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Úvod 

Farmaceutický průmysl zasahuje do životů nás všech a v mnoha ohledech je klíčovou 

oblastí na trhu. Díky farmaceutickému průmyslu dochází k vývoji, výrobě a distribuci léčivých 

přípravků, které v posledních desetiletích spolu s dobře vyškolenými zdravotními pracovníky 

přispěly ke zvýšení délky a kvality života, k prevenci a léčbě nemocí a k záchraně životů, a staly 

se tak bezpečnou alternativou invazivních chirurgických zákroků.1 Tento průmysl je zároveň 

klíčový v boji proti globálním zdravotním katastrofám, jako jsou epidemie a pandemie, jelikož 

včasná výroba a distribuce vakcín, antivirotik nebo antibiotik může zachránit miliony životů.  

Farmaceutický průmysl má zároveň zásadní ekonomický dopad, jelikož patří mezi největší 

a nejziskovější odvětví, vytváří miliony pracovních míst v oblasti výroby, výzkumu, vývoje, 

distribuce, marketingu a regulace a zároveň významně přispívá k růstu místní i globální 

ekonomiky nejen prostřednictvím prodeje léčivých přípravků, ale i díky podpoře dalších odvětví. 

V rámci snahy o dosažení revolučních změn v léčbě dosud neléčitelných nebo obtížně 

léčitelných onemocnění investují farmaceutické společnosti obrovské částky do výzkumu a vývoje 

nových léčivých přípravků a terapií. Tím zároveň přispívají k technologickému pokroku a 

inovacím, které mají dlouhodobý pozitivní dopad na ekonomiku, zvyšují konkurenceschopnost a 

podporují růst nových průmyslových odvětví.  

Z těchto důvodů lze farmaceutický průmysl zařadit mezi jednu z naprosto esenciálních 

složek trhu. Bohužel i navzdory tomu, že se jedná především o zdraví nás všech, i na tomto poli 

dochází k obchodu, především s cílem dosažení profitu, které může přinášet i negativní následky. 

Právě k tomuto dochází například prostřednictvím souběžného dovozu léčivých přípravků, na 

který jsem se ve své práci rozhodla zaměřit. V rámci souběžného dovozu dochází k činnostem, 

v jejichž důsledku může dojít k ovlivnění jakosti léčiv, průniku padělků na trh s léčivými 

přípravky, nesouladu informací poskytovaných pacientům a zdravotnickým pracovníkům, a tedy 

i ke snížení záruk na bezpečnost dostupných léčiv.2 

Samotné oblasti farmaceutického práva stále dle mého názoru není věnována dostatečná 

pozornost. Ještě více je upozaďováno téma souběžného dovozu. Empirických výzkumů na toto 

téma bylo publikováno velmi málo3 a nevelké množství publikací se této problematice věnuje. 

 
1 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 Důvodová zpráva k zákonu č. 378/2007 Sb. o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o 

léčivech) 
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
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Ekonomika paralelního dovozu představuje pro mezinárodní obchodní systém jednu z 

nejkomplikovanějších výzev a v této oblasti se stále naskytuje mnoho prostoru pro vytvoření 

dostatečné právní úpravy a nastavení určitých bariér. Jedná se o téma, které je velmi specifické . 

To jsem si uvědomila, když jsem měla možnost pracovat pro Státní ústav pro kontrolu léčiv, kde 

mě dané téma velmi zaujalo. V tomto sektoru získané zkušenosti a odborné znalosti bych ráda 

využila a aplikovala na téma, které považuji za aktuální a důležité. Tato práce je tedy pro mě 

příležitostí, jak prohloubit své porozumění dané problematice a možná i přispět k dalšímu rozvoji 

v této oblasti. 

Hlavním cílem mé diplomové práce je poukázat na problematiku souběžného dovozu, 

zasadit ho do celého kontextu farmaceutického práva a vysvětlit, jak k němu dochází. Zároveň si 

tato práce klade za cíl přispět k lepšímu pochopení samotného tématu i všech naskytujících se 

úskalí a poskytnout možná řešení pro zajištění efektivního a bezpečného fungování trhu s léčivy 

jak v České republice, tak v Evropské unii.  
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1. Farmaceutické právo  

Farmaceutické právo, tedy právo léčivých přípravků, zdravotnických prostředků a ověřování 

nezavedených metod, je specifickou a relativně novou oblastí práva. Spolu s právem medicinským, 

které upravuje vztah lékař–pacient a všechny jeho aspekty, právem veřejného zdravotního 

pojištění, které se mimo jiné dotýká postavení zdravotních pojišťoven, a právem veřejného zdraví, 

resp. ochrany veřejného zdraví, tvoří právo zdravotnické. Jedná se o vzájemně podmíněné oblasti, 

které se výrazně ovlivňují a prolínají.4  

Tuto vzájemnou podmíněnost velmi dobře vystihují autoři publikace Zdravotnické právo 

na následujícím příkladu, jelikož jak zmiňují, majoritní část zdravotních služeb poskytovaných 

v České republice je hrazena ze systému veřejného zdravotního pojištění, nedílnou součástí mnoha 

medicinských postupů jsou léčivé přípravky či zdravotnické prostředky a úlohou zdravotnictví i 

jeho právní regulace je také účinná obrana vůči šíření infekčních a hromadně se vyskytujících 

onemocnění.5 Z tohoto důvodu je vždy nezbytné na tuto problematiku nahlížet jako na celek a brát 

v potaz všechny její aspekty. 

Zdravotnické právo není samostatným odvětvím práva, lze jej však podřadit pod správní 

právo, do kterého spadá především farmaceutické právo, právo veřejného zdraví a právo veřejného 

zdravotního pojištění, a pod právo občanské, do kterého se řadí především právo medicinské.  

Farmaceutické právo, kterému se chci především věnovat, lze zařadit pod právo veřejné. 

Jeho veřejnoprávní prvek je mimo jiné patrný z nerovného postavení subjektů, kdy na jedné straně 

vystupují orgány státní správy jako vykonavatelé veřejné správy, zejména Státní ústav pro 

kontrolu léčiv zřízený zákonem o léčivech6, Ministerstvo zdravotnictví ČR, kterému je Státní ústav 

pro kontrolu léčiv podřízen7, ale i Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo 

obrany, Ministerstvo financí a další8. Na straně druhé vystupují osoby soukromého práva, zejména 

držitelé rozhodnutí o registraci, dovozci, distributoři, poskytovatelé zdravotních služeb a v 

neposlední řadě také specialisté z oblasti zdravotnictví.9 

O farmaceutickém právu lze hovořit jak v užším, tak širším slova smyslu. Pokud jde o užší 

pojetí, pak se farmaceutickým právem rozumí „regulace léčivých přípravků, resp. subjektů, které 

s léčivými přípravky nakládají, tedy držitelů rozhodnutí o registraci, distributorů, 

 
4 ŠUSTEK, Petr a HOLČAPEK, Tomáš. Zdravotnické právo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-

1 s. 31 
5 Ibid. 
6 § 13 zákona o léčivech  
7 § 11 zákona o léčivech  
8 § 10 zákona o léčivech 
9 ŠUSTEK, Petr a HOLČAPEK, Tomáš. Zdravotnické právo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-

1 s. 60 
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zprostředkovatelů, lékařů, lékárníků, výdejců, zdravotních pojišťoven a pacientů“.10 V rámci 

širšího pojetí farmaceutického práva je potřeba zahrnout také „regulaci zdravotnických prostředků, 

popřípadě dalších medicínsky potřebných produktů“11, kdy mezi další medicínsky potřebné 

produkty lze zařadit krev, tkáně nebo buňky.  

Farmaceutické právo lze také pracovně vymezit jako systém správní kontroly nad 

uváděním farmaceutických produktů na trh. Tuto správněprávní regulaci je nutné chápat široce, 

jelikož do oboru farmaceutického práva spadá nejen schvalování registrací léčivých přípravků a 

zdravotnických prostředků a dozor nad jejími držiteli, ale například i zvláštní úprava cenové a 

úhradové regulace, reklamy na toto zboží, klinického hodnocení, které slouží jako podklad pro 

registraci výrobku, nebo zvláštní druh dozoru nad balením, označováním či jakostí produktů, které 

zákon zvlášť označuje jako systém farmakovigilance pro léčivé přípravky a systém vigilance pro 

zdravotnické prostředky.12 

Lze tedy shrnout, že předmětem úpravy farmaceutického práva je regulace právních 

vztahů, které „vznikají, mění se a zanikají při správněprávní regulaci léčivých přípravků, popř. 

zdravotnických prostředků a dalších úzce souvisejících produktů.“13 Oblast farmaceutického práva 

je rozsáhle regulována evropským i vnitrostátním právním řádem s důrazem na veřejnoprávní 

úpravu. Léčivé přípravky i zdravotnické prostředky jsou také předmětem celosvětových 

výzkumných studií a nejvíce je ovlivňuje rozvoj moderních technologií a dynamika současného 

světa.  

V následujících kapitolách své práce bych se chtěla zaměřit pouze na léčivé přípravky, a 

to především se zaměřením na souběžný dovoz. Chtěla bych čtenáře seznámit jak s vnitrostátní 

právní úpravou této problematiky, včetně dozoru vykonávaného Státním ústavem pro kontrolu 

léčiv, tak i s evropskými právními požadavky v rámci jednotného vnitřního trhu ve zdravotnictví.  

 

1.1. Léčivý přípravek  

Ruku v ruce s definicí farmaceutického práva jde i definice samotného léčivého přípravku. 

Velmi zjednodušeně lze tedy říci, že pokud je s přípravkem obchodováno na trhu pro jeho léčebné, 

 
10 KRÁL, Jakub. Farmaceutické právo. Praha: Erudikum, 2014. ISBN 978-80-905897-0-4. s. 22 
11 GRUBB, Andrew; LAING, Judith M.; MCHALE, Jean V. a KENNEDY, Ian. Principles of Medical Law. 3. vydání. 

Oxford: Oxford University Press, 2010. ISBN 978-0-19-954440-0. s. 941 
12 ŠUSTEK, Petr a HOLČAPEK, Tomáš. Zdravotnické právo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-

1 s. 59 
13 KRÁL, Jakub. Farmaceutické právo. Praha: Erudikum, 2014. ISBN 978-80-905897-0-4. s. 23 
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preventivní či diagnostické účinky nebo proto, že nahrazuje některou z tělesných funkcí, jedná se 

o léčivý přípravek.14 

Podle článku 1 odst. 2 směrnice č. 2001/83/ES, o kodexu Společenství týkající se humánních 

léčivých přípravků se léčivým přípravkem rozumí a) jakákoliv látka nebo kombinace látek 

představená s tím, že má léčebné nebo preventivní vlastnosti v případě onemocnění lidí; b) nebo 

jakákoliv látka nebo kombinace látek, kterou lze použít u lidí nebo podat lidem buď k obnově, 

úpravě či ovlivnění fyziologických funkcí prostřednictvím farmakologického, imunologického 

nebo metabolického účinku, nebo za účelem stanovení lékařské diagnózy. 

§ 2 odst. 2 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů 

(zákon o léčivech) dále tuto definici doplňuje a vymezuje skupiny produktů, které se za léčivé 

přípravky považují vždy. Léčivé přípravky jsou zde rozděleny na humánní, veterinární, 

homeopatické léčivé přípravky, radiofarmaka, krevní deriváty, transfuzní přípravky, rostlinné 

léčivé přípravky, léčivé přípravky pro buněčnou terapii, vyhrazené léčivé přípravky a další. 

Již v samotné definici léčivého přípravku v článku 1 odstavci 2 směrnice pod písmenem a), 

která rozlišuje léčivý přípravek od jiných farmaceutických výrobků svou formou – prezentací, je 

kladen důraz na ochranu spotřebitele. Na to poukazuje Soudní dvůr Evropské unie v rozsudku C- 

319/05: „(...) směrnice 2001/83 tím, že se opírá o kritérium prezentace výrobku, má za cíl zahrnout 

nejen léčivé přípravky, které mají skutečný léčebný nebo lékařský účinek, ale rovněž výrobky, 

které nejsou dostatečně účinné nebo které nemají účinek, který jsou spotřebitelé oprávněni 

očekávat s ohledem na jejich prezentaci. Uvedená směrnice tak směřuje k ochraně spotřebitelů 

nejen před škodlivými nebo toxickými léčivými přípravky jako takovými, ale rovněž před různými 

výrobky používanými namísto vhodných léčivých přípravků.“15  

Léčivý přípravek se skládá z jedné či více léčivých látek, které působí svým účinkem, a z 

pomocných látek, které pomáhají léčivou látku zpracovat do lékové formy. 

Základní funkcí léčivé látky je působit svým účinkem na lidský organismus. Její účinek může 

být farmakologický, ten ovlivňuje funkci organismu různými mechanismy působení, 

imunologický, ten ovlivňuje imunitní/obranný systém člověka, a metabolický, který spočívá 

v ovlivnění metabolismu látkové přeměny, tedy přeměny látek a energií v živých organismech, 

v tomto případě se jedná o biochemické procesy v organismu, které jsou nutné pro jejich život 

a růst. 

 
14 ŠUSTEK, Petr a HOLČAPEK, Tomáš. Zdravotnické právo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-

1 s. 59 
15 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 15. listopadu 2007, ve věci Komise vs. Německo, sp. zn. C- 319/05, 

EU:C:2007:678. Bod 43 
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Pomocnou látkou se rozumí jakákoli složka léčivého přípravku, která není léčivou látkou nebo 

obalovým materiálem. Pomocné látky nemají léčebný účinek a jejich hlavní funkcí je umožnit 

nebo usnadnit výrobu, přípravu, uchovávání a podávání léků. Zároveň svými vlastnostmi mohou 

příznivě ovlivnit např. rozpad tablety v organismu a pozvolné uvolňování léčivé látky z lékové 

formy. Mezi základní pomocné látky patří plniva, pojiva, kluzné látky, rozvolňovadla, barviva, 

rozpouštědla, protimikrobiální látky a chuťová a čichová korigencia.16 

 

1.1.1. Originální léčivý přípravek  

Na základě vzniku a vývoje lze léčivé přípravky rozdělit na originální a generické. 

Originálním léčivým přípravkem, též referenčním léčivým přípravkem17 se rozumí první 

zaregistrovaný lék s novou léčivou látkou, kterou dosud neobsahoval žádný jiný léčivý přípravek. 

Na registrovaný originální léčivý přípravek se vztahuje ochranná lhůta, během níž nelze na trh 

uvádět jiné biologicky ekvivalentní léčivé přípravky. Tímto způsobem výrobce získává možnost 

kompenzovat prodejem nově registrovaného léčiva náklady, které do jeho vývoje investoval.18 

 

1.1.2. Generický léčivý přípravek (generikum)  

Generikum19 je léčivý přípravek, který má shodné kvalitativní a kvantitativní složení, pokud 

jde o léčivé látky, a shodnou lékovou formu s referenčním léčivým přípravkem, a u něhož bylo 

prokázáno, že se do organismu uvolňuje (a z něj vylučuje) stejně jako referenční přípravek. Po 

uplynutí ochranné lhůty, po kterou mohl být na trhu pouze originální léčivý přípravek, přicházejí 

na trh generické léčivé přípravky, které obsahují stejnou léčivou látku ve stejné lékové formě.20  

Tyto léčivé přípravky se mohou lišit v jiných aspektech, jako je vzhled, pomocné látky nebo cena.  

Generika obvykle bývají cenově dostupnější, protože na jejich vývoj již není zapotřebí 

vynaložení takových nákladů. Stále však před tím, než dojde k jejich uvedení na trh, musí projít 

výzkumem. Ten je v některých parametrech značně jednodušší a není spojen s obchodním rizikem 

naprostého selhání a marné investice. I generika musí být registrována u příslušné lékové agentury, 

požadavky na podklady, které je nutné předložit při registraci, jsou však mnohem mírnější. 

 
16 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. Z čeho se lék skládá? Co je léčivá a pomocná látka? [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 písm. a zákona o léčivech 
18 AIFP. Léková politika [online]. [cit. 5. 2. 2025] Dostupné z: https://aifp.cz/cs/lekova-politika/ 
19 §25 odst. 4 písm. b zákona o léčivech 
20 AIFP. Léková politika [online]. [cit. 5. 2. 2025] Dostupné z: https://aifp.cz/cs/lekova-politika/ 

https://sukl.gov.cz/encyklopedie/z-ceho-se-lek-sklada-co-je-leciva-a-pomocna-latka
https://aifp.cz/cs/lekova-politika/
https://aifp.cz/cs/lekova-politika/
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Stěžejní je prokázat, že mají shodné vlastnosti jako referenční léčivý přípravek, tedy stejný účinek, 

rychlosti nástupu, délku trvání účinku apod.21 

 

1.1.3. Rozdělení léčivých přípravků podle způsobu výdeje  

Při udělení registrace určí příslušné orgány, lékové agentury, klasifikaci léčivého přípravku. 

Dle způsobu výdeje lze léčivé přípravky rozdělit na léčivé přípravky podléhající omezení výdeje 

na lékařský předpis a léčivé přípravky nepodléhající omezení výdeje na lékařský předpis.22 V ČR 

zastává tuto funkci Státní ústav pro kontrolu léčiv. Tyto lékové agentury berou v úvahu především 

odborné podklady a data o bezpečnosti a účinnosti daného léčiva. Není-li znám dostatek údajů o 

bezpečnosti, vždy zvolí raději nutnost předepisovat léčivý přípravek na recept, aby byl pacient pod 

dohledem.23 Lékové agentury vytváří a ročně aktualizují seznam léčivých přípravků, které na 

jejich území podléhají omezení výdeje na lékařský předpis.24 

 

1.1.3.1.  Léky na lékařský předpis  

Lékařským předpisem se rozumí recept nebo žádanka. Žádanky se používají pro dodání 

léků z lékáren na oddělení zdravotnického zařízení – pro podání hospitalizovaným pacientům i pro 

použití v ambulanci. Na lékařský předpis se předepisují léky, u nichž je pro stanovení diagnózy 

nebo při užívání nutný dohled lékaře. To může být z nejrůznějších důvodů, nejčastěji proto, aby 

pacient užíval přípravek pouze v případě, kdy mu může skutečně pomoci (v rámci schválené 

indikace), aby lékař mohl kontrolovat, zda léčba probíhá správně, nevyskytují se nežádoucí či 

neočekávané účinky a zda pacient užívá lék tak, jak má. 

1.1.3.1. Volně prodejné léky 

Pokud není léčivý přípravek vydáván výhradně na lékařský předpis, je zařazen do kategorie 

výdeje bez lékařského předpisu. Obecně platí, že se jedná o léčivý přípravek pro taková 

onemocnění, u nichž je pacient schopen samodiagnózy. Tedy případy, kdy je přípravek vhodný 

pro samoléčbu a je dostatečné, když se pacient seznámí s informacemi uvedenými v příbalovém 

letáku, který je vložen v každém balení, a kdy dostatečnou míru odborného poradenství u pacienta 

 
21 Ibid.  
22 Směrnice 2001/83/ES Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícím se 

humánních léčivých přípravků. Článek 70. 
23 AIFP. Lékový slovníček [online]. 2022. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: https://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-

slovnicek_CZ_final-2022.pdf 
24 Směrnice 2001/83/ES Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícím se 

humánních léčivých přípravků. Článek 73. 

https://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-slovnicek_CZ_final-2022.pdf
https://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-slovnicek_CZ_final-2022.pdf
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zastane lékárník a pacient nemusí být léčen pod pravidelným dohledem lékaře. V této kategorii je 

zařazena naprostá většina léků na méně závažná onemocnění, jakými jsou třeba chřipka nebo 

nachlazení.25 

V rámci této kategorie existuje speciální režim „léčivých přípravků bez lékařského předpisu 

s omezením“, kdy se jedná o léčivé přípravky, u nichž je při výdeji nutná konzultace s lékárníkem 

a omezení se týká omezeného množství, které lze pacientovi jednorázově vydat. Typickým 

příkladem jsou přípravky s obsahem pseudoefedrinu, které mohou být zneužívány drogově 

závislými osobami. Není je tudíž možné zakoupit v libovolném množství, ale jen v takovém, které 

přibližně odpovídá týdenní léčbě.26 

  

 
25 AIFP. Lékový slovníček [online]. 2022. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: https://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-

slovnicek_CZ_final-2022.pdf 
26 Ibid. 

https://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-slovnicek_CZ_final-2022.pdf
https://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-slovnicek_CZ_final-2022.pdf
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2. Vliv Evropské unie na úpravu farmaceutického práva  

Klíčovou prioritou EU je zdraví občanů a hlavním cílem v této oblasti je zajistit, aby 

všichni občané EU měli přístup ke kvalitní a dostupné zdravotní péči. Oblast působnosti EU v 

oblasti zdravotní politiky je stanovena v článku 168 Smlouvy o fungování Evropské unie a její 

hlavní zásadou je ochrana lidského zdraví a jeho zohlednění v rámci všech politik a činností EU. 

Unie podněcuje spolupráci mezi členskými státy a podporuje jejich činnost zejména v 

oblastech zlepšování veřejného zdraví, předcházení lidským nemocem a odstraňování příčin 

ohrožení tělesného a duševního zdraví. Tato činnost zahrnuje boj proti nejzávažnějším chorobám, 

podporu výzkumu jejich příčin, přenosu a jejich předcházení, ale i zprostředkování zdravotní 

výchovy a sledování vážných přeshraničních zdravotních hrozeb, včasné varování před nimi a boj 

proti nim.27 

Ve spojení s Komisí koordinují členské státy mezi sebou své politiky a programy v 

uvedených oblastech. V úzkém spojení s členskými státy může Komise vyvinout jakékoli užitečné 

podněty na podporu takové koordinace, zejména podněty s cílem stanovit směry a ukazatele, 

pořádat výměnu osvědčených postupů a připravit nezbytné podklady pro pravidelný dohled a 

hodnocení.28  

I přesto, že za organizaci a poskytování zdravotní péče odpovídají jednotlivé státy, EU je 

v tomto kontextu nedílnou součástí, jelikož pomáhá při stanovování a dosahování společných cílů. 

Zdravotní politika Unie převážně doplňuje a podporuje vnitrostátní politiky členských států v 

oblastech, v nichž je koordinace, spolupráce a výměna informací, poznatků a osvědčených postupů 

nejvhodnějším způsobem, jak dosáhnout pokroku. Za účelem regulace určitých oblastí používá 

rovněž legislativní nástroje, prostřednictvím kterých doplňuje regulaci na národní úrovni.  

Evropský parlament a Rada přispívají řádným legislativním postupem po konzultaci s 

Hospodářským a sociálním výborem a Výborem regionů k dosažení cílů uvedených v článku 168 

SFEU, jedním z těchto hlavních cílů je přijímání opatření k zajištění vysokých standardů kvality 

a bezpečnosti léčivých přípravků a zdravotnických prostředků.29  Zvýšení kvality, bezpečnosti a 

účinnosti léčivých přípravků je zároveň jedním z prostředků, jak docílit kvalitní a dostupné 

zdravotní péče. K tomu dochází prostřednictvím evropské regulace schvalování léčivých 

přípravků na úrovni EU, jež provádí Evropská agentura pro léčivé přípravky, nebo na úrovni 

jednotlivých zemí EU, jež provádějí příslušné orgány členských států. EU rovněž reguluje klinické 

testy, na základě jejichž výsledků schvalování probíhá. Po uvedení na trh je bezpečnost léčivého 

 
27 Čl. 168 odst. 1 SFEU 
28 Čl. 168 odst. 2 SFEU 
29 Čl. 168 odst. 4 SFEU 
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přípravku nadále sledována během celého jeho životního cyklu prostřednictvím systému EU pro 

farmakovigilanci.30  

  

 
30 RADA EVROPSKÉ UNIE. Zdravotní politika EU [online]. [cit. 5. 3. 2025]. Dostupné z: 

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

https://www.consilium.europa.eu/cs/policies/eu-health-policy/
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3. Právní úprava farmaceutického práva  

Základním východiskem postupů v oblasti farmaceutického práva musí být ochrana veřejného 

zdraví. Tento závěr vyplývá ze zákona o léčivech a Směrnice 2001/83/ES31 a tvoří základní 

východisko pro jakoukoliv interpretaci a aplikaci právních norem vztahujících se k problematice 

léčiv. V daném okruhu regulace nelze upřednostňovat jiné zájmy nad ochranou veřejného zdraví, 

neboť lidský život je v právním státě hodnotou ceněnou nade vše ostatní.32 

Klíčovým zákonem pro oblast farmacie, vycházejícím z právní regulace EU, konkrétně z 

nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 ze dne 31. března 2004, kterým se 

stanoví postupy Společenství pro registraci humánních a veterinárních léčivých přípravků a dozor 

nad nimi a kterým se zřizuje Evropská agentura pro léčivé přípravky, je zákon č. 378/2007 Sb., o 

léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů, který systematicky upravuje většinu materie 

spojené s problematikou léčivých přípravků33 a ve kterém je oblast registrace a distribuce léčivých 

přípravků upravena.  

Konkrétnější právní úpravu dále rozpracovává celá řada navazujících podzákonných 

prováděcích právních předpisů jako například vyhláška č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých 

přípravků, která upravuje především obsahovou stránku registrace léčivých přípravků, především 

tedy dokumentaci a nezbytné údaje, které musí obsahovat, ale také další procesy, jako je změna 

registrace či její převod a prodloužení.  

Dalším, především pro problematiku souběžného dovozu léčivých přípravků stěžejním 

prováděcím předpisem, je vyhláška č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv, která upravuje 

podmínky pro výrobu, distribuci, skladování a kontrolu léčivých přípravků na území České 

republiky. Tato vyhláška je součástí právního rámce, který implementuje požadavky evropských 

směrnic o léčivech, a jejím cílem je zajistit, aby byly léčivé přípravky vyráběny a distribuovány v 

souladu s požadavky na kvalitu, bezpečnost a účinnost. Tato vyhláška upravuje nejen samotný 

průběh distribuce, ale specifikuje také náležitosti, které musí žádost k distribuci léčivých přípravků 

obsahovat.  

Zvláštní pramen práva pak tvoří podzákonné normy, takzvané „pokyny“ SÚKL, které SÚKL 

vydává v rámci své působnosti. Aktuální verze pokynů jsou vždy zveřejňovány na jeho 

 
31 Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkající se 

humánních léčivých přípravků 
32 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. Pokyn UST-30 verze 4 [online]. Dostupné z: 

https://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4 
33ŠUSTEK, Petr a HOLČAPEK, Tomáš. Zdravotnické právo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-

1 s. 647 

https://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
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internetových stránkách a ačkoli nemají povahu právního předpisu, jsou vůči podřízeným 

subjektům fakticky závazné, neboť vyjadřují postoj správního úřadu k aktuálním problémům v 

oblasti humánních léčivých přípravků34 a poskytují návod, jak v určitých okolnostech postupovat. 

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů nahradil 

dřívější zákon č. 79/1997 Sb., o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, 

který dříve zajišťoval problematiku zajištění kvality, účinnosti a bezpečnosti humánních 

a veterinárních léčivých přípravků35.  

V dubnu 2004 byly v Úředním věstníku Evropských společenství zveřejněny právní předpisy, 

které významně změnily stávající úpravu regulace léčivých přípravků – především nařízení 

Evropského parlamentu a Rady ze dne 31. března 2004 č. 726/2004, kterým se stanoví postupy 

Společenství pro registraci a dozor nad léčivými přípravky pro humánní a veterinární použití 

a kterým se zřizuje Evropská léková agentura. S ohledem na tento legislativní vývoj, ale dále 

rovněž s přihlédnutím k některým v právní úpravě dříve ne zcela zohledněným ustanovením již 

přijatých směrnic (2002/98/ES, 2004/33/ES, 2005/28/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES), k judikátům 

Evropského soudního dvora a zkušenostem získaným z praktické aplikace dosavadní právní 

úpravy, bylo nezbytné přistoupit k přípravě nových pravidel pro humánní a veterinární léčivé 

přípravky a vytvoření nového zákona o léčivech.36 

Hlavním impulsem při tvorbě nové právní úpravy byla idea, aby návrh tohoto zákona vytvořil 

podmínky k tomu, aby Česká republika byla plnohodnotným účastníkem regulačního systému 

Evropské unie v oblasti léčiv a aktivně přispívala k celkové funkci a efektivitě tohoto systému, 

a to jak u regulačních postupů centralizovaných v rámci Evropské unie, tak i u činností 

v decentralizovaném systému (např. hodnocení registrací, poregistračních hodnocení bezpečnosti, 

problémových otázek týkajících se arbitráže a přehodnocování závěrů, dozoru i mimo území 

České republiky a farmakovigilance) a aby činnost regulačních institucí České republiky probíhala 

v úzké návaznosti na regulační systém Evropské unie.  

Při tvorbě návrhu zákona byly zohledněny příslušné judikáty Evropského soudního dvora, 

právě i například v oblasti souběžného dovozu a internetového poskytování léčiv. Toto zajišťuje 

zakotvení jednoznačných podmínek pro tyto činnosti, které jinak nejsou upraveny předpisy 

Evropských společenství, ale jejich regulace je naprosto stěžejní, jelikož se jedná o činnosti , 

v jejichž důsledku může dojít k ovlivnění jakosti léčiv, průniku padělků na trh s léčivými 

 
34 ŠUSTEK, Petr a HOLČAPEK, Tomáš. Zdravotnické právo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-

1 s. 61 
35 Důvodová zpráva k zákonu č. 378/2007 Sb. o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o 

léčivech)  
36 Ibid. 
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přípravky, nesouladu informací poskytovaných pacientům a zdravotnickým pracovníkům, a tedy 

ke snížení záruk za bezpečnost léčiv dostupných v České republice.37 

Na poli mezinárodního práva je farmaceutické právo především upraveno v Úmluvě na 

ochranu lidských práv a důstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikací biologie a medicíny 

(Úmluva o lidských právech a biomedicíně) a Úmluvě proti padělání léčivých přípravků a 

zdravotnických prostředků. V rámci evropského práva je stěžejním právním předpisem 

upravujícím tuto problematiku především již zmíněné Nařízení Evropského parlamentu a Rady 

(ES) č. 726/2004 ze dne 31. března 2004, kterým se stanoví postupy Společenství pro registraci 

humánních a veterinárních léčivých přípravků a dozor nad nimi a kterým se zřizuje Evropská 

agentura pro léčivé přípravky a Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. 

listopadu 2001 o kodexu Společenství týkající se humánních léčivých přípravků.38 

Stejně jako SÚKL i Evropská agentura pro léčivé přípravky připravuje na úrovni Evropské 

unie ve spolupráci s odborníky ze svých vědeckých výborů a pracovních skupin a po konzultaci s 

pacienty a zdravotnickými pracovníky vědecké pokyny. Tyto pokyny odrážejí nejnovější poznatky 

o vývoji biomedicíny a jsou k dispozici jako vodítko pro vývojové programy všech vývojářů 

léčivých přípravků, kteří chtějí podat žádost o registraci v EU, a zajišťují, aby byly léčivé přípravky 

vyvíjeny konzistentně a v nejvyšší kvalitě.39 

 

3.1. Orgány zasahující v oblasti registrace a distribuce léčiv  

3.1.1. Ministerstvo zdravotnictví 

Ministerstvo zdravotnictví je ústředním orgánem státní správy40. V oblasti registrace a 

distribuce léčiv mu zákon o léčivech svěřuje působnost a pravomoc především v oblasti zajištění 

dostupnosti léčivých přípravků v případě, že je trh s léčivými přípravky ohrožen jejich 

nedostatkem. K tomuto účelu je zmocněn k rozhodování o vydání souhlasu s uskutečněním 

specifických léčebných programů a kontrole plnění těchto programů, vydávání opatření obecné 

povahy, která se týkají omezení nebo zákazu distribuce léčivých přípravků do zahraničí, povolení 

distribuce, výdeje a použití neregistrovaných léčivých přípravků či použití registrovaných léčivých 

přípravků způsobem, který není v souladu s rozhodnutím o registraci nebo o zařazení léčivého 

přípravku na seznam léčivých přípravků, při jejichž distribuci do zahraničí je distributor povinen 

 
37 Ibid. 
38 KŘEPELKA, Filip. Evropské zdravotnické právo. 1. vydání. Praha: LexisNexis CZ s.r.o., 2004. ISBN 80-86199-

82-7. s. 86  
39 EUROPEAN MEDICINES AGENCY. European regulatory system for medicines. [online]. [cit. 3. 3. 2025]. 

Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf 
40 § 1 zákona č. 69/1993 Sb. České národní rady o zřízení ministerstev a jiných ústředních orgánů státní správy České 

republiky 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf
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tuto skutečnost hlásit. Dále vydává stanoviska k potřebnosti léčivých přípravků s ohledem na 

ochranu veřejného zdraví pro účely převzetí registrace z jiného členského státu.41  

 

3.1.2. Státní ústav pro kontrolu léčiv  

Státní ústav pro kontrolu léčiv (SÚKL) je správní úřad České 

republiky podřízený Ministerstvu zdravotnictví. Jeho úkolem je dohlížet na to, aby se v České 

republice používaly pouze jakostní, bezpečné a účinné léky, jakož i funkční 

a bezpečné zdravotnické pomůcky.42  Zákon o léčivech mu svěřuje povolovací a dohledové 

pravomoci v oblasti humánních léčiv. Ústav dále vykonává působnost v oblasti veřejné správy i 

podle dalších zákonů, například zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění.  

Činnost SÚKL je regulována jak českými zákony, tak i právními předpisy Evropské unie, 

jelikož z pohledu evropské regulace je možné SÚKL označit za národní lékovou agenturu v 

systému regulace léčivých přípravků v rámci EU, přičemž v čele tohoto systému stojí Evropská 

agentura pro léčivé přípravky, zřízená podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 

726/2004.43 

3.2. Evropský systém regulace léčiv  

Evropský systém regulace léčiv je založen na síti přibližně 50 regulačních orgánů z 30 zemí 

evropského hospodářského prostoru (27 členských států EU, Island, Lichtenštejnsko a Norsko), 

Evropské komise a Evropské agentury pro léčivé přípravky.44  

Jelikož právní předpisy EU vyžadují, aby každý členský stát dodržoval stejná pravidla a 

požadavky týkající se registrace a sledování léčivých přípravků, Evropská agentura pro léčivé 

přípravky a členské státy spolupracují a sdílejí odborné znalosti při posuzování nových léčivých 

přípravků, sledování jejich bezpečnosti a podílejí se na řešení mimořádných situací v oblasti 

veřejného zdraví. Vzájemně také využívají výměnu informací v oblasti regulace léčivých 

přípravků, například jedná-li se o hlášení nežádoucích účinků léčivých přípravků, dohled nad 

klinickými hodnoceními, provádění inspekcí u výrobců léčivých přípravků a zajišťování 

dodržování správné klinické praxe, správné výrobní praxe, správné distribuční praxe a správné 

farmakovigilanční praxe ze strany výrobců léčivých přípravků.45  

 
41 § 11 zákona o léčivech  
42 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. Historie a současnost [online]. [cit. 5. 1. 2025]. Dostupné z: 

https://sukl.gov.cz/o-nas/zakladni-informace/historie-a-soucasnost/ 
43 GRUBB, Andrew; LAING, Judith M.; MCHALE, Jean V. a KENNEDY, Ian. Principles of Medical Law. 3. vydání. 

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.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf 
45 Ibid. 

https://sukl.gov.cz/o-nas/zakladni-informace/historie-a-soucasnost/
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf
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3.2.1. Evropská agentura pro léčivé přípravky 

Evropská agentura pro léčivé přípravky – European Medicines Agency (EMA) představuje 

evropskou síť, jejímiž členy je více než 40 vnitrostátních regulačních orgánů. Díky ní je zaručena 

neustálá výměna a tok informací o vědeckém hodnocení léčivých přípravků v EU.46 Posláním 

Evropské agentury pro léčivé přípravky je prostřednictvím hodnocení a kontroly léčivých 

přípravků v rámci Evropské unie a Evropského hospodářského prostoru (EHP) chránit a 

podporovat lidské zdraví i zdraví zvířat. Jejím hlavním úkolem je registrovat a kontrolovat léčivé 

přípravky v EU a koordinovat činnost národních lékových agentur, například v proceduře 

vzájemného uznávání (decentralizované registrace).47 Společnosti u ní mohou zažádat o jednotnou 

registraci pro své výrobky, kterou vydává Evropská komise a která jim umožňuje prodávat 

registrované léčivé přípravky v celé EU a EHP.48 

 

3.2.2. Evropská komise 

Evropská komise hraje důležitou roli v oblasti regulace léčiv v EU. Na základě vědeckých 

posouzení provedených agenturou EMA uděluje nebo zamítá, mění nebo pozastavuje registrace 

léčivých přípravků hodnocených centralizovaným postupem. Může také přijmout opatření v rámci 

celé EU, pokud byl u vnitrostátně registrovaného přípravku zjištěn bezpečnostní problém a pokud 

jsou na základě posouzení Farmakovigilančním výborem pro posuzování rizik léčiv (The 

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee – PRAC) považována za nezbytná 

harmonizovaná regulační opatření ve všech členských státech. 

Evropská komise dále může přijímat opatření týkající se i dalších aspektů regulace léčiv, 

konkrétně může navrhovat nové nebo pozměněné právní předpisy pro farmaceutické odvětví, 

může přijímat prováděcí opatření a dohlížet na správné uplatňování právních předpisů EU v oblasti 

léčiv a zajišťuje vhodnou spolupráci s příslušnými mezinárodními subjekty a propaguje regulační 

systém EU na celém světě.49 

 

 
46RADA EVROPSKÉ UNIE. Zdravotní 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, Ian. Principles of Medical Law. 3. vydání. 

Oxford: Oxford University Press, 2010, ISBN 978-0-19-954440-0. s. 907 
48EVROPSKÁ UNIE. Evropská agentura pro léčivé přípravky (EMA) [online]. [cit. 7. 1. 2025]. Dostupné z: 

https://european-union.europa.eu/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.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf 

https://www.consilium.europa.eu/cs/policies/eu-health-policy/
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/european-medicines-agency-ema_cs
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/european-medicines-agency-ema_cs
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf
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3.2.3. Soudní dvůr Evropské unie 

Soudní dvůr Evropské unie zahrnuje dva soudní orgány: Soudní dvůr a Tribunál, je 

mnohojazyčnou institucí, představuje soudní orgán Evropské unie a dbá ve spolupráci se soudy 

členských států na jednotné provádění a výklad unijního práva50 tak, aby bylo uplatňováno 

stejným způsobem ve všech státech EU, a urovnává právní spory mezi jednotlivými státy a orgány 

EU51. 

Posláním Soudního dvora Evropské unie je zajišťovat dodržování práva při výkladu a 

provádění zakládajících smluv EU.52 V rámci toho Soudní dvůr Evropské unie přezkoumává 

legalitu aktů orgánů Evropské unie, dbá na dodržování povinností členských států vyplývajících 

ze Smluv a vykládá právo Unie na žádost vnitrostátních soudů.53 

V oblasti souběžného dovozu léčivých přípravků je výklad právních předpisů především 

závislý na jeho rozhodnutích, která vyjasňují, jak mají členské státy interpretovat a aplikovat 

pravidla týkající se volného pohybu zboží, ochrany duševního vlastnictví, a v neposlední řadě i 

pravidla týkající se ochrany zdraví a bezpečnosti pacientů. 

 

  

 
50 SOUDNÍ DVŮR EVROPSKÉ UNIE. Sdělení Soudního dvora Evropské unie. Oficiální web Soudního dvora 

Evropské unie [online]. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: https://curia.europa.eu/jcms/jcms/Jo2_6999/cs/ 
51 EVROPSKÁ UNIE. Soudní dvůr Evropské unie (CJEU) [online]. [cit. 6. 1. 2025]. Dostupné z: https://european-

union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/court-

justice-european-union-cjeu_cs 
52EVROPSKÁ UNIE. Zakládací smlouvy [online]. [cit. 6. 1. 2025]. Dostupné z: https://european-

union.europa.eu/principles-countries-history/principles-and-values/founding-agreements_cs 
53 SOUDNÍ DVŮR EVROPSKÉ UNIE. Sdělení Soudního dvora Evropské unie. Oficiální web Soudního dvora 

Evropské unie [online]. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: https://curia.europa.eu/jcms/jcms/Jo2_6999/cs/ 

https://curia.europa.eu/jcms/jcms/Jo2_6999/cs/
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/court-justice-european-union-cjeu_cs
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/court-justice-european-union-cjeu_cs
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/court-justice-european-union-cjeu_cs
https://european-union.europa.eu/principles-countries-history/principles-and-values/founding-agreements_cs
https://european-union.europa.eu/principles-countries-history/principles-and-values/founding-agreements_cs
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/Jo2_6999/cs/
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4. Registrace léčivých přípravků 

Registrace léčivých přípravků, v anglickém jazyce marketing authorisation, vychází 

z klíčového § 25 odst. 1 zákona o léčivech a čl. 6 odst. 1 směrnice č. 2001/83/ES, o kodexu 

Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, ve kterém je uvedeno, že léčivý 

přípravek nesmí být uveden na trh v České republice, pokud mu nebyla udělena registrace Státním 

ústavem pro kontrolu léčiv nebo pokud mu nebyla udělena registrace postupem podle Nařízení 

Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/200454, tj. tzv. „centralizovaná registrace“, která spadá 

pod gesci Evropské agentury pro léčivé přípravky, konkrétně Výbor pro humánní léčivé 

přípravky.55  

U registrovaného léčivého přípravku musí být zajištěna bezpečnost, účinnost a kvalita, které 

jsou hodnoceny v rámci schvalovacího řízení.  Žadatel o novou registraci a pozdější držitel 

rozhodnutí o registraci může být právnická i fyzická osoba a musí mít sídlo nebo bydliště na území 

Evropského hospodářského prostoru, to stejné platí i pro výrobce léčivého přípravku, kteří jsou 

zodpovědní za propouštění šarží.56 Žádost o registraci tyto osoby podávají jednotlivě pro každou 

lékovou formu, sílu i cestu podání léčivého přípravku. Rozhodnutí o registraci platí 5 let ode dne 

nabytí jeho právní moci a na základě přehodnocení poměru rizik a prospěšnosti může být 

prodloužena. Žádost o prodloužení platnosti registrace musí obsahovat údaje o žadateli, údaje 

upřesňující předmět žádosti a jeho odůvodnění. Jakmile je platnost registrace jednou prodloužena, 

je platná po neomezenou dobu. Jde-li o humánní léčivý přípravek, SÚKL může na základě důvodů 

souvisejících s farmakovigilancí, včetně expozice nedostatečného počtu pacientů dotyčnému 

léčivému přípravku, rozhodnout o opětovném prodloužení platnosti registrace na dalších 5 let.57 

Hlavním účelem těchto opatření je vyrovnání zájmu výrobců uvádět na trh co nejrychleji co 

největší počet inovativních léčivých přípravků a na straně druhé společenský zájem na bezpečnosti 

těchto léčivých přípravků na ochraně lidského zdraví.58 

V zájmu ochrany veřejného zdraví a zajištění dostupnosti vysoce kvalitních, bezpečných a 

účinných léčiv pro evropské občany musí být všechna léčiva před uvedením na trh v EU 

registrována. Evropský systém nabízí různé způsoby, jak takové povolení získat. Mezi způsoby 

 
54 Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 ze dne 31. března 2004, kterým se stanoví postupy 

Společenství pro registraci humánních a veterinárních léčivých přípravků a dozor nad nimi a kterým se zřizuje 

Evropská agentura pro léčivé přípravky. 
55 § 25 odst. 1 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 
56 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV.  Základní informace pro žadatele o registraci léčivého přípravku. 

Státní ústav pro kontrolu léčiv [online]. 2012 [cit. 5. 1. 2025]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/informace-

pro-zadatele-o-registraci 
57 §34 odst. 1 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech 
58 ŠUSTEK, Petr a HOLČAPEK, Tomáš. Zdravotnické právo. Praha: Wolters Kluwer, 2016 ISBN 978-80-7552-321-

1. s. 649-650 

https://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci
https://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci
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registrace léčivých přípravků patří centralizovaná registrace, behěm které hodnocení provádí 

EMA a kterou uděluje Evropská komise, národní registrace, procedura vzájemného uznávání, 

decentralizovaná registrace, a za mimořádných podmínek převzetí registrace z jiného 

členského státu59, které provádí léková agentura státu, ve kterém chce společnost přípravek uvést 

na trh. Pravidla pro udělování registrací jsou mezi zeměmi EU harmonizována, v České republice 

tuto úlohu provádí SÚKL.60 

 

4.1. Národní registrace 

Národní registrace je platná pouze v jednom státě. Tento způsob není možné použít pro 

přípravky s povinnou centralizovanou registrací a pro přípravky, které jsou již v EU registrovány 

nebo u kterých probíhá registrace v jiném členském státě EU.61 V České republice mohou být 

léčivé přípravky zaregistrovány v rámci národního řízení u Státního ústavu pro kontrolu léčiv. I 

přesto, že se jedná o národní postup, proces posuzování kvality, bezpečnosti a účinnosti léčivého 

přípravku provádí příslušný orgán v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady 

2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkající se humánních léčivých 

přípravků. 

 

4.2. Procedura vzájemného uznávání 

Procedura vzájemného uznávání (mutual recognition procedure) upravená v § 41 odst. 2 zákona 

o léčivech je určena pro registraci přípravku, který je již registrován v jednom členském státě EU. 

Registrace v tomto případě probíhá v režimu uznávání registrace platné v jednom státě i dalšími 

státy na základě hodnotící zprávy vytvořené agenturou příslušného státu, která obsahuje veškeré 

informace předložené v rámci již platné registrace, které zahrnují posouzení účinnosti, kvality a 

bezpečnosti léčivého přípravku a jsou adekvátně aktualizované. Po schválení registrace v jedné 

zemi mohou ostatní členské státy v souladu s postupem vzájemného uznávání uznat toto 

rozhodnutí bez nutnosti dalšího vlastního posouzení. Stát, ve kterém je přípravek zaregistrován 

"národně", se stává referenčním státem (reference member state) a ostatní státy, zvolené žadatelem 

o registraci, jsou v pozici členských států (concerned member state). Tento postup usnadňuje 

postup registrace v různých zemích EU a urychluje proces uvedení léčivých přípravků na trh. 

 
59 Ibid. 
60 AIFP. Lékový slovníček [online]. 2022. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: https://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-

slovnicek_CZ_final-2022.pdf s. 11 
61 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. Jaké jsou typy registrací v ČR? [online]. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné 

z: https://sukl.gov.cz/encyklopedie/jake-jsou-typy-registraci-v-cr/ 

 

https://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-slovnicek_CZ_final-2022.pdf
https://aifp.cz/file/3084/aifp_Lekovy-slovnicek_CZ_final-2022.pdf
https://sukl.gov.cz/encyklopedie/jake-jsou-typy-registraci-v-cr/
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4.3. Decentralizovaná procedura 

Decentralizovaná procedura (decentralized procedure) upravená v § 41 odst. 3 zákona o 

léčivech je určena pro registraci přípravku, který ještě není registrován v žádném členském státě. 

Tento postup umožňuje žadatelům získat registraci léčivého přípravku v několika státech 

současně, aniž by museli projít celým procesem registrace v každém jednotlivém státě zvlášť. 

V rámci této procedury musí žadatel požádat jeden členský stát, tzv. “referenční stát“ o vydání 

hodnotící zprávy a návrhy souhrnu údajů o léčivém přípravku, příbalového letáku a označení na 

obalech. Referenční stát vypracuje hodnotící zprávu s kladným či záporným stanoviskem k 

registraci, ostatní dotčené státy ji během registrační procedury posoudí a rozhodnou, zda 

s referenčním státem souhlasí či nikoliv. Tímto způsobem se snižuje administrativní zátěž pro 

žadatele a umožňuje se rychlejší a efektivnější uvedení léčivého přípravku na trh v několika státech 

současně. 

 

4.4. Opakované použití procedury vzájemného uznávání  

Opakované použití procedury vzájemného uznávání (repeat-use procedure), také převzetí 

registrace z jiného členského státu, se týká situace, kdy léčivý přípravek je již registrován ve více 

členských státech EU procedurou vzájemného uznávání nebo decentralizovanou procedurou a 

držitel této registrace se rozhodne registrovat léčivý přípravek v dalších státech EU. Registrace v 

tomto případě probíhá v režimu uznávání registrace platné v jednom státě i dalšími státy. Stát, 

který je referenčním státem pro proceduru vzájemného uznávání nebo decentralizovanou 

proceduru, zůstává referenčním členským státem i pro tuto proceduru. Také tento postup umožňuje 

efektivní rozšíření registrace léčivého přípravku do dalších zemí EU s důrazem na minimalizaci 

nákladů a administrativní zátěže pro žadatele. 

 

4.5. Centralizovaná procedura  

Centralizovaná procedura (centralized procedure) je procedura, při které má žadatel možnost 

předložit svou žádost o registraci léčivého přípravku přímo Evropské agentuře pro léčivé 

přípravky, která zajišťuje její hodnocení a poskytuje doporučení Evropské komisi, která následně 

uděluje registraci. Tato registrace je platná ve všech členských státech EU, v Norsku a na Islandu 

a zakládá stejná práva a povinnosti v daném členském státě jako registrace přímo udělená daným 

státem. Použití tohoto postupu je nutné pro biotechnologicky připravené přípravky, nové účinné 

látky pro indikace AIDS, onkologická onemocnění, diabetes, neurodegenerativní onemocnění, 
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přípravky určené k léčbě vzácných onemocnění (tzv. orphans), léčivé přípravky pro léčbu virových 

onemocnění, autoimunitních onemocnění a dalších poruch imunitního systému a léčivé přípravky 

moderní terapie. Centralizovaná procedura zajišťuje kvalitní a koordinované posouzení léčivého 

přípravku odborníky z různých zemí. Díky této proceduře může být registrace léčivého přípravku 

schválena rychleji a jednotně pro celou Evropskou unii, jelikož v rámci podání jedné žádosti a 

jednoho posouzení je uděleno povolení k uvedení na trh pro celou EU.62 Z tohoto důvodu je zvláště 

užitečná pro inovativní a potenciálně život zachraňující léčiva, která tak mohou být rychleji 

dostupná pacientům 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.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines_en.pdf
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5. Registrace léčivého přípravku 

5.1. Žádost o registraci 

S žádostí o registraci se předkládá registrační dokumentace, která je posuzována v rámci 

registračního řízení. Obecně se v rámci registračního procesu posuzuje dokumentace, ve které 

budoucí držitel registračního rozhodnutí prokazuje bezpečnost, účinnost a kvalitu přípravku. 

Posuzují se také indikace, kontraindikace, dávkování přípravku, klasifikace pro výdej, ale i 

příbalová informace pro pacienta a návrh textů na obal léčivého přípravku.63 Dokumentace nesmí 

být v jiném než českém, slovenském nebo v anglickém jazyce a je předkládána formou 5 modulů. 

Modul 1 se skládá z administrativních informací, tedy především žádostí, textů a 

farmakovigilance. Modul 2 obsahuje odborné souhrny týkající se jakosti, prekliniky a kliniky. 

Součástí modulu 3 jsou kompletní farmaceutická data týkající se léčivé látky a léčivého přípravku, 

tedy chemické, farmaceutické a biologické informace. Modul 4 obsahuje kompletní preklinickou 

dokumentaci a modul 5 kompletní dokumentaci o klinických studiích.64 

Požadavky na obsah dokumentace se liší podle typu žádosti o registraci (tzv. právního základu 

žádosti). Tyto požadavky jsou podrobně popsány jak ve vyhlášce č. 228/2008 Sb. o registraci 

léčivých přípravků, tak v pokynech Evropské komise.65 

Samostatná žádost, která je upravená v čl. 8 odst. 3 směrnice Evropského parlamentu a Rady 

2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých 

přípravků a v § 26 zákona o léčivech obsahuje moduly 1-5 v plném rozsahu, obsahuje tedy 

kompletní výsledky farmaceutických, preklinických a klinických zkoušek provedených 

žadatelem. 

 

5.2. Rozhodnutí o registraci 

Po ukončení registračního řízení je pro každou lékovou formu i každou sílu léčivého přípravku 

vydáno rozhodnutí o registraci. Toto rozhodnutí o registraci kromě náležitostí podle §68 správního 

řádu obsahuje náležitosti stanovené v §32 zákona o léčivech, tedy název, sílu a lékovou formu 

léčivého přípravku, registrační číslo, údaj o držiteli rozhodnutí o registraci, údaj o klasifikaci 

 
63 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. Registrace léčiv [online]. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: 

https://www.sukl.cz/leciva/registrace-leciv 
64 Příloha č. 1 k vyhlášce č. 228/2008 Sb. o registraci léčivých přípravků 
65 EVROPSKÁ KOMISE. Notice to Applicants Volume 2A, Chapter 1 [online]. [cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: 

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

e071ffbfe972_en?filename=vol2a_chap1_en.pdf&prefLang=cs 

https://www.sukl.cz/leciva/registrace-leciv
https://health.ec.europa.eu/document/download/0174e8fd-9224-4a45-bbd1-e071ffbfe972_en?filename=vol2a_chap1_en.pdf&prefLang=cs
https://health.ec.europa.eu/document/download/0174e8fd-9224-4a45-bbd1-e071ffbfe972_en?filename=vol2a_chap1_en.pdf&prefLang=cs
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léčivého přípravku pro výdej a údaj o tom, zda léčivý přípravek obsahuje návykovou látku nebo 

prekursor.  

Po vydání rozhodnutí o registraci, kterým je léčivý přípravek formálně schválen pro uvedení 

na trh, dochází k přechodu do další fáze jeho právního a faktického oběhu – distribuce. Distribuce 

registrovaného léčivého přípravku představuje soubor činností upravených příslušnými právními 

předpisy, jejichž cílem je zabezpečit řádné a kontrolované uvedení přípravku do distribuční sítě v 

souladu s požadavky směrnice Evropského parlamentu a Rady č. 2001/83/ES. 
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6. Distribuce 

Podle čl. 1 odst. 17 směrnice č. 2001/83/ES66, o kodexu Společenství týkající se humánních 

léčivých přípravků se distribucí léčivých přípravků rozumí veškeré činnosti zahrnující opatřování, 

skladování, dodávání nebo vývoz léčivých přípravků, kromě výdeje léčivých přípravků veřejnosti. 

Takové činnosti jsou prováděny výrobci nebo jejich dovozci, jinými distributory nebo lékárníky a 

osobami oprávněnými nebo zmocněnými vydávat léčivé přípravky veřejnosti v daném členském 

státě.  

V roce 2007 vydala agentura MHRA (United Kingdom Medicines and Health Care Products 

Regulatory Agency) několik rozhodnutí o stažení léků z trhu poté, co zjistila, že několik tisíc balení 

padělaných léků proniklo do legálního dodavatelského řetězce prostřednictvím paralelního 

distributora. Padělané léky byly vyrobeny v Číně a dodány do Singapuru. Dovážel je 

velkoobchodník v Luxembourgu, který je prodával belgickým a britským velkoobchodníkům. 

Tato situace vyvolala obavy o bezpečnost léčivých přípravků vstupujících na trh EU, protože 

pacienti nejsou schopni rozpoznat, zda se jedná o padělek. Aby se tomuto jevu předešlo, přijala 

Evropská komise směrnici Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. června 2011, 

kterou se mění směrnice 2001/83/ES o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých 

přípravků, pokud jde o zabránění vstupu padělaných léčivých přípravků do legálního 

dodavatelského řetězce. Tato směrnice zavedla pravidla pro zlepšení ochrany veřejného zdraví 

pomocí harmonizovaných evropských opatření, která mají zajistit bezpečnost léčivých přípravků 

a přísnou kontrolu obchodu s nimi, včetně zpřísnění požadavků na vedení záznamů pro 

velkoobchodní distributory.67 

Za účelem podpory distributorů při výkonu jejich činností a s cílem zabránit vstupu 

padělaných léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce vydala Evropská komise dne 

5. listopadu 2013 Pokyny pro správnou distribuční praxi humánních léčivých přípravků C-343/1. 

Tyto pokyny vycházejí z článků 84 a 85b odst. 3 směrnice Evropského parlamentu a Rady 

2001/83/ES. Dodržování těchto pokynů má zajistit kontrolu distribučního řetězce, a tedy 

zachování kvality a integrity léčivých přípravků v rámci Evropské unie.68  

 Jedním ze stěžejních cílů Státního ústavu pro kontrolu léčiv v rámci výkonu lékové politiky 

je zajištění dostupnosti účinných, bezpečných a jakostních humánních léčivých přípravků. Za 

tímto účelem je nezbytné, aby SÚKL disponoval aktuálními, správnými a úplnými údaji 

 
66 Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkající se 

humánních léčivých přípravků 
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 
68 Pokyny Komise C 343/1 ze dne 5. listopadu 2013 pro správnou distribuční praxi humánních léčivých přípravků 
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umožňujícími získat komplexní přehled o dostupnosti humánních léčivých přípravků a potravin 

pro zvláštní lékařské účely v rámci distribučního řetězce. Dohledatelnost těchto přípravků v rámci 

distribuce představuje klíčovou podmínku pro včasné přijetí efektivních opatření SÚKL, zejména 

v případech ohrožení života či zdraví osob v důsledku výskytu závažných nežádoucích účinků 

nebo zjištěné závady v jakosti léčivého přípravku. Tato činnost je taktéž nezbytná pro rozhodovací 

činnost Ministerstva zdravotnictví České republiky při přijímání opatření k zajištění dostupnosti 

léčiv pro potřeby pacientů na území České republiky.69 

V tomto kontextu má zásadní význam včasná dostupnost informací o daném léčivém 

přípravku, jeho dodavateli a odběrateli, včetně časových údajů týkajících se jeho distribuce. Z 

uvedených důvodů vydal SÚKL pokyn DIS-13 Hlášení dodávek a zásob distribuovaných 

humánních léčivých přípravků, kterým stanovil závazná pravidla a postupy pro sledování pohybu 

a spotřeby léčivých přípravků v distribuční síti České republiky. Rozsah údajů, které jsou 

distributoři povinni poskytovat Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv, je zakotven v § 77 odst. 1 písm. 

f) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, ve znění účinném od 1. ledna 2024. Struktura, forma, způsob 

a frekvence poskytování těchto údajů prostřednictvím elektronického hlášení jsou dále 

specifikovány v § 35b a § 35e vyhlášky č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv, ve znění 

pozdějších předpisů. 

V případě, že dojde k nedostupnosti léčivého přípravku na trhu České republiky v důsledku 

realizace souběžného dovozu, je Ministerstvo zdravotnictví České republiky oprávněno zasáhnout 

prostřednictvím vydání rozhodnutí o dočasném zákazu distribuce nebo vývozu daného léčivého 

přípravku mimo území České republiky. Této problematice se budu podrobněji věnovat 

v následující části práce. 

 

6.1. Souběžný dovoz a souběžná distribuce 

Souběžný obchod je charakterizován jako souběžná distribuce a souběžný dovoz. Na první 

pohled a poslech ne tak rozlišná slovní spojení, která by se lehce dala zaměnit a o kterých by si 

kdokoli mohl myslet, že se jedná o synonyma. Jak souběžný dovoz, tak souběžná distribuce májí 

svá specifická právní a praktická vymezení. Souběžná distribuce (parallel distribution) se týká 

léčivých přípravků, které jsou registrovány centralizovaně. Oproti tomu souběžný dovoz (parallel 

import) se týká přípravků registrovaných na národní úrovni, tedy před vnitrostátní autoritou.70 

 
69 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV.  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 

https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-distribuce-leciv/dis-13-verze-8/
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V případě souběžné distribuce centrálně registrovaných léčivých přípravků z jednoho 

členského státu EU do druhého je léčivý přípravek již registrován v členském státě původu a v 

členském státě určení. Centrální registrace zahrnuje všechny jazykové verze označení na obalu a 

příbalové informace pro všechny povolené velikosti balení. Souběžný distributor nemusí žádat o 

registraci přípravku, ale pouze informuje o zamýšlené souběžné distribuci ústřední orgán – EMA. 

Ta však musí zkontrolovat, zda jsou v případě souběžné distribuce léčivých přípravků 

registrovaných v souladu s tímto nařízením dodržovány podmínky stanovené právními předpisy 

Společenství o léčivých přípravcích. Toto oznámení tedy podléhá rozhodnutí, které musí EMA 

vydat před zahájením distribuce.71 

Oproti tomu v případě souběžného dovozu vnitrostátně registrovaných léčivých přípravků je 

vyžadováno, aby paralelní obchodník získal registraci léčivého přípravku v členském státě určení, 

protože konkrétní souběžně dovážený léčivý přípravek byl registrován pouze v členském státě 

původu72, jeho registrace tedy není platná v celé EU. Ve většině případů však v členském státě 

určení existuje vnitrostátní povolení pro podobný přípravek, jedná se však o nezávislé povolení 

k uvedení příslušného vnitrostátně povoleného léčivého přípravku na trh v členském státě určení. 

Paralelní dovozce tedy musí získat samostatnou registraci pro souběžně dovážený přípravek 

v členském státě určení. Za určitých okolností je k dispozici zjednodušený postup pro získání 

registrace pro souběžně dovážený léčivý přípravek73 a právě na tento postup se zaměřím 

v následujících kapitolách.  

Léčivé přípravky, které jsou dováženy v rámci souběžného dovozu či souběžné distribuce, je 

možné v databázi léků Státního ústavu pro kontrolu léčiv poznat díky prodlouženému tvaru 

registračního čísla. U souběžného dovozu se k základnímu registračnímu číslu referenčního 

přípravku přidává koncovka PI/xxx/xx. Tvar takového čísla má následující podobu, např. 

27/1343/93-C/PI/001/08. U souběžné distribuce se k základnímu registračnímu číslu referenčního 

přípravku přidává koncovka PD/xxx/xx. Tvar takového čísla má formu např. 

EU/1/02/237/003/PD/001/12. 

V detailu mají léky dovážené v rámci souběžného dovozu nebo distribuce navíc uvedeny 

informace o držiteli povolení souběžného dovozu/distribuce, případně jsou i uvedeny rozdíly mezi 

souběžně dováženým a referenčním přípravkem.74 

  

 
71 Ibid. s. 699 
72 Ibid. s. 703 
73 Ibid. 
74 RONCOR. Co znamená, když je lék dovážen v rámci souběžného dovozu či distribuce [online]. [cit. 5. 3. 2025]. 

Dostupné z: https://www.roncor.cz/co-znamena-kdyz-je-lek-dovazen-v-ramci-soubezneho-dovozu-ci-distribuce 

https://www.roncor.cz/co-znamena-kdyz-je-lek-dovazen-v-ramci-soubezneho-dovozu-ci-distribuce
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7. Souběžný dovoz léčivého přípravku 

Souběžným dovozem léčivého přípravku se rozumí distribuce léčivého přípravku z jednoho 

členského státu Evropské unie do jiného, pokud tomuto léčivému přípravku byla udělena 

registrace v obou těchto státech, a tato distribuce není zajišťována držitelem rozhodnutí o registraci 

v tomto státě nebo v součinností s ním.75 Jak vyplývá z rozsudku Soudního dvora C-104/75 de 

Peijper76, který položil základy souběžného dovozu, nejedná se o novou registraci, ale pouze o 

zvláštní případ distribuce, který může provádět pouze držitel povolení k distribuci. Jde tedy o 

způsob obchodování s léčivými přípravky v rámci Evropské unie, který vychází z obecného 

principu volného pohybu zboží v intencích čl. 34 a následujících Smlouvy o fungování Evropské 

unie (SFEU) a jehož omezení může být založeno pouze na některém z důvodů uvedených v čl. 36 

SFEU a pouze za podmínky, že takové omezení bude při porovnání daného chráněného zájmu a 

principu volného pohybu zboží proporcionální a nezbytné – v zásadě pouze z důvodu ochrany 

života a zdraví nebo ochrany práv vyplývajících z průmyslového či jiného duševního vlastnictví . 

Tuto zásadu potvrzuje i judikatura Soudního dvora Evropské unie, který opakovaně zdůrazňuje 

význam ochrany zdraví obyvatel jako legitimního důvodu pro omezení volného pohybu zboží. Ve 

věci C-473/98 Toolex Alpha AB77 Soudní dvůr EU výslovně uvedl, že „zdraví a život lidí zaujímá 

v hierarchii veřejných zájmů prvořadé místo“. Tento výrok podtrhuje, že zájem na ochraně zdraví 

může v odůvodněných případech převážit nad hospodářskými svobodami, včetně svobody vývozu 

léčivých přípravků. 

Podle zásady volného pohybu zboží, který představuje jeden ze základních pilířů vnitřního 

trhu Evropské unie, jsou zakázána dovozní a vývozní cla mezi členskými státy, včetně jakýchkoli 

poplatků majících obdobný účinek, jakož i zákaz kvantitativní omezení dovozu a vývozu, včetně 

opatření s rovnocenným účinkem,78 jakož i všechny obchodní předpisy vydané členskými státy, 

které by mohly znamenat překážku obchodu v rámci vnitřního trhu. Podle této zásady tudíž každé 

chráněné zboží, které je poprvé uvedeno na trh v EU majiteli práv duševního vlastnictví nebo s 

jejich souhlasem, volně vstupuje do oběhu na území ostatních členských států79 a jakýkoli jiný 

pokus výrobce léčiv omezit paralelní obchod by mohl být potenciálně považován za porušení 

 
75 § 65 zákona o léčivech 
76 Rozsudek Soudního dvora ze dne 20. května 1976 Adriaan de Peijper, directeur de la société Centrafarm BV. 

Žádost o rozhodnutí o předběžné otázce: Kantongerecht Rotterdam - Nizozemsko. Věc 104-75 
77 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 11. července 2000, ve věci Kemikalieinspektionen v. Toolex Alpha 

AB, sp. zn. C-473/98 
78 Čl. 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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článků 101 a 102 SFEU. V tomto ohledu měl ESD možnost vyjádřit se, jaké praktiky by byly v 

zásadě povoleny a jaké praktiky by byly v rozporu s evropskými pravidly hospodářské soutěže.80 

Na úvod této kapitoly bych chtěla objasnit, proč k souběžnému dovozu vůbec dochází, 

jelikož celá problematika je dosti složitá a pro její pochopení je naprosto stěžejní seznámení se 

s její hlavní příčinou. Tímto důvodem je především ekonomický profit, jelikož cena stejného 

léčivého přípravku se vlivem národních ekonomických, sociálních, právních a regulačních 

režimů81, cenovou diskriminační politikou výrobců, kolísáním měny, ale hlavně cenovými 

kontrolami prováděnými národními vládami může v různých státech výrazně lišit. Tato praxe byla 

a stále je jednou z nejvýznamnějších a nejkontroverznějších otázek kvůli protichůdným zájmům 

zúčastněných stran.82 Na trhu s léčivými přípravky je cenová strategie nesmírně důležitá, protože 

struktura trhu a regulace umožňují získat podíl na trhu pouze výrobkům s nejnižší cenou, a proto 

je pro subjekty nezbytné optimalizovat svá cenová rozhodnutí, aby si zachovaly 

konkurenceschopnost.83 

Pokud je vyvinut nový léčivý přípravek, může držitel patentu zabránit jiným společnostem 

ve výrobě a prodeji svého léku, nemůže však zabránit licencovaným velkoobchodníkům, kteří 

výrobek zakoupili od držitele patentu, v dalším prodeji léku v jiných zemích EU, kde může být 

obvyklá prodejní cena tohoto léku vyšší. Paralelní dovozci tak nakupují léčivé přípravky a poté je 

za přísně regulovaných podmínek přepravují na cílový trh, kde je přebalují tak, aby odpovídaly 

vnitrostátním právním předpisům a jazykovým požadavkům, a prodávají je za nižší cenu, než je 

obvyklá místní cena, a konkurují tak totožnému výrobku, který prodává výrobce nebo jeho místní 

držitel licence, jelikož se ceny jednotlivých léků v jednotlivých členských státech liší v důsledku 

rozdílů v jejich regulačních systémech, vyjednávacích pozicích a národních rozpočtech.84 Tímto 

vzniká dovozci zisk a zároveň je na místním trhu, kam je přípravek dovážen, vytvářena 

konkurence, která bohužel nemusí vždy přinášet pozitivní důsledky, a to zejména pro držitele 

rozhodnutí o registraci referenčního léčivého přípravku, jelikož tato situace může 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.lawnet.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 
84 SAUTER, Wolf; CANOY, Marcel a MULDER, Jotte. EU Competition Law and Pharmaceuticals. Edward Elgar 

Publishing, 2022. ISBN 1-80220-441-5 s. 227 

https://ir.lawnet.fordham.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1181&context=iplj
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výraznému znevýhodnění na trhu. Může dojít i k situaci, kdy se farmaceutická společnost, která 

uvádí na trh svůj léčivý přípravek s různými cenami v příslušných členských státech bude 

nedobrovolně potýkat s konkurencí svých vlastních přípravků, které jsou dováženy paralelními 

obchodníky z trhu s nižší cenou.85  

Tato situace může mít následně mnoho negativních následků, například nedostatečnou 

dostupnost léčivých přípravků, jelikož registrované léčivé přípravky mohou být kvůli nízké ceně 

vyváženy v rámci souběžného dovozu do jiných států a tím může být způsoben nedostatek ve státě, 

kde byl původně léčivý přípravek uveden na trh a kde byl registrován. Následná nedostupnost 

může vést až k vážnému ohrožení zdraví určité skupiny pacientů. Farmaceutické společnosti 

zároveň často namítají, že paralelní obchod může oslabit jejich motivaci k zavádění inovací a může 

ve skutečnosti ohrozit dlouhodobou konkurenceschopnost farmaceutického odvětví v EU.86 

Souběžný dovoz může narušit jakoukoli snahu o dosažení snížení cen základních léčivých 

přípravků v zemích s nízkými příjmy, jelikož jakékoli snížení ceny, kterého tyto země dosáhnou, 

může jednoduše vést k přílivu dovozů do sousedních bohatších zemí. Z tohoto důvodu velcí 

mezinárodní poskytovatelé, kterým se díky jejich vyjednávacím schopnostem a kupní síle daří 

pořizovat léčivé přípravky za nízké ceny, využívají vlastní distribuční sítě (lékárny provozované 

nevládními organizacemi a specializovaná zdravotnická střediska), aby zajistili, že se tyto levnější 

léčivé přípravky dostanou pouze k těm, pro které byly nakoupeny.87 

Paralelní obchod s léčivými přípravky se od paralelního obchodu s jiným zbožím spojeným 

s právem duševního vlastnictví liší tím, že pro uvedení léčivého přípravku na trh je vyžadováno 

rozhodnutí o registraci88 (až na několik výjimek, např. v situacích týkajících se dovozu pro 

konkrétního určitého pacienta). Vzhledem k tomu, že existují různé druhy rozhodnutí o registraci, 

které jsem představila již výše, je potřeba i v případě registrace souběžného dovozu dodržovat 

různé postupy. 

Souběžně dovážené léčivé přípravky musí splňovat jak evropské, tak národní předpisy. 

Jedním z požadavků je, aby příslušné informace o prostředku, jako je jeho použití, byly uvedeny 

v úředním jazyce členského státu určení a aby byl na obalu léčivého přípravku uveden souběžný 

 
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 

https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2014/02/competition-issues-in-the-distribution-of-pharmaceuticals_f9ad7b04/9d2d4150-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2014/02/competition-issues-in-the-distribution-of-pharmaceuticals_f9ad7b04/9d2d4150-en.pdf
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obchodník nebo přebalovatel. Zároveň je vždy potřeba dbát na ochranu práv k ochranným 

známkám a patentová práva, která se na léčivé přípravky také často vztahují. 

Mezi obhájce paralelního dovozu s léčivými přípravky patří především zdravotní 

pojišťovny, lékárníci a distributoři. Oproti tomu pacienti a výrobci léčivých přípravků zastávají 

odlišné stanovisko a obvykle patří mezi jeho odpůrce, vzhledem k tomu, že z dlouhodobého 

hlediska tato praxe přináší negativní důsledky, jako je snížení finančních prostředků na výzkum a 

vývoj a nižší kvalitu výrobků.89 Ačkoli některé z těchto zúčastněných stran obhajují šíření politik 

podporujících využívání paralelního obchodu, studie ukazují, že úspory, které paralelní obchod 

přináší, jsou velmi malé v poměru k velikosti farmaceutického trhu a neúměrně malé, pokud jde o 

pronikání paralelně dovážených léčiv na jednotlivé trhy. 90 

  

 
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 
90 KANAVOS, Panos a Joan COSTA-FONT. Pharmaceutical Parallel Trade in Europe: Stakeholder and Competition 

Effects. Economic Policy, 2005, roč. 20, č. 44, s. 751–798. ISSN 0266-4658. 
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8. Právní úprava   

Souběžný dovoz léčivých přípravků z mnoha různých důvodů představuje z právního hlediska 

velice zajímavou problematiku, která je na úrovni Evropské unie upravena v zásadě pouze 

judikaturou Soudního dvora Evropské unie a nikoli podrobnou sekundární legislativou, jak je jinak 

v této oblasti běžné a zároveň jak by v této situaci bylo žádoucí. V souvislosti s absencí této úpravy 

je výhradně na úvaze každého státu, zda má či nemá zvláštní vnitrostátní právní předpisy 

upravující souběžný dovoz léčivých přípravků. 

V České republice je souběžný dovoz upraven především v § 45 zákona č. 378/2007 Sb., o 

léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů, ve kterém je obsažena základní národní 

úprava. Tento paragraf upravuje materiální i procesní stránku povolení souběžného dovozu. Dále 

je tato problematika upravena v § 13 vyhlášky č. 228/2008 Sb. o registraci léčivých přípravků, 

který na základě zákona o léčivech upravuje náležitosti obsahu žádosti o povolení souběžného 

dovozu a údaje uváděné na obalu těchto léčivých přípravků. Jelikož právní úprava není dokonalá, 

dostatečně podrobná a obsahuje některé výkladové nejasnosti, za účelem vyjasnění některých 

aspektů při posuzování povolení souběžného dovozu vydal Státní ústavu pro kontrolu léčiv 

nezávazný pokyn REG-86, který má sice jen doporučující charakter, ale s ohledem na ustálenou 

praxi SÚKL poskytuje podporu a doporučení pro žadatele o povolení souběžného dovozu a pro 

držitele takového povolení. Pro poskytnutí maximální součinnosti je tento pokyn průběžně 

aktualizován. 
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9. Povolení souběžného dovozu  

Souběžně dovážené léčivé přípravky podléhají povolení Státního ústavu pro kontrolu léčiv. 

Jsou-li splněny podmínky stanovené zákonem o léčivech, SÚKL na základě podané žádosti o 

povolení souběžného dovozu vydá povolení91. Pro splnění podmínek je nutné, aby byl souběžně 

dovážený léčivý přípravek registrován v členském státě vývozu, aby byl souběžně dovážený léčivý 

přípravek distribuován v České republice s kvalitativně i kvantitativně shodným složením pokud 

jde o léčivé látky, ve shodné lékové formě jako léčivý přípravek, který je registrován v České 

republice, aby měl souběžně dovážený léčivý přípravek stejné léčebné účinky jako referenční 

přípravek pro souběžný dovoz, nepředstavoval riziko pro veřejné zdraví a aby byl dostatečně 

podobný referenčnímu přípravku pro souběžný dovoz.92  

Souběžně dovážený léčivý přípravek musí být používán za podmínek, které byly uděleny k 

rozhodnutí o registraci referenčního přípravku. Těmito podmínkami rozhodnutí se u konkrétních 

léčivých přípravků rozumí zejména indikace, kontraindikace, způsob výdeje, zvláštní upozornění 

(Blue Box), povinnost uvést informaci v Braillově písmu na obale, povinnost hlásit SÚKL šarže 

vybraných léčivých přípravků před uvedením na trh, povinnost stahování léčivého přípravku a 

v odůvodněných případech (např. pokud referenční přípravek není na trhu), povinnost vytváření a 

distribuce karty pacienta, edukačních materiálů pro lékaře nebo pacienty nebo informačního 

dopisu pro zdravotnické pracovníky. Oproti tomu například velikost balení, způsob uchovávání a 

doba použitelnosti se za tyto podmínky rozhodnutí nepovažují. V případě, že se přípravky liší 

jinak, posuzuje SÚKL především, zda mají tyto odlišnosti vliv na léčebné účinky přípravku.93 

K souběžnému dovozu vydala Evropská komise upřesňující sdělení (Commission 

Communication on parallel imports of proprietary medicinal products for which marketing 

authorisation have already been granted C0M(2003) 839), které vychází z řady rozhodnutí 

Soudního dvora Evropské unie vydaných do roku 2003 vztahujících se k souběžnému dovozu. 

Z tohoto sdělení vychází i úprava v § 45 zákona o léčivech. S ohledem na jeho stáří, jelikož bylo 

vydáno dne 30. 12. 2003, však bohužel nereflektuje aktuální vývoj judikatury. 

 

9.1. Žádost o povolení souběžného dovozu  

S cílem podpořit volný pohyb zboží v rámci EU byly evropským Soudním dvorem 

vypracovány požadavky a zjednodušený postup pro získání registrace pro souběžně dovážený 

 
91 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. Povolování souběžného dovozu léčivého přípravku [online]. 2017. 

[cit. 5. 2. 2025]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3 
92 § 45 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech 
93 § 2 odst. 1 a 2 zákona o léčivech a taktéž z čl. 1 odst. 2 směrnice č. 2001/83/ES, o kodexu Společenství týkající se 

humánních léčivých přípravků. 

https://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
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léčivý přípravek. Členské státy musí přizpůsobit svou praxi judikatuře evropského Soudního dvora 

o paralelním dovozu, která stanoví požadavky a předpoklady zjednodušeného postupu. Tento 

zjednodušený postup je k dispozici pro léčivé přípravky, které nejsou uvedeny na trh v členském 

státě určení poprvé, tedy pokud jsou totožné nebo v podstatě podobné výrobkům, které jsou již na 

trh v členském státě určení uvedeny.  

Paralelní dovozce, který nakupuje přípravek povolený v členském státě, nemusí mít všechny 

relevantní informace pro získání povolení v členském státě určení, jak je požadováno pro 

přípravek, který je v tomto členském státě uveden na trh poprvé, a tak může dojít k situaci, že 

nebude schopen poskytnout všechny nezbytné informace k získání „běžného“ vnitrostátního 

povolení pro tento přípravek. Tyto informace mu mohou být poskytnuty samotným výrobcem 

nebo orgány členského státu určení.  

V České republice se žádost podává na SÚKL pro každý léčivý přípravek zvlášť, a to 

jednotlivě pro každou lékovou formu, sílu a zemi, odkud má být léčivý přípravek dovážen. Žádost 

o povolení souběžného dovozu se předkládá na formuláři REG-87 v jeho platné verzi, která je 

dostupná na internetových stránkách SÚKL94. Podle § 3 vyhlášky č. 228/2008 Sb. o registraci 

léčivých přípravků musí být žádosti a další dokumentace předloženy v elektronické podobě. 

Podání žádosti o povolení souběžného dovozu je zpoplatněno zákonem č. 634/2004 Sb., 

o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů a za odborný úkon prováděný Státním 

ústavem pro kontrolu léčiv v průběhu správního řízení o povolení souběžného dovozu je dále 

nutné před podáním žádosti uhradit v souladu s § 112 zákona o léčivech náhradu výdajů 

stanovenou dle vyhlášky č. 427/2008 Sb., o stanovení výše náhrad výdajů za odborné úkony 

vykonávané v působnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ústavu pro státní kontrolu 

veterinárních biopreparátů a léčiv. Výše této částky i postup je uveden v pokynu SÚKL UST-2995. 

Podle judikatury Soudního dvora Evropské unie96 má žadatel/držitel povolení souběžného 

dovozu povinnost nejpozději 15 dnů před uvedením léčivého přípravku přebaleného do nového 

sekundárního obalu do prodeje uvědomit vlastníka ochranné známky a případně mu na jeho žádost 

poskytnout vzorek souběžně dováženého léčivého přípravku tak, jak je uváděn v ČR na trh. Tato 

povinnost není implementována do legislativy ČR. Žadatel, případný držitel povolení souběžného 

dovozu, je však v pokynu REG-86 na tuto povinnost upozorněn. V případě, že se majitel ochranné 

 
94 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. 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 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. 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 Soudního dvora Evropské unie ze dne 29. dubna 2004, ve věci Komise v. Nizozemsko, sp. zn. C-143/00 

a rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 26. října 2006, ve věci Komise v. Německo, sp. zn. C-348/04 

https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-87-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/


 

 

 

37 

známky liší od držitele rozhodnutí o registraci, měl by oznámit zamýšlené uvedení do prodeje i 

jemu. Státní ústav pro kontrolu léčiv nemá povinnost ověřovat splnění této povinnosti, nicméně 

nepředložení vyžádaného vzorku je správním deliktem.97 

 

K žádosti o povolení souběžného dovozu žadatel přiloží: 

• Obsah předložené dokumentace 

• Doklad o zaplacení správního poplatku 

• Doklad o zaplacení náhrady výdajů 

• V případě žadatele, který je držitelem povolení k distribuci vydaného členským státem EHP 

(kromě povolení vydaných ČR), kopie tohoto povolení, včetně všech případných změn 

povolení (jsou-li doklady správné výrobní praxe (SVP) příslušným inspektorátem vydány 

v jiném než českém, slovenském nebo anglickém jazyce, je k dokladům SVP třeba přiložit 

také jejich anglický překlad).  

• V případě výrobců podílejících se na přebalování souběžně dováženého léčivého 

přípravku, kteří jsou držiteli povolení vydaného členským státem EHP (kromě povolení 

vydaných ČR), seznam takových výrobců, včetně kopie jejich povolení výroby, dokládající 

oprávnění provádět uvedené výrobní operace. 

• Originální příbalovou informaci léčivého přípravku z členského státu vývozu a její překlad 

do češtiny v případě, že jde o jinou než anglickou nebo slovenskou verzi, včetně prohlášení 

žadatele o obsahové shodnosti textů. 

• Vzorek (všech velikostí balení, které mají být dováženy) léčivého přípravku v  podobě, 

v jaké je uváděn na trh v členském státě vývozu. 

• Návrh českého textu příbalové informace (PIL), souhrnu údajů o přípravku (SmPC), údajů 

uvedených na obalech. V případě PIL a SmPC Ústav požaduje, aby žadatel zachoval obsah 

a grafickou úpravu textu referenčního přípravku a zohlednil pouze změny vlastního 

přípravku oproti referenčnímu přípravku (např. velikost balení, složení pomocných látek, 

popis přípravku, popis obalu, způsob uchovávání, doba použitelnosti).      

• V odůvodněných případech návrh karty pacienta v souladu s obsahem a grafickým 

zpracováním karty pacienta referenčního léčivého přípravku, včetně návrhu způsobu 

distribuce.  

• V odůvodněných případech, zejména pokud referenční přípravek není v České republice 

na trhu, návrh edukačních materiálů pro pacienty nebo pracovníky ve zdravotnictví 

 
97 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. Pokyn REG-86, verze 3 [online]. [cit. 25. 2. 2025]. Dostupné z: 

https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/ 

https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/
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v souladu s obsahem a grafickým zpracováním materiálů schválených pro referenční 

přípravek.  

• Vzorek léčivého přípravku v podobě, jaká je zamýšlena k uvedení na trh v ČR v rámci 

souběžného dovozu (vzory všech vnitřních a vnějších obalů, ve kterých má být přípravek 

uváděn na trh, včetně barevné grafické úpravy v češtině v měřítku 1:1, tzv. mock-up a vzor 

PIL). 

• Způsob, jakým bude sledováno případné zastavení výdeje či uvedení na trh, pozastavení 

či zrušení registrace referenčního přípravku v ČR a dováženého přípravku a způsob 

a frekvence sledování změn podmínek registrace. 

• Popis způsobu, jakým bude zajištěna farmakovigilance, zejména jakým způsobem budou 

zaznamenávána a Ústavu předávána hlášení podezření na nežádoucí účinky a jakým 

způsobem bude zajištěna možnost získávání dalších informací k jednotlivému hlášení 

(tzv. follow-up) a jakým způsobem bude zajištěno sledování nových závažných 

bezpečnostních informací uveřejňovaných na stránkách Evropské lékové agentury 

a Ústavu.98 

 

9.2. Označení na obalech souběžně dováženého léčivého přípravku, příbalová informace, 

podmínky přebalování souběžně přípravku a karta pacienta v ČR 

Aby mohly být léčivé přípravky dovážené v rámci souběžného dovozu legálně uváděny na trh 

cílové země, je často nezbytné provést jejich přelepení nebo přebalení do nového vnějšího obalu. 

Důvodem jsou zejména jazykové požadavky národní legislativy, rozdíly v označení a balení, ale 

také potřeba zajištění bezpečnosti a informovanosti pacientů. 

Pro účely této kapitoly se termínem přebalování rozumí všechny výrobní operace prováděné 

se souběžně dováženým přípravkem, tedy přebalení do nového vnějšího obalu, přelepení 

původního vnějšího obalu, výměna PIL (příbalová informace/informace pro pacienta), přelepení 

blistru a další. 

Jak uvádí SÚKL v pokynu REG-86, při přebalování je vždy potřeba vzít v úvahu, zda je 

přípravek nutno uchovávat v chladu a/nebo chránit před světlem. Vnější obal dováženého 

přípravku je nutné vhodným způsobem přelepit tak, aby údaje byly v souladu s požadavky 

vyhlášky č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků, ve znění pozdějších předpisů (dále jen 

„registrační vyhláška“), jelikož se obaly se liší nejen jazykem, ale i počtem jednotek v krabičce, 

 
98 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. Pokyn REG-86, verze 3 [online]. [cit. 25. 2. 2025]. Dostupné z: 

https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/ 

https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/
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množstvím účinné látky atd. a odrážejí tak preference lékařů a pacientů a národní předpisy.99 Za 

určitých okolností (např. docílení stejné velikosti balení jako je u referenčního přípravku, pokud 

je léčivý přípravek v zemi dovozu opatřen balením jiné velikosti) je nezbytné přebalení přípravku 

do nové krabičky a jeho opětovné opatření ochrannou známkou či nahrazení novou ochrannou 

známkou používanou pro stejný přípravek v ČR, aby bylo možno nabízet souběžně dovážený 

přípravek na trhu v ČR. 

Přebalení nesmí mít záporný vliv na stav přípravku, čímž se rozumí stav přípravku uvnitř 

obalu. Při přebalování musí vnitřní obal zůstat neporušen. Pokud je k tomu důvod, připouští se 

přelepení vnitřního obalu způsobem, který neohrozí, neztíží nebo neznemožní použití přípravku 

(např. vyjímání či vylupování pevných lékových forem z blistru).100 

SÚKL posuzuje žádosti o povolení souběžného dovozu pouze v rozsahu daném zákonem 

o léčivech a registrační vyhláškou. Pokud se tedy jedná o podobu obalu, SÚKL se zaměřuje 

zejména na to, zda jsou uvedeny všechny požadované údaje, zda jsou uvedeny správně, zda jsou 

dostatečně čitelné a případně zda není ohroženo veřejné zdraví a zdraví pacientů. 

V případě, že referenční léčivý přípravek má v rozhodnutí o registraci povinnost distribuovat 

kartu pacienta, je žadatel povinen zajistit vytvoření karty pacienta ve shodě s referenčním léčivým 

přípravkem a distribuovat ji spolu s balením léčivého přípravku tak, aby bylo v nejvyšší možné 

míře zajištěno, že každý pacient obdržel kartu pacienta spolu s balením léčivého přípravku.101 

 

9.2.1. Pravidla přebalování a přeznačení  

Aby paralelní dovozci získali snadnější přístup na trh, dávají obvykle přednost přebalování 

do nového vnějšího obalu namísto přeznačování a přelepování dovážených léčivých přípravků. 

Především aby vyhověli požadavkům trhu dovážející země a aby předešli všem problémům, ke 

kterým může dojít prostřednictvím pouhého přeznačení a přelepení, jako je například odlišný 

místní jazyk a typy písma. Tato úprava obalu přitom nesmí být svévolná ani zavádějící – musí být 

provedena tak, aby nedošlo k narušení důvěryhodnosti léčiva ani k porušení práv držitele ochranné 

známky. 

Evropský soudní dvůr již téměř tři desetiletí stanovuje podmínky, za kterých může paralelní 

dovozce změnit originální obal léčivých přípravků, kdy při stanovení těchto podmínek je pečlivě 

 
99 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: 

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

https://ir.lawnet.fordham.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1181&context=iplj
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zvážena obecná zásada volného pohybu zboží podle článku 34 SFEU a zároveň práva majitelů 

ochranných známek. SDEU stanovil pět kritérií (tzv. podmínky Bristol-Myers Squibb102), která 

musí souběžný dovozce kumulativně splnit, aby byl chráněn před námitkou porušení ochranné 

známky. 

 

Ve stručnosti je těchto "pět podmínek", kdy může být originální balení léčiva nahrazeno 

nebo upraveno, splněno pokud: 

1. Je to nezbytné pro uvedení na trh 

2. Nedochází k poškození pověsti výrobce 

3. Označení dovozce na balení je jasné 

4. Je oznámeno držiteli ochranné známky 

5. Úpravy nejsou zavádějící 

 

Podle Soudního dvora se majitel ochranné známky nemůže bránit dalšímu uvádění 

farmaceutického výrobku označeného jeho ochrannou známkou, který byl přebalen dovozcem, na 

trh, pokud je přebalení „nezbytné“, tedy je prokázáno, že takový odpor by přispěl k umělému 

rozdělení trhů mezi členskými státy, zejména proto, že přebalení je nezbytné pro uvedení výrobku 

na trh v členském státě dovozu; přebalení nemá vliv na výrobek a je tedy prokázáno, že přebalení 

nemůže ovlivnit původní stav výrobku uvnitř obalu; je uveden subjekt, který přebalení provedl 

- na novém obalu je jasně uveden přebalitel výrobku a název výrobce tohoto obalu; a přebalení 

pravděpodobně nepoškodí dobrou pověst, tedy dobré jméno ochranné známky a jejího vlastníka, 

je tedy zásadní, aby obal nebyl vadný, nekvalitní nebo neúhledný. Osoba provádějící přebalení 

toto oznámí majiteli ochranné známky před uvedením přebaleného výrobku do prodeje a na 

požádání mu poskytne vzorek přebaleného výrobku. 

Pokud jde o způsob přebalení, tj, přebalení do nového obalu vs. přelepení, Soudní dvůr 

Evropské unie se ve věci C-297/15 Ferring Lægemidler A/S v. Orifarm A/S103 zabýval 

podmínkami, za kterých může paralelní dovozce léčivých přípravků přebalit originální produkt a 

znovu na něj umístit ochrannou známku, aniž by porušil práva vlastníka ochranné známky. S 

ohledem na kritérium „nezbytnosti“ stanovil, že vlastník ochranné známky nemůže bránit 

paralelnímu dovozci v přebalení produktu do nového vnějšího obalu a znovuumístění ochranné 

známky, pokud je toto přebalení nezbytné k uvedení produktu na trh v dovážejícím státě.  Tato 

 
102 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 11. července 1996, ve spojených věcech Bristol-Myers Squibb, 

sp. zn. C-427/93, C-429/93 a C-436/93 
103 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 17. května 2018, ve věci Ferring II, sp. zn. C-297/15 
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nezbytnost může vyplývat například z rozdílů ve velikostech balení mezi vývozním a dovozním 

státem nebo z pravidel týkajících se velikosti balení v dovážejícím státě. Jak dále SDEU objasnil 

s ohledem na směrnici o padělaných léčivých přípravcích104, na tomto obecném pojetí nic nemění 

ani požadavek na bezpečnostní prvky, jako je zařízení proti padělání. Důkazní břemeno prokázání 

nezbytnosti přebalení nese paralelní dovozce. 

Z hlediska bezpečnosti je přebalení do nového obalu a přeznačení paralelně dovážených 

léčivých přípravků víceméně rovnocenné a ani jedna z daných forem nemá přednost před druhou. 

V důsledku toho může majitel ochranné známky stále požadovat opětovné použití původního 

obalu a vnitrostátní ustanovení, které by v každém případě vyžadovalo nové balení léčivých 

přípravků, je nepřípustné. 105  

Jak se zabýval Soudní dvůr Evropské unie ve věci C-224/20 Merck Sharp & Dohme BV a 

další proti Abacus Medicine A/S a dalším106, vlastník ochranné známky je oprávněn bránit uvedení 

léčivého přípravku, který byl paralelním dovozcem přebalen do nového vnějšího obalu s původní 

ochrannou známkou, pouze, pokud by výměna původního ochranného prvku proti neoprávněné 

manipulaci na originálním obalu zanechala viditelné nebo hmatatelné stopy po otevření. Soud zde 

rovněž uvedl, že členský stát nemůže požadovat, aby paralelně dovážené léčivé přípravky musely 

být zásadně přebalovány do nového obalu, a že k přeznačení a připevnění nových bezpečnostních 

prvků na původní vnější obal těchto léčivých přípravků může dojít pouze na základě žádosti a ve 

výjimečných případech, jako je například riziko přerušení dodávek dotčeného léčivého přípravku.  

 

9.2.1.1. Přelepení 

Jak je stanoveno v pokynu REG-86107, ve kterém jsou implementovány zásady rozhodnutí 

Evropského soudního dvora108, pokud se jedná o přelepení obalu léčivého přípravku, je nezbytné, 

aby na vnějším obalu přípravku, který je předmětem souběžného dovozu, byly vhodným 

způsobem, například prostřednictvím dotisku či samolepky, uvedeny základní údaje odpovídající 

 
104 Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. června 2011, kterou se mění směrnice 2001/83/ES 

o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, pokud jde o zabránění vstupu padělaných 

léčivých přípravků do legálního dodavatelského řetězce 
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 Soudního dvora Evropské unie ze dne 17. listopadu 2022, ve věci Merck Sharp & Dohme BV a další 

proti Abacus Medicine A/S, sp. zn. C-224/20 
107 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. 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 Soudního dvůra Evropské unie ze dne 23. dubna 2002, ve věci Boehringer Ingelheim a další, sp. zn. C-

143/00 a rozsudek Soudního dvůra Evropské unie ze dne 26. dubna 2007, ve věci Boehringer Ingelheim KG a 

další proti Swingward Ltd a Dowelhurst Ltd., sp. zn. C-348/04 

https://biotalk.twobirds.com/post/102je5x/eu-pharmaceutical-law-revision-re-boxing-set-to-become-the-new-normal-for-parall
https://biotalk.twobirds.com/post/102je5x/eu-pharmaceutical-law-revision-re-boxing-set-to-become-the-new-normal-for-parall
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/
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podmínkám registrace přípravku v České republice, které nelze z textu v cizím jazyce snadno 

odvodit, a všechny údaje, které nejsou uvedeny latinkou. Za základní údaje se považují především 

název léčivého přípravku, síla, léková forma, léčivá látka, držitel rozhodnutí o registraci, držitel 

povolení souběžného dovozu, způsob uchovávání a doba použitelnosti. Název léčivého přípravku 

Braillovým písmem na vnějším obalu se uvede tak, aby nedocházelo k nejasnostem, pokud je 

název v zemi, ze které se dováží, odlišný. 

Dále se v podobě čárového kódu uvede evropský kód (EAN kód) odlišný od kódu 

referenčního přípravku, registrační číslo souběžně dováženého přípravku (registrační číslo 

referenčního přípravku doplněné jednoznačnou identifikací uvedenou v povolení souběžného 

dovozu) a držitel povolení souběžného dovozu. Před jméno držitele rozhodnutí o registraci se 

uvede „Držitel rozhodnutí o registraci referenčního přípravku“. 

 

9.2.1.2. Přebalení do nového vnějšího obalu 

Dochází-li u dováženého přípravku k přebalení do nového vnějšího obalu, uvedou se na 

něm údaje podle přílohy č. 5 registrační vyhlášky a zároveň podle předchozího odstavce.  

Souběžně dovážený přípravek musí být na trh uváděn a používán za stejných podmínek 

rozhodnutí, čímž se rozumí mimo jiné stejné indikace, a proto se i v případě rozdílných indikací a 

jiných částí textu, které se netýkají „farmaceutických“ informací, uvede text podle referenčního 

přípravku. 

Přebalování může ztížit vysledování konkrétních šarží v případě, že by byla potřeba stažení 

výrobku z trhu. Tím mohou spotřebitelé čelit zvýšenému zdravotnímu riziku. Přestože paralelní 

dovozci musí získat licenci, neprovádějí se chemické zkoušky na rovnocennost a může dojít k 

případům padělané výroby a propuštění výrobků nižší kvality.109 

 

9.2.2. Cenová konkurence na evropském trhu souběžného dovozu 

Rozhodovací procesy na trhu s léčivými přípravky jsou náročné, protože zahrnují více 

faktorů, jako je poptávka na trhu, dynamičnost dodavatelského řetězce, vyváženost ziskovosti a 

cenové dostupnosti, právní regulace a cenová konkurence. Zkoumání, byť jen jednoho z těchto 

faktorů, může být náročným úkolem. Cenová konkurence mezi paralelními obchodníky 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: 

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

https://ir.lawnet.fordham.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1181&context=iplj
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původním výrobcem na trhu dané země může být intenzivní, protože všechny strany bojují o podíl 

na trhu a dosažení zisku.  

Cenová strategie subjektů působících na tomto poli je složitým procesem, který zohledňuje 

různé faktory, jako je cena výrobku v zemi původu, náklady na dopravu a logistiku, cla, daně a 

poptávka na trhu v cílové zemi.110 

Jednou z prvních otázek, které je třeba zodpovědět při debatě o důsledcích paralelního 

dovozu s léčivými přípravky, je, zda vytváří dlouhodobě udržitelnou cenovou konkurenci. Studie 

ukázaly, že distributoři s největším podílem na trhu jsou ti, kteří poskytují nejnižší ceny, a že 

cenové rozdíly mezi léky z místních zdrojů a paralelně dováženými léky jsou zanedbatelné.111 

Studie navíc naznačují, že paralelní dovoz může přinášet výhody spotřebitelům v zemích, kde jsou 

ceny vysoké, ale poškozovat spotřebitele v zemích s nízkými cenami.112 Ačkoli dovážející země a 

distributoři mohou mít z této praxe prospěch, vyvážející země se mohou potýkat s nedostatkem 

souběžně dovážených léčivých přípravků a tudíž může být pacientům z vyvážejících zemí odepřen 

přístup k léčbě, protože léčivé přípravky byly distribuovány do zemí s vysokými cenami. K tomu 

došlo v zemích jako je Řecko, Španělsko a Rumunsko.113 

  

 
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 
111 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 
112 KANAVOS, Panos a Joan COSTA-FONT. Pharmaceutical Parallel Trade in Europe: Stakeholder and Competition 

Effects. Economic Policy, 2005, roč. 20, č. 44, ISSN 0266-4658 s. 751–798 
113 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. Vývoj judikatury a požadavky zjednodušeného postupu v rámci EU  

Soudní dvůr Evropské unie hraje klíčovou roli při výkladu a uplatňování práva EU v oblasti 

souběžného dovozu léčivých přípravků. Jeho rozhodnutí určují, jaké podmínky musí paralelní 

dovozci splnit a jaká práva mají farmaceutické společnosti ohledně ochranných známek a 

registrací. Soudní dvůr EU tedy harmonizuje pravidla souběžného dovozu léčiv tak, aby byl 

zachován volný pohyb léčiv v EU, byla chráněna práva farmaceutických společností a byla 

zajištěna bezpečnost pacientů a veřejné zdraví. 

Evropská komise a evropské soudy tradičně podporovaly zásadu volného pohybu zboží proti 

jakémukoli opatření členského státu, které by mohlo tuto zásadu porušit. Považovaly taková 

opatření za odporující jednomu z pilířů EU – vnitřnímu trhu a považovaly je za potenciálně 

škodlivá pro spotřebitele, kteří nemohou využívat nižších, konkurenceschopnějších cen. 

V některých případech však Evropský soudní dvůr rozhodl ve prospěch určitých omezení, 

jako jsou množstevní omezení ukládaná výrobci léčiv distributorům, a ponechal tak farmaceutické 

společnosti prostor pro odůvodnění odmítnutí dodávek.114 

Bez pochyby je nutné začít již zmíněným a velmi zásadním rozhodnutím ve věci Officier van 

Justitie v. De Peijper115 z roku 1976, které se jako první začalo zabývat problematikou souběžného 

dovozu léčivých přípravků. Evropský soudní dvůr zde rozhodl, že vnitrostátní orgány nesmí 

nepřiměřeně bránit souběžnému dovozu, pokud byla léčivému přípravku udělena registrace v 

členském státě původu a dovážený přípravek je v každém ohledu podobný léčivému přípravku, 

který již získal registraci v členském státě určení. 

V tomto případě nizozemský obchodník dodával do lékáren léčivé přípravky, které byly 

dovezeny ze Spojeného království, a to bez souhlasu nizozemských orgánů. Nizozemské orgány 

požadovaly doklady pro „certifikaci“, a tedy povolení souběžného dovozu, které  však dovozce 

nemohl předložit bez pomoci výrobce léčivého přípravku nebo nizozemských orgánů. V tomto 

případě byl výrobek legálně uváděn na trh v několika členských státech, včetně Spojeného 

království a Nizozemska, kde byl vyráběn stejnou skupinou výrobců. Výrobek dovezený ze 

Spojeného království byl tedy totožný s výrobkem již povoleným v Nizozemsku. Dovezením 

výrobku ze Spojeného království do Nizozemska a zde jeho uvedením na trh, byl však obchodník 

obviněn z porušení nizozemských právních předpisů o veřejném zdraví.  

 
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 Soudního dvora Evropské unie ze dne 20. května 1976, ve věci Adriaan de Peijper, directeur de la 

société Centrafarm BV, sp. zn. 104/75 
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Soudní dvůr rozhodl, že tato právní úprava, která umožňuje výrobci a jeho zástupci získat 

monopol na dovoz a uvádění výrobku na trh pouhým odmítnutím předložit potřebné doklady o 

předmětném léčivém přípravku, musí být považována za zbytečně omezující, a tudíž v rozporu s 

volným pohybem zboží.  

ESD dále uvedl, že vnitrostátní orgány mají k dispozici legislativní a správní opatření k získání 

předmětných dokumentů. Pokud tedy mohou tyto doklady prokazující shodu s vnitrostátními 

požadavky předložit jiné osoby, je požadavek, aby pouze souběžný dovozce předložil uvedené 

doklady potřebné k povolení souběžného dovozu, v rozporu s volným pohybem zboží podle článků 

34 a následujících SFEU.116 

Otázkou nezbytných předpokladů pro získání registrace souběžně dováženého léčivého 

přípravku se ESD zabýval také ve věci The Queen v. The Medicines Control Agency, ex parte. 

Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd117 a mimo jiné potvrdil odůvodnění rozhodnutí ve věci 

Officier van Justitie v. De Peijper.  

ESD zde objasnil požadavek podobnosti léčivého přípravku, který umožňuje zjednodušené 

registrační řízení pro dovážený léčivý přípravek. V této věci byl totiž oproti předchozímu případu 

dovážený léčivý přípravek vyráběn různými právními subjekty, ale na základě licence udělené 

stejným poskytovatelem. ESD rozhodl, že pokud je výrobek dostatečně registrován v členském 

státě původu a je v podstatě podobný již registrovanému výrobku v členském státě určení, je 

potřeba k získání registrace pro dovážený léčivý přípravek předložení pouze omezené 

dokumentace. Podle tohoto rozhodnutí souběžně dovážený léčivý přípravek nemusí být ve všech 

ohledech totožný, jako referenční, ale musí být alespoň vyroben podle stejné receptury, za použití 

stejné léčivé látky, a musí mít stejné léčebné účinky; je zde tedy kladen důraz na dostatečnou 

podobnost a společný původ. 

Jak vyplývá z rozhodnutí ESD ze dne 11. 6. 1996, ve věci MPA Pharma GmbH v Rhône-

Poulenc Pharma GmbH. C-232/94118 i výše zmíněného upřesňujícího sdělení Evropské komise119, 

vzhled a způsob, jakým je přebalený léčivý přípravek předkládán a uváděn na trh, musí být takový, 

aby nepoškodil dobrou pověst jak ochranné známky, tak jejího vlastníka. Obal proto nesmí být 

nedokonalý, vadný, poškozený, nízké jakosti nebo nedbale vyhotovený.  

 
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 Soudního dvora Evropské unie ze dne 5. října 1996, ve věci The Queen v. The Medicines Control Agency, 

ex parte Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd, sp. zn. C-201/94, ECR I-5819 
118 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 11. června 1996, ve věci MPA Pharma GmbH v. Rhône-Poulenc 

Pharma GmbH, sp. zn. C-232/94 
119 Sdělení 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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Dalším velmi významným rozhodnutím pro vývoj právního rámce v této oblasti se stal 

rozsudek SDEU ve věci C-94/98, Rhône-Poulenc Rorer a May & Baker120, ze kterého plyne, že 

co se týče pomocných látek, rozdíl v jejich složení není na újmu požadované míře podobnosti 

léčiv, pokud tento rozdíl nemá vliv na dobu použitelnosti léčiva a na jeho biodostupnost, tedy 

schopnost dostat určitý podíl podané účinné látky v určitém čase do oběhového systému uživatele 

(rychlost rozpouštění či míru vstřebávání přípravku). Složení pomocných látek se může lišit, 

pokud dovážený a referenční přípravek mají stejnou účinnou látku a stejné léčivé účinky a pokud 

lze prokázat, že dovážený přípravek nepředstavuje riziko pro veřejné zdraví.  

Mimo jiné nelze opomenout ani rozsudek C-172/00 Ferring Arzneimittel GmbH v Eurim-

Pharm Arzneimittel GmbH z roku 2002121, ve kterém Soudní dvůr rozhodnul, že referenční LP již 

nemusí být registrovaný, pokud jeho registrace nebyla zrušena z důvodů ochrany veřejného zdraví . 

Soudní dvůr v tomto případě řešil situaci, kdy se původní výrobce referenčního přípravku, 

se zjevným úmyslem omezit konkurenci, rozhodl původní rozhodnutí zrušit a na trhu ponechat jen 

novou verzi léčivého přípravku zaregistrovanou pod jiným rozhodnutím o registraci. V následném 

soudním řízení pak národní soud položil Soudnímu dvoru předběžnou otázku týkající se závislosti 

rozhodnutí o registraci pro léčivý přípravek určený k paralelnímu dovozu na existenci původní 

implicitní registrace. Soudní dvůr ve svém rozhodnutí došel k závěru, že pokud by zánik 

referenčního rozhodnutí z jiného důvodu než ochrany veřejného zdraví automaticky způsoboval 

zánik rozhodnutí o registraci pro léčivý přípravek určený k paralelnímu dovozu, bylo by to v 

rozporu se článkem 28 Smlouvy o založení Evropského společenství (tj. článek 34 Smlouvy o 

fungování EU). Soudní dvůr tedy rozhodl, že rozhodnutí o registraci udělené v rámci referenčního 

řízení je na původním rozhodnutí o registraci po svém udělení nezávislé. 

Jak je zmíněno v rozsudku, článek 28 Smlouvy o založení Evropského společenství (ES) 

brání vnitrostátní právní úpravě, podle níž odnětí referenční registrace léčivého přípravku na 

žádost jejího držitele, který jednal za jiným účelem, než je ochrana veřejného zdraví, jako je 

uvedení nové verze dotčeného léčivého přípravku na trh, znamená, že povolení k souběžnému 

dovozu tohoto přípravku, jehož držitelem je hospodářský subjekt, který koupil tento léčivý 

přípravek, jenž byl v souladu s právními předpisy uveden na trh v jiném členském státě na základě 

registrace vydané v tomto státě, automaticky pozbývá platnosti. 

 
120 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 11. května 2000, ve věci Rhône-Poulenc Rorer a May & Baker, 

sp. zn. C-94/98, body 40 a 43 
121 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 23. ledna 2002, ve věci Ferring Arzneimittel GmbH v. Eurim-

Pharm Arzneimittel GmbH, sp. zn. C-172/00 
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Skutečnost, že nová verze léčivého přípravku byla uvedena na trh pouze v členském státě 

dovozu nebo že se nachází i na trhu v jiných členských státech, je v tomto ohledu irelevantní. 

Pokud se však prokáže, že koexistence dvou verzí téhož léčivého přípravku na trhu v členském 

státě skutečně představuje riziko pro veřejné zdraví, může takové riziko odůvodnit omezení 

dovozu staré verze léčivého přípravku v důsledku zrušení registrace referenčního přípravku na 

žádost jeho držitele ve vztahu k tomuto trhu. Otázku existence a reálnosti rizika musí posoudit 

především příslušné orgány daného členského státu. 

Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ve věci C-112/02, Kohlpharma GmbH proti 

Spolkové republice Německo122, se zabýval otázkou, zda lze zamítnout žádost o registraci léčivého 

přípravku pouze na základě toho, že dovážený přípravek a již registrovaný přípravek nemají 

společný původ, pokud jde o výrobce léčivých přípravků. Soudní dvůr rozhodl, že pokud 

hodnocení bezpečnosti a účinnosti již registrovaného léčivého přípravku může být použito pro 

dovážený přípravek bez rizika pro veřejné zdraví, články 28 ES a 30 ES brání tomu, aby byla 

žádost zamítnuta pouze z důvodu odlišného původu těchto přípravků. 

Ve věci C-387/18, Delfarma Sp. z o.o. proti Prezes Urzędu Rejestracji Produktów 

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych123 následně Soudní dvůr Evropské 

unie rozhodl, že skutečnost, že dovážený a referenční léčivý přípravek mají rozdílné právní 

základy registrace (generikum a samostatná žádost), nemůže být sama o sobě, bez materiálního 

posouzení, důvodem pro zamítnutí žádosti. 

V daném případě se konkrétně jednalo o to, zda je v souladu s právem Evropské unie 

podmínka, aby dovážený léčivý přípravek a přípravek registrovaný v členském státě dovozu byly 

oba buď referenčními léčivými přípravky, nebo generickými léčivými přípravky. 

Soudní dvůr rozhodl, že taková podmínka představuje opatření s rovnocenným účinkem 

jako množstevní omezení dovozu, což je v rozporu s článkem 34 Smlouvy o fungování Evropské 

unie (SFEU). Dále uvedl, že i když je cílem této podmínky ochrana veřejného zdraví, což je 

legitimní důvod podle článku 36 SFEU, musí být takové opatření přiměřené a nesmí překračovat 

rámec toho, co je nezbytné k dosažení tohoto cíle. Soudní dvůr tedy dospěl k závěru, že požadavek, 

aby oba přípravky byly buď referenční, nebo generické, není nezbytný pro zajištění ochrany 

veřejného zdraví, a proto je v rozporu s právem Evropské unie. 

 
122 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 8. dubna 2004, ve věci Kohlpharma GmbH proti Spolkové 

republice Německo, sp. zn. C-112/02 
123 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 17. března 2021, ve věci Delfarma Sp. z o.o. proti Prezes Urzędu 

Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, sp. zn. C-387/18 
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Toto rozhodnutí zdůrazňuje význam volného pohybu zboží v rámci EU a omezuje možnost 

členských států ukládat restriktivní podmínky pro paralelní dovoz léčivých přípravků, pokud tyto 

podmínky nejsou odůvodněné a přiměřené ve vztahu k ochraně veřejného zdraví. 

 

10.1. Ochrana autorských práv, patentů a ochranných známek  

Soudní dvůr Evropské unie se mimo jiné v dalších rozsudcích zabýval i otázkami ochrany 

autorských práv, patentů a ochranných známek. Tyto případy tak ilustrují, jak Soudní dvůr 

Evropské unie přistupuje k otázkám souběžného dovozu v různých kontextech. 

V rozsudku ze dne 16. července 2018 ve věci C-681/16, Pfizer Ireland Pharmaceuticals proti 

Orifarm GmbH124, kde byla Soudnímu dvoru položena otázka, zda může držitel patentu bránit 

souběžnému dovozu léčivých přípravků, které byly uvedeny na trh v jiném členském státě bez 

jeho souhlasu, Soudní dvůr rozhodl, že držitel patentu nemůže bránit souběžnému dovozu, pokud 

byly výrobky legálně uvedeny na trh v jiném členském státě, a to i bez jeho souhlasu. 

Oproti tomu co týče ochranné známky, v rozsudku ve věci C-129/17, Mitsubishi Shoji Kaisha 

Ltd a Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe BV proti Duma Forklifts NV a G.S. International 

BVBA z 25. července 2018125, kde se soud zabýval otázkou, zda může držitel ochranné známky 

bránit souběžnému dovozu výrobků, na které byla ochranná známka aplikována bez jeho souhlasu, 

Soudní dvůr rozhodl, že pokud byla ochranná známka aplikována bez souhlasu držitele ochranné 

známky, může se bránit souběžnému dovozu takových výrobků.  

 

10.2. Problematika souběžného dovozu v praxi – Antabus  

Za účelem zajištění dostupnosti léčiv mohou členské státy, v souladu s čl. 36 SFEU, 

dočasně omezit nebo zakázat vývoz určitých léčivých přípravků. Jako velmi dobrý ilustrační 

příklad lze uvést léčivý přípravek Antabus (disulfiramum), který je dlouhodobě využíván k léčbě 

závislosti na alkoholu a jehož dostupnost je klíčová pro udržení kontinuitní péče u pacientů s 

poruchami návykového chování.  

V minulých letech došlo opakovaně k ohrožení zásob tohoto léčiva z důvodu paralelního 

vývozu, na což Ministerstvo zdravotnictví České republiky reagovalo přijetím několika opatření 

obecné povahy, jimiž omezilo vývoz přípravku mimo území ČR, jelikož tento přípravek určený k 

léčbě chronického alkoholismu neměl na českém trhu terapeuticky zaměnitelnou alternativu. 

 
124 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 16. července 2018, ve věci Pfizer Ireland Pharmaceuticals proti 

Orifarm GmbH, sp. zn. C-681/16 
125 Rozsudek Soudního dvora Evropské unie ze dne 25. července 2018, ve věci 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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Prvním takovým opatřením je rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví České republiky ze dne 23. 

července 2014, č. j. 30363/2014, kterým se tento léčivý přípravek zakazuje užít k další distribuci 

či vývozu mimo území České republiky. Tímto opatřením bylo sledováno zajištění léčiva pro 

pacienty v ČR, které nemá adekvátní náhradu a jehož distribuce v posledním období směřovala ve 

zvýšené míře mimo území ČR.126 

Dle tohoto opatření jsou držitelé distribučního oprávnění povinni zajistit, že daný léčivý 

přípravek bude dodáván pouze osobám, které jsou oprávněny vydávat léčivé přípravky v České 

republice v souladu s § 77 odst. 1 písm. c) bod 2 a písm. h) zákona o léčivech. Tímto nebylo 

dotčeno předání daného léčivého přípravku v rámci distribučního řetězce v České republice za 

účelem zajištění efektivního pokrytí území ČR za předpokladu, že výsledným koncovým 

odběratelem bude pouze osoba oprávněná k výdeji léčivých přípravků podle § 82 odst. 2 zákona 

o léčivech.127 

Opatření bylo vydáno na základě sdělení společnosti Actavis CZ a.s., zástupce držitele 

rozhodnutí o registraci přípravku, o ohrožení dostupnosti uvedeného léčiva pro pacienty v ČR. 

Společnost ve své žádosti uvedla, že Antabus je jediným přípravkem svého druhu na českém trhu 

a jeho spotřeba byla po dlouhá léta stabilní. V roce 2013 však došlo k náhlému čtyřnásobnému 

nárůstu poptávky, přičemž podle údajů společnosti byl přípravek masivně vyvážen, zejména do 

Dánska, z důvodu své nižší ceny v České republice. 

Z obavy o opětovnou nedostupnost léčiva navrhla společnost Actavis jako řešení dočasné 

omezení vývozu. Alternativní možností bylo navýšení ceny přípravku, což by však mělo negativní 

dopad na dostupnost léčby pro české pacienty. Ministerstvo zdravotnictví požadavek akceptovalo 

a opatřením platným do 31. srpna 2014 vývoz přípravku zakázalo. 

 

10.2.1. Právní rámec a judikatura  

Zákonný rámec tohoto opatření vychází z ustanovení § 77 odst. 1 písm. g) zákona č. 

378/2007 Sb., o léčivech, podle kterého: „Ministerstvo může rozhodnutím omezit nebo zakázat 

vývoz léčivého přípravku […] pokud by jejich vývozem mohla být ohrožena jejich dostupnost pro 

pacienty na území České republiky.“ 

Zásada volného pohybu zboží je zakotvena v článcích 34 a 35 SFEU, které zakazují 

kvantitativní omezení dovozu a vývozu mezi členskými státy a veškerá opatření s rovnocenným 

 
126 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. Mimořádné opatření Ministerstva zdravotnictví [online]. [cit. 3. 3. 

2025]. Dostupné z: https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/dulezite-informace/mimoradne-opatreni-ministerstva-

zdravotnictvi/ 
127 Opatření Ministerstva zdravotnictví č.j. MZDR 30363/2014 ze dne 23. 7 .2014 o zákazu další distribuce či vývozu 

mimo území ČR 

https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/dulezite-informace/mimoradne-opatreni-ministerstva-zdravotnictvi/
https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/dulezite-informace/mimoradne-opatreni-ministerstva-zdravotnictvi/
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účinkem. Článek 36 SFEU však stanoví výjimky z těchto zákazů a umožňuje státům odchýlit se 

od zásady volného pohybu zboží, pokud je cílem ochrana zdraví a života obyvatel. Tato ustanovení 

umožňují členským státům přijímat opatření, která mohou omezit volný pohyb zboží, pokud jsou 

nezbytná a přiměřená k dosažení legitimního cíle, jako je ochrana veřejného zdraví. Tuto zásadu 

potvrzuje Soudní dvůr EU například ve věci C-473/98 Toolex Alpha AB, kde uvedl, že: „Zdraví 

a život lidí zaujímá v hierarchii veřejných zájmů prvořadé místo.“ 

Soudní dvůr Evropské unie ve své judikatuře opakovaně potvrdil, že ochrana veřejného 

zdraví může odůvodnit omezení volného pohybu zboží. Ve věci C-201/94 Smith & Nephew 

Soudní dvůr uznal, že opatření přijatá za účelem ochrany zdraví mohou být oprávněná, pokud jsou 

přiměřená a nezbytná k dosažení tohoto cíle. Podobně ve věci C-143/00 Boehringer Ingelheim 

Soudní dvůr zdůraznil, že členské státy mohou omezit vývoz léčivých přípravků, pokud existuje 

reálné riziko nedostatku těchto přípravků na domácím trhu. 

 

10.2.2. Následná opatření  

Co se týče daného léčivého přípravku, Ministerstvo zdravotnictví dále vydalo dne 6. 2. 2018 

předběžné opatření obecné povahy Ministerstva zdravotnictví ČR č.j. MZDR 4421/2018-2/FAR, 

kterým se zakazovalo užít k další distribuci či vývozu mimo území České republiky tento léčivý 

přípravek a dne 26. 10. 2018 byl léčivý přípravek Antabus umístěn na Seznam léčivých přípravků, 

jejichž distribuci do zahraničí mají distributoři povinnost hlásit Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv 

podle § 77 odst. 1 písm. q) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících 

zákonů.128 

Dále znovu na základě oznámení SÚKL o záměru distribuovat do zahraničí léčivý přípravek 

dne 19. 3. 2024 Ministerstvo zdravotnictví České republiky předběžným opatřením obecné povahy 

č. j. MZDR 8569/2024-2/OLZP zakázalo v souladu s § 77d odst. 3 zákona o léčivech distribuci 

tohoto léčivého přípravku do zahraničí. 

Vedle výše zmíněných opatření vydalo Ministerstvo zdravotnictví obdobná rozhodnutí i v 

dalších případech, kdy byla ohrožena dostupnost léčiv. Mezi příklady lze uvést rozhodnutí č. j. 

MZDR 13480/2020-1/CAU ze dne 29. dubna 2020, kterým byla zakázána distribuce přípravku 

Plaquenil (hydroxychlorochin) v souvislosti s pandemií COVID-19 a rozhodnutí č. j. MZDR 

 
128 STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV. Upozornění na předběžné opatření obecné povahy Ministerstva 

zdravotnictví ČR – 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/ 

https://sukl.gov.cz/distribuce-leciv/mimoradna-opatreni/upozorneni-na-predbezne-opatreni-obecne-povahy-ministerstva-zdravotnictvi-cr-antabus/
https://sukl.gov.cz/distribuce-leciv/mimoradna-opatreni/upozorneni-na-predbezne-opatreni-obecne-povahy-ministerstva-zdravotnictvi-cr-antabus/
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. července 2022, které zakazovalo vývoz přípravku Sabril 

(vigabatrin) používaného u pacientů s epilepsií. 
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11. Legislativní opatření a kontrolní mechanismy proti výpadkům a 

nelegálnímu vývozu léčiv v ČR  

V nedávné době došlo v České republice k několika případům, které vedly k omezení vývozu 

nebo k přijetí legislativních opatření s cílem zvýšit odolnost trhu proti výpadkům dodávek léčivých 

přípravků a zajistit dostupnost léčiv pro domácí pacienty. 

V rámci novely zákona o léčivech s účinností od 1. června 2024 bylo v reakci na časté 

výpadky léčiv zavedeno několik opatření, která mají za cíl zvýšit odolnost trhu proti výpadkům 

dodávek léčivých přípravků a zajistit jejich dostupnost pro pacienty v České republice . V rámci 

této novely bylo zavedeno, že Ministerstvo zdravotnictví má možnost zařadit léčivý přípravek do 

systému rezervních zásob, přičemž distributoři jsou povinni udržovat minimální zásobu takového 

přípravku129 a držitel rozhodnutí o registraci je povinen zajistit dodatečné dodávky přípravku pro 

potřeby českých pacientů, pokud oznámí přerušení nebo ukončení uvádění léčivého přípravku na 

trh.130 Státní ústav pro kontrolu léčiv má možnost označit léčivý přípravek příznakem „omezená 

dostupnost“131, na základě čehož jsou distributoři povinni dodat takový léčivý přípravek lékárnám 

do 2 pracovních dní132 a tyto léčivé přípravky nesmí být distribuovány do zahraničí133 a dopadají 

na ně i další omezení. V rámci této novely byl taktéž zaveden zákaz diskriminace lékáren, dle 

něhož distributor nesmí při objednání léčivých přípravků jakkoliv zvýhodnit konkrétní lékárnu.134  

SÚKL se v posledních letech zaměřil na případy nelegálního vývozu léčivých přípravků. V 

roce 2023 bylo zjištěno, že některé lékárny systematicky nezaváděly léčiva do skladových 

evidencí, což umožňovalo jejich nelegální vývoz do zahraničí a byl porušen §82 odstavec 3 

písmena e zákona o léčivech, podle kterého jsou provozovatelé oprávnění k výdeji léčiv povinni 

vést úplnou a průkaznou evidenci skladových zásob, příjmu a výdeje léčivých přípravků. V těchto 

případech si lékárna objednala léčiva, ale po dodání je vůbec nezavedla do evidence skladových 

zásob. Mimo evidenci lékárny nechávaly léčivé přípravky na lékařský předpis, které mají 

v zahraničí vyšší cenu.135  

Od 1. ledna 2022 je SÚKL povinen zveřejňovat podrobné údaje o tzv. reexportech, včetně 

identifikace distribučních společností, které se na nich podílejí. Na webových stránkách SÚKL je 

tak možné najít měsíční hlášení se seznamem léčivých přípravků, které byly z České republiky 

 
129 § 77e zákona o léčivech 
130 § 33a odst. 1 zákona o léčivech 
131 § 33b zákona o léčivech 
132 § 77 odst. 1 písm. h) zákona o léčivech  
133 § 77 odst. 1 písm. s) zákona o léčivech 
134 § 77 odst. 1 písm. h) zákona o léčivech  
135 TRIBUNE CZ. SÚKL loni uložil milionové pokuty za nelegální vývoz léků [online]. [cit. 1. 4. 2025]. Dostupné z: 

https://www.tribune.cz/zdravotnictvi/sukl-loni-ulozil-milionove-pokuty-za-nelegalni-vyvoz-leku/?utm 

https://www.tribune.cz/zdravotnictvi/sukl-loni-ulozil-milionove-pokuty-za-nelegalni-vyvoz-leku/?utm
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vyvezeny do zahraničí. Tato opatření mají za cíl zvýšit transparentnost a umožnit lepší kontrolu 

nad vývozem léčivých přípravků. 
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Závěr  

Cílem mé diplomové práce bylo komplexně zmapovat a zhodnotit problematiku 

souběžného dovozu humánních léčivých přípravků v kontextu farmaceutického práva na národní 

i evropské úrovni, jelikož souběžný dovoz představuje jeden ze specifických mechanismů v rámci 

vnitřního trhu Evropské unie. Práce si nekladla za cíl poskytnout vyčerpávající řešení všech 

problémů souběžného dovozu, ale spíše nabídnout pohled na klíčové otázky, které by měly být 

předmětem další odborné i legislativní diskuse, poukázat na nutnost reformy a zajištění vyšší míry 

právní předvídatelnosti.  

Práce se nejprve věnovala systematickému vymezení pojmů a představení základních 

institutů farmaceutického práva, které tvoří nutné východisko pro pochopení následné analýzy. Na 

tuto teoretickou část navázalo pojednání o právní úpravě souběžného dovozu, včetně požadavků 

kladených na držitele povolení, procesu správního řízení a podmínek, které musí být při dovozu 

léčivého přípravku splněny. Zvláštní pozornost byla věnována českému prostředí, kde souběžný 

dovoz podléhá dozoru Státního ústavu pro kontrolu léčiv. Pozornost byla rovněž věnována 

praktickým aspektům, včetně otázky dostatečné podobnosti, přebalování léčiv, povinnostem 

týkajícím se označování, příbalové informace či rizik spojených s distribucí. 

Z provedené analýzy vyplývá, že souběžný dovoz je sice legitimní a uznávaný nástroj 

vnitřního trhu EU, avšak přináší řadu úskalí, která vyžadují pečlivou regulaci. V současnosti je 

právní rámec této oblasti fragmentovaný – zatímco Evropská unie upravuje souběžný dovoz 

převážně skrze judikaturu Soudního dvora EU, vnitrostátní úpravy členských států se liší jak ve 

své míře, tak i přístupu k implementaci. Přestože se jedná o právně uznávanou formu 

přeshraničního obchodu, její právní úprava je dosud značně nedostatečná, nekoherentní a v 

některých ohledech i nevyhovující z hlediska zajištění právní jistoty. 

Ačkoliv existují určité mechanismy pro posuzování žádostí, schvalování a dohled, stále 

chybí jednotný a dostatečně podrobný rámec, který by garantoval rovné a bezpečné podmínky pro 

všechny subjekty i pacienty. Z praxe vyplývá, že absence harmonizované právní úpravy na úrovni 

EU může vést k nerovnováze mezi ochranou veřejného zdraví, zájmy držitelů registrací a volným 

pohybem zboží.  

Na základě provedeného rozboru lze konstatovat, že souběžný dovoz léčiv je fenoménem, 

který bude nadále vyžadovat legislativní i praktickou pozornost. S ohledem na rostoucí význam 

farmaceutického průmyslu, globalizaci trhu s léčivy a potřebu efektivní ochrany veřejného zdraví 

je nezbytné, aby problematika souběžného dovozu přestala být marginálním tématem a získala 

odpovídající pozornost ze strany zákonodárců, regulačních orgánů i odborné veřejnosti. Je tedy 

žádoucí, aby Evropská unie přistoupila k přijetí sekundární legislativy, která by posílila právní 
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jistotu všech zúčastněných stran a nastavila jednotná pravidla, která by respektovala jak princip 

volného pohybu zboží, tak nutnost ochrany zdraví pacientů. Věřím, že přínosem této práce bude 

zvýšení povědomí o této specifické oblasti farmaceutického práva.  
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STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV.  Základní informace pro žadatele o registraci 

léčivého přípravku. Státní ústav pro kontrolu léčiv [online]. 2012 [cit. 5. 1. 2025]. Dostupné 

z: https://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci 
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Souběžný dovoz léčivého přípravku 

Abstrakt 

 
Diplomová práce se zaměřuje na distribuci léčivých přípravků v rámci Evropské unie, 

konkrétně na souběžný dovoz léčivých přípravků. Věnuje se právní úpravě tohoto odvětví a 

snahám o jeho regulaci. V textu jsou diskutovány různé formy regulace, a to jak z pohledu států, 

které regulují tento trh prostřednictvím legislativních opatření, tak z pohledu farmaceutických 

výrobců a distributorů, kteří čelí vnitřním omezením a konkurenci na trhu. Důraz je kladen i na 

roli Evropské unie, která upravuje dané odvětví zejména prostřednictvím rozhodnutí Soudního 

dvora Evropské unie. 

Práce nejprve vymezuje základní koncept trhu s léčivými přípravky a objasňuje klíčové 

pojmy a instituce, které se na tomto trhu vyskytují. Důraz je kladen na definici léčivého přípravku, 

jeho druhy, způsob registrace a distribuce. V této části je rovněž podrobně analyzován vliv 

Evropské unie na formování národní i unijní právní úpravy v oblasti farmaceutického práva. 

Další část práce se věnuje registraci léčivých přípravků, která je předpokladem jejich 

uvedení na trh. Představuje jak národní, tak evropské postupy registrace, včetně centralizované, 

decentralizované a procedury vzájemného uznávání. Zvláštní pozornost je zde věnována 

specifickým aspektům v souvislosti se souběžným dovozem.  

Stěžejní kapitoly práce se detailně zaměřují na samotný proces souběžného dovozu 

léčivých přípravků v České republice a v rámci EU. Analyzován je aktuální právní rámec této 

činnosti, povolovací proces, pravidla pro označování, přebalování a informování pacientů, jakož i 

správní praxe v této oblasti. Pozornost je věnována rovněž judikatuře Soudního dvora EU, která 

představuje hlavní právní rámec upravující pravidla pro přeshraniční obchod s léčivými přípravky. 

Práce dále identifikuje praktické problémy spojené se souběžným dovozem, zejména rizika 

spojená s bezpečností a kvalitou léčiv, výpadky a nelegálním vývozem léčiv, nesoulad informací 

poskytovaných pacientům a zdravotnickým pracovníkům či ohrožení práv držitelů ochranných 

známek. V této souvislosti je rozebírána i ekonomická dimenze souběžného dovozu a jeho dopad 

na národní systémy zdravotní péče. 

Závěrečná část práce shrnuje hlavní poznatky a navrhuje doporučení pro další rozvoj právní 

úpravy souběžného dovozu a rovněž upozorňuje na nutnost posílení transparentnosti a kontroly v 

rámci celého distribučního řetězce. 
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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. 

 

Klíčová slova: [medicinal product, pharmaceutical law, parallel import] 

 

 

 


