitola 6.1]

148 MACH, op. cit., s. 408.



a decentralizovany postup [kapitola 6.2]. Decentralizovany postup bude nasledné
analyzovan z hlediska paralelniho obchodu s 1é¢ivymi ptipravky [kapitola 6.3],
a to véetné prislusné judikatury Soudniho dvora [kapitola 6.4]. V zavéru kapitola kratce
vysvétli specifické pozadavky, které jsou pro vstup na trh Evropskeé unie kladeny pro

1é¢ivé pripravky dovazené ze tietich zemi [kapitola 6.5].

6.1 Centralizovany postup

Pravni UOprava centralizovaného fizeni o registraci je obsazena V Nafizeni
o centralizovaném postupu,*® které upravuje jednak podminky centralizovaného fizeni

a dale pak také pravomoci EMA.

Centralizovany postup znamena pro Zzadatele moznost ziskat povoleni
umoznujici distribuci do vSech c¢lenskych stati Evropské unie. Jednd se tak jak
pro vyrobce, tak i dovozce o bezpochyby snadnégjs$i variantu. Pfistup k tomuto typu
fizeni je vSak doznatné miry omezen. V rdmci tohoto postupu je totiz mozno
registrovat jen urcité 1éCivé piipravky, a to takové, které odpovidaji pozadavkim
uvedenym v ¢lanku 3 Nafizeni o centralizovaném postupu. V zasadé tedy nafizeni
umoznuje ziskat registraci v ramci centralizovaného postupu pouze tfem skupinam

1é¢ivych piipravkda.

Prvni skupinu tvofi 1é€ivé ptipravky obsahujici novou aktivni latku, ktera v dobé
vstupu daného nafizeni v platnost nebyla v Unii doposud povolena. Druhou variantou
pak jsou pfipravky, které znamenaji vyznamnou terapeutickou, védeckou ¢i technickou
inovaci, nebo jejichz schvaleni v rdmci centralizovaného postupu je v zajmu pacientt

na unijni urovni. Tyto podminky vS$ak musi byt Zadatelem prokazany.

Treti skupinu tvofi léCivé pripravky uvedené v pfiloze k nafizeni. Pfiloha
ustanovuje povinné centralizované ftizeni napiiklad pro 1é¢ivé ptipravky vyrobené
na zakladé¢ technologie rekombinantni DNA nebo 1é¢ivé ptipravky vyrobené pro 1éceni

vzacnych onemocnéni podle natizeni ¢. 141/2000.

149 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravk a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1écivé piipravky. In: EUR-Lex [pravni informacni systém].
Utad pro publikace Evropské unie [cit. 20. 8. 2014].
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Pislusné k rozhodovani v ramci tohoto ftizeni jsou Vv zasadé EMA skrze své
vybory adale Evropska komise, ktera vydava rozhodnuti o schvaleni ¢i zamitnuti
danych 1é¢ivych piipravki.t>°
Co se ty¢e podminek pro registraci v rdmci centralizovaného ftizeni, dovoli

si autorka vzhledem k velké mife analogie odkazat na Cast prace vénované fizeni

decentralizovanému.

6.2 Decentralizované rizeni

Jadro prévni Upravy decentralizovaného fizeni je zakotveno v Kodexu pro humanni
lé¢ivé piipravky, ktery byl implementovan do jednotlivych narodnich fada ¢lenskych

statl.!®! K rozhodovani jsou piisluiné ptimo organy ¢lenskych stati. 1%

Kodex urCuje dva zakladni predpoklady potiebné k zahajeni samotného fizeni
0 registraci — zadatel o registraci musi sidlit nebo bydlet ve ¢lenském staté a K zadosti

ptilozi udaje a dokumenty uvedené ve ¢lanku 8. Jednd se naptiklad o:

- jméno nebo firmu a adresu nebo sidlo zadatele, a ptipadné vyrobce;

- nazev lécivého pripravku;

- kvalitativni a kvantitativni Udaje o vsech slozkéch lé¢ivého pripravku;

- popis zpasobu vyroby;

- lécebné indikace, kontraindikace a nezadouci ucinky;

- davkovani, lékova forma, zpusob a cesta podani a piedpokladand doba
pouzitelnosti;

- prfipadné davody pro jakakoliv preventivni a bezpecnostni opatieni, ktera je
tieba prijmout pii uchovavani lécivého pripravku, jeho podavéni pacientim
a pri likvidaci odpadu, spoleéné s uvedenim moznych rizik, ktera lécivy
piipravek predstavuje pro zivotni prostiedi;

- popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem;

150 MACH, op. cit., s. 409.

151 Napiiklad v ramci éeského pravniho ¥adu byla tato smérnice zapracovana do zakona ¢&. 378/2007 Sb.,
0 lé¢ivech.

152 \/ Ceské republice se jednd o Statni tstav pro kontrolu 16&iv.



- vysledky  farmaceutickych  zkousek  (fyzikélné-chemické,  biologické
¢i mikrobiologické), predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologicke),
klinickych hodnocenti;

- podrobny popis farmakovigilance a piipadné systemu fizeni rizik a dalsi.

Pii dodani uplné zadosti ma pfislusny 0Gfad Clenského statu lhGtu 210 dnt
k tomu, aby v daném fizeni rozhodl. V piipadé kladného vysledku fizeni je nasledné
ptid¢lena registrace na dobu 5 let. Pokud drzitel registrace pifed vyprSenim této lhity
ozndmi pfislusnému ufadu, ze ma zajem o jeho prodlouzeni, mize mu byt prodlouzena,

a to az na neurdito.

Moznost prodlouzit registraci na neurCito byla zavedena novelizacni smérnici
2004/27 ES.'® Za pfijetim takového opatieni lze vypozorovat silné lobby
farmaceutickych firem. Nicméné systém dvoustupniového prodluzovéni se jevi jako
rozumny azména je tedy opodstatnéna. Je na misté také dodat, ze zména probéhla
v souvislosti s uvedenim nafizeni upravujiciho centralizované registra¢ni tizeni a jejim

zavedenim zaroven dolo ke sjednoceni ¢asovych rezimi v obou typech Fizeni.>*

6.2.1 Postup vzdjemného uznavani

V ramci decentralizovaného ftizeni lze vyuZzit moznosti tzv. postupu vzajemného
uznavani. Jedna o systém zavedeny novelizaéni smérnici 2004/27 ES a nabizi
zadatelim, ktefi zamysleji uvést 1éCivy piipravek na trh vice ¢lenskych stath, cestu,

jak vyznamné usnadnit proces ziskavani potiebnych povoleni.

Systém vzajemneého uznavani funguje v principu tak, Ze zadatel pozada
0 registraci u vSech stati, kde chce registraci ziskat, soucasné. Zaroven pozada ptislusny
organ jednoho z téchto stati, aby pusobil jako ,referen¢ni ¢lensky stat”. V piipadé,
ze zadatel je v dobé podani takové hromadné zadosti jiz drzitelem registrace v jednom
ze Clenskych statt, pusobi jako referencni pravé tento stat. Jakmile je uvedeni na trh
povoleno v referen¢nim ¢lenském staté, maji ostatni ¢lenské staty povinnost referenéné

takovou registraci uznat.

153 Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych pfipravkt. In: EUR-Lex
[pravni informaéni systém]. Utad pro publikace Evropské unie [cit. 29. 8. 2014].

154 MACH, op. cit., s. 410.
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Prib¢h tizeni se od obycCejného decentralizovaného fizeni v podstaté nelisi,
aplikuji se zde pouze jiné lhity. Pokud je jiz 1éCivy piipravek registrovan v nékterém
Clenském staté, musi dany referencni stat ve lhaté 90 dnl vypracovat hodnotici zpravu
a Vv této lhute ji zaroven zaslat prisluSnym orgédnim statu ¢i statim, ve kterém se zada.
V piipadé, ze 1éCivy piipravek neni zatim registrovan v zadném c¢lenském staté, pak stat

zvoleny jako referenéni ma k vypracovani a zaslani hodnotici zpravy lhttu 120 dni.

Referencni stat spolu s hodnotici zpravou vSem relevantnim statiim a zadateli
zaroven zasila potvrzeny sumai charakteristiky daného produktu, obal a ptibalovy letak.
Po jejich obdrzeni nasleduje schvalovani predlozenych dokumentt pfislusnymi organy
Clenskych statl, kde se Zada o uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh. Pro posouzeni
smérnice stanovuje lhitu 90 dnd, ve které se musi ¢lensky stat k danému 1é¢ivému

ptipravku vyjadfit.

V ptipadég, Ze je jeho postoj kladny, oznami to ¢lensky stat referenénimu stétu,
ktery o tom informuje Zadatele a ukonéi Fizeni. Clensky stat, ve kterém ma dojit

k uvedeni na trh, nasledné do 30 dnfi vyda zavéreéné rozhodnuti ve véci.!®

Smérnice vzhledem k ptedeslé autorizaci v referenénim stat¢ predpoklada spise
kladné rozhodnuti ve véci, kdyZ moznost rozhodnout zaporné dava €lenskému statu jen
Vv piipad¢, Ze schvaleni hodnotici zpravy, sumare charakteristiky produktu, baleni

¢1 ptibalového letdku by znamenalo potencialné vazné riziko pro vetejné zdravi.

Pokud tato situace nastane a Clensky stat nazna, ze schvaleni miiZze zpUsobit
vazné riziko pro vefejné zdravi, postupuje se cela zalezitost Koordinacni skupiné
tvofené odborniky z jednotlivych ¢lenskych stati. Koordinaéni skupina byla zavedena
novelizaéni smérnici 2004/27 ES, nema pravni subjektivitu a jeji ¢lenové jsou
jmenovani na dobu 3 let. Tato skupina ma za ukol ve 1hité 60 dnti dosahnout dohody
mezi Clenskymi staty, v jejichz jurisdikci se o registraci zada, a plni tak v podstaté
jakousi mediacni funkci. Pokud se v dané lhuté¢ podafi dosdhnout dohody (smérnice
implicitné predpoklada, ze Clensky stat odmitajici poskytnout autorizaci svilij postoj

zméni), nastupuje autoremedura. V pfipadé, ze k dohod¢ ve Ihité 60 dni nedojde,

1%5 Celé Fizeni 1ze tedy oznagit za koncentrované, kdyz referenéni stét plni v podstaté funkci jakéhosi
prostiednika.



postupuje se celad zalezitost EMA, kde se fizeni v podstaté preklopi do analogie fizeni

centralizovaného. 1°6

Mach tento postup kritizuje, kdyz tvrdi, Ze systém, kde se problém v rdmci
decentralizovaného fizeni feSi vramci fizeni de facto centralizovaného, ztraci
na smysluplnosti. Zaroven dodava, ze systém muze mit za nasledek stav, kdy vyrobci
jsou iraciondln¢ zdrzovani od uvadéni svych vyrobkll na trh, coz otevird dvete
korupénimu jednani. Kritizuje, ze systtm méa za nasledek uméle vytvafenou

zamé&stnanost ve statni sprave.’

6.3 Decentralizované Fizeni v souvislosti s paralelnim

obchodem

V zasad¢ plati, ze paralelni dovozce musi splnit stejné legislativni podminky
pro uvedeni 1é¢ivého ptipravku na trh jako kazdy jiny dovozce ¢i vyrobce sam.
Paralelni dovozce tedy musi byt subjektem se sidlem ¢i bydlistém na uzemi ¢lenského

statu Evropske unie a 1é¢ivy piipravek nesmi vstoupit na trh, pokud neni schvélen.

Paralelni obchod ve vétsin¢ piipadti znamend nakup zbozi v Clenském staté
Evropské unie s jednim ufednim jazykem (napt. Italie) a jeho prodej v ¢lenském staté
s jinym Ufednim jazykem (napi. Dansko). Z tohoto divodu je paralelni dovozce povinen
upravit obal apftibalovy letdk tak, aby byla naplnéna podminka jazykoveé
srozumitelnosti. To v praxi tedy znamena, ze dovozce musi 1é¢ivy piipravek ,,prebalit™.

Kodex pro huméanni 1é¢ivé piipravky®®

Vtéto souvislosti vyslovné nafizuje,
7e ke zméné obalu musi dovozce byt drzitelem registrace daného importniho statu, coz
se jevi jako pozadavek lehce absurdni. Kodex vSak zaroven dodava, ze se registrace
nepozaduje pro piebalovani, zmény Vv baleni nebo pro upravu baleni, pokud jsou tyto
postupy provadény pouze za Gfelem vydeje l1ékarniky v lékarnach nebo osobami,
kterym bylo v ¢lenskych statech pravnimi predpisy povoleno takové postupy

provadst. 1>

1% MACH, op. cit., s. 411.
157 MACH, op. cit., s. 412.
1%8 Viz ¢lanek 40 odst. 2 Kodexu pro huméanni 1é¢ivé pfipravky.

159 MACH, op. cit., s. 414.
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Mnohdy se stava, ze paralelni dovozce uvadi na trh 1éCivy pftipravek,
ktery v dané zemi jiz natrhu je, a to skrze oficialni sit¢ vyrobce. V takové situaci
se samoziejm¢ nabizi vyuzit procedury vzajemného uznavani popsaného v Kapitole
6.2.1. Jedna se o tzv. zjednodusenou referencni proceduru a paralelni dovozce
se vramci néj muze odvolavat jak na povoleni registraci ve staté, ze kterého bude
dovazeno, nebo na registraci toho konkrétniho ¢i velmi podobného 1é¢ivého pripravku
ve staté, kam bude dovazeno. Jak bude ukézéno dale, na pravni ramec povolovaciho
fizeni pro paralelni dovozy 1éCivych pfipravki méla velky vliv judikatura Soudniho
dvora. Co se tyCe lhuty pro rozhodnuti o povoleni pfistupu na trh v rdmci
zjednoduseného referencniho fizeni, ¢lanek 18 Kodexu pro humanni 1écivé piipravky

udava lhitu 90 dni.'®°

6.4 Judikatura Soudniho dvora a paralelni obchod

Soudni dvur se v prubéhu uplynulych let v souvislosti s registraci 1é¢ivych piipravki
vyjadfil k problematice paralelniho obchodu hned nékolikrat. Vzhledem k vyslovnému
neupraveni paralelniho obchodu v legislativé Evropské unie se tak Soudni dvir
do zna¢né miry podilel na dotvareni pravniho ramce tohoto typu obchodu. Relevantni
judikaturu Soudniho dvora Ize pracovné rozdélit do tii skupin. Prvni okruh rozhodnuti
se vyjadfuje k tomu, kdy rozhodovat v radmci zjednoduSeného referencniho ftizeni
[kapitola 6.4.1], druhy okruh upravuje nalezitosti zadosti o licenci k paralelnimu
obchodu [kapitola 6.4.2] a tieti okruh se pak zabyva nezavislosti existence dvou licenci
[kapitola 6.4.3].

6.4.1 Podminky pro zjednodusené referenc¢ni fizeni

Soudni dviir v rozsudku Smith & Nephew and Primecrown?®! rozhodl, ze v piipadg, kdy
se jedna o paralelni dovoz do ¢lenského statu, kde je jiz dany vyrobek registrovan, ma
pfislusny narodni organ aplikovat zjednoduSené fizeni. V tomto rozsudku zaroven

judikoval, ze se nemusi jednat o vyrobek identicky, ale staci, pokud se jedna o vyrobek

160 Komise se v§ak snazi presvédcit ¢lenské staty, ze vzhledem k povaze tohoto zjednoduseného fizeni se
jako pfiméfena jevi lhita polovicni, tj. 45 dni.

161 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 12. 11. 1996. The Queen v The Medicines Control
Agency, ex parte Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd and Primecrown Ltd v The Medicine Control
Agency. Véc C-201/94. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Utad pro publikace Evropské unie [cit.
30. 6. 2014].



dostatecné podobny. Jako kritérium podobnosti Soudni dvir uréil podminku vyroby
podle stejného postupu, shodné hlavni aktivni u¢inné latky a stejného terapeutického

pusobeni.

V rozhodnuti Rhone Poulenc®? Soudni dviir dokonce dospél k nazoru, Ze organy
Clenskych stati jsou povinny aplikovat zjednodusené fizeni i na paralelni dovoz
1é¢ivych piipravka s jinymi pomocnymi latkami, a to v ptipadé, ze jsou dané organy

presvédceny, ze dany vyrobek neni nebezpecny pro vetejné zdravi.

6.4.2 Nalezitosti zadosti o registraci léCivého pripravku uréeného

pro paralelni obchod

Jednim z prvnich judikati, zabyvajicim se naleZitostmi zadosti o registraci vyrobku
uréeného K paralelnimu obchodu, bylo rozhodnuti ve véci De Peijper.t®® Narodni soud
polozil Soudnimu dvoru ptedbéznou otazku, zda lze po paralelnim dovozci pozadovat
stejné mnozstvi dokumentt jako po Zadateli, ktery uvadi 1é¢ivy piipravek na trh jako
prvni (obvykle vyrobce). Soudni dvir byl v dané souvislosti zejména pozadan, aby
se vyjadiil ke slucitelnosti takové praxe svolnym pohybem zbozi a posoudil,
zda ji lze povazovat za opatfeni s obdobnym u¢inkem. Soudni dvir dospél k ndzoru,
Ze takova praxe ma ucinky obdobné s kvantitativnim omezenim volného obchodu
ajetedy zakazdna. Své stanovisko Soudni dvar potvrdil i ve své nasledujici

rozhodovaci praxi (Smith & Nephew und Primecrown, Rhone Poulenc, Ferring).1%4

Utady tak napiiklad nesmi vyzadovat podklady, které nejsou paralelnimu
dovozci pristupné. Jednat se mtize naptiklad o technické podklady, které ma k dispozici
pouze vyrobce. Soudni dvir vrozhodnuti De Peijper navic vyslovné judikoval,
ze vyzadovani takovych podkladl by bylo omezujici, protoZe vyrobce by paralelnimu

dovozu, a tedy konkurenci, lehce zabranil tim, ze by pozadované¢ dokumenty dovozci

162 Rozsudek Soudniho dvora Evropskeé unie ze dne 16. 12. 1999. The Queen, ex parte Rhéne-Poulenc
Rorer Ltd and May & Baker Ltd v The Licensing Authority. Véc C-94/98. In: EUR-lex [pravni
informacni systém]. Ufad pro publikace Evropské unie [cit. 30. 6. 2014].

183 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 20. 5. 1976. Public Prosecutor v. Adriaan de Peijper,
managing director of Centrafarm B.V. and of Intercen B.V. Véc 104/75. In: EUR-lex [pravni informac¢ni
systém]. Utad pro publikace Evropské unie [cit. 30. 6. 2014].

164 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 10. 9. 2002. Ferring Arzneimittel GmbH v Eurim-
Pharm Arzneimittel GmbH. Véc C-172/00. In: EUR-lex [pravni informacéni systém]. Ufad pro publikace
Evropské unie [cit. 30. 6. 2014].
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neposkytl. Toto pravidlo by mohlo byt poruSeno pouze v pfipad¢, ze druhotnym
uvedenim 1é¢ivého pripravku na trh by vznikla hrozba vefejnému zdravi (viz také

¢lanek 36 Smlouvy o fungovani EU).

6.4.3 Nezavislost existence dvou rozhodnuti o registraci

Posledni skupina zkoumanych rozhodnuti se zabyvala vztahem rozhodnuti o registraci
pro puvodni vstup 1é¢ivého vyrobku na trh a rozhodnuti na néj v ramci zjednoduseného
referencniho fizeni odkazujiciho. Pro ptvodni vyrobce je konkurence v podobé
paralelniho dovozce samoziejmé nezadouci, protoze narusuje jejich cenovou politiku

a nuti je prodavat 1é¢ivy ptipravek za méné penéz.1%°

Jedna z cest, jak se vyrobci snazili ztizit postaveni paralelnich dovozct,
byla fesena v ramci rozhodnuti Gyselinx.'®® Soudni dvir se zde zabyval problematikou,
zda lze vramci zjednoduseného referen¢niho ftizeni odkazujiciho na rozhodnuti
oregistraci Vvjiném Clenském staté udélit paralelnimu dovozci rozhodnuti
za predpokladu, Ze v cilovém Cclenském staté neexistuje tzv. pivodni rozhodnuti
o registraci (tj. rozhodnuti o registraci vyrobku skrze struktury vyrobce). Soudni dvir
se zde jasn¢ vyjadfil vtom smyslu, Ze pfislusSné ndrodni organy nesméji platnost
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku uréeného K paralelnimu dovozu podminovat
platnosti ptavodniho rozhodnuti o registraci v daném staté. Jako jedinou vyjimku
z tohoto pravidla Soudni dvar vymezil situaci, kdy neplatnost rozhodnuti o registraci
v daném staté je zptisobena tim, ze byla odnata z divodu ochrany vetejného zdravi.
Jinymi slovy, kudéleni rozhodnuti o registraci neni nutné, aby v dob&é Zadosti o négj
existovalo vzemi dovozu pivodni rozhodnuti o registraci. Nehraje roli, zda tato
neexistence nastala jako dusledek vlastni zadosti drzitele ptivodniho rozhodnuti, vlivem

pravni udalosti nebo o registraci ani pozadano nebylo.
Dalsi variantou, kterou se vyrobci ¢i osoby jednajici s nim ve shodé (4. typicky
dcefiné spole¢nosti zajiStujici na daném tGzemi oficialni distribuci) brénili

vuci paralelnim dovozctim, bylo ruseni pro né jiz obsoletnich rozhodnuti o registraci,

185 MACH, op. cit, s. 415.

166 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 27. 5. 1986. Société coopérative des laboratoires de
pharmacie Legia and Louis Gyselinx et fils v Cophalux v Minister for Health. V&c 88/85. In: EUR-lex
[pravni informaéni systém]. Utad pro publikace Evropské unie [cit. 30. 6. 2014].



nanéz paralelni dovozce ve zjednoduSeném referenénim ftizeni odkazoval.
Tato rozhodnuti se pro vyrobce stala obsoletnimi napiiklad proto, ze na trh jiz uvedli
jiné zastupné 1éCivé piipravky ¢i novou verzi pod jinou registraci a na ptavodnim
rozhodnuti tak jiz nemaji pravni zajem. Vyznamnym rozhodnutim vypotadavajicim

se s danou praxi bylo rozhodnuti Ferring.¢’

Soudni dvir v ptipad€ Ferring fesil situaci vyplyvajici z toho, ze némecky zakon
0 léCivych pripravcich zroku 1976 obsahuje pfechodné ustanoveni stanovujici,
ze 1éCivé pripravky, jez byly na trhu pfed ucinnosti tohoto piedpisu, mohou ziskat
tzv. implicitni registraci v piipadé, Ze prodejce doruéi piislusnému organu jednostranné
prohlaseni. Piedpis dale stanovil, Ze k zaniku registrace dojde, pokud bude doruc¢ena
jednostranna notifikace drzitele rozhodnuti o registraci, Ze o dané povoleni nadale

nestoji.

V roce 1996 se paralelni dovozce odkazal pravé na takovou implicitni registraci,
ziskal povoleni a zacal do Némecka dovézet. Pivodni vyrobce se vSak, se zjevnym
umyslem omezit konkurenci, rozhodl pivodni rozhodnuti zrusit a prodavat nadale jen
novou verzi 1é¢ivého piipravku pod jinym rozhodnutim o registraci. V nasledném
soudnim fizeni pak narodni soud polozil Soudnimu dvoru otazku tykajici se zavislosti
rozhodnuti o registraci pro 1é¢ivy piipravek uréeny k paralelnimu dovozu na existenci

pivodni implicitni registrace.

Soudni dvir ve svém rozhodnuti dosel k zavéru, Ze pokud by zanik referenéniho
(pavodniho) rozhodnuti z jiného divodu neZ ochrany vefejného zdravi automaticky
zpusoboval zanik rozhodnuti o registraci pro 1é¢ivy piipravek uréeny k paralelnimu
dovozu, bylo by to v rozporu se ¢lankem 28 Smlouvy o ES (tj. ¢lanek 34 Smlouvy
o fungovani EU). Soudni dvir tedy rozhodl, Zze rozhodnuti o registraci udélené v rdmci

referen¢niho fizeni je na pivodnim rozhodnuti o registraci po svém udé€leni nezavislé.

Druhym piipadem, kdy se Soudni dviir vypotadaval s otazkou vztahu piivodniho

rozhodnuti a rozhodnuti o registraci pro 1é¢ivy piipravek urceny k paralelnimu dovozu,

167 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 10. 9. 2002. Ferring Arzneimittel GmbH v Eurim-
Pharm Arzneimittel GmbH. Véc C-172/00. In: EUR-lex [pravni informacéni systém]. Ufad pro publikace
Evropské unie [cit. 30. 6. 2014].
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bylo rozhodnuti Paranova Lakemedel.®® Rozhodnuti Soudniho dvora se vypoiadavalo
s nasledujici situaci. Ve Svédsku byly pravni normy nastaveny tak, ze v piipadé zrugeni
¢i pozastaveni rozhodnuti o registraci pro ptivodni dovoz 1é¢ivého piipravku
se automaticky rusi ¢i pozastavuje i rozhodnuti o registraci pro paralelni dovoz.
Nicméné piislusny fad mize na zakladé zadosti paralelniho dovozce a za predpokladu,
ze divodem zruSeni ¢i pozastaveni ptvodniho rozhodnuti nebyla ochrana veiejného

zdravi, povolit pokracovani platnosti rozhodnuti o registraci pro paralelni dovoz.

V priubéhu roku 1998 piislusny $védsky ufad rozhodl, Ze puvodni rozhodnuti
o registraci pro kapsle k1éceni zaludku k 1. 1. 1999 zanikne, a to na zadost jeho
drzitele. Puvodni distributor se totiz rozhodl nadale prodavat pouze novou verzi svého
produktu ve formé tablet. Ob¢é verze produktu maji vSak stejny terapeuticky ucéinek
a obsahuji stejné mnozstvi identickych uc¢innych latek. Na zakladé ptvodniho
rozhodnuti vsak diive vzniklo né&kolik rozhodnuti o registraci pro paralelni dovoz,
0 nichz pfisluSny ufad rozhodl tak, Ze zaniknou také (pouze datum jejich zaniku urcil
azna 30. 6. 1999). Své rozhodnuti Gfad odlivodnil tim, Ze kapsle a tablety je tieba
povazovat za rozdilné 1é¢ivé ptipravky, nebot’ u¢inna latka v podob¢ kyseliny je v nové

4

verzi produktu, tabletach, nahrazena hoi¢ikovou soli této kyseliny.

Nasledoval soudni spor iniciovany paralelnimi dovozci, v ramci né¢hoz vznesl
Svédsky soud k Soudnimu dvoru pfedbéznou otazku, zda takovy postup je v souladu
s ¢lankem 28 Smlouvy 0 ES (tj. ¢lankem 34 Smlouvy o fungovani EU). Soudni dvir
ve svém rozhodnuti odkazal napiipad Ferring aodpovédél, ze nikoliv. Timto
rozhodnutim tedy Soudni dvir opétovné potvrdil princip nezavislosti rozhodnuti

0 registraci pro paralelni dovoz na ptavodnim rozhodnuti.

Poslednim vtéto souvislosti zkoumanym rozhodnutim je rozhodnuti
Paranova Oy,'®® které se skutkové v mnohém podobd predchozimu pfipadu
0 tzv. ,,Svédské Paranové”. V tomto piipadé vSak predbéZnou otazku polozil finsky

Nejvyssi spravni soud. Jednalo se o to, ze podle finské vyhlasky byl v ramci paralelniho

168 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 8. 5. 2003. Paranova Lékgmedel AB and Others
v Lakemedelsverket. Véc C-15/01. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Ufad pro publikace Evropské
unie [cit. 1. 7. 2014].

169 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 8. 5. 2003. Criminal proceedings against Paranova
Oy. Véc C-113/01. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Utad pro publikace Evropské unie [cit. 1. 7.
2014].



obchodu povolen dovoz pouze takovych 1é¢ivych piipravkd, které jsou jiz (v ramci
pavodniho dovozu) ve Finsku registrovany. Zaroven stanovuje podminku, ze 1éGivy
pripravek musi byt povolen i ve staté, odkud je dovdzeno a Ze tento stat musi byt
¢lenem EHP. Za splnéni podminek je pak rozhodnuti o registraci pro paralelni dovoz
udéleno na dobu péti let s tim, Ze podle vyhlasky je jeji platnost podminéna platnosti

puvodniho rozhodnuti jak ve Finsku, tak i ve staté, odkud je 1é¢ivy piipravek dovazen.

Co se tyce faktické stranky piipadu, je téméf shodna s vySe popsanym piipadem
ve Svédsku. Jednalo se o stejné produkty a v podstaté stejné subjekty. Rozhodnuti
o registraci pro paralelni dovoz bylo zruseno na zaklad¢ skute¢nosti, ze vyrobce pozadal
0 zruseni puvodniho rozhodnuti z diivodu, Ze bude nadale distribuovat pouze novou
verzi 1é¢ivého pripravku. Finsky Nejvyssi spravni soud v rdmci nésledného soudniho
sporu polozil Soudnimu dvoru ptedbéznou otdzku tykajici se souladu takového postupu
s evropskym pravem. Soudni dvir se odkazal na svou piedchozi rozhodovaci praxi,
postup posoudil jako v rozporu sevropskym pravem a potvrdil svou dosavadni

judikaturu.

6.5 Dovoz lé€ivych pripravku ze tretich zemi

Regulace dovozu 1é¢ivych piipravki ze tfetich zemi spada do spole¢né obchodni
politiky, a tedy do vyluéné pravomoci Evropské unie (viz ¢lanek 4 Smlouvy
o fungovani EU).}"® To znamena, 7e jde o oblast, kterd plné spada do pravomoci
Evropské unie a ¢lenské staty si tak nemohou ponechat vlastni pravomoci, které by tuto

politiku narugovaly.!t

Aby mohl byt léCivy ptipravek ze tfeti zem¢ dovazen a prodavan na Uzemi
Evropské unie, musi jeho distributor obdrzet rozhodnuti 0  registraci
(bud’ v centralizovaném, nebo decentralizovaném ftizeni). Registraci vsak lze udélit

pouze subjektu usazenému na Gzemi Evropské unie.l’? Zpravidla se jedna o dcefiné

170 SYLLOVA; PITROVA; PALDUSOVA, op. cit, s. 724.
7L TYC, op. cit., s. 267.

172 Clanek 8 Kodexu pro humanni 16¢ivé piipravky.
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spolecnosti patfici do farmaceutického koncernu, ktery dany I1éCivy piipravek

v zahrani¢i vyrabi.'’® Mize se viak samoziejmé jednat i o nezavislého distributora.

Diilezitym pravnim nastrojem upravujicim dovoz 1éCivych ptipravki ze tretich
zemi je S2011/62/EU,Y™* kterou se méni Kodex pro humanni 1é¢ivé p¥ipravky. Tato
novelizaéni smérnice stanovila, ze dovazené lécivé ptipravky (resp. jejich aktivni
ucinné latky) musi byt vyrabény v souladu se standardy, které odpovidaji minimalné

standardim tzv. spravné vyrobni praxe stanovené pro &lenské staty Evropské unie.t”

Spravna vyrobni praxe (GMP) je soubor zasad a pravidel, které se tykaji
zejména pracovnikii, provoznich prostorid, vyroby dokumentace, kontroly jakosti
¢i oznacovani oball 1é¢ivych pripravki. Jejich ucelem je zajisténi toho, aby byly 1é¢ivé
ptipravky vyrabény a kontrolovany v souladu se standardy jakosti pfiméfenymi jejich

piedpokladanému pouziti.t"®

Evropskd komise piijala zasady a pokyny pro GMP pro 1é¢ivé piipravky
ve formé Smérnice Komise o GMP.1" Komise z4roveii vytvofila a zveiejnila navod, jak

provozovat vyrobu v souladu s t¢émito GMP.

Noveliza¢ni smérnice 2011/62/EU povolujici dovoz 1é¢ivych
ptipravku ze tfetich zemi, pouze pokud spliiuji alespont trovet GMP, zavadi zaroven
zvlastni systém, pomoci kterého je tato skutenost zjisStovana. Spociva v tom,
7e dovozce ze tieti zemé je povinen pied dovozem do Evropské unie zazadat
u pfislusného organu statu vyroby o potvrzeni, které dosvédcuje, Ze vyroba spliovala

alespon takovy stupent GMP, jaky stanovuje Evropska komise. Toto potvrzeni poté musi

173 KREPELKA, Filip. Evropské zdravotnické pravo. 1. vyd. Praha: LexisNexis, 2004, s 92.

174 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (ES) 2001/62/EU ze dne 8. &ervna 2011, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pfipravkd, pokud jde
0 zabranéni vstupu padélanych 1é¢ivych pripravki do legalniho dodavatelského fetézce. In: EUR-Lex
[pravni informaéni systém]. Ufad pro publikace Evropské unie [cit. 17. 1. 2015].

175 Clanek 46 pism. b) bod (2) Kodexu pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

16 Spravna vyrobni praxe pro humdnni lécivé piripravky a hodnocené humanni lécivé priipravky [cit. 17.
1. 2015].

17 Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi pro humanni 1é¢ivé ptipravky a hodnocené humanni 1é¢ivé ptipravky. In: EUR-Lex [pravni
informa¢ni systém]. Ufad pro publikace Evropské unie [cit. 17. 1. 2015].



byt pfipojeno ke kazdé¢ dovazené zasilce (muze se jednat o kopii dfive vydaného

potvrzeni pro stejného vyrobce a stejnou t¢innou latku).

Je na neclenskych zemich, aby si urcily, ktery orgdn bude k vydavani takoveho
potvrzeni pfislusny. Potvrzeni je mozné vydavat jak na urovni celostatni,

tak i regionalni ¢i mistni — zalezi, jaky systém organizace spravy ten ktery stat zvoli.

Smérnice vyvolala negativni odezvu u fady neevropskych zemi. Zdroj
kontroverze spatiuji zejména ve skute¢nosti, Ze jejich statni orgdny musi ovéfovat,
zda spolecnosti v jejich jurisdikci vyrabi v souladu s GMP.1® De facto se z nich tedy

stavaji organy kontroly unijniho prava.

Treti zem& maji moznost podat Evropské komisi zadost, aby byly vedeny
na seznamu zemi, jejichZz vyrobci nemusi GMP prokazovat pro kazdou dovaZenou
zasilku. K zadosti ptikladaji dokumenty, které prokazuji, ze na jejich uzemi jsou
zajistény standardy odpovidajici alespont irovné GMP. V ptipadé¢ kladného posouzeni
Evropské komise takovou zemi zafadi do seznamu a 1éCivé piipravky (resp. aktivni
ucinné latky) zde vyrabéné mohou byt do Evropské unie dovazeny i bez potvrzeni
0 GMP. Tieti zemi 1 jejim vyrobcim tak odpadd administrativni zatéZ spocivajici
ve vydavani pottebnych povoleni. Do této chvile této moznosti UspéSné vyuzily
nasledujici zemé: Svycarko, Izrael, Australie, Singapur, Brazilie, Japonsko, USA

a Novy Zéland.1™

6.6 Shrnuti

Vstup 1é¢ivého piipravku na trh je podminén obdrZzenim souhlasu, tj. rozhodnutim
o registraci od pfislusného organu. Tato kapitola se zaméfila na problematiku, jakym
zpusobem je vramci Evropské unie mozné toto rozhodnuti ziskat, a to jak obecné,

tak i pro specificky ptipad paralelniho dovozu.

Prvni variantou je tzv. centralizovany postup, jehoz pravni upravu obsahuje
Natizeni 0 centralizovaném postupu. Roli ptislusného rozhodovaciho organu zde plni

EMA aziskani povoleni vramci tohoto typu fizeni umozni drziteli rozhodnuti

178 New EU rules for importing API's [cit. 17. 1. 2015].

178 Quality of Medicines and Good Manufacturing Practices (GMP) [cit. 17. 1. 2015].
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o registraci distribuci do vSech ¢lenskych statd. Piistup k tomuto typu fizeni je vSak

pomérné dost omezen a V jeho ramci se povoluje jen uzka skupina 1é¢ivych piipravka.

Uprava je zakotvena v Kodexu pro humanni 1é¢ivé piipravky. Pro tento typ Fizeni jsou
ptisluiné jednotlivé narodni wfady, v Ceské republice je timto ufadem Statni Gstav
pro kontrolu Ié¢iv. Pokud Zadatel splni formalni nalezitosti zadosti a pfisluSny uiad
registraci schvali, je zadateli vydano rozhodnuti o registraci na dobu péti let, které muaze

byt na zadost jejiho drzitele prodlouzeno na neurcito.

Dulezitym aspektem decentralizovaného fizeni je postup vzajemného uznavani,
V jehoz ramci lze na zakladé odkazu na referen¢ni stat snadngji ziskat rozhodnuti
0 registraci pro vice ¢lenskym statti Evropské unie. Timto referen¢nim statem muze byt
bud’ ¢lensky stat, kde je jiz dany 1é¢ivy piipravek povolen, nebo v piipadé hromadné

zadosti do vice ¢lenskych stath ten Clensky stat, ktery je Zadatelem oznacen.

Postup vzdjemného uzndvani se velmi Casto aplikuje v piipad¢ paralelniho
dovozu, kdyz dovazeny léCivy pripravek je jiz v n¢kterém clenském staté¢ povolen.
Proces byva oznacovan jako tzv. zjednoduSené referencni fizeni. Pravé v souvislosti
S paralelnim dovozem byl pravni ramec decentralizovaného fizeni do velké miry
ovlivnén judikaturou Soudniho dvora. Ve vyse rozebranych rozhodnutich Soudni dvir

postupné judikoval, Ze:

-V piipad¢ paralelniho dovozu do clenského statu, kde je jiz dany lécivy
ptipravek registrovan, jsou ptislusné narodni ufady povinny aplikovat
zjednoduSené¢ referencni fizeni.

- Pokud druhotnym uvedenim lécivého piipravku nevznikd hrozba vefejnému
zdravi, nemd pfislusny narodni organ pravo pozadovat po paralelnim dovozci
stejné dokumenty v radmci pavodni Zadosti o registraci (nesmi pozadovat
naptiklad podklady, které nejsou paralelnimu dovozci ptistupné, jelikoz jimi
disponuje pouze vyrobce).

- Za predpokladu, ze neplatnost rozhodnuti o registraci ve staté dovozu nenastala
jako disledek ochrany vefejného zdravi, nesmi pfislusné ndrodni Ufady
podminovat vznik rozhodnuti o registraci pro paralelni dovoz existenci

puvodniho rozhodnuti.



- Existujici rozhodnuti o registraci pro paralelni dovoz je na pivodnim rozhodnuti
nezavislé, zanik puvodniho rozhodnuti tedy automaticky nezpusobuje zanik

rozhodnuti o registraci pro paralelni dovoz.

Co se tyce povolovani vstupu 1é¢ivych piipravku ze téetich zemi na trh Evropské
unie, aplikuji se vysSe popsané procesy centralizovaného a decentralizované¢ho fizeni.
Importér vSak musi zaroven dolozit, Ze vyroba 1éCivého pripravku napliovala standardy
odpovidajici minimalné¢ wGrovni GMP, kterd je vyzadovéna pro 1éCivé piipravky
pochézejici z Evropské unie. Takovy systém nelze hodnotit nez kladné. Evropska unie
tak zajiStuje, aby 1éCivé ptipravky vstupujici na volny evropsky trh dosahovaly urcité
urovné kvality a zabréanilo se tak zdravotnim a bezpecnostnim rizikiim pro evropské

pacienty a spotiebitele.
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7. Omezeni vyvozu lé€ivych pripravkii uréenych

pro paralelni obchod

Paralelni obchod je ziejmé nejcastéji diskutovan ztoho pohledu, Zze se v ramci ngj
vyvazi z lenskych statd 16&ivé piipravky uréené pro mistni obany. Casto pak nastavaji
situace, kdy mnozstvi 1é¢ivého piipravku ve staté nedostacuje poptavee mistnich ob¢ant

po ném.

Jednad se zejména o problém c¢lenskych statd, ve kterych se 1éCivé piipravky
vyrabi a prodavaji levnéji nez v ostatnich ¢lenskych statech Evropské unie, napiiklad

Italii, Recko, Spanélsko, ale i o Ceskou republiku.

Ukolem statu je zabezpegit ¢i alesponi do nejvy$si mozné miry zajistit vefejné
zdravi na svém Uzemi. V situaci, kdy z divodu vyvozu 1é¢ivych ptipravka za Gcelem
paralelniho obchodu nastane realny nedostatek 1é¢ivého piipravku pro mistni obyvatele,

stat musi n¢jakym zplisobem zakrocit.

Neni tedy vyjimecné, Ze Clenské staty, byt doCasné, omezuji ¢i zakazuji vyvoz

nékterych 1é¢ivych piipravka.® Pfikladem mize byt opatfeni Ministerstva

zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 23. 7. 2014.18!

Opatienim byla zakdzana dalsi distribuce ¢ vyvoz mimo tuzemi Ceské republiky
pro piipravek Antabus, ktery se pouziva k 1é¢bé chronického alkoholismu a neni
nahraditelny jinou na Ceském trhu dostupnou medikaci. Opatieni bylo vydané
na zakladé zadosti od spolecnosti Actavis, kterd je zastupcem drzitele rozhodnuti

0 registraci tohoto 1é¢ivého piipravku.

Spole¢nost Actavis ve své zadosti uvedla, ze Antabus je jediny registrovany
piipravek na ceském trhu, ktery se pouziva k 1écbé chronického alkoholismu. Lécivy
ptipravek byl na trh uveden v roce 1976 a jeho spotieba byla konstantni a ptfedvidatelna.

V dubnu 2013 vsSak doSlo k nartistu prodeje na Ctyfndsobek, coz mélo za nasledek

180 v/jz napiiklad Opatieni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 25. 10. 2013, &j.
39256/2013.

181 Opatteni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 23. 7. 2014, ¢&. j. 30363/2014.



nedostupnost tohoto 1é¢ivého ptipravku. K dalsimu vypadku doSlo poté v zaii 2013,
kdy se spotieba opét vyrazné zvysila. V dobé podani zadosti (Cerven 2014) hrozil dalsi
vypadek. Podle informaci spole¢nosti Actavis byl 16¢ivy piipravek z Ceské republiky
distribuovan kvili své nizké cené zejména do Danska, a ziejm¢ i dalSich evropskych

zemj.

Actavis jednu z variant feSeni spatfuje v takovém navyseni ceny, aby pfipravek
jiz nebyl pro vyvoz atraktivni. Takové feSeni by vSak vyrazné postihlo ¢eské pacienty.
Jako vhodngjsi variantu tedy spole¢nost Actavis doporucila Ministerstvu zdravotnictvi,
aby docasné zakazalo vyvoz piipravku. Ministerstvo zdravotnictvi tak ucinilo a vydalo

zékaz vyvozu s platnosti do 31. 8. 2014.

Neni zfejm€ pochyb, Ze opatfeni Ministerstva zdravotnictvi napliluje znaky
kvantitativniho omezeni vyvozu ve smysu ¢lanku 35 Smluvy o fungovani EU. Otazkou
vSak =zistava, zda je takové opatfeni v souladu sprdvem Evropské unie, tedy
zdase jedna o povolené omezeni vyvozu. Zdosavadni judikatury tykajici
se paralelniho dovozu pomérné jasné vyplyva postoj Soudniho dvora, ktery paralelni
obchod povazuje za projev volného obchodu se zbozim, a tedy jeden ze zakladnich

stavebnich kamenu volného trhu.

Soudni dvir ale doposud nem¢l piileZitost vyjadfit se k otdzce omezeni vyvozu
lé¢ivych ptipravku urcenych pro paralelni obchod ve spojitosti se ¢lankem 36 Smlouvy
o fungovéni EU. Jaky postoj by Soudni dvir v takovém piipadé zaujal, se tedy lze
pouze domyslet. Vedle dosavadni judikatury Soudniho dvora, ktery se k paralelnimu
obchodu doposud stavél pozitivng, nam mize jako voditko k nalezeni pravdépodobného
stanoviska Soudniho dvora slouzit i stanovisko Evropské komise. Ta se konkrétné
K otazce moznosti omezeni vyvozu léCivych pripravkd jiz nékolikrat vyjadfila
a na rozboru jejich stanovisek se zaméfi prvni ¢ast této kapitoly [kapitola 7.1].

Ve druhé casti kapitoly budou omezeni vyvozu, pfijatd z divodu vypadku

lé¢ivych ptipravkl, hodnocena ve svétle principu dovozenych v rozhodnuti Cassis
de Dijon [kapitola 7.2].
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7.1 Postoj Evropské komise k paralelnimu obchodu s lé€ivymi
pripravky

Evropska komise byla v souvislosti s paralelnim obchodem sl1é¢ivymi pripravky
avolnym pohybem v uplynulych letech nékolikrat dotazovana ze strany poslanct
Evropského parlamentu. Analyza odpovédi Evropské komise muze napovedét,

jaké stanovisko by ziejmé zaujal i Soudni dvur, pokud by mél v dané véci judikovat.

7.1.1 Stanovisko Evropské komise ze dne 25. bfezna 2011

Dne 2. Unora 2011 se s dotazem ¢islo E-000535/2011 na Evropskou komisi obrétil
fecky poslanec Konstantinos Poupakis.®2 Ugcinil tak v souvislosti s tehdejsi situaci
v Recku, kde vroce 2010 proti roku minulému vyrazné stouplo mnozstvi vyvozil
lé¢ivych piipravkt uréenych k paralelnimu obchodu. V roce 2009 bylo za ucelem
paralelniho obchodu z Recka vyvezeno zbozi v hodnoté 600 milionu EUR, kdezto
vroce 2010 se jednalo 0zbozi vhodnot¢ 1,5 miliard EUR. NavySeni objemu
paralelniho obchodu mélo zanésledek nedostatek nékterych 1éCivych piipravki
nafeckém trhu apodle poslance inegativni vliv na pacienty trpicimi nékterymi
nemocemi. Poupakis se tedy v této souvislosti Evropské komise dotazal na nésledujici

otazky:

- Jsou paralelni vyvozy povoleny v piipad€, Ze zasoby léCivych piipravka jiz
nedostacuji k pokryti poptavky na domacim trhu?

- Vezmeme-li v potaz, Ze vlivem paralelnich vyvozii nebudou inovativni 1é¢ivé
ptipravky dostupné na trzich ¢lenskych stati, jaké kroky hodla Evropska komise
ucinit, aby tomuto jevu zabranila?

- Poskytne Evropska komise statistiky 0 mnozstvi paralelnich dovozi 1é¢ivych

ptipravki ve ¢lenskych statech?

Dotazy feckého poslance byly pisemné zodpovézeny dne 25. bfezna 2011.18

Odpoveéd poskytnul Antonio Tajani, tehdejsi mistopiedseda Evropské komise.

182 parliamentary Questions, 2 February 2011 [online]. Evropsky Parlament. [cit. 11. 1. 2015].

183 parliamentary Questions, 25 March 2011 [online]. Evropsky Parlament. [cit. 11. 1. 2015].



K prvni otazce se Tajani vyjadtil v tom sméru, Ze paralelni obchod je legalni
formou obchodu se zbozim mezi ¢lenskymi staty, ktery je zalozen na svobodé volného
pohybu zbozi. Dodal vsak, ze podle stavajici judikatury v oblasti volného pohybu zbozi
mohou byt urcitd opatfeni omezujici dovoz a vyvoz piijatelna na zdkladé¢ ochrany
lidského zivota a zdravi (¢lanek 36 Smlouvy o fungovani EU). Takova opatieni vSak

musi byt proporcionalni.

V situaci, kdy paralelni obchod vede knedostatku 1éCivych piipravka
na narodnim trhu, je na narodnich ufadech, aby situaci vytesili tim, ze ucini vhodné
apfiméfené kroky. Musi vSak byt vsouladu snarodnim pravem a zaroven

s povinnostmi vyplyvajicimi ze ¢lanku 81 Kodexu pro humanni 1é¢ivé piipravky.

Clanek 81 Kodexu zaklada povinnosti zajistit stalé dodavky 1é¢ivych piipravka
vramci danych nérodnich trhu tak, aby byly pokryty potfeby pacienta v daném
Clenském staté. Tato povinnost se vztahuje na drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku a distributory. Clanek zaroveii nafizuje, Ze opatieni k provedeni tohoto &lanku
by mélo byt navic odiivodnéno na zéklad¢ ochrany vetejného zdravi a byt umérné cilim
takové ochrany v souladu s pravidly Smlouvy o fungovani EU, zejména s témi, ktera

se tykaji volného pohybu zbozi a hospodatské soutéze.

Druhd otézka se tykala kroku, které hodla Evropska komise ucinit, prokaze-li se,
ze vlivem paralelniho obchodu dochazi k nedostatku 1é¢ivych ptipravki na narodnich
trzich. Tajani odpovédél, ze nazorem Evropska komise je, ze problematiku inovativnich

1é¢ivych ptipravkl nelze nijak odliSovat od obecnych pravidel a plati pro n¢ tedy stejné.

Ke tfeti otazce tykajici se statistik Tajani uvedl, ze v roce 2009 byl obrat v ramci
paralelniho obchodu v Evropské unii zhruba 3,5 - 5 miliard EUR, tj. 2 — 3 %
z celkového evropského farmaceutického trhu. Paralelni obchod s 1é¢ivymi piipravky

provozuje asi 100 spolecnosti zaméstndvajici mezi 10.000 a 15.000 zaméstnanci.

Z Tajaniho odpovédi pomérné jasné vyplyva, ze Evropska komise si je sice
problémi spojenych s paralelnim obchodem védoma, ale povazuje je pouze za diisledek
legalni formy obchodu v ramci Evropské unie. Stavi tak drzitele rozhodnuti o registraci
a distributory do nelehké situace, kdy jsou na jednu stranu povinni zajistit dostatek
1é¢ivého pripravku na trhu daného clenského statu, na druhou stranu vSak pii tom

nikterak nesmi omezit hospodatskou soutéz ¢i volny pohyb zbozi. Na druhou stranu,
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Tajani pfiznal, ze v uréitych ptipadech je mozno paralelni obchod omezit na zakladé

¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU.

7.1.2 Stanovisko Evropské komise ze dne 23. €ervence 2013

Druhy dotaz s ¢islem E-006270-13 tykajici se paralelniho obchodu s 1é¢ivymi ptipravky
obdrzela Evropskd komise dne 3. c¢ervna 2013, a to od britské poslankyné Vicky
Ford.'® Zajimavé je, Ze se jednd oposlankyni ze ¢&lenského —statu,
o0 kterém se v souvislosti s paralelnim obchodem hovofi spiSe jako o statu dovoznim,

tj. statu, ktery z tohoto jevu profituje.

Poslankyné Ford ve svych dotazech vychazela z prizkumu provedeného
Asociaci Britského farmaceutického primyslu. Ten ukéazal, Ze hlavni pfic¢inou
nedostatku 1écivych pfipravki je legdlni vyvoz dodavek urenych pro pacienty
Spojeného kralovstvi do jinych evropskych zemi ¢inény malym pocétem lékarniki

a velkoobchodniku. V této souvislosti polozila poslankyné Evropské komisi dva dotazy:

- M& Evropskéd komise dikazy o vyhodach ¢i nevyhodach paralelniho obchodu
v Evropské unii, a to zejména s ohledem na tvorbu cen?

- Vyuzivani kvantitativnich omezeni mulize pomoci zajistit, ze dodavatelsky
fetézec je schopen naplnit potifeby pacientii. Co Evropskd komise C¢ini,

aby pomohla ¢lenskym statim vypracovat o nejlepsi postupy v této oblasti?

Dotaz opét zodpovédél Antonio Tajani, a to 23. Gervence 2013.18 Tajani nejprve
chvili Evropska komise nema zadny jednozna¢ny ditkaz o vyhodach ¢i nevyhodach
paralelniho obchodu. Je si nicméné védoma probihajicich intenzivnich debat na toto

téma.

Co se tyka vyuzivani kvantitativnich omezeni, upozornil Tajani, ze pokud jsou
praktikovany soukromymi spoleénostmi, je tfeba vzit v potaz pravidla evropské
hospodaiské soutéze. Soudni dvir Vvtéto souvislosti napiiklad judikoval,

ze farmaceutickd spole¢nost v dominantnim postaveni nemize neuspokojovat bézné

184 parliamentary Questions, 3 June 2013 [online]. Evropsky Parlament. [cit. 11. 1. 2015].

185 parliamentary Questions, 23 July 2013 [online]. Evropsky Parlament. [cit. 11. 1. 2015].



objednavky z divodu ¢&asteéného paralelniho vyvozu. Je vSak ptipustné, aby tato

spole¢nost v rozumné a pfiméfené mite hajila své obchodni z4jmy. 1%

Nicméné jsou-li mnozstevni opatfeni zavedena ze strany clenského statu, pak
se pouziji pravidla o volném pohybu zbozi podle ¢lanku 35 a 36 Smlouvy o fungovani
EU a relevantni judikatura Soudniho dvora. Tajani piipomenul, ze z téchto ¢lanka
vyplyvé zdkaz mnozstevnich omezeni a opatieni s obdobnym ucinkem pro vyvoz zbozi.
Dodal vsak, ze takové omezeni volného pohybu muize byt podle clanku 36
Smlouvy o fungovani EU odivodnéno na zakladé ochrany lidského zdravi a Zivota.

Opét zdaraznil, Ze kazdy jednotlivy pfipad je nutno posuzovat individualng.

Ve své odpovédi se Evropskd komise opét odkazuje na ¢lanek 36 Smlouvy
o fungovani EU a tedy na moznost omezit paralelni obchod s Ié¢ivymi ptipravky, je-li

takové opatieni zdtivodnéno ochranou lidského Zivota a zdravi.

7.1.3 Stanovisko Evropské komise ze dne 26. brezna 2014

V souvislosti s paralelnim obchodem byla dale Evropska komise dotazovana dne
29. ledna 2014, a to dotazem E-000848-14'%" italské poslankyné Mara Bizzotto.
Dotaz vychézel z dat poskytnutych od Federfara (italska asociace vyrobct 1é¢ivych
ptipravki), podle kterych jsou italské 1é¢ivé ptipravky urcené pro domaci trh vyvazeny
do zemi jako Némecko a Velka Britanie, kde jsou prodavany az za pétinasobnou cenu
nez v Italii. Jednd se naptiklad o I1éCivé ptipravky uréené k I1écbeé depresi
¢i Parkinsonovy nemoci. V disledku této praxe je nedostatek spousty 1é¢ivych
ptipravki potfebnych k 1écbé vaznych nemoci, a to i po dlouhou dobu. Poslankyné

Bizzotto se proto zeptala, zda:

- Je si Evropska komise této situace védoma?

- Ma Evropska komise informace, zda dana situace nastava i v jinych ¢lenskych
statech?

- Jake kroky hodla Evropskd komise ucinit, aby ochranila vefejnost

pfed nedostatkem lé¢ivych piipravkl a k zabranéni této praxe?

186 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 16. 9. 2008. Sot. Lélos kai Sia EE a dal3i proti
GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton. Spojené véci C-468/06 az C-478/06. In: EUR-lex
[pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie [cit. 11. 1. 2015]. Dostupné z:
http://eurlex.europa.eu/

187 parliamentary Questions, 29 January 2014 [online]. Evropsky Parlament. [cit. 11. 1. 2015].
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Tajani dotaz zodpovédél dne 26. biezna 2014.18 Opét zopakoval, Ze paralelni
obchod je legalni formou obchodu na vnitinim trhu. Nicméné, Clenské staty mohou
v urcitych ptipadech ulozit omezeni obchodu na zdkladé odiivodnéni podle c¢lanku
36 Smlouvy o fungovani EU nebo na zaklad¢ principti dovozenych judikaturou

Soudniho dvora. Jako jeden z piikladu Tajaniptimo uvedl ochranu lidského zdravi.

Paralelni obchod probihd v riznych ¢lenskych statech. V piipadé nedostatku
vyznamnych 1é¢ivych pripravkd, ktery mulze vést k ohrozeni pacientt, Clenské staty
mohou zvazovat opatieni. Ta vSak musi byt odiivodnéna a pfiméfend. Nicméné, kazdé
opatieni je nutno zkoumat a hodnotit jednotlivé. Podle ndzoru Evropské komise jsou
Clenské staty v nejlepSi pozici ke sledovani a zajiStovani kontinudlnich dodavek

1é¢ivych ptipravkl na svém tGzemi.

Odpoveéd’ Tajaniho opét potvrdila jiz diive feCené, a sice ze paralelni obchod
s lé€ivy podléhd ochrané volného obchodu se zbozim, ale mize byt na zdkladé ¢lanku

36 Smlouvy o fungovani EU za urcitych podminek omezen.

7.1.4 Stanovisko Evropské komise ze dne 3. prosince 2014

Nejnovéji se Evropska komise k problematice paralelnich obchodu s 1é¢ivymi ptipravky
vyjadiovala v prosinci 2014, a to skrze komisatku Elzbietu Bienkowskou, kterd byla
do své funkce jmenovana na podzim 2014. Z jeji odpovédi lze tedy dovodit, jaky postoj
k paralelnim obchodim zaujima a zfejmé i do budoucna bude zaujimat soucasna

Evropské komise.

Stanovisko Evropské komise bylo odpovédi na dotaz E-007392-14' poloZzeny
italskym poslancem Enrico Gasbarraem. Poslanec ve svém dotazu nejprve shrnul,
ze paralelni obchod zptsobuje vypadky mnoha 1é¢ivych piipravkd, coz vede k vaznému
ohrozeni zdravi obcanti, ktefi jsou v nékterych piipadech dokonce donuceni ukoncit

1é¢bu. V ndvaznosti na to se poslanec dotéazal zda:

188 parliamentary Questions, 25 March 2014 [online]. Evropsky Parlament. [cit. 11. 1. 2015].

189 parliamentary Questions, 30 September 2014 [online]. Evropsky Parlament. [cit. 15. 1. 2015].



- Evropska komise nezvazuje, Ze by se tento problém mohl vyfesit pfijetim
jednotnych cen léCivych ptipravkl na tzemi Evropské unie, ¢imz by

se zabranilo rozdiliim cen mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty?

Komisatka  Bierkowska  se  ve  své  odpovédil®®  odvolala
na ¢lanek 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU, ktery c¢lenskym statim garantuje
odpovédnost za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi
a systému poskytovani zdravotni péce. Tato odpoveédnost zahrnuje i fizeni zdravotnictvi
a zdravotni péce, jakoz i rozdélovani na né¢ vy¢lenénych zdroja. Proto Evropska komise
nemuze a neplanuje zasahovat Clenskym statim do organizace zdravotniho pojisténi,
ato vcetné regulace cen 1éCivych pripravki. Pouze c¢lenské staty rozhoduji o tom,

zda a jakym zptsobem proplaceji jednotlivé 1é¢ivé pripravky.

Komisatka zaroven upozornila, Ze Evropska komise povazuje paralelni obchod
za legalni formu obchodu na vnitinim trhu. Clenské staty jej tedy mohou omezit pouze
na zakladé vyjimky stanovené piimo ve Smlouvé o fungovani EU nebo judikaturou

Soudniho dvora.

7.1.5 Shrnuti

Z vySe popsanych odpovédi Evropské komise jasné vyplyva tendence Evropské unie
branit paralelni obchod s 1é¢ivymi ptipravky coby projev jedné ze zakladnich svobod.
Na druhou stranu Evropska komise uznava pravo c¢lenskych statd vyuzit v nékterych
situacich vyjimky dané c¢lankem 36 Smlouvy o fungovéani EU a z dtivodu ochrany

lidského zdravi jej omezit.

Béhem podzimu 2014 sice probéhla zména personalniho slozeni Evropské
Komise, nicméné z reakce komisaiky Bienkowské je patrné, ze i ,,nova“ Evropska
komise bude v tomto nazorovém trendu pokracovat. S nejvétsi pravdépodobnosti lze
tedy ocCekavat, ze v nasledujicich n€kolika letech nedojde k vyvoji smérem k rozsifeni

moznosti ¢lenskych statli omezit paralelni obchod s 1é¢ivymi piipravky.

V této souvislosti je vSak tfeba upozornit, ze ac¢ Clenské staty mohou z ditvodu
lidského zdravi paralelni obchod omezit, neni zcela ziejmé, jaké faktické okolnosti je

k tomu opraviiuji. Do chvile, nez Soudni dvir skutecné v obdobné véci rozhodne,

19 parliamentary Questions, 3 December 2014 [online]. Evropsky Parlament. [cit. 15. 1. 2015].
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neni totiz jasné, jaky stav nedostatku zasob lze povazovat za ohrozeni zdravi lidi

a tedy moznost aplikace ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU.

7.2 Aplikace principti dovozenych v rozhodnuti Cassis de Dijon

V rozhodnuti Cassis de Dijon,*®! které je podrobnéji rozebrano v kapitole 5.1, Soudni
dvir dovodil hned négkolik vyznamnych principt, které je tieba v souvislosti
s problematikou moznosti omezeni paralelniho vyvozu vzit v Gvahu. Jednak se jedna
0 definovani pojmu kategorické pozadavky, a dale o vytvoreni tzv. pravidel rozumu

a proporcionality.

O kategorickych pozadavcich hovotime v souvislosti s pravem ¢lenského statu
upravovat podminky obchodu, a to v piipad¢ absence harmonizace na evropské tGrovni.
Takové opatfeni je vSak akceptovatelné do té miry, vjaké mulze byt uznano
za nezbytné. Pravé tato nezbytnost se definuje jako kategorické pozadavky tykajici se
zejména ucinnosti fiskalniho dozoru, ochrany =zdravi obyvatelstva, poctivosti

obchodnich transakci a ochrany spotiebitele.'%2

Rozhodnuti Cassis de Dijon dale zavadi dvé pravidla, a to pravidlo rozumu
a pravidlo proporcionality. Pravidlo rozumu znamena, ze opatieni dopadajici jak
na zbozi dovazené, tak i na domaci, nemusi byt poruSenim ¢lanku 34 ¢i 35 Smlouvy
o fungovani EU, pokud je toto opatieni odivodnéno nezbytnosti k ochrané
kategorickych pozadavki clenskych stati spadajicich do oblasti vefejného zajmu

(tj. naptiklad ochrana zdravi).

Jinymi slovy z pravidla rozumu vyplyvéa, Ze pokud praxe clenského statu
vykazuje znaky kvantitativniho omezeni ¢i Opatieni s obdobnym ucinkem,
ale je zdivodnéna nékterym z kategorickych pozadavku, pak se o kvantitativni omezeni

¢i opatieni s obdobnym téinkem nejedna. %

90 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 20. 2. 1979. Rewe-Zentral AG
v Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein. Véc 120/78. In: EUR-lex [pravni informac¢ni systém]. Urad
pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014].

192 TYC, op. cit., s. 168.

193 STEINER; WOODS, op. cit, s. 421.



V rozhodnuti Cassis de Dijon bylo dale stanoveno, ze opatieni musi byt jedinou
moznosti k dosazeni cile, tedy ochrany vefejného zajmu. Pokud Ize tedy ochrany
vetejného zajmu dosdhnout i jinou cestou, nez omezenim obchodu, neni opatieni
povolené. O tomto pravidlu se hovoii jako o pravidlu proporcionality. Koriguje pravidlo

rozumu a je proto nutné aplikovat obé soucasng. %

Abychom byli schopni zodpovédét otdzku, zda doCasné omezeni paralelniho
obchodu s 1é¢ivymi piipravky (napiiklad vySe popsané omezeni vyvozu Antabusu)
odpovida principim dovozenym V rozhodnuti Cassis de Dijon, je nutno zkoumat, zda
se jedna o opatfeni rozumné (tj. zduvodnény nékterym z kategorickych pozadavki)

a zarovein o opatfeni proporciondlni.

Aby bylo opatfeni rozumné, musi byt odivodnéno nékterym z kategorickych
pozadavki. Soudni dvar vrozhodnuti Cassis de Dijon jako jeden z piiklada

kategorickych pozadavkid vyslovné uvedl ochranu zdravi obyvatelstva.

Pokud c¢lensky stat doCasné omezi vyvoz lé¢ivého ptipravku z divodu jeho
nariistajiciho nedostatku, ¢ini tak bezesporu proto, aby zajistil dostatecné mnozstvi
daného piipravki pro své obyvatelstvo. Motivem je ochrana zdravi obyvatelstva tohoto

¢lenského statu a pravidlo rozumu tak mizeme povazovat za naplnéné.

Co se tyce proporcionality doCasného zdkazu vyvozu, musime tento pojem
nejprve nalezité interpretovat. Proporcionalni je takové opatieni, které je nezbytné
pro dosazeni sledovaného cile. Jinymi slovy, opatfeni neni proporcionalni, pokud lze
cile sledovaného omezeni pohybu zbozi dosahnout jinymi prostiedky.!®® Dovolena
obchod omezujici opatieni dale nesméji slouzit jako prostfedky svévolné diskriminace
nebo zastfeného omezovani obchodu mezi ¢lenskymi staty a ¢lensky stat, ktery omezeni

zavadi, musi byt pfipraven prokazat, Ze je kritérium pfiméfenosti naplnéno.1%

Kazdy jednotlivy pfipad je samoziejmé nutno posuzovat z hlediska pfiméfenosti

individualng. Co se tyce vySe popsané¢ho piipadu Antabusu a jeho docasného zakazu

194 TYC, op. cit., 5.169.

1% Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 20. 2. 1979. Rewe-Zentral AG
v Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein. Véc 120/78. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad
pro publikace Evropské unie [cit. 11. 3. 2014].

1% TOMASEK; TYC, op. cit, s. 219.
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vyvozu, lze konstatovat, Ze zde kritérium proporcionality povazovat za splnéné. Jiné,
do volného pohybu méné zasahujici, feSeni bychom ziejm¢ z divodu potieby akutniho
feSeni situace, zfejmé nenasli. Také doba trvani daného opatienti, tj. necelé dva mésice,
svédéi o snaze Ceské republiky stabilizovat nastalou situaci a nikoliv omezovat volny

pohyb lé¢ivych piipravka v Evropske unii.

Z vySe uvedenych argumentd, tedy z odiivodnénosti opatfeni kategorickym
pozadavkem a jeho pfiméfenosti, dospiva tedy autorka k nazoru, ze zkoumané opatieni
je vsouladu sevropskym pravem. Jednalo se vSak pouze o omezeni kratkodobé.

V ptipadé omezeni dlouhodobého by ziejmé ke stejnému nazoru nebyl mozné dojit.

Jak jiz bylo n&kolikrat v této praci upozorfiovano, Soudni dvir prozatim
Vv takové véci nerozhodoval. Je tedy otazkou, jaké opatieni je naptiklad z hlediska délky
jeho trvani pfimétené a jaké uz ne. Stejné tak i faktické okolnosti, které Clenské staty
k doasnému omezeni vyvozu opraviiuji, mohou byt pfedmétem diskuse, ktera do doby
stanoveni jasnych kritérii Soudnim dvorem nebo Evropskou komisi ziejmé zlstane

diskusi otevienou.



8. Zaver

Rigorézni prace si kladla za cil zanalyzovat moznosti regulace paralelniho obchodu
s 1é¢ivymi piipravky, které jsou v ramci prava Evropské unie dany ¢lenskym statim.
Problematika byla nazirana zejména optikou volného obchodu se zbozim a rigordzni

prace smétovala k zodpovézeni nasledujicich vyzkumnych otazek:

Vyzkumna otdzka 1: ,Je paralelni obchod s lécivymi pripravky legalnim

projevem volného obchodu se zbozim uvnitr Evropské unie.

Vyzkumna otazka 2: ,,Mohou clenské staty paralelni obchod s lécivymi
pripravky omezit pouze za predpokladu, Ze je takové omezeni odiivodnéno clankem 36

Smlouvy o fungovani EU. *

8.1 Shrnuti nejvyznamnéjsich zjiSténi rigorézni prace

Prvni ¢ast prace slouzila ke spravnému pochopeni jevu spocivajiciho v paralelnim
obchodu s IéCivymi piipravky, a to zejména v souvislosti s jeho pfi¢inami a dasledky.
Takto uchopené Gvodni vymezeni zkoumaného jevu bylo nezbytné k uvédoméni si, ze
otazka paralelniho obchodu je problematikou ovlivnénou a zarovenn ovlivitujici rizné

pravni i nepravni faktory.

Po druhé kapitole prace, ktera definovala zakladni pouzivanou terminologii,
nasledovala teti kapitola vysvétlujici a popisujici pfi¢iny existence paralelniho obchodu
s 1é¢ivymi piipravky. Téchto pfi¢in lze identifikovat celou fadu, nicméné mezi nejvice
rozhodujici patii skute¢nost, ze v rdmci Evropské unie se lze v ramci ¢lenskych statt
setkat s rozdilnymi cenami 1é¢iv. Kapitola vysvétlila, ze vzhledem k riznym systémum
zdravotnictvi a tedy cenové regulaci 1éCivych ptipravki uvnitt Evropské unie
se z paralelniho obchodu stava ekonomicky vyhodna aktivita. Harmonizaci cen lé¢ivych
pripravkl rozhodné nelze ocekavat a je tedy ziejmé, ze paralelni obchod se na vnitinim

unijnim trhu bude i do budoucna vyplacet.

DalSimi skute¢nostmi, jez nejvice podporuji existenci paralelniho obchodu
s 1é¢ivymi piipravky uvnitt Evropske unie, je jednak systém prava dusevniho vlastnictvi

uvnitt Evropské unie a jednak volny obchod se zbozim (kterému byla vénovana



Iva Simkova | Paralelni obchod s 1é¢ivymi piipravky
v Evropské unii optikovou volného obchodu se zbozim

samostatna kapitola ve druhé casti rigorézni prace). Paralelni obchod s IéCivymi
ptipravky se Vv nékterych svych aspektech dostdvd do kolize s pravem duSevniho
vlastnictvi. Jednd se zejména o souvislosti s ochranou spocivajici v patentech
a ochrannych znamkach. Prace tyto pfedmétné vztahy vymezila a zaroven zanalyzovala,
v ¢em v dané oblasti dochadzi ke konfliktim. Dulezitym principem, ktery vyznamné
podnécuje paralelni dovozy uvniti Evropské unie, je koncept unijniho vycerpani prav
k dusevnimu vlastnictvi. Ten znamena, ze uvedenim 1éCivého pripravku na trh
Vv jakémkoliv ¢lenském staté Evropské unie dochézi k vy€erpani prav na uzemi celé
Evropské unie. Majitel patentu ¢i ochranné znamky tak tedy ztraci moznost

se paralelnimu obchodu branit pomoci priimyslovych prav.

Nasledné se prace struéné vénovala pfic¢inam paralelniho obchodu s 1é¢ivymi
piipravky, které lze oznacit spiSe za vedlej§i — podpora ze strany importnich statd,

chovani spotiebitelti a vzajemné uznavani lékatskych recept uvnitt Evropské unie.

Prvni Cast prace byla zakonéena ¢&tvrtou kapitolou nastifiujici dopady, které
ssebou paralelni obchod sl1écivymi piipravky pfinasi. Nejprve prace zkoumala
souvislost mezi paralelnim obchodem a vysi investic farmaceutickych spole¢nosti
do oblasti védy a vyzkumu. Jeden z disledkti paralelniho obchodu totiz spociva
ve snizeni zisku farmaceutickych spole¢nosti a logicky tedy i ve snizeni jejich investic.
A¢ autorka nakonec dosla k zavéru, ze pfimy negativni vliv na vySi investic nelze
empiricky prokézat, ptesto se kloni k nadzoru, Ze vliv paralelniho obchodu na tento

aspekt farmaceutického primyslu nelze podcenovat.

Nejvice negativni dopad paralelniho obchodu spociva v nedostatcich
avypadkadch 1écivych piipravka v exportnich zemich. Pro nékteré clenské staty
Evropské unie to znamena velmi vazné problémy, které negativné ovliviiuji mistni
zdravotni péci. Pravé tento dusledek paralelniho obchodu s 1éCivymi ptipravky vede
ke snaham ¢lenskych stati diskutovat tento jev na urovni Evropské unie a nalézt feseni,
jak se paralelnimu obchodu branit. I pifes existenci ¢lankt 81 a23a Kodexu
pro humanni 1é¢ivé ptipravky, které cili k minimalizaci vypadka 1é¢ivych ptipravki,
dospéla autorka k zavéru, ze se i v budoucnu bude jednat o palcivy problém exportnich

¢lenskych stati.



Druhd ¢ast prace, kterou reprezentuji kapitoly pata, Sesta a sedma, se vénovala
stézejnim otazkam zkoumané problematiky. Kapitola pata nejprve definovala volny
obchod se zbozim a popsala, jak se volny obchod projevuje. Poté vymezila, jaké legalni
prostiedky omezeni volného obchodu maji Clenské staty k dispozici, a to jednak
ve svétle piislusnych ustanoveni Smlouvy o fungovani EU (tj. ¢lankt 34 az 36) a jednak

v souvislosti s judikaturou Soudniho dvora.

Prace dosla k zavéru, Ze Clenské staty jsou opravnény omezit volny obchod
se zbozim ve dvou skupinach ptipadtd. Prvnim znich je naplnéni pozadavku
predpokladanych v rozhodnuti Cassis de Dijon, tedy pravidla rozumu a pravidla
proporcionality. Pozadavek rozumnosti clensky stat splni, pokud opatfeni dopada
jak na domaci, tak i na dovazené zbozi, a zaroven je odidvodnéno jednim
Z tzv. kategorickych pozadavki. Pravidlo proporcionality je dodrzeno v piipadé, kdy

pozadovaného cile opatfeni upravujiciho obchod nelze dosdhnout mirnéjsi cestou.

Druhou skupinou ptipadt, kdy ¢lenské staty mohou omezovat obchod uvniti
Evropské unie, jsou opatieni, kterd jsou zdlivodnéna jednim z taxativné vyjmenovanych
divoda v ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU. V souvislosti s paralelnim obchodem
s 1écivymi piipravky pfipadaji v avahu toliko dva divody - ochrana zdravi a zivota lidi

a ochrana pramyslového nebo obchodniho vlastnictvi.

Rozdil mezi opatfenimi podle Cassis de Dijon a opatfenimi podle ¢lanku
36 Smlouvy o fungovani EU spociva v U¢incich, které pti naplnéni jejich predpokladt
nastavaji. Lisi se v tom, ze pii naplnéni kategorickych pozadavkt dle Cassis de Dijon
se o opatfeni s obdobnym uc¢inkem nejedna, kdezto v souvislosti se ¢lankem 36 se sice
0 zakéazané opatfeni jednd, ale v daném piipad€ je udélena vyjimka. Soudni dvir vSak
i v pfipadech, kdy do uvahy pfichdzi kategorické pozadavky a pravidlo rozumu,

upiednostiuje aplikaci vyslovného ustanoveni ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU.

Po vymezeni moZnosti, kterymi c¢lenské stity mohou legilné omezit volny
pohyb se zbozim, byla nasledné popsana pravidla aplikovand na paralelni obchod
s 1é¢ivymi piipravky. Nejdiive prace v kapitole Sesté vymezila, jakym zptisobem mohou
Clenské staty omezovat dovoz vramci paralelniho obchodu. Popsala tedy rezimy
povolovani vstupu 1é¢ivého pfipravku na trhy Clenskych statid, a to pravé v souvislosti
s paralelnim obchodem. Na zakladé judikatury Soudniho dvora prace stanovila, jaka

pravidla pfi registraci 1é¢ivého pripravkt urceného k paralelnimu obchodu, musi
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Clenské staty respektovat. V piipad¢ jejich nerespektovani se Clensky stat dopousti
nepovoleného omezovani volného obchodu se zboZzim a porusuje tak clanek 34

Smlouvy o fungovani EU. Jednd se zejména o nasledujici povinnosti clenskych stati:

-V ptipad¢ paralelniho dovozu do c¢lenského statu, kde je jiz dany IéCivy
ptipravek registrovdn, jsou pfislusné narodni tfady povinny aplikovat
zjednodusené referencni fizeni.

- Pokud druhotnym uvedenim 1é¢ivého piipravku nevznikd hrozba vetfejnému
zdravi, nemé pfisluSny narodni orgén pravo pozadovat po paralelnim dovozci
stejné dokumenty vradmci puvodni zadosti o registraci (nesmi pozadovat
napiiklad podklady, které nejsou paralelnimu dovozci ptistupné, jelikoz jimi
disponuje pouze vyrobce).

- Za predpokladu, Ze neplatnost rozhodnuti o registraci ve staté dovozu nenastala
jako dusledek ochrany vetejného zdravi, nesmi pfislusné narodni ufady
podminovat vznik rozhodnuti o registraci pro paralelni dovoz existenci
puvodniho rozhodnuti.

- Existujici rozhodnuti o registraci pro paralelni dovoz je na ptivodnim rozhodnuti
nezavislé, zanik puvodniho rozhodnuti tedy automaticky nezpusobuje zanik

rozhodnuti o registraci pro paralelni dovoz.

Nasledné prace v kapitole sedmé optikou volného obchodu se zbozim naztela na
moznosti ¢lenskych stati omezit vyvoz 1éCivych piipravki uréenych pro paralelni
obchod tak, aby nedochazelo k porusovani ¢lanku 35 Smlouvy o fungovani EU,
a to zejména z divodu nedostatku 1é¢ivych piipravki na uzemi exportnich ¢lenskych

vvvvvv

dvir v takové otdzce prozatim nerozhodoval.

Pro ucely dovozeni pravdépodobné piipadné pozice Soudniho dvora probéhla
analyza stanovisek Evropské komise. Ztéch pomémé jednoznaéné vyplynulo,
ze paralelni obchod s1é¢ivymi piipravky je projevem volného obchodu se zbozim
a proto je tieba jej na urovni Evropské unie branit. Na druhou stranu Evropsk& komise
uznava pravo Clenskych stath vyuzit v nékterych situacich vyjimky dané clankem
36 Smlouvy o fungovéani EU a z dtivodu ochrany lidského zdravi jej omezit. Neni vSak
vibec ziejmé, jaké faktické okolnosti je k tomu opraviiuji. Jinymi slovy neni ziejmé,

jakéa mira nedostatku lécivych ptipravki ¢i jakd pravdépodobnost hroziciho nedostatku



lé¢ivych piipravklt musi byt dosazena, aby clensky stat mohl vyuzit vyjimky dané

¢lankem 36 Smlouvy o fungovani EU.

V zavéru rigordzni prace bylo srovnavano Ceské rozhodnuti omezujici vyvoz
1é¢ivého pripravku Antabus s pravidly stanovenymi v rozhodnuti Cassis de Dijon.
Bylo vyhodnoceno, Ze predmétné opatfeni bylo jak rozumné (tedy odavodnéno
kategorickym pozadavkem), tak i proporcionalni, kdyz sledovaného cile nebylo mozné
dosdhnout jinym zptisobem. Nejednalo se tedy o omezeni vyvozu ve smyslu ¢lanku

35 Smlouvy o fungovani EU.

Je vSak opét na mist¢ upozornit, ze Soudni dvir prozatim v takové véci
nerozhodoval a je tedy diskutabilni, zda by doSel ke stejnému zavéru jako autorka.
Dosud totiz dale zustava otazkou, jaké opatieni je naptiklad z hlediska délky jeho trvani
ptiméfené a jaké jiz nikoliv. Stejné tak neexistuje precedent ¢i alespon né&jaké voditko,
které by clenskym statim stanovalo, jakd mira nedostatku 1é¢ivych piipravki
jiz odpovida k zajisténi kategorického pozadavkd spocivajiciho v ochrané zdravi

obyvatelstva.

8.2 Zodpoveézeni vyzkumnych otazek rigordézni prace
Z vyse popsanych zjisténi dochazi autorka prace k nasledujicim zavértim.

Co se tyce vyzkumné otazky 1, ktera se pta, zda ,,je paralelni obchod s lécivymi
pripravky legdlnim projevem volného obchodu se zbozim uvniti Evropské unie,*,
dospéla autorka prace ke kladné odpovedi — ano. Tento zaver autorka stavi na obecnych
zjisténich, Ze 1éCivé piipravky jsou sice specifickym zboZim, nicméné i tak predmétem
volného pohybu. Skuteénost, Ze forma obchodu spocivajici v jejich paralelnich
dovozech pod ochranu volného obchodu také spada, byla potvrzena jak v nékolika

zpracovanych rozhodnutich Soudniho dvora, tak i ve stanoviscich Evropské komise.

Odpovéd’ na vyzkumnou otazku 2 tazajici se, jestli ,,mohou clenské staty
paralelni obchod s lécivymi pripravky omezit pouze za predpokladu, Ze je takové
omezeni odivodnéno clankem 36 Smlouvy o fungovani EU, “ zni ne. Vyzkumna otazka
se pta, zda vyjimka ve ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU je jedinou cestou, kterou
Clenské staty v obrané proto paralelnimu obchodu disponuji. Neni tomu ovSem tak.

Clenské staty mohou opateni omezujici paralelni obchod s 1é&ivymi ptipravky ptijimat
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a zaroven neporusovat evropské pravo, pokud tato opatieni napliuji pravidla dovozena
v rozhodnuti Cassis de Dijon. Je vSak tieba dodat, ze se jedna do jisté miry
pouze o teoretickou distinkci a pokud je to mozné, inklinuje Soudni dvir i v ptipadé

napInéni kategorickych pozadavki k aplikaci ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU.



Summary

The topic of this rigorous thesis is ,, Parallel Trade with Medicinal Products

in European Union from the Free Trade Point of View“.

,Parallel trade” refers to the practise when some product is exported
and imported through distributional networks others then those authorised by patent
or trademark owner. In most case it refers to the practise when trader buys product
protected by patent in a country where it is sold at a lower price and distribute it

to a country where it sold at higher price.

Parallel trade with medicinal products has grown in the area of European
pharmaceutical industry since 1970, i.e. more than forty years. This phenomenon has
been expanding together with deepening of the European integration. Parallel traders
have taken advantage of different prices of medicinal products in Member States and
profit from the free trade within EU. On the other hand, parallel trade causes negative
effects for those Member States from which medicinal products are being exported.
Those so called exporting Member State have to often deal with low supplies of certain

medicinal products or even drug shortages.

This thesis focuses on analyzing an issue whether and how those Member States
can protect themselves from the negative effects of parallel trade with medicinal
products. Since all Member States are obliged not to distort free trade of goods, it is
necessary to consider this issue in the light of the respective EU law and case law of the
Court of Justice of the European Union. The aim of this work is to define under which

conditions Member States are allowed to limit parallel trade with medicinal product.

The first part of this work serves as an introduction to the analysed issue.
Therefore it firstly explains some important terminology used in this work. Than it
analyses causes of the existence and growth of the parallel trade with medicinal product
in (not only) European Union. Three main reasons lie in the different healthcare systems
among Member States (which lead to different pricing of medicinal products),
Intellectual Property law in European Union and in free trade of goods. Other described

reasons are more or less of a supportive nature — encouragement from importing
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Member States, consumer behaviour and mutual recognition of medical prescription

within European Union.

After defining causes of the parallel trade with medicinal product the work
focuses on the consequences of this phenomenon. In many cases it is cheaper for drug
stores to order medicinal product from parallel traders instead of pharmaceutical
companies and therefore one of effects of parallel trade may be the decrease of profits
of pharmaceutical companies. This work concerns whether such decrease of profits may
lead to the reduction of investments of those companies for research and development
of medical products (and therefore also arguably lead to the decrease of safety
and innovations of such products). This work also explains the influence of parallel
trade with medical products to drug shortages in some Member States. The later
mentioned consequence of parallel trade is usually the one that is perceived as the most

negative one.

The core part of this work deals with functioning of free trade within European
Union and also with the possibilities of Member States to limit parallel trade within this
territory. This work hence describes the rules on which the freedom of the free trade
with goods is based. It analyses respective Articles of the Treaty on the Functioning
of the European Union and case law the Court of Justice of the European Union dealing
with that issue. Described rules (including the legal possibilities of the limitation of the

free trade) are then applies to the case of the parallel trade with medicinal products.

This work explains how the Member States are allowed to limit import
of the medicinal products through parallel trade. In other words, it describes the process
of issuing and granting marketing authorization. Later it will concern the lawful
instrument of the Member States to limit export of the medicinal products intended
for parallel trade. Court of Justice of the European Union has not commented on such
issue yet, this work therefore focuses on analysing of the opinions delivered by the

European Commission (both the previous and the current one).

The issue of relationship of parallel trade and competition law is with regard

to the focus and the scope of this work excluded from the content of this work.
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