Soubézny dovoz 1é¢ivého pripravku
Abstrakt

Diplomova prace se zamétuje na distribuci 1éCivych ptipravki v ramci Evropské unie,
konkrétn€¢ na soubézny dovoz l1éCivych piipravkil. Vénuje se pravni tpravé tohoto odvétvi a
snaham o jeho regulaci. V textu jsou diskutovany rizné formy regulace, a to jak z pohledu statt,
které reguluji tento trh prostfednictvim legislativnich opatfeni, tak z pohledu farmaceutickych
vyrobct a distributora, kteti ¢eli vnitinim omezenim a konkurenci na trhu. Dtiraz je kladen i na
roli Evropské unie, kterd upravuje dané odvétvi zejména prostiednictvim rozhodnuti Soudniho
dvora Evropské unie.

Prace nejprve vymezuje zdkladni koncept trhu s 1é¢ivymi piipravky a objasiiuje klicové
pojmy a instituce, které se na tomto trhu vyskytuji. Daraz je kladen na definici 1é¢ivého
ptipravku, jeho druhy, zplsob registrace a distribuce. V této Casti je rovnéz podrobné
analyzovan vliv Evropské unie na formovani narodni i unijni pradvni uUpravy v oblasti
farmaceutického prava.

Dalsi ¢ast prace se vénuje registraci 1é¢ivych pripravka, ktera je predpokladem jejich
uvedeni na trh. Pfedstavuje jak narodni, tak evropské postupy registrace, véetné centralizované,
decentralizované a procedury vzajemného uznavani. Zvlastni pozornost je zde vénovana
specifickym aspektim v souvislosti se soubéznym dovozem.

Stézejni kapitoly prace se detailné zaméfuji na samotny proces soubézného dovozu
1é¢ivych pripravki v Ceské republice a v ramci EU. Analyzovén je aktualni pravni ramec této
¢innosti, povolovaci proces, pravidla pro oznacovani, piebalovani a informovani pacientd,
jakoz 1 spravni praxe v této oblasti. Pozornost je vénovéana rovnéz judikatufe Soudniho dvora
EU, kterd ptedstavuje hlavni pravni rdmec upravujici pravidla pro preshrani¢ni obchod
s [éCivymi piipravky.

Prace dale identifikuje praktické problémy spojené se soubéznym dovozem, zejména
rizika spojend s bezpecnosti a kvalitou 1éCiv, vypadky a nelegdlnim vyvozem léciv, nesoulad
informaci poskytovanych pacientim a zdravotnickym pracovnikiim ¢i ohroZeni prav drzitelt
ochrannych zndmek. V této souvislosti je rozebirdna i ekonomicka dimenze soub&ézného dovozu
a jeho dopad na narodni systémy zdravotni péce.

Zavérecna Cast prace shrnuje hlavni poznatky a navrhuje doporuceni pro dalsi rozvoj
pravni Upravy soub&zného dovozu a rovnéZ upozoriiuje na nutnost posileni transparentnosti a

kontroly v ramci celého distribu¢niho fetézce.
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