“

4/

~
UOHS URAD PRO OCHRANU HOSPODARSKE SOUTEZE
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Mgr. Baierle

Zadost o poskytnuti podkladi a informaci
Vazeny pane prezidente,

Ufad pro ochranu hospodafské soutéze (dale téZ , Urad”) se na Ceskou Iékarnickou komoru (déle
téZ ,€LnK“) obraci v rdmci vykonu své dozorové pravomoci dané § 20 odst. 1 pism. a) zakona
¢.143/2001 Sbh., o ochrané hospodarské soutéZe a o zméné nékterych zakond (zdkon o ochrané
hospodarské soutéze), ve znéni pozdéjsich predpist (dale téz , zakon”).

Ufad provadi vsouladu s § 20 odst. 2 zdkona sektorové Setfeni zaméfené na oblast distribuce
humdnnich 1é¢ivych pFipravkl (dale téz ,1é¢iva“) na Uzemi Ceské republiky (dale téz ,,ER“) v letech
2018, 2019 a 2020 (dale téz ,sledované obdobi“). Predmétem Setfeni jsou trhy velkoobchodni a
maloobchodni distribuce |éCiv, se zamérenim na distribuci |éCiv hrazenych z vefejného zdravotniho
pojisténi a vydavanych na Iékarsky predpis, a to zejména v souvislosti s dynamicky se rozvijejicimi
modely pfimé distribuce, tj. direct-to-pharmacy (dale téZ ,DTP“) a direct-to-hospital (ddle téz
,DTH“). Za G¢elem zji$téni soutdinich podminek existujicich v uvedené oblasti se Ufad v souladu
$§20 odst. 3 ve spojeni s§2le odst. 1 a 2 zikona obraci na CLnK se 7adosti o poskytnuti
ndsledujicich podkladd a informaci.

1) Popiste prosim typy distribuce |éCiv, vydavanych na lékafsky predpis a hrazenych z verejného
zdravotniho pojisténi, tj. tradi¢ni distribuéni model, modely pfimé distribuce DTP a DTH,
pfipadné dal$i, uzivané na tizemi CR ve sledovaném obdobi.

2) Dale prosim sdélte, které typy distribuce léciv, vydavanych na lékarsky predpis a hrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi, se na izemi CR ve sledovaném obdobi nejvice rozvijely, nebo
naopak stagnovaly, a jejich pfipadny dopad na dostupnost uvedenych Ié¢ivnebo reexport mimo
tzemi CR. Pokud k uvedené oblasti disponujete konkrétnimi Gdaji, daty, statistikami, analyzami
apod., prosim poskytnéte je Ufadu.

3) Podrobné prosim popiste, v éem spatfuje CLnK, pfipadné jeji ¢lenové, vyhody a nevyhody
zavedeni distribu¢nich modelt DTP a DTH. Z jakych dlivodi se dle Vaseho nazoru v nékterych
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Uvedte prosim, ktefi drzitelé rozhodnuti o registraci |éCiv vyuzivali ve sledovaném obdobi
distribu¢ni modely DTP a DTH. Dale prosim sdélte, ktera 1écCiva, vyddvand na |lékarsky predpis a
hrazena z verejného zdravotniho pojisténi (uvedte jejich obchodni nazvy, varianty a kody
pridélené Statnim Ustavem pro kontrolu |éciv), byla ve sledovaném obdobi zahrnuta do jejich
distribuénich modeld DTP a DTH, a to zvlast pro jednotlivé roky sledovaného obdobi.

U drzitelU rozhodnuti o registraci léCiv s distribu¢nimi modely DTP a DTH prosim uvedte, které
smluvni partnery pro tento typ distribuce |éciv, vydavanych na lékarsky predpis a hrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi, v jednotlivych letech sledovaného obdobi vyuzivali. Dale
prosim sdélte, zda a pfipadné v jakych pfipadech jsou tito distributofi vyhradni.

Uvedte prosim, s kolika smluvnimi distributory Iéciv, vydavanych na lékafsky predpis a
hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi, Iékarny obvykle spolupracuji, pokud poZzadovanou
informaci disponujete.

Uvedte prosim pro jednotlivé roky sledovaného obdobi celkovy objem (nebo alespor odhad)
trhu distribuce |éciv, vyddvanych na lékarsky predpis a hrazenych z vefejného zdravotniho
pojisténi (v mnozstevnim nebo finanénim vyjadrenil). Jaky podil z celkového objemu trhu
predstavuji 1éCiva distribuovand zvlast v modelu DTP a zvlast v modelu DTH? Pokud Vam neni
zndmo, uvedte prosim alespon kvalifikovany odhad.

Uvedte prosim, u kterych druht Iéciv, vyddvanych na Iékarsky predpis a hrazenych z verejného
zdravotniho pojisténi, dochazi nejcastéji k reexportim do zahranici a z jakych divodd. Dale
uvedte jmenovité 10 nejcastéji reexportovanych |éciv, vydavanych na |ékarsky predpis a
hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi, je-li Vam tato informace znama. Jaky byl vyvoj
reexportld vySe uvedenych |éciv ve sledovaném obdobi?

Uvedte prosim jmenovité 20 nejcastéji nedostatkovych |1éciv, vydavanych na Iékarsky predpis a
hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi, z pohledu pacienta (tzn. nedostatek |écivna Uzemi
CR ¢&i v uréité oblasti) a 20 nejéastéji nedostatkovych [é¢iv, vyddvanych na lékaFsky predpis a
hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi, z pohledu Iékaren/nemocnicnich lékaren (tzn.
nedostatek léciv v nékterych l|ékarnach a jejich sitich), a to s uvedenim ddvodd (napf.
v souvislosti s distribuci |éCiva v modelu DTP/DTH, preferenci smluvniho distributora, vypadky
ve vyrobé, distribucnim retézci atd.).

Vyjadrete se prosim k moznému zastropovani obchodni prirdzky, kterou mohou vyuzit subjekty
vramci distribucniho fetézce. Dale prosim uvedte |éciva, vydavanad na lékarsky predpis a
hrazena z verejného zdravotniho pojisténi (jejich obchodni nazvy, varianty a kédy pridélené
Statnim Ustavem pro kontrolu |écCiv), u kterych dochazi k pfipaddm, kdy je pfi dodavce |écCiva
do lékarny vycerpana (témér) celd spolec¢na obchodni pfirdzka distributorem ¢&i vyrobcem
s distribu¢nim opravnénim, a pro Iékdrnu poté jiz nezbyva zobchodni ptirdzky (témér) nic
k ¢erpani. Objasnéte rovnéz divody, pro€ k této skutecnosti u Vami jmenovanych |é¢iv dochazi.

Popiste prosim systém proplaceni vydeje |éCiv, hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi a
vydavanych na lékarsky predpis, v [ékdrnach (tzn. Uhrady za polozku na lékarském predpisul).
Specifikujte zejména vysi Uhrad, zplsob vykazovani i proplaceni a pfipadné zmény, které se
v této oblasti uskutecnily ve sledovaném obdobi.

1 Hodnotové vyjadienilécivv K¢ bez obchodni pFirdzky, DPH a dal$ich dani.
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12) Vyjadrete se prosim k problematice substituovatelnosti |éc¢iv, hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi a vydavanych na lékarsky predpis. Zejména uvedte, zda existuji néjaka
doporuceni ¢i klasifikace relevantni pro CR, dle kterych by mohlo byt stanoveno, ktera 1é¢iva
jsou navzajem vnimana jako substituty. Pfipadna kritéria ¢i postupy hodnoceni prosim
specifikujte, pfip. dolozte.

13) Jaka je podle Vaseho ndzoru ve sledovaném obdobi uUroven soutéZe v oblasti distribuce 1éCiv,
hrazenych z verejného zdravotniho pojiSténi a vydavanych na lékafsky predpis? Spatfujete
v této oblasti néjaké soutézni problémy? Pokud ano, popiste je prosim.

14) Urad by souéasné uvital poskytnuti daldich ve véci relevantnich podkladil a informaci, které
mohou souviset s vy$e uvedenymi dotazy Ufadu ¢i predmétem sektorového $etfeni na Uzemi
CR, pfipadné v zahranidi, ve sledovaném obdobi, jako napf. studie a analyzy v dané oblasti,
statistické informace o trhu distribuce 1éCiv apod., pakliZze jimi disponujete.

V souvislosti se sektorovym $etfenim by Vas Utad chtél pozadat o kontakt na osobu, na kterou by
se pripadné mohl obratit ustné ohledné wvyjasnéni nékterych dalSich souvisejicich otazek
k predmétné problematice.

Pozadované podklady a informace zadlete prosim do 30 dn@i od obdrzeni #adosti na adresu Ufadu,
resp. do datové schranky sID fs2aa2t ¢i na e-mailovou adresu posta@uohs.cz. Pokud budete
poskytovat vyzadované informace a podklady na technickém nosic¢i dat, prosim zaslete je
na neprepisovatelném nosici (tj. CD nebo DVD). Pro feSeni organizacnich zdlezitosti nds nevahejte
kontaktovat e-mailem na adrese romana.skacelova@uohs.cz a v ptipadé vécnych dotazli k obsahu
Zadosti prosim vyuZijte kontakt na adrese katerina.baierle@uohs.cz nebo v obou pfipadech
prostiednictvim telefonniho Cisla 542 167 111.

Ufad pfedem dékuje za spolupraci.

Pouceni:

Dle § 20 odst. 1 pism. a) zakona Ufad vykonava dozor nad tim, zda a jakym zplsobem soutéZitelé
plni povinnosti vyplyvajici pro né z tohoto zdkona nebo rozhodnuti Ufadu vydanych na zakladé
tohoto zakona. Dle § 20 odst. 2 zdkona v pfipadech, kdy situace na jednotlivych trzich naznacuje, Ze
hospodarska souté? je narusena, provadi Ufad na takovych trzich $etfeni soutéZnich podminek
a navrhuje opatfeni k jejich zlepseni, zejména vydava zpravy, jejichz obsahem jsou doporuceni
ke zlep§eni soutéZnich podminek. Dle § 20 odst. 3 zakona UFad pfi vykonu dozoru podle odst. 1 pism.
a) nebo pfi provadéni sektorovych Setrfeni podle odst. 2 postupuje pfimérené podle § 21e, § 21f a
§ 21g zakona.

Dle § 21e odst. 1 zdkona je kaZdy povinen poskytovat Ufadu Uplné, spravné a pravdivé podklady a
informace, véetné obchodnich knih, jinych obchodnich zaznami nebo jinych zdznamda, které mohou
mit vyznam pro objasnéni pifedmétu fizeni (dale téZ ,,obchodnizaznamy®). Dle § 21e odst. 2 zakona
je kazdy povinen poskytnout Ufadu obchodni zdznamy na jeho pisemnou vyzvu a ve stanovené
IhGté. Ve vyzvé Ufad uvede ustanoveni zikona, o které vyzvu opird, jaké obchodni zdznamy
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pozaduje, |hitu, ve které maji byt poskytnuty, a ucel, pro ktery je pozaduje, a upozorni na to, Ze
za nesplnéni povinnosti mlze uloZit poradkovou pokutu podle § 22c.

Podle § 22c odst. 1 zdkona m(ze Ufad uloZit porddkovou pokutu az do vy$e 100 000 K& nebo 1 %
z Cistého obratu dosaZeného soutéZitelem za posledni ukoncené ucetni obdobi, jestlize nesplni
povinnost podle § 21e odst. 2. Pofadkovou pokutu lze dle § 22c odst. 2 zdkona ul oZit i opakovanég,
prficemZ celkova vySe opakované ukladanych pokut nesmi prfesdhnout 1 000 000 K¢ nebo 10 %
z Cistého obratu dosaZzeného soutézitelem za posledni ukoncené ucetni obdobi.

Soutézitel mize oznacit skutecnosti, které jsou obsahem poskytnutych podkladd a informaci, zcela
nebo zC¢asti (s vyjimkou urednich listin) za své obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 zdkona
¢.89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpis.2 O takto oznacenych skuteénostech
jsou osoby, které jsou v pracovnépravnim nebo jiném vztahu k Ufadu, na jeho? zakladé vykondvaiji
pro Utad ¢&innost, pfi niz se dozvi skute¢nosti tvofici predmét obchodniho tajemstvi nebo ddvérnou
informaci, povinny zachovdvat mlcenlivost, a to i po skonceni tohoto vztahu (§ 24 zakona ve spojeni
s § 15 odst. 3 zakona €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist).

V souladu s § 21c odst. 1 zakona jsou z nahliZzeni do spisu vylouceny ty jeho ¢asti, které obsahuji
obchodni, bankovni nebo obdobné zdkonem chranéné tajemstvi; spis musi zahrnovat vedle listin
obsahujicich takové tajemstvi i listiny, ze kterych bylo toto tajemstvi odstranéno, pfipadné
dostatecné podrobny vypis, ktery tajemstvi neobsahuje.

Dle § 21c odst. 2 zadkona je na #adost Ufadu osoba, které ochrana obchodniho, bankovniho nebo
jiného obdobného zdkonem chranéného tajemstvi svédci, povinna vedle listin obsahujicich takové
tajemstvi predlozit i listiny, ze kterych bylo toto tajemstvi odstranéno, pripadné pofidit z takovych
listin dostatecné podrobny vypis, ktery tajemstvi neobsahuje; pokud tak neucini, ma se za to, Ze ji
predloZzené listiny obchodni, bankovni ani jiné obdobné zakonem chranéné tajemstvi neobsahuiji.
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2 Informace kvyznacovani obchodniho tajemstvi jsou kdispozici na internetovych strankach Ufadu:
https://www.uohs.cz/cs/informacni-centrum/informace-k-vyznacovani-obchodniho-tajemstvi.html.
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