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S blizicim se referendem o setrvani Velké Britanie v Evropské unii se v médiich objevuiji
analyzy dopadu vystoupeni na fungovani vnitfniho evropského trh. V tomto &lanku
nabizime kratkou analyzu dopad( Brexitu na britské podniky ze soutéZné&-pravniho
hlediska a z hlediska regulace trhu lé€iv, dvou vyznamné harmonizovanych oblasti prava a
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V soucasnosti podiéhaji britské spolecnosti evropské Upravé hospodarské soutéZze. Smiouva o fungovani
Evropské unie obsahuje dvé htavni soutézni pravni normy. Prvni je zdkazem protisoutéznich dohod,
druha pak zakazem zneuZiti dominantni trzni sily v pfipadech, kdy jsou tyto dohody a jednani zp{isobilé
ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty (Clanky 101 a 102 Smiouvy).

Evropské soutdZni pravo vsak zahrnuje i pomérné komplexni a sofistikovany systém pro kontrolu
spojovani soutéZitelli, ktery se poslednich 25 let rozvijel velmi dynamicky a je nyni obsaZen v nafizeni
Rady ¢. 139/2004. Tento systém zavedi reZim jediného Ufedniho mista pfezkumu spojovani podniké
(,one-stop-shop") namisto jednotlivych fizeni v 31 zemich Evropského hospodéiského prostoru (28
Clenskych statl EU, dale pak Norsko, Island a Lichtenstejnsko).

Hospodarskou soutéZ garantuji také pravidla vychézejici ze zakazu vefejnych podpor v &lanku 107
Smlouvy. Cilem pravidel vefejné podpory je zajistit rovné trzni podminky hospodaFské soutéze pomoci
kontroly podpory podnikd a jejich Cinnosti viddami jednotlivych Elenskych stétll a zabranit narusen{
soutéze, napriklad podporou a propagaci takzvanych narodnich Sampiond.

Brexit a hodpodarska soutéz

Brexit by znamenal nezavislost a postupné oddalovéni britské regulace hospodafské soutéze oproti
regulaci platné ve zbytku Evropy. PfestoZe nelze pfesné odhadnout rediny dopad na britské spoleénosti
plsobici na kontinentu, Ize fict, Ze &m vice vzdaleny bude britsky soutéZné pravni systém od
evropskeého, tim vétsi nejistota bude panovat ohledné obchodovani ve zbyvajicich &lenskych statech EU.
Zda se, Ze i v samostatném britském systému zlistanou pravdépodobné zakladni pravidla o kartelech,
zneuziti dominantni pozice a spojovani soutéZitell nezménéna. Obavy vdak vzbuzuje méné
predvidatelna aplikace téchto norem, nebot’ jiZ nebudou podléhat eurokonformnimu vykladu Soudnim
dvorem EU.



Dalsim rizikem pro britské spolenosti bude soubéh kontrolni pravomoci britského narodniho soutéZniho
Ufadu (Competition and Markets Authority / CMA) s Evropskou komisi. V souasnosti je za normalnich
okolnosti v zasadé vylouceno, aby totozny pfipad porudeni pravidel hospodaiské soutéze vy3etiovala
soub&zZné CMA s evropskou Komisi. Pokud k soub&hu dojde, Komise ve svych pokynech vymezuje pro
spolupraci soutéZnich uradd jasna pravidla. Po Brexitu bude soub&zné vydetiovani stejnych pripadt
porudeni pravidel hospodafské soutéze vice neZ pravdépodobné s rizikem navzajem nesluéitelnych
rozhodnuti. Zejména se dle naseho nazoru projevi odli$nosti k vyetfovani online prodejnich a
distribuénich smluv, zneuZiti dominantni pozice a patentovych spord.

V oblasti spojovani podnikd bude pravdépodobné opustén reZim jediného ufedniho mista a podnikatelé
tak budou muset jednat s nékolika statnimi organy, coz méze vést k narlistu pravni nejistoty,
administrativni zatéZe i nevhodné pfisné aplikace kontrolnich pravidel.

Brexit a sektor léciv

Vyznamna &ast britské Gpravy regulujici klinicka hodnoceni 1€&iv a jejich uvadéni na trh, schvalovani
klinickych studii, licencovani vyrobcl a velkoobchodnikdl, spoleénych mimoradnych opatfeni (véetné
nakupu pandemickych vakcin) a boje s nelegdinim trhem s medikamenty vychazi z evropského prava.
Brexit by tak znamenal znaénou nejistotu pro tato odvétvi. Farmaceutické firmy zaznamenaji zvy$enou
zAté7 pfi jednani s britskymi i evropskymi reguldtory a zarovef nutnost podrobit se dvéma odlignym a
postupné se rozchazejicim regulatornim rezim@m.

Pokud bude Velkd Britanie usilovat o (cast v centralizovaném systému EU, Evropska unie tuto G&ast
pravdépodobné podmini pfisnymi podminkami. Lze oéekévat, Ze Britanie tak bude povinna nadéle
aplikovat evropskou regulaci klinickych studii, aniz by méla pravo podilet se na jeji tvorb&. Pokud by se
Velka Briténie rozhodla pfijmout viastni legislativu vyZadujici po Zadatelich o britskou registraci provadét
klinické studie primo ve Velké Britanii, znamenalo by to pro farmaceutické spolenosti, které hledaly
(tocisté spiSe v zemich stfedni a vychodni Evropy (nizké naklady a zarovefi dobra trovefi zdravotnictvi)
enormni zatéZ v jiz tak drahém testovani inovativnich 1é&iv. V pfipadé Brexitu Ize dokonce ze strany
farmaceutickych spolecnosti olekavat strategické nacasovani uvedeni produktii na britsky trh pred
Gcinnosti nové legislativy.

Nejasna ¢i podvojna regulace ale neni jedinym rizikem, kterému je britsky sektor |é&iv vystaven. Londyn
by dale nemohl byt sidlem prestiznich farmaceutickych instituci, jmenovité Evropské agentury pro lé¢iva
(EMA) a Centralni divize nového Unijniho patentového soudu. Zastavilo by se i financovani vyzkumnych

projekttl z evropskych fond& (Horizont 2020), kterych farmaceutické spolenosti ve zvy$ené mite uZivaji.

Mizivé vyhlidky?

Do britského referenda o setrvani v Evropské unii zbyva méné neZ tyden a sily obou stran se zdaji byt
vyrovnané, byt v poslednich dnech zastanci Brexitu nabyvaji pfevahu. Pokud by v patek 23. &ervna
zvitézili, Cekal by Britanii diouhy a komplikovany proces vystoupeni z Evropské unie. Podle &l. 50
Smlouvy by Velka Britdnie a Evropska unie formalné mély na renegociaci desitek mezinarodnich smluv
dva roky. Vzhledem k dosazenému stupni integrace vsak Ize pfedpokladat, Ze cely proces bude trvat
spiSe nékolikanasobné déle. S ekonomickym rizikem vyplyvajicim z takto zbyte€né zvydené pravni
nejistoty se firmy budou muset potykat minimalné ve stfednédobém vyhledu.
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