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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. 

 



Klíčová slova: léčivý přípravek, farmaceutické právo, souběžný dovoz 

 


	Abstrakt

