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Uvod

Léciva. Za poslednich ptiblizné 130 let zaziva tato oblast vyznamnou a velmi rychlou
evoluci.! Od pripravy 1é¢ivych ptipravki ptimo v 1ékarnach a jejich pomé&rné malému mnozstvi
jsme ptesli k masivni tovarni vyrobé a 1éCivé ptipravky se staly soucasti nasich kazdodennich
zivotl. Malokdo se vSak zamysli nad tim, jaka je pravni regulace 1é¢ivého piipravku, ktery si
pravé odnasime z lIékarny. Je opravdu bezpecny? Kdo na jeho bezpecnost dohlizi? Jak se do
1ékéarny dostal? Pro¢ si mohu koupit nékteré 1é¢ivé piipravky i mimo lékarnu? Prave tyto otazky
mé vedly k ndmétu na téma diplomové prace. Namét vznikl jiz béhem roku 2020, tedy davno
predtim, nez zacala naSe zivoty suzovat celosvétova pandemie a Casté vypadky dodavek 1é¢iv.
Problematika 1éCiv je vSak velmi zajimavou a Sirokou oblasti, bylo tedy velmi slozité vybrat
pouze jednu ¢ast. Z tohoto diivodu jsem vybrala ¢asti dvé — registrace a distribuce 1é¢iv — na
které budu nahlizet z pohledu spravniho préava, tedy piredevsim na fizeni, kterd v téchto ¢astech
mohou probihat a na ptisobnost a pravomoc spravnich uradi.

Cilem prace je analyza spravnich fizeni, ke kterym dochazi v oblasti registrace a
distribuce 1€€iv, a to nejen primarnich — fizeni o registraci 1é¢ivého piipravku a fizeni o povoleni
distribuce, ale také naslednych fizeni. S tim souvisi i objasnéni plisobnosti a pravomoci
spravnich uradii. Dale je cilem prace propojit teoretickou ¢ast s praktickymi ptiklady a
pfedstaveni nékterych méné zndmych instituct, které se s tématem poji.

Prace je rozdélena do nékolika kapitol, které jsou sefazeny tak, aby postupné odkryvaly
celou problematiku.

Prvni kapitola se zabyva systémovym zafazenim registrace a distribuce 1é¢iv v kontextu
systematiky prava, historickou pravni Gpravou, u které se snazim poukazat na skutecnost, ze
pravni regulace 1éCiv neni vydobytkem moderni doby, ale byla tu jiZ ptfed stovkami let a
kapitola je zakon€ena soucasnou pravni upravou.

Druhé kapitola je vénovana vymezeni zékladnich pojmit, které jsou nezbytné pro
pochopeni problematiky, zaroven je sem zatfazena i doplitkova podkapitola o patentové ochrané
a dalSich druzich ochrany, které jsou vyznamné z hlediska registrace 1é¢ivého piipravku.

Treti kapitola se vénuje statni spravé. Zameérné neni uzito nazvu ,,vetejna sprava“, nebot’
v oblasti registrace a distribuce 1é¢iv se s jinymi organy, mimo spravnich Uradi, nesetkdme.

Kapitola obsahuje stru¢ny teoreticky zaklad fungovani statni spravy se zaméfenim na

!'Srov. DOHNAL, Frantisek. Studijn{ texty k déjindm farmacie. Praha: Karolinum, 2014. s. 85 an. ISBN 978-80-
246-2608-6.



Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, poté je stru¢né pohovoieno o jejich
¢innosti, kterd je nasledné blize popsana v dalsich kapitolach.

Ctvrta kapitola je prvni ze dvou ucelenych kapitol. Kapitola je systematicky rozdélena
na tfi segmenty — narodni registrace, procedura vzajemného uznani a centralizovana registrace.
Nejveétsi pozornost je vénovana narodni registraci, kde jsou popsany nejen zékladni fizeni, ale
také mimoradné instituty, které umoznuji vyuziti neregistrovanych 1é¢ivych piipravki. Zbylé
dotyka dostupnosti 1éCiv na naSem tizemi.

Pata kapitola je druhou ucelenou kapitolou a vénuje se distribuci 1éciv. Jelikoz tato
oblast neni na spravni fizeni pfili$ bohata, je pojata spiSe se zaméfenim na ¢innost distributora,
jeho mistni pisobnost, specifické moznosti distribuce, ale také na problematiku reexportu
(vyvozu 1éciv do zahranici), kterd je velmi aktudlni.

Posledni dvé kapitoly — kapitola Sest a sedm — maji povahu doplnkovych kapitol. Jejich
ukolem je predevsim dokreslit ¢innost spravnich ufadi. Nejedna se zde o uceleny vyklad, ale
spiSe velmi stru¢né a zakladni pojednani o dané problematice s praktickymi ptiklady a piehledy
z praxe. Kapitola Sestd se vénuje kontrolni ¢innosti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv, kapitola
sedma je vénovana spravnimu trestani.

Registrace a distribuce 1€¢iv je pomérné specifickou oblasti, ¢emuz odpovida i velmi
malé mnozstvi odborné literatury. Z tohoto diivodu byla vyuzita pfedev§sim obecna literatura a
odborné ¢lanky, které se vénuji konkrétnim oblastem.

Diplomova prace se vénuje vyhradné humannim lé€ivym piipravkiim. Pokud je v textu
uzito pojmu ,,1éCivy ptipravek, ,,1é¢ivo,* vzdy je mySleno humanni. Zaroven je prace zamétena
pfedevSim na problematiku ¢eské pravni Gpravy, neni vSak opomenuta ani evropskd pravni

Uprava, kterd se piimo dotyka procesti na narodni trovni.



1 Systémové zarazeni a prameny pravni upravy registrace a
distribuce lécCiv

1.1 Farmaceutické pravo

Farmaceutické pravo, spolu s pravem medicinskym, pravem veiejného zdravi a pravni
upravou vetejného zdravotniho pojisténi, vytvari zdravotnické pravo. Zdravotnické pravo bylo
diive povazovano za okrajovou oblast prava, kterému se nevénovalo mnoho akademiki.
Situace se viak v pribéhu let méni, pfibyva sportl v oblasti medicinského prava?, pomalu se
rozrusta i odborna literatura a jist¢ bude velmi zajimavé sledovat dalsi vyvoj této ¢asti prava.
Zdravotnické pravo neni samostatnym odvétvim prava, lze jej ale podiadit pod spravni pravo
(farmaceutické pravo, pravo verejného zdravi a pravni Gprava vetfejného zdravotniho pojisténi)
a obcanské pravo (medicinské pravo).

Oblast farmaceutického prava neni na definici pfili$ slozitd a celkem lehce bychom
z jejiho obsahu definici dovodili. Rozhodla jsem se vSak pouZzit definici ¢aste€né prevzatou
JUDr. Jakubem Kralem Ph.D. ze zahrani¢ni literatury. Tento autor ve své odborné knize
Farmaceutické pravo® chape farmaceutické pravo v uzs§im a $ir$im smyslu. V uz$im smyslu
jako: ,...regulace lécivych pripravkii, resp. subjektii, které s lécivymi pripravky nakladaji
(drzitelé rozhodnuti o registraci, distributori, zprostredkovatelé, lékari, vydejci, zdravotni
pojistovny, pacienti).“ * V $ir§im smyslu pak piejima definici ze zahraniéni literatury, ktera
definici v uz$im smyslu dopliiuje o: ,,(...) regulaci zdravotnickych prostiedkii, pripadné dalsich
medicinskych potirebnych produktii. “° Domnivam se, Ze obé z vyse citovanych definic velmi
dobfte vystihuji celou oblast farmaceutického prava a maji velky potencial stat se uznavanymi
v §ir§i odborné spolecnosti.

Definice v uz$im smyslu velmi dobte vykresluje postaveni farmaceutického prava
v teoretickém rozdéleni prava na vefejné a soukromé. Regulaci je zde mySlena regulace ze
strany statu, pfi jejimz uplatiiovani dochazi k nerovnému postaveni ucastnikti. Tim je naplnéna
jedna z teorii® rozdélujici pravo na soukromé a vefejné. Pokud tuto teorii pfijmeme, miizeme

farmaceutické pravo zatradit do odvétvi prava vetrejného.

2 Medicinské pravo je jedinou oblasti zdravotnického préva, kterou lze oznagit za soukromopravni a vénuje se
vztahu 1ékai-pacient. Spory v této oblasti vzniklé jsou feSeny v obCanskopravnim soudnim fizeni.

3 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo. Praha: Erudikum, 2014. ISBN 978-80-905897-0-4.

4 Tamtéz. s. 22

5 Tamtéz.

6 Jedna se o teorii subordinaéni. K pouZiti této teorie pti posouzeni, zda se jedna o pravo vetejné ¢i soukromé se
priklani i Ustavni soud Ceské republiky ve svém usneseni ze dne 25.11.1993 sp. zn. ILUS 75/93.
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Pravni Gpravu farmaceutického prava nalezneme v mnoha zakonech a provadécich
pravnich predpisech. Ackoliv se jedna o pravo zcela nekodifikované, 1ze nalézt dva zékony,

které je mozné oznacit za stézejni. Jsou jimi zékon ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,,zakon o 1é¢ivech®) a zakon ¢. 375/2022 Sb., o

zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

1.2 Struc¢ny pohled do vyvoje pravni upravy registrace a distribuce 1é¢iv

na nasSem uzemi

Historicky vyvoj pravni upravy je vzdy velmi zajimavym exkurzem do zivotl nasich
pfedkii a mnohdy usnadni pochopeni soucasné pravni Upravy. Nepochybné bychom tento
exkurz mohli zahgjit v ddvnych dobach, kdy zacinaji vznikat mésta a s tim spojend méstska
sprava a urcita regulace lidské ¢innosti. Nelze vSak vénovat toliko prostoru, z tohoto diivodu je
kapitola rozdélena na dva vétsi bloky, které se zabyvaji upravou pred rokem 1918 a po roce

1918.

1.2.1 Pravni Gprava pied rokem 1918

Dftive, nez pfejdeme k samotné pravni uprave, je nutné si nastinit situaci s 1é¢ivy, kterd
panovala pted vznikem farmaceutického odvétvi, jak jej zname dnes. Nemoci jsou staré jako
lidstvo samo a lidé vzdy hledali zplisob, jak nemocnym ulevit. Nejprve se jednalo o kmenové
Samany, bylinafe, mastickafe a jinak oznaCované profese, které se zabyvaly léCitelstvim.
Postupem casu (okolo 6. st. n. 1.) za¢inaji vznikat prvni 1€ékarny, nejprve v klasterech, pozdéji 1
mimo né (takové Iékarny oznacuje odborna literatura jako ,,vefejné*).’

Lékarny tehdejsi doby neplnily pouze funkci vydejnich mist 1é¢iv, ale fungovaly také
jako vyrobny a sklady 1é¢iv. Zastoupily tak dneSni dlouhy proces od vyroby po distribuci 1é¢iv
do lékéaren. Prvni takto fungujici Iékarny se na naSem Uzemi datuji okolo pfelomu 13. a 14.
stoleti. Jejich existenci odvozujeme z dochovanych rukopisi ¢i pravnich piepisi. Tyto
dokumenty obsahuji nejen informace o povoleni provozu lékaren ¢i jejich existenci, ale také o
organech (nebo osobach), které k tomu davaly souhlas. Tim mulzZzeme sledovat pocatky
vrchnostenské regulace v této oblasti. Organem, ktery povoloval v tomto obdobi provoz I€karen

a dale na n¢ dohlizel, byla méstskd rada. Az v pritb¢hu 16. stoleti se regulace objevuje i

7 RUSEK, Véclav. Ceské lékarny. Praha: Nuga, 2000. s. 23 ISBN 80-85903-13-X.



v pravnich piedpisech, které byly vydavany panovniky®. Neslo viak o ucelené pravni predpisy,
Giprava se vénovala spise dil¢im oblastem, jako kontrole 1é&iv nebo cenové regulaci.’
Pfesuiime se nyni do doby vlady jednoho z nejvyznamnéjSich panovnikt (z pohledu
pravni regulace) na naSem uzemi — Marie Terezie. Marie Terezie vladla v obdobi 17401780 a
ptinesla mnoho dulezitych reforem. Vyznamnym pro nasi oblast se stal VSeobecny medicinsky
fad s platnosti od roku 1752 pro Cechy a Moravu a 1753 pro Slezsko. Jeho vyznam tkvél
v centralizaci zdravotnictvi, fizeni soustavy organd, pficemz nejvyssSim organem byla Dvorska
zdravotni deputace se sidlem ve Vidni a ji podiizené Zemské a krajské komise (jejich doslovné
nazvy se lisily dle izemi). Povolovéni 1ékarenské ¢innosti bylo v piisobnosti zemskych ufadd,
které tak Cinily prostfednictvim zemskych komisi. Snahy Marie Terezie o centralizaci
zdravotnictvi dokoncil roku 1770 jeji syn Josef II. vydanim Generalniho zdravotniho
normativu. Jeho obsahem byly mimo jiné podminky zfizovani lékdren, jednotny lékopis'® a
s tim spojeny sazebnik.!! Generalni zdravotni normativ byl nahrazen az v roce 1870 fi§skym
zakonem €. 68/1870, jenz se tyCe organisace vetejné sluzby zdravotni (s ptisobnosti na izemi
Rakouska), ktery obsahoval povéieni statni spravy upravovat poméry lékarnictvi'? a dohlizet
na tuto oblast. Pro izemi Uher byl vydan zdkonny ¢lanek XIV v roce 1876. Plsobnost vySe
zminénych ptedpist trvala az do poloviny 20. stoleti, kdy byla nahrazena socialistickou
tpravou.'® Do roku 1918 byl vydan jesté jeden dilezity pravni predpis, a to Fissky zakon ¢.
5/1906, kterym se upravuje 1ékarnictvi'®. Jak jiz z ndzvu plyne, vénoval se zdkonné tipravé
lékaren ' tehdejsi doby, zakladani, resp. povolovani jejich provozu, osobdm oprdvnénym

k provozu a dal§im nezbytnostem s tim spjatych.

8 Tamtéz. s. 48. Policejni fad pro Moravu a Slezsko vydany v roce 1542 Ferdinandem 1. a Policejni fad cisafe
Rudolfa II. vydany v roce 1578.

° Tamtéz.

10 Lékopis je zdkladni farmaceutické dilo normativaiho charakteru, které prispiva k zajisténi bezpecnych,
ucinnych a jakostnich léciv.” Zdroj: Lékopis [online]. [cit. 28. 2. 2023]. Dostupné¢ z:
https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/lekopis

"' DOHNAL, FrantiSek. Studijni texty k déjindm farmacie. Praha: Karolinum, 2014. s. 69. ISBN 978-80-246-2608-
6.

12.§ 2 pism. e) fi§ského zakona €. 68/1870, jenZ se tyce organisace vefejné sluzby zdravotni

13 RUSEK, Viclav a Maria KUCEROVA. Uvod do studia farmacie a déjiny farmacie. Praha: Avicenum, 1983. s.
154

4 Rigsky zdkon byl publikovin v Risském zakoniku vroce 1907. [online]. Dostupné z:
https://is.muni.cz/do/1499/el/estud/praf/ps09/dlibrary/web/rs.html

15 Lékarny byly na zakladé fi§ského zdkona &. 5/1906, kterym se upravuje 1ékarnictvi, d€leny na vefejné (ty se
dale d€lily na koncessované — provozované na zékladé specialniho ufedniho povoleni a realné — ty byly spjaty
s domem ¢i pozemkem), domaci 1ékarny 1ékait a zvérolékara a tstavni 1ékarny.



https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/lekopis
https://is.muni.cz/do/1499/el/estud/praf/ps09/dlibrary/web/rs.html

1.2.2 Pravni Gprava po roce 1918

Po vzniku samostatného Ceskoslovenska roku 1918 byly ¥i§sky zakon &. 68/1870, jenz
se tyCe organisace vefejné sluzby zdravotni, zakonny ¢lanek XIV a fissky zakon ¢. 5/1906,
kterym se upravuje 1ékarnictvi, zachovany a dale byly na jejich zdklad¢ vydavany provadéci
pravni piedpisy. Jednim z nich bylo nafizeni vlady ¢. 26/1926 Sb., o vyrob¢ 1é¢ivych specialit
a obchodu s nimi v Iékarnach (dale jen ,,nafizeni vlady €. 26/1926 Sb.). Natizeni se vénovalo
podminkam registrace (v nafizeni bylo pouzito terminu ,,0hlaska“) 1éCivého piipravku (v
nafizeni bylo pouZito terminu ,,16¢ivé speciality”).!® A¢koliv byl jiZ od roku 1918 ziizen Statni
ustav pro zkouméni 1éCiv (pfedchidce dnesniho Statniho ustavu pro kontrolu I[é¢iv),
nepiisluselo mu o registraci rozhodovat. Prislusnymi byly dva urady, a to: (a) politicky urad II.
stolice (fad zupni) v pripadé doméacich 1é¢ivych specialit!” a (b) ministerstvo vefejného
zdravotnictvi a t&lesné vychovy v piipadé vieobecné 1é¢ivé speciality'®.

K nové pravni tpravy doslo pfi takzvané ,,pravnické dvouletce™ v letech 1949-1950,
kdy v roce 1949 doslo k vydani zakona ¢. 271/1949 Sb., o vyrob¢ a distribuci 1éCiv. Timto
zakonem se stat stal monopolnim vyrobcem a distributorem 1é¢iv pro celé tehdejsi uzemi a
zaroven to byl na dlouhou dobu posledni zékon, ktery se vénoval vyrob¢ a distribuci 1é¢iv na
zakonné Urovni. K jeho nahrazeni doslo zakonem ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ktery se
problematice vénoval pouze okrajové. ! K podrobngjsi upravé slouzily provadéci pravni
predpisy. Kupiikladu k registraci 1é¢iv byla vydana vyhlaska ministerstva zdravotnictvi Ceské
socialistické republiky €. 81/1969 Sb., o registraci hromadné vyrabénych lé€ivych piipravkd.
Organem, ktery rozhodoval o registraci, bylo Ministerstvo zdravotnictvi, nutno vSak vzit
v potaz, ze prevazna vétSina zadatelll o registraci byla souc¢asti statnich organizaci.

Co se tyCe distribuce, nebyl vydan zadny provadéci pravni ptedpis. Zasobovani
fungovalo na zakladé pomérné slozité a neefektivni logistiky, byl vypracovan piesny plan

zasobovani, ktery mél mimo jiné vliv i na mnoZstvi vyrobenych léCiv. VSe bylo fizeno

16 Dale v textu uzito dle terminologie vladniho nafizeni 26/1926 Sb. o vyrobé 1é¢ivych specialit a obchodu s nimi
v lékarnach

17 domaci, t. j. takové, které jsou vyrobeny z léciv prodejnych v ruc¢nim prodeji lékarnickém a urceny k prodeji
toliko v lékarné, pro niz byly vyrobeny, ..." § 2 pism. a) vladniho narizeni 26/1926 Sb.

18 vSeobecné, t. j. takové, které pripustény jsou ku vseobecnému prodeji ve viech lékdrndch.“ § 2 pism. b)
viadniho narizeni 26/1926 Sb.

19 Konkrétné se jednalo o § 61 az 63 zakona ¢&. 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu



centralng.?° Z dobovych pisemnosti vyplyva, Ze stav na trhu s lé¢ivy byl tristni?!, t&zko
v soucasnosti soudit, co bylo hlavnim a ovliviiujicim faktorem tohoto stavu.

Po revolu¢nim roce 1989 bylo zfejmé, ze dosavadni pravni tiprava neodpovida potiebam
demokratického statu a bylo nutné ji nahradit. Zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech, ktery byl
relativné komplexnim pravnim piepisem upravujicim registraci a distribuci 1é¢iv, reagoval
predevsim na potiebu doby — pomérné chaotické obdobi devadesatych let — a jeho hlavnimi cili
bylo zajistit bezpecnost vefejného zdravi a piipravit Ceskou republiku (dale jen ,,CR*) na vstup
na evropsky trh s 1é¢ivymi piipravky.?? Provadéci pravni predpisy vydané pied rokem 1989

byly i nadale vyuzivany, a to pro detailngj$i stanoveni podminek.

1.3 Soucasna pravni uprava registrace a distribuce 1é¢iv

Oblast registrace a distribuce 1é¢iv je na rozdil od dalSich ¢asti farmaceutického prava
(cenova regulace ¢i regulace reklamy) pomérné prehledné upravena a zdkladnim pravnim
predpisem je zékon o léCivech, ktery nahradil zdkon ¢. 79/1997 Sb., o léCivech. Jednim
z hlavnich divodi potieby piijeti zdkona o 1é&ivech byl vstup CR do Evropské unie (dale jen
,»EU"). Divodova zprava k tomu uvadi nasledujici: ,, Navrh zakona vytvari podminky k tomu,
aby Ceskd republika byla plnohodnotnym vcastnikem regulacniho systému Evropské unie
v oblasti lécCiv a aktivné prispivala k celkové funkci a efektivité tohoto systému, ato jak
u regulacnich postupii  centralizovanych v ramci Evropské wunie, tak iu Ccinnosti
v decentralizovaném systému (napv. hodnoceni registract, poregistracni hodnoceni bezpecnosti
(.)) aaby cinnost regulacnich instituci Ceské republiky probihala v iizké ndvaznosti na
regulacni systém Evropské unie. “%

Vedle vySe zminénych oblasti obsahuje zakon o 1é¢ivech definici nékterych vybranych
pojmu, tkoly organil statni spravy v oblasti 1é¢iv, vyzkum, vyrobu a vydej 1é¢iv, kontrolni
¢innost, spravni trestani a dalSi oblasti. Zakon o léCivech upravuje nejen humanni lécivé

pripravky, ale také veterinarni 1é¢ivé ptipravky. Tato dvojkolejnost zptisobuje, ze je zakon ¢asto

20 DOHNAL, Frantisek. Studijni texty k déjindm farmacie. Praha: Karolinum, 2014. s. 92. ISBN 978-80-246-2608-
6.

21 Srov. MACHOVA, Michaela. (25.7.2014) Jan Zabrana o beziitéiné realité socialistického Ceskoslovenska —
[online]. [cit. 2023-5-7]. Dostupné z: https://www.moderni-dejiny.cz/clanek/jan-zabrana-o-bezutesne-realite-
socialistickeho-ceskoslovenska/

22 Dtivodova zprava k zakonu &. 79/1997 Sb. o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont
23 Dtivodova zprava k zakonu ¢&. 378/2007 Sb. o I1é¢ivech a o zménach n&kterych souvisejicich zdkont (zdkon o
léCivech)
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novelizovan, a to i nékolikrat ro¢n&. Od své &innosti** byl jiz osmatficetkrat novelizovan?’.

Na ¢etnost novelizaci ma vliv i pomérné bohata evropska pravni uprava.

K zékonu o Ié¢ivech se vazi tfi provadéci pravni predpisy, které upravuji problematiku
registrace a distribuce 1é¢iv. K vydavani provadécich pravnich ptedpist v oblasti registrace a
distribuce je zmocnéno Ministerstvo zdravotnictviZ®. Tim je naplnén ustavni pozadavek v ¢l.
79 odst. 3 ustavniho zékona €. 1/1993 Sb., ktery stanovuje, Ze ministerstva a jiné spravni ufady
mohou vydavat pravni piepisy, pokud jsou k tomu zmocnéni zdkonem (viz kapitola 3).

Provadéci pravni predpisy jsou nasledujici:

(a) Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych pripravki, vyhlaska upravuje
pfedev§im obsahovou stranku registrace 1é¢ivych ptipravkd, tj. dokumentaci a
nezbytné udaje. Upravuje vSak i dalsi procesy, jako zménu registrace €i jeji prevod

a prodlouzeni.

(b) Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, vyhlaska upravuje nejen
samotny pribch distribuce, ale specifikuje také naleZitosti zddosti k distribuci

1é¢ivych piipravkda.

(c) Vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné ukony
vykonavané v puisobnosti Statniho tistavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparati aléciv, vyhlaska upravuje
predevsim vysi ndhrad vydaji, které vznikaji SUKL pfi feSeni nejriznéjsich otazek
v ramci léCivych pripravkd, této problematice je vénovana samostatna podkapitola

v ramci kapitoly 4.

24 Z&kon o 1é¢ivech nabyl u¢innosti 31. prosince 2007.
25 Udaj platny k 1. &tvrtleti roku 2023.
26§ 114 odst. 1 a 2 zakona o 1é¢ivech
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2 Zakladni pojmy

Registrace a distribuce 1€Civ je soucasti farmaceutického prava, jak jiz bylo uvodem
feSeno, nejde o oblast prava, kterd by dostavala mnoho pozornosti. Z tohoto divodu je nutné
pied samotnym tématem diplomové prace vysvétlit a piiblizit ¢tenaii zakladni pojmy, které

jsou v praci pouZity.

2.1 Lécivy pripravek

Pojem lé¢ivy piipravek je stéZejni pro cely obsah diplomové préce. S timto pojmem se
setkame piedevsim v odborné literatuie a zakonné upravuje, v civilnim prostiedi se spiSe uziva
neptesné oznaceni ,,1ék”“. Pfipadné se miizeme setkat s pojmem ,,1é¢ivo”. Jaky je mezi nimi vSak
rozdil?

V odborné literatuie vénované farmacii a ur¢ené pro studium farmaceutickych obort se
za zakladni pojem povazuje 1éCivo. O 1éCivu je hovoteno jako o urcitém zakladnim stavebnim
kameni pro vznik Iéku. Jde tedy o urcitou lécivou latku ¢i atomarni €astici s urCitou léCivou
vlastnosti. Pivod lé€ivych latek mizeme rozdé€lit do dvou skupin: (a) tradi¢ni, tj. rostlinny,
zivo€isny a mineralni a (b) moderni, tj. vznik na zdkladé fyzikalnich, chemickych ¢i
biologickych pochodt.?” Légivy pripravek je potom chapan jako soubor 1&¢iv?® s urditymi
charakteristickymi vlastnostmi a zpisobem podéani. A pro¢ vlastn€ nehovofime o pojmu l¢ék,
ktery je hojné uZivam vetejnosti? V oboru farmacie je za Iék povazovan lécivy ptipravek, ktery
byl dopraven do téla pacienta, pojem I¢k je uzivan az ve chvili, kdy napt. doslo ke spolknuti
tobolky na bolest, kterd se nasledné v organismu rozpusti a zacinaji pusobit jeji 1écebné
cinky.?’

Mirné€ odlisnou terminologii pouziva zakon o 1é¢ivech. Ten pojem 1é¢ivo vyuziva jako
souhrnné oznadeni pro ,,1é¢ivy pripravek a lécivou latku“.>* Pojem 1é¢ivy piipravek poté chipe

podobné¢ jako odborna literatura:

27 BRONCOVA, Dagmar, ed. Historie farmacie v Ceskych zemich. Praha: MILPO MEDIA, 2003. s. 9. ISBN 80-
86098-30-3

28 Nutno chépat dle odborného vymezeni farmacie, nikoliv dle zakonné definice.

2 RUSEK, Viclav a Maria KUCEROVA. Uvod do studia farmacie a déjiny farmacie. Praha: Avicenum, 1983. s.
65-73

30°§ 1 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech
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,,a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze ma lécebné nebo preventivni
vilastnosti v pripade onemocneni lidi (...), nebo

b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, (...), a to bud’
za ucelem obnovy, upravy ci ovlivneni fyziologickych funkci prostrednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem

stanoveni lékarské diagnézy. 3!

Farmaceuticky primysl produkuje mnoho vyrobki, které se od sebe odliSuji nejen svym
uréenim, ale také intenzitou 1écivé latky a pfinosu pro zdravi. Aby mohl byt vyrobek oznacen
za 1é¢ivy piipravek, musi spliiovat jednu z definic, ktera je uvedena v zdkoné o lé¢ivech® a ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 83/2001/ES (dale jen ,,Smérnice 83/2001/ES®).
Definice se déli na definici dle prezentace (pod pism. a)) a definici dle funkce (pod pism. b)).
Pokud neni zfejmé, zda vyrobek jednu z definic napliiuje a zda jej Ize oznacit jako 1éCivy
ptipravek, rozhodne SUKL deklaratornim rozhodnutim na zadost nebo z moci tfedni.>* Ulohou
klasifikace farmaceutickych vyrobki je pfedev§im ochrana vetfejného zdravi, nebot’ na 1é¢ivy
ptipravek jsou kladeny piisnéjsi pozadavky nez na jiné farmaceutické vyrobky, které nemaji

potencial vyrazné& poskodit lidsky organismus.>*

a) Definice 1é¢ivého pripravku dle prezentace

Podstatou definice 1€¢ivého ptipravku dle prezentace je ochrana spotiebitele. Tento
zaver se opira o rozsudek Soudniho dvora Evropskeé unie: ,,(...) smérnice 2001/83 tim, Ze se
opira o kritérium prezentace vyrobku, ma za cil zahrnout nejen lécivé pripravky, které maji
skutecny lécebny nebo lékarsky ucinek, ale rovnez vyrobky, které nejsou dostatecné ucinné nebo
které nemayji ucinek, ktery jsou spotrebitelé opravnéni ocekdvat s ohledem na jejich prezentaci.
Uvedena smérnice tak smeruje k ochrané spotrebitelii nejen pred skodlivymi nebo toxickymi
lecivymi pripravky jako takovymi, ale rovnéZz pred riznymi vyrobky pouzivanymi namisto

vhodnych lékii. “3

318 2 odst. 1 zdkona o lé¢ivech

32 Tamtéz.

33§ 13 odst. 2 pism. h) zdkona o 1é¢ivech

34 SUKL pokyn UST-30 verze 4 [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4

35 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. listopadu 2007, ve véci Komise vs. Némecko, sp. zn. C-
319/05, EU:C:2007:678. Bod 43
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Definici dle prezentace napliuje takovy vyrobek, ktery: ,.(...) je ,, [prezentovan jako]
urceny k léceni nebo predchazeni nemoci* ve smyslu smernice 2001/83, jestlize je jako takovy
vyslovné ,,popsan‘‘ nebo ,,doporucen, pripadné na etikete, v pribalovém letaku nebo ustné

(...).536

b) Definice 1é¢ivého pripravku dle funkce
., Ukolem definice lécivého pripravku podlie funkce je ,, zachytit” viechny vyrobky, které
s ohledem na své sloZeni a ucinek piisobi na lidsky organismus a méni jeho bézné fungovani
(...). 37 Ackoliv by interpretace dle této definice méla byt vykladana extenzivng, plisobeni
1é¢ivého pripravku na lidsky organismus musi byt vyznamny.*® Takto se vyjadiil i Soudni dvir
Evropské unie: ,, ...nesmi vést k tomu, aby se za lécivy pripravek podle své funkce kvalifikovaly
latky, které sice maji vliv na lidské télo, ale nemaji vyznamny ucinek na metabolismus, a nemeéni

proto v pravém slova smyslu podminky jeho fungovani. “%*

S lécivymi piipravky se miZeme setkat v riznych formach (tobolka, mast, roztok,
¢ipek), s riznym zpisobem podani (Gsty, nitrozilng, zevn€), mohou byt déleny dle u¢innych

r

latek, ale také dle toho, zda jsou volné prodejné (dle zdkonné terminologie ,,vyhrazené 1éCivé
piipravky*)*® nebo na lékatsky predpis. Lécivé pripravky dostupné na lékaisky predpis, jsou
takové, které obsahuji vysoce ucinné latky a je nutné pted jejich uzitim pacienta fadné poucit o
spravném uzivani a povétSinou také sledovat pacientiiv zdravotni stav po nasazeni takové
medikace. Typickym piikladem mohou byt antibiotika. Oproti tomu volné prodejné 1é€ivé
ptipravky obsahuji niz$i i€inné latky, je u nich niz8i riziko neZadoucich G¢€inktl a pacient mlize
jejich davkovani upravovat dle potieby, aniz by si zplsobil vyrazné kontraindikace. Typicky
jde o 1é¢ivé piipravky proti horecce ¢i pastilky proti bolesti v krku.*! Vyznam tohoto déleni je

blize rozebran v kapitole 4.1.

3¢ Tamtéz. Bod 44

37 SUKL pokyn UST-30 verze 4 [online]. [cit. 2023-7-6]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
38 Srov. Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 16. dubna 1991, sp. zn. C-112/89, Recueil 1-1736

39 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. listopadu 2007, ve véci Komise vs. Némecko, sp. zn. C-
319/05, EU:C:2007:678. Bod 18.

40°§ 2 odst. 2 pism. p) zakona o 1é¢ivech

4 MALECKOVA, Radka. 2021. Kompletni piehled druhii 1é¢iv: Léky na predpis a bez predpisu, doplitky
stravy... [online]. Dostupné z: https://www.lekarna.cz/clanek/kompletni-prehled-druhu-leciv-leky-na-predpis-a-
bez-predpisu-doplnky-stravy/
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2.2 Patentova ochrana a dalSi druhy ochrany u originalnich 1é¢iv

Tato podkapitola souvisi predev§im s kapitolou o registraci 1€¢iv a nasledujicimi
podkapitolami o originalnich a generickych 1é¢ivech. Jelikoz se v pripad¢ patentové ochrany
jednd o pomérné rozsahlé téma, je vyklad omezen pouze na relevantni vyse¢ zakladnich
informaci a pojedndva pouze o narodni, tj. eské urovni. To vSak neznamena, ze neexistuji i

dalsi formy ochrany, predev§im na evropské*? a mezinarodni trovni.

Vyvoj 1é¢ivého pripravku je velmi dlouhym procesem™, ktery stoji nejen mnoho tsili
vyzkumnik, ale také velké mnozstvi finan¢nich prostfedkt. Pokud by vyvijenému Ié¢ivému
pripravku nebyla poskytnuta zadnd ochrana a bylo by mozné takovy 1é¢ivy piipravek bez
postihu ,,okopirovat“ a uvést na trh slécivymi piipravky, domnivim se, Ze by Zadna
z farmaceutickych spole¢nosti tento proces dobrovolné nepodstupovala. Je tedy nutné zajistit
urditou ochranu, ktera umozni navratnost vylozenych finanénich prostiedki a po uré¢itou dobu**
exkluzivitu, resp. monopol na trhu s 1écivymi piipravky.

Nejprve si rozeberme patentovou ochranu. Na narodni Urovni upravuje patentovou
ochranu zakon ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich
(dale jen ,,patentovy zakon®). Pokud 1éCivy pripravek spliuje zakonné pozadavky, tj. ,, patenty
se udéluji na vyndlezy, které jsou nové, jsou vysledkem vyndlezecké cinnosti a jsou priumyslové
vyuzitelné “* je mozné podat piihlasku pro udéleni patentu. Mimo uvedené zékonné pozadavky
patentovy zakon, ani jiné pravni piedpisy, neobsahuji dalsi podminky. LéCivy ptipravek tedy
1ze patentovat ve chvili, kdy naplni zakonné poZzadavky a neni nutné zahdjit proces registrace
¢i ziskat rozhodnuti o registraci. Ochrana tedy vznikne jesté pred samostatnym vstupem na trh.
To v8ak v praxi mlze znamenat, Ze neZ se tak stane, mize patentova ochrana vyprset. Z toho

diavodu existuji i dalsi formy ochrany, které jsou uvedeny nize. Bézna patentova ochrana trva

42 Aktudlng byl od 1. ervna 2023 spustén systém jednotné patentové ochrany v rimci Evropské unie. Nejednd se
vSak o uceleny systém, ktery by fungoval a platil ve vSech statech evropské unie (dosud neni platny ani na izemi
Ceské republiky), z tohoto diivodu nebyl vyklad o této ochrané zafazen.

By priméru se jedna o 12-15 let, nez je lé¢ivo registrovano - Srov. SOUCKOVA, Lenka, et al. Jak se vyviji
novy Iék. In: Praktickeé lékarenstvi, 2015, 11.4: s. 144-147. [online]. Dostupné z:
https://www.solen.cz/pdfs/lek/2015/04/07.pdf

4 Omezena doba ochrany originalniho 1é¢iva je velmi dilleZita. Jak si vysvétlime v néasledujici podkapitole, po
uplynuti ochranné doby miiZe na trh vstoupit identické 1é¢ivo (generikum) ¢imz dojde k vytvoreni konkurence
na trhu, coz sebou nese mnoho pozitiv — viz podkapitola).

45§ 3 odst. 1 patentovy zdkon
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20 let od podani piihlasky.* Pfed uplynutim této doby je mozné pozadat o tzv. dodatkové
ochranné osvédéeni, které miize dobu prodlouzit az o 5 let.*’

Protoze miize byt patent udélen jesté pfed samostatnou registraci, tedy pfed moznosti
ziskat finan¢ni zisk a urcity monopol na trhu, upravuje zdkon o 1é¢ivech ochranu po registraci.
Ta byva oznacovana jako exkluzivita trhu a exkluzivita dat.*® V n&kterych odbornych pracich
se muzeme setkat s oddélenim téchto pojmil. Na zakladé mé reserSe vSak vnimam pojem

t.4 Exkluzivita trhu i exkluzivita dat

exkluzivity trhu jako nadfazeny pojmu pro exkluzivitu da
jsou upravena v zakon¢ o 1écivech, vychazeji vSak z unitarniho prava, konkrétné ze smérnice
Evropského parlamentu a Rady ¢. 83/2001/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
1é¢ivych piipravka.

Exkluzivita trhu spocivd v nemoznosti uvést na trh identicky lécivy piipravek
(generikum) dokud neuplyne 10 let od prvni registrace originalniho 1é¢iva v kterémkoliv
z ¢lenskych statu nebo v Evropské unii®’.>! Tato lhiita miiZze byt prodlouzena o 1 rok na 11 let,
pokud se objevi nova indikace 1é¢ivého piipravku.>?

Exkluzivita dat spociva v ochrané dat o predklinickych zkouSkach a klinickych
hodnocenich™ v prvnich 8 letech od registrace.>* Po uplynuti tohoto obdobi Ize data vyuzit pro
registraci identického 1écivého piipravku (generika) a tim snizit naklady na registraci.

V mezidobi od uplynuti ochrany exkluzivity dat a exkluzivity trhu lze 1é¢ivy ptipravek
registrovat, nelze jej vSak uvést na trh s 1é¢ivymi piipravky. Co se ty¢e vztahu k patentové
ochrané, institut exkluzivity trhu je na ném nezavisly. Patentovd ochrana nevytvaii Zadnou
podminku pro udéleni ochrany exkluzivity trhu. Exkluzivita trhu je ud€lena na zaklad¢ zékona
a neni nutné o ni Zadat. Oba druhy ochran se mohou prolinat, mohou na sebe navazovat,

v krajnich ptipadech mtze dojit k obdobi bez ochrany.

46 § 21 odst. 1 patentovy zakon

47 § 35h a nasl. patentovy zakon

48 Srov. Fabian; Wagner, Stefan (2019) : Patents, data exclusivity, and the development of new drugs, Discussion
Paper, No. 176, Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen und Humboldt-Universitdt zu Berlin, Collaborative
Research Center Transregio 190 - Rationality and Competition, Miinchen und Berlin. [online]. Dostupné z:
https://www.econstor.eu/bitstream/10419/208076/1/1677121297.pdf

4 Tamtéz.

59 To souvisi s centralizovanou registraci, ktera je pfiblizena v kapitole 4.3.

31'8§ 27 odst. 1 zakona o 1é¢ivech

52.§ 27 odst. 2 zékona o 1&¢ivech

53§ 26 odst. 5 pism. j) bodii 2 a 3 zdkona o 1é¢ivech

54 § 27 odst. 1 zékona o 1&¢ivech
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Grafické znazornéni ochrany>>:
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2.3 Originalni lécivé pripravky

Kromé déleni, které bylo popséno v podkapitole o 1éCivém piipravku, miiZzeme 1éCivy
ptipravek rozdélit také na originalni (pivodni) a genericky (druhotny, ,.kopii* plvodniho
1é¢iveho pripravku). Definici ani vymezeni originalniho 1é¢ivého ptipravku zakon o 1écivech
neposkytuje, 1ze jej ale popsat nasledovné: ,, Origindlnim lécivym pripravkem (nekdy se pouziva
také termin ,, referencni lécivy pripravek ) se oznacuje prvni zaregistrovany lék s novou lécivou
latkou, kterou dosud neobsahoval zadny jiny lécivy pripravek. Léciva latka a pripadné i postup
vyroby (know-how) je patentové chranéen. Origindlni lécivy pFipravek, ktery uspésné projde
registraci, pak ziska ochrannou lhiitu, po kterou nikdo nebude moci na trh uvadet kopie
takového pripravku. Vyrobce tim ziskava moznost kompenzovat prodejem nové registrovaného

léciva ndklady, které do jeho vyvoje investoval.“’® Ochrannou lhiitou je zde myslena

55 Graf pochézi z odborného ¢lanku a byl do ¢eského jazyka pielozen autorem prace. Zdroj: Fabian; Wagner,
Stefan (2019) : Patents, data exclusivity, and the development of new drugs, Discussion Paper, No. 176, Ludwig-
Maximilians-Universitit Miinchen und Humboldt-Universitit zu Berlin, Collaborative Research Center
Transregio 190 - Rationality and Competition, Miinchen und Berlin. [online]. Dostupné z:
https://www.econstor.eu/bitstream/10419/208076/1/1677121297.pdf

56 Lékovy slovniéek. [online]. [cit. 2023-7-6]. Dostupné z: https:/aifp.cz/file/1594/Lékovy%20slovnicek%20.pdf
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exkluzivita dat a exkluzivita trhu, ktera byla rozebrana vyse. S origindlnim lé¢ivym piipravkem

se poji 1 ptisngj$i podminky pro registraci, které budou rozebrany v samostatné kapitole 4.

2.4 Generické 1é¢ivé pripravky

Vymezeni generickych 1écivych ptipravki (v odbornych textech a zakonech také
zkracovany jako ,,generika® ¢i ,,generikum®) nenalezneme v uvodnich ustanovenich zakona o
1éCivech, ale az v Casti vénované registraci 1éC¢iv a rozumi se tim: ,, generikem (je) lécivy
pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o lécivé latky, a
shodnou lékovou formu s referencnim lécivym pripravkem a u kterého byla, s vyjimkou pripadii,
kdy Ize dolozit, Ze generikum splituje prislusna kritéria stanovend prislusnymi pokyny Komise

7 s referencnim lécivym pripravkem prislusnymi

a agentury, prokazana bioekvivalence
studiemi biologické dostupnosti; riizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomeri, komplexy
nebo derivaty lécivé latky se povazuji za tutéz lécivou latku, pokud se vyznamné neodlisuji
vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti, popripadé ucinnosti; riizné peroralni lékové formy s
okamzitym uvolitovanim se povazuji za jednu a tutéz lékovou formu.“>® Zkracené tedy:
., Generikum obsahuje stejnou lécivou latku (stejné lécivé latky) jako referencni pripravek a
pouziva se ve stejném davkovany k lécbé stejného (stejnych) onemocnéni jako referencni
pripravek. Nazev, vzhled (napriklad barva nebo tvar) a obal generika a referencniho pripravku

se v§ak mohou lisit.>°

Ptinos generik pro cely trh s 1éCivymi pfipravky je velmi pozitivni. Nejen, Ze zvySuji
dostupnost 1€¢ivych ptipravkil, ale také snizuji celkové naklady, které potom ovliviiuji nejen
cenu, kterou hradi pacient, ale také uhradu ze strany vefejnych zdravotnich pojistoven®.
Zaroven tim vznikd na trhu slé¢ivymi ptipravky konkurence, kterd je pro fungovani
jakéhokoliv trhu velmi dulezitad, protoze omezuje monopolni postaveni velkych

farmaceutickych spoleénosti. Dle Gidaji publikovanych SUKL, vstoupily na trh mezi lety 2016

37 Dva lé€ivé piipravky obsahujici chemicky totoznou latku, se povazuji za bioekvivalentni, pokud jejich rychlost
a rozsah vstfebavani je v pfedem stanoveném limitu. Zdroj: Vykladovy slovnik. [online]. Dostupné z:
https://www.olecich.cz/slovnik/bioekvivalence

58 § 25 odst. 4 pism. b) zdkona o 1é¢ivech

%  Otazky a  odpovédi  tykajici se  generik. [online]. [cit.  2023-6-9]. Dostupné  z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-generic-medicines_cs.pdf

60 Ur¢ovani cen 1é¢iv a jejich hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi je popsano v nésledujici kapitole.
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az 2021 desitky novych generik, které uSetiily Ceskému vefejnému zdravotnictvi skoro Sest

miliard korun.5!

3 Statni sprava v oblasti registrace a distribuce 1é¢iv

Ukolem statni spravy v oblasti registrace a distribuce 1é¢iv je regulace a dohled nad
1é¢ivy, ktera vstupuji na trh s 1é¢ivymi piipravky v Ceské republice (dale jen ,,CR®). Celkové
ma v oblasti 1é¢iv kli€ovou roli v ochrané vefejného zdravi tim, Ze zajiStuje bezpecnost,
dostupnost, ucinnost a kvalitu 1éCiv, které jsou k dispozici na trhu s 1é€ivymi piipravky. Diky
této regulaci jsou pacienti 1épe informovani o 1é¢ivech, které uzivaji, a zvySuje se divéra ve
farmaceuticky priimysl a zdravotnicky systém jako celek.

Pojem statni sprava je uZivan pro oznaceni té asti vefejné spravy®?, kde je subjektem,
stat, ktery odpovida za jeji vykon. Stat je zdkladnim subjektem vefejné spravy, ne vSak
jedinym. Vedle n&j mohou byt na zaklad& Gstavniho zdkona &. 1/1993 sb., Ustava Ceské
republiky (dale jen ,,Ustava CR“) &i zakona stanoveny dal§i nositele vefejné spravy, jako
vetejnopravni korporace, vetejné ustavy, veiejné podniky, vefejné fondy ¢i dalsi vefejnopravni
subjekty.® Ty v8ak svou piisobnosti nezasahuji do oblasti 1é¢iv. Stit jako takovy vefejnou
spravu neuskuteciiuje, k tomu povétuje tzv. vykonavatele statni spravy. Mezi dominujici,

bezprostiedni *

vykonavatele v oblasti registrace a distribuce 1€Civ patfi Ministerstvo
zdravotnictvi a Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen souhrnné pro ucely této kapitoly

Linstituce®). Jejich legitimita je dana konformitou pozadavkt Ustavy CR®, tedy k jejich ziizeni

61 Alternativy originalnich 1&¢iv Setii systému miliardy korun. Vedle generik roste i podil biosimilarnich 1ékd. In.:
Zdravotnicky denik. 2022. [online]. Dostupné z https://www.sukl.cz/alternativy-originalnich-leciv-setri-systemu-
miliardy-korun

62 pojem vefejna sprava je velmi slozité definovat, nebot’ se jedna o sloZity jev. Je viak chapan ve dvou smyslec
— Ve smyslu funkénim (jako €innost) - ,,jde o cinnost vykondvanou ve verejném zajmu, pri Fizeni verejnych
zalezitosti, o zamernou cinnost sledujici dosazeni urcitého cile (ucelu), zasadné zamérenou do budoucna “a ve
smyslu neorganizaénim (jako soubor instituci takovou ¢&innost vykonavajici). — zdroj: - KOPECKY,
Martin. Spravni pravo: obecna cast. V Praze: C.H. Beck, 2019. Beckovy pravnické ucebnice. s. 6. ISBN 978-80-
7400-727-9.

63 viz kapitola 2 Organizace veiejné spravy — KOPECKY, Martin. Sprdavni prdavo: obecnd cast. V Praze: C.H.
Beck, 2019. Beckovy pravnické uéebnice. s. 57 an. ISBN 978-80-7400-727-9.

% Viz HENDRYCH, Dusan. Vefejna sprava. In: HENDRY CH, Dusan. Sprdvni prdavo: obecnd &ast. 9. vydani. V
Praze: C.H. Beck, 2016. Academia iuris (C.H. Beck). s. 7. ISBN 978-80-7400-624-1

65 C1. 79 Ustavy CR
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doslo na zdkladé zakona® a jejich plisobnost (okruh ukold) a pravomoc (nastroje k plnéni
ukolll) v oblasti registrace a distribuce 1€¢iv stanovuje téz zakon. Piisobnost urcuje nejen okruh
ikoldi, kterym se instituce vénuji, dava také zaklad pro jejich organiza¢ni zafazeni®’ do
struktury vetfejné spravy. Instituce maji celostatni izemni pisobnost, co se tyce vécné
plsobnosti, jednd se o spravni ufady®® s diléi pasobnosti, tj. specializované na ur¢ity okruh
ukold v rameci urc¢itého tématu — zdravotnictvi, 1éCiva.

Pravomoc instituci znamena, Ze: ,, autoritativné rozhoduji o pravech a povinnostech
subjektii, které nejsou v rovnopravném postaveni s timto organem a rozhodnuti jim ucinéné
nezavisi na viili subjektu, jemuz je adresovino.“® K tomu slouzi nastroje dané zdkonem o
lécivech 7, primarné jde o vydavani abstraktnich aktf, konkrétnich aktl a konkrétné-
abstraktnich akt. K charakteristice jednotlivych akti: pro abstraktni akty — druhové
vyjadienou véci (registrace 1é¢iv), neuréitym poctem adresatl (napf. Zadatelll o registraci),
konkrétn¢ se jednd o vyhlasky vydavané Ministerstvem zdravotnictvi. Pro konkrétni akty —
konkrétnost véci (konkrétni 1éCivy piipravek), konkrétnost adresata (jednotlivy zadatelé o
registraci), konkrétné se jedna o schvaleni, povoleni ¢i rozhodnuti. Konkrétné abstraktni akty
jsou pomérné specifické, jsou zde povétSinou upraveny konkrétni véci pro druhoveé uréené
subjekty, adresaty (napi. distributory), konkrétné se jednd o opatfeni obecné povahy.’!
Vydavani zminénych aktd patii mezi formy spravni ¢innosti. Krom¢ zminénych odlisnosti maji
spolecné: jedna se o jednostrannou cinnost s primo piisobicimi pravnimi ucinky, jde o cinnost

formalizovanou (pisemnou) a cinnost je pravné zavaznd viiéi adresatiim.”

66V piipadé Ministerstva zdravotnictvi se jeho legitimita opira o zdkon Ceské narodni rady &. 2/1969 Sb., o ziizeni
ministerstev a jinych Gstfednich organd statni spravy Ceské socialistické republiky a v piipadé Statniho Gistavu pro
kontrolu 1é¢iv zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech

7 Organizace vefejné spravy je esencialnim zakladem pro jeji fungovani. Miize byt ¢lenéna dle rliznych kritérii,
resp. povahovych ryst spravnich organt, pro zékladni pochopeni zafazeni instituci posta¢i kritérium plsobnosti.
—srov. HENDRYCH, Dusan. Spravni pravo.: obecna cast. 9. vydani. V Praze: C.H. Beck, 2016. Academia iuris
(C.H. Beck). s. 74. ISBN 978-80-7400-624-1

8 Spravnim ufadem byva oznaGovan organ statu. Obecnéj$im oznacenim je spravni organ, uzivany obecné ve
vefejné sprave.

% HENDRYCH, Dusan. Pravni zéklady organizace. HENDRYCH, Dusan. Sprdvni pravo: obecnd éast. 9.
vydani. V Praze: C.H. Beck, 2016. Academia iuris (C.H. Beck). s. 75 ISBN 978-80-7400-624-1

70 Srov. pozadavek ¢l. 2 odst. 3 Ustavy CR

"1 Viz HENDRYCH, Dusan. Abstraktni a konkrétni akty a akty abstraktn& konkrétni. In: HENDRYCH,

Dusan. Spravni pravo: obecna cast. 9. vydani. V Praze: C.H. Beck, 2016. Academia iuris (C.H. Beck). s. 122 an.
ISBN 978-80-7400-624-1

72 Ke spravni &innosti viz kapitola § 3 Spravni ¢innosti — KOPECKY, Martin. Sprdvni pravo: obecnd cdast. V
Praze: C.H. Beck, 2019. Beckovy pravnické ucebnice. s. 146 an. ISBN 978-80-7400-727-9.
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3.1 Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi je ustfednim organem statni spravy’>, jehoz hlavni piisobnost
je dana zakonem €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustiednich organt statni spravy
Ceské socialistické republiky, ve znéni pozdgjsich predpisti (dale jen ,.kompetenéni zakon®),
jedna se o oblast: zdravotnich sluzeb, ochrany vefejného zdravi, poskytovani zdravotnich
sluzeb v piimé fidi ptisobnosti (fakultni nemocnice) a dalsi.”

V oblasti registrace a distribuce 1é¢iv je plisobnost a pravomoc déna zidkonem o
1é¢ivech, ktery zaroven zmociiuje Ministerstvo zdravotnictvi k vydavani vyhlasek v mezich
tohoto zédkona’>. Hlavnim tkolem v této oblasti je predev§im zajistit dostupnost 1é&ivych
pfipravkl na trhu s 1é¢ivymi ptipravky v ptipad€, kdy je trh ohrozen jejich nedostatkem.
K tomu slouzi predev§im rozhodnuti o vydani souhlasu s uskute¢nénim specifickych lécebnych
programu (kde vykonava i kontrolu plnéni téchto programtl), vydavani opatfeni obecné povahy,
ktera se tykaji riznych segmentt, at’ uz jde o omezeni nebo zakaz distribuce 1é¢ivych ptipravkil
do zahrani¢i, povoleni distribuce, vydeje a pouziti neregistrovanych 1écivych piipravkl ¢i
pouziti registrovanych léCivych ptipravkl zpiisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o
registraci nebo zarazeni lécivého ptipravku na Seznam 1é¢ivych piipravkda, pfi jejichz distribuci
do zahrani¢i je distributor povinen tuto skutecnost hlasit. Mimo to vydavéa stanoviska
k potiebnosti 1é¢ivych ptipravki s ohledem na ochranu vefejného zdravi pro Ucely prevzeti
registrace z jiného ¢lenského statu.”®

K plnéni jednotlivych kol se v priabehu diplomove prace vratime a piiblizime si jejich

podstatu a postup, na zaklad¢ kterého jsou pfijimany.

3.2 Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,SUKL®) je specializovanym spravnim ufadem
s celostatni piisobnosti, ktery je podfizen Ministerstvu zdravotnictvi. Jeho historie sahd az ke
vzniku Ceskoslovenské republiky, kdy vznikl jeho piedchiidce — Statni tistav pro zkoumani

16¢iv.””

3§ 1 kompetenéni zakon

74§ 10 odst. 1 kompetenéni zakon

75 C1. 79 odst. 4 Ustavy CR ve spojeni s § 114 zakona o lé&ivech

76§ 11 pism. a), €), g), 1), 0) a q) zakona o 1&givech

77 Publikace 100 let SUKL [online]. dostupné z: https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:wlwZ-
ylws4AJ:https://www.sukl.cz/sukl/publikace-100-let-sukl&cd=1&hl=cs&ct=clnk&gl=cz&client=safari
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V soudasné dobé ma hlavni sidlo v Praze a sedm regionalnich pracoviit’ po celé CR.”®
Jedna se o organ monokraticky, v jehoz ¢ele je feditel.”

Vécna pasobnost SUKL se neomezuje pouze na &innost v oblasti registrace a distribuce
1éCiv, ale jeho pusobnost je mnohem $irSi. Reguluje napt. zdravotnické prostiedky (tj. rtizné
pfistroje a nastroje vyuzivané pii 1écbé pacienta), dozor nad reklamou nebo stanovuje
maximélni cenu u 1é¢ivych ptipravkil.®® Kromé toho je hlavnim organem pro komunikaci a
spolupraci s Evropskou unii.

Protoze je ¢&innost SUKL vramci registrace a distribuce 1é¢iv detailné popsana
v samostatnych kapitolach, ptedstavime si nyni pouhy piehled ¢innosti, kterym se v téchto
oblastech vénuje. Stézejni ¢innosti v ramci registrace a distribuce 1€¢iv je vydavani rozhodnuti
/ povoleni o registraci 1é¢iv / k distribuci 1é€iv, s ¢imz je spojeno i rozhodovani o riznych
zméndch, pozastaveni a zruSeni téchto akti. Vydava také certifikity o osvédceni o spravné
distribuéni praxi, které jsou nezbytné pro povoleni distribuce. V pfipad¢ distribuce
neregistrovanych lé¢ivych ptipravki dava souhlas s jejich distribuci, v nékterych piipadech
spolupracuje s Ministerstvem zdravotnictvi a vypracovava k takovému povoleni odborné
stanovisko®'. Rozhoduje o staZzeni nebezpeénych 1é¢ivych piipravkil a také vede evidenci
registrovanych 1é¢ivych ptipravki. Dale je také ptislusSnym k projednani prestupki v oblasti
huménnich 1é¢iv.%

Mimo vydavani konkrétnich aktli, které maji povahu regulativnich spravnich tkont,
vydava také pokyny®, které nejsou pravné zavazné a maji doporucujici charaktery. SlouZi

predevsim k objasnéni urcité problematiky, ¢i jako ,,manudl®, jak by me¢la dand osoba

78 Srov. Regionélni pracovi§té SUKL [online]. dostupné z: https://www.sukl.cz/sukl/regionalni-pracoviste-sukl
7§ 13 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech

80 Postup je upraven § 39a a nasl. zékona ¢. 48/1997 Sb., vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni
nekterych souvisejicich zakont (dale jen ,,zdkon o VZP*). Pro ziskani ceny lécivého pfipravku se uzije jedno
z pravidel upravenych v § 39a odst. 2 pism. a) a § 39a odst. 2 pism. b) zakon o VZP piipadné postup dle § 39a
odst. 2 pism. ¢) zakona o VZP. Dle prvniho pravidla (§ 39a odst. 2 pism. a) zdkona o VZP) se maximalni cena
vypocita z priméru cen vyrobce posuzovaného 1é¢ivého ptipravku ze 3 Clenskych stath EU (mimo zemé, které
zékon vyslovné stanovuje — napf. Rakousko, Rumunsko nebo Ceska republika), vybrané zemé jsou ozna¢eny jako

v

Pokud cenu nelze takto urcit (1€Civy piipravek neni na trhu nejméné tfi zemi referencniho kose), postupuje se dle
§ 39a odst. 2 pism. b) zakon o VZP. Tedy dle pisemného ujednani ceny mezi vyrobcem (drzitelem rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého ptipravku) a zdravotni pojistovnou uzaviené ve vefejném zajmu dle § 17 odst. 2 zakona o VZP.
Pokud ani takto nelze postupovat, je cena urcena dle § 39a odst. 2 pism. c), tedy ve vysi nejnizsi ceny vyrobce
nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého piipravku dostupného v Ceské republice, popi. v zemi
referencniho kose. Dllezitym zptisobem urceni ceny pro dalsi vyklad je urceni ceny dle prvniho pravidla.

81 Jedna se o 1é¢ivé pripravky, které nejsou registrovany na naSem Uzemi, popf. v jiném ¢&lenském stdté nebo
v ramci centralizované registrace.

82 P¥ipominam, Ze prestupky v ramci distribuce 1é¢iv projednava Ministerstvo zdravotnictvi.

8 Neregulativni spravni ukon.
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postupovat.®* Na stejném principu je vydavan také Véstnik SUKL, vychazejici periodicky
kazdy mésic, ktery ma za cil souhrnné informovat o aktudlnich novinkéch, jako jsou nové
registrované 1é¢ivé pripravky, noveé schvaleni distributofi ¢i opatfeni pfi zdvadach kvality a
nezadoucich u¢incich 1é¢iv.

Za zminku stoji také Vyroéni zpravy SUKL, obsahujici piehledy za uplynuly rok,
statistiky atd.

$4 Srov. STASA, Josef. Neregulativni tikony. In: HENDRYCH, Dusan. Spravni pravo: obecnd cast. 9. vydani. V
Praze: C.H. Beck, 2016. Academia iuris (C.H. Beck). s. 191 an. ISBN 978-80-7400-624-1
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4 Registrace 1é¢ivého pripravku

Zivotni cyklus 1é¢ivého piipravku zagina objevem. MiiZe jit o objev nové 18&ivé latky
¢1 novou kombinaci 1éCivych latek. Tento objev je nadéle vyvijen, jsou provadény klinické
studie a pokud se prokaZe, ze disponuje dostate¢nou kvalitou®® pro uziti, pejde (nejéastéji)
vyrobce k jeho registraci. Po registraci je 1éCivy pripravek dale distribuovan do 1€kéren a dalSich
opravnénych zafizeni®®, které jej v idealnim piipadé vydaji / prodaji pacientovi, v piipadé
neupotiebeni dojde k jeho likvidaci.

Registrace 1é¢ivého piipravku je tedy mezifize celého cyklu, ktera je viak u vétsiny®’
1é¢ivych ptipravkii nezbytnd pro jejich dalsi wziti. Cely zivotni cyklus je velmi piisné
kontrolovan a pravni piedpisy maji za cil byt nastaveny natolik vhodné&, aby se k pacientovi
nedostal zadny nebezpecny a zivotu ohrozujici 1é¢ivy piipravek.

V souvislosti s registraci mizeme hovofit o tfech zptsobech, jakymi mize byt 1éCivy
ptipravek registrovan (s pfihlédnutim k pouzitelnosti takového 1é€ivého pfipravku na Gzemi
CR). Jedna se o:

e Nirodni registraci®® - registraéni proces probiha na izemi jednoho statu a idi
se pravnimi predpisy daného statu. Po registraci je uziti 1éCivého piipravku
teritorialné omezeno na trh daného statu, ve kterém byla udélena registrace.
Proces zajiSt'uji narodni organy k tomu povétené.

e Registraci procedurou vzijemného uznani — tj. decentralizovand registrace a
MRP registrace. Tyto postupy jsou vyuzivany tehdy, pokud Zadatel o registraci
JiZ ma konkrétni 1éCivy ptipravek registrovan v jiném clenském staté a tuto
registraci chce rozsitit do dalSich ¢lenskych stati (MRP registrace) nebo pokud
chce zaroven (nov€) registrovat 1éCivy piipravek ve vice c¢lenskych statech
(decentralizovand registrace).

e Centralizovanou registraci — tento zptisobem registrace se dotyka vSech stat
Evropské unie a prolamuje integritu narodnich registraci. Oproti narodni

registraci jsou U€inky platné na celém tzemi Evropské unie bez toho, aniz by

85 Pod timto pojmem si Ize pfedstavit dostate¢nou miru G¢inné latky, konstantni G¢inky pii klinickych studif &i
adekvatni bezpecnost uziti pro pacienta.

86 Napf#. zdravotnickd zafizeni, u tzv. vyhrazenych 1é¢ivych piipravkit mohou tento ukol plnit dle § 23 odst. 4
zakona o 1é¢ivech i jiné osoby za splnéni uvedenych podminek. V praxi je to nejcastéji prodej v drogeriich, na
benzinovych pumpéach atd.

87 O 1é¢ivych ptipravcich, které nepohledaji registraci pojednava samostatna podkapitola.

$8 Pojem narodni registrace bude nadale uzivan ve smyslu registrace na izemi Ceské republiky.
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bylo nutné provést dal§i kroky, jako je tomu u registrace procedurou
vzajemného uzndni. Proces je zajiStovan specidlnimi organy pti Evropské unii.

Vsechny zplsoby registraci budou nésledné postupné rozebrany niZe, a to v pofadi,
které odpovida ivodnimu rozdéleni.

Zadatel o registraci 16¢ivého pripravku si vybere jeden z vySe zminénych zpiisobi
registrace, ktery ma vliv nejen na pravni Gpravu, kterou se fizeni fidi, ale také na izemi, resp.
trh, na ktery registrovany lé¢ivy ptipravek vstoupi.

Pojem trh se obecné uzivd v ekonomii a jednd se o prostor, ve kterém se stietava
poptavka s nabidkou. Trh s 1é¢ivymi piipravky (3ir$im oznadenim je farmaceuticky trh®) (dale
jen ,trh s LP%), je abstraktnim mistem, na kterém dochazi k obchodovani s Ié¢ivymi
piipravky”. Trh s LP Ize rozdé&lit na narodni trh s LP, kam smé&fuji 1é¢ivé ptidavky z narodni
registrace a centralizovany trh s LP, kde nalezneme I1éCivé pfipravky registrované
centralizovanym zpusobem. Registrace procedurou vzajemného uznani nevytvareji zadny dalsi
druh trhu a takto registrované 1é¢ivé piipravky se stavaji soucasti jednotlivych narodnich trha.

Vzhledem k tomu, Ze je CR soudasti EU, vyvstava otazka, jaky vztah ma narodni trh
s LP s vnitinim trhem®! dle Smlouvy o fungovéani Evropské unie (déle jen ,,SFEU"), v jejimz
ramci je povolen volny pohyb zboZi. Pokud bychom brali v potaz pouze znéni ustanoveni o
vnitinim trhu, jisté bychom dosli k zavéru, ze pokud je 1éCivy piipravek registrovan v jednom
¢lenském staté, mize bez dalsiho vstoupit na trh jiného €lenského statu. Takovy zavér by byl
ovSem mylny, protoze i volny pohyb zbozi lze v ramci EU omezit, ze stanovenych dtvod,
pfi¢emZ jednim z nich je i ochrana zdravi a Zivota lidi®?. Otazkou volného pohybu zboZi, resp.
lé¢ivych piipravki, se zabyval 1 Soudni dviir Evropské unie v ramci fizeni o predbézné otazce.
V konkrétnim ptipadé€ §lo o to, Ze spole¢nost Pharma Expressz Szolgaltatd és Kereskedelmi
Kft. nakupovala 1écivé ptipravky bez lékaiského piedpisu ve Clenskych statech a poté je
uvadéla na trh (prodavala) v Mad’arsku, kde vSak tyto 1é¢ivé ptipravky nebyly registrovany.
Jedna z predbéznych otazek tedy znéla, zda je povinnost povaZovat 1éCivy pripravek bez
1ékai'ského predpisu registrovany v jiném clenském staté za 1écivy piipravek bez lékaiského

predpisu i v Mad’arsku.”® Soudni dviir EU se k této otazce vyjadfil v rozhodnuti nasledovné:

% Srov. STRANSKY, Jifi. (2023). Farmaceuticky trh v CR v roce 2022 [online]. [cit. 21.7.2023]. Dostupné z:
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/farmaceuticky-trh-v-cr-v-roce-2022/ . V ¢lanku se nachazeji
zajimavé piehledy vyvoje trhu v poslednich letech.

% Po vydani rozhodnuti o registraci.

*! Clanek 26 odst. 2 SFEU.

2 Clanek 36 SFEU.

% Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 8. Cervence 2021, Pharma Expressz. Sp. zn. C-178/20,
ECLI:EU:C:2021:551
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., Clanky 70 az 73 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravki, ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. Fijna 2012, vykladané ve svetle ¢l. 5
odst. 1 acl. 6 odst. 1 této smernice, ve znéni smernice 2012/26, musi byt vykladany v tom smyslu,
Ze s vyhradou uplatnéni vyjimky stanovené v tomto ¢l. 5 odst. 1 brani tomu, aby lécivy
pFipravek, ktery miiZe byt vydan bez lékaiského piedpisu v jednom clenském state, byl
povaiovan za léCivy piipravek, ktery Ilze vydat bez lékarského predpisu, rovnéZ v jiném
Clenském staté, pokud v tomto jiném Cclenském stdté tento lécivy piipravek neobdrZel
registraci a nebyl klasifikovian. “*’ Takové omezeni plati pro 1é¢ivé piipravky, které by se mély
dostat do ob¢hu, tj. do 1ékaren ¢i dalSich opravnénych zarazeni, které mohou vydavat / prodavat
1é¢ivé ptipravky a nejsou v daném ¢lenském statu registrovany. K této problematice se vratime
1 v kapitole 5, kde budou zminény instituty, které umoziiuji dovoz registrovanych lécivych
pripravkl ze zahrani¢i. V pripadé 1écivych ptipravki pro osobni potiebu neni jejich pohyb mezi
¢lenskymi stdty omezen s vyjimkou, Ze jejich mnozstvi musi byt pfiméiené.” Je tedy
kupiikladu mozné zakoupit pro osobni potiebu 16¢ivy piipravek v Némecku, ktery viak v CR
neni registrovan, pievézt ho a uzivat.

Nasledujici podkapitola je vénovana prvnimu zptisobu registrace, a to narodnimu.

V textu jiZ neni pouzito spojeni ,,narodni registrace”, nebot’ to vyplyva z nazvu podkapitoly.

4.1 Narodni registrace a registracni rizeni

Narodni registrace 1é¢ivého pfipravku je proces, ktery umoziuje vyrobci lécivého
ptipravku vstup na narodni trh s LP. Historicky se jedna o nejstar$i zpiisob, jakym byly 1é¢ivé
ptipravky registrovany. Jde o pomérné stabiln¢ fungujici mechanismus, ktery plni sviij ucel,
avSak s postupnym rozvojem evropské integrity a celkove globalizace svéta, zajem o narodni
registraci upada.”® Uskalim tohoto zptisobu registrace je teritorialni omezenost, ktera se s ni
poji a také systém stanovovani maximalni vySe cen a zplisob a podminky thrady lé¢ivych

ptipravka ze zdravotniho pojisténi (k této problematice viz niZe). Dle Vyro&nich zprav SUKL,

% TamtéZz. Bod 1 rozhodnuti.

% Bod 30 odiivodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pripravkl

% Srov. V roce 2022 bylo podano 14 zadosti o narodni registraci oproti 428, které byly podény v ramci
modifikovanych zptisobi registrace. Zdroj tidajii: Vyroéni zprava SUKL - 2022, [online]. [2023-7-30]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/sukl/vyrocni-zprava-o-cinnosti-sukl
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které pravideln¢ kazdorocné zvetejiluje, vyplyva, Ze vyuziti narodni registrace je oproti
registraci procedurou vzdjemného uznani priimémé desetindsobné mensi.”’

Regula¢nim organem, do jehoz ptisobnosti spada rozhodovéni o podanych zadostech je
SUKL. Ten tak ¢ini na zakladé ustanoveni zakona o 1é¢ivech se subsidiarnim®® vyuzitim zakona
&. 500/2004 Sb., spravniho fadu (dale jen ,,SpR*)%’.

Registraéni proces probiha v klasickém povolovacim rezimu'®, k jeho zahdjeni je nutné
podat zadost. Zadatelem muze byt pravnicka &i fyzicka osoba (dale jen ,,7adatel®), ktera musi
mit bydlisté ¢i byt usazena na izemi nékterého z ¢lenskych stati EU, bez splnéni této podminky
neni mozné udélit registraci.'”' K problematice u¢astnikil fizeni viz kapitola 4.1.2. Zadost se
podava SUKL a to pro kazdou lékovou formu i silu 1é¢ivého piipravku samostatng.'®?
Registraéni fizeni je zah4jeno dnem, kdy Zadost dojde SUKL.'®* Rizeni je rozdéleno do dvou

fazi a to: (a) posouzeni zadosti (validace) a (b) rozhodnuti o zadosti (odborné hodnoceni).!%

V prvni fazi, tedy po piijeti zadosti, ma SUKL 30denni lhiitu na posouzent, zda je zadost
Uplnd a sdéleni tohoto zavéru Zadateli. !®> Ackoliv to zakon o lé&ivech piimo neuvadi,
»posouzenim zadosti“ v této fazi je toliko posouzeni ve smyslu formalnim, tj. zda Zadost
obsahuje vSechny udaje a dokumentaci, které jsou zdkonem o 1é¢ivech vyzadovany. Pti této
tezi vychazim ptedevsim z lhiity na posouzeni, ktera je na provedeni hlubsi kontroly velmi
kratka oproti lhitdm, které jsou stanoveny k vydani rozhodnuti o Zadosti.

SUKL béhem této faze také zjistuje, zda neprobiha posuzovani zadosti o registraci téhoz
1é¢iveho pripravku v jiném ¢lenském staté, pokud ano, stavajici fizeni zastavi a odkaze Zadatele
o registraci na proceduru vzajemného uznani.!°® Obdobnym zptisobem postupuje i v pripadé
zadosti o registraci 1é¢ivého ptipravku, ktery byl zaregistrovan v jiném ¢lenském state, takovou

7adost zamitne a odkaze Zadatele o registraci na proceduru vzajemného uznéni.'?’

97 Udaje dostupné tamtéz.

% Srov. § 1 odst. 2 SpR

komise, novelou u¢innou od 1. 8. 2021 vsak doSlo k zméné tohoto ustanoveni a od vylouceni bylo upusténo.
Sou¢asné pravni Giprava zakona o lé¢ivech tak nevylucuje uziti SpR pii postupu spravnich organd.

10 Viz STASA, Josef. Rezimy spravniho prava. Acta Universitatis Carolinae Iuridica. 2021, &. 4, s. 61-76.
ISSN: 0323-0619

101 Srov. § 24 odst. 1 ve spojeni s odst. 4 zdkona o 1é¢ivech

102.§ 26 odst. 1 zakona o 1é¢ivech

103 Srov. § 44 odst. 1 SpR.

104 Terminy v zavorkach jsou pouzivany SUKL pro rozd&leni jednotlivych fizi. Srov. Prezentace SUKL
10.6/12.6.2014 — narodni procedury AKTUALITY 2014 [online] [cit. 15. 12. 2022] dostupna z:
https://www.sukl.cz/file/77899 1 1

105§ 31 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech

106 & 31 odst. 3 zdkona o l1é¢ivech

107°8 31 odst. 4 zdkona o 1é¢ivech
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Pokud je zadost posouzena z formalniho hlediska jako Uplnd, pfichdzi druhd faze.
Ve druhé fazi dochazi k ovétovani souladu udaji a dokumentace s pozadavky uvedenymi
v zakon¢ o léCivech, tedy predevSim ucinnost, bezpecnost a mira rizika pouziti 1é¢ivého
pripravku, dale mize provést laboratorni kontroly, na zaklad¢ kterych je ovéfena dostatecnost
kontrolnich metod pouzivanych vyrobcem nebo ovéieni, zda vyrobci dodrzuji predlozeny popis
vyroby.!%®

V této fazi dochazi také ke klasifikaci 1é¢ivého piipravku pro vydej.'” O zakladni
klasifikaci 1éCivych ptipravki byla jiz zminka v v kapitole 2.1. Zakon o 1é¢ivech tuto klasifikaci
rozsifuje a uvadi nasledujici dé€leni: 1€Civé piipravky vydavané pouze na lékarsky predpis,
1é¢ivé pripravky vydavané na lékaisky predpis s omezenim, 1éCivé piipravky vydavané bez
lékaiského piedpisu'!® nebo 1é¢ivé piipravky vydavané bez 1ékai'ského predpisu s omezenim.!!!
Podstatou takového déleni léCivych piipravkll je zabezpeceni jejich spravného uZzivani,
vhodnost (1éCivy ptipravek je vydan po pfedchozim posouzeni zdravotniho stavu pacienta
1ékatem) a zamezeni nezadoucim U¢inkd vlivem nespravného uzivani ¢i zneuzivani v pripadé
1é¢ivych ptipravka, které obsahuji omamné a psychotropni latky. Lécivy ptipravek na l€katsky
ptedpis a lécivy ptipravek bez predpisu jsou kategorie, se kterymi se bézné setkdvame a neni
nutné je blize predstavovat. Totéz se neda fict o 1éCivych pripravcich na Iékatsky predpis
s omezenim, ktery se od bézného 1é¢ivého pripravku na predpis lisi tim, Ze je u néj omezen
okruh osob, které ho mohou ptedepisovat (tj. pouze 1ékati se specializovanou zpusobilosti)
nebo je omezeno mnozstvi vydaného 1é&ivého ptipravku pro jednoho pacienta.!'> Obdobné
plati omezeni i u 1é¢ivych ptipravkli vydanych bez lékarského predpisu s omezenim, kde
omezeni z povahy véci neni v osobé, ale v mnozstvi vydanych baleni. Konkrétn€ se jednd o
lécivé ptipravky s obsahem pseudoefedrinu (Paralen Plus, Nurofen Stopgrip), pfi jejichz vydeji
je na zakladé predloZené¢ho dokladu totoznosti ztotoZnén pacient v Registru obyvatel nebo se
jeho osobni udaje zapisi do Registru 1é¢ivych piipravki s omezenim!!® (v piipadé cizincii nebo
nefunk¢nosti Registru obyvatel). V Registru 1é¢ivych piipravkl s omezenim se eviduji idaje o

pacientovi a mnozstvi zakoupenych baleni 1é¢ivého ptipravku. Pokud neni limit pro vydej

198 Srov. § 31 odst. 5 zakona o lé¢ivech

1098 31 odst. 5 pism. f) zdkona o 1é¢ivech

110 Takto klasifikované 1é¢ivé piipravky mohou byt dale oznaceny jako ,vyhrazené 1é¢ivé ptipravky®, coz
umoziuje jejich prodej kazdé pravnické osobé nebo fyzické osobé podnikajici dle zdkona ¢. 455/1991 Sb., o
zivnostenském podnikani. Zdroj: Zakladni informace pro prodejce vyhrazenych lécivych pripravkd. (2022).
[online]. Dostupna z: https://www.sukl.cz/lekarny/zakladni-informace-pro-prodejce-vyhrazenych-lecivych

11§ 39 zakona o 1é¢ivech

112°§ 39 odst. 4 zdkona o 1é¢ivech

13 Srov. § 81c¢ zékona o 1&¢ivech
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vy&erpan, 16&ivy piipravek se vyda, v opaéném piipadé nemiize dojit k jeho vydani.''* SUKL
se v ramci klasifikace snazi, aby 1é¢ivé ptipravky se stejnou silou, velikosti baleni a obsahem
1é¢ivé latky byly klasifikovany do stejné kategorie. K pirekvalifikaci 1é¢ivého ptipravku muize
dojit v ptipads, kdy dojde k zjisténi novych skuteénosti o 1é¢ivém piipravku, poté SUKL zahaji
fizeni z moci Ufedni nebo dojde ke zméné pfi fizeni o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o
registraci, které je zahajeno na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci.!'® Zatazeni 1é¢ivého
pripravku do kategorii uvedenych vyse mé potom vliv na jejich cenu. Obecné plati, ze 1éCivé
piipravky bez lékaiského predpisu (s omezenim vydeje)!'® a vyjimecné 1é¢ivé piipravky na
1¢kaisky ptedpis (napi. antikoncepce) nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi a jejich
cenu si urcuje vyrobce saim. V ostatnich ptipadech je nutné pozadat o stanoveni maximalni ceny
1é¢ivého pripravkil a o vysi a podminkach jeho uhrad''”. Zadost podava drzitel rozhodnuti o
registraci (tedy po vydani rozhodnuti o registraci) a jedna se o spravni fizeni.!'® Z pohledu
zadatele o rozhodnuti o registraci je nejvhodnéjsi, pokud je jeho 1é¢ivy ptipravek zarazen do
kategorie 1éCivych pripravki vydavanych bez 1ékaiského predpisu a je oznacen jako vyhrazeny.
Nejen, Ze miiZze sam stanovit cenu lé¢ivého ptipravku, ale také se potenciondlné zvysuje
ziskovost, protoze 1éCivy ptipravek miize byt nabizen i v béznych obchodech, drogeriich ¢i na
benzinovych pumpdch.!'” Oproti tomu u maximalnich cen stanoveny cenovy strop nemusi
odpovidat ndkladim vyrobce, a to miZe vést k tomu, Ze 1é¢ivy piipravek v CR vibec
nezaregistruje. Tato problematika je dlouhodobé kritizovana ze stran farmaceutickych
spolecnosti a byva oznacovana za jeden z dlivodu nedostatku 1é¢ivych ptipravka (malo 1é¢ivych
piipravk® na trhu s LP = vétsi pravdépodobnost nedostatku).!? Hodnotit takto nastavend
pravidla je velmi obtizné, protoze jsme se problematiky dotkli pouze okrajové a na hodnotici

soudy nemame dostatek informaci. Vzdy zde bude stfet mezi drzitelem rozhodnuti o registraci,

114 Informace k vydeji 1é€ivych piipravki s obsahem pseudoefedrinu. (2018). [online]. [cit. 2023-7-10] Dostupna
Z: https://www.epreskripce.cz/aktuality/informace-k-vydeji-lecivych-pripravku-s-obsahem-pseudoefedrinu
V ¢lankt je mimo jiné uvedeno, ze Registr 1éCivych pfipravkd s omezenim je funkéni od roku 2018, omezeni
vydeje vsak platilo mnohem dfive, nez byl spustén takto efektivni zptisob evidence, proto se nékteré 1ékarny pied
spusténim registru uchylovali k tomu, ze takto klasifikované 1é¢ivé ptipravky neodebirali. (Tato informace
vyplyvé z konzultace s pracovnikem nemocni¢ni lékarny v Havlickoveé Brodé).

115§ 39 odst. 7 zdkona o 1é¢ivech

116 Sroy. § 15 odst. 6 pism. f) zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné& a doplnéni
nékterych souvisejicich zakoni.

7 Viz poznamka &. 80

118 Srov. Formuléfe pro podani zadosti. [online]. Dostupnd z: https://www.sukl.cz/leciva/formulare-pro-podani-
zadosti

9 Srov. AIFP. Uhrada 1ékd, prispévek zdravotni pojistovny. [online]. Dostupni  z:
https://www.nzip.cz/clanek/797-uhrada-leku-prispevek-zdravotni-pojistovny

120 Srov. ZvySeni maximalni ceny u ohrozenych druht 1€kt a podpora evropskych producentt 16kt pomiize

snizit vypadky. [online]. Dostupna z: https://www.caff.eu/temata/zvyseni-maximalni-ceny-u-ohrozenych-druhu-
leku-a
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zajisténi cenové dostupnosti 1é¢iv a hrazenim 1é¢ivych ptipravkil z vetejnych financi. Osobné
bych vSak revizi ur€ovani maximalni vySe cen nezatracovala, pokud by byl pfiznivéjsi systém
nastaven kupftikladu u antibiotik urcenych pro détské pacienty a motivoval tak nové Zadatele
k registraci jejich 1éCivych piipravka, s tim, ze ndklady které vzniknou nad ramec piivodné
stanovené maximalni ceny by byly uhrazeny z vefejnych financi, mohlo by to stabilizovat
dostupnost v tomto segmentu a zajistit ochranu této ohrozené skupiny, u které je podani
alternativnich 1é¢ivych ptipravki slozité.'?!

V piipadé, kdy v nékteré ztéchto fazi SUKL zjisti, Ze je Zadost neuplna, vyzve
usnesenim zadatele k doplnéni.'?? Zdkon o 1é&ivech G¢inny do 1. 4. 2013 stanovoval v § 31
odst. 5 pism. ¢) lhitu na doplnéni zadosti 180 dni. Soucasna pravni iprava jiz toto ustanoveni
neobsahuje a lhiita se odviji'?>* od povahy nedostatki. Rizeni je v priibéhu napravy nedostatki
preruseno. V piipadg, kdy Zadatel nedostatky neodstrani, dojde k zastaveni fizeni.!**

U nékterych druhti 1é¢ivych piipravku je pfed vydanim rozhodnuti nutné stanovisko
jiného spravniho ufadu. Stanovisko v tomto smyslu je nutné odlisit od zavazného stanoviska ve
smyslu SpR'?°, nejedna se o subsumpci'?®. Jde o odborny nézor na polozené otazky a neni pro
SUKL pravné zavazny.'?’ Rizeni je po dobu vypracovani stanoviska pferuseno. Spravnimi
ufady jsou: Ministerstvo zivotniho prostfedi, Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Ustav pro
jadernou bezpecnost. Lhiita na vydani stanoviska se lisi dle povahy lé¢ivého pfipravku a
pfislusného spravniho uGfadu. U Ministerstva Zivotniho prostedi, které vydavéa stanovisko
k 1é¢ivym pripravkiim s geneticky modifikovanymi organismy, je to 90 dni. Ministerstvo
zdravotnictvi vydava stanoviska k imunologickym 1éCivym pfipravkiim a Statni ustav pro

jadernou bezpeé¢nost k radiofarmaktim. Oba spravni Giftady maji na vydani 60 dni.'?®

Pokud SUKL pfi posuzovani zadosti dojde k nékterému z niZe uvedenych zavérd,
zamitne zadost. Diivodem muze byt:

e, pomeér rizika a prospésnosti lécivého pripravku nelze povazovat za priznivy,

121 Srov. INFOLISTY - Informaéni listy Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv uréené Siroké laické vefejnosti.
Podavani ekt détem. [online] Dostupna Z:
https://www.olecich.cz/uploads/infolL.ISTY/02477 SUKL Infolisty 2013 _01.pdf

122.§ 31 odst. 5 pism. c¢) zdkona o 1é¢ivech

123 prezentace SUKL 10.6/12.6.2014 — narodni procedury AKTUALITY. (2014). [online] [cit. 2022-12-15]
Dostupna z: https://www.sukl.cz/file/77899 1 1

124 Analogia - § 44 odst. 4 zdkona o l1é¢ivech

125§ 149 SpR

126 podmitiujici akt k vydani hlavniho rozhodnuti.

127 STASA, Josef. Neregulativni ukony. In: HENDRY CH, Dusan. Sprdvni pravo: obecnd céast. 9. vydani. V Praze:
C.H. Beck, 2016. Academia iuris (C.H. Beck). s. 195 ISBN 978-80-7400-624-1.

128 § 31 odst. 6 a 7 zdkona o 1é¢ivech
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e [écivy prFipravek nemd lécebnou ucinnost nebo jeho lécebna ucinnost neni
Zadatelem o registraci dostatecné dolozena,

e  kvalitativni a kvantitativni  sloZzeni  lécivéeho  pripravku neodpovida
deklarovanému slozent lécivého pripravku,

o predlozené udaje nebo dokumentace neodpovidaji pozZadavkum stanovenym
zdkonem o lécivech nebo primo pouzitelnymi predpisy EU
nebo

e udaje predloZené se zadosti o registraci jsou nespravné. 1%

Pokud SUKL shled4 Zadost tiplnou i ve druhé fizi a neni dana 7adna vyse uvedena
ptekazka, vyda rozhodnuti o registraci: (a) do 150 dnti ode dne kdy byla zadatelova Zadost o
registraci generického 1é¢ivého ptipravku shleddna uplnou; (b) do 210 dni ode dne schvaleni
pro ostatni typy zadosti.!*° K G¢inkéim rozhodnuti blize Kapitola 4.2.1.

Béhem registra¢niho fizeni SUKL vypracuje zpravu o hodnoceni 1é¢ivého piipravku,
kterd se v pribéhu platnosti registrace aktualizuje, kdykoliv se objevi nové, relevantni
informace a zarovei slouZi pfi proceduie vzdjemného uznani.'®!

Pomérn¢ absentujici je v registratnim fizeni zdkonna uprava urcitého ,,zrychlené¢ho
fizeni“. Ackoliv jsou uvedené lhity vZdy maximalni, béhem fizeni dochdzi k jeho pteruseni,
coz muze realné registracni fizeni natdhnout a jeho celkova doba casto pfesahuje i jeden rok.
Dle mého nazoru by bylo vhodné pro urcité druhy 1é¢iv (napf. antibiotika urcend pro détské
pacienty, léCivé ptipravky pro diabetes), stanovit zrychleny postup a zkraceni Ilhit
v jednotlivych fazich, samoziejmé pii zachovani vech kontrolnich ¢innosti SUKL v ramci
oveteni kvality, bezpe€nosti a ucinnosti. Pokud by se celé fizeni stihlo kuptikladu za 180 az
200 dni, dalo by se predejit cyklickému nedostatku konkrétnich druhti 1é¢iv. Uplatnit by se daly
i riizné povinnosti, které ma SUKL moznost ulozit k vydanému rozhodnuti a které musi drzitel

o rozhodnuti spliiovat.

4.1.1 Druhy registra¢nich Zadosti
Jak jiz bylo nastinéno, k zah4ajeni fizeni je nutna Zadost. Zakon o lé¢ivech upravuje

nékolik druhii zadosti v zavislosti na tom, o jaky léCivy piipravek se jednd. Kritériem, podle

129°§ 31 odst. 10 ve spojeni s § 26 a § 27 zakona o 1é¢ivech.
130§ 31 odst. 1 zakona o 1é¢ivech.
131§ 31 odst. 8 zakona o 1é¢ivech
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kterého se zadatel pii vybéru zadosti fidi, jsou vlastnosti 1é¢ivého ptipravku. Obecné lze fict,
ze pokud se nejedna o 1éCivy piipravek originalni, bude tato registrace administrativné
jednodussi a cely proces se urychli. Zaroven je fizeni mén¢ finan¢né€ nakladné, coz mtize zlepsit
predevsim dostupnost 1é¢ivého piipravku.

Obsah z4dosti stanovuje zakon o 1é¢ivech!*? a provadéci pravni piedpis, tj. vyhlaska ¢.
228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych piipravka (dale jen ,,vyhlaska o registraci LP). Tento obsah
dale Cleni do péti ¢asti (dle terminologie vyhlaSky do modulii) uvedenych v ptiloze €. 1
vyhlasky o registraci LP. V navaznosti na dalsi text a lepsi pochopeni rozdilt mezi jednotlivymi

zadostmi jsou nize uvedeny jednotlivé ¢asti spolu se struc¢nou specifikaci jejich obsahu.

Cast I. — Administrativni informace — Jedna se predev§im o informace o Zadateli o
registraci, o vyrobci 1éCivého piipravku, zakladni informace o 1é¢ivém piipravku, tedy
jeho nazev, 1ékovou formu, cestu podani, silu a dal$i. Informace o odbornicich (¢innost
odborniku spociva v komentovani predkladanych dokumentii a tdaja pti registraci, jejich
funkeci si 1ze ptedstavit jako prvni ,,sito* pro zachyceni nebezpecnych 1é¢ivych piipravki.
A déle hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi, systém fizeni rizik, informace o klinickych
studiich, informace o pouziti u pediatrické populace, a v ptipad¢ 1é¢ivého ptipravku pro

vzacnd onemocnéni také informace o vyhradnim pravu na trhu.

CAST II. — Souhrny — Jedna se o souhrny udaji pozadovanych v &astech IIL, IV, V. a

dokumenty a komentare odbornikti (odbornici uvedeni v ¢asti L.).

CAST III. - Chemické, farmaceutické a biologické informace o pripravcich
obsahujicich chemické a/nebo biologické 1é¢ivé latky — Tato ¢ast by méla obsahovat
veskeré podrobné informace o 1é€¢ivém ptipravku. Tim jsou mySleny 1 1éCive latky pouzité
pii vyrobe, vyrobni postup, pomocné latky, metody vyroby a kontroly 1é¢ivého piipravku
a dalsi. Jde tedy o veskeré informace, které souvisi s 1écivym ptipravkem, a to ve vSech

vyrobnich fazich.

CAST 1V. — Predklinické zpravy — Béhem piedklinickych zkousek jsou zkoumany
vlastnosti 1é¢ivého pfipravku z mnoha smért, vSechny tyto vysledky zkousek, v¢.

postuptl pii zkouskach musi byt peclivé popsany. Tyto poznatky jsou poté soucasti

132 § 26 odst. 5 an. zékona o 1é¢ivech
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predklinickych zprav. Predklinické zkouSky jsou provadény na zvifatech nebo

organismech (odborn¢ ozna¢ovano jako zkousky ,,in vitro®).

CAST V. - Zpravy o klinickych studiich — Obsah dokumenti je podobnych jako v &asti
IV. s tim rozdilem, Ze klinické studie jsou provadény na lidech. Jde o posledni fazi pted

podéanim zadosti o registraci.

Dle rozsahu ptredkladané dokumentace se zadosti o registraci rozliSuji na: (a) zadosti
obsahujici dokumentaci v celém rozsahu — samostatna zadost, literarni zadost a zadost se
souhlasem drzitele (posledni dvé zminéné zadosti jsou svym obsahem také povazovéany za
samostatnou zadost),!** (b) zadosti obsahujici dokumentace v jiném rozsahu - fixni kombinace
a zadost s odkazem, ke které je piidruZena i hybridni Zadost.!** Nutno upozomnit, Zze déleni se
muze lisit a lze v literatufe najit rizna uskupeni, predevsim pak zatazeni fixni kombinace byva
fazeno pod samostatnou zadost.!*> Viechny nasledujici praktické ptiklady byly vyhledany

prostiednictvim databaze 1é¢iv.!'?

(1) Samostatna Zadost'*’

Samostatna Zadost musi obsahovat vSechny vysSe uvedené ¢asti zadosti. Vyuziva se pro
registraci originalnich 1é¢ivych piipravkd, ale také pro registraci dalsi lékové formy!'*8, dalgi

sily ¥ nebo dalsi cesty podani'*

, a to vpfipadech, kdy primarni lécivy ptipravek byl
registrovan prostfednictvim samostatné zadosti. Z praxe byl takto registrovan napi. Brufen —
potahové tablety (s 1é¢ivou latkou ibuprofen). Od zbylych Zadosti se lisi tim, Ze ptfedklinické
zkousky a klinicka hodnoceni jsou provadény piimo Zadatelem. S tim se poji také velka
finan¢ni 1 ¢asova nakladnost takové registrace. V priméru trva vyvoj nového 1é¢ivého

piipravku 12-15 let'*! a ndklady se mohou pohybovat v rozmezi n&kolika set miliondi az

133 § 4 pism. a) vyhlasky o registraci LP

134 § 4 pism. b) a ¢) vyhlasky o registraci LP

135 Srov. VOSTAROVA, Marcela. Prezentace SUKL — Liternarni zadost (WEU), Hybridni zadost. 6.6./
8.6.2017. [online]. [cit. 2023-3-9] Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/85891 1 1

136 Databaze 1&¢iv. [online]. Dostupné z: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

137§ 26 odst. 5 zakona o lé¢ivech

138 I ¢kovou formou miize byt tableta, sirup, roztok ¢i mast. Casto se s riiznymi lékovymi formami mizeme
setkat napt. u léCivych ptipravki na zanéty vedlejSich dutin, kdy Ize zvolit mezi sirupem, roztokem ¢i tabletami.
139 Sila 1é¢ivého piipravku spocivd v mnozstvi 1&¢ivé latky, kterd je v jedné doporuené davce.

140 Dalsi cesta podani miizeme nalézt u riznych antibiotik, které lze poddvat Gsty i nitroZilng.

141 Srov. SOUCKOVA, Lenka, et al. Jak se vyviji novy 1ék. In: Praktické lékdrenstvi, 2015, 11.4: s. 144-147.
[online]. Dostupné z: https://www.solen.cz/pdfs/lek/2015/04/07.pdf
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jednotek miliard americkych dolarti.'** Z toho diivodu takto registrované 1é¢ivé pripravky
pozivaji pfi vstupu na trh pravni ochranu ve formé exkluzivity dat a exkluzivity trhu.

(2) Literarni zadost'*

Jeji ndzev je odvozen od jejiho obsahu, jehoz soucasti mize byt namisto ¢asti [V. a V.
podrobna odborna literatura. Takovou zadost Ize podat v ptipadech, kdy 1éCivy piipravek
obsahuje takové 1écivé latky, které maji dobfe zavedené 1éCebné pouziti, uznanou uc¢innost a
pfijatelnou miru bezpecnosti. Dobie zavedené 1écebné pouziti se stanovuje na zaklade€ riznych

faktord, jakymi jsou doba, po kterou je latka pouzita (zdkon o 1é&ivech!*

i vyhlaska o registraci
LP k dobé pouziti shodn€ uvadéji, ze musi byt del$i nez 10 let od prvniho uziti ve kterémkoliv
¢lenském statu Evropské unie), stupenn védeckého zajmu o pouzivani latky, soulad védeckych
hodnoceni a kvantitativni aspekty pouzivani latky.'* SUKL k tomuto typu zadosti uvadi, ze
jeho pouziti piipada v tvahu v ptipadé 1é¢ivych ptipravku pro vzacna onemocnéni (v literatuie
se lze setkat také s pojmem ,,orphan 1é¢ivé piipravky®) a v pripadech 1é¢ivych ptipravki, které
nemaji referencni 1é¢ivy ptipravek (tj. pavodni) a spliuji vlastnosti k specifickym
farmaceutickym postupiim zkouméni. '*® Takto byly registrovany napf. 1é€ivé piipravky
s obsahem lé¢ivé latky ibuprofen — Nurofen pro déti - Cipky a Ibalgin — potahové tablety.

V souvislosti s literarni Zadosti se jiz nékolik let feSi pomérné zajimavy kazuisticky
pfipad. Jeho obsahem je spor, ktery vznikl v pribéhu stanovovani maximalni ceny a vySe a
podminek uhrady lé€ivého ptipravku (dale jen zkracené ,,stanovovani maximalni ceny*)
OSMIGEN. Tento ptipravek byl registrovan na zéklad¢ literarni zadosti v roce 2016, pficemz
se v jedné 1écivé latce shoduje s origindlnim léCivym piipravkem. LécCivé piipravky jsou si
podobny pouze ve shodné 1€Civé latce, pricemZ primarni 1éCivy piipravek obsahuje 1 dalsi [éCivé
latky. Pfi stanovovani maximalni ceny byl vSak l1é¢ivy ptipravek OSMIGEN zatazen do stejné
skupiny jako primarni lécivy ptipravek stim, Ze se jedna o 1éCivy pripravek v zasadé
terapeuticky zaménitelny. K takovému zavéru SUKL dogel tplné poprvé. Standardng 1égivy
ptipravek registrovany literarni zadosti nenasleduje osud 1é€ivého piipravku se shodnou lé¢ivou

latkou a tyto 1€cCivé ptipravky nebyvaji zaménovany a stavény na roven, protoze jejich

142 7droj ptibliznych naklad — Schlander, M., Hernandez-Villafuerte, K., Cheng, CY. et al. How Much Does It
Cost to Research and Develop a New Drug? A Systematic Review and Assessment.PharmacoEconomics 39,
1243-1269 (2021). [online]. [cit. 2023-3-10] Dostupné z: https://doi.org/10.1007/s40273-021-01065-y

143§ 27 odst. 7 zékona o lé¢ivech

144§ 27 odst. 7 zékona o l1é¢ivech

145 Vyhlaska o registraci LP

146 Srov. VOSTAROV A, Marcela. Prezentace SUKL — Liternarni zadost (WEU), Hybridni Zzadost. 6.6./
8.6.2017. [online]. [cit. 2023-3-9] Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/85891 1 1
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terapeutické U€inky jsou odlisné. Timto se také literarni zadost odliSuje od generické, kde je
osud registrovano lé¢ivého ptipravku stejny jako puvodniho 1é¢ivého ptipravku. V soucasné
dobé¢ je léCivy pripravek OSMIGEN stéale zatazen do stejné skupiny jako primarni 1€¢ivy
pripravek a je ¢astecné hrazen ze zdravotniho pojiSténi. Probihaji vSak stale soudni spory, které
se snazi toto rozhodnuti zvratit. Z dostupnych informaci a nazort odbornikti 1ze konstatovat, ze
nejen postupy SUKL, ale poté i tehdejsiho ministra zdravotnictvi Adama Vojtécha (ktery
potvrdil rozhodnuti SUKL o zafazeni 1é¢ivého ptipravku OSMIGEN do stejné skupiny pfi
stanovovani maximalni ceny) byly nestandardni, argumentace je pomérn¢ slaba, nebot’ se opira
pouze o to, ze zadny z Gcastnikll fizeni nepoukazal na fakt, ze 1éCivy ptipravek OSMIGEN a
primarni 1éCivy pfipravek nejsou v zésad¢ terapeuticky zménitelné. Vzhledem k tomu, Ze
OSMIGEN ma byt vyuZzivan pro 1écbu chronické Zilni nedostate¢nosti dolnich koncetin, je
takové tvrzeni velmi kontroverzni. Nelze nabizet pacientim 1éCivy pfipravek, ktery je pouze
»papirové® zaménitelny s jinym 1éCivym ptfipravkem a neni zndmo, ze by dosahoval stejné
terapeutické ucinnosti. Jak jiz vyplynulo z celého popisu ptipadu, osobn¢ se domnivam, ze
rozhodnuti vSech dotenych organti, které o postaveni léc¢ivého ptipravku OSMIGEN
rozhodovaly bylo Spatné, argumentacné slabé, a pfedevsim nabouravajic cely systém registrace
lécivych pripravkl a jistotu pacientli, ze 1é¢ivé pfipravky na ceském trhu jsou ucinné,

nezivadné a prosly piisnym registraénim fizenim.'¥’

(3)  Zadost s informovanym souhlasem (téZ v nékterych textech uvadéna jako

,,zadost se souhlasem drzitele“)'*®

Zadost s informovanym souhlasem je pomé&mé specificky druh zadosti pro tzkou
skupinu lé¢ivych ptipravkl. VyuZiva se tehdy, pokud léCivy piipravek ma stejné kvalitativni a
kvantitativni sloZeni, stejné 1éCivé latky a stejnou lékovou formu. K udé€leni souhlasu:,,V’
pripade zadosti se souhlasem drZitele se tento souhlas dolozi prohlasenim s podpisem. DrZitel
musi mit staly pristup k dokumentaci nebo ji musi viastnit. Informovany souhlas se vztahuje na
v§echny moduly, takze je mozny jen pro totozny humdnni piipravek. “!*° V praxi je tato forma

zadosti vyuzivana naptiklad pfi registraci druhého nazvu téhoz ptipravku.'*

147 Srov. Rozklad proti rozhodnuti Ministra zdravotnictvi ze dne 30. 6. 2021, ¢.j.: MZDR 23415/2021- 3/PRO.
[online]. [cit. 2023-3-10] Dostupné Z: https://www.mzcr.cz/wp-
content/uploads/2021/08/K ¢ j MZDR 234152021 3PRO_OSMIGEN_rozklad.pdf

148 § 27 odst. 9 zakona o 1é¢ivech

49§ 5 odst. 4 vyhlasky o registraci 1é¢iv

150 Zakladni informace pro Zadatele o registraci 1é¢ivého pfipravku. [online]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci
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(4) Genericka zadost (v nékterych textech oznacovéna jako ,,7adost s odkazem®)'>!

Pojem generikum bylo vysvétleno v kapitole 2.4. Oproti dalSim popsanym druhiim
zadosti ma genericka zadost za cil registrovat takovy 1éCivy ptipravek, ktery je identicky s jiz
registrovanym lé¢ivym ptipravkiam, ktery byva nazyvan jako piivodni (n€kdy také ,,referencéni*
i ,origindlni*) 1é¢ivy piipravek, aniz by byly naruSeny ochranné lhity 2. V praxi se
s generikem setkdvame velmi casto. Mnoho velkych 1ékarenskych fetézct vyrabi a dodava na
trh s LP 1é¢ivé ptipravky pod privatni znacnou, které jsou identické s lécivymi piipravky
farmaceutickych firem. Jako ptiklad 1ze uvést Ibuprofen Dr. Max — potahova tableta, s 1é¢ivou
latkou ibuprofen. Od piikladii popsanych v literarni zadosti se 1i8i tim, Ze by mél byt totozny
s 1écivym piipravkem Brufen, nikoliv pouze obsahovat stejnou lé€ivou latku.

Pti podéani generické zadosti musi zadatel dolozit pouze ¢ast L., II. a III. dokumentace.
Casti IV a V (predklinické zpravy a klinick4 hodnoceni), jsou nahrazeny odkazem na piisluiné
dokumenty referen¢niho 1é¢ivého piipravku s odivodnénim, pro¢ nebyly doloZeny vlastni.

Pokud nékteré tdaje odkazovana dokumentace neobsahuje, je nutné dolozit vlastni

dokumentaci.'>3

(5) Zadost hybridni'>*

Hybridni zadost se vyuziva tehdy, pokud 1écivy piipravek nelze oznacit za generikum
a nelze vyuzit generickou zadost. U takového 1éCivého ptipravku nelze provést studii
bioekvivalence nebo existuji rozdily mezi referencnim léCivym ptipravkem a léCivym
pfipravkem uvedenym v Zadosti — zména ucinné latky, indikace, sily, zptsobu podani.
K Zadosti je nutné pfipojit casti 1. aZz III. a dokumenty obsahujici studii rozdild mezi
registrovanym lécivym pfipravkem a pivodnim léCivym piipravkem (tj. dle ¢asti IV. a V.).

V praxi byl takto registrovan nosni sprej OLYNTH PLUS.

(6) Fixni kombinace!'*
Fixni kombinace umoziiuje registrovat takovy lé€ivy piipravek, ktery obsahuje 1é¢ivé
latky, které jiz byly samostatné registrovany, ale dosud nedoslo k registraci jejich kombinace.

K zadosti se predkladaji vSechny ¢asti dokumentace, tj. ¢ast 1. az V. s tim, ze predklinické

151§ 27 odst. 1 zékona o Ié¢ivech

152 Viz kapitola 2.2.

153 § 5 odst. 5 vyhlasky o registraci 1é¢iv.
134 § 27 odst. 4 zakona o 1é¢ivech

135§ 27 odst. 8 zakona o 1é¢ivech
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zkousky a klinické hodnoceni jsou vypracovany pro cely soubor latek, nikoliv pro kazdou latku
zvIast. V praxi je fixni kombinace pomérné kladné pfijiména, jeden 1éCivy piipravek muiize totiz
obsahovat dvé az tfi 1écebné latky a tim nahradit dva separatni 1éCebné ptipravky. To je
vyhodou pfedevSim u chronicky nemocnych, kterym se takto muze snizit pocCet 1éCivych
piipravki, které denné vyuzivaji.'>® Fixni kombinace nasla vyuziti v praxi napf. v oblasti 1écby

astmatu nebo vysokého krevniho tlaku.

4.1.2 Problematika ucéastnikii Fizeni

Okruh tcastniktl fizeni, ktefi maji vliv na prib¢eh registracniho fizeni je zna¢né zazen.
Za jediného Ucastnika fizeni lze oznacit zadatele o vydani rozhodnuti o registraci. Tomu pak
naleZi viechna prava a povinnosti uéastnika Fizeni.!>” Toto tvrzeni vychazi z obsahu zékona o
1é¢ivech, ktery neupravuje postaveni dalSich ucastnikdi fizeni, ani jejich existenci
nepiedpoklada. Dalsim dikazem je povaha registracniho fizeni, kdy vydanim rozhodnuti o
registraci neni z4dné osoba primo dotfena na svych pravech a povinnostech, k ptimym
zdsahim dochdzi az ve chvili uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh s LP.'3® To je pomérmé
problematické u registrace generickych 1é¢ivych pripravkl, kdy se drzitel o rozhodnuti
referencniho 1é¢ivého pripravku muize citit dotéen vydanym rozhodnutim o registraci,
pfedevSim pak v piipadech, kdy mohla byt vyuzita jeho dokumentace pied uplynutim
ochrannych lhtt.

Registra¢ni fizeni je zaroven nevefejné a neni mozné nikde sledovat jeho pribéh c¢i
studovat predlozenou dokumentaci. Udaje o 1é¢ivém piipravku, resp. tdaje z registraéniho
fizeni se zvetejiiuji aZ po vydani rozhodnuti o registraci. Zvetfejnéni pfed vydanim rozhodnuti
je mozné pouze se souhlasem zadatele o registraci, coz zadatele o registraci chrani pfed inikem
citlivych udaji o 1é¢ivém piipravku.!>® K prolomeni této zdkonné ochrany nemiize dojit ani
podanim Zadosti o informaci na zakladé¢ zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu

k informacim.'®®

156

Srov. Snizit pocet uzivanych 1ékii pomohou fixni kombinace. (2019). [online]. Dostupné z:
https://www.zdravezpravy.cz/2019/03/19/lekari-radi-snizit-pocet-uzivanych-leku-tzv-fixnimi-kombinacemi/

157 Srov. § 27 SpR.

138 K tomu blize Rozsudek Nejvyssiho spravniho soud ze dne 4. tnora 2021, &j. 7 As 310/2018-47, [3992/2020
Sb. NSS]. Bod 30

159°8 99 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech.

160 K tomu blize — Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 4. 12. 2014, ¢.j. 6 Ad 16/2010-41
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Z vyse uvedeného plyne, ze fakticky se drzitel rozhodnuti o registraci referen¢niho
1é¢ivého piipravku mize dozvédét o zneuziti jeho dokumentace az ve chvili, kdy dojde k vydani
rozhodnuti o registraci a idaje jsou vefejné zveiejnény.'®!

K problematice fizeni o generickych 1éCivych pfipravkdch bylo vyddno mnoho
judikatury, at’ uz na narodni Urovni tak v rdmci Cinnosti Soudniho dvora Evropské unie.
K nov¢jsi a co do obsahu velmi dobie zpracované, patii rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 4. unora 2021, ¢.j. 7 As 310/2018-47. Ten se zabyval kasacni stiznosti podanou
spole¢nosti Orion Corporation (dale jen ,spole¢nost) proti rozhodnuti SUKL v ramci
registrace generického 1é¢ivého piipravku. V odivodnéni se vyjadfuje nejen k postaveni
spole¢nosti coby dotéené osoby (viz vyse), ale také k nastrojiim, které v ramci vefejnopravni
Gipravy mize vyuzit. Spole¢nost v dané véci podala proti rozhodnuti SUKL odvolani a
nedlouho nato také zalobu proti rozhodnuti spravniho organu. Pti posouzeni ptipustnosti podani
odvolani Nejvyssi spravni soud (dale jen “NSS”) vychazel z diivéjsi judikatury a uvedl, ze
v piipad¢, kdy spolecnost nebyla Gcastnikem fizeni, nesveéd¢i ji pravo podat odvolani. K tomu
blize: ,,7ddny opravny prostiedek je prostredek napravy nepravomocnych rozhodnuti spravniho
organu (v tom spociva dle obecné uznavanych doktrindlnich ndazorii jeho viastnost ,,;adného ”
prostiedku), jenz je z procesnich hledisek plné v rukou ucastnika vizeni (v tom spociva jeho
vlastnost opravného, a nikoli dozorc¢iho) “'% V tuto chvili musime opustit zajety konstrukt, ze
pokud nebyly vycerpany vSechny fadné opravné prostfedky, neni mozné podat Zalobu proti
rozhodnuti spravniho organu, ke kterému se klonil i Mé&stsky soud v Praze, ktery spole¢nosti
jeji zalobu pro nepiipustnost odmitl. Dle odiivodnéni NSS ma spolecnost na zaklade¢ ¢l. 47
Listiny zakladnich prav Evropské unie opravnéni domahat se pfezkumu rozhodnuti o registraci.
Tento ptezkum miize probihat v ramci spravniho soudnictvi a nemusi byt splnéna vySe zminéna
podminka vyc¢erpani fadnych opravnych prostfedki. Podani zaloby proti rozhodnuti spravniho
organu je legitimnim nastrojem, kterym se drZitel rozhodnuti o registraci referen¢niho 1é¢ivého
ptipravku miiZe branit. K podéani Zaloby by mélo dojit do dvou mésicli od chvile, kdy se mél
drzitel moznost s napadenym rozhodnutim seznamit. Pocate¢ni bch této lhity bude vzdy
predmétem dokazovani, protoze SUKL pii zvefejiiovani udaji k registrovanému 1é&ivému
ptipravkll neuvadi pfesné datum zvetejnéni a nelze tedy s jistotou fici, kdy se drzitel mohl

s rozhodnutim seznamit. '

161 K zvefejiovani viz § 99 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech

162 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soud ze dne 4. tinora 2021, &.j. 7 As 310/2018-47, [3992/2020 Sb. NSS]. Bod
46

163 Tamtéz. Bod 40, 44, 45 a 50
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4.1.3 Rozhodnuti o registraci, jeji u¢inky a prodlouZeni

Rozhodnuti o registraci je spravnim aktem, ktery vydava SUKL v ramci spravni ¢innosti
na zakladé Zzadosti podané zadatelem o registraci.'®* V ramci teoretického &lenéni'®® spravnich
aktli miizeme rozhodnuti o registraci oznacit za materialni spravni akt upravujici hmotnépravni
postaveni adresata (zadatel o registraci se stava drzitelem rozhodnuti o registraci, s ¢im se poji
nektera prava a povinnosti — viz nize). Déle se jednd o spravni akt konstitutivni, coz lze dovodit
nejen z povahy daného fizeni, ale i na nékolika mistech v zdkoné, pro ptiklad: ,, Lécivy
pripravek nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, pokud mu nebyla udélena: (a) registrace
Ustavem (...), (b) registrace centralizovanym postupem (...).'%

SUKL je (nejen) pfi rozhodovani o Zadosti vazan zékladnimi zasadami &innosti
spravnich organti upraveny v SpR, je tedy pIné vazan pii rozhodovaci ¢innosti zakonem. Pokud
je zadost uplna a bezvadna, musi o ni byt kladné rozhodnuto, coz naplituje zasadu legitimniho
167

ocekavani'®’ a neni mozné spravniho uvazeni. To vSak neplati pfi posuzovani obsahu zadosti,

resp. udajii a dokumentii v ni obsazenych, kde zdkon o 1é¢ivech pfimo hovoii o moznosti

,,posouzeni*!®® a dava tak SUKL prostor pro spravni uvazeni (oznacovano také jako diskre¢ni

pravomoc) vazané na aspekty doby!'®

, ve které je dokument posuzovan.
Rozhodnuti o registraci je nejcastéji vydano jako ,,prosté* rozhodnuti, tedy po nabyti
pravni moci se Zadatel o registraci stava drzitelem o rozhodnuti o registraci a nabyva prava a

170

povinnosti' ” s timto postavenim spojenymi. Zakon o 1é¢ivech vS§ak umoznuje vydat rozhodnuti

s ulozenim povinnosti a stanovit lhiitu k jejich plnéni!’!. Tyto podminky (vycet oblasti je
Splnéni téchto podminek je vazéno na platnost rozhodnuti o registraci, nepodmifniuje nabyti
pravni moci rozhodnuti a 1é¢ivy ptipravek vstupuje po nabyti pravni moci na trh s LP. Ulozeni

povinnosti v rozhodnuti se uzije 1 tehdy, pokud zadatel nemiize z objektivnich diivodii

164 § 31a zakona o lé¢ivech

165 K tomu blize: STASA, Josef. Spravni akty. In: HENDRYCH, Dusan. Sprdavni pravo: obecnd ¢dst. 9. vydani.
V Praze: C.H. Beck, 2016. Academia iuris (C.H. Beck). s. 133 an. ISBN 978-80-7400-624-1.

166 § 25 odst. 1 zakona o 1é¢ivech

167§ 2 odst. 4 SpR

168 § § 31 odst. 5 pism. a) zakona o lé&ivech

169 Posouzeni miize byt ovlivnéno dosavadnimi poznatky, novou metodikou vyvoje 1&¢iv atd.

170§ 33 zakona o 1é¢ivech

17! Srov. § 31a zékon o 1é¢ivech

172 Ditvodova zprava k zdkonu €. 70/2013 Sb., kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach
nekterych souvisejicich zakonil (zékon o 1éCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi
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poskytnout uplné udaje o ucinnosti a bezpecnosti prislusného lécivého pripravku za béznych
podminek pouziti.'”® V tomto ptipadé jsou podminky plnény kontinudlné a kazdorocné se
vyhodnocuje jejich plnéni. Pokud nejsou plnény, miize dojit ke zmén¢ registrace nebo jejimu
zrudeni ze strany SUKL.'*

S nabytim pravni moci rozhodnuti vznikaji drziteli rozhodnuti o registraci prava a
povinnosti. Za hlavni pravo lze oznacit moznost uvést 1écivy ptipravek na trh. S tim se vSak
poji velké mnozstvi povinnosti, které¢ se tykaji informovani o lécivych piipravach, jejich
zménach, nezéddoucich ucincich, zékazu ¢i omezeni vstupu 1éCivého piipravku na trh v jiném
&lenském staté atd. Pomérné zasadni povinnost po vydani rozhodnuti je uvést SUKL piesné
datum, ke kterému 1é¢ivy piipravek vstoupi na trh s LP, v¢. velikosti baleni. Stejnou povinnost
ma také v ptipade, kdy chce prerusit nebo ukoncit uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh s LP a to
nejméné 2 mésice predem, vyjimecné soucasné s prerusenim nebo ukoncenim. Neprodlené
musi byt oznamena také obnova dodavek. S tim se poji povinnost poskytovat SUKL uplné a
spravné udaje o objemu dodavek 1é¢ivych pripravkd uvedenych na trh s LP a také zda byl
piipravek dodan napt. distributorovi.!” Prerusovani &i ukondeni doddvek 1é¢ivych piipravki
na trh s LP sebou miize nést nedostatek dan¢ho 1éCivého ptipravku na trhu. Protoze se
v poslednich letech setkdvame svelmi Cetnymi a pomérné dlouhymi vypadky lécivych
ptipravki, Ministerstvo zdravotnictvi vypracovalo novelu zakona o 1é¢ivech, kterd v soucasné
dobé mifi do Poslanecké snémovny a obsahuje mimo jiné povinnost drZitele rozhodnuti o
registraci v ptipad€ preruSeni ¢i ukonceni dodavek lécivych ptipravki, které jsou hrazeny
z vefejného zdravotniho pojisténi nebo maji stanovenou maximalni cenu, dodat tyto l1éCivé
pfipravky na trh s LP, popf. dodat jejich alternativu v minimalnim mnoZstvi odpovidajici
dvojnéasobku primérnym mésiénim dodavkam. To tedy v praxi znamena, Ze drZzitel rozhodnuti
o registraci by mél ,,skladovat® zasobu t&chto 1é¢ivych piipravki. 7 P¥i takto nastaveném
systému se jisté objevi tiZzeny efekt, av§ak miru obavu pocituji v piipadné akceptaci téchto
pravidel drZitelem rozhodnuti o registraci. Pro skladovani zdsob budou muset vymezit prostor,
navys$i se administrativa se skladovanim spojena a to by mohlo nékteré zadatele o registraci
odradit od vstupu na trh s LP v CR, &i drzitele rozhodnuti o registraci podnitit k odchodu z trhu

s LP.

173 § 32 odst. 3 zdkona o l1é¢ivech

174 § 32 odst. 3 in fine zakona o lé&ivech

175§ srov. § 33 zakona o lé¢ivech

176 Srov. § 33a. Navrh zakona, kterym se méni zdkon & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkond (zdkon o 1éCivech), ve znéni pozd&jSich predpist. [online]. Dostupné z:
https://odok.cz/portal/veklep/materia/ KORNCPCDTX09/
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Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci.'””

Registraci 1ze prodlouZit o dal$ich 5 let, a to podanim Zadosti. Zadost o prodlouZeni
musi byt poddna nejméné 9 mésict pied uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci. Lhiita
k podani ma povahu hmotnépravni lhity a jeji uplynuti ma za nasledek pozbyti platnosti
rozhodnuti. Na fizeni o prodlouzeni registrace se ustanoveni o fizeni o registraci pouziji
obdobné. Je-li zadost o prodlouZeni uplna, rozhodne o ni SUKL do 90 dnt od piedloZeni.
Lécivy ptipravek je povazovan za registrovany az do doby nabyti pravni moci rozhodnuti o
prodlouZeni a mize byt dale uvadén na trh. Pokud je registrace takto prodlouZena, plati po

neomezenou dobu a neni jiz nutné podavat dal§i zadost o prodlouzeni.!”®

4.1.4 Zména, pozastaveni, zruSeni a zanik registrace lé¢ivého pripravku
(a) Zména

Ke zmén¢ registrace mize dojit dvéma zplisoby. Prvnim z nich je rozhodnuti drzitele
rozhodnuti o registraci, druhym je zahajeni fizeni o zmén¢ registrace z moci ufedni.

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen kazdou zménu piedlozit SUKL. Postup pfi
zméné registrace je pomé&rn¢ specificky. Na postup se pouZziji ptimo pouzitelné predpisy EU -
Natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci
humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki ve znéni pozdé€jsich pravnich predpist (dale jen
,hafizeni o zméné registrace”) a dle povahy zmény se vyuziji rizné rezimy, jako schvalovaci,
oznamovaci ¢i ohlagovaci danou zménu.'” Natizeni o zméné registrace upravuje rezimy zmén
u vSech druhii registracnich fizeni (tj. narodni, centralizovana aj.), nize zminény postup plati
pro &isté narodni registraci. Obecné jsou zmény fazeny do &tyf kategorii'®® | pficemz:

e mala zména typu 1A, md minimalni, nebo Zadny dopad na kvalitu, bezpecnost a

ucinnost daného 1é¢ivého piipravku (administrativni zmény, zmény tykajici se zmén

obalového materialu, jenz neni v kontaktu s koneénym piipravkem, aj.)'8!,

177§ 32 odst. 2 zakona o 1é¢ivech

178 § 34 odst. 1 a 2 zakona o 1é¢ivech

179°§ 35 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech

180 C1. 2 odst. 2 az 5 nafizeni o zméné registrace
181 P¥iloha II odst. 1 nafizeni o zméné registrace
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e velkd zména typu II, ma podstatny vliv na kvalitu, bezpecnost nebo u¢innost dané¢ho
1é¢ivého pripravku a neni rozsifenim registrace (zmény tykajici se 1é¢ebné indikace,
podstatné tipravy souhrnu Gdaji o ptipravku aj.)'*?,

e rozSifeni registrace (zmeny tykajici se ucinnych latek, sily, 1ékové formy a cesty

podéani)!® a

e mald zména typu 1B, kterou nelze zatadit do zminénych zmén.

Malé zmény typu 1A jsou v rezimu oznamovacim!'®4, drzitel rozhodnuti o registraci
oznami zménu SUKL, a to bud’ neprodleng, pokud by zména souvisela s priibéznym dozorem
nad 1é&ivym piipravkem, v ostatnich piipadech do 12 mésicti od provedené zmény.'®> SUKL
nasledné do 30 dnt od pfijeti oznadmeni informuje drzitele rozhodnuti o registraci o tom, zda
jeho zménu pfijimd nebo zamitd (s odivodnénim), v piipad¢ potieby zméni rozhodnuti o
registraci v souladu s pfijatou zménou ve Ihiit¢ 6 mésicii od piijeti informaci.'®® Obdobny
postup probiha i u malé zmény typu 1B, kter4 je také v rezimu oznamovacim.'®’

V ptipadé velkych zmén typu II se jedna o rezim piedchoziho schvaleni'®, drzitel o
rozhodnuti musi nejprve predlozit zadost. Ta se nejprve posuzuje co do platnosti (splnéni
pozadavkil), poté probiha hodnoceni zmény, na niz ma SUKL standardné 60 dnii, lhiita se viak
muze zkracovat nebo prodluzovat na 90 dnt dle konkrétni zmény. Od ukonceni hodnoceni bézi
30denni lhiita na pfijeti opatfeni — pfijeti zmény nebo jeji zamitnuti s odtivodnénim.'® Natizeni
o zméné registrace upravuje i piipady seskupeni zmén.!*

Rozsifeni registrace méa stejnou povahu jako fizenim o Zadosti. Zadost se posoudi
stejnym postupem jako pii prvni registraci. Muze dojit k nahrnuji rozSifeni registrace do
stavajici registrace nebo se vyda nové rozhodnuti o registraci.'”!

Lécivé pripravky, které byly vyrobeny pfed zménami lze povétSinou uvadét na trh po
dobu 180 dnti od schvaleni zmény, ostatni ¢innosti jako distribuce, vydej/prodej ¢i pouZiti je

mozné do jejich exspirace.'*?

182 P¥iloha II odst. 2 nafizeni o zméné registrace

133 Ptiloha 1 nafizeni o zméné registrace
184

v

Viz STASA, Josef. Rezimy spravniho prava. Acta Universitatis Carolinae Iuridica. 2021, ¢&. 4, s. 61-76.
ISSN: 0323-0619

185 13a nafizeni 0 zméné registrace

186 C1. 13a ve spojeni s ¢l. 13e a &l. 23 odst. 1 pism. b) nafizeni o zméné registrace

187 Srov. €l. 13b nafizeni o zméné registrace

188 Viz STASA, Josef. Rezimy spravniho prava. Acta Universitatis Carolinae Iuridica. 2021, &. 4, s. 61-76.
ISSN: 0323-0619

189 C1. 13c ve spojeni s ¢l. 13e nafizeni o zméné registrace

190 Srov. 13d nafizeni o zméné registrace

191 C1. 19 nafizeni o zméné registrace

192§ 35 odst. 2 zakona o 1é¢ivech
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Druhym zplisobem, jak mize byt registrace zménéna je zahajeni fizeni z moci tfedni
SUKL. Nejedna se o zménu tykajici se 1é¢ivého piipravku jako takového, ale o stanoveni
novych povinnosti, které musi drzitel rozhodnuti o registraci plnit. Jedna se o oblasti
poregistracni studie bezpecnosti v pfipadé pochybnosti o bezpecnostnich rizicich 1é¢ivého
ptipravku nebo poregistracni studie ucinnosti v ptipadech, kdy by hodnoceni u€¢innosti 1é€ivého
pripravku mélo byt podstatné revidovano. Oznameni o zahajeni fizeni musi obsahovat obecné
néleZitosti, podklady pro provedeni studie a fadné odiivodnéni. Zadatel ma po ozndmeni
zahajeni fizeni nejméné 30 dnti k vyjadieni. Po obdrZeni vyjadieni maze SUKL fizeni zastavit,
protoze vyjde najevo, ze studie nejsou potiebné nebo vyda rozhodnuti, kterym se zméni

ptivodni rozhodnuti o registraci.'?

(b) Pozastaveni

K pozastaveni dochazi pouze z moci ufedni, nebot’ drzitel rozhodnuti o registraci ma
jiny nastroj — a to pieruseni dodavek lé¢ivych piipravkl na trh s LP.

Pro pozastaveni registrace SUKL jsou dany stejné diivody, jako pro zménu registrace
SUKL.'** V piipadé rozhodnuti o pozastaveni registrace jsou dany takové nedostatky, které
jsou odstranitelné. V rozhodnuti jsou uvedena prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o
registrace v dobé pozastaveni registrace, vétSinou vSak dochazi k zdkazu uvadét 1écivy
ptipravek na trh.'” Pokud drzitel rozhodnuti odstrani nedostatky, SUKL rozhodne o ukonéeni
pozastaveni registraci. Pokud vSak k odstranéni nejpozd¢ji do 3 let ode dne nabyti pravni moci

rozhodnuti o pozastaveni nedojde, SUKL rozhodne o zruSeni registrace.

(¢) ZruSeni

Ke zruSeni rozhodnuti o registraci miize dojit z moci ufedni nebo rozhodnutim drZzitele
rozhodnuti o registraci. Divody ke zruseni registrace jsou dany obdobn¢ jako u pozastaveni
registrace, resp. pro zménu registrace. Jednim z diivodu zruSeni je neodstranéni nedostatkd, pro
které byla registrace pozastavena (viz vyse). Ke zruseni registrace dojde také tehdy, pokud jsou

nedostatky neodstranitelné (k pozastaveni rozhodnuti v tomto ptipadé viibec nedojde).!¢ Po

193§ 32a zékona o 1é¢ivech

194 Srov. § 34 odst. 4 zakona o 1é¢ivech

195 Srov. Informace pro zdravotnické pracovniky a  pacienty. [online]. Dostupné = z:
https://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zdravotnicke-pracovniky-a-pacienty

196§ 34 odst. 6 zdkona o 1é¢ivech.
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nabyti pravni moci rozhodnuti o zruseni registrace musi drzitel registrace neprodlen¢ stdhnout
lécivy ptipravek z trhu s LP.!7

Ke zruSeni rozhodnuti o registraci mize dojit také na zadost drzitele rozhodnuti o
registraci, popf. jeho povérené osoby. O zadosti je rozhodnuto do 30 dnli od podani zadosti

SUKL. Ustanoveni o stahovéni 1é&iv z trhu s LP pii zrueni SUKL se uZiji obdobng.'*®

(d) Zanik

K zéniku registrace 1é¢ivého ptipravku, tedy k pozbyti platnosti rozhodnuti, mize dojit
mnoha zptisoby. Prvnim z nich je uplynutim ¢asu, po ktery je rozhodnuti platné. Casové obdobi
platnosti stanovuje zakon o lé¢ivech a ¢ini 5 let od nabyti pravni moci rozhodnuti.!’

S plynutim casu také souvisi dalsi zplsob zaniku, a to smrt drzitele rozhodnuti, pokud
se jedna o osobu fyzickou &i zanik pravnické osoby bez pravniho nastupce.?’® Pokud je takova

skute¢nost predvidatelna, Ize registraci pied smrti ¢i zdnikem prevést a zachovat tak kontinuitu

exportu na trh. O pievodu registrace pojednava nasledujici podkapitola.

Zakon o lé¢ivech upravuje mimo vyse zminéné jeste jeden zpusob konce rozhodnuti o
registraci, a to pozbyti platnosti rozhodnuti o registraci. K nému dochazi v souvislosti s tzv.
sunset clause. Institut susnset clause upravuje podminku, za niz musi drzitel rozhodnuti o
registraci uvést na trh s LP minimaln¢ jedno baleni 1é¢ivého ptipravku do 3 let od nabyti pravni
moci rozhodnuti o registraci (s vyjimkou generickych 1é¢ivych piipravka®’!). Lhita se pogita
od prvniho dne roku nasledujiciho po roce, ve kterém byl tento 1€€ivy piipravek uveden na trh
v CR.2? Pokud tak neuéini, rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti.??> Tato podminka se
uplatituje jak v pfipad€ narodni registrace, tak registrace procedurou vzajemného uznani.

Do roku 2007 ¢eska pravni Gprava tento institut neznala a k jeho pravnimu ukotveni
doslo az v souvislosti s vyddnim nového zakona €. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech, ktery nahrazoval
zakon €. 79/1997 Sb. o 1écivech. Pfijeti nového zakona (jak jiZ bylo zminéno v kapitole 1.3

bylo podminéno potiebou harmonizovat ¢eskou pravni tpravu s tou evropskou. K piijeti sunset

197°§ 34 odst. 8 zdkona o 1é¢ivech.

198 iz Zadost o zruSeni registrace 1é&ivého pripravku. [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/zadosti-
o-zruseni-registrace-lecivych-pripravku

199 Srov. v § 32 odst. 2 zékona o 1&¢ivech

200 34 odst. 7 zékona o 1&¢ivech

201U generik po¢ina tiileta lhiita bézet az ode dne nésledujictho po dni, kdy skongila ochrana priimyslového
vlastnictvi piivodniho 1é¢ivého piipravku. § 34a odst. 1 ve spojeni s § 27 odst. 1 zakona o 1éCivech.

202 § 34a odst. 2 zékona o lé¢ivech

203 § 34a zakona o 1é¢ivech
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clause doslo na zaklad¢ smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2004/27/ES, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravk.

Drzitel rozhodnuti pozbyva tohoto opravnéni pfimo ze zdkona a neni tedy nutné zahajit
7adny druh fizeni. Dle toho lze dovodit, ze SUKL provede stazeni ztrhu bez dalsiho.
V nékterych zdkonem odiivodnénych piipadech by uziti sunset clause pisobilo tvrdé a mohlo
by ohrozit zajem na ochrané vefejného zdravi. Z toho déivodu ma SUKL moznost individudlng
udé¢lit vyjimku.

Rizeni o udéleni vyjimky lze zah4jit jak na zakladé Zadosti drzitele registrace, tak i
z moci ufedni. Obdobi, ve kterém miize k podani zadosti dojit, stanovuje zdkon na nejdiive 6
mésicli a nejpozdgji 3 mésice?® pied uplatnénim sunset clause. Vyjimka bude udélena pouze
tehdy, pokud by zanik registrace zpisobil ohrozeni ochrany vetfejného zdravi (v piipade
1é¢ivych ptipravkil pro vzdcna onemocnéni, které z logiky véci nejsou masivni soucasti trhu)
nebo k registrovanému lé¢ivému piipravku existuji prava tietich osob?®, které zabratuji jeho
vstupu na trh.

Ukolem sunset clause neni pouze udrzet trh piehledny a transparentni, ale plni i ukoly,

S 206

které nejsou na prvni pohled ziejmé. Z judikatury NS odvozuji, Ze dal$im tkolem je

i zamezeni ovlivilovani cenotvorby a konkurenceschopnosti podobnych 1é¢ivych ptipravki.
Stézovatelka ve své stiznosti uvadi*”’, Ze na zakladé podobného 1é¢ivého piipravku, ktery byl
registrovan velkym vyrobcem 1éCiv, musela svou cenu upravit tak, aby byla
konkurenceschopna. Registrace toto podobného 1é¢ivého piipravku byla v§ak na zékladé¢ sunset
clause ukoncena. Nemohlo dojit k ovlivnéni konkurenceschopnosti, a contrario pokud by

k ukonceni nedoslo, ovlivnéni by nastalo.

4.1.5 Prevod a prevzeti registrace

Drzitel rozhodnuti o registraci miize svou registraci pievést na jinou osobu. Tento
prevod lze udinit na zékladé zadosti, ktera se podava SUKL. Drzitel rozhodnuti o registraci
v Zadosti uvede svoje tdaje, predmét zadosti a datum zamysleného prevodu spolu se souhlasem
osoby, na kterou ma byt registrace pievedena. >°® SUKL se k zadosti vyjadti do 30 dnii ode dne

doruceni zadosti a to bud’ vyhovénim nebo zamitnutim Zadosti. ?*> Zadost lze zamitnout pouze

204 § 34a odst. 3 zékona o lé¢ivech

205 Srov. kapitola 2.2.

206 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 8. dubna 2020, &.j. 6 As 227/2019
207 Tamtéz. Bod 6.

208 § 36 odst. 1 zakona o 1é€ivech

209 § 36 odst. 2 zakona o 1é€ivech
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z taxativng uvedenych diivodu.?!® Pokud je Zadost posouzena kladng, nastupuje novy drzitel

registrace do viech prav a povinnosti ptivodniho, a to véetné 1hiit>!'! jemu stanovenych. 2

Prevzeti registrace jiného ¢lenského statu (dale jen ,,pfevzeti registrace”) je mimoradny
institut, ktery umoziiuje pomémé rychly vstup na trh 1é¢ivému piipravku, ktery v Ceské
republice dosud nebyl registrovan.?!* Nejde vsak o zadny zrychleny proces klasické registrace,
prevzeti registrace podléha velmi piisnym kritériim. Zadatelem mize byt fyzicka i pravnicka
osoba, nesmi byt v§ak drzitelem registrace dan¢ho 1é¢ivého piipravku v jiném ¢lenském state,
byt osobou obchodné propojenou?'* s drzitelem registrace a svoji zadost musi odfivodnit.
Relevantnim odivodnénim je mimoiadna potieba 1é¢ivého ptipravku a ochrana vetejného
zdravi. O zadosti rozhoduje SUKL, ktery si pfed rozhodnutim necha vyhotovit stanovisko
Ministerstva zdravotnictvi. Pfevzeti registrace, jakoz i jeji zmény oznamuje SUKL Evropské
komisi. 21

Diivodova zprava k tomuto mimotadnému procesu dodava, ze by mél predevsim zajistit
lepsi dostupnost 1é¢ivych piipravki a pifivést na trh 1 1éCivé pfipravky u nichz se drzitelé

registraci rozhodli nevstoupit na esky trh.?!6

4.1.6 Poplatky a nahrady vydajua za odborné tikony

Zadatel o registraci (pozdé&ji drzitel registrace) je povinen uhradit nékteré poplatky a
nahrady vydajt za odborné tikony SUKL. P¥i podani zadosti je Zzadatel povinen uhradit spravni
poplatek®'” ve vysi 2000 K&. Spravni poplatek by viak nepokryl viechny naklady, které pti
posuzovani zadosti SUKL vznikaji. Z tohoto diivodu jsou zédkon o lé&ivech upravené nahrady
vydajli za odborné tkony (dale jen ,,nahrady vydaji), které pii posuzovani zadosti vznikaji.>'8
Provadéci pravni predpis, tj. vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaju za

odborné tikony vykonavané v ptisobnosti Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv a Ustavu pro statni

210§ 36 odst. 3 zakona o 1é¢ivech

211 MiZe jit napf. o lhiitu 32a odst. 2 zakona o lé¢ivech nebo lhiitu v ramci sunset clause § 34a zakona o lé&ivech.
212.§ 36 odst. 4 zakona o lé¢ivech.

213 § 44 zikona o l1é¢ivech

214 Tento pozadavek ma nejspiSe zabranit moznému obchdzeni standardniho registraéniho ¥izeni a eliminovat
finan¢ni prospéch zadatele pii schvaleni zadosti.

215§ 44 odst. 2 az 4 zakona o 1&Civech

216 Diivodova zprava k zakonu &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zmé&néach n&kterych souvisejicich zakont (zakon o
1éCivech)

217 Spravni poplatky upravuje zdkon &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich. Piiloha &ast VI polozka 97 poté
konkretizuje &astky za ¢innost SUKL v souvislosti se zikonem o 1é¢ivech

218 § 112 zékona o 1é¢ivech
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kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv (dale jen ,,vyhldska o ndhradach vydaja*) poté
konkretizuje ¢astky za jednotlivé tikony. Pro pfedstavu, o jakou vysi ndhrad vydaji se jedna, je

nize maly piehled:

e U zadosti o registraci 1écivého piipravku podanych podle § 25 odst. 1 pism. a)

zékona o 1éCivech se rozliSuje, zda jde o samostatnou zadost, literarni zadost

nebo fixni kombinace, v takovém piipadé je vySe nahrad 280 000 K¢, u

generické zadosti, hybridni Zadosti a zadosti s informovanym souhlasem je poté

vyse nahrad 230 000 K¢;

e u zadosti o prodlouzeni platnosti registrace 1écivého pripravku podle § 34
zékona o 1écivech je vySe ndhrad 150 000 K¢&;

e v pifipad¢ procedury vzajemného uzndni metodou MRP, pficemz referencnim
statem je CR, resp. SUKL, je vyse nahrad 220 000 K&;

e v piipade procedury vzajemného uzndni decentralizovanou metodou, pficemz

referencnim statem je CR, se vySe nahrad liSi v zavislosti na typu Zadosti a

pohybuje se v rozmezi 340 000 K¢ — 430 000 K¢.

Takto ziskané piijmy nejsou soucasti statniho rozpoctu, ale stdvaji se soucasti
rezervniho fondu SUKL.?"® Po rozhodnuti vlady viak mtize dojit k pfesunu téchto penézitych
prostiedk do statniho rozpo¢tu.?°

Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku a nahrad za odborné ukony je soucasti
dokumentace, ktera se predklada s podanou zadosti.??! Pi jejich neuhrazeni dojde k zamitnuti
7adosti.??

SUKL muize v zakonem stanovenych diivodech zaplaceni ndhrady vydaji prominout, a
to zcela nebo Sastecné. Konkrétné se tak miize stat v situaci pievzeti registrace’?* nebo pokud
je se jedna o tkony, na jejichZ provedeni je vefejny zdjem ¢i mohou mit zvlastni vyznam pro
Sirsi okruh osob. Oba z vySe uvedenych pojmi, tedy ,,vefejny zdjem* a ,,vyznam pro Sir§i okruh
0sob* jsou neur¢ité pravni pojmy a SUKL zde disponuje diskre¢ni pravomoci. Zakon o 1é&ivech

pfimo uvadi, ze k prominuti ndhrady vydaji mutze dojit u 1éCivych ptipravkd pro vzacna

219§ 112 odst. 5 z4dkona o 1é¢ivech

220 § 112 odst. 6 zdkona o 1é¢ivech

221 § 26 odst. 5 pism. q) zdkona o 1é¢ivech
222§ 31 odst. 10 pism. d) zakona o lé&ivech
223 Viz. kapitola 4.1.5.
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onemocnéni nebo 1é¢ivych pripravki pro pouziti vyhradné u osob mladsich 18 let.??* Vycet
vSak neni taxativni.

Zaplacena nahrada vydajt se vrati, pokud k jejimu zaplaceni nebyl zadatel povinen nebo
odborné tikony nebyly zahajeny.??’

Kromé poplatkii a ndhrad vydaja za registracni fizeni je zadatel, resp. drzitel registrace
povinen platit kazdoro¢ni udrzovaci platbu. Tento poplatek je stanoven v rozmezi od 5000 K¢
do 39 100 K&*2¢, piicemz vyse zavisi na povaze drzitele registrace (zda jde o mikro podnik &i
maly podnik) nebo na zpiisobu registrace (zda Slo o ¢isté narodni nebo byla pouzita procedura
vzijemného uznani). Pokud tak neu¢ini, SUKL drzitele vyzve, aby do 15 dnti platbu uhradil.
V ptipad¢ neuhrazeni platby dojde k navysSeni o 50 %. Prvni rok po registraci se udrzovaci

platba nevyzaduje.??’

4.1.7 Lécivé pripravky nepodléhajici registraci

Skoro kazdé pravidlo ma svou vyjimku, a to plati i u registrace 1éCivych piipravki.
Neékteré z nich totiz nemusi byt registrovany, a pfesto s nimi muze byt legaln¢ nakladano a
mohou byt podavany pacientim. Zakon o 1é¢ivech piimo vymezuje urcité skupiny 1é¢iv, na
které registraéni povinnost nedopada??®. Pro lepsi prehlednost jsou zde sefazeny do nékolika
kategorii, které si ve strucnosti predstavime:

(1) Individualne pripravované lécivé pripravky pro jednotlivé pacienty, které jsou
pripraveny na mistech uvedenych v § 79 zakona o lécivech a lécivé pripravky pro
moderni terapii povolené v ramci nemocnicni vyjimky.??’ Postup pro individualni
ptfipravu lé€ivych piipravkil je upraven ve vyhlaSce ¢. 84/2008 Sb., o spravné
lékarenské praxi, blizSich podminkadch zachdzeni s lécivy v Ilékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateli a zatizenich vydévajicich

1é¢ivé ptipravky.

224 § 112 odst. 3 pism. b) zdkona o 1é¢ivech

225 § 112 odst. 4 z4dkona o 1é¢ivech

226 Tabulka €. 1 vyhlasky o nahradach vydaja

227 § 112 odst. 2 z4dkona o 1é¢ivech

228 § 25 odst. 2 zakona o 1é¢ivech

229 § 25 odst. 2 pism. a) a 1) zdkona o 1é¢ivech. Jako piiklad individualng pfipravovaného 1é¢ivého piipravku lze
uvést roztok ocni borové vody, ktery je pfipravovana ptimo v 1ékarenskych laboratofich.
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(2) Lécivé pripravky uréené pro védecké ucely.?? Predevsim tedy pro vyzkum a vyvoj
novych léCivych pfipravki nebo jejich dalsi zkoumani. Zde by byla nutnost
registrace predcasnd, nebot’ 1€Civy ptipravek neni urcen k podani pacientovi.

(3) Rtizné meziprodukty vyroby a nékteré biologické produkty.?’! Pod biologické
produkty patii napt. plnd krev?>*? nebo plazma.

(4) Nékteré druhy radiofarmak, které splituji zdkonné podminky.?*> — , Radiofarmaka
Jjsou, jak nazev napovida, radioaktivni léciva. PouzZivaji se jako diagnostika pro
ruzna lékarska vysetieni, kdy se vyuziva schopnosti ionizujiciho zareni prochdzet
skrz zivou tkan. Kromé vysetieni se radiofarmaka vyuzivaji i k lecbe nékterych
onkologickych onemocnéni — zde se paradoxné vyuziva prave skodlivych ucinkii
ionizujiciho zdreni na Zivou tkan. >3

Ackoliv je vySe zminény vycet taxativni, nejednd se o jediné vyjimky pro uziti jinak
registrovanych 1é¢ivych pripravki. Jak maze byt patrné z bodu 1), ve specifickych piipadech
lze vyuzit (povétSsinou) na zdklad¢ predchoziho povoleni i dal$i neregistrované lécivé
ptipravky. Mezi specialni instituty s vazbou na ptimé uziti u pacientd fadime kromé rozhodnuti
1€kate pouzit neregistrovany léCivy piipravek pro moderni terapii (bod 1)), nemocni¢ni vyjimku
pro pouziti 1é¢ivych pitipravkll pro moderni terapii, specificky lécebny program a docasné
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi k distribuci, vydeji a pouzivani neregistrovaného
humanniho 1é¢ivého piipravku nebo pouziti registrovaného huménniho lécivého piipravku
zpiisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci. Tyto specidlni instituce se 1i8i nejen

divodem (situaci) jejich pouziti, ale také zpisobem povoleni.

Ptfi rozhodnuti 1ékare pouZit neregistrovany lé¢ivy pripravek pro moderni terapii
nemusi dojit k pfedchozimu povoleni SUKL, lékat pouze oznami tuto skute¢nost SUKL?®. Je

mozné vyuzit takovy 1é&ivy piipravek ktery neni distribuovan nebo neni v ob&hu v CR, byl jiz

230 § 25 odst. 2 pism. b) zdkona o 1é¢ivech

1§ 25 odst. 2 pism. ¢) a €) zdkona o 1é¢ivech

22 Plnd krev je univerzdlné vyuZitelnd, vyrobend z krve ddrcii krevni skupiny 0 Rh negativni. Mad nizkou hladinu
protilatek proti cervenym krvinkam a diky specialnim postupum upravy je zbavena leukocyti, které byvaji pricnou
nékterych potransfuznich nezadoucich reakci. Je tedy bezpecné pouzitelna pro kazdého pacienta s masivnim
krvacenim. “ Zdroj: ,,PIna* krev zvySuje Sanci na pieziti vazné zranénych s rozsahlym krvacenim. [online]. [cit.
2023-5-11]. Dostupné z: https://www.uvn.cz/cs/tiskove-zpravy/6063-plna-krev-zvysuje-sanci-na-preziti-vazne-
zranenych-s-rozsahlym-krvacenim

233 § 25 odst. 2 pism. d) a h) zakona o 1égivech

234 CO JSOU RADIOFARMAKA A PROC SE POUZIVAJI? [online]. [cit. 2023-5-11]. Dostupné z:
https://www.ujv.cz/cs/akordeonovy-seznam/co-jsou-radiofarmaka-a-proc-se-pouzivaji-11923

235 Viz § 18 vyhlasky o registraci 1é¢ivych piipravki
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registrovan v jiném c¢lenském stat€ nebo jde o 1é€ivy piipravek pro moderni terapii (viz nize),
pouziti se opirda o védecké poznatky a nejde o IéCivy pfipravek obsahujici geneticky

modifikované organismy.?

Nemocni¢ni vyjimka pro 1é¢ivé pripravky pro moderni terapii je, oproti zbylym
specialnim institutiim, atypickd. Jedna se o povoleni uziti neregistrovaného 1é¢ivého piipravku,
jehoz vyroba probiha nestandardné oproti béznym pozadavkiim, avsak se zvlaStnimi standardy
jakosti. Lécivy piipravek je urCen pro zdravotnickd zatizeni lizkové péce a konkrétniho
pacienta. K povoleni dochazi na zakladé Zadosti, kterou podava vyrobce SUKL. SUKL pii
prijeti zadosti posoudi, zda je uplna a jsou splnény vSechny zakonné povinnosti, pripadné da
zadateli moznost Zadost doplnit nebo oznami jeji uplnost. O uplné Zadosti rozhodne do 60 dnti
od ozndmeni Uplnosti Zadosti. Povoleni se udéluje na stanovenou dobu, k ukonceni v§ak miize
dojit k diive v ptipadech, které stanovuje zakon, napt. 1éCivy pripravek zacne byt vyrabén dle

obecnych pozadavkil nebo dojde k poruseni povinnosti ze strany vyrobce.?’

Specifické 1é¢ebné programy (dale jen ,,léCebné programy®) jsou specialnim institutem

i3 pro vétsi skupinu pacientl. Vyuzivaji se

umoznujici povoleni distribuce, vydeje a pouzit
v piipadech uvedenych v piedpisech EU?° nebo v ptipadech mimotadné potieby, kdy je
nezbytné zajistit profylaxi?*’, prevenci proti vzniku inferen¢nich onemocnéni, stanovit
diagndzu pacienta nebo zajistit jeho ucinnou 1é¢bu. Navrh 1écebného programu mtze predlozit
pravnicka nebo fyzické osoba (I¢kati, nemocnice, zdravotni pojiStovny, pacientské organizace,

241 Preklad4 se Ministerstvu zdravotnictvi a

popiipad¢ i farmaceutické spolecnosti a dalsi
SUKL. SUKL o navrhu jako takovém nerozhoduje, ale vypracovava k nému stanovisko, ve
kterém se vyjadiuje k podminkdm uziti 1é¢ivého piipravku, zpisobu, jakym snim bude

nakladéano (vyde;j, distribuce, pouziti), monitorovani a vyhodnocovani jeho jakosti, bezpecnosti

236 § 8 odst. 3 a 5 zakona o 1é¢ivech

237 § 49a a 49b zakona o 1é¢ivech

238 Viz. § 49 odst. 1 zakona o 1é¢ivech

239 Jedna se o pouziti tzv. ze soucitu (compassionate use), které je upraveno primarné v ¢l. 83 Naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éCivé
ptipravky. Pokud je 16¢ivy program povolen ze soucitu, spolupracuje SUKL s agenturou EMA — srov. § 49 odst.
5 zékona o 1écivech.

240 profylaxe je odborny termin uZivany ve zdravotnictvi, a znamend ochrana pfed konkrétnim onemocnénim.
Piikladem z praxe miize byt nasazeni antibiotika po operaci, kde miize dojit k ohroZeni pacienta infekci. Casto se
tak stava u extrakce zubl moudrosti.

241 Co je to specificky 1éebny program? [online]. Dostupné z: https://www.olecich.cz/encyklopedie/co-je-to-
specificky-lecebny-program-1
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a u¢innosti. Na zakladé stanoviska SUKL vyda Ministerstvo zdravotnictvi pisemny souhlas
s povolenim lécebného programu. Souhlas mize byt podminén uloZenim povinnosti
predkladateli zadosti. Povinnosti se mnohou tykat predkladani zprav Ministerstvu zdravotnictvi
o prab&hu programu nebo vymezuji podminky za kterych se 1é¢ivy program povoluje (vétSinou
jde o stanoveni urcitého omezeni na distribuci, pouziti nebo vydej). Pokud je 1é¢ebny program
schvalen, odpovida za jeho pribéh a komunikaci s Ministerstvem zdravotnictvi a SUKL
predkladatel. Piedkladatel je dale povinen plnit podminky dle ptfedlozené¢ho 1écebného
programu, v opa¢éném piipadé dojde k jeho pozastaveni, které vydava SUKL, popiipadé
k odvolani povoleni Ministerstvem zdravotnictvi. Stejny postup, tedy pozastaveni ¢i odvolani
povoleni miize nastat také v situacich, kdy riziko uziti 1é¢ivého ptipravku je k jeho prospéchu
ve znaéném nepoméru.>4?

V ramci lécebnych programli mize vzniknout i tzv. zvlasStni léebny program. Ten
vznikd na zaklad¢ jiz povoleného 1écebného programu, jenz svym obsahem muze zajistit
dostupnost 1é¢ivych ptipravkll vyznanych pro poskytovani zdravotnich sluzeb. Ministerstvo
zdravotnictvi v takovém pifipad€ vyveési na své ufedni desce podminky uziti takového 1é¢ivého
ptipravku a ptipadni zdjemci (zdkon hovoii pouze o ,,0s0bé*) 0zndmi svilj z4jem Ministerstvu
zdravotnictvi a SUKL. Zajemce musi dolozit, Ze splituje podminky programu a musi plnit stejné
povinnosti jako vyse zminény predkladatel Ié¢ebného programu. Dtvody a zpiisob pozastaveni
a zruSeni souhlasu jsou obdobné jako u lé¢ebného programu.?*?

V sou¢asné chvili je povoleno 552* lé¢ebnych programi, které zahrnuji naptiklad
1é¢ivy pripravek proti parazitnim onemocnénim, ptipravky pro fedéni infuznich roztoki nebo

1é¢ivy ptipravek pouZzivany pii lécbeé endometridzy.

Docasné rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi k distribuci, vydeji a pouzivani
neregistrovaného humanniho lé¢ivého pripravku nebo pouziti registrovaného humanniho
1é¢ivého pripravku zpisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci (dale jen
»docasné rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi®), se od pfedchozich specidlnich institut
vyrazné odliSuje zpiisobem vzniku povoleni. K povoleni dochazi z moci Ufedni rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi.?*> K pfijeti takového rozhodnuti mize dojit v ptipadech, kdy se

neptedpoklada nebo je potvrzeno Sireni puvodcit onemocnéni, toxiniu, chemickych latek nebo

242 § 49 odst. 2 az 4 zakona o lé¢ivech

243 § 49 odst. 6 az 8 zakona o 1&¢ivech

244 Data platnd k 24. ¢ervenci 2023. [online] Dostupné z: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/
245 § 8 odst. 6 ve spojeni s § 11 pism.. 0) zdkona o 1é¢ivech
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radiacni nehodé/havarii, které by mohly vézné ohrozit vefejné zdravi. Pied vydanim
rozhodnuti Ministerstvo zdravotnictvi poziadda SUKL o odborné stanovisko k zamyslenému
povoleni, poté oznami jeho vydani SUKL a vyvési jej na tufedni desce Ministerstva
zdravotnictvi, k zvefejnéni dojde i na strankach SUKL.?*¢ Velmi nest'astné je zde uZito terminu
»rozhodnuti“. Ackoliv je tak akt oznacovan v celém ustanoveni s vyjimkou poslednich dvou
vét ustanovent ,,0 vydaném opatreni Ministerstvo zdravotnictvi informuje (...)* a ,,Ministerstvo

“247 o rozhodnuti v pravém slova

zdravotnictvi vyvesi vydané opatreni na své uredni desce (...),
smyslu nejde.?*® Tento argument lze opfit i o diivodovou zpravu, ktera hovoii o ,,Zdkon nové
vytvari podminky pro to, aby v pripadech naléhavé potreby pri ohrozeni verejného zdravi (napr.
Ministerstvo zdravotnictvi oprdavnéno vyjimecné docasné povolit opatienim obecné povahy
podle spravniho radu distribuci a pouzivdani neregistrovaného lécivého pripravku, pripadné
pouZiti registrovaného lécivého pripravku v rozporu s rozhodnutim o registraci.***

Docasna rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi byla velmi vyznamnym néstrojem
v dob& pandemie covidu-19. 2 V soucasné dobé se docasnd rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi jevi jako jeden z moZznych néstrojl proti boji s nedostatkem 1é¢iv, predevsim pak
u problematiky nedostatku antibiotik pro détské pacienty, jejichz dodavky by mély zajistit
jihokorejské farmaceutické spolecnosti, pravé na zékladé do¢asného rozhodnuti. Zatim vsSak
k vydani docasného rozhodnuti nedoSlo. Z poslednich informaci vyplyva, Ze se pfipravuji

podklady pro odborné stanovisko SUKL, ktery musi zhodnotit bezpednost a soulad se

zdkonnymi pozadavky danymi zakonem o lé¢ivech.?>!

4.2 Registrace procedurou vzajemného uznani

Registrace procedurou vzajemného uznani se do ¢eského pravniho fadu dostala novelou

¢. 129/2003 Sb., kterou se ménil zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech a o zménach a doplnéni

2468 8 odst. 6 in fine zakona o l1é&ivech.

247 Tamtéz.

248 Srov. § 9 SpR

24 Srov. Ditvodova zprava k zdkonu & 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a 0 zm&nach nékterych souvisejicich zakonii
(zékon o 1é¢ivech) - K § 8.

250 Srov. Rozhodnuti a opatfeni ke covid-19. [online]. Dostupné z: https://www.mzcr.cz/category/uredni-
deska/rozhodnuti-ministerstva-zdravotnictvi/rozhodnuti-a-opatreni-ke-covid-19/

251 Srov. Tiskova zprava — Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s pfedsedkyni Poslanecké snémovny
vyjednalo moznost mimofadnych dodavek korejskych antibiotik pro déti uz pro letosni podzim. (2023). [online]
Dostupné z: https://www.mzcr.cz/tiskove-centrum-mz/ministerstvo-zdravotnictvi-ve-spolupraci-s-predsedkyni-
poslanecke-snemovny-vyjednalo-moznost-mimoradnych-dodavek-korejskych-antibiotik-pro-deti-uz-pro-letosni-
podzim/
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nékterych souvisejicich zdkonil, ve znéni pozdé&jsich predpisi, ktera byla pfijata na zakladé
pristoupeni CR k EU. Jedna se o velmi unikatni systém sdileni regulaéni prace a vzajemného
uznani napfic ¢lenskymi staty EU. Podobny systém nebyl do roku 2019 (novéjsi udaje nejsou
k dispozici) ve svété pouzit a je vzorem pro dalsi staty, které se mohou potykat s nestabilnim
trhem s léCivymi piipravky. Systém je zalozen na spolupraci a harmonizaci postupti pfi
registraénim fizeni v ¢lenskych statech EU.>5? V rdmci tohoto systému funguje Koordina¢ni
skupina pro vzajemné uznani a decentralizovany postup pro humanni 1é¢ivé ptripravky (dale jen
,»CMDh* z anglické zkratky Coordination Mutual Recognition and Decentralised Procedures -
Human), ktera byla ziizena smérnici Evropského parlamentu a Rady ¢. 2004/27/ES ze dne 31.
bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych ptipravki. V. CMDh mé kazdy z ¢lenskych stati jednoho zastupce, popf.
dalsi odborniky, ktefi jsou voleni na obdobi tii let a vénuji se vSem otazkdm, které v souvislosti
s timto systémem mohou vyskytnout.?>* Procedura vzajemného uznini méa benefity jak pro
narodni regulacni organy, u kterych se snizuje napor na jejich odbornou ¢innost, nebot’ nemusi
(v ptipadé, Ze nejsou referencnim statem) posuzovat odborna specifika zédosti, tak pro zadatele,
ktefi maji jednodussi pfistup na trh s 1éCivymi piipravky ve smyslu toho, Ze podavaji jednu
zadost a cely proces probiha paralelné ve vice ¢lenskych statech, tudiz se snizuje i doba trvani
registracniho fizeni a cely proces je mnohem efektivnéjsi. S tim se poji i vétsi rozmanitost
1é¢ivych piipravkii na trhu a tim jejich lepsi dostupnost pro pacienty. >>* Takto nastaveny
systétm dopomahd i k harmonizaci informaci o léCivém piipravku a postupnému vytvoieni
jednotného trhu s léCivymi ptipravky v rdmci zapojenych c¢lenskych statd. S tim souvisi 1
zajisténi stejné kvalitnich a bezpeénych 1é¢ivych piipravkl v rAmci ¢lenskych statt.>>

Procedura vzajemného uznani obsahuje dva postupy — decentralizovany postup a postup

MRP.

252 SKRNJUG, Ivana, et al. Mutual recognition in the European system: A blueprint for increasing access to
medicines?. Regulatory Toxicology and Pharmacology, 2019, 106: s. 270-277. [online]. Dostupné z:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0273230019301266

253 C1. 27 smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2004/27/ES ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich léc¢ivych ptipravki Smlouvy o fungovani Evropské
unie

254 SKRNJUG, Ivana, et al. Mutual recognition in the European system: A blueprint for increasing access to
medicines?. Regulatory Toxicology and Pharmacology, 2019, 106: s. 270-277. [online]. Dostupné z:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0273230019301266

255 Tamtéz.
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Nejprve si popiseme priibéh decentralizovaného postupu.?® Tento postup se uziva
v ptipadé, kdy 1é¢ivy piipravek dosud nebyl registrovan v zadném &lenském staté. Zadatel o
registraci piedlozi Zadost vybranym narodnim regulacnim organtim a néktery z téchto
regulacnich organi pozada, aby se stal referencnim statem. Pokud si Zadatel za sviij referencni
stat vybere CR, stane se referenénim organem SUKL (pro lepsi oddéleni bude o dalsich
¢lenskych statech zapojenych do postupu dale hovofeno jako o ,,dot¢enych statech®). Tomu
predlozi zadost spolu s dokumenty dle § 26 zakona o 1é¢ivech a SUKL k této zadost vytvoii do
120 dnt zpravu o hodnoceni 1é¢ivého piipravku, kterou nasledné zasle dal§im dotCenym
statim.?” Dot&ené staty se potom formou stanoviska vyjadii ke zpravé o hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku. Pokud je CR v pozici dotéeného statu, je tato lhiita na vyjadieni 90 dni. Pokud se
viechny dotéené stity vyjadii kladng a SUKL je referenénim organem, vyda do 30 dnii od
obdrZeni viech kladnych stanovisek rozhodnuti o registraci.?*® Reseni p¥ipadnych komplikaci
je souhrnné pro oba typy postupti vysvétleno nize.

Druhym typem postupu je MRP postup.?>® Tento postup se pouziva v ptipadé, kdy je
1€Civy ptipravek jiz registrovan v nékterém z €lenskych stath a drzitel registrace chce vstoupit
na trh dalsiho ¢lenského statu. Zadatel pozada organ referenéniho ¢lenského statu (tj. stat, kde
jiz byla ud¢€lena registrace), aby pfipravil zpravu o hodnoceni 1é¢ivého ptipravku, pripadé
aktualizoval jeji idaje. Pokud je referenénim organem SUKL, uéini tak do 90 dnti od obdrzeni
uplné zadosti. Poté je postup stejny jako u decentralizovaného postupu a do 30 dnil od obdrzeni
souhlasnych stanovisek vydd SUKL rozhodnuti o registraci.”®

Pokud pfi postupech dojde k nesouladu mezi Clenskymi staty, predlozi referen¢ni stat
seznam otazek, na n&Z je rozdilni nazor CMDh.?®! Pokud dojde do 60 dnii od ozndmeni otazek
k odstranéni rozporu, pokracuje se dale v fizeni.?*> Pokud k odstranéni rozporu v této Ihiité
nedojde, neprodlen¢ se informuje EMA. Rozpory jsou poté pfezkoumany Komisi, ktera o nich
rozhoduje.?®

Ve srovnani s narodni registraci je procedura vzajemného uznani teoreticky rychlejsi a

predevsim s sebou nese benefit 1. registrace = vice trhit s LP. Neni tedy divu, ze je velmi hojné

2% Informace pro  zadatele o registraci  [online].  [cit. = 2022-12-10].  Dostupné = z:

https://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci

237§ 41 odst. 1 ve spojeni s odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

258 § 41 odst. 4 zakona o 1é€ivech

259 Zkratka MRP pochazi z anglického mutual recognition procedure.

260 8 41 odst. 1 ve spojeni s odst. 2 a odst. 4 zdkona o 1é¢ivech

261 § 41 odst. 5 zakona o 1é€ivech

262 7 laboratote k pacientovi: cesta 1éCivych pifpravki hodnocena EMA. (2022). [online] Dostupné z:
https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/laboratory-patient-journey-centrally-authorised-medicine_cs.pdf
263 8 41 odst. 6 a § 42 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech
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vyuzivana, o ¢emz svédéi data SUKL v jejich Vyro&nich zpravach, na které bylo odkazovano

v kapitole 4.1.

4.3 Centralizovana registrace

Myslenka centralizované registrace, tedy jednotné registrace pro vice statu (pro vSechny
Clenské staty EU), vznikla v 90. letech 20. stoleti, kdy dochazi k vyznamné transformaci
Evropského spoleCenstvi na Evropskou unii a zalozeni Evropské agentury pro hodnoceni
1é¢ivych piipravka®®* v roce 1995, ktera byla v roce 2004 pfejmenovana na Evropskou 1ékovou
agenturu (dale jen ,,EMA* nebo ,,agentura EMA*) 2%, Mezi hlavni cile EMA patii podpora
vyvoje novych 1é¢iv, centralizovana registrace 1é¢ivych ptipravki, ktera by méla zajistit lepsi
dostupnost 1é¢ivych piipravkll a zéroven minimalizovat ndklady na registrani fizeni a
sledovani bezpecnosti 1é¢ivych piipravki v celém jeho cyklu (tj. od vyvoje az po nezadouci
Gi¢inky u pacienti).?¢

EMA, jako hlavni regulac¢ni organ v oblasti 1é¢iv pro celou EU, mé velky potencial
zlepSovat a podporovat vyvoj a vyrobu lé¢ivych ptipravki. Své postaveni vyuziva jiz pred
samotnym vyzkumem novych 1é¢ivych pripravkil, kdy mize zvefejnovat seznamy oblasti, v niz
nedochazi k tak velkému vyvoji novych léCivych piipravka ¢i tam Upln€ chybi, a tim
nasmé&rovat vyzkumniky v jejich praci. Zaroveinl v rdmci centralizované registrace poskytuje jiz
pfi vyvoji 1écivého pripravku védecké poradenstvi, tykajici se postupil a uspotradani studie tak,
aby byl cely proces co nejrychlejsi, ale zaroven efektivni. Védecké poradenstvi miize také
odhalit, Ze smér, kterym se vyzkumnici vydali, neni spravny a je tfeba zvolit jinou cestu.?®’
Tato sluzba je zpoplatnéna administrativnim poplatkem uvedenym v natfizeni Rady (es) €.
279/95, o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni 1é¢ivych piipravkl a
v zakladni sazbé€ ¢ini 86 100 EUR, vysi Ize snizit, pokud se jednd o 1é¢ivy pfipravek na vzacna
onemocnéni nebo je zadatelem mikropodnik az sttedni podnik. MoZnost védeckého poradenstvi
a zéarovein snizeni poplatku za né¢j mize velmi pfispét k vyvoji novych 1éc¢iv, protoze mnoho
vyzkumt probihd v mensich vyzkumnych skupinach, které vétSinou nemaji tolik finan¢nich
prosttedkli jako velké farmaceutické spolecnosti. Nutno dodat, Ze védecké poradenstvi

neovlivituje rozhodovani o registracni zadosti. Védecké poradenstvi se tedy nerovna kladnému

264 Zkracené EMEA, z anglického European Medicines Evaluation Agency

265 Zkratka EMA z anglického European Medicines Agency

266What we do. Text pieloZen autorem préice. [online]. [cit. 2023-3-4]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

267 7 laboratote k pacientovi: Cesta 1é¢ivych ptipravk hodnocenda EMA. [online]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/laboratory-patient-journey-centrally-authorised-medicine_cs.pdf
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rozhodnuti o zadosti, z mého pohledu vSak miize velmi napomoci ptredlozit kvalitni 1€Civy
ptipravek k registraci.

Fakticky se registracni fizeni zahajuje podobné jako u narodnich registraci podanim
zadosti, v tomto ptipad¢ se podava agentuie EMA. Centralizovana registrace ma 1 fakultativni
preregistracni Cast, kterd spocivad vtom, ze si zadatel sjednd s agenturou EMA schizku
pfiblizné Sest mésicti pied poddnim Zadosti, na které je feSena zadost z pohledu pravnich
predpisi a regulativnich pozadavkii. Vysledkem schiizky by méla byt uplna, bezvadna zadost,
u které nebude potieba dalsich doplnéni, coz miiZze velmi zrychlit cely proces registrace.?%

Jednim z hlavnich pravnich ptedpisi upravujicich pribéh registracniho fizeni je
nafizeni Evropského parlamentu a rady (es) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (dale jen ,nafizeni ¢. 726/2004").
Toto nafizeni upravuje predev§im registraci a dozor nad 1éCivymi pripravky a obsahuje
ustanoveni o agentufe EMA. Daéle také stanovuje u specifickych druhii 1é¢ivych ptipravki
povinnost registrace dle tohoto nafizeni. Jejich konkrétni seznam je uveden v Ptiloze €. 1, jedna
se predev§im o 1écivé ptipravky vznikajici specifickymi procesy uzivanymi v generickém
inzenyrstvi nebo 1é¢ivé ptipravky na pal€ivé civilizaéni onemocnéni jakymi jsou diabetes nebo
nadorova onemocnéni. Dalsi kategorii, kterou 1ze dobrovolné registrovat dle tohoto natizeni
jsou lécivé pripravky s vyznamnou terapeutickou, védeckou nebo technickou inovaci nebo je
jejich vyznam v zdjmu vSech pacientii EU. Z piisobnosti natfizeni ¢. 726/2004 1ze vyvodit, Ze
centralizovana registrace neni pfimou konkurenci narodnich registraci, ale jejim cilem je zajistit
srovnatelny piistup k dileZitym lécivym ptipravkiim v co nejkrat§im ¢asovém useku.

Priibéh registra¢niho fizeni za¢ina poddnim 7adosti agentuie EMA.?® EMA poté preda
zadost k posouzeni Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky (dale jen ,,vybor®), ktery byl ziizen
nafizenim ¢. 726/2004 a je soucasti agentury EMA. Vybor je slozen z riznych odbornikd, ktefi
se vénuji specifickym oblastem ve farmacii a jejichZ tkolem je vypracovat stanovisko, zda by
mél byt 1éCivy piipravek registrovan ¢i nikoliv. K vypracovani stanoviska ma vybor standardni
lhatu 210 dni od obdrzeni platné zadosti, tato lhiita mize byt dle €l. 14 odst. 9 nafizeni ¢.
726/2004 zkracena na 150 dni, pokud jde o vyznamny &i inovativni 1é¢ivy piipravek.?’® Redlné

je vSak obdobi posuzovani del$i, primérné trva rok. Stanovisko muize byt jak kladné, tak i

268 What we do. Text pfelozen autorem prace. [online]. [cit. 2023-3-4]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

269 1. 6 nafizeni ¢. 726/2004

270 &1, 6 odst. 3 nafizeni ¢. 726/2004
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zaporné. V pfipadé zéporného stanoviska miize zadatel podat do 15 dni Zadost o prezkum
stanoviska. Pokud je vSak stanovisko kladné, EMA jej do 15 dnti od pfedlozeni Vyboru ptedlozi
Evropské komisi, protoze EMA nema pravomoc autoritativn¢ rozhodnout o schvaleni ¢i
zamitnuti registrace. Evropska komise (dale jen ,,Komise*) poté vyda rozhodnuti, které nejprve
zasle ¢lenskym statiim, které se mohou k rozhodnuti ve lhité 22 dnii vyjadfit a také zadateli.?”!

Pokud je vydéano kladné rozhodnuti Komise a 1é¢ivy piipravek je registrovan, platnost
registrace je pét let. 2’2 Podobné jako u narodnich registraci miZe byt po péti letech
prodlouzena.?” I zde plati zasada sunset clause, pokud tedy 1é¢ivy piipravek neni uveden na

trh do ti1 let od udéleni registrace, registraci pozbyva.2’

271 &1, 7 az 10 natizeni &. 726/2004

272 &]. 14 odst. 1 natfizeni ¢. 726/2004
273 &1. 14 odst. 2 natfizeni ¢. 726/2004
274 &1. 14 odst. 4 nafizeni ¢. 726/2004
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5 Distribuce léCiv

V ramci kapitoly o registraci 1é¢iv jsme si nastinili Zivotni cyklus 1é¢ivého ptipravku.
Distribuce 1é¢ivych ptipravki je opét jednou z mezifaze, pfic¢emz se jedna o pomérné dilezitou
¢ast, protoze prave distribuce zajistuje, ze se k nam 1€¢ivy piipravek dostane v takové kvalit¢,
jakou drzitel rozhodnuti o registraci deklaroval ve své zadosti. Nejde jen o kvalitu, distribuce
zajistuje 1 dostatecnou kvantitu 1écivych ptipravkl v jednotlivych 1ékarnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich opravnénych osob, které mohou prodavat 1écivé ptipravky (pro
zdravotnicka zatizeni a dal$i opravnéné osoby bude dale pouzit pojem ,,dalsi zafizeni*). Snazi
se tak predejit nedostatku 1é¢ivych piipravkl. Takovy ukol nelze svéfit kazdému, proto 1 zde
jsou dany velmi piisné podminky pred udélenim povoleni k distribuci. K lepSimu pochopeni,
co vSechno si pod pojmem distribuce 1é¢iv pfedstavit a co naopak distribuce jiz neni, mize
napomoci zakonna definice, kterd zni nasledovné: ,,Distribuci leciv se rozumi vSechny cinnosti
sestdvajici z obstaravani, skladovani, dodavani, véetné dodavani léciv v ramci Evropské unie
a vyvozu do jinych zemi nez clenskych statu (dale jen ,, treti zemé*), a prislusnych obchodnich
prevodit bez ohledu na skutecnost, zda jde o c¢innost provadénou za uhradu nebo zdarma.
Distribuce lécivych pripravkii se provadi ve spolupraci s vyrobci, jinymi distributory nebo s
lékarnami a jinymi osobami oprdvnenymi vydavat lécivé pripravky verejnosti, pripadné lécivé
pripravky pouzivat. Za distribuci lécivych pripravku se nepovazuje vydej lécivych pripravkii,
jejich prodej prodejcem vyhrazenych lécivych pripravku a jejich pouZivani pri poskytovani
zdravotnich sluzeb a veterinarni péce, jakoz i distribuce humannich transfuznich pripravku
zarizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu zarizenim transfuzni sluzby a
distribuce veterinarnich transfuznich pripravkii a biologickych veterinarnich lécivych
pripravki. Za distribuci lécivych pripravkii se také nepovazuje dovoz lécivych pripravku ze
tretich zemi. “ *7
K vykresleni vyznamu distribuce mohou napomoci i funkce?’¢, které plni:

e funkce hmotna — souvisi s nakupem lécivych ptipravka od riznych vyrobci a

jejich naslednému prodeji Iékarnam a dal§im zaiizenim,?”’

273§ 5 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech

276 Funkce vyplyvaji z publikace VLCEK, Jifi. Vybrand farmaceutickd odvétvi: (primysl, velkodistribuce, vyzkum
a kontrola). Praha: Professional Publishing, 2004. s. 176. ISBN 80-86419-69-X. V knize jsou vSak vnimany vice
ekonomicky, ztohoto diivodu jsem se rozhodla zahrnout pouze jednu znich a zbylé upravit dle zaméteni
diplomové prace.

277 Tamtéz.
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e funkce zabezpecovaci — distributor zabezpecuje nejen dodavky do Iékaren a
dalich zafizeni, ale také napf. jejich stahovani z obéhu,?’®
e funkce informacni — informacni Cinnost distributora je rozdélena do dvou
zékladnich rovin, a to informace pro 1ékarny a dalsi zatizeni napt. o zdvadach
nebo nezadoucich téincich u 1é&ivych piipravki a informace pro SUKL, napt. o
objemu distribuovanych 1é¢ivych ptipravki do 1ékéaren a dalsich zafizeni. 27
Od pojmu distribuce je nutné odliSit pojem zprostifedkovani, tim je namysli:
., Zprostredkovanim humannich lécivych pripravkii se pro ucely tohoto zakona [pozn. red.
zakona o 1éCivech] rozumi veskeré cinnosti spojené s nakupem nebo prodejem humannich
lecivych pripravki, které nezahrnuji fyzické zachdzeni s pripravky nebo jejich distribuci a
jejichz podstatou je nezavislé jednani o nakupu nebo prodeji lécivych pripravkii jménem jiné
osoby. “ 28 Touto problematikou se kapitola nezabyva.
Oproti registraci 1é¢iv neni povoleni k distribuci toliko teritoridlni a setkdvame se i
s mezinarodnimi prvky, jakymi jsou dovoz/vyvoz do zahrani¢ni nebo Cinnost distributord
s povolenim z jinych ¢lenskych statih EU. Nejprve se tedy ve vykladu sezndmime s tuzemskym

distributorem a distribuce srliznymi mezindrodnimi prvky bude popsidna v samostatné

podkapitole.

5.1 Povoleni distribuce

Rizeni o povoleni distribuce je zahdjeno vyhradné na Z4dost budouciho distributora,
. , yr rxr . ’ s ;- P v 281
jedna se tedy o fizeni o zadosti upravené spravnim fadem, které je ve schvalovacim rezimu.
Zadatelem miiZe byt, podobné jako u registraéniho tizeni, fyzicka ¢i pravnicka osoba.?®? Oproti
registraci 1é¢iv zde neni vice druhii Zadosti, ale pouze jedna univerzalni, ve které zadatel uvede
druh a rozsah distribuce o jejiZ povoleni Zada. Druh a rozsah distribuce vyplyva ze zdkonné

definice uvedené vySe, distributor mize distribuovat 1éCivé piipravky, 1éCivé piipravky

278 Srov. § 77 odst. 1 pism. d) a h) zékona o 1é¢ivech

279§ § 77 pism. d) a f) zakona o lé&ivech

280 § 5 odst. 13 zakona o légivech

381 Viz STASA, Josef. Rezimy spravniho prava. Acta Universitatis Carolinae Iuridica. 2021, ¢. 4, s. 61-76.
ISSN: 0323-0619

282§ 76 odst. 2 ve spojeni s § 63 odst. 1 zakona o 1é¢ivech
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klinického hodnoceni, 1é¢ivé a pomocné latky, lidskou krev a jeji slozky nebo medicinalni

283

plyny 2

. Nejcastéji distributor voli distribuci 1éCivych pripravki.
Obsahem zadosti jsou kromé zékladnich idajii o Zadateli i tii dilezité udaje a to: (I)
udaje o kvalifikované osobé, (II) idaje o materialni vybavenosti a (III) zptasoby, jakymi budou

plnény zékonné povinnosti.

@ Kvalifikovana osoba

Pro kazdy skladovaci prostor, ktery chce distributor pfi své ¢innosti vyuZzivat,
musi byt stanovena kvalifikovana osoba. Za kvalifikovanou osobu zékon o
lé¢ivech?®’ povazuje takovou, ktera ukonéila akreditované zdravotnické magisterské
vzd&lani?*®. Kvalifikovana osoba vykondva odborny dohled a zarovei je odpovédna
za distribuci v souladu se zakonem o 1é¢ivech, pficemz plati, Ze kvalifikovana osoba
pro distribuci 1é¢ivych piipravkli mize tuto ¢innost vykondvat pouze u jednoho
distributora.?®’

Cinnost v ramci distribuce nezajistuje pouze kvalifikovana osoba, ale také b&zni
zaméstnanci. Zakon v jejich ptipad€ nespecifikuje povinnost urcitého stupné
vzdélani, distributor je vSak povinen takové zaméstnance pravidelné skolit, aby byly

splnény pozadavky spravné distribu¢ni praxe.?®®

(II)  Materialni vybavenost
Materialni vybavenosti jsou mySleny predevsim skladovaci prostory, instalace a
zafizeni, kterymi musi distributor disponovat, aby zajistil bezpe¢nou distribuci. Tyto
pozadavky jsou soucasti spravné distribu¢ni praxe, proto budou rozebrany

v nasledujici kapitole.

283 Pod timto pojmem si Ize piedstavit kyslik, rajsky plyn atd.

284 Toto tvrzeni vychazi z namatkového priizkumu v Piehledu distributori. [online]. [cit. 2023-7-21]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/distributors/index.php?filter%5Bname%5 D=&filter%5Bcity%SD=praha+&filter%
S5Bperson%5D=&filter%5Btype%SD=&filter%5Brange%S5D=LP&a%5Bindex%5D=Vyhledat

285§ 76 odst. 1 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.

286 Jedna se o studijni programy farmacie, v§eobecné 1ékai'stvi, zubni 1ékafstvi, veterinarni 1éka¥stvi, veterinarni
hygiena a ekologie nebo v studijnich programech chemie a biologie.

287§ 36 odst. 3 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

288 Srov. § 36 odst. 2 pism. ¢) vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv, viz také nasledujici kapitola
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(IIT)  PInéni zakonnych povinnosti

Zakonné povinnosti nalezneme piedevsim v zakoné o 1é¢ivech?’

, n¢které jsou
potom blize upraveny ve vyhléasce ¢. 229/2008 Sb., o vyrob¢ a distribuci 1éCiv (dale
jen ,,vyhlaska o vyrobé a distribuci 1é¢iv*). Pro ptehlednost jsou povinnosti sefazeny
dle oblasti a nékteré z nich budou v nésledujici kapitole blize pfiblizeny. Prvni
velkou oblasti jsou povinnosti, resp. vymezeni osob, od kterych muze distributor
odebirat 1é¢ivé ptipravky a také osob, kterym muazou byt distribuovany lécivé
piipravky.?’® Do druhé oblasti mizeme zafadit povinnosti tykajici se pfimo 1é¢ivych
ptipravki, tedy jejich evidence, v€asné dodani odbérateliim, zajisténi takového
systému, ktery bude zabezpecovat zachovani jakosti, ovéfovani, zda nejde o padélek,
s ¢imz se poji 1 ovéteni ochrannych prvkia na obale 1é¢ivého piipravku a povinnost
podavat informace SUKL. Tteti oblast se tyka povinnosti v souvislosti s distribuci
z/do zahrani¢ni. Ctvrtou oblasti jsou povinnosti pii kontrole, které budou rozebrany
v samostatné kapitole 6 a posledni patou oblasti je dodrzovani spravné distribucni
praxe.

ro~r

Mimo to jsou soucasti zadosti také piilohy?"!:

: vypis z obchodniho rejstiiku nebo
predloZeni Zivnostenského opravnéni & doklad tomu podobny?*?, doklad o pravu uzivat
prostory pro distribuci, dotaznik obsahujici tdaje o splnéni pozadavkl spravné distribucni
praxe, doklad o zaplaceni spravniho poplatku dle zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich piedpist,, doklad o uhrad¢ nékladi (resp. ndhrad vydaji za
odborné ukony) podle vyhlasky o ndhradach vydaji - ty €ini pii Zadosti o povoleni k distribuci
41 900 K¢ za jeden sklad, za kazdy dalsi sklad jsou néklady ve vysi 21 600 K¢.

Po shromazdéni vSech potiebnych podkladi a dokladii zaSle Zadatel o povoleni
distribuce zadost SUKL. Tomu od doruéeni zadosti po&ina béZet 90 dni na rozhodnuti.>**
Pokud SUKL shleda, 7e néktery z pozadovanych udaji neni v zadosti dostateéné

uveden, vyzve zadatele, aby tento nedostatek odstranil. Rizeni se po dobu odstrafiovani

289§ 77 zékona o 1é¢ivech

290§ 77 odst. 1 pism. b) a ¢) zdkona o 1é€ivech

¥ Vyget priloh je soudasti pokynu SUKL — DIS-8 verze 5. [online]l. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-5

22 7¥izovaci listina ¢i statut vydany orgdnem statni spravy.

293 Pokyn SUKL UST-29. [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-24?highlightWords=ust-
29

294§ 76 odst. 2 ve spojeni s § 63 odst. 4 zakona o 1é€ivech
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nedostatki Z4dosti prerusi.?” Zakon o lé¢ivech pfimo nestanovuje lhéitu na odstranéni
nedostatkil, uvadi vsak, ze pokud nejsou nedostatky odstranény do 90 dnli, mize byt fizeni
rozhodnutim SUKL zastaveno.?*

Po udé€leni povoleni smi distributor distribuovat: (a) 1éCivé ptipravky registrované dle
zakona o 1é¢ivech, (b) 1é¢ivé pripravky, které byly registrovany jinym ¢lenskym staitem EU —
ty viak nesmé&ji vstoupit do ob&hu v CR a mohou byt dodavany toliko do 1ékaren, které maji
osvédceni pro zasilkovy vydej do zahrani¢ni, (¢) 1€Civé pripravky, které nebyly registrovany
dle zakona o léCivech, avsak je jejich distribuce umoznéna v ramci 1éCivych programi nebo
v piipadé krizovych situaci o takové distribuci rozhodlo Ministerstvo zdravotnictvi.?*’

Distributor, kterému bylo udéleno povoleni k distribuci vydané SUKL, smi za splnéni
urc¢itych podminek (ozndmeni ptislusnému organu jiného ¢lenského statu a drziteli rozhodnuti
o registraci) distribuovat 16¢ivé ptipravky i na jiné izemi (v ramci EU) nez CR.?°® Tento zamér
nemusi byt SUKL oznédmen, s vyjimkou 1é¢ivych piipravka, které jsou na seznamu vydaném
Ministerstvem zdravotnictvi. Tento seznam obsahuje 1éCivé ptipravky, jejichz dostupnost je
ohroZena. V takovém piipadé je nutné oznamit tento zamér pred jeho uskutednénim SUKL,
poté zapoc¢ind bézet 15 pracovnich dni, ve kterych miize dojit k vydani opatieni obecné povahy
Ministerstvem zdravotnictvi, na jehoz zaklad¢ maze byt distribuce omezena €i zcela zakdzana
(pro konkrétni 1écivy pripravek), pokud k vydani opatieni obecné povahy nedojde, muize
distributor uskute¢nit sviij zamér.>”® K vydavani opatienich obecné povahy, které omezuji ¢i
zakazuji distribuci do zahranic¢i viz 5.7.

Opacny ptipad, tedy distribuce provadéna distributorem z jiného clenského statu na

tizemi CR je vysvétlena v kapitole 5.8.

5.2 Spravna distribu¢ni praxe

Pod pojmem spravna distribuéni praxe (dale jen zkracen¢ ,,SDP“) se skryva soubor
pravidel, kterd upravuji Cinnost distributora tak, aby odpovidala poZadavkim stanovenym

zdkonem o lé¢ivech a provadéciho predpisu®’.3%! Nekteré z aspektti SDP byly jiz zminény

295§ 76 odst. 2 ve spojeni s § 63 odst. 2 in fine zdkona o 1é€ivech

29§ 76 odst. 2 ve spojeni s § 63 odst. 2 zakona o 1é¢ivech

27§ 75 odst. 1 a § 8 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech. Bod (c) ptimo souvisi s kapitolou 4.1.7.

2% Srov. €1. 76 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pripravkl

299§ 77 odst. 1 pism. q) ve spojeni s § 77¢ a § 77d zdkona o 1é¢ivech vyhlasce o vyrobé a distribuci 1é¢iv

300 K onkretizaci pozadavkil nalezneme ve vyhlasce o vyrobé a distribuci 1é¢iv

301 Srov. § 6 odst. 3 zékona o 1éCivech
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v obsahu zadosti, pro lepsi pochopeni celého procesu distribuce je v§ak vhodné si je ptiblizit o
néco vice.

Zakladem pro distribucni ¢innost je prostor, ktery slouzi jako sklad. Sklad musi byt
umistén pouze v nebytovych prostorach a svou velikosti a zatizenim musi odpovidat druhu a
objemu distribuovanych 1é¢iv. **> Podminky jsou také kladeny na samostatné rozdéleni
skladovacich prostor. Sklad musi mit prostory pro skladovani 1é¢ivych ptipravki, které musi
mimo jiné splitiovat i pozadavky na udrzovani optimalni teploty pro jednotlivé 1éCivé pripravky.
V jednom prostoru vsak nelze skladovat vSechny 1€¢ivé piipravky, specialni pozadavky jsou
kladeny na skladovani 1é¢ivych piipravkil obsahujicich nadvykové latky a 1écivé ptipravky

A4

vyzadujici niz$i teplotu. Oddélené musi byt také prostory pro piijem a vydej dodavek, s tim se

poji i prostor pro ulozeni vracenych®®

, reklamovanych, pozastavenych, stahovanych ¢i jinak
vadnych lé€ivych piipravkd. Samoziejmosti je 1 oddélené zdzemi pro zaméstnance V¢.
sanitarnich zafizeni a misto pro uklidové prostiedky.’** Co se tyce technické vybavenosti,
pravni piedpisy pfimo nespecifikuji konkrétni zafizen*%, méla by byt vSak zajisténa bezpecnost
skladovéani 1 manipulace s 1é¢ivymi piipravky, monitoring skladovdni a neni opomenuto ani
dostate¢né zabezpedeni vypocetni techniky.?%

Dal$im nezbytnym faktorem pro spravné fungovani distribuce jsou zaméstnanci. Jiz
v predchozi kapitole bylo zminéno, ze na distribuci dohlizi kvalifikovana osoba. Oproti ni neni
na zaméstnance kladen Zadny pozadavek, co se tyce stupné a druhu vzdélani. Distributor je
vSak povinen zajistit zaméstnanclim Skoleni, a to nejen pfi nastupu na pracovni pozici, ale také
v priibéhu trvani pracovniho ¢ obdobného poméru.3?’
distribuce, je efektivni a udrZitelna logistika vSech procest. K tomu diikladna a piehledna
dokumentace vseho, co se v ramci distribuce odehrava. Vyhlaska o vyrobé a distribuci 1é¢iv
nékteré z t€chto dokumentl pifimo zmitwuje: ,, Distributor vypracovava a udriuje aktudlni
pisemné postupy pro cinnosti, které mohou ovlivnit jakost lécivych pripravkii nebo

distribucnich cinnosti, jako jsou postupy objednavani, kontroly dodavatelii a odbérateli,

prijmu, skladovani, dodavani, kontroly dodavek, vraceni, stahovani lécivych pripravki,

302°§ 37 odst. 1 a 2 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1&¢iv

303°§ 39 odst. 1 pism. d) vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

304 § 37 odst. 2 pism. a) az f) vyhlasky o vyrobé& a distribuci 1é¢iv

305 Vyjimku tvoid piistroje méfici teplotu, jejichz podminky uZiti a udrzby jsou mimo jiné i v pokynu SUKL DIS
15 verze 4 [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-4

306 § 37 odst. 3 az 5 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

307 § 36 odst. 2 pism. ¢) vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv
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kontroly podminek skladovani, véetne ochrany lécivych pripravki pri skladovani a preprave,
cisteni a udrzby prostor a zarizeni vcetné deratizace, validace a kvalifikace zarizeni a procesii,
postupy a opatieni pro Fizeni rizik, likvidace nepouzitelnych léciv, postupy pro Setieni a reseni
reklamaci a stiznosti, vcetné stanoveni odpovidajicich napravnych a preventivnich opatreni,
kontroly podminek skladovani a identifikace lécivych pripravkii, u nichz existuje podezieni na
padélani. % Dokumenty musi byt vzdy oznadeny nazvem, musi byt jasné, jaka je jejich povaha
a ucel a zaroven musi byt schvaleny kvalifikovanou osobu. Slouzi nejen distributorovi, ale také
jeho zaméstnanctim, ktefi maji, dle jejich pracovni pozice®®”, do téchto dokumenti piistup.!°
Podobné se vede dokumentace (oznacovana vyhlaskou o vyrobé a distribuci 1€¢iv) jako
»Zzaznam* 1 pro distribuci, ndkup, prodej nebo zprostfedkovani vcetné cCinnosti s tim

souvisejicich, jako je vnitini kontrola, stahovani 1é&ivych piipravki a feSeni stiznosti.*!!

5.3 Distribu¢ni ¢innost

SDP neupravuje pouze ,,zakladni* pilife distribuce, které byly popsany vyse, ale vénuje
se 1 distribuci samotné. Pro lepsi ptedstavu, jak cely proces distribuce funguje, si dovolim ho
demonstrativné popsat pravé na pravidlech, ktera musi spliiovat. Pro tiplnost vykladu o procesu

distribuce je nutné se na maly moment odchylit od SDP a vysvétlit si, jak jakych zékladech

13 12«

stoji vztah ,,dodavatel’ “"1éCiv — distributor - osoba, které 1ze distribuovat 1é€ivé ptipravky (dale

pro ucely této prace ,,odbératel”) . Zakon o 1é¢ivech ani provadéci pravni predpisy v tomto
sméru nestanovuji zaddné poZadavky, v praxi jsou tyto vztahy upraveny piedev§im
smlouvami®!3, které se ¥idi zdkonem & 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik. Na zékladé& téchto
smluv odebere distributor od dodavatele 1é¢ivé ptipravky a uskladni je. Lé€ivé ptipravky musi
distributor skladovat dle podminek uvedenych na obalu, musi dbat na jejich obménu tak, aby
nedoslo k distribuci proslych 1é¢ivych ptipravkil, zajistit bezpe¢nou manipulaci s lécivymi

ptipravky, aby nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, zaméndm ¢i odcizeni. Pokud vSak

308 § 38 vyhlagka o vyrobé a distribuci 1é¢iv

39 Tim je myslena skute€nost, Ze rozsah dokumentace, ke které ma zaméstnance piistup, se odviji od jeho pracovni
pozice.

310°§ 38 odst. 2 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

311§ 38 odst. 4 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

312 Osoby, od kterych miize distributor odebirat 1é¢ivé piipravky jsou vymezeny v § 77 odst. 1 pism. b) zdkona o
lécivech. Zakon chape pojem ,,0debirat™ Sifeji, proto krom¢ vyrobece léCivych piipravkd je upraveno i jiné
distributory a vracené 1é¢ivé ptipravky lékarnou ¢i 1ékafem.

313 Srov. Zprava ze sektorového Setfeni v oblasti distribuce 1éCiv. [online]. Dostupné = z:
https://www.uohs.cz/download/Sekce HS/Zprava-ze-sektoroveho-setreni-farmacie.pdf
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dojde k poskozeni obalu, musi distributor tento 1écivy ptipravek vyfadit a dale
nedistribuovat.’'* Zarovet je nutné pied kazdou distribuci nové Sarze 1é¢ivého pripravku, ktera
byla vyrobena v n¢kterém z ¢lenskych stati EU, zkontrolovat, zda bylo vydano osvédceni o
propusténi této Sarze’!®.3!® Na zikladé pfijatych objednavek od odbérateld dojde k jejich
vyskladnéni a ptipravé k ptrepravé. Okruh odbératell, resp. osob, kterym ma distributor
povinnost distribuovat 1€¢ivé pripravky jsou presné¢ vymezeny zdkonem a plati jak pro izemi
CR, tak i ¢lenské staty EU*'7 (vyjimku tvoii vyvoz do tietich zemi), fadime mezi né napt.: ,, (1)
osoby, které jsou distributory, (2) osoby, které jsou opravneny vydavat lécivé pripravky, nebo
prodejci vyhrazenych lécivych pripravkii, jde-li o vyhrazené lécivé pripravky, (3) osoby
poskytujici zdravotni sluzby, jde-li o plyny pouzivané pri poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
infuzni, hemofiltracni a dialyzacni roztoky, (4) poskytovatele zdravotnich sluzeb podle § 82
odst. 2 pism. e) zakona o lécivech, jde-li o radiofarmaka, (5) lékare, a to pouze humdnni
imunologické pripravky za ucelem ockovani, (6) lékare, kteri je primo pouziji pri poskytovani
zdravotnich sluzeb, a to pouze 1é¢ivé pripravky pro moderni terapii. ‘38

Samotna preprava lé¢ivych piipravkl k odbératelim se tidi podobnymi pravidly, jaké
jsou dany pfi skladovéani. Vzdy musi byt dbano na to, aby byla zachovéna jejich jakost a nebyly
vystaveny nezddoucim vliviim.*!?

O vsech 1éCivych ptipravcich, které distributor dodava opravnénym osobam, vede
evidenci. S tim souvisi i pravidelna hlaseni o objemu 1é¢iv SUKL: “....distributor pravidelné
poskytuje Ustavu iplné a spravné tidaje o objemu humdnnich lécivych pripravki, které
distribuoval do lékaren a dalsim poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym distributoriim,
prodejciim vyhrazenych léciv (...), pFitom poskytuje zvlast informace o lécivych pripravcich
ziskanych podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 (...).”3?" Udaje jsou sbirany nejen od
distributora®?!, ale také od drzitelii rozhodnuti o registraci a od lékaren.’”> SUKL je nasledng&

vyhodnocuje, miZe na jejich zakladé efektivné reagovat pii zjisténi nezadoucich ucinki nebo

314 § 39 odst. 1 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

315 Sarzi se u 1é&ivych piipravki rozumi mnoZstvi vyrobku vyrobeného v jednom cyklu. Srov § 4 odst. 5 zédkona o
lécivech

316 § 35a vyhlasky o vyrobé a distribuci 1&¢iv

317 Srov. €1. 76 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pripravkl

318 § 77 odst. 1 pism. ¢) zakona o 1éCivech, v textu bylo upraveno sklofiovani slov tak, aby navazovaly na
predesly text.

319 §39 odst. 2 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

320§ 77 odst. 1 pism. f) zakona o lé&ivech

321 Distributor ¢ini hlaseni vzdy za uplynuly kalendaini mésic v elektronické podobg. Srov. § 35b vyhlasky o
vyrobé¢ a distribuci 1é€iv.

322 Srov. § 77¢ zdkona o 1é¢ivech
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zavady v jakosti 1é¢ivého piipravku, nebot udaje obsahuji cely distribucni fetézec a je tak
mozné provést u€inné opatfeni nebo slouzi jako podklad pro pfijeti opatfeni pro zajiSténi
dostupnosti 1é&ivych piipravki, které vydava Ministerstvo zdravotnictvi.’”? Vydavana opatieni
Ministerstva zdravotnictvi souvisejici s dostupnosti 1é¢ivych piipravkll se vazi na vyvoz
1é¢ivych pripravki, resp. distribuci do zahrani¢ni.

Distributor svym odbératelim nejen 1€¢ivé pripravky dovazi, ale také je od nich miize
odebirat zpét.>**Pomérné zajimavé je potom nakladani s takto vracenymi lé&ivymi piipravky.>?>
Pokud je léCivy pripravek vracen neotevieny, v ptivodnim obalu, je prokazano, ze byl
skladovan dle skladovacich podminek, mtize byt znovu distribuovan, musi vSak dojit
k posouzeni jeho stavu kvalifikovanou osobu a osoba, které ma byt dodén s tim musi souhlasit,
protoze lze ptedpokladat, Ze u takového 1é¢ivého ptipravku bude snizena doba spotieby oproti
standardni distribuci.??¢ Diillezity je také systém stazeni 1é¢ivého piipravku z ob&hu, k nému
musi mit vypracovany pisemny postup. Hl4Seni o nutnosti stazeni ptichazi jak od SUKL, tak
od vyrobcti, popt. drziteli rozhodnuti o registraci®?’. Distributor ma povinnost po obdrzeni

328

takového hldSeni informovat své odbératele”’”® a vyhotovit o této skutecnosti dokumentu

vy 29

Mimo standardni distribuci, kterd byla popsana vyse, se distributor svou ¢innosti (tj.
nakupem a dodanim) podili také na prubehu specifickych Ié¢ebnych programti a tomu
podobnych specifickych procesech a také distribuci neregistrovanych 1é€ivych ptipravki, jimz
byla vénovana podkapitola v kapitole o registraci 1é¢iv.>°

Dle chystané novely zakona o 1é¢ivech, by méla distributorovi ptibyt 1 dalsi ¢innost —
resp. povinnost tvorby rezervnich zasob. Rezervni zdsoby by mély vznikat na zdklad¢ vydani
opatfeni obecné povahy Ministerstvem zdravotnictvi, které by mélo obsahovat 1é¢ivé
ptipravky, u nichZz hrozi nedostatek. Pokud bude 1éCivy ptipravek zafazen do systému

rezervnich zésob, distributor musi bezodkladné vytvofit a udrZzovat jeho zasobu v mnoZstvi

323 pokyn SUKL DIS-13 verze 7.1. Hlaseni dodavek distribuovanych humannich 1é¢ivych ptipravki. [online].
Dostupné z: https.//www.sukl.cz/hlaseni-dodavek-lecivych-pripravku

324 Srov. § 77 odst. 1 pism. b) bod 3 a 4 zékona o lé&ivech

325 Je nutné zdaraznit, Ze takto Ize nakladat pouze s 1é¢ivymi ptipravky, které byly dodany tymz dodavatelem,
viz § 77 odst. 1 pism. b) bod 3 zékona o 1é¢ivech

326 § 39 odst. 7 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

327°§ 39 odst. 10 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

328 § 77 odst. 1 pism. d) zdkona o 1éivech.

329 Obsah je stanoven v § 39 odst. 10 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

330 § 35 pism. b) vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv
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odpovidajicim primérnému mési¢nimu objemu, ktery distribuuje.®’! Ve findle bude tedy
zasoby udrzovat jak drzitel rozhodnuti o registraci, tak distributor. V souvislosti s navrhem
novely se také hovoftilo o ur¢itém vytvofeni ,,staitnich hmotnych rezerv 1é¢ivych ptipravki®,
tedy, ze povinnym pro udrzovani zasob by mél byt stat, nikoliv piimo drzitelé rozhodnuti o
registraci ¢i distributofi. Tyto hlasy v§ak nebyly zatim vyslySeny, ackoliv osobné se k takovému
systému také klonim. Pokud by vSak bylo zachovano znéni novely, bylo by vhodné dot¢enym

osobam nabidnout urcitou kompenzaci — kupiikladu skladovaci prostory pro tyto zasoby.

5.4 Problematika reexportu

V soucasné dob¢ se objevuje velka snaha o zajisténi dostupnosti 1éCivych piipravkl na
trhu s LP. Ackoliv navrhované zmény zakona o 1éCivech popsané vySe mohou v boji s
nedostupnosti 1é¢ivych ptipravklt pomoci, pomérné zarazejici je skute¢nost, Ze neni snaha o
zptisnéni reexportu. Reexport znamena vyvoz lé¢ivého piipravku do zahrani¢i. Jiz tivodem
jsme si uvedli, Ze je to béZné praxe a neni na této €innosti nic nelegalniho. Pokud je dostupnost
lé¢ivého piipravku ohrozena, vyvoz se omezi nebo zakdze a poté vSe pokracuje b&Znym
zpisobem. Problém nastava tehdy, pokud dochazi k nelegalnimu reexportu. V poslednich
letech funguje nelegalni reexport na principu, ze distributor doda 1é¢ivé pripravky do lékaren,
ty ze systému vymaZzou piijemku téchto 1é¢ivych ptipravkl a 1é¢ivé piipravky se tak ,,ztrati®.
VétSinou se takto ztraci na Slovensko, které mé benevolentnéjsi pravni Gpravu pro dalsi vyvoz
lé¢ivych pripravki.>3? Jisté Vs napadne, stejné jako mé, Ze musi existovat n&jaky systém, ktery
kazdou krabicku 1é€ivého ptipravku zaeviduje a nemiize se stat, ze by bylo tak jednoduché je
nechat zmizet. Takovy systém opravdu existuje, funguje na principu FMD koédu, ktery je
unikatni pro kazdou krabicku lé¢ivého piipravku a byl primarné vytvotfen pro ochranu pied
padélky. Problém FMD kédu vSak spociva v tom, ze prvni a zadroven jedina osoba, kterd kazdou
krabi¢ku do systému nahraje, je drzitel rozhodnuti o registraci, resp. vyrobce. Distributor tak
&ini namatkové (jako kontrolu padélkil) a lékarna tak nemusi Einit vitbec.’*> Resenim tohoto

problému na evropské Grovni je harmonizace vnitrostatnich piedpisti v oblasti vyvozu lé¢ivych

331§ 77e. Navrh zdkona, kterym se méni zékon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zdkoni  (zdkon o  léCivech), ve znéni  pozd&jSich  pfedpisi. [online].  Dostupné¢  z:
https://odok.cz/portal/veklep/material KORNCPCDTX09/

332 Viz JANOUSEK, Artur. (2023). Léky za stovky milionti pro éeské pacienty mizi nelegalné za hranicemi. Trasa
vede pres Slovensko. [online]. Dostupné z: https://www.irozhlas.cz/zpravy-domov/leky-nelegalni-vyvoz-
nedostatek-sukl-irena-storova_2305110500_vik

333 BOCEK, Jan. (2023). Kam mizi 1éky, dil druhy: Cesi reexport pokutuji, Slovaci usnadiiuji a podle Mad’art
neexistuje. [online]. Dostupné z: https://www.irozhlas.cz/zpravy-domov/leky-leciva-nelegalni-reexport-sukl-fmd-
kody-slovensko-sukl 2305170500 jab
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ptipravkii. V ramci pravni upravy CR by bylo vhodné lépe vyuzit potencidl FMD kodu,

ptipadné zpfisnit evidence piijmu lé¢ivych piipravka do 1ékaren.

5.5 Zména povoleni k distribuci

Povoleni k distribuci neni ¢asové omezeno a je pravdépodobné, ze béhem jejiho trvani
dojde na stran¢ distributora ke zménam, které se budou odchylovat od podminek, na jejichz
zéklad¢ doslo k vydani povoleni. Pokud se jednd o zmény, které distributor dopiedu zamysli,
je povinen predem pozadat SUKL o zménu povoleni k distribuci a aZ poté zmény provést.>**
Témito zménami zdkon mysli predev§im zmény skladovacich prostor — zména mista, rozsifeni
skladovacich prostor (tyto zmény jsou spojeny s kontrolou SUKL) & zmenseni skladovacich
prostor anebo snizeni jejich poctu (tyto zmény jsou provadény bez kontroly). Déle pak zmény
druhu nebo rozsahu povolené &innosti distribuce a planovanou zménu kvalifikované osoby.>*

Zadost 0 zménu povoleni se podava na formulati DIS-8, ktery distributor uZije i v piipadé
administrativnich zmén, jakymi jsou zména piijmeni kvalifikované osoby, zména sidla
distributora ¢i zména adresy skladu z déivodu zmény katastralni mapy.>*¢

U vybranych druhti zmén je podobné jako u zadosti o povoleni, nutné uhradit urcité
poplatky. Kromé spravniho poplatku ve vysi 2000,- je nutné uhradit ndhradu vydaji za odborné
ukony ve vysi 41 900 K¢ u kontrolované zmény a 12 800 K& u zmény, kterd nepodléha

kontrole.>?’

5.6 Pozastaveni a zruSeni distribuce

Cinnost distributora je pod kontrolou SUKL. Pokud pii svém Setieni SUKL zjisti, Ze
distributor nedodrzuje podminky, za nichZ bylo povoleni k distribuci vydano ¢i zavazné
poruSuje zakonem stanovené povinnosti, mize jeho povoleni pozastavit nebo zrusit.

K pozastaveni>*® povoleni k distribuci dochézi v situacich, kdy informace nejsou iplné nebo se

334 § 76 odst. 3 véta prvni zdkona o 1é¢ivech

35 Zadost o zménu povoleni kdistribuci  lé&ivych  pripravkd.  [online].  Dostupné  z:
https://www.sukl.cz/leciva/zadost-o-zmenu-povoleni-k-distribuci-lecivych-pripravku

336 Tamtéz.

337 Tabulka €. 3 vyhlasky o nahradach vydaja.

338 ptikladem diivodu pro pozastaveni povoleni mize byt poruseni § 76 odst. 1 pism. b) zdkona o 1é€ivech (chybi
kvalifikovana osoba) nebo 76 odst. 1 pism. a) zakona o lé&ivech (neschvélené distribuéni prostory). Udaje jsou
dostupné na webovych strankach SUKL. — Informace o pozastaveni nebo pozbyti platnosti povoleni k distribuci.
[online]. [cit. 2023-7-6]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-pozastaveni-nebo-pozbyti-
platnosti-povoleni-k
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jedna o nedostatky, které mohou byt odstranény. Ke zruseni** povoleni k distribuci dochazi
tehdy, pokud jsou ziskané informace uplné a nedostatky nelze odstranit. O zruseni povoleni
miiZze pozadat také distributor.>*

Ackoliv povoleni k distribuci neni omezeno dobou, po kterou by bylo platné, zdkon
upravuje podobny institut, jakym je sunset clause u rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravka.
Tedy: ,, Pokud po dobu nejméné 3 let od nabyti pravni moci povoleni k distribuci distributor
nevykonava distribucni cinnost, pozbyvd povoleni k distribuci platnosti.“ **' Podobné
ustanoveni predchozi pravni Gprava (zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech) neobsahovala, pfi tvorbé
nové pravni upravy (zakon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech) viak bylo zjisténo, Ze se v CR vyskytuje
nezvykle vysoky pocet distributord, kteti nevykonavaji svou ¢innost a bylo tehdy nezbytné,

pfijmout adekvétni opatieni.’*?

5.7 Omezeni a zakaz vyvozu do zahranici

Omezeni a zdkaz vyvozu do zahrani¢ni je ochranny prostiedek, ktery slouzi
k zabezpeéeni dostupnosti 1é&ivych piipravkil v CR. Pocatecni sbér udajii o objemu lé&ivych
ptipravki na trhu s 16¢ivymi piipravky shromazd’uje SUKL, ktery je nasledné vyhodnocuje.
Pokud pfi vyhodnoceni dojde k nazoru, ze néktery zléCivych pfipravki (muze jit o
nenahraditelné* 1é¢ivé piipravky i vzajemné zastupitelné) svym objemem na trhu s LP jiz
nedostacuje k pokryti aktudlnich potieb, sd€li tuto skute¢nost Ministerstvu zdravotnictvi.
Ministerstvo zdravotnictvi posoudi pfedané informace a v ptipadé, Ze dojde ke stejnému zavéru
jako SUKL, zafadi 18&ivy ptipravek na seznam’** humdnnich 1écivych pripravki, jejichz
distribuci do zahrani¢i maji distributori povinnost hlasit Ustavu (SUKL) (dale jen
,,Seznam®).3*® Légivé piipravky jsou na Seznam zafazeny formou opatieni obecné povahy. ,,P#i

vydavani opatreni obecné povahy podle odstavce 2 se postupuje podle spravniho radu s tim, zZe

339 Piikladem ditvodu k zruSeni povoleni miiZze byt nesplnéni podminek uvedenych v povoleni k distribuci 1é¢ivych
piipravkd a zavazného poruseni ustanoveni § 76 odst. 1 pism. a) a b) zakona. Udaje jsou dostupné na webovych
strankach SUKL - Informace o pozastaveni nebo pozbyti platnosti povoleni k distribuci. [online]. [cit. 2023-7-6].
Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-pozastaveni-nebo-pozbyti-platnosti-povoleni-k

340 8 76 odst. 3 zakona o 1é¢ivech

341°8 76 odst. 4 zakona o 1é¢ivech

342 Dlivodova zprava k zakonu &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonl (zakon o
lécivech)

33 Takovy 1é¢ivy piipravek, ktery nelze nahradit jingm 1é¢ivym piipravkem.

344 Seznam je dostupny na webovych strankach Ministerstva zdravotnictvi a je pravidelné aktualizovan.

345§ 77¢ odst. 1 a 2 zakona o lé¢ivech
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a) ndvrh opatieni obecné povahy se dorucuje a opatreni obecné povahy se oznamuje

zpiisobem umoznujicim dalkovy pristup,

b) lhuta pro uplatnéni pripominek k navrhu opatieni obecné povahy cini 5 dnit ode dne
jeho zverejnéni,

c) opatieni obecné povahy nabyva vicinnosti dnem nasledujicim po dni jeho zverejnéni. “3#6

Pro distributora toto zafazeni na Seznam znamend, e musi oznamit SUKL, Ze ma
v umyslu takto zatazeny 1€Civy ptipravek vyvazet do zahrani¢ni. Dalsi postup byl jiz zminén
v podkapitole o povoleni distribuce.

Vytazeni léCivého pripravku ze Seznamu probiha podobnym zplisobem jako jeho
zafazeni. Na zakladé hlaseni SUKL vyhodnoti situaci s objemem 1é&ivych piipravka na trhu S
Ip, své zavéry ptedd Ministerstvu zdravotnictvi, to udaje ptehodnoti a pokud dojde ke stejnému
zavéru, 16¢ivy piipravek ze seznamu vyradi.’*’ K vyfazeni dojde na zakladé vydani opatieni
obecné povahy.3*8

Zatazeni 1é¢ivého pripravku na Seznam je mirnéj$im opatifenim, které lze vyuzit pro
zachovani dostupnosti 1é¢ivych piipravkil. V ptipadech, kdy SUKL pii svém sbéru udaji od
distributortt a dalSich, dojde k zavéru, Ze dojde uskutecnénim distribuce do zahranici v
nasledujicim trimésicnim obdobi k nedostatku lécivého pripravku, pteda Ministerstvu
zdravotnictvi podnét k vydani opatieni obecné povahy.** To viak v tomto piipadé neobsahuje
ustanoveni o zatazeni léCivého pfipravku na Seznam, ale omezuje ¢i zakazuje distribuci
konkrétniho 1é€ivého ptipravku do zahrani¢i. Pfed vydanim takového druhu opatfeni obecné
povahy musi byt splnény tfi podminky. LéCivy ptipravek musi byt evidovan v Seznamu, musi
byt uplatnén postup popsany vyse. Dale musi byt dan predpoklad, ze pifi vyvozu do zahranici
dojde k ubytku aktudlné pottebnych 1é¢ivych ptipravkil pro pacienty na naSem tizemi a logicky
tedy kjeho nedostatku. Posledni podminkou je vhodnost takového opatieni vzhledem
k vefejnému z4jmu na ochrané zdravi obyvatelstva a zajisténi dostupnosti 1é¢ivych ptipravka
na stran¢ jedné a k omezeni zasady volného pohybu zbozi v ramci EU na strané druhé. K piijeti
by tedy mélo dochazet pouze v ptipadech, kdy je to nezbytn€ nutné a jakmile ditvody pro vydani

opatieni obecné povahy pominou, Ministerstvo zdravotnictvi opatieni obecné povahy zrusi.>>

346 § 77¢ odst. 2 zakona o 1&¢ivech

347 § 77¢ odst. 4 zakona o 1&¢ivech

348 Srov. OOP — vyfazeni ze Seznamu LP FLEBOGAMMA. [online]. Dostupné z: https://www.mzcr.cz/00p-
vyrazeni-ze-seznamu-Ip-flebogamma/

34 Postup vydavani je totozny s vySe popsanym postupem pfi zafazeni 1é¢ivého piipravku na Seznam — srov. §
77d odst. 5 zakona o 1é¢ivech.

330°8 77d odst. 1 az 4 zdkona o 1éCivech.
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Problematické v této oblasti je shromazd’ovani udaji. Distributor ma povinnost zasilat
pravidelné (kazdy mésic) tiplné a spravné tidaje o dodavkach 1é¢ivych pripravki. Obsah hlaseni
je ovSem zcela v rezii distributora. Muze se tedy stat, ze nékteré udaje nejsou Uplné. I v tomto
piipadé by se dal vyuzit FMD kod, ptfipadné odesilani automatickych hlaseni. Disledkem
nedostate¢nych hlaSeni je poté pomalejsi reakce na nedostupnost 1€civych ptipravki a spusténi

ochrannych mechanism.>*!

5.8 Zahranic¢ni distributor, soubéZny dovoz a paralelni distribuce

Zakladnim druhem distribuce je distribuce provadéna distributorem, ktery ziskal povoleni
na uzemi CR, odebira 1é&ivé piipravky registrované dle zakona o lé¢ivech a celd jeho &innost
se odehrava pouze na tomto tizemi.>*? I distribuéni ¢innost je viak ovlivnéna piedpisy EU, proto
kromé této zakladni distribuce miizeme hovoftit i o dal§ich druzich.

V ramci CR mize kromé distributora s povolenim k distribuci od SUKL, distribuovat i
drzitel povoleni k distribuci, kterd byla udé€lena piisluSnym organem jiného Clenského statu
(dale jen ,,zahraniéni distributor). Ten v§ak musi tento krok oznamit SUKL a dolozit povoleni
k distribuci vydané Clenskym statem, udaje pro zajisténi soucinnosti s timto distributorem a
informace o rozsahu distribuce a umisténi distribu¢nich skladt. Zahrani¢ni distributor méa poté
stejna prava a povinnosti jako distributor, kterému bylo vydano povoleni dle zakona o 1é€ivech
a mize tedy provadét distribuéni ¢innost na izemi CR. To viak neplatni v p¥ipadé, kdy
zahraniéni distributor ziidi distribuéni sklad na uzemi CR pro distribuci v CR nebo si sjedna
skladovaci prostory na izemi CR u osoby, ktera nema povoleni k distribuci. V téchto p¥ipadech

musi ziskat pfedem standardni povoleni k distribuci vydané SUKL.?%

Za soubéZny dovoz je oznacovana takova Cinnost distributora, pti které dovazi 1é¢ivy
ptipravek, ktery obdrzel registraci v CR z jiného &lenského statu, ve kterém je dany 1é&ivy
ptipravek také registrovan, ale nebyla u néj zajiSténa distribuce drzitelem rozhodnuti o
registraci.>>* Distributor, ktery chce soub&Zny dovoz vykonavat, musi podat zadost o povoleni
soub&zného dovozu 16¢ivého piipravku SUKL, jedna se tedy vzdy o konkrétni 1é&ivy piipravek.

Zadost SUKL posoudi do 45 dnt od doruéeni, p¥ipadné vyzve distributora k doplnéni Zadosti,

351 Srov. Pokyn SUKL DIS-13 verze 7.1. [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-7-1
352 Srov. § 75 odst. 1 pism. a) a § 77 odst. 1 pism. ¢) zakona o lé&ivech

353 § 75 odst. 4 zakona o 1é€ivech

354 § 45 odst. 1 zakona o 1é€ivech
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na coz ma 180denni lhitu, pokud tak neucini, fizeni se zastavi. V n&kterych piipadech,
predev§im kdyz podklady od distributora nejsou dostateéné, miize se SUKL obratit na piislusny
organ Clenské zem¢ a lhiita pro vydani povoleni se prodluzuje na 90 dni. V mezidobi od
vyzadani dokumenti do jejich dorueni lhiity pro vydani povoleni nebé&zi.?>* Kromé jiz
zminéné registrace v CR (takovy 16¢ivy piipravek se pro uéely soub&zného dovozu oznaduje

ree
1

jako ,referencni) musi takto dovazeny 1é¢ivy pripravek spliovat kvalitativné a kvantitativné
shodné slozeni, shodnou I€kovou formu, stejné 1€¢ivé ucinky a stejné pouziti jako referencni
1é¢ivy ptipravek.>*® Oproti b&Zznému povoleni k distribuci je soubézny dovoz ¢asové omezen
na dobu 5 let, tuto dobu lze prodlouzit, a to i opakovan€ podanim zadosti o prodlouzeni platnosti
povoleni. V piipadé pozastaveni nebo zrueni rozhodnuti o registraci v CR nebo ¢lenském staté
SUKL vyhodnocuje, jaky byl diivod pozastaveni nebo zruseni. Pokud je diivodem pievazujici
mira rizika uzivani nad jeho prospé&$nosti, povoleni zrusi.*’ K pozastaveni nebo zruseni
povoleni k soubéznému dovozu dojde také tehdy, pokud distributor neplni zdkonem stanovené
povinnosti.**® Takto je k ndm dovaZen napi. Aspirin C v baleni po 20 kusech nebo Brufen
v baleni po 100 kusech.*>

Paralelni distribuce (n¢kdy také soubézna distribuce) je obdoba soubézného dovozu s tim
rozdilem, ze se jedna o dovoz léCivych piipravkil registrovanych centralizovanym zptsobem a
povoleni zde vyddvd EMA.*® Timto zpiisobem je k ndm dovéazen napf. 1é¢ivy piipravek

ABILIFY, ktery slouzi k 1é¢bé psychickych onemocnéni.*®!

A k ¢emu jsou soubézny dovoz a paralelni distribuce dobré? Hlavnim faktorem je cena.
Trh s LP v CR je pomérné maly a nemusi na ném vzdy dojit k tizené konkurenci a tim i
nastaveni relativné nizké ceny. Oproti tomu jiné ¢lenské staty mohou mit vétsi konkurenci na
trhu, pfipadné jiny systém stanovovani maximalnich cen pro 1é€ivé pfipravky a tim 1 nizsi ceny

za srovnatelné 1é¢ivé piipravky. 36

355 § 45 odst. 4 zakona o 1é¢ivech

336 § 45 odst. 2 zakona o 1é€ivech

357 § 45 odst. 8 zakona o 1é¢ivech

358 § 45 odst. 9 zakona o 1é€ivech

3% Udaje jsou platné k4. srpnu 2023 a byly ziskany z databaze Iéka vedené SUKL. Dostupné z:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

360 Srov. Parallel distribution. [online]. Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/parallel-distribution

361 Udaje jsou platné k 4. srpnu 2023 a byly ziskény z databaze 1¢ki vedené SUKL. Dostupné z: viz vyse.

362 Srov. RONCOR s.r.0. - Otazky a odpovédi. [online]. Dostupné z: https://www.roncor.cz/otazky-a-odpovedi
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6 Kontrolni ¢innost SUKL

Kontrolni ¢innost patii mezi dalsi spravni ¢innosti, které vykonavaji spravni organy — viz
Kapitola 3. Ackoliv se v celém nasledujicim textu objevuje pojem ,,kontrolni ¢innost* (shodné
se zdkonnym oznadenim>®?) terminologicky piesnéjsi je pojem spravni dozor. ,, Pod pojmem
spravni dozor rozumime takovou spravni cinnost, pri které vykonavatel verejné spravy (dozorci
organ) pozoruje chovani nepodrizenych subjektit a porovnava je s chovanim zZadoucim, s
pozadavky pravmich norem. V navaznosti na hodnoceni podle okolnosti aplikuje zejména
napravné nebo sankcni prostredky, jimiz reaguje na zjistény nesoulad mezi skutecnym a
Zadoucim chovanim dozorovaného subjektu. “>%*

V ramci teoretického ¢lenéni kontrolni ¢innosti miizeme v oblasti registrace a distribuce
1é¢iv hovortit o kontrole pritbézné i nasledné, ke které dochazi v urCitych intervalech, tj.
soustavne. V nékterych ptipadech, predevsim u kontroly distributora, mize dochézet i ke
kontrole technickych zafizeni, takova kontrola je potom oznacovéna jako technicky dozor*®.
Kontrolni ¢innost se obecné dé€li do dvou fazi: faze zajiStovaci a hodnotici (déle jen ,,faze
prvni®) a fakultativng faze ndpravna (piedev$im u distributor®) (déle jen ,.fize druh4*).’¢°
Dozoréimi organy jsou v piipadé registrace a distribuce 16¢iv predevs§im SUKL 3¢’ a
inspektoii*®® (ddle jen souhrnné ,,inspektofi), jejichz procesni opravnéni a napravné a sankéni
prostiedky jsou upraveny v zakoné o lé¢ivech®®. Povéieni ke kontrole ma formu priikazu
inspektora, kterym se inspektofi prokazuji pii vykonu kontrolni ¢innosti.>”®

V ptipadé€ prvni faze se nejedna o spravni fizeni a uziji se ustanoveni zékona €. 255/2012
Sb., o kontrole (déle jen ,.kontrolni ¥fad*). K tomu dale: ,, Fdze zjistovaci a hodnotici spociva ve

zjistovani skutecného stavu, jeho hodnoceni a porovnavani se stavem zadoucim. Nedochazi pri

ni k zasahum do hmotnépravniho postaveni dozorovanych osob, nerozhoduje se o jejich

363 Srov. § 101 zékona o 1&¢ivech

364 STASA, Josef. Spravni dozor. In: HENDRY CH, Dusan. Spravni pravo: obecnd cdst. 9. vydani. V Praze: C.H.
Beck, 2016. Academia iuris (C.H. Beck). s. 201. ISBN 978-80-7400-624-1

365 K tomu blize KOPECKY, Martin. Sprdavni pravo: obecnd céast. V Praze: C.H. Beck, 2019. Beckovy pravnické
ucebnice. s. 207 an. ISBN 978-80-7400-727-9.

366 K fazim blize tamtéz. s. 209

367 Srov. napt. § 101 odst. 3 zékona o 1é¢ivech, ackoliv dle § 101 odst. 1 ve spojeni s § 10 zakona o 1é¢ivech
pfipadaji v Givahu i dal$i organy statni spravy.

38 Srov. § 22 zékona o 1é¢ivech

3% Ve vztahu ke kontrolnimu adu

370§ 101 odst. 1 zakona o 1é¢ivech
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pravech a povinnostech hmotné povahy. Tento postup neni spravnim rizenim. “>’" Subsidiarngé
je mozné pouzit spravni ¥ad.*’? Kontrole se zahajuje z moci tfedni, pfi¢emz kontrola u drzitele
rozhodnuti o registraci / distributora je zahajena piedlozenim priikazu inspektora®’.3’* Poté
nasleduje samostatna kontrola, pfedevsim kontrola dodrzovani zakonnych povinnosti, kontrola
prostor, zaznamil, dokumentti nebo zékladniho dokumentu farmakovigilaéniho systému (u
drziteli rozhodnuti o registraci).?”> O kontrole se vyhotovi protokol, ktery obsahuje priib&hu
kontroly a zji§téné skute¢nosti.’”® Proti zavériim uvedenym v protokolu Ize podat do 15 dnii od
dorudeni protokolu namitky, které vyfizuje SUKL.3”

Druha faze je fakultativni a v rdmci kontrolni ¢innosti miize a nemusi nastat. Dochazi k ni
v piipadech, pokud: ,pri provedeni spravniho dozoru byly zjistéeny nedostatky, cini
vykonavatelé 317 verejné spravy v ramci své pusobnosti ukony smérujici k jejich naprave. Za
tim ucelem disponuji pravnimi prostiedky, oznacovanymi jako napravné prostiedky.”’8 V této
fazi se jiz jedna o spravni fizeni, protoze dochazi k rozhodovani o pravech a povinnostech
dozorovanych osob, pfipadné¢ je fakticky zasahovano do jejich pravniho postaveni.

K jednotlivym napravnym prosttedkiim viz nize.

6.1 Kontrolni ¢innost v oblasti registrace 1é¢iv

Uvodem je nutné upozornit, Ze kontrolni &innosti v rAmci registrace 1é¢iv, resp. u drzitelt
rozhodnuti o registraci neznamena kontrolu 1é¢ivého piipravku jako takového, tedy v ramci
vyroby. Kontrola spo¢iva v kontrole dodrzovéani povinnosti, které¢ drziteli rozhodnuti o
registraci vznikly vydanim rozhodnuti o registraci.

V ramci kapitoly 4 bylo vysvétleno, Ze k podané zadosti o rozhodnuti o registraci je nutné
predlozit pfisluSnou dokumentaci, kterd mimo jiné obsahuje informace o bezpe€nosti a

ucinnosti 1é¢ivého piipravku, které byly ziskany v ramci klinického hodnoceni. Vzhledem

371 viz KOPECKY, Martin. Spravni pravo: obecnd cdst. V Praze: C.H. Beck, 2019. Beckovy pravnické udebnice.
5. 209 ISBN 978-80-7400-727-9.

372 Tamtéz.

373 § 5 kontrolniho fadu

374 Viz KOPECKY, Martin. Sprdvni pravo: obecnd cdst. V Praze: C.H. Beck, 2019. Beckovy pravnické uéebnice.
s. 213. ISBN 978-80-7400-727-9.

375§ 101 odst. 4 zdkona o 1é¢ivech

376 Srov. § 12 kontrolniho ¥4du

377§ 13 kontrolniho fadu

37 KOPECKY, Martin. Sprdvni pravo: obecnd céast. V Praze: C.H. Beck, 2019. Beckovy pravnické uéebnice. s.
211. ISBN 978-80-7400-727-9.
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k povaze klinického hodnoceni vSak nelze odhalit vS§echny nezddouci ucinky a rizika, které se
suzitim 1é¢ivého piipravku poji. Ztohoto divodu existuje tzv. farmakovigilance,
farmakovigilan¢ni systém, ktery musi provozovat kazdy drzitel rozhodnuti o registraci. Jeho
obsahem je shromazd’ovani informaci o rizicich lé¢ivych ptipravkia (kterého se tyka
rozhodnuti), vyhodnocovéni informaci a ptipadné vhodné opatieni.’”® Pokud jsou pfi kontrole
farmakovigilan¢niho systému zjiStény nedostatky, je na né drzitel rozhodnuti o registraci
upozornén, zaroven jsou o téchto zjiSténich informovany 1 Clenské staty, ve kterych ma
registraci dan¢ho léCivého ptipravku, EMA a Komise. Mohou byt také uplatnéna néktera
opatieni, ktera zdkon o l1éCivech sice ptfimo nespecifikuje, 1ze ale predpokladat, ze se jedna o
zmeénu registrace z moci Ufedni a tim vznik novych povinnosti v oblasti i¢innosti a bezpec¢nosti
1é¢ivého pripravku nebo je vici drziteli o rozhodnuti uplatnéna sankce.*®® O sankcich blize

v nésledujici kapitole.

6.2 Kontrolni ¢innost v oblasti distribuce

V ramci distribuce je kontrolni ¢innost mnohem pestiej$i nez u drzitele rozhodnuti o
registraci. Kontroluje se nejen spravnost dokument, dodrzovani spravné distribucni praxe, ale
také prostory, které se uzivaji jako sklady, pripadné prekladisté. U spravné distribu¢ni praxe
dochazi ke kontrole pfed vydanim povoleni k distribu¢ni ¢innosti a poté nejméné jednou za 4
roky.*! Nedodrzeni spravné distribu¢ni praxe bylo také nejéast&jsim pochybenim, které bylo
pii kontrolni ¢innosti zjisténo za rok 2022. Mezi dal$i pochybeni patii neshody v pravidelnych
hlasenich o objemu distribuovanych 1écivych piipravki, nezajisténi kvalifikované osoby nebo
distribuce mimo CR pfes opatieni Ministerstva zdravotnictvi.®? Inspektor miize v takovych
ptipadech pozastavit platnost povoleni k distribuce®®?, z dat SUKL vak vyplyva, Ze se mnohem

¢astdji uchyluje k uloZeni sankei.***

379§ 91 odst. 1 zdkona o 1é€ivech

380 8 101 odst. 10 zakona o 1é¢ivech

381 § 42 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv

382 Kontrola distribuce v roce 2022. [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/kontrola-distribuce-v-roce-2022
383101 odst. 5 pism. a) zdkona o 1é¢ivech

384 Kontrola distribuce v roce 2022. [online]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/kontrola-distribuce-v-roce-2022
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7 Spravni trestani v oblasti registrace a distribuce 16¢iv>%

Za spravni trestani je oznacovano rozhodovéani spravnich organli o vin¢ a trestu za
protipravni jednani.*®® Zakladnim pravnim predpisem je zakon &. 250/2016 Sb., o odpovédnosti
za prestupky a fizeni o nich (dale jen ,,zakon o ptestupcich®), k némuz je lex specialis zakon o
1éCivech. Spravni tad se ve vztahu k zdkonu o piestupcich pouzije subsidiarné. V oblasti
registrace a distribuce 1é¢iv je rozhodovanim o viné a trestu vécné ptisluiny SUKL.3%

Rizeni o piestupcich je zvlastnim druhem spravniho fizeni. K zahajeni dochazi vyhradng
rozhodnutim SUKL, ktery tak &ini z moci tfedni, a to o kazdém piestupku, o kterém se dozvi.
Rizeni je poté zahajeno doruéenim ozndmeni o zahajeni fizeni podezielému z prestupku nebo
ustnim vyhlaSenim takového oznameni. Oznameni o zahdjeni obsahuje krom¢ zakladnich
nalezitosti také popis skutku, o kterém ma byt v fizeni rozhodovano spolu s predbéznou
kvalifikaci.*®® Dalsi priibéh Fizeni se rfizni dle toho, jakym zpiisobem byl prestupek zjistén.
Pokud byl ptestupek zjistén pii kontrolni ¢innosti, mize tento poznatek (resp. protokol) slouzit
jako jediny podklad pii rozhodovani o piestupku.*®® Tim neni dotéeno pravo obvinéného
navrhovat diikazy nebo vyjadiit své stanovisko.**° MiZze prob&hnout jak Ustni jednani, tak
dokazovani.**! V ramci prestupkového fizeni mohou byt uloZeny tzv. zajistovaci opatieni. Ty
se ukladaji v ptipadech, kdy je podezieni, Ze se obvinény bude vyhybat potrestani za piestupek,
vykonu spravniho trestu nebo bude mafit ¢i zatézovat Fizeni o piestupcich.’*> Prvnim z nich je
zéaruka za splnéni povinnosti (tu l1ze ulozit 1 pfed zahajenim fizeni o pfestupku), ktera by mohla
byt ulozena v fizeni o prestupku. MiiZe se jednat naptiklad o urc¢itou ¢astku, ktera by mohla byt
uloZena jako penézity trest. Pokud pominou déivody pro ulozeni, SUKL zaruku zrusi a vrati

obvinénému.*** Druhym je zakaz zruseni, zaniku nebo pfemény obvinéné pravnické osoby.***

385 K blizg§imu kontextu a pochopeni zékladni pojmi odkazu na odbornou literaturu, napf. § 6 Trestni pravo spravni
(ptestupkové pravo) - KOPECKY, Martin. Spravni pravo: obecnd cdst. V Praze: C.H. Beck, 2019. Beckovy
pravnické ucebnice. s. 239 an. ISBN 978-80-7400-727-9.

38 PRASKOVA, Helena. Spravni trestani. In: HENDRY CH, Dusan. Sprdvni pravo: obecnd ¢dst. 9. vydani. V
Praze: C.H. Beck, 2016. Academia iuris (C.H. Beck). s.294. ISBN 978-80-7400-624-1.

387 § 60 odst. 1 zadkona o piestupcich ve spojeni s § 13 odst. 2 pism. i) zakona o lé¢ivech

388 § 78 odst. 1 az 3 zakona o piestupcich

389 § 81 zakona o piestupcich

3% KOPECKY, Martin. Spravni pravo: obecnd cdst. V Praze: C.H. Beck, 2019. Beckovy pravnické uéebnice. s.
298. ISBN 978-80-7400-727-9.

391°§ 80 a 82 zakona o piestupcich

392 KOPECKY, Martin. Spravni pravo: obecnd cdst. V Praze: C.H. Beck, 2019. Beckovy pravnické uéebnice. s.
299. ISBN 978-80-7400-727-9.

393 § 83 zakona o piestupcich

394 § 84 zakona o piestupcich
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Jelikoz jsou drzitelé rozhodnuti o registraci a distributofi vétSinou pravnické osoby, lze
predpokladat, ze toto zajistovaci opatfeni bude vyuzivano ¢asto. Prestupkové fizeni miize byt
také preruseno, v pripadech, kdy byla podéna kasacni stiznost dle zédkona ¢. 150/2002 Sb.,
soudniho fadu spravniho, nebo v piipadé, kdy lze ocekavat uloZzeni trestu obvinéného za jiny

skutek v trestnim Fizeni.’*?

Pfestupkové fizeni miize kongit zastavenim ¥izeni>”®

nebo vydanim rozhodnuti, kterym
se obvinény uznava vinnym.*’ Obecné jsou viak dany i dalsi zplisoby skonéeni prestupkového
fizeni, ty vSak nejsou pro tuto oblast tolik relevantni.

Nasledujici podkapitoly obsahuji piehled vybranych prestupkt, kterych se mtize dopustit
drzitel rozhodnuti o registraci a distributor, véetné sankci, které za né Ize ulozit. Pfestupky byly
vybrany v ndvaznosti na probiranou problematiku. Protoze je cast&j$i spravni trestidni
distributora, bylo mozné vytvofit piehled nejcastéjSich prestupkli za uplynuly rok 2022, ktery

je zatfazen pod tvodni vybrané prestupky.

7.1 Vybrané prestupky — drZitel rozhodnuti o registraci

Za prestupky v oblasti registrace 1é¢iv muzeme jisté povazovat i takové prestupky,
kterych se mize dopustit pravnické ¢i podnikajici fyzickd osoba pied vydanim rozhodnuti o
registraci. Jde o zachazeni s 1éCivy bez registrace v téch ptipadech, kdy zdkon o 1é¢ivech nebo
predpisy EU poZaduji registraci, uvedeni 1é€ivého ptipravku na trh bez registrace dle zdkona o
1é€ivech nebo registrace centralizovanym postupem ¢i uvedeni padé€lanych 1é€ivych ptipravki.
Pfi spachdni toto prestupku lze uloZit pokutu do vyse 20 000 000 K&.38

Drzitel rozhodnuti o registrace se dopusti pfestupku, pokud neplni povinnosti ulozené mu
v rozhodnuti, v takovém piipadé mu muize byt uloZena pokuta do vySe 20 000 000 Kc.
Nepozada-li pfedem o zménu registrace, pievede registraci v rozporu s § 36 odst. 1 zédkona o
1é¢ivech nebo neprovozuje farmakovigilancni systém hrozi drziteli rozhodnuti o registraci
penézita pokuta do vyse 5 000 000 K&.>°

Zakon o léCivech upravuje prestupky také u drziteld rozhodnuti o registraci

centralizovanym postupem. Jde naptiklad o nepiedlozeni nové informace, ktera by mohla mit

395 § 85 zakona o piestupcich

39 § 86 zakona o piestupcich

397 § 93 zakona o piestupcich

398 § 103 odst. 1 pism. a), b) a ¢) ve spojeni s § 107 odst. 1 pism. €) zdkona o 1é¢ivech

399§ 105 odst. 5 pism. a), 1), m) a 0) ve spojeni s § 107 odst. 1 pism. d) a e) zdkona o 1é¢ivech
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za nasledek zménu udajti nebo dokumentace 1é¢ivého pripravku, za takovy prestupek mize byt

uloZena penézita pokuta ve vysi 20 000 000 K¢&.4%°

7.2 Vybrané prestupky — distributor

Pti vykonu distribu¢ni ¢innosti se distributor mize dopustit pfestupkli nejen v ramci

vvvvvv

Do prvni oblasti miizeme zaradit: distribuci neregistrovanych 1é¢ivych piipravki, u nichz neni
dana zakonnd vyjimka*®! ¢i distribuce 1é¢ivych ptipravki jinym osobam nez tém, které uvadi
zakon o 1é¢ivech®*2. P¥i spachani t&chto pfestupkil je mozné ulozit penézitou pokutu do vyse 5
000 000 K&.%% Distributor se mize dopustit pii vnitini ¢innosti piestupku tim, Ze predem
nepozadd o zménu povoleni k distribuci, nedodrzuje spravnou distribu¢ni praxi ¢i neposkytne
uplné a spravné udaje o objemu humannich 1écivych ptipravki, které distribuoval do 1ékéren a
dalsich zatfizeni. Maximalni vyse penézité pokuty se v téchto ptipadech 1isi, u zmény povoleni
k distribuci je mozné ulozit penézitou pokutu do vyse 300 000 K¢, v ptipadé nedodrzeni spravné
distribu¢ni praxe do vySe 2 000 000 K¢ a u neposkytnuti udaji o objemu dodéavek 1é€ivych
piipravkl do vyse 5 000 000 K¢&.4%

Za uplynuly rok 2022 se distributofi nejcastéjsi dopoustéli prestupku tim, ze
nedodrZovali spravou distribu¢ni praxi, dovazeli 1é¢ivy ptipravek ze tretich zemi, aniz by byla
splnéna zdkonnd povinnost uvedena v § 77 odst. 1 pism. 1) zdkona o lé¢ivech a v rozporu s
opatfenimi obecné povahy vydanymi Ministerstvem zdravotnictvi vydanym na zéklad¢ § 77d
zakona o 1é¢ivech distribuovali 1é¢ivé ptipravky do zahranic¢i. Ve vétSing ptipadii nebyl spachan
pouze jeden piestupek, ale §lo o kumulaci, proto neni mozné urcit nejvyssi ulozenou pokutu za
konkrétni prestupek. Vyjimku tvoti poruSeni spravné distribucni praxe, za kterou byla ulozena

pokuta 20 000 K¢ a poruseni opatfeni obecné povahy vydané Ministerstvem zdravotnictvi, za

které byla uloZena nejvyssi pokuta 40 000 K¢&.40°

400 8 103 odst. 3 pism. a) ve spojeni s § 107 odst. 1 pism. €) zdkona o 1é¢ivech

401 Srov. kapitola 4.1.7.

402 Viz vyse.

403§ 105 odst. 2 pism. b) a f) ve spojeni s § 107 odst. 2 pism. d) zdkona o 1é¢ivech

404 8 105 odst. 2 pism. c), d) a h) ve spojeni s § 107 odst. 2 pism. b), c) a d) zékona o 1é¢ivech

405 Viechna uzita data byla ziskana na internetovych strankach SUKL v sekci Sankce — rok 2022. [online].
Dostupné z: https://www.sukl.cz/sukl/sankce-rok-2022-4
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Z7.avér

Problematika registrace a distribuce 1¢é¢iv z pohledu spradvniho prava je velmi
specifickou pravni oblasti. Pii zpracovani tématu jsem v urcitych specifickych tématech - napt.
u druhti zadosti o registraci pocitovala absenci odborné literatury, ale 1 pfes tyto peripetie
hodnotim vybér tématu velmi kladné.

Cilem prace byla analyza spravnich fizeni v oblasti registrace a distribuce 1écCiv,
piiblizeni piisobnosti a pravomoci spravnich ufadd, propojeni teoretické casti s praktickymi
priklady a predstaveni méné znamych instituci v této oblasti.

V ramci analyzy spravnich fizeni jsem dosla k zavéru, Ze soucasna pravni Uprava je
nastavena vhodné, s vyjimkou registracniho fizeni lé¢ivého piipravku, kde bych predpokladala
urcitou upravu zrychleného fizeni pro vyjimecné situace. Oproti tomu musim vyzdvihnout
fizeni v rdmci zmény registrace, o které pozada drzitel rozhodnuti o registraci, které je vhodné
rozdéleno do nékolika rezimi a neni zatizeno byrokracii v ptipadech, kdy se jednd pouze o
administrativni zménu. U fizeni o povoleni k distribuci neni co vytknout.

Plisobnost a pravomoc spravnich ufadii je rozdélena mezi Ministerstvo zdravotnictvi a
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, pficemz Ministerstvo zdravotnictvi se vénuje predevSim
komplexnéjSim problémiim s dopadem na Sirokou vefejnost a Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
fesi konkrétni Zadosti o registraci 1éCivého pripravku a povoleni k distribuci. Tato rozdélena
pusobnost umoziuje efektivni regulaci této oblasti. Za zajimavé nastroje regulace stoji zminit
zménu registrace 1é€ivého piipravku z moci Gfedni Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv nebo
vydavani opatfeni obecné povahy Ministerstvem zdravotnictvi pro regulaci vyvozu lé€ivych
ptipravki do zahranici.

Propojeni teoretické €asti s praktickymi piiklady bylo pomérné slozité, nebot” vétSina
zajimavych dat, kterd by bylo mozné vyuzit pro lepsi pochopeni problematiky je nevetejnych.
Jde ptedevsim o podklady pro registracni ¢i povolovaci fizeni. I ptesto se mi podafilo n¢které
teoretické Casti propojit, predevsim v kapitole o zadosti o registraci 1€¢ivého ptipravku nebo v
kapitole vénované problematice reexportu.

Mezi mén€ zndme instituty, kterym jsem se v praci ve€novala, patii vyuZiti
neregistrovanych lé¢ivych piipravki, pfedevs§im pak specifické 1écebné programy a opatieni
Ministerstva zdravotnictvi a soubézny dovoz 1éCivych piipravki. Jedna se o pomérné
vyznamnou problematiku, ktera by si zaslouzila mnohem hlubsi zkoumani.

Jist¢ bude také zajimavé sledovat diskuzi pfi projednavani navrhované novely zakona

¢. 378/2007 Sb. o 1é€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont, ktera byla na n¢kolika
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mistech piiblizena. Osobné doufam, ze v blizké budoucnosti dojde ke zptisnéni sledovani
jednotlivych 1é¢ivych ptipravkl a zamezeni nelegélni distribuci do zahranici, tento problém

vnimam jako velmi alarmujici.
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Seznam pouzitych zkratek

(agentura) EMA Evropské 1¢kova agentura

EU Evropska unie

Komise Evropska Komise

SUKL Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Trhs LP Trh s 1éCivymi ptipravky
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Abstrakt

Registrace a distribuce 1é¢iv z pohledu spravniho prava

Diplomové prace je vénovana dvéma velkym oblastem farmaceutického prava —
registraci a distribuci 1é¢iv. Hlavnim cilem je vysvétlit, jak se 1éCivé ptipravky registruji a dale
distribuuji do Iékaren a dalSich zafizeni, a to vSe s pfihlédnutim k ¢innosti spravnich organ,
resp. spravnich ufadi. Prace je zaméiena predevSim na cCeskou pravni upravu dané
problematiky.

Uvodem je farmaceutické préavo systematicky zafazeno do pravniho odvétvi, je struéné
pojednéano o jeho historickém vyvoji na izemi Ceské republiky, jsou zminény zékladni pojmy,
které jsou dale uzity v celé praci a také zakladni charakteristika spravnich orgéand.

Poté nasleduje prvni velky segment vénovany registraci 1é¢ivych piipravki. Ten je
rozdélen na tfi mensi ¢asti, které se postupné vénuji narodni registraci, specifické proceduie
vzajemného uznani a centralizované registraci, pti¢emz nejvétsi pozornost je vénovana narodni
registraci. V této Casti se Ctenai sezndmi nejen s registraénim fizenim, ale také s problematikou
zmeény registrace, prevzeti a prevodu registrace, vyuziti neregistrovanych lé¢ivych piipravki
nebo planovanou novelou zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont.

Druhy velky segment je vénovan distribuci 1é€¢iv. V ném je popsano fizeni o povoleni
distribuce, povinnosti distributora, distribu¢ni ¢innost, ale také problematika vyvozu lé€ivych
ptipravkll do zahrani¢i, ktera je zpestiena kratkym popisem toho, kam a jak mizi lécivé
ptipravky. V souvislosti s tim jsou zminéné také nastroje Ministerstva zdravotnictvi pii potiebé
omezit nebo zakazat vyvoz do zahranici.

Posledni c¢ast je spiSe doplikovou a dokresluje Cinnost spravnich organi v oblasti
kontroly a spravniho trestani drzitelti rozhodnuti o registraci a distributori.

Cela diplomova prace je doplnéna praktickymi ptiklady a pracuje s dostupnymi daty za
uplynuly rok 2022, které zveiejiiuje Statni stav pro kontrolu 1é&iv. Ctenai by mél po piedteni
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Abstract

Registration and distribution of medicines from the administrative point of
view

This diploma thesis focuses on two major areas of the pharmaceutical law — a
registration and a distribution of medicaments. The main goal is to explain how the medicinal
products are registered and distributed to parmacies and other facilities, considering an activity
of administrative authorities, or more precisely administrave offices. The thesis is mainly
focused on a Czech law regulation of the given issue.

In an introduction, the pharmaceutical law is systematically classified into a law area,
there is briefly discussed its historical development in a territory of the Czech Republic, basic
terms that are used throughout the thesis are mentioned, as well as a basic characteristic of
administrative authorities.

Then follows the first major segment that is dedicated to the registration of the medicinal
products. It is divided into three smaller parts, that are successively focused on a national
registration, then a specific procedure of mutual recognition and a centralized registration,
where the most significant attention is paid to the national registration. In this section, the reader
learns not only about the registration procedure, but also about some issues of a modification,
an assumption and a transfer of the registration, then about a usage of the unregistered medicinal
products or a planned amendment to the Act no. 378/2007 Sb. about medicinal products and
changes of some related laws.

The second major segment is dedicated to the distribution of the medicines. There are
described the procedure of the distribution permit, obligations of the distributor, his activities
and also an issue of an export of the medicines abroad, that is supplemented with a brief
description of where and how the medicinal products disappear from the Czech Republic. In
connection with this, there are also mentioned tools that are used by the Ministry of Health to
limit or prohibit the export of medicines abroad.

The last part of the thesis is rather supplementary and it describes an activity of
administrative authorities in an area of a control and an administrative penalization of the
distributors and holders of registration decisions.

The entire diploma thesis is complemented by some practical examples and works with
available data from the previous year 2022, that are published by the State Institute for Drug

Control. After a reading, the reader should have a basic knowledge about a process of the
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registration and the distribution of the medicines in the administrative law and then better to
understand the issue of the unavailability of the medicinal product or an importance of generic

medicines.
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