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Uvod

Farmaceuticky primysl zasahuje do Zivotid nds vSech a v mnoha ohledech je klicovou
oblasti na trhu. Diky farmaceutickému primyslu dochazi k vyvoji, vyrob¢ a distribuci 1écivych
pripravkl, které v poslednich desetiletich spolu s dobie vyskolenymi zdravotnimi pracovniky
prispély ke zvySeni délky a kvality Zivota, k prevenci a 1é¢b¢ nemoci a k zachrané€ zivotd, a staly
se tak bezpe€nou alternativou invazivnich chirurgickych zakrokid.! Tento primysl je zaroven
kli¢ovy v boji proti globalnim zdravotnim katastrofam, jako jsou epidemie a pandemie, jelikoz
vCasna vyroba a distribuce vakcin, antivirotik nebo antibiotik mize zachranit miliony Zivotd.

Farmaceuticky primysl ma zaroven zdsadni ekonomicky dopad, jelikoz patii mezi nejvetsi
a nejziskovejsi odvétvi, vytvari miliony pracovnich mist v oblasti vyroby, vyzkumu, vyvoje,
distribuce, marketingu a regulace a zdroven vyznamné pfispiva k ristu mistni i globalni
ekonomiky nejen prostiednictvim prodeje 1éCivych piipravki, ale i diky podpote dalSich odvétvi.

V rdmci snahy o dosazeni revolu¢nich zmén v 1écb¢ dosud nelécitelnych nebo obtizné
1é¢itelnych onemocnéni investuji farmaceutické spolecnosti obrovské ¢astky do vyzkumu a vyvoje
novych léCivych pfipravkl a terapii. Tim zéaroven pfispivaji k technologickému pokroku a
inovacim, které¢ maji dlouhodoby pozitivni dopad na ekonomiku, zvySuji konkurenceschopnost a
podporuji riist novych primyslovych odvétvi.

Z téchto divodu lze farmaceuticky primysl zatadit mezi jednu z naprosto esencidlnich
slozek trhu. Bohuzel i navzdory tomu, ze se jednd predevsim o zdravi nas vSech, i na tomto poli
dochazi k obchodu, pfedevsim s cilem dosazeni profitu, které miize pfinaSet i negativni nasledky.
Pravé k tomuto dochazi napftiklad prostfednictvim soubézného dovozu lé¢ivych piipravki, na
ktery jsem se ve své praci rozhodla zaméfit. V ramci soubézného dovozu dochézi k ¢innostem,
v jejichz disledku muze dojit k ovlivnéni jakosti 1éCiv, priniku padélkti na trh s 1é¢ivymi
ptipravky, nesouladu informaci poskytovanych pacientiim a zdravotnickym pracovniklim, a tedy
i ke sniZeni zaruk na bezpecnost dostupnych 1é¢iv.2

Samotné oblasti farmaceutického prava stale dle mého nazoru neni vénovana dostatecna
pozornost. Jesté vice je upozadovano téma soubézného dovozu. Empirickych vyzkumi na toto

téma bylo publikovano velmi malo® a nevelké mnozstvi publikaci se této problematice vénuje.

! FIGUEROA, Pablo a GUERRERO, Alejandro (ed.). EU law of competition and trade in the pharmaceutical sector.
Elgar competition law and practice. Cheltenham: Edward Elgar Publishing, 2019. ISBN 9781785362606 s. 405

2 Diivodova zprava k zakonu ¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zadkond (zakon o
l1écivech)

3 BARFIELD, Clause E., GROOMBRIDGE, Mark A. Parallel Trade in the Pharmaceutical Industry: Implications for

Innovation, Consumer Welfare, and HealthPolicy. Fordham Intellectual Property, Media & Entertainment Law

Journal [online]. 1999, vol. X, no. 1. S. 185-186. Dostupné Z:

https://ir.lawnet.fordham.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1181&context=iplj


https://ir.lawnet.fordham.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1181&context=iplj

Ekonomika paralelniho dovozu ptedstavuje pro mezinarodni obchodni systém jednu z
nejkomplikovangjSich vyzev a v této oblasti se stidle naskytuje mnoho prostoru pro vytvoreni
dostatené pravni Gpravy a nastaveni urcitych bariér. Jednd se o téma, které je velmi specifické.
To jsem si uvédomila, kdyz jsem méla moznost pracovat pro Statni ustav pro kontrolu 1€¢iv, kde
mé dané téma velmi zaujalo. V tomto sektoru ziskané zkuSenosti a odborné znalosti bych rada
vyuzila a aplikovala na téma, které povazuji za aktualni a dalezité. Tato prace je tedy pro mé
piileZitosti, jak prohloubit své porozuméni dané problematice a mozna i prispét k dalSimu rozvoji
v této oblasti.

Hlavnim cilem mé diplomové prace je poukdzat na problematiku soubézného dovozu,
zasadit ho do celého kontextu farmaceutického prava a vysvétlit, jak k nému dochazi. Zaroven si
tato prace klade za cil pfispét k lepSimu pochopeni samotného tématu i vSech naskytujicich se
uskali a poskytnout mozna fesSeni pro zajisténi efektivniho a bezpe¢ného fungovani trhu s lé¢ivy

jak v Ceské republice, tak v Evropské unii.



1. Farmaceutické pravo

Farmaceutické pravo, tedy pravo lécivych ptipravki, zdravotnickych prostiedkil a ovéfovani
nezavedenych metod, je specifickou a relativné novou oblasti prava. Spolu s pravem medicinskym,
které upravuje vztah lékai—pacient a vSechny jeho aspekty, pravem vetejného zdravotniho
pojisténi, které se mimo jiné dotyka postaveni zdravotnich pojistoven, a pravem vetejného zdravi,
resp. ochrany vefejného zdravi, tvoii pravo zdravotnické. Jedna se o vzajemné podminéné oblasti,
které se vyrazné ovliviiuji a prolinaji.*

Tuto vzdjemnou podminénost velmi dobie vystihuji autofi publikace Zdravotnické pravo
na nasledujicim ptikladu, jelikoz jak zminuji, majoritni ¢ast zdravotnich sluzeb poskytovanych
v Ceské republice je hrazena ze systému vefejného zdravotniho poji§téni, nedilnou souéasti mnoha
medicinskych postupt jsou 1€¢ivé ptipravky ¢i zdravotnické prostiedky a ulohou zdravotnictvi i
jeho pravni regulace je také GCinnéd obrana vici Sifeni infekénich a hromadné se vyskytujicich
onemocnéni.’ Z tohoto divodu je vzdy nezbytné na tuto problematiku nahlizet jako na celek a brat
v potaz vSechny jeji aspekty.

Zdravotnické pravo neni samostatnym odvétvim prava, lze jej vSak podiadit pod spravni
pravo, do které¢ho spadé predevsim farmaceutické pravo, pravo vetejného zdravi a pravo vetejného
zdravotniho pojisténi, a pod pravo obCanské, do kterého se fadi predevsim pravo medicinské.

Farmaceutické pravo, kterému se chci piredevsim vénovat, lze zaradit pod pravo vetejné.
Jeho vetejnopravni prvek je mimo jiné patrny z nerovného postaveni subjektti, kdy na jedné strané
vystupuji orgény statni spravy jako vykonavatelé vetfejné spravy, zejména Statni Ustav pro
kontrolu 1é¢iv ziizeny zakonem o 1é¢ivechS, Ministerstvo zdravotnictvi CR, kterému je Statni Gistav
pro kontrolu 1é¢iv podiizen’, ale i Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo
obrany, Ministerstvo financi a dal$i®. Na strané druhé vystupuji osoby soukromého prava, zejména
drzitelé rozhodnuti o registraci, dovozci, distributofi, poskytovatelé zdravotnich sluzeb a v
neposledni fad¢ také specialisté z oblasti zdravotnictvi.?

O farmaceutickém pravu lze hovofit jak v uzsim, tak SirSim slova smyslu. Pokud jde o uzsi
pojeti, pak se farmaceutickym pravem rozumi ,,regulace 1é¢ivych ptipravki, resp. subjekti, které

s lé¢ivymi piipravky naklddaji, tedy drziteld rozhodnuti o registraci, distributord,

4 SUSTEK, Petr a HOLCAPEK, Tomas. Zdravotnické prdavo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1s.31

5 Ibid.

6§ 13 zakona o 1é¢ivech

7§ 11 zékona o 1é¢ivech

8§ 10 zékona o 1é¢ivech

9 SUSTEK, Petr a HOLCAPEK, Tomas. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1s.60



zprostiedkovatell, 1ékait, Iékarniki, vydejci, zdravotnich pojistoven a pacientd®.!® V ramci
sir§iho pojeti farmaceutického prava je potteba zahrnout také ,,regulaci zdravotnickych prostredk,
popfipad¢ dalsich medicinsky potfebnych produktiu“!!, kdy mezi dal$i medicinsky potiebné
produkty lze zatadit krev, tkan¢ nebo burnky.

Farmaceutické pravo lze také pracovné vymezit jako systém spravni kontroly nad
uvadénim farmaceutickych produktii na trh. Tuto spravnépravni regulaci je nutné chapat Siroce,
jelikoz do oboru farmaceutického prava spadé nejen schvalovani registraci 1é¢ivych piipravka a
zdravotnickych prostiedkli a dozor nad jejimi drziteli, ale napiiklad 1 zvIastni Gprava cenové a
uhradové regulace, reklamy na toto zbozi, klinického hodnocent, které slouzi jako podklad pro
registraci vyrobku, nebo zvlastni druh dozoru nad balenim, oznacovanim ¢i jakosti produktd, které
zékon zvlast’ oznacuyje jako systém farmakovigilance pro 1é¢ivé pfipravky a systém vigilance pro
zdravotnické prostiedky.!?

Lze tedy shrnout, Ze pfedmétem upravy farmaceutického prava je regulace pravnich
vztahi, které ,,vznikaji, méni se a zanikaji pti spravnépravni regulaci 1éCivych ptipravki, popf.
zdravotnickych prostiedkii a dalsich tzce souvisejicich produktt.“!? Oblast farmaceutického prava
je rozsahle regulovana evropskym i vnitrostatnim pravnim fadem s diilrazem na vefejnopravni
upravu. LéCivé piipravky i zdravotnické prostiedky jsou také predmétem celosvétovych
vyzkumnych studii a nejvice je ovlivituje rozvoj modernich technologii a dynamika soucasné¢ho
svéta.

V nasledujicich kapitolach své prace bych se chtéla zaméfit pouze na 1é¢ivé piipravky, a
to pfedevs§im se zaméfenim na soubézny dovoz. Chtéla bych Ctenafe seznamit jak s vnitrostatni
pravni Upravou této problematiky, véetné dozoru vykondvaného Statnim ustavem pro kontrolu

1é¢iv, tak 1 s evropskymi pravnimi pozadavky v rdmci jednotného vnitiniho trhu ve zdravotnictvi.

1.1.  Lécivy pripravek
Ruku v ruce s definici farmaceutického prava jde 1 definice samotného 1é¢ivého pripravku.

Velmi zjednodusené 1ze tedy fici, Ze pokud je s ptipravkem obchodovano na trhu pro jeho lécebné,

10 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo. Praha: Erudikum, 2014. ISBN 978-80-905897-0-4. s. 22
ITGRUBB, Andrew; LAING, Judith M.; MCHALE, Jean V. a KENNEDY, Ian. Principles of Medical Law. 3. vydani.
5 Oxford: Oxford Unviversity Press, 2010. ISBN 978-0-19-954440-0. s. 941
12 SUSTEK, Petr a HOLCAPEK, Tomas. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1s.59
13KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo. Praha: Erudikum, 2014. ISBN 978-80-905897-0-4. s. 23



preventivni ¢i diagnostické u€inky nebo proto, Ze nahrazuje n€kterou z télesnych funkci, jedna se
o 1é¢ivy pripravek.'4

Podle ¢lanku 1 odst. 2 smérnice ¢. 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajici se humannich
1é€ivych piipravki se 1éCivym piipravkem rozumi a) jakdkoliv latka nebo kombinace latek
pfedstavena s tim, Ze ma lécebné nebo preventivni vlastnosti v piipadé onemocnéni lidi; b) nebo
jakékoliv latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem bud’ k obnove,
upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkei prostfednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku, nebo za ticelem stanoveni 1€katské diagnozy.

§ 2 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon
(zakon o léCivech) dale tuto definici dopliiuje a vymezuje skupiny produkti, které se za léciveé
pfipravky povazuji vzdy. Lécivé piipravky jsou zde rozdéleny na huméanni, veterinarni,
homeopatické 1é¢ivé piipravky, radiofarmaka, krevni derivaty, transfuzni pfipravky, rostlinné
1é¢ivé piipravky, 1é¢ivé piipravky pro bunécnou terapii, vyhrazené 1é€ivé piipravky a dalsi.

Jiz v samotné definici lé¢ivého pripravku v ¢lanku 1 odstavci 2 smérnice pod pismenem a),
ktera rozliSuje lécivy piipravek od jinych farmaceutickych vyrobkii svou formou — prezentaci, je
kladen diiraz na ochranu spotiebitele. Na to poukazuje Soudni dvir Evropské unie v rozsudku C-
319/05: ,,(...) smérnice 2001/83 tim, Ze se opira o kritérium prezentace vyrobku, ma za cil zahrnout
nejen léCivé piipravky, které maji skute¢ny léCebny nebo I€katsky ucinek, ale rovnéz vyrobky,
které nejsou dostatecné ucinné nebo které nemaji ucinek, ktery jsou spotiebitelé opravnéni
ocekavat s ohledem na jejich prezentaci. Uvedena smérnice tak smétuje k ochrané spotiebitelt
nejen pfed Skodlivymi nebo toxickymi lé¢ivymi pripravky jako takovymi, ale rovnéZ pted riznymi
vyrobky pouzivanymi namisto vhodnych 1é¢ivych ptipravki.«!>

Lécivy pripravek se sklada z jedné ¢i vice 1écivych latek, které pisobi svym U¢inkem, a z
pomocnych latek, které pomahaji 1é¢ivou latku zpracovat do 1ékové formy.

Zéakladni funkci 1€¢ivé latky je pisobit svym uc¢inkem na lidsky organismus. Jeji t€¢inek miize
byt farmakologicky, tenovliviiuje funkci organismu rlznymi mechanismy pusobeni,
imunologicky, ten ovliviiuje imunitni/obranny systém c¢lovéka, a metabolicky, ktery spociva
v ovlivnéni metabolismu latkové pfemény, tedy pfemény latek a energii v Zivych organismech,
v tomto piipadé se jednd o biochemické procesy v organismu, které jsou nutné pro jejich zivot

a rust.

14 SUSTEK, Petr a HOLCAPEK, Tomas. Zdravotnické prdavo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1s.59

15Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. listopadu 2007, ve véci Komise vs. Némecko, sp. zn. C- 319/05,
EU:C:2007:678. Bod 43



Pomocnou latkou se rozumi jakakoli slozka 1é¢ivého piipravku, kterd neni 1é¢ivou latkou nebo
obalovym materidlem. Pomocné latky nemaji lécebny ucinek a jejich hlavni funkci je umoznit
nebo usnadnit vyrobu, pfipravu, uchovavani a podavani 1ékli. Zaroven svymi vlastnostmi mohou
piizniveé ovlivnit napf. rozpad tablety v organismu a pozvolné uvolnovani 1écivé latky z lékoveé
formy. Mezi zékladni pomocné latky patii plniva, pojiva, kluzné latky, rozvoliiovadla, barviva,

rozpoustédla, protimikrobialni latky a chut'ova a ¢ichova korigencia.'®

1.1.1. Originalni 1éCivy piipravek

Na zédklad¢ vzniku a vyvoje lze 1éCivé piipravky rozdélit na origindlni a generické.
Originalnim 1é¢ivym ptipravkem, téz referennim 1éCivym piipravkem!” se rozumi prvni
zaregistrovany Iék s novou lécivou latkou, kterou dosud neobsahoval zadny jiny 1éCivy piipravek.
Na registrovany origindlni 1é¢ivy ptipravek se vztahuje ochranna lhtita, béhem niz nelze na trh
uvadét jiné biologicky ekvivalentni 1éCivé ptipravky. Timto zplisobem vyrobce ziskava moznost

kompenzovat prodejem nové registrovaného 1é¢iva naklady, které do jeho vyvoje investoval.!®

1.1.2. Genericky lécivy pripravek (generikum)

Generikum!? je 1é¢ivy piipravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud
jde o 1écivé latky, a shodnou 1€kovou formu s referencnim 1é¢ivym piipravkem, a u né¢hoz bylo
prokazano, ze se do organismu uvoliiuje (a z n¢j vylucuje) stejné jako referencni ptipravek. Po
uplynuti ochranné lhtty, po kterou mohl byt na trhu pouze originalni 1é€ivy ptipravek, pfichazeji
na trh generické 1é¢ivé piipravky, které obsahuji stejnou l1é¢ivou latku ve stejné 1ékové formé.?
Tyto 1é€ivé piipravky se mohou lisit v jinych aspektech, jako je vzhled, pomocné latky nebo cena.

Generika obvykle byvaji cenové dostupnéjsi, protoze na jejich vyvoj jiZz neni zapotiebi
vynaloZeni takovych nakladi. Stale vSak pted tim, neZ dojde k jejich uvedeni na trh, musi projit
vyzkumem. Ten je v nékterych parametrech zna¢né jednodussi a neni spojen s obchodnim rizikem
naprostého selhdni a marné investice. I generika musi byt registrovana u piislusné 1ékové agentury,

pozadavky na podklady, které je nutné predlozit pfi registraci, jsou vSak mnohem mirng&;jsi.

16 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Z ceho se 1ék sklada? Co je léciva a pomocnd ldtka? [online]. [cit.
2.2.2025]. Dostupné z: https://sukl.gov.cz/encyklopedie/z-ceho-se-lek-sklada-co-je-leciva-a-pomocna-latka

17§25 odst. 4 pism. a zakona o 1é¢ivech

18 ATFP. Lékova politika [online]. [cit. 5. 2. 2025] Dostupné z: https://aifp.cz/cs/lekova-politika/

19°825 odst. 4 pism. b zakona o 1é¢ivech

20 ATFP. Lékova politika [online]. [cit. 5. 2. 2025] Dostupné z: https://aifp.cz/cs/lekova-politika/
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StéZejni je prokdzat, Ze maji shodné vlastnosti jako referen¢ni 1éCivy piipravek, tedy stejny tcinek,

rychlosti nastupu, délku trvani Géinku apod.?!

1.1.3. Rozdéleni léCivych pripravki podle zptlisobu vydeje

Pti udé€leni registrace urci prislusné organy, 1ékové agentury, klasifikaci 1é¢ivého piipravku.
Dle zptsobu vydeje Ize 1éCivé ptipravky rozdélit na 1écivé ptipravky podléhajici omezeni vydeje
na lékaisky piedpis a 16¢ivé piipravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékaisky piedpis.22 V CR
zastava tuto funkci Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv. Tyto Iékové agentury berou v uvahu predevsim
odborné podklady a data o bezpecnosti a ti¢innosti dané¢ho 1é¢iva. Neni-li znam dostatek udaji o
bezpecnosti, vzdy zvoli radéji nutnost predepisovat l€¢ivy piipravek na recept, aby byl pacient pod
dohledem.?? Lékové agentury vytvari a roéné aktualizuji seznam 1é¢ivych piipravki, které na

jejich izemi podléhaji omezeni vydeje na lékaisky piedpis.?*

1.1.3.1. Léky na lékarsky predpis

Lékatskym predpisem se rozumi recept nebo zadanka. Zadanky se pouzivaji pro dodéni
1€kt z 1ékaren na odd€leni zdravotnického zatfizeni — pro podani hospitalizovanym pacientim i pro
pouziti v ambulanci. Na Iékatsky predpis se predepisuji l€ky, u nichz je pro stanoveni diagnozy
nebo pfi uzivani nutny dohled 1ékate. To mlze byt z nejriiznéjSich divodi, nejcastéji proto, aby
pacient uzival pfipravek pouze v pfipadé, kdy mu miize skute¢né pomoci (v ramci schvalené
indikace), aby lékat mohl kontrolovat, zda 1é¢ba probiha spravné, nevyskytuji se nezadouci ¢i

neocekavané ucinky a zda pacient uziva l1ék tak, jak ma.

1.1.3.1. Volné prodejné 1éky

Pokud neni 1é¢ivy ptipravek vydavan vyhradné na lékatsky predpis, je zafazen do kategorie
vydeje bez lé¢karského predpisu. Obecné plati, Zze se jedna o léCivy piipravek pro takova
onemocnéni, u nichZ je pacient schopen samodiagndzy. Tedy piipady, kdy je ptipravek vhodny
pro samolécbu a je dostatecné, kdyz se pacient sezndmi s informacemi uvedenymi v piibalovém

letaku, ktery je vlozen v kazdém baleni, a kdy dostate¢nou miru odborného poradenstvi u pacienta

21 Tbid.

22 Smérnice 2001/83/ES Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huméannich 1é¢ivych piipravki. Clanek 70.

23 AIFP. Lékovy slovniGek [online]. 2022. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: hitps://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-
slovnicek CZ _final-2022.pdf

24 Smérnice 2001/83/ES Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole¢enstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych pripravki. Clanek 73.
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zastane lékarnik a pacient nemusi byt 1é€en pod pravidelnym dohledem 1ékate. V této kategorii je
zafazena naprosta vétSina 1€kt na méné zavazna onemocnéni, jakymi jsou tifeba chiipka nebo
nachlazeni.?’

V ramci této kategorie existuje specialni rezim ,,1é¢ivych piipravka bez 1ékatského predpisu
s omezenim®, kdy se jedna o 1é€ivé ptipravky, u nichz je pfi vydeji nutnd konzultace s 1ékarnikem
a omezeni se tykd omezeného mnozstvi, které lze pacientovi jednordzové vydat. Typickym
pfikladem jsou ptipravky s obsahem pseudoefedrinu, které mohou byt zneuzivany drogové
zavislymi osobami. Neni je tudiZ moZzné zakoupit v libovolném mnozstvi, ale jen v takovém, které

ptiblizné odpovida tydenni 16¢be. 2

25 AIFP. Lékovy slovniGek [online]. 2022. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: hitps://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-
slovnicek CZ _final-2022.pdf
26 Tbid.
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2. Vliv Evropské unie na upravu farmaceutického prava

Kli¢ovou prioritou EU je zdravi ob¢ant a hlavnim cilem v této oblasti je zajistit, aby
vSichni obéané EU méli ptistup ke kvalitni a dostupné zdravotni péci. Oblast pisobnosti EU v
oblasti zdravotni politiky je stanovena v ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie a jeji
hlavni zasadou je ochrana lidského zdravi a jeho zohlednéni v ramci vSech politik a ¢innosti EU.

Unie podnécuje spolupraci mezi Clenskymi staty a podporuje jejich ¢innost zejména v
oblastech zlepSovani vetejného zdravi, predchazeni lidskym nemocem a odstranovani pfticin
podporu vyzkumu jejich pficin, pienosu a jejich predchéazeni, ale i zprostfedkovani zdravotni
vychovy a sledovani vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pied nimi a boj
proti nim.?’

Ve spojeni s Komisi koordinuji ¢lenské staty mezi sebou své politiky a programy v
uvedenych oblastech. V tzkém spojeni s ¢lenskymi staty mize Komise vyvinout jakékoli uzitecné
podnéty na podporu takové koordinace, zejména podnéty s cilem stanovit sméry a ukazatele,
potadat vyménu osvédcenych postupl a pripravit nezbytné podklady pro pravidelny dohled a
hodnoceni.?8

I pfesto, ze za organizaci a poskytovani zdravotni péce odpovidaji jednotlivé staty, EU je
v tomto kontextu nedilnou soucasti, jelikoz pomaha pii stanovovani a dosahovani spolecnych cilti.
Zdravotni politika Unie prevazné dopliiuje a podporuje vnitrostatni politiky Clenskych statd v
oblastech, v nichz je koordinace, spolupréce a vyména informaci, poznatkii a osvédcenych postupii
nejvhodnéj$im zplsobem, jak dosdhnout pokroku. Za ucelem regulace urcitych oblasti pouziva
rovnéz legislativni néstroje, prostfednictvim kterych dopliiuje regulaci na narodni rovni.

Evropsky parlament a Rada pfispivaji fadnym legislativnim postupem po konzultaci s
Hospodéiskym a socidlnim vyborem a Vyborem regionti k dosazeni cilti uvedenych v ¢lanku 168
SFEU, jednim z téchto hlavnich cilt je pfijimani opatfeni k zajisténi vysokych standarda kvality
a bezpecnosti 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostfedki.?? Zvyseni kvality, bezpeénosti a
ucinnosti 1é¢ivych piipravkil je zaroven jednim z prostiedkl, jak docilit kvalitni a dostupné
zdravotni péce. K tomu dochazi prostiednictvim evropské regulace schvalovani 1écivych
pripravkil na urovni EU, jez provadi Evropskéd agentura pro 1é¢ivé piipravky, nebo na Grovni
jednotlivych zemi EU, jez provadgji piislusné organy ¢lenskych stati. EU rovnéZ reguluje klinické

testy, na zaklad¢ jejichz vysledkti schvalovani probiha. Po uvedeni na trh je bezpe¢nost 1é¢ivého

27CI. 168 odst. 1 SFEU
28 1. 168 odst. 2 SFEU
29 1. 168 odst. 4 SFEU
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ptipravku nadéle sledovana béhem celého jeho zivotniho cyklu prostfednictvim systému EU pro

farmakovigilanci.3?

30 RADA EVROPSKE UNIE. Zdravotni politika EU [online]. [cit. 5. 3. 2025]. Dostupné z
https://www.consilium.europa.eu/cs/policies/eu-health-policy/

14


https://www.consilium.europa.eu/cs/policies/eu-health-policy/

3. Pravni uprava farmaceutického prava

Zéakladnim vychodiskem postupti v oblasti farmaceutického prava musi byt ochrana vefejného
zdravi. Tento zavér vyplyva ze zakona o 1é¢ivech a Smérnice 2001/83/ES?!' a tvoii zakladni
vychodisko pro jakoukoliv interpretaci a aplikaci pravnich norem vztahujicich se k problematice
1é¢iv. V daném okruhu regulace nelze uptednostiiovat jiné zajmy nad ochranou vetejného zdravi,
nebot’ lidsky zivot je v pravnim staté hodnotou cenénou nade vSe ostatni.’?

Klicovym zdkonem pro oblast farmacie, vychazejicim z pravni regulace EU, konkrétné z
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bifezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky, je zakon ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech a 0 zmeénach nékterych souvisejicich zakont, ktery systematicky upravuje vétSinu materie
spojené s problematikou 1é¢ivych ptipravk® a ve kterém je oblast registrace a distribuce 1é¢ivych
piipravkl upravena.

Konkrétngjsi pravni upravu dale rozpracovava celd tada navazujicich podzakonnych
provadécich pravnich ptredpisti jako napiiklad vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1écivych
pripravki, ktera upravuje predevsim obsahovou stranku registrace 1é¢ivych ptipravka, predevsim
tedy dokumentaci a nezbytné idaje, které musi obsahovat, ale také dalsi procesy, jako je zména
registrace ¢i jeji prevod a prodlouzeni.

Dalsim, pfedevSim pro problematiku soubézného dovozu 1éivych ptipravka stéZejnim
provadécim ptedpisem, je vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrob¢ a distribuci 1éCiv, kterd upravuje
podminky pro vyrobu, distribuci, skladovani a kontrolu 1é&ivych piipravki na uzemi Ceské
republiky. Tato vyhlaska je soucésti pravniho ramce, ktery implementuje pozadavky evropskych
smérnic o 1é¢ivech, a jejim cilem je zajistit, aby byly 1éCivé piipravky vyrabény a distribuovany v
souladu s pozadavky na kvalitu, bezpecnost a u¢innost. Tato vyhlaska upravuje nejen samotny
prubéh distribuce, ale specifikuje také nalezitosti, které musi zadost k distribuci 1éCivych piipravkl
obsahovat.

Zvlastni pramen prava pak tvoii podzakonné normy, takzvané ,,pokyny* SUKL, které SUKL

vydava v ramci své pusobnosti. Aktudlni verze pokynl jsou vzdy zvetfejiiovany na jeho

31 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajici se
humannich 1é¢ivych pripravkn

32 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Pokyn UST-30 verze 4 [online]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4

33SUSTEK, Petr a HOLCAPEK, Tomés. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1s. 647
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internetovych strdnkdch a ackoli nemaji povahu pravniho ptedpisu, jsou vic¢i podiizenym
subjektim fakticky zavazné, nebot’ vyjadiuji postoj spravniho ufadu k aktudlnim problémim v
oblasti humannich lé¢ivych ptipravk®** a poskytuji navod, jak v uréitych okolnostech postupovat.

Zakon €. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonli nahradil
diivejsi zakon €. 79/1997 Sb., o 1écivech a 0 zménéch a doplnéni nékterych souvisejicich zékon,
ktery diive zajiStoval problematiku zajisténi kvality, ucinnosti a bezpecnosti humannich
a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka?s.

V dubnu 2004 byly v Utednim véstniku Evropskych spole¢enstvi zvefejnény pravni piedpisy,
které vyznamné zménily stdvajici Gpravu regulace 1é¢ivych piipravki — predevSim nafizeni
Evropského parlamentu a Rady ze dne 31. bfezna 2004 ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad lé¢ivymi piipravky pro humdanni a veterinarni pouziti
a kterym se zfizuje Evropska 1ékova agentura. S ohledem na tento legislativni vyvoj, ale dale
rovnéz s piithlédnutim k n€kterym v pravni Gpravé diive ne zcela zohlednénym ustanovenim jiz
ptijatych smérnic (2002/98/ES, 2004/33/ES, 2005/28/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES), k judikatim
Evropského soudniho dvora a zkuSenostem ziskanym z praktické aplikace dosavadni pravni
upravy, bylo nezbytné piistoupit k ptipravé novych pravidel pro huménni a veterindrni 1é¢ivé
ptipravky a vytvofeni nového zakona o 1é¢ivech.’¢

Hlavnim impulsem pfti tvorbé nové pravni Gpravy byla idea, aby ndvrh tohoto zdkona vytvofil
podminky k tomu, aby Ceska republika byla plnohodnotnym uéastnikem regula¢niho systému
Evropské unie v oblasti 1éCiv a aktivné ptispivala k celkové funkci a efektivité tohoto systému,
ato jak uregulacnich postupi centralizovanych v ramci Evropské unie, tak iu c¢innosti
v decentralizovaném systému (napt. hodnoceni registraci, poregistracnich hodnoceni bezpec¢nosti,
problémovych otazek tykajicich se arbitraze a piehodnocovani zavérii, dozoru i mimo Uzemi
Ceské republiky a farmakovigilance) a aby ¢innost regulaénich instituci Ceské republiky probihala
v uzké navaznosti na regulacni systém Evropské unie.

Pii tvorbé ndvrhu zdkona byly zohlednény piislusné judikaty Evropského soudniho dvora,
pravé i naptiklad v oblasti soubézného dovozu a internetového poskytovani 1é¢iv. Toto zajistuje
zakotveni jednozna¢nych podminek pro tyto Cinnosti, které jinak nejsou upraveny piedpisy
Evropskych spolecenstvi, ale jejich regulace je naprosto stézejni, jelikoz se jednd o Cinnosti,

v jejichz dasledku mtize dojit k ovlivnéni jakosti 1éCiv, priniku pad€lki na trh s 1écivymi

34 SUSTEK, Petr a HOLCAPEK, Tomas. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-
1s.61

35 Divodové zprava k zakonu ¢&. 378/2007 Sb. o 1éGivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonti (zakon o

1é¢ivech)

36 Tbid.
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ptipravky, nesouladu informaci poskytovanych pacientim a zdravotnickym pracovniklim, a tedy
ke sniZeni zaruk za bezpe&nost 1é¢iv dostupnych v Ceské republice.3?

Na poli mezinarodniho prava je farmaceutické pravo piedeviim upraveno v Umluvé na
ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny
(Umluva o lidskych pravech a biomedicing) a Umluvé proti pad&lani 1é¢ivych piipravki a
zdravotnickych prostfedkli. V ramci evropského prava je stéZzejnim pravnim predpisem
upravujicim tuto problematiku pfedevsim jiz zminéné Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich lécivych piipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1écivé ptipravky a Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajici se humannich 1é¢ivych ptipravki.’?

Stejné jako SUKL i Evropska agentura pro 16&ivé piipravky pfipravuje na Grovni Evropské
unie ve spolupraci s odborniky ze svych védeckych vyborti a pracovnich skupin a po konzultaci s
pacienty a zdravotnickymi pracovniky védecké pokyny. Tyto pokyny odrazeji nejnovéjsi poznatky
o vyvoji biomediciny a jsou k dispozici jako voditko pro vyvojové programy vsech vyvojait
1é¢ivych pripravk, kteti chtéji podat Zadost o registraci v EU, a zajist'uji, aby byly 1é¢ivé piipravky

vyvijeny konzistentné a v nejvyssi kvalité.>

3.1. Organy zasahujici v oblasti registrace a distribuce 1é¢iv
3.1.1. Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi je Gstfednim orgdnem statni spravy*?. V oblasti registrace a
distribuce 1éciv mu zdkon o 1é¢ivech svéfuje plsobnost a pravomoc piedevsim v oblasti zajisténi
dostupnosti 1éCivych ptipravki v piipadé, ze je trh sléCivymi piipravky ohrozen jejich
nedostatkem. K tomuto ucelu je zmocnén k rozhodovani o vydani souhlasu s uskute¢nénim
specifickych 1é€ebnych programi a kontrole plnéni téchto programii, vydavani opatfeni obecné
povahy, kterd se tykaji omezeni nebo zékazu distribuce 1é€ivych ptipravkl do zahrani¢i, povoleni
distribuce, vydeje a pouziti neregistrovanych 1é¢ivych piipravki ¢i pouziti registrovanych 1écivych
pripravkil zptisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci nebo o zatazeni 1é¢ivého

pfipravku na seznam 1é¢ivych ptipravkd, pfi jejichz distribuci do zahranici je distributor povinen

37 Tbid.

38 KREPELKA, Filip. Evropské zdravotnické pravo. 1. vydani. Praha: LexisNexis CZ s.r.0., 2004. ISBN 80-86199-

82-7.5. 86

39 EUROPEAN MEDICINES AGENCY. European regulatory system for medicines. [online]. [cit. 3. 3. 2025].
Dostupné z: https://www.ema.europa.ew/'en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf

40 § 1 zékona ¢. 69/1993 Sb. Ceské néarodni rady o zfizeni ministerstev a jinych astfednich organi statni spravy Ceské

republiky
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tuto skutec¢nost hlasit. Dale vydava stanoviska k pottebnosti 1éCivych piipravkl s ohledem na

ochranu vetejného zdravi pro ucely pievzeti registrace z jiného ¢lenského statu.*!

3.1.2. Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) je spravni utad Ceské
republiky podiizeny Ministerstvu zdravotnictvi. Jeho tikolem je dohlizet na to, aby se v Ceské
republice  pouzivaly pouze jakostni, bezpecné¢ a ucinnéléky, jakoz i funkcni
a bezpeéné zdravotnické pomucky.*> Zakon o 1é¢ivech mu svéfuje povolovaci a dohledové
pravomoci v oblasti humannich 1é¢iv. Ustav dale vykonava ptisobnost v oblasti vefejné spravy i
podle dalSich zdkond, naptiklad zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

Cinnost SUKL je regulovana jak Geskymi zakony, tak i pravnimi piedpisy Evropské unie,
jelikoz z pohledu evropské regulace je mozné SUKL oznagit za narodni 1ékovou agenturu v
systému regulace 1é¢ivych ptipravki v rdmci EU, pficemz v Cele tohoto systému stoji Evropska
agentura pro 1é¢ivé pripravky, ziizend podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.

726/2004.43

3.2.  Evropsky systém regulace léciv

Evropsky systém regulace 1€€iv je zaloZen na siti ptiblizné 50 regulacnich organi z 30 zemi
evropského hospodaiského prostoru (27 ¢lenskych stati EU, Island, Lichtenstejnsko a Norsko),
Evropské komise a Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky.*

Jelikoz pravni predpisy EU vyzaduji, aby kazdy clensky stdt dodrzoval stejnd pravidla a
pozadavky tykajici se registrace a sledovani 1é¢ivych ptipravkl, Evropska agentura pro 1é¢ivé
ptipravky a Clenské staty spolupracuji a sdileji odborné znalosti pti posuzovani novych lécivych
piipravkil, sledovani jejich bezpecnosti a podileji se na feSeni mimotadnych situaci v oblasti
vetejného zdravi. Vzajemné také vyuzivaji vyménu informaci v oblasti regulace léCivych
ptipravki, napfiklad jedna-li se o hlaSeni neZadoucich Uc¢inka lécivych ptipravki, dohled nad
klinickymi hodnocenimi, provadéni inspekci u vyrobc 1éCivych piipravki a zajiStovani
dodrzovani spravné klinické praxe, spravné vyrobni praxe, spravné distribucni praxe a spravné

farmakovigilanéni praxe ze strany vyrobct 1é¢ivych piipravki.+

41°§ 11 zékona o 1é¢ivech

42 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Historie a soucasnost [online]. [cit. 5. 1. 2025]. Dostupné z:

https://sukl.gov.cz/0-nas/zakladni-informace/historie-a-soucasnost/

43 GRUBB, Andrew; LAING, Judith M.; MCHALE, Jean V. a KENNEDY, Ian. Principles of Medical Law. 3. vydani.

Oxford: Oxford University Press, 2010, ISBN 978-0-19-954440-0. s. 907

44 EUROPEAN MEDICINES AGENCY. The European Regulatory System for Medicines [online]. [cit. 7. 1. 2025].
Dostupné z: https://www.ema.europa.ew/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf

45 Ibid.
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3.2.1. Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky

Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky — European Medicines Agency (EMA) ptedstavuje
evropskou sit, jejimiz ¢leny je vice nez 40 vnitrostatnich regulacnich organti. Diky ni je zaru¢ena
neustala vymeéna a tok informaci o védeckém hodnoceni 1é¢ivych ptipravki v EU.#6 Poslanim
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky je prostiednictvim hodnoceni a kontroly 1éCivych
ptipravkit v rdmci Evropské unie a Evropského hospodaiského prostoru (EHP) chranit a
podporovat lidské zdravi i zdravi zvitat. Jejim hlavnim tkolem je registrovat a kontrolovat 1é¢ivé
ptipravky v EU a koordinovat Cinnost narodnich lékovych agentur, napiiklad v proceduie
vzajemného uznavani (decentralizované registrace).*’ Spole¢nosti u ni mohou zazadat o jednotnou
registraci pro své vyrobky, kterou vydava Evropska komise a kterd jim umoznuje prodavat

registrované 1é¢ivé pripravky v celé EU a EHP.43

3.2.2. Evropska komise

Evropska komise hraje diileZitou roli v oblasti regulace 1éciv v EU. Na zakladé védeckych
posouzeni provedenych agenturou EMA udéluje nebo zamita, méni nebo pozastavuje registrace
1é¢ivych piipravki hodnocenych centralizovanym postupem. MiiZe také pfijmout opatfeni v ramci
celé EU, pokud byl u vnitrostatné registrovaného piipravku zjistén bezpec¢nostni problém a pokud
jsou na zakladé posouzeni Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1éCiv (The
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) povaZzovana za nezbytna
harmonizovana regulacni opatfeni ve vSech ¢lenskych statech.

Evropska komise dale miize pfijimat opatieni tykajici se i dalSich aspektii regulace 1éCiv,
konkrétn€ miZe navrhovat nové nebo pozménéné pravni piedpisy pro farmaceutické odvétvi,
muzZe piijimat provadéci opatfeni a dohlizet na spravné uplatiiovani pravnich ptedpistt EU v oblasti
1é¢iv a zajistuje vhodnou spolupraci s pfislusSnymi mezinadrodnimi subjekty a propaguje regulacni

systém EU na celém svété. 4

4RADA EVROPSKE UNIE. Zdravotni politika EU [online]. [cit. 6. 1. 2025]. Dostupné z
https://www.consilium.europa.eu/cs/policies/eu-health-policy/

47 GRUBB, Andrew; LAING, Judith M.; MCHALE, Jean V. a KENNEDY, lan. Principles of Medical Law. 3. vydani.
Oxford: Oxford University Press, 2010, ISBN 978-0-19-954440-0. s. 907

4SEVROPSKA UNIE. Evropskd agentura pro 1écivé pripravky (EMA) [online]. [cit. 7. 1. 2025]. Dostupné z:
https://european-union.curopa.cu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-
bodies/european-medicines-agency-ema_cs

49 EUROPEAN MEDICINES AGENCY. The European Regulatory System for Medicines [online]. [cit. 7. 1. 2025].
Dostupné z: https://www.ema.europa.ew/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf
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3.2.3. Soudni dviir Evropské unie

Soudni dvir Evropské unie zahrnuje dva soudni organy: Soudni dvur a Tribunal, je
mnohojazy¢nou instituci, piedstavuje soudni organ Evropské unie a dba ve spolupraci se soudy
Clenskych statd na jednotné provadéni a vyklad unijniho prava®® tak, aby bylo uplatiovano
stejnym zpiisobem ve vSech statech EU, a urovnavéa pravni spory mezi jednotlivymi staty a organy
EUL

Poslanim Soudniho dvora Evropské unie je zajistovat dodrzovani prava pii vykladu a
provadéni zakladajicich smluv EU.>? V ramci toho Soudni dvir Evropské unie pfezkoumava
legalitu aktti organti Evropské unie, dba na dodrzovani povinnosti ¢lenskych stati vyplyvajicich
ze Smluv a vyklada pravo Unie na zadost vnitrostatnich soudi.>?

V oblasti soubézného dovozu léCivych piipravki je vyklad pravnich piedpisii predevsim
zavisly na jeho rozhodnutich, kterd vyjasiuji, jak maji clenské staty interpretovat a aplikovat
pravidla tykajici se volného pohybu zbozi, ochrany duSevniho vlastnictvi, a v neposledni fad¢ 1

pravidla tykajici se ochrany zdravi a bezpecnosti pacientt.

50 SOUDN{ DVUR EVROPSKE UNIE. Sdéleni Soudniho dvora Evropské unie. Oficidlni web Soudniho dvora
Evropskeé unie [online]. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: https://curia.europa.eu/jcms/jcms/Jo2_6999/cs/

51 EVROPSKA UNIE. Soudni dvir Evropské unie (CJEU) [online]. [cit. 6. 1. 2025]. Dostupné z: https://european-
union.europa.ew/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/court-
justice-european-union-cjeu_cs

S2EVROPSKA UNIE. Zakladaci smlouvy [online]. [cit. 6. 1. 2025]. Dostupné z https://european-
union.europa.ew/principles-countries-history/principles-and-values/founding-agreements_cs

53 SOUDNI DVUR EVROPSKE UNIE. Sdé&leni Soudniho dvora Evropské unie. Oficialni web Soudniho dvora
Evropské unie [online]. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: https://curia.curopa.ew/jems/jcms/Jo2_6999/cs/
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4.  Registrace 1é¢ivych pripravku

Registrace 1éCivych piipravkl, v anglickém jazyce marketing authorisation, vychazi
z klicového § 25 odst. 1 zakona o 1écivech a ¢l. 6 odst. 1 smérnice ¢. 2001/83/ES, o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1éCivych piipravki, ve kterém je uvedeno, Ze 1écivy
ptipravek nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, pokud mu nebyla udélena registrace Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv nebo pokud mu nebyla ud€lena registrace postupem podle Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004°4, tj. tzv. ,,centralizovana registrace®, ktera spada
pod gesci Evropské agentury pro léCivé piipravky, konkrétné Vybor pro huménni 1éCivé
ptipravky.>

U registrovaného l1é¢ivého pripravku musi byt zajiSténa bezpecnost, u€innost a kvalita, které
jsou hodnoceny v ramci schvalovaciho fizeni. Zadatel o novou registraci a pozd&jsi drzitel
rozhodnuti o registraci mize byt pravnicka i1 fyzickéa osoba a musi mit sidlo nebo bydlisté na izemi
Evropského hospodaiského prostoru, to stejné plati i pro vyrobee 1€¢ivého piipravku, ktefi jsou
zodpovédni za propousténi $arzi.56 Zadost o registraci tyto osoby podavaji jednotlivé pro kazdou
1ékovou formu, silu i cestu podani 1é¢ivého pripravku. Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne
nabyti jeho pravni moci a na zakladé ptehodnoceni poméru rizik a prospésnosti muze byt
prodlouZena. Zadost o prodlouZeni platnosti registrace musi obsahovat udaje o Zadateli, udaje
uptesnujici predmét zadosti a jeho odiivodnéni. Jakmile je platnost registrace jednou prodlouzena,
je platna po neomezenou dobu. Jde-li o humanni 16&ivy piipravek, SUKL miize na zékladé davodi
souvisejicich s farmakovigilanci, v€etné expozice nedostateného poctu pacienti doty¢nému
1é¢ivému piipravku, rozhodnout o opétovném prodlouzeni platnosti registrace na dalsich 5 let.>’
Hlavnim uc¢elem téchto opatfeni je vyrovnani zajmu vyrobcl uvadét na trh co nejrychleji co
nejveétsi poCet inovativnich 1é¢ivych pripravki a na stran¢€ druhé spolecensky zdjem na bezpecnosti
téchto 1é¢ivych ptipravki na ochrané lidského zdravi.®

V zajmu ochrany vetejného zdravi a zajisténi dostupnosti vysoce kvalitnich, bezpe¢nych a
uc¢innych 1é¢iv pro evropské obcany musi byt vSechna léCiva pied uvedenim na trh v EU

registrovana. Evropsky systém nabizi rizné zpusoby, jak takové povoleni ziskat. Mezi zplisoby

34 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky.

35 § 25 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

56 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Zikladni informace pro Zadatele o registraci 1écivého piipravku.
Statni ustav pro kontrolu léciv [online]. 2012 [cit. 5. 1. 2025]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/informace-
pro-zadatele-o-registraci

57§34 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech

58 SUSTEK, Petr a HOLCAPEK, Tomas. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016 ISBN 978-80-7552-321-
1.s. 649-650
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registrace 1écivych piipravkil patii centralizovana registrace, behém které hodnoceni provadi
EMA a kterou ud€luje Evropskéa komise, narodni registrace, procedura vzajemného uznavani,
decentralizovana registrace, a za mimofaddnych podminek prevzeti registrace z jiného
¢lenského statu’?, které provadi Iékova agentura statu, ve kterém chce spolenost piipravek uvést
na trh. Pravidla pro udélovani registraci jsou mezi zemémi EU harmonizovéna, v Ceské republice

tuto ulohu provadi SUKL.6

4.1.  Narodni registrace

Nérodni registrace je platnd pouze v jednom staté. Tento zplsob neni mozné pouzit pro
ptipravky s povinnou centralizovanou registraci a pro ptipravky, které jsou jiz v EU registrovany
nebo u kterych probiha registrace v jiném &lenském staté EU.6! V Ceské republice mohou byt
1é¢ivé pripravky zaregistrovany v ramci narodniho fizeni u Statniho stavu pro kontrolu 1é¢iv. 1
piesto, Ze se jedna o narodni postup, proces posuzovani kvality, bezpecnosti a i€innosti 1é¢ivého
pfipravku provadi pfislusny organ v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajici se humannich 1é¢ivych

ptipravki.

4.2.  Procedura vzijemného uznavani

Procedura vzajemného uznavani (mutual recognition procedure) upravena v § 41 odst. 2 zakona
o lé¢ivech je urCena pro registraci piipravku, ktery je jiz registrovan v jednom clenském staté¢ EU.
Registrace v tomto piipadé probihd v rezimu uznavani registrace platné v jednom staté i dalSimi
staty na zaklad¢ hodnotici zpravy vytvorené agenturou piislusného statu, kterd obsahuje veskeré
informace predlozené v rdmci jiz platné registrace, které zahrnuji posouzeni ucinnosti, kvality a
bezpecnosti 1é¢ivého piipravku a jsou adekvatné aktualizované. Po schvaleni registrace v jedné
zemi mohou ostatni Clenské staty v souladu s postupem vzajemného uzndvani uznat toto
rozhodnuti bez nutnosti dal$iho vlastniho posouzeni. Stat, ve kterém je ptipravek zaregistrovan

xn

"narodne", se stava referencCnim statem (reference member state) a ostatni staty, zvolené Zadatelem
o registraci, jsou v pozici Clenskych statli (concerned member state). Tento postup usnadiiuje

postup registrace v riznych zemich EU a urychluje proces uvedeni 1é¢ivych piipravki na trh.

39 Tbid.

60 AIFP. Lékovy slovnicek [online]. 2022. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: https://aifp.cz/file/3084/aifp _Lekovy-
slovnicek CZ final-2022.pdf's. 11

61 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Jaké jsou typy registraci v CR? [online]. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné
z: https://sukl.gov.cz/encyklopedie/jake-jsou-typy-registraci-v-cr/
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4.3. Decentralizovana procedura

Decentralizovand procedura (decentralized procedure) upravend v § 41 odst. 3 zdkona o
1é¢ivech je urcena pro registraci ptipravku, ktery jesté neni registrovan v zaddném clenském state.
Tento postup umoziiuje zadatelim ziskat registraci léCivého piipravku v nékolika stitech
soucasn¢, aniz by museli projit celym procesem registrace v kazdém jednotlivém stat¢ zvlast.
V ramci této procedury musi zadatel pozadat jeden Clensky stat, tzv. “referencni stat* o vydani
hodnotici zpravy a navrhy souhrnu udaji o 1é¢ivém piipravku, piibalového letdku a oznaceni na
obalech. Referencni stat vypracuje hodnotici zpravu s kladnym ¢i zapornym stanoviskem k
registraci, ostatni dotCené staty ji béhem registracni procedury posoudi a rozhodnou, zda
s referencnim statem souhlasi ¢i nikoliv. Timto zptisobem se sniZuje administrativni zatéz pro
zadatele a umoznuje se rychlejsi a efektivnéjsi uvedeni 1éCivého pripravku na trh v nékolika statech

soucasne.

4.4. Opakované pouziti procedury vzajemného uznavani

Opakované pouziti procedury vzajemného uznavani (repeat-use procedure), také prevzeti
registrace z jiného Clenského statu, se tyka situace, kdy 1é¢ivy ptipravek je jiz registrovan ve vice
¢lenskych staitech EU procedurou vzajemného uzndvani nebo decentralizovanou procedurou a
drzitel této registrace se rozhodne registrovat 1€¢ivy piipravek v dalSich statech EU. Registrace v
tomto ptipad¢ probihd v rezimu uznavani registrace platné v jednom staté i dalSimi staty. Stat,
ktery je referencnim statem pro proceduru vzijemného uznavani nebo decentralizovanou
proceduru, ztstava referenénim clenskym statem i pro tuto proceduru. Také tento postup umoziuje
efektivni rozsifeni registrace 1é¢ivého ptipravku do dalSich zemi EU s diirazem na minimalizaci

nakladl a administrativni zatéze pro zadatele.

4.5.  Centralizovana procedura

Centralizovana procedura (centralized procedure) je procedura, pii které ma zadatel moznost
predlozit svou zadost o registraci léCivého pfipravku pifimo Evropské agentufe pro 1é¢ivé
ptipravky, kterd zajiSt'uje jeji hodnoceni a poskytuje doporuceni Evropské komisi, ktera nasledné
udéluje registraci. Tato registrace je platna ve vSech ¢lenskych staitech EU, v Norsku a na Islandu
a zaklada stejna prava a povinnosti v daném c¢lenském staté jako registrace pfimo udélend danym
statem. Pouziti tohoto postupu je nutné pro biotechnologicky ptipravené piipravky, nové ucinné

latky pro indikace AIDS, onkologicka onemocnéni, diabetes, neurodegenerativni onemocnéni,
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ptipravky uréené k 1é¢be vzacnych onemocnéni (tzv. orphans), 1é€ivé piipravky pro 1écbu virovych
onemocnéni, autoimunitnich onemocnéni a dalSich poruch imunitniho systému a 1é¢ivé ptipravky
moderni terapie. Centralizovand procedura zajistuje kvalitni a koordinované posouzeni 1é¢ivého
piipravku odborniky z riznych zemi. Diky této proceduie muze byt registrace 1€¢ivého piipravku
schvalena rychleji a jednotné pro celou Evropskou unii, jelikoz v rdmei podani jedné zadosti a
jednoho posouzeni je udéleno povoleni k uvedeni na trh pro celou EU.%? Z tohoto dtivodu je zvlasté
uzitecnd pro inovativni a potencidlné zZivot zachranujici 1éciva, kterd tak mohou byt rychleji

dostupna pacientim v celé Evropské unii.

62 EUROPEAN MEDICINES AGENCY. The European Regulatory System for Medicines [online]. [cit. 5. 2. 2025].
Dostupné z: https://www.ema.europa.ew/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf
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5. Registrace 1é¢ivého pripravku
5.1. Zadost o registraci

S Zadosti o registraci se predklada registracni dokumentace, kterd je posuzovana v ramci
registracniho fizeni. Obecné se v ramci registracniho procesu posuzuje dokumentace, ve které
budouci drzitel registracniho rozhodnuti prokazuje bezpecnost, u¢innost a kvalitu ptipravku.
Posuzuji se také indikace, kontraindikace, davkovani ptipravku, klasifikace pro vydej, ale i
ptibalova informace pro pacienta a navrh texti na obal 1é¢ivého pfipravku.®® Dokumentace nesmi
byt v jiném nez ¢eském, slovenském nebo v anglickém jazyce a je predkladana formou 5 modulti.
Modul 1 se skldda z administrativnich informaci, tedy pfedevSim zadosti, texti a
farmakovigilance. Modul 2 obsahuje odborné souhrny tykajici se jakosti, prekliniky a kliniky.
Soucasti modulu 3 jsou kompletni farmaceuticka data tykajici se 1é¢ivé latky a lécivého ptipravku,
tedy chemické, farmaceutické a biologické informace. Modul 4 obsahuje kompletni preklinickou
dokumentaci a modul 5 kompletni dokumentaci o klinickych studiich.6*

Pozadavky na obsah dokumentace se lisi podle typu Zadosti o registraci (tzv. pravniho zakladu
zéadosti). Tyto pozadavky jsou podrobné popsany jak ve vyhlasce ¢. 228/2008 Sb. o registraci
1é¢ivych ptipravku, tak v pokynech Evropské komise.%

Samostatna zadost, ktera je upravena v €l. 8 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich 1éCivych
piipravkli a v § 26 zdkona o 1é¢ivech obsahuje moduly 1-5 v plném rozsahu, obsahuje tedy
kompletni vysledky farmaceutickych, preklinickych a klinickych zkousek provedenych

zadatelem.

5.2.  Rozhodnuti o registraci

Po ukonceni registraniho fizeni je pro kazdou 1ékovou formu i kaZzdou silu 1é€ivého piipravku
vydano rozhodnuti o registraci. Toto rozhodnuti o registraci kromé nalezitosti podle §68 spravniho
fadu obsahuje nalezitosti stanovené v §32 zakona o 1é¢ivech, tedy nazev, silu a lékovou formu

1é¢iveho pripravku, registracni Cislo, udaj o drziteli rozhodnuti o registraci, udaj o klasifikaci

63 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Registrace léciv [online]. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/leciva/registrace-leciv

64 Pfiloha ¢. 1 k vyhlaSce ¢. 228/2008 Sb. o registraci 1é¢ivych piipravki

65 EVROPSKA KOMISE. Notice to Applicants Volume 2A, Chapter I [online]. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z:

https://health.ec.europa.cu/document/download/0174e8fd-9224-4a45-bbd1-

e071ffbfe972 en?filename=vol2a_chapl en.pdf&prefl.ang=cs
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1é¢ivého piipravku pro vydej a udaj o tom, zda 1éCivy piipravek obsahuje navykovou latku nebo
prekursor.

Po vydani rozhodnuti o registraci, kterym je 1éCivy ptipravek formalné schvéalen pro uvedeni
na trh, dochazi k ptechodu do dalsi faze jeho pravniho a faktického ob&éhu — distribuce. Distribuce
registrovaného lécivého piipravku predstavuje soubor ¢innosti upravenych pfisluSnymi pravnimi
ptedpisy, jejichz cilem je zabezpecit fadné a kontrolované uvedeni pfipravku do distribucni sité v

souladu s pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES.
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6. Distribuce

Podle ¢1. 1 odst. 17 smérnice ¢. 2001/83/ES%, o kodexu Spolecenstvi tykajici se humannich
1é¢ivych ptipravku se distribuci 1éCivych ptipravki rozumi veskeré ¢innosti zahrnujici opatfovani,
skladovani, dodavani nebo vyvoz 1é¢ivych ptipravkl, kromé vydeje 1éCivych piipravkl vetejnosti.
Takové cinnosti jsou provadény vyrobci nebo jejich dovozci, jinymi distributory nebo 1ékarniky a
osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat 1€Civé ptipravky veiejnosti v daném clenském
state.

V roce 2007 vydala agentura MHRA (United Kingdom Medicines and Health Care Products
Regulatory Agency) n¢kolik rozhodnuti o stazeni 1¢kti z trhu poté, co zjistila, Ze n€kolik tisic baleni
pad€lanych 1€kt proniklo do legalniho dodavatelského fetézce prostiednictvim paralelniho
distributora. Pad&lané léky byly vyrobeny v Cind a dodiny do Singapuru. Dovazel je
velkoobchodnik v Luxembourgu, ktery je prodéaval belgickym a britskym velkoobchodnikiim.

Tato situace vyvolala obavy o bezpe¢nost 1é¢ivych piipravka vstupyjicich na trh EU, protoze
pacienti nejsou schopni rozpoznat, zda se jedna o padélek. Aby se tomuto jevu piedeslo, pfijala
Evropskd komise smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1éCivych
pripravkii, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych 1éCivych pripravki do legalniho
dodavatelského fetézce. Tato smérnice zavedla pravidla pro zlepSeni ochrany veiejného zdravi
pomoci harmonizovanych evropskych opatieni, ktera maji zajistit bezpecnost 1é¢ivych ptipravkl
a prisnou kontrolu obchodu s nimi, véetné zptfisnéni pozadavkll na vedeni zdznama pro
velkoobchodni distributory.6’

Za ucelem podpory distributor pii vykonu jejich Cinnosti a s cilem zabranit vstupu
padélanych 1éCivych pripravkl do legalniho dodavatelského fetézce vydala Evropska komise dne
5. listopadu 2013 Pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi humannich lé¢ivych ptipravki C-343/1.
Tyto pokyny vychéazeji z ¢lankt 84 a 85b odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES. Dodrzovani téchto pokynti ma zajistit kontrolu distribu¢niho fetézce, a tedy
zachovani kvality a integrity lé¢ivych ptipravku v ramci Evropské unie .58

Jednim ze stéZejnich cila Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv v ramcei vykonu lékoveé politiky
je zajisténi dostupnosti uc¢innych, bezpecnych a jakostnich humannich lécivych ptipravki. Za

timto u&elem je nezbytné, aby SUKL disponoval aktudlnimi, spravnymi a uplnymi tdaji

66 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajici se
humannich 1é¢ivych pripravkt

67 FIGUEROA, Pablo a GUERRERO, Alejandro (ed.). EU law of competition and trade in the pharmaceutical sector.
Elgar competition law and practice. Cheltenham: Edward Elgar Publishing, [2019]. ISBN 9781785362606 s. 426

8 Pokyny Komise C 343/1 ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribu¢ni praxi humannich 1é¢ivych piipravka
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umoznujicimi ziskat komplexni ptehled o dostupnosti humannich 1é€ivych piipravki a potravin
pro zvlastni 1ékatské ucely v ramei distribucniho fetézce. Dohledatelnost t€chto piipravkil v ramci
distribuce piedstavuje kli¢ovou podminku pro véasné piijeti efektivnich opatieni SUKL, zejména
v ptipadech ohrozeni Zivota ¢i zdravi osob v disledku vyskytu zdvaznych nezadoucich u¢inkt
nebo zjisténé zavady v jakosti 1é¢ivého piipravku. Tato Cinnost je taktéz nezbytnd pro rozhodovaci
&innost Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky pfi pfijimani opatfeni k zajiiténi dostupnosti
1é&iv pro potieby pacientii na uzemi Ceské republiky.6®

V tomto kontextu mé zdsadni vyznam v€asna dostupnost informaci o daném IéCivém
ptipravku, jeho dodavateli a odbérateli, véetné Casovych idaju tykajicich se jeho distribuce. Z
uvedenych divodt vydal SUKL pokyn DIS-13 Hlaseni dodavek a zasob distribuovanych
humannich lécivych piipravki, kterym stanovil zdvazna pravidla a postupy pro sledovani pohybu
a spotfeby 1é¢ivych piipravka v distribuéni siti Ceské republiky. Rozsah tdaji, které jsou
distributofi povinni poskytovat Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, je zakotven v § 77 odst. 1 pism.
f) zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni u€inném od 1. ledna 2024. Struktura, forma, zptisob
a frekvence poskytovani téchto udaji prostiednictvim elektronického hlaseni jsou dale
specifikovany v § 35b a § 35e vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrob¢ a distribuci 1éCiv, ve znéni
pozdé;jsich predpis.

V ptipadg, ze dojde k nedostupnosti 1é¢ivého ptipravku na trhu Ceské republiky v dasledku
realizace soub&zného dovozu, je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky opravnéno zasahnout
prostfednictvim vydani rozhodnuti o do€asném zakazu distribuce nebo vyvozu daného lé€ivého
pfipravku mimo tuzemi Ceské republiky. Této problematice se budu podrobnéji vénovat

v nasledujici ¢asti prace.

6.1.  SoubéZny dovoz a soubézna distribuce

SoubéZzny obchod je charakterizovan jako soubéZzna distribuce a soubéZzny dovoz. Na prvni
pohled a poslech ne tak rozliSna slovni spojeni, ktera by se lehce dala zaménit a o kterych by si
kdokoli mohl myslet, Ze se jedna o synonyma. Jak soubézny dovoz, tak soubéZna distribuce maji
sva specifickd pravni a praktickd vymezeni. Soubézna distribuce (parallel distribution) se tyka
1é¢ivych pripravkd, které jsou registrovany centralizované. Oproti tomu soubéZzny dovoz (parallel

import) se tyka piipravku registrovanych na narodni urovni, tedy pied vnitrostatni autoritou.”®

6 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Pokyn DIS-13, verze 8 [online]. [cit. 7. 2. 2025]. Dostupné z:
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-distribuce-leciv/dis-13-verze-8/

70 SHORTHOSE, Sally. Guide to EU pharmaceutical regulatory law. Seventh edition. Alphen aan den Rijn, The
Netherlands: Kluwer Law International, 2017. ISBN 90-411-7003-0 s. 692
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V piipadé soubézné distribuce centralné registrovanych 1é¢ivych pfipravki z jednoho
¢lenského statu EU do druhého je 1€¢ivy ptipravek jiz registrovan v Clenském staté piivodu a v
Clenském staté urceni. Centralni registrace zahrnuje vSechny jazykové verze oznaceni na obalu a
piibalové informace pro vSechny povolené velikosti baleni. Soubézny distributor nemusi zadat o
registraci piipravku, ale pouze informuje o zamyslené soubéZné distribuci ustfedni organ — EMA.
Ta vSak musi zkontrolovat, zda jsou v piipadé soubé&Zné distribuce lé€ivych ptipravkl
registrovanych v souladu s timto nafizenim dodrzovany podminky stanovené pravnimi predpisy
Spolecenstvi o 1éCivych ptipravcich. Toto oznameni tedy podléhd rozhodnuti, které musi EMA
vydat pted zahjenim distribuce.”!

Oproti tomu v piipadé soubézného dovozu vnitrostatné registrovanych lécivych piipravki je
vyzadovano, aby paralelni obchodnik ziskal registraci 1é¢ivého ptipravku v ¢lenském staté urceni,
protoze konkrétni soubézné dovazeny lécivy piipravek byl registrovan pouze v Clenském staté
pavodu’?, jeho registrace tedy neni platna v celé EU. Ve vétsiné piipadi vSak v ¢lenském staté
urceni existuje vnitrostatni povoleni pro podobny pfipravek, jednd se vSak o nezavislé povoleni
k uvedeni pfislusného vnitrostatn€ povoleného 1é¢ivého ptipravku na trh v ¢lenském stat€ urceni.
Paralelni dovozce tedy musi ziskat samostatnou registraci pro soubézné dovazeny piipravek
v Clenském stat€¢ ureni. Za urcitych okolnosti je k dispozici zjednoduSeny postup pro ziskani
registrace pro soubézné dovazeny 1éCivy piipravek’ a pravé na tento postup se zaméfim
v nasledujicich kapitolach.

Lécive ptipravky, které jsou dovazeny v rdmci soubéZného dovozu €i soubézné distribuce, je
mozné v databazi 1€kt Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv poznat diky prodlouzenému tvaru
registracniho ¢isla. U soubézného dovozu se k zakladnimu registraCnimu Cislu referencniho
pfipravku pfidava koncovka PI/xxx/xx. Tvar takového c¢isla méa nasledujici podobu, napf.
27/1343/93-C/P1/001/08. U soubézné distribuce se k zakladnimu registraénimu ¢islu referen¢niho
pfipravku pfidava koncovka PD/xxx/xx. Tvar takového ¢isla ma formu napf.
EU/1/02/237/003/PD/001/12.

V detailu maji léky dovazené v rdmci soubézného dovozu nebo distribuce navic uvedeny
informace o drziteli povoleni soubézného dovozu/distribuce, ptipadné jsou i uvedeny rozdily mezi

soubézné dovazenym a referen¢nim piipravkem.’*

71 Tbid. s. 699

72 Tbid. s. 703

73 Tbid.

74 RONCOR. Co znamena, kdyz je lék dovdzen v ramci soubézného dovozu ¢i distribuce [online]. [cit. 5. 3. 2025].
Dostupné z: https://www.roncor.cz/co-znamena-kdyz-je-lek-dovazen-v-ramci-soubezneho-dovozu-ci-distribuce
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7. Soubézny dovoz lécivého pripravku

Soubé&Znym dovozem lécivého piipravku se rozumi distribuce 1é¢ivého ptipravku z jednoho
Clenského statu Evropské unie do jiného, pokud tomuto 1éCivému piipravku byla udé€lena
registrace v obou téchto statech, a tato distribuce neni zajiStovana drzitelem rozhodnuti o registraci
v tomto staté nebo v soudinnosti s nim.”> Jak vyplyva z rozsudku Soudniho dvora C-104/75 de
Peijper’, ktery polozil zdklady soubézného dovozu, nejedna se o novou registraci, ale pouze o
zvlastni piipad distribuce, ktery mize provadét pouze drzitel povoleni k distribuci. Jde tedy o
zpusob obchodovani s 1éCivymi ptipravky v rdmci Evropské unie, ktery vychdzi z obecného
principu volného pohybu zbozi v intencich ¢l. 34 a nasledujicich Smlouvy o fungovani Evropské
unie (SFEU) a jehoz omezeni muze byt zalozeno pouze na nékterém z ditvodti uvedenych v ¢l. 36
SFEU a pouze za podminky, ze takové omezeni bude pfi porovnani daného chranéného zajmu a
principu volného pohybu zbozi proporciondlni a nezbytné — v zasad¢ pouze z divodu ochrany
zivota a zdravi nebo ochrany prav vyplyvajicich z primyslového ¢i jiného dusevniho vlastnictvi.
Tuto zasadu potvrzuje i judikatura Soudniho dvora Evropské unie, ktery opakované zdlraznuje
vyznam ochrany zdravi obyvatel jako legitimniho divodu pro omezeni volného pohybu zbozi. Ve
véci C-473/98 Toolex Alpha AB77 Soudni dvir EU vyslovné uvedl, ze ,,zdravi a Zivot lidi zaujima
v hierarchii verejnych zdajmu prvoradé misto . Tento vyrok podtrhuje, Ze zdjem na ochrané zdravi
muze v odivodnénych pfipadech pievazit nad hospodarskymi svobodami, véetné svobody vyvozu
1é¢ivych pripravki.

Podle zasady volného pohybu zboZi, ktery ptedstavuje jeden ze zdkladnich piliih vnitiniho
trhu Evropské unie, jsou zakdzdna dovozni a vyvozni cla mezi ¢lenskymi staty, véetné jakychkoli
poplatkli majicich obdobny tcinek, jakoz 1 zdkaz kvantitativni omezeni dovozu a vyvozu, v¢etné
opatieni s rovnocennym u¢inkem,’® jakoz i vSechny obchodni pfedpisy vydané ¢lenskymi staty,
které by mohly znamenat ptekdzku obchodu v ramci vnitiniho trhu. Podle této zsady tudiz kazdé
chranéné zbozi, které je poprvé uvedeno na trh v EU majiteli prav dusSevniho vlastnictvi nebo s
jejich souhlasem, volné vstupuje do ob&hu na uzemi ostatnich ¢lenskych statt’ a jakykoli jiny

pokus vyrobce 1é¢iv omezit paralelni obchod by mohl byt potencidlné povazovan za poruSeni

75 § 65 zakona o 1é¢ivech

76 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 20. kvétna 1976 Adriaan de Peijper, directeur de la société Centrafarm BV.
Zadost o rozhodnuti o predbézné otazce: Kantongerecht Rotterdam - Nizozemsko. Véc 104-75

77 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 11. Cervence 2000, ve véci Kemikalieinspektionen v. Toolex Alpha
AB, sp. zn. C-473/98

78 C1. 30, 34 a 35 SFEU

79 SAUTER, Wolf; CANOY, Marcel a MULDER, Jotte. EU Competition Law and Pharmaceuticals. Edward Elgar
Publishing, 2022. ISBN 1-80220-441-5 s. 406
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¢lankt 101 a 102 SFEU. V tomto ohledu mél ESD mozZnost vyjadrit se, jaké praktiky by byly v
zasadé povoleny a jaké praktiky by byly v rozporu s evropskymi pravidly hospodaiské soutéze.30

Na uvod této kapitoly bych chtéla objasnit, pro¢ k soubéznému dovozu vibec dochézi,
jelikoz celd problematika je dosti slozita a pro jeji pochopeni je naprosto stézejni seznameni se
sjeji hlavni pficinou. Timto diivodem je pfedevS§im ekonomicky profit, jelikoZ cena stejného
1é¢ivého ptipravku se vlivem narodnich ekonomickych, socialnich, pravnich a regulacnich
rezimi®!, cenovou diskriminaéni politikou vyrobci, kolisanim mény, ale hlavné cenovymi
kontrolami provadénymi narodnimi vladami maze v riznych statech vyrazné lisit. Tato praxe byla
a stale je jednou z nejvyznamnéjSich a nejkontroverznéjsich otazek kvuli protichidnym zajmim
zacastnénych stran.®? Na trhu s 1é¢ivymi piipravKky je cenova strategie nesmirné dulezita, protoze
je pro subjekty nezbytné optimalizovat sva cenova rozhodnuti, aby si zachovaly
konkurenceschopnost.®3

Pokud je vyvinut novy 1éCivy piipravek, muze drzitel patentu zabranit jinym spole¢nostem
ve vyrobé a prodeji svého 1éku, nemlze vSak zabranit licencovanym velkoobchodnikiim, kteti
vyrobek zakoupili od drzitele patentu, v dalsSim prodeji 1éku v jinych zemich EU, kde muze byt
obvykla prodejni cena tohoto 1éku vyssi. Paralelni dovozci tak nakupuji 1éCivé ptipravky a poté je
za prisn¢ regulovanych podminek piepravuji na cilovy trh, kde je piebaluji tak, aby odpovidaly
vnitrostatnim pravnim pfedpisiim a jazykovym pozadavkiim, a prodéavaji je za niz$i cenu, nez je
obvykla mistni cena, a konkuruji tak totoznému vyrobku, ktery prodava vyrobce nebo jeho mistni
drzitel licence, jelikoZ se ceny jednotlivych 1ékti v jednotlivych ¢lenskych statech lisi v disledku
rozdila v jejich regulaénich systémech, vyjednavacich pozicich a narodnich rozpoétech.®* Timto
vznikd dovozei zisk a zaroven je na mistnim trhu, kam je pfipravek dovazen, vytvafena
konkurence, ktera bohuzel nemusi vzdy ptinaset pozitivni disledky, a to zejména pro drzitele

rozhodnuti o registraci referencniho 1é€ivého ptipravku, jelikoz tato situace muze vést k jeho

80 FIGUEROA, Pablo a GUERRERO, Alejandro (ed.). EU law of competition and trade in the pharmaceutical sector.
Elgar competition law and practice. Cheltenham: Edward Elgar Publishing, [2019]. ISBN 9781785362606 s. 417

81 BARFIELD, Claude E. a Mark A. GROOMBRIDGE. Parallel Trade in the Pharmaceutical Industry: Implications
for Innovation, Consumer Welfare, and Health Policy. Fordham Intellectual Property, Media & Entertainment
Law Journal [online]. 1999, vol. X, no. 1, s. 185, [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z
https://ir.Jawnet.fordham.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1181&context=iplj

82 FIGUEROA, Pablo a GUERRERO, Alejandro (ed.). EU law of competition and trade in the pharmaceutical sector.
Elgar competition law and practice. Cheltenham: Edward Elgar Publishing, 2019. ISBN 9781785362606 s. 415

83 JAMALI, Ruhollah; LAZAROVA-MOLNAR, Sanja; MURANO, Aniello a MALVONE, Vadim. Towards
Developing an Agent-Based Model of Price Competition in the European Pharmaceutical Parallel Trade Market.
In: Multi-Agent Systems. 14282. Switzerland: Springer Nature Switzerland, 2023, ISBN 3031432630 s. 200

8¢ SAUTER, Wolf; CANOY, Marcel a MULDER, Jotte. EU Competition Law and Pharmaceuticals. Edward Elgar
Publishing, 2022. ISBN 1-80220-441-5 s. 227
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vyraznému znevyhodnéni na trhu. Mtze dojit i k situaci, kdy se farmaceuticka spole¢nost, ktera
uvadi na trh svlij 1&Civy piipravek s riaznymi cenami v piislusnych clenskych stitech bude
nedobrovolné potykat s konkurenci svych vlastnich piipravkd, které jsou dovazeny paralelnimi
obchodniky z trhu s niz8i cenou.®s

Tato situace mlZe mit nasledné¢ mnoho negativnich nésledkti, napiiklad nedostate¢nou
dostupnost 1écivych piipravki, jelikoz registrované 1€¢ivé piipravky mohou byt kviili nizké cené
vyvazeny v ramci soubézného dovozu do jinych statl a tim mlize byt zptsoben nedostatek ve state,
kde byl pivodné 1écivy ptipravek uveden na trh a kde byl registrovan. Nasledna nedostupnost
muze vést az k vaznému ohrozeni zdravi urCité skupiny pacientd. Farmaceutické spolecnosti
zaroven Casto namitaji, ze paralelni obchod muize oslabit jejich motivaci k zavadéni inovaci a mize
ve skute¢nosti ohrozit dlouhodobou konkurenceschopnost farmaceutického odvétvi v EU.86

Soubézny dovoz muze narusit jakoukoli snahu o dosazeni snizeni cen zakladnich 1é¢ivych

pfipravkid v zemich s nizkymi piijmy, jelikoz jakékoli sniZeni ceny, kterého tyto zemé dosdhnou,
muze jednoduse vést k pfilivu dovozii do sousednich bohatSich zemi. Z tohoto divodu velci
mezinarodni poskytovatelé, kterym se diky jejich vyjedndvacim schopnostem a kupni sile dafi
potizovat 1éCivé pripravky za nizké ceny, vyuzivaji vlastni distribu¢ni sité (I€karny provozované
nevladnimi organizacemi a specializovana zdravotnicka stiediska), aby zajistili, Ze se tyto levné;si
1é¢ivé pripravky dostanou pouze k tém, pro které byly nakoupeny.®’

Paralelni obchod s Ié¢ivymi piipravky se od paralelniho obchodu s jinym zbozim spojenym
s pravem duSevniho vlastnictvi lisi tim, Ze pro uvedeni 1é€ivého ptipravku na trh je vyZadovano
rozhodnuti o registraci® (az na n€kolik vyjimek, napf. v situacich tykajicich se dovozu pro
konkrétniho ur¢itého pacienta). Vzhledem k tomu, ze existuji rizné druhy rozhodnuti o registraci,
které jsem predstavila jiz vySe, je potfeba i v ptipadé registrace soubézného dovozu dodrzovat
rtizné postupy.

Soubézné dovazené 1écivé pripravky musi spliiovat jak evropské, tak narodni predpisy.
Jednim z pozadavkd je, aby piislusné informace o prostiedku, jako je jeho pouziti, byly uvedeny

v Ufednim jazyce ¢lenského statu urceni a aby byl na obalu 1é¢ivého pfipravku uveden soubézny

85 SHORTHOSE, Sally. Guide to EU pharmaceutical regulatory law. Seventh edition. Alphen aan den Rijn, The
Netherlands: Kluwer Law International, 2017. ISBN 90-411-7003-0

86 SAUTER, Wolf; CANOY, Marcel a MULDER, Jotte. EU Competition Law and Pharmaceuticals. Edward Elgar
Publishing, 2022. ISBN 1-80220-441-5 s. 228

87 ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT (OECD). Competition Issues in
the Distribution of Pharmaceuticals [online]. OECD, 2014 [cit. 2025-04-20]. Dostupné z:
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2014/02/competition-issues-in-the-
distribution-of-pharmaceuticals_f9ad7b04/9d2d4150-en.pdf.

88 SAUTER, Wolf; CANOY, Marcel a MULDER, Jotte. EU Competition Law and Pharmaceuticals. Edward Elgar
Publishing, 2022. ISBN 1-80220-441-5 s. 415
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obchodnik nebo pfebalovatel. Zaroven je vzdy potieba dbat na ochranu prav k ochrannym
znamkam a patentova prava, ktera se na 1écivé pripravky také casto vztahuji.

Mezi obhdjce paralelniho dovozu sléCivymi piipravky patii pfedev§im zdravotni
pojistovny, 1ékarnici a distributofi. Oproti tomu pacienti a vyrobci 1éCivych ptipravki zastavaji
odlisné stanovisko a obvykle patii mezi jeho odptlrce, vzhledem k tomu, Ze z dlouhodobého
hlediska tato praxe ptinasi negativni diisledky, jako je snizeni finan¢nich prosttedki na vyzkum a
vyvoj a nizsi kvalitu vyrobk.3 Ackoli n¢které z téchto ziiCastnénych stran obhajuji Sifeni politik
podporujicich vyuzivani paralelniho obchodu, studie ukazuji, Ze Gspory, které paralelni obchod
pfinasi, jsou velmi malé v poméru k velikosti farmaceutického trhu a neimérné malé, pokud jde o

pronikani paralelné dovazenych 1é¢iv na jednotlivé trhy. %

89 FIGUEROA, Pablo a GUERRERO, Alejandro (ed.). EU law of competition and trade in the pharmaceutical sector.
Elgar competition law and practice. Cheltenham: Edward Elgar Publishing, [2019]. ISBN 9781785362606 s. 407

%0 KANAVOS, Panos a Joan COSTA-FONT. Pharmaceutical Parallel Trade in Europe: Stakeholder and Competition
Effects. Economic Policy, 2005, ro€. 20, ¢. 44, s. 751-798. ISSN 0266-4658.
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8. Pravni uprava

Soubé&zny dovoz l1é€ivych piipravkl z mnoha riiznych diivodl pfedstavuje z pravniho hlediska
velice zajimavou problematiku, kterd je na urovni Evropské unie upravena v zasadé pouze
judikaturou Soudniho dvora Evropské unie a nikoli podrobnou sekundarni legislativou, jak je jinak
v této oblasti bézné a zaroven jak by v této situaci bylo zadouci. V souvislosti s absenci této upravy
je vyhradn¢ na tvaze kazdého statu, zda ma ¢i nema zvlasStni vnitrostatni pravni predpisy
upravujici soubézny dovoz 1é¢ivych pripravki.

V Ceské republice je soub&zny dovoz upraven piedevsim v § 45 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni, ve kterém je obsazena zakladni narodni
uprava. Tento paragraf upravuje materialni i procesni stranku povoleni soubézného dovozu. Dale
je tato problematika upravena v § 13 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. o registraci lécivych ptipravk,
ktery na zédklad¢ zdkona o lé¢ivech upravuje ndlezitosti obsahu zaddosti o povoleni soubézného
dovozu a udaje uvadéné na obalu téchto 1éCivych piipravki. Jelikoz pravni Giprava neni dokonala,
dostatecné podrobna a obsahuje nékteré vykladové nejasnosti, za Gcelem vyjasnéni nékterych
aspektl pfi posuzovani povoleni soubézného dovozu vydal Statni ustavu pro kontrolu 1é¢iv
nezavazny pokyn REG-86, ktery ma sice jen doporucujici charakter, ale s ohledem na ustalenou
praxi SUKL poskytuje podporu a doporuéeni pro Zadatele o povoleni soub&zného dovozu a pro
drzitele takového povoleni. Pro poskytnuti maximalni soucinnosti je tento pokyn pribézné

aktualizovan.

34



9. Povoleni soubézného dovozu

Soubézné dovazené 1éCivé piipravky podléhaji povoleni Statniho ustavu pro kontrolu 1éiv.
Jsou-li splnény podminky stanovené zdkonem o 1é&ivech, SUKL na zikladé podané Zadosti o
povoleni soubézného dovozu vyda povoleni®!. Pro splnéni podminek je nutné, aby byl soub&zné
dovazeny léCivy piipravek registrovan v ¢lenském staté vyvozu, aby byl soubézn¢ dovazeny 1éCivy
piipravek distribuovan v Ceské republice s kvalitativng i kvantitativné shodnym sloZenim pokud
jde o 16¢ivé latky, ve shodné 1ékové formé jako 1é¢ivy piipravek, ktery je registrovan v Ceské
republice, aby mél soubézné dovazeny 1€Civy pripravek stejné 1éCebné ucinky jako referencni
ptipravek pro soubézny dovoz, neptedstavoval riziko pro vefejné zdravi a aby byl dostatecné
podobny referenénimu piipravku pro soubézny dovoz.’?

Soubézné dovazeny 1é¢ivy pripravek musi byt pouzivan za podminek, které byly udéleny k
rozhodnuti o registraci referen¢niho ptipravku. Témito podminkami rozhodnuti se u konkrétnich
1é¢ivych piipravkl rozumi zejména indikace, kontraindikace, zpiisob vydeje, zvlastni upozornéni
(Blue Box), povinnost uvést informaci v Braillové pismu na obale, povinnost hlasit SUKL $arze
vybranych 1éCivych ptipravki pred uvedenim na trh, povinnost stahovani 1é¢ivého ptipravku a
v oduvodnénych piipadech (napt. pokud referen¢ni piipravek neni na trhu), povinnost vytvaieni a
distribuce karty pacienta, edukacnich materidlli pro 1ékafe nebo pacienty nebo informacniho
dopisu pro zdravotnické pracovniky. Oproti tomu naptiklad velikost baleni, zptisob uchovavani a
doba pouzitelnosti se za tyto podminky rozhodnuti nepovazuji. V ptipade, Ze se piipravky lisi
jinak, posuzuje SUKL ptedevsim, zda maji tyto odli§nosti vliv na 1é¢ebné uginky p¥ipravku.®?

K soubéznému dovozu vydala Evropskd komise upiesiujici sdéleni (Commission
Communication on parallel imports of proprietary medicinal products for which marketing
authorisation have already been granted COM(2003) 839), které vychazi z tady rozhodnuti
Soudniho dvora Evropské unie vydanych do roku 2003 vztahujicich se k soubéZnému dovozu.
Z tohoto sdéleni vychazi i uprava v § 45 zakona o léCivech. S ohledem na jeho stafi, jelikoz bylo

vydano dne 30. 12. 2003, vSak bohuzel nereflektuje aktualni vyvoj judikatury.

9.1.  Zadost o povoleni soubéZného dovozu
S cilem podpofit volny pohyb zbozi vramci EU byly evropskym Soudnim dvorem

vypracovany pozadavky a zjednoduseny postup pro ziskani registrace pro soubézné dovazeny

91 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Povolovdni soubézného dovozu lécivého pripravku [online]. 2017.
[cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3

92 § 45 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech

93 § 2 odst. 1 a 2 zakona o 1é¢ivech a taktéz z ¢l. 1 odst. 2 smérnice ¢. 2001/83/ES, o kodexu Spoleenstvi tykajici se
humannich 1é¢ivych pripravki.
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1é¢ivy piipravek. Clenské staty musi piizpiisobit svou praxi judikatufe evropského Soudniho dvora
o paralelnim dovozu, kterd stanovi pozadavky a ptedpoklady zjednodusen¢ho postupu. Tento
zjednoduseny postup je k dispozici pro 1é¢ivé piipravky, které nejsou uvedeny na trh v ¢lenském
stat¢ urceni poprvé, tedy pokud jsou totoZzné nebo v podstaté podobné vyrobkiim, které jsou jiz na
trh v ¢lenském staté urceni uvedeny.

Paralelni dovozce, ktery nakupuje ptipravek povoleny v Clenském staté, nemusi mit v§echny
relevantni informace pro ziskani povoleni v Clenském staté urCeni, jak je pozadovano pro
ptipravek, ktery je v tomto ¢lenském staté¢ uveden na trh poprvé, a tak mize dojit k situaci, ze
nebude schopen poskytnout vSechny nezbytné informace k ziskéni ,,bézného* vnitrostatniho
povoleni pro tento pfipravek. Tyto informace mu mohou byt poskytnuty samotnym vyrobcem
nebo organy ¢lenského statu urceni.

V Ceské republice se zadost podava na SUKL pro kazdy 1é¢ivy piipravek zvlast, ato
jednotlivé pro kazdou lékovou formu, silu a zemi, odkud mé byt 16¢ivy ptipravek dovazen. Zadost
o povoleni soubézného dovozu se predkladad na formulaii REG-87 v jeho platné verzi, ktera je
dostupna na internetovych strankach SUKL%. Podle § 3 vyhlasky &. 228/2008 Sb. o registraci
1é¢ivych piipravkt musi byt Zadosti a dal§i dokumentace predloZzeny v elektronické podobé.

Podéani zédosti o povoleni soubézného dovozu je zpoplatnéno zdkonem ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozd¢jSich piedpistit a za odborny utkon provadény Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv v pribéhu spravniho fizeni o povoleni soubézného dovozu je dale
nutné ptfed podanim Zadosti uhradit v souladu s§ 112 zdkona o lé€ivech ndhradu vydajt
stanovenou dle vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné ukony
vykonavané v pusobnosti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatii a 16¢iv. Vyse této ¢astky i postup je uveden v pokynu SUKL UST-299%.

Podle judikatury Soudniho dvora Evropské unie®® ma Zadatel/drzitel povoleni soub&zného
dovozu povinnost nejpozdéji 15 dnli pred uvedenim lé€ivého piipravku piebaleného do nového
sekundarniho obalu do prodeje uvédomit vlastnika ochranné znamky a ptfipadné mu na jeho zadost
poskytnout vzorek soub&zné dovazeného 1é&ivého pripravku tak, jak je uvadén v CR na trh. Tato
povinnost neni implementovéana do legislativy CR. Zadatel, piipadny drzitel povoleni soubézného

dovozu, je v§ak v pokynu REG-86 na tuto povinnost upozornén. V ptipadé, zZe se majitel ochranné

94 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Pokyn REG-87, verze 4 [online]. [cit. 25. 2. 2025]. Dostupné z:
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-87-verze-4/

95 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Pokyn REG-86, verze 3 [online]. [cit. 25. 2. 2025]. Dostupné z:
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/

96 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 29. dubna 2004, ve véci Komise v. Nizozemsko, sp. zn. C-143/00
a rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 26. fijna 2006, ve véci Komise v. Némecko, sp. zn. C-348/04
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znamky li8i od drzitele rozhodnuti o registraci, mél by oznamit zamyslené uvedeni do prodeje 1

jemu. Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv nema povinnost ovéfovat splnéni této povinnosti, nicméné

nepiedlozeni vyzadaného vzorku je spravnim deliktem.®’

K Zadosti o povoleni soub&ézného dovozu Zadatel pfilozi:

Obsah predlozené dokumentace

Doklad o zaplaceni spravniho poplatku

Doklad o zaplaceni nahrady vydajii

V pripadeé Zadatele, ktery je drzitelem povoleni k distribuci vydaného clenskym statem EHP
(kromé povoleni vydanych CR), kopie tohoto povoleni, véetné viech pripadnych zmén
povoleni (jsou-li doklady spravné vyrobni praxe (SVP) prislusnym inspektoratem vydany
v jiném nez ceském, slovenskem nebo anglickem jazyce, je k dokladiim SVP treba prilozZit
také jejich anglicky preklad).

V' pripadé vyrobcu podilejicich se na prebalovani soubéiné dovazeného lécivého
pripravku, kteri jsou drziteli povoleni vydaného clenskym statem EHP (kromé povoleni
vydanych CR), seznam takovych vyrobcii, véetné kopie jejich povoleni vyroby, dokladajict
opravneni provadet uvedené vyrobni operace.

Originalni pribalovou informaci lécivého pripravku z clenského statu vyvozu a jeji preklad
do cestiny v pripade, Ze jde o jinou nez anglickou nebo slovenskou verzi, véetné prohldaseni
Zadatele o obsahové shodnosti textil.

Vzorek (vsech velikosti baleni, které maji byt dovazeny) lécivého pripravku v podobé,
v jaké je uvaden na trh v clenském staté vyvozu.

Navrh ceského textu pribalové informace (PIL), souhrnu udajii o pripravku (SmPC), udajii
uvedenych na obalech. V piipadé PIL a SmPC Ustav pozaduje, aby Zadatel zachoval obsah
a grafickou upravu textu referencniho pripravku a zohlednil pouze zmény vlastniho
pripravku oproti referencnimu pripravku (napr. velikost baleni, sloZzeni pomocnych latek,
popis pripravku, popis obalu, zpiisob uchovavani, doba pouzitelnosti).

V odiivodnéenych pripadech navrh karty pacienta v souladu s obsahem a grafickym
zpracovanim karty pacienta referencniho lécivého pripravku, vcéetné navrhu zpusobu
distribuce.

V odivodnénych piipadech, zejména pokud referencni piipravek neni v Ceské republice

na trhu, navrh edukacnich materialu pro pacienty nebo pracovniky ve zdravotnictvi

97 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Pokyn REG-86, verze 3 [online]. [cit. 25. 2. 2025]. Dostupné z:
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/
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v souladu s obsahem a grafickym zpracovanim materialu schvalenych pro referencni
pripravek.

o Vzorek lécivého pripravku v podobé, jakd je zamyslena k uvedeni na trh v CR v ramci
soubézného dovozu (vzory vsech vnitinich a vnéjsich obalu, ve kterych ma byt pripravek
uvaden na trh, véetné barevné grafické upravy v cestiné v meritku 1:1, tzv. mock-up a vzor
PIL).

e Zpiisob, jakym bude sledovino pripadné zastaveni vydeje ¢i uvedeni na trh, pozastaveni
Ci zruSeni registrace referencniho pripravku v CR a dovizeného pripravku a zpiisob
a frekvence sledovani zmeén podminek registrace.

e Popis zpiisobu, jakym bude zajisténa farmakovigilance, zejména jakym zpusobem budou
zaznamendvdna a Ustavu predavana hldseni podezieni na neZidouct ucinky a jakym
zpusobem bude zajisténa moznost ziskavani dalsich informaci k jednotlivému hlaseni
(tzv. follow-up) a jakym zpiisobem bude zajistéeno sledovani novych zdvaznych
bezpecnostnich informaci uverejnovanych na strankach Evropské Iékové agentury

a Ustavu.”8

9.2.  Oznaceni na obalech soubézné dovazeného lé¢ivého pripravku, pribalova informace,
podminky prebalovani soubéZné pripravku a karta pacienta v CR

Aby mohly byt 1éCivé piipravky dovazené v rdmci soubézného dovozu legalné uvadény na trh
cilové zem¢, je Casto nezbytné provést jejich prelepeni nebo prebaleni do nového vnégjsiho obalu.
Ditivodem jsou zejména jazykové pozadavky narodni legislativy, rozdily v oznaceni a baleni, ale
také potieba zajiSténi bezpecnosti a informovanosti pacientd.

Pro ucely této kapitoly se terminem piebalovani rozumi vSechny vyrobni operace provadéné
se soubézné dovazenym pripravkem, tedy piebaleni do nového vnéjsiho obalu, pielepeni
puvodniho vnéjsiho obalu, vyména PIL (pfibalova informace/informace pro pacienta), pielepeni
blistru a dalsi.

Jak uvadi SUKL v pokynu REG-86, pii piebalovani je vzdy potieba vzit v uvahu, zda je
pfipravek nutno uchovévat v chladu a/nebo chranit pied svétlem. Vnéj$i obal dovézeného
piipravku je nutné vhodnym zpiisobem pielepit tak, aby tudaje byly v souladu s pozadavky
vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych ptipravki, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen

Lregistrani vyhlaska®), jelikoz se obaly se li$i nejen jazykem, ale 1 po¢tem jednotek v krabicce,

98 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Pokyn REG-86, verze 3 [online]. [cit. 25. 2. 2025]. Dostupné z:
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/
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mnozstvim u¢inné latky atd. a odrazeji tak preference 1ékait a pacientli a narodni ptedpisy.”® Za
urcitych okolnosti (napt. docileni stejné velikosti baleni jako je u referen¢niho ptipravku, pokud
je lécivy piipravek v zemi dovozu opatfen balenim jiné velikosti) je nezbytné ptebaleni pfipravku
do nové krabicky a jeho opétovné opatfeni ochrannou zndmkou ¢i nahrazeni novou ochrannou
znamkou pouzivanou pro stejny piipravek v CR, aby bylo mozno nabizet soub&zné dovazeny
ptipravek na trhu v CR.

Piebaleni nesmi mit zaporny vliv na stav piipravku, ¢imz se rozumi stav ptipravku uvnitt
obalu. Pii pfebalovani musi vnitini obal zlstat neporuSen. Pokud je k tomu divod, pfipousti se
ptelepeni vnitfniho obalu zplisobem, ktery neohrozi, neztizi nebo neznemozni pouziti ptipravku
(napt. vyjimani ¢i vylupovani pevnych lékovych forem z blistru).!%0

SUKL posuzuje zadosti o povoleni soub&zného dovozu pouze v rozsahu daném zikonem
o 1é¢ivech a registraéni vyhlagkou. Pokud se tedy jedna o podobu obalu, SUKL se zamétuje
zejména na to, zda jsou uvedeny vSechny pozadované udaje, zda jsou uvedeny spravné, zda jsou
dostatecné Citelné a ptipadné zda neni ohrozeno veiejné zdravi a zdravi pacientt.

V piipad¢, Ze referen¢ni 1éCivy piipravek ma v rozhodnuti o registraci povinnost distribuovat
kartu pacienta, je Zadatel povinen zajistit vytvoreni karty pacienta ve shod¢ s referencnim 1écivym
ptipravkem a distribuovat ji spolu s balenim 1é¢ivého ptipravku tak, aby bylo v nejvyssi mozné

mife zaji$téno, ze kazdy pacient obdrzZel kartu pacienta spolu s balenim 1é¢ivého pFipravku.!0!

9.2.1. Pravidla pi‘ebalovani a pireznaceni

Aby paralelni dovozci ziskali snadn¢jsi pristup na trh, davaji obvykle pfednost prebalovani
do nového vnégjsiho obalu namisto pfeznacovani a pielepovani dovazenych 1écivych ptipravkda.
Predevsim aby vyhovéli pozadavkim trhu dovazejici zem¢ a aby piedesli vSem problémum, ke
kterym mutze dojit prostiednictvim pouhého pieznaceni a pielepeni, jako je napiiklad odlisny
mistni jazyk a typy pisma. Tato uprava obalu pfitom nesmi byt svévolnd ani zavadéejici — musi byt
provedena tak, aby nedoslo k naruseni divéryhodnosti 1é¢iva ani k poruseni prav drzitele ochranné
znamky.

Evropsky soudni dvir jiz téméf tii desetileti stanovuje podminky, za kterych mize paralelni

dovozce zménit originalni obal 1é¢ivych ptipravka, kdy pii stanoveni téchto podminek je peclivé

% BARFIELD, Claude E. a Mark A. GROOMBRIDGE. Parallel Trade in the Pharmaceutical Industry: Implications
for Innovation, Consumer Welfare, and Health Policy. Fordham Intellectual Property, Media & Entertainment
Law Journal [online]. 1999, vol. X, no. 1, s. 255 [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z
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zvéazena obecnd zasada volného pohybu zboZi podle ¢lanku 34 SFEU a zéaroven prava majiteld
ochrannych znamek. SDEU stanovil pét kritérii (tzv. podminky Bristol-Myers Squibb!0?), ktera
musi soubézny dovozce kumulativné splnit, aby byl chrdnén pted ndmitkou poruSeni ochranné

znamky.

Ve strucnosti je téchto "pét podminek", kdy mize byt originalni baleni 1éiva nahrazeno
nebo upraveno, splnéno pokud:
1. Je to nezbytné pro uvedeni na trh
2 Nedochazi k poSkozeni povésti vyrobce
3. Oznaceni dovozce na baleni je jasné
4. Je oznameno drziteli ochranné zndmky
5 Upravy nejsou zavadgjici
Podle Soudniho dvora se majitel ochranné znamky nemuze branit dalSimu uvadéni
farmaceutického vyrobku oznaceného jeho ochrannou zndmkou, ktery byl pfebalen dovozcem, na
trh, pokud je prebaleni ,,nezbytné“, tedy je prokazano, ze takovy odpor by piispél k umélému
rozdéleni trhit mezi lenskymi staty, zejména proto, Ze piebaleni je nezbytné pro uvedeni vyrobku
na trh v ¢lenském stat€ dovozu; prebaleni nema vliv na vyrobek a je tedy prokazano, Ze ptebaleni
nemuze ovlivnit piivodni stav vyrobku uvnitt obalu; je uveden subjekt, ktery piebaleni provedl
- na novém obalu je jasn¢ uveden piebalitel vyrobku a ndzev vyrobce tohoto obalu; a prebaleni
pravdépodobné neposkodi dobrou povést, tedy dobré jméno ochranné znamky a jejiho vlastnika,
je tedy zéasadni, aby obal nebyl vadny, nekvalitni nebo nethledny. Osoba provadéjici prebaleni
toto oznami majiteli ochranné znamky pied uvedenim piebalené¢ho vyrobku do prodeje a na
pozadani mu poskytne vzorek ptebaleného vyrobku.

Pokud jde o zpisob ptebaleni, tj, prebaleni do nového obalu vs. ptelepeni, Soudni dvir
Evropské unie se ve véci C-297/15 Ferring Legemidler A/S v. Orifarm A/S'3 zabyval
podminkami, za kterych miiZze paralelni dovozce 1é¢ivych piipravka piebalit originalni produkt a
znovu na n¢j umistit ochrannou znamku, aniZ by porusil prava vlastnika ochranné znamky. S
ohledem na kritérium ,nezbytnosti stanovil, ze vlastnik ochranné znamky nemulze branit
paralelnimu dovozci v piebaleni produktu do nového vnéjsiho obalu a znovuumisténi ochranné

znamky, pokud je toto pfebaleni nezbytné k uvedeni produktu na trh v dovazejicim staté. Tato

102 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 11. ervence 1996, ve spojenych vécech Bristol-Myers Squibb,
sp. zn. C-427/93, C-429/93 a C-436/93
103 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 17. kvétna 2018, ve véci Ferring II, sp. zn. C-297/15

40



nezbytnost mize vyplyvat napiiklad z rozdilt ve velikostech baleni mezi vyvoznim a dovoznim
statem nebo z pravidel tykajicich se velikosti baleni v dovazejicim staté. Jak dale SDEU objasnil
s ohledem na smérnici o padélanych Ié¢ivych ptipravcich!%4, na tomto obecném pojeti nic neméni
ani pozadavek na bezpe¢nostni prvky, jako je zafizeni proti pad€lani. Ditkkazni bfemeno prokazani
nezbytnosti piebaleni nese paralelni dovozce.

Z hlediska bezpecnosti je prebaleni do nového obalu a pfeznaceni paralelné¢ dovazenych
1é¢ivych ptipravki viceméné rovnocenné a ani jedna z danych forem nema piednost pred druhou.
V dusledku toho mize majitel ochranné zndmky stale pozadovat opétovné pouziti ptivodniho
obalu a vnitrostatni ustanoveni, které by v kazdém ptipad¢ vyzadovalo nové baleni 1é€ivych
ptipravku, je nepfipustné. 19

Jak se zabyval Soudni dvir Evropské unie ve véci C-224/20 Merck Sharp & Dohme BV a
dalsi proti Abacus Medicine A/S a dal§im!%, vlastnik ochranné znaimky je opravnén branit uvedeni
1é¢ivého pripravku, ktery byl paralelnim dovozcem piebalen do nového vnéjsiho obalu s ptivodni
ochrannou zndmkou, pouze, pokud by vyména pivodniho ochranného prvku proti neopravnéné
manipulaci na originalnim obalu zanechala viditelné nebo hmatatelné stopy po otevieni. Soud zde
rovnéz uvedl, Ze ¢lensky stat nemlze pozadovat, aby paralelné dovazené 1é¢ivé pripravky musely
byt zasadné piebalovany do nového obalu, a Ze k pfeznaceni a piipevnéni novych bezpecnostnich
prvkili na ptivodni vnéj$i obal téchto 1éCivych piipravk miize dojit pouze na zéklad¢ zadosti a ve

vyjime¢nych piipadech, jako je naptiklad riziko pteruseni dodavek dotéeného 1é¢ivého piipravku.

9.2.1.1. Prelepeni

Jak je stanoveno v pokynu REG-86!97, ve kterém jsou implementovany zasady rozhodnuti
Evropského soudniho dvora!%, pokud se jedna o pielepeni obalu 1é¢ivého pfipravku, je nezbytné,
aby na vné¢jSim obalu pfipravku, ktery je predmétem soubézného dovozu, byly vhodnym

zpusobem, naptiklad prosttednictvim dotisku ¢i samolepky, uvedeny zdkladni udaje odpovidajici

104 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Gervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkl, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych
1écivych pripravka do legalniho dodavatelského fetézce

105 BIRD & BIRD. EU pharmaceutical law revision: re-boxing set to become the new normal for parallel imports
[online]. [cit. 12. 3. 2025]. Dostupné z: https://biotalk.twobirds.com/post/102je5x/eu-pharmaceutical-law-
revision-re-boxing-set-to-become-the-new-normal-for-parall

106 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 17. listopadu 2022, ve véci Merck Sharp & Dohme BV a dalsi
proti Abacus Medicine A/S, sp. zn. C-224/20

107 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Pokyn REG-86, verze 3 [online]. [cit. 3. 3. 2025]. Dostupné z:
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/

108 Rozsudek Soudniho dvira Evropské unie ze dne 23. dubna 2002, ve véci Boehringer Ingelheim a dalsi, sp. zn. C-
143/00 a rozsudek Soudniho dvira Evropské unie ze dne 26. dubna 2007, ve véci Boehringer Ingelheim KG a
dalsi proti Swingward Ltd a Dowelhurst Ltd., sp. zn. C-348/04
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podminkam registrace piipravku v Ceské republice, které nelze z textu v cizim jazyce snadno
odvodit, a vSechny udaje, které nejsou uvedeny latinkou. Za zdkladni udaje se povazuji pfedevsim
nazev lé¢ivého ptipravku, sila, 1ékova forma, 1éCiva latka, drzitel rozhodnuti o registraci, drzitel
povoleni soubézného dovozu, zpiisob uchovavani a doba pouzitelnosti. Nazev lécivého ptipravku
Braillovym pismem na vnéj$im obalu se uvede tak, aby nedochdzelo k nejasnostem, pokud je
ndzev v zemi, ze které se dovazi, odlisny.

Dale se v podobé carového koédu uvede evropsky kod (EAN kod) odlisny od kodu
referencniho pfipravku, registratni Cislo soubézné dovazeného piipravku (registracni cislo
referen¢niho pfipravku doplnéné jednozna¢nou identifikaci uvedenou v povoleni soub&Zného
dovozu) a drzitel povoleni soubéZného dovozu. Pfed jméno drZitele rozhodnuti o registraci se

uvede ,,Drzitel rozhodnuti o registraci referencniho ptipravku®.

9.2.1.2. Piebaleni do nového vnéjsiho obalu
Dochazi-li u dovazeného piipravku k pfebaleni do nového vnéjsiho obalu, uvedou se na

ném udaje podle piilohy €. 5 registracni vyhlasky a zaroven podle piedchoziho odstavce.

Soubézné dovazeny piipravek musi byt na trh uvadén a pouzivan za stejnych podminek
rozhodnuti, ¢imz se rozumi mimo jiné stejné indikace, a proto se i v ptipad¢ rozdilnych indikaci a
jinych ¢asti textu, které se netykaji ,,farmaceutickych® informaci, uvede text podle referencniho
piipravku.

Prebalovani mize ztizit vysledovani konkrétnich Sarzi v ptipad¢, ze by byla potieba stazeni
vyrobku z trhu. Tim mohou spotiebitelé Celit zvySenému zdravotnimu riziku. Piestoze paralelni
dovozci musi ziskat licenci, neprovadéji se chemické zkousky na rovnocennost a mize dojit k

ptipadiim padélané vyroby a propusténi vyrobka nizsi kvality.!0?

9.2.2. Cenova konkurence na evropském trhu soubézného dovozu

Rozhodovaci procesy na trhu s 1é€ivymi piipravky jsou narocné, protoze zahrnuji vice
faktort, jako je poptavka na trhu, dynami¢nost dodavatelského fetézce, vyvazenost ziskovosti a
cenové dostupnosti, pravni regulace a cenova konkurence. Zkoumani, byt jen jednoho z téchto

faktort, mize byt ndrocnym ukolem. Cenova konkurence mezi paralelnimi obchodniky a

109 BARFIELD, Claude E. a Mark A. GROOMBRIDGE. Parallel Trade in the Pharmaceutical Industry: Implications
for Innovation, Consumer Welfare, and Health Policy. Fordham Intellectual Property, Media & Entertainment
Law Journal [online]. 1999, vol. X, no. 1, s. 255 [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné =z
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pivodnim vyrobcem na trhu dané zemé muze byt intenzivni, protoze vSechny strany bojuji o podil
na trhu a dosaZeni zisku.

Cenova strategie subjekti ptisobicich na tomto poli je slozitym procesem, ktery zohlediuje
rtizné faktory, jako je cena vyrobku v zemi ptivodu, ndklady na dopravu a logistiku, cla, dan¢ a
poptavka na trhu v cilové zemi.'10

Jednou z prvnich otazek, které je tieba zodpoveédét pii debaté o disledcich paralelniho
dovozu s 1éCivymi ptipravky, je, zda vytvaii dlouhodobé udrzitelnou cenovou konkurenci. Studie
ukazaly, Ze distributofi s nejvetsSim podilem na trhu jsou ti, ktefi poskytuji nejnizsi ceny, a ze
cenové rozdily mezi 1éky z mistnich zdroji a paralelné¢ dovazenymi 1éky jsou zanedbatelné.!!!
Studie navic naznacuji, Ze paralelni dovoz muize pfinaSet vyhody spotiebitelim v zemich, kde jsou
ceny vysoké, ale poskozovat spotiebitele v zemich s nizkymi cenami.!'? A¢koli dovazejici zemé a
distributofi mohou mit z této praxe prospéch, vyvazejici zemé se mohou potykat s nedostatkem
soub&zné dovazenych lécivych ptipravki a tudiz miize byt pacientim z vyvazejicich zemi odepien
pristup k 1écbe, protoze 1é¢ivé piipravky byly distribuovany do zemi s vysokymi cenami. K tomu

doslo v zemich jako je Recko, Spanélsko a Rumunsko.!13

110 JAMALI, Ruhollah; LAZAROVA-MOLNAR, Sanja; MURANO, Aniello a MALVONE, Vadim. Towards
Developing an Agent-Based Model of Price Competition in the European Pharmaceutical Parallel Trade Market.
In: Multi-Agent Systems. 14282. Switzerland: Springer Nature Switzerland, 2023, ISBN 3031432630 s. 201

T FIGUEROA, Pablo a GUERRERO, Alejandro (ed.). EU law of competition and trade in the pharmaceutical sector.
Elgar competition law and practice. Cheltenham: Edward Elgar Publishing, 2019. ISBN 9781785362606 s. 424

12 KANAVOS, Panos a Joan COSTA-FONT. Pharmaceutical Parallel Trade in Europe: Stakeholder and Competition
Effects. Economic Policy, 2005, ro¢. 20, ¢. 44, ISSN 0266-4658 s. 751-798

'3 FIGUEROA, Pablo a GUERRERO, Alejandro (ed.). EU law of competition and trade in the pharmaceutical sector.
Elgar competition law and practice. Cheltenham: Edward Elgar Publishing, 2019. ISBN 9781785362606 s. 424
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10. Vyvoj judikatury a pozadavky zjednodusSeného postupu v ramci EU

Soudni dviir Evropské unie hraje klicovou roli pii vykladu a uplatiiovani prava EU v oblasti
soubézného dovozu lé¢ivych ptipravki. Jeho rozhodnuti urcuji, jaké podminky musi paralelni
dovozci splnit a jaka prava maji farmaceutické spolecnosti ohledné ochrannych znadmek a
registraci. Soudni dvir EU tedy harmonizuje pravidla soubézného dovozu 1éCiv tak, aby byl
zachovan volny pohyb Iéciv v EU, byla chranéna prava farmaceutickych spole¢nosti a byla
zajisténa bezpecnost pacientl a vefejné zdravi.

Evropska komise a evropské soudy tradicné podporovaly zasadu volného pohybu zbozi proti
jakémukoli opatfeni ¢lenského statu, které by mohlo tuto zdsadu porusit. Povazovaly takova
opatfeni za odporujici jednomu z piliti EU — vnitinimu trhu a povazovaly je za potencialné
Skodliva pro spotiebitele, kteti nemohou vyuzivat nizsich, konkurenceschopnéjsich cen.

V nékterych piipadech vsak Evropsky soudni dviir rozhodl ve prospéch urcitych omezeni,
jako jsou mnozstevni omezeni ukladana vyrobci 1é€iv distributoriim, a ponechal tak farmaceutické
spole¢nosti prostor pro odiivodnéni odmitnuti dodavek.'#

Bez pochyby je nutné zacit jiz zminénym a velmi zdsadnim rozhodnutim ve véci Officier van
Justitie v. De Peijper!!® z roku 1976, které se jako prvni zacalo zabyvat problematikou soub&éZzného
dovozu lécivych ptipravkii. Evropsky soudni dviir zde rozhodl, Ze vnitrostatni orgdny nesmi
nepfiméfené branit soubéznému dovozu, pokud byla 1é¢ivému piipravku udélena registrace v
Clenském staté¢ ptivodu a dovazeny pripravek je v kazdém ohledu podobny 1é¢ivému piipravku,
ktery jiz ziskal registraci v ¢lenském stat¢ urceni.

V tomto pifipadé nizozemsky obchodnik dodaval do 1ékaren 1éCivé ptipravky, které byly
dovezeny ze Spojeného kralovstvi, a to bez souhlasu nizozemskych organii. Nizozemské organy
pozadovaly doklady pro ,,certifikaci®, a tedy povoleni soubézného dovozu, které vSak dovozce
nemohl piedlozit bez pomoci vyrobce 1é¢ivého piipravku nebo nizozemskych organii. V tomto
pfipadé byl vyrobek legdlné uvadén na trh v nékolika ¢lenskych statech, véetné Spojeného
kralovstvi a Nizozemska, kde byl vyrabén stejnou skupinou vyrobcii. Vyrobek dovezeny ze
Spojeného kralovstvi byl tedy totozny s vyrobkem jiz povolenym v Nizozemsku. Dovezenim
vyrobku ze Spojené¢ho kralovstvi do Nizozemska a zde jeho uvedenim na trh, byl vSak obchodnik

obvinén z poruSeni nizozemskych pravnich ptedpist o vetejném zdravi.

114 SAUTER, Wolf; CANOY, Marcel a MULDER, Jotte. EU Competition Law and Pharmaceuticals. Edward Elgar
Publishing, 2022. ISBN 1-80220-441-5 s. 407

115 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 20. kvétna 1976, ve véci Adriaan de Peijper, directeur de la
société Centrafarm BV, sp. zn. 104/75
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Soudni dvilr rozhodl, Ze tato pravni uprava, kterd umoziuje vyrobcei a jeho zastupci ziskat
monopol na dovoz a uvadéni vyrobku na trh pouhym odmitnutim ptedlozit potiebné doklady o
pfedmétném lé¢ivém piipravku, musi byt povazovana za zbyte¢né omezujici, a tudiz v rozporu s
volnym pohybem zbozi.

ESD dale uvedl, ze vnitrostatni organy maji k dispozici legislativni a spravni opatfeni k ziskani
predmétnych dokumentti. Pokud tedy mohou tyto doklady prokazujici shodu s vnitrostatnimi
pozadavky piedlozit jiné osoby, je pozadavek, aby pouze soubézny dovozce predlozil uvedené
doklady pottebné k povoleni soubézného dovozu, v rozporu s volnym pohybem zbozi podle ¢lankt
34 a nasledujicich SFEU.!16

Otazkou nezbytnych ptredpokladii pro ziskdni registrace soubézné¢ dovazeného 1é¢ivého
ptipravku se ESD zabyval také ve véci The Queen v. The Medicines Control Agency, ex parte.
Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd'!7 a mimo jiné potvrdil odivodnéni rozhodnuti ve véci
Officier van Justitie v. De Peijper.

ESD zde objasnil pozadavek podobnosti 1é¢ivého piipravku, ktery umoziuje zjednodusené
registracni fizeni pro dovazeny léCivy piipravek. V této véci byl totiZ oproti predchozimu piipadu
dovazeny 1éCivy piipravek vyrabén riznymi pravnimi subjekty, ale na zéklad¢ licence ud€lené
stejnym poskytovatelem. ESD rozhodl, Ze pokud je vyrobek dostatecné registrovan v ¢lenském
stat¢ ptivodu a je v podstaté podobny jiz registrovanému vyrobku v ¢lenském stat¢ urceni, je
potieba k ziskani registrace pro dovazeny léCivy ptipravek ptedlozeni pouze omezené
dokumentace. Podle tohoto rozhodnuti soubézné dovazeny lécivy piipravek nemusi byt ve vSech
ohledech totozny, jako referen¢ni, ale musi byt alesponi vyroben podle stejné receptury, za pouZziti
stejné 1¢é¢ivé latky, a musi mit stejné lécebné ucinky; je zde tedy kladen diraz na dostate¢nou
podobnost a spolecny ptivod.

Jak vyplyva z rozhodnuti ESD ze dne 11. 6. 1996, ve véci MPA Pharma GmbH v Rhone-
Poulenc Pharma GmbH. C-232/94!18 i vy§e zminéného upiesiujiciho sdéleni Evropské komise!!?,
vzhled a zptsob, jakym je piebaleny 1éCivy piipravek predkladan a uvadén na trh, musi byt takovy,
aby neposkodil dobrou povést jak ochranné znamky, tak jejiho vlastnika. Obal proto nesmi byt

nedokonaly, vadny, poskozeny, nizké jakosti nebo nedbale vyhotoveny.

116 SHORTHOSE, Sally. Guide to EU pharmaceutical regulatory law. Seventh edition. Alphen aan den Rijn, The
Netherlands: Kluwer Law International, 2017. ISBN 90-411-7003-0

117 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. fijna 1996, ve véci The Queen v. The Medicines Control Agency,
ex parte Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd, sp. zn. C-201/94, ECR 1-5819

118 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 11. ¢ervna 1996, ve véci MPA Pharma GmbH v. Rhone-Poulenc
Pharma GmbH, sp. zn. C-232/94

119 Sdéleni Evropské komise (Commission Communication on parallel imports of proprietary medicinal products for
which marketing authorisations have already been granted), COM(2003) 839
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DalS§im velmi vyznamnym rozhodnutim pro vyvoj pravniho ramce v této oblasti se stal
rozsudek SDEU ve véci C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker!??, ze kterého plyne, Ze
co se ty¢e pomocnych latek, rozdil v jejich sloZeni neni na jmu pozadované mife podobnosti
1é¢iv, pokud tento rozdil nemé vliv na dobu pouzitelnosti 1é¢iva a na jeho biodostupnost, tedy
schopnost dostat ur€ity podil podané Gcinné latky v urcitém case do ob&hového systému uzivatele
(rychlost rozpousténi ¢i miru vstiebavani ptripravku). Slozeni pomocnych latek se muze lisit,
pokud dovazeny a referen¢ni ptipravek maji stejnou ucinnou latku a stejné 1écivé ucinky a pokud
1ze prokézat, Ze dovaZzeny piipravek nepiedstavuje riziko pro vetejné zdravi.

Mimo jiné nelze opomenout ani rozsudek C-172/00 Ferring Arzneimittel GmbH v Eurim-
Pharm Arzneimittel GmbH z roku 2002!2!, ve kterém Soudni dviir rozhodnul, Ze referenéni LP jiz
nemusi byt registrovany, pokud jeho registrace nebyla zrusena z diivodl ochrany vetejného zdravi.

Soudni dvlr v tomto piipadé fesil situaci, kdy se ptivodni vyrobce referencniho ptipravku,
se zjevnym umyslem omezit konkurenci, rozhodl piivodni rozhodnuti zrusit a na trhu ponechat jen
novou verzi 1é¢ivého piipravku zaregistrovanou pod jinym rozhodnutim o registraci. V nasledném
soudnim fizeni pak narodni soud poloZzil Soudnimu dvoru ptedbéznou otdzku tykajici se zavislosti
rozhodnuti o registraci pro l€¢ivy ptipravek ureny k paralelnimu dovozu na existenci piivodni
implicitni registrace. Soudni dvir ve svém rozhodnuti doSel k zdvéru, Ze pokud by zanik
referencniho rozhodnuti z jiného diivodu nez ochrany vetejného zdravi automaticky zptisoboval
zanik rozhodnuti o registraci pro 1é¢ivy ptipravek uréeny k paralelnimu dovozu, bylo by to v
rozporu se ¢lankem 28 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi (tj. ¢lanek 34 Smlouvy o
fungovani EU). Soudni dvir tedy rozhodl, Ze rozhodnuti o registraci udélené v ramci referen¢niho
fizeni je na pivodnim rozhodnuti o registraci po svém udéleni nezavislé.

Jak je zminéno v rozsudku, ¢lanek 28 Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi (ES)
brani vnitrostatni pravni upraveé, podle niz odnéti referencni registrace 1éCivého piipravku na
zadost jejiho drzitele, ktery jednal za jinym ucelem, nez je ochrana vefejného zdravi, jako je
uvedeni nové verze dotCeného 1éCivého piipravku na trh, znamena, ze povoleni k soubéznému
dovozu tohoto pfipravku, jehoz drzitelem je hospodaisky subjekt, ktery koupil tento 1éCivy
ptipravek, jenz byl v souladu s pravnimi pfedpisy uveden na trh v jiném ¢lenském staté na zaklade

registrace vydané v tomto staté, automaticky pozbyva platnosti.

120 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 11. kvétna 2000, ve véci Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker,
sp. zn. C-94/98, body 40 a 43

121 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 23. ledna 2002, ve véci Ferring Arzneimittel GmbH v. Eurim-
Pharm Arzneimittel GmbH, sp. zn. C-172/00
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Skutecnost, ze nova verze 1é¢ivého piipravku byla uvedena na trh pouze v ¢lenském staté
dovozu nebo ze se nachazi i na trhu v jinych ¢lenskych statech, je v tomto ohledu irelevantni.
Pokud se vSak prokaze, Ze koexistence dvou verzi t¢hoz 1é¢ivého piipravku na trhu v ¢lenském
state¢ skutecné piedstavuje riziko pro vefejné zdravi, mize takové riziko odivodnit omezeni
dovozu staré verze 1é¢ivého piipravku v disledku zruSeni registrace referenéniho pfipravku na
zadost jeho drZitele ve vztahu k tomuto trhu. Otdzku existence a redlnosti rizika musi posoudit
pfedevsim piislusné orgdny daného ¢lenského statu.

Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ve véci C-112/02, Kohlpharma GmbH proti
Spolkové republice Némecko!??, se zabyval otazkou, zda 1ze zamitnout zadost o registraci 1é¢ivého
piipravku pouze na zakladé toho, ze dovazeny piipravek a jiz registrovany piipravek nema;ji
spole¢ny ptivod, pokud jde o vyrobce léCivych ptipravkii. Soudni dvir rozhodl, ze pokud
hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti jiz registrovaného 1é¢ivého pfipravku mize byt pouZzito pro
dovazeny piipravek bez rizika pro vefejné zdravi, ¢lanky 28 ES a 30 ES brani tomu, aby byla
zadost zamitnuta pouze z diivodu odlisSného ptavodu téchto piipravkda.

Ve véci C-387/18, Delfarma Sp. z o.0. proti Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych!?3 nasledné Soudni dvir Evropské
unie rozhodl, ze skuteCnost, Ze dovaZeny a referenéni 1éCivy piipravek maji rozdilné pravni
zéklady registrace (generikum a samostatna zadost), nemtze byt sama o sob&, bez materialniho
posouzeni, divodem pro zamitnuti Zadosti.

V daném ptipadé se konkrétné jednalo o to, zda je v souladu s pravem Evropské unie
podminka, aby dovazeny lécivy piipravek a piipravek registrovany v ¢lenském staté¢ dovozu byly
oba bud’ referen¢nimi IéCivymi piipravky, nebo generickymi 1éCivymi piipravky.

Soudni dvir rozhodl, Ze takova podminka pfedstavuje opatfeni s rovnocennym ucinkem
jako mnozstevni omezeni dovozu, coz je v rozporu s ¢lankem 34 Smlouvy o fungovani Evropské
unie (SFEU). Déle uvedl, Ze 1 kdyZ je cilem této podminky ochrana vetejného zdravi, coz je
legitimni diivod podle ¢lanku 36 SFEU, musi byt takové opatieni pfiméfené a nesmi prekracovat
ramec toho, co je nezbytné k dosaZzeni tohoto cile. Soudni dvir tedy dospél k zavéru, Ze pozadavek,
aby oba piipravky byly bud’ referen¢ni, nebo generické, neni nezbytny pro zajisténi ochrany

vetejného zdravi, a proto je v rozporu s pravem Evropské unie.

122 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 8. dubna 2004, ve véci Kohlpharma GmbH proti Spolkové
republice Némecko, sp. zn. C-112/02

123 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 17. biezna 2021, ve véci Delfarma Sp. z o.0. proti Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, sp. zn. C-387/18
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Toto rozhodnuti zdlraziuje vyznam volného pohybu zboZi v rdmci EU a omezuje moZnost
Clenskych stati ukladat restriktivni podminky pro paralelni dovoz 1é¢ivych ptipravki, pokud tyto

podminky nejsou odiivodnéné a ptiméiené ve vztahu k ochrané vefejného zdravi.

10.1. Ochrana autorskych prav, patentii a ochrannych znamek

Soudni dvir Evropské unie se mimo jiné v dalSich rozsudcich zabyval i otdzkami ochrany
autorskych prav, patenti a ochrannych znamek. Tyto ptipady tak ilustruji, jak Soudni dvir
Evropské unie pfistupuje k otdzkam soubézného dovozu v riznych kontextech.

V rozsudku ze dne 16. cervence 2018 ve véci C-681/16, Pfizer Ireland Pharmaceuticals proti
Orifarm GmbH'?4, kde byla Soudnimu dvoru poloZena otazka, zda muze drzitel patentu branit
soubéznému dovozu lécivych pripravki, které byly uvedeny na trh v jiném c¢lenském staté bez
jeho souhlasu, Soudni dvir rozhodl, Ze drzitel patentu nemiize branit soubéznému dovozu, pokud
byly vyrobky legaln€ uvedeny na trh v jiném ¢lenském stété, a to 1 bez jeho souhlasu.

Oproti tomu co ty€e ochranné zndmky, v rozsudku ve véci C-129/17, Mitsubishi Shoji Kaisha
Ltd a Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe BV proti Duma Forklifts NV a G.S. International
BVBA z 25. ¢ervence 201823, kde se soud zabyval otazkou, zda miZe drzitel ochranné znamky
branit soubéznému dovozu vyrobk, na které byla ochrannd znamka aplikovéana bez jeho souhlasu,
Soudni dvir rozhodl, Ze pokud byla ochranna zndmka aplikovana bez souhlasu drzitele ochranné

znamky, mlze se branit soubézZnému dovozu takovych vyrobk.

10.2. Problematika soubéZného dovozu v praxi — Antabus

Za ucelem zajisténi dostupnosti 1é¢iv mohou ¢lenské staty, v souladu s ¢l. 36 SFEU,
doCasn¢ omezit nebo zakazat vyvoz urcitych lécivych pripravka. Jako velmi dobry ilustracni
priklad lze uvést 1éCivy pripravek Antabus (disulfiramum), ktery je dlouhodobé vyuzivan k 1é¢bé
zavislosti na alkoholu a jehoz dostupnost je kliCova pro udrzeni kontinuitni péce u pacientii s
poruchami navykového chovani.

V minulych letech doslo opakované k ohrozeni zasob tohoto 1é¢iva z diivodu paralelniho
vyvozu, na coz Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky reagovalo piijetim nékolika opatieni
obecné povahy, jimiz omezilo vyvoz piipravku mimo tizemi CR, jelikoZ tento piipravek uréeny k

1é¢bé chronického alkoholismu nemél na Ceském trhu terapeuticky zaménitelnou alternativu.

124 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 16. &ervence 2018, ve véci Pfizer Ireland Pharmaceuticals proti
Orifarm GmbH, sp. zn. C-681/16

125 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 25. Cervence 2018, ve véci Mitsubishi Shoji Kaisha Ltd a
Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe BV proti Duma Forklifts NV a G.S. International BVBA, sp. zn. C-129/17
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Prvnim takovym opatienim je rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 23.
cervence 2014, €. j. 30363/2014, kterym se tento 1€Civy ptipravek zakazuje uzit k dalsi distribuci
¢i vyvozu mimo tizemi Ceské republiky. Timto opatfenim bylo sledovano zajiiténi 1é¢iva pro
pacienty v CR, které nema adekvatni nahradu a jehoz distribuce v poslednim obdobi sméfovala ve
zvy$ené mife mimo uzemi CR.126

Dle tohoto opatieni jsou drzitelé distribucniho opravnéni povinni zajistit, Zze dany 1é¢ivy
ptipravek bude dodavan pouze osobam, které jsou opravnény vydavat 1é¢ivé piipravky v Ceské
republice v souladu s § 77 odst. 1 pism. ¢) bod 2 a pism. h) zakona o 1é¢ivech. Timto nebylo
dotéeno piedani daného 16¢ivého piipravku v ramci distribuéniho fetézce v Ceské republice za
i¢elem zajisténi efektivniho pokryti uzemi CR za predpokladu, Zze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeji 1é¢ivych ptipravkl podle § 82 odst. 2 zdkona
o lé¢ivech.!?’

Opatieni bylo vydano na zdklad¢é sdéleni spolecnosti Actavis CZ a.s., zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci piipravku, o ohrozeni dostupnosti uvedeného 1é&iva pro pacienty v CR.
Spolecnost ve své zZadosti uvedla, ze Antabus je jedinym pfipravkem svého druhu na ¢eském trhu
a jeho spotieba byla po dlouha 1éta stabilni. V roce 2013 vSak doslo k nahlému ¢tyifndsobnému
nartistu poptavky, pticemz podle udaji spolecnosti byl pfipravek masivné vyvazen, zejména do
Daénska, z diivodu své niZzsi ceny v Ceské republice.

Z obavy o opétovnou nedostupnost 1é¢iva navrhla spole¢nost Actavis jako feSeni docasné
omezeni vyvozu. Alternativni moznosti bylo navyseni ceny piipravku, coz by v§ak mélo negativni
dopad na dostupnost 1é€by pro Ceské pacienty. Ministerstvo zdravotnictvi pozadavek akceptovalo

a opatfenim platnym do 31. srpna 2014 vyvoz ptipravku zakazalo.

10.2.1. Pravni ramec a judikatura

Zakonny ramec tohoto opatieni vychazi z ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zdkona ¢.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech, podle kterého: ,,Ministerstvo mize rozhodnutim omezit nebo zakazat
vyvoz lé¢ivého piipravku [...] pokud by jejich vyvozem mohla byt ohrozena jejich dostupnost pro
pacienty na uzemi Ceské republiky.“

Zasada volného pohybu zboZi je zakotvena v Clancich 34 a 35 SFEU, které zakazuji

kvantitativni omezeni dovozu a vyvozu mezi ¢lenskymi staty a veskera opatfeni s rovnocennym

126 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Mimotadné opatieni Ministerstva zdravotnictvi [online]. [cit. 3. 3.
2025]. Dostupné z: https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/dulezite-informace/mimoradne-opatreni-ministerstva-
zdravotnictvi/

127 Opatteni Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR 30363/2014 ze dne 23. 7 .2014 o zédkazu dal$i distribuce & vyvozu
mimo tizemi CR
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t¢inkem. Clanek 36 SFEU viak stanovi vyjimky z t&chto zdkazil a umoziiuje statim odchylit se
od zasady volného pohybu zbozi, pokud je cilem ochrana zdravi a zivota obyvatel. Tato ustanoveni
umoziuji ¢lenskym statim pfijimat opatieni, kterd mohou omezit volny pohyb zbozi, pokud jsou
nezbytna a pfiméfend k dosaZeni legitimniho cile, jako je ochrana vefejného zdravi. Tuto zasadu
potvrzuje Soudni dvir EU naptiklad ve véci C-473/98 Toolex Alpha AB, kde uvedl, ze: ,,Zdravi
a zivot lidi zaujima v hierarchii vetfejnych z4jmu prvoradé misto.*

Soudni dvir Evropské unie ve své judikatufe opakované potvrdil, Ze ochrana vetejného
zdravi mize odiivodnit omezeni volného pohybu zbozi. Ve véci C-201/94 Smith & Nephew
Soudni dviir uznal, Ze opatfeni pfijatd za t€elem ochrany zdravi mohou byt opravnéna, pokud jsou
piiméfena a nezbytnd k dosazeni tohoto cile. Podobné ve véci C-143/00 Boehringer Ingelheim
Soudni dvir zdiraznil, Ze ¢lenské staty mohou omezit vyvoz léCivych piipravkl, pokud existuje

realné riziko nedostatku téchto ptipravkii na domacim trhu.

10.2.2. Nasledna opatieni

Co se ty€e daného lé¢ivého piipravku, Ministerstvo zdravotnictvi dale vydalo dne 6. 2. 2018
predb&zné opatieni obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi CR &.j. MZDR 4421/2018-2/FAR,
kterym se zakazovalo uzit k dalsi distribuci ¢i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky tento 1é¢ivy
ptipravek a dne 26. 10. 2018 byl léCivy ptipravek Antabus umistén na Seznam 1é¢ivych piipravki,
jejichz distribuci do zahrani¢i mayji distributofi povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv
podle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakon1.'?

Dale znovu na zékladé oznameni SUKL o zaméru distribuovat do zahrani¢i 16¢ivy piipravek
dne 19. 3. 2024 Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky predb&éznym opatienim obecné povahy
¢. j. MZDR 8569/2024-2/OLZP zakazalo v souladu s § 77d odst. 3 zédkona o 1é¢ivech distribuci
tohoto 1éCivého ptipravku do zahranici.

Vedle vyse zminénych opatfeni vydalo Ministerstvo zdravotnictvi obdobna rozhodnuti i v
dalsich ptipadech, kdy byla ohrozena dostupnost 1é¢iv. Mezi ptiklady 1ze uvést rozhodnuti €. j.
MZDR 13480/2020-1/CAU ze dne 29. dubna 2020, kterym byla zakdzana distribuce ptipravku
Plaquenil (hydroxychlorochin) v souvislosti s pandemii COVID-19 a rozhodnuti ¢. j. MZDR

128 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Upozornéni na piedb&zné opatieni obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi CR — Antabus [online]. [cit. 3. 4. 2025]. Dostupné z: https://sukl.gov.cz/distribuce-

leciv/mimoradna-opatreni/upozorneni-na-predbezne-opatreni-obecne-povahy-ministerstva-zdravotnictvi-cr-
antabus/
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21130/2022-1/CAU ze dne 28. cervence 2022, které zakazovalo vyvoz piipravku Sabril

(vigabatrin) pouzivaného u pacientti s epilepsii.
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11. Legislativni opatreni a kontrolni mechanismy proti vypadkim a
nelegalnimu vyvozu lé¢iv v CR

V nedavné dobé doslo v Ceské republice k nékolika piipadim, které vedly k omezeni vyvozu
nebo k pfijeti legislativnich opatieni s cilem zvysit odolnost trhu proti vypadkiim dodavek 1é¢ivych
piipravkil a zajistit dostupnost 1é¢iv pro domaéci pacienty.

V ramci novely zédkona o 1éCivech s ucinnosti od 1. ¢ervna 2024 bylo v reakci na casté
vypadky lé€iv zavedeno nékolik opatieni, ktera maji za cil zvysit odolnost trhu proti vypadkiim
dodavek 1é¢ivych piipravki a zajistit jejich dostupnost pro pacienty v Ceské republice. V ramci
této novely bylo zavedeno, ze Ministerstvo zdravotnictvi ma moZnost zafadit 1éCivy pfipravek do
systému rezervnich zasob, pficemz distributofi jsou povinni udrZovat minimalni zasobu takového
ptipravku'?? a drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit dodate¢né dodavky ptipravku pro
potieby Ceskych pacientil, pokud oznami pteruSeni nebo ukonceni uvadéni 1é¢ivého ptipravku na
trh.130 Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv ma moznost oznacit 1é¢ivy piipravek ptiznakem ,,omezena
dostupnost“!3!, na zaklad¢ ¢ehoz jsou distributofi povinni dodat takovy 1é¢ivy pripravek 1ékarnam
do 2 pracovnich dni'3? a tyto 1é¢ivé piipravky nesmi byt distribuovany do zahrani¢i'33 a dopadaji
na n¢ 1 dal$i omezeni. V ramci této novely byl taktéz zaveden zakaz diskriminace lékaren, dle
néhoz distributor nesmi pfi objednani lé¢ivych ptipravki jakkoliv zvyhodnit konkrétni 1ékarnu.!34

SUKL se v poslednich letech zaméfil na ptipady nelegalniho vyvozu 1é¢ivych ptipravki. V
roce 2023 bylo zjisténo, Ze né&které 1€karny systematicky nezavadély 1éciva do skladovych
evidenci, coZ umoznovalo jejich nelegalni vyvoz do zahrani¢i a byl poruSen §82 odstavec 3
pismena e zdkona o 1é¢ivech, podle kterého jsou provozovatelé¢ opravnéni k vydeji 1€Civ povinni
vést Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, ptijmu a vydeje 1é€ivych ptipravkl. V téchto
piipadech si 1ékarna objednala 1é¢iva, ale po dodani je vliibec nezavedla do evidence skladovych
zasob. Mimo evidenci lékarny nechavaly 1é¢ivé piipravky na lékaisky predpis, které maji
v zahrani¢i vys$i cenu.'35

Od 1. ledna 2022 je SUKL povinen zvefejiiovat podrobné udaje o tzv. reexportech, véetné
identifikace distribu¢nich spole&nosti, které se na nich podileji. Na webovych strankach SUKL je

tak mozné najit mésiéni hldeni se seznamem 1é¢ivych piipravki, které byly z Ceské republiky

129 § 77¢ zdkona o 1é&ivech

130 § 33a odst. 1 zdkona o 1é¢ivech

131 § 33b zakona o 1é¢ivech

132.§ 77 odst. 1 pism. h) zékona o 1é¢ivech

133 '8 77 odst. 1 pism. s) zdkona o 1é¢ivech

134§ 77 odst. 1 pism. h) zakona o 1é¢ivech

135 TRIBUNE CZ. SUKL loni ulozil milionové pokuty za nelegdlni vyvoz lékii [online]. [cit. 1. 4. 2025]. Dostupné z:
https://www.tribune.cz/zdravotnictvi/sukl-loni-ulozil-milionove-pokuty-za-nelegalni-vyvoz-leku/?utm
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nad vyvozem léCivych piipravki.

53



Zavér

Cilem mé diplomové prace bylo komplexné zmapovat a zhodnotit problematiku
soubézného dovozu humannich 1é¢ivych piipravkl v kontextu farmaceutického prava na narodni
1 evropskeé trovni, jelikoz soubéZny dovoz predstavuje jeden ze specifickych mechanismi v rdmci
vnitfniho trhu Evropské unie. Prace si nekladla za cil poskytnout vycerpavajici feSeni vSech
problémi soubézného dovozu, ale spiSe nabidnout pohled na klicové otazky, které by mély byt
predmétem dalsi odborné i legislativni diskuse, poukéazat na nutnost reformy a zajisténi vyssi miry
pravni piedvidatelnosti.

Prace se nejprve vénovala systematickému vymezeni pojma a ptredstaveni zdkladnich
institut farmaceutického prava, které tvoii nutné vychodisko pro pochopeni nasledné analyzy. Na
tuto teoretickou ¢ast navazalo pojednani o pravni Gpravé soubézného dovozu, véetné pozadavki
kladenych na drzitele povoleni, procesu spravniho fizeni a podminek, které musi byt pti dovozu
1é¢ivého pripravku splnény. Zvlastni pozornost byla vénovana ceskému prostiedi, kde soubézny
dovoz podléha dozoru Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Pozornost byla rovnéz vénovana
praktickym aspektiim, véetné¢ otdzky dostatecné podobnosti, ptebalovani 1é¢iv, povinnostem
tykajicim se oznaCovani, ptibalové informace ¢i rizik spojenych s distribuci.

Z provedené analyzy vyplyva, Zze soubézny dovoz je sice legitimni a uznadvany nastroj
vnitiniho trhu EU, avsSak pfinasi fadu uskali, kterd vyzaduji peclivou regulaci. V soucasnosti je
pravni ramec této oblasti fragmentovany — zatimco Evropskd unie upravuje soubézny dovoz
ptevazné skrze judikaturu Soudniho dvora EU, vnitrostatni upravy clenskych stati se 1isi jak ve
své mife, tak i pfistupu k implementaci. Piestoze se jednd o pravné uznavanou formu
pfeshrani¢niho obchodu, jeji pravni Uprava je dosud znacné nedostate¢nd, nekoherentni a v
n¢kterych ohledech i nevyhovujici z hlediska zajisténi pravni jistoty.

Ackoliv existuji ur¢ité mechanismy pro posuzovani zadosti, schvalovani a dohled, stile
chybi jednotny a dostatecné podrobny ramec, ktery by garantoval rovné a bezpecné podminky pro
vSechny subjekty i pacienty. Z praxe vyplyva, ze absence harmonizované pravni Gpravy na arovni
EU muze vést k nerovnovaze mezi ochranou veiejného zdravi, zajmy drzitelii registraci a volnym
pohybem zbozi.

Na zékladé provedeného rozboru lze konstatovat, ze soubézny dovoz 1é€iv je fenoménem,
ktery bude nadale vyZzadovat legislativni i praktickou pozornost. S ohledem na rostouci vyznam
farmaceutického priimyslu, globalizaci trhu s 1éCivy a potfebu efektivni ochrany vefejného zdravi
je nezbytné, aby problematika soubézného dovozu piestala byt margindlnim tématem a ziskala
odpovidajici pozornost ze strany zakonodarci, regulacnich organti i odborné vetejnosti. Je tedy

zé4douci, aby Evropska unie pfistoupila k pfijeti sekundarni legislativy, ktera by posilila pravni
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jistotu vSech zucastnénych stran a nastavila jednotna pravidla, ktera by respektovala jak princip
volného pohybu zbozi, tak nutnost ochrany zdravi pacientti. V&tim, Ze piinosem této prace bude

zvyseni povédomi o této specifické oblasti farmaceutického prava.
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snaham o jeho regulaci. V textu jsou diskutovany razné formy regulace, a to jak z pohledu stata,
které reguluji tento trh prostfednictvim legislativnich opatteni, tak z pohledu farmaceutickych
vyrobct a distributort, kteti ¢eli vnitinim omezenim a konkurenci na trhu. Daraz je kladen i na
roli Evropské unie, kterd upravuje dané odvétvi zejména prostifednictvim rozhodnuti Soudniho
dvora Evropské unie.

Prace nejprve vymezuje zakladni koncept trhu s 1éCivymi piipravky a objasiiuje klicové
pojmy a instituce, které se na tomto trhu vyskytuji. Diiraz je kladen na definici 1é¢ivého ptipravku,
jeho druhy, zplsob registrace a distribuce. V této ¢asti je rovnéz podrobné analyzovan vliv
Evropské unie na formovani narodni 1 unijni pravni Gpravy v oblasti farmaceutického prava.

Dalsi ¢ast prace se vénuje registraci 1éCivych pripravki, kterd je predpokladem jejich
uvedeni na trh. Pfedstavuje jak narodni, tak evropské postupy registrace, vcetné¢ centralizované,
decentralizované a procedury vzajemného uznavani. Zvlastni pozornost je zde vénovana
specifickym aspektiim v souvislosti se soubéznym dovozem.

Stézejni kapitoly prace se detailné zaméfuji na samotny proces soubézného dovozu
1é¢ivych piipravki v Ceské republice a v ramci EU. Analyzovan je aktualni pravni ramec této
¢innosti, povolovaci proces, pravidla pro oznacovani, ptebalovani a informovani pacientt, jakoz i
spravni praxe v této oblasti. Pozornost je vénovana rovnéz judikatufe Soudniho dvora EU, ktera
predstavuje hlavni pravni ramec upravujici pravidla pro pieshrani¢ni obchod s 1é¢ivymi ptipravky.

Prace dale identifikuje praktické problémy spojené se soubéZznym dovozem, zejména rizika
spojend s bezpeCnosti a kvalitou 1éCiv, vypadky a nelegdlnim vyvozem 1éCiv, nesoulad informaci
poskytovanych pacientim a zdravotnickym pracovnikiim ¢i ohrozeni prav drzitelli ochrannych
znamek. V této souvislosti je rozebirdna i ekonomicka dimenze soubézného dovozu a jeho dopad
na narodni systémy zdravotni péce.

Zaverecna Cast prace shrnuje hlavni poznatky a navrhuje doporuceni pro dalsi rozvoj pravni
upravy soubézného dovozu a rovnéz upozoriiuje na nutnost posileni transparentnosti a kontroly v

ramci celého distribu¢niho fetézce.

Klic¢ova slova: 1é¢ivy pripravek, farmaceutické pravo, soubézny dovoz
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Parallel import of a medicinal product
Abstract

Thesis focuses on the distribution of medicinal products within the European Union, with
particular emphasis on the parallel import of medicinal products. It examines the legal framework
governing this sector and the various regulatory approaches adopted at both the national and
European levels. The analysis considers the perspective of national governments, which regulate
the market through legislative instruments, as well as that of pharmaceutical manufacturers and
distributors, who face internal market restrictions and competition. Special attention is also given
to the role of the European Union, which primarily regulates this sector through the case law of
the Court of Justice of the European Union.

The thesis begins by defining the basic concepts of the pharmaceutical market and
explaining key terms and institutions involved in this sector. Particular emphasis is placed on the
definition of a medicinal product, its classification, marketing authorisation procedures, and
methods of distribution. This section also explores the influence of the European Union on both
national and EU pharmaceutical legislation.

Subsequent chapters focus on the process of marketing authorisation of medicinal products,
which is a prerequisite for their market entry. The thesis describes both national and European
registration procedures, including centralized, decentralized, and mutual recognition procedures.
Specific attention is paid to the particular aspects in this context of parallel import.

The core chapters of the thesis provide a detailed analysis of the parallel import process in
the Czech Republic and within the EU. The current legal framework, the marketing authorisation
process, requirements for labeling, repackaging and patient information, and administrative
practices examined. Furthermore, the thesis analyzes the relevant case law of the Court of Justice
of the EU, which constitutes the principal legal framework governing cross-border trade in
medicinal products.

The thesis also identifies practical challenges associated with parallel import, including
risks related to the safety and quality of medicinal products, shortages, illegal exports,
inconsistencies in information provided to patients and healthcare professionals, and potential
infringements of trademark rights. Additionally, the economic implications of parallel import and
its impact on national healthcare systems are discussed.

The final section of the thesis summarizes the main findings and provides

recommendations for the future development of the legal framework governing parallel import. It
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highlights the need to enhance transparency and strengthen control mechanisms throughout the

entire distribution chain.

Kli¢ova slova: [medicinal product, pharmaceutical law, parallel import]
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