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Abstrakt

Bakalaiska prace se zabyva paralelnim obchodem s 1é¢ivymi piipravky v Evropské
unii a jejim cilem je ptedstavit zakladni principy umoziujici jeho vznik a fungovani.
V préaci jsou definovany pojmy ,paralelni obchod*“ a ,lé¢ivy piipravek™ a jsou
uvedeny zékladni pravni aspekty, které tuto oblast upravuji. Blize popsany jsou
subjekty podilejici se na paralelnim obchodu s1écivy a jejich stanoviska, ktera
zaujimaji. Posledni ¢ast prace je vénovana hlavnim problémim spojenymi s timto

zpusobem obchodovani a obrané proti nim.
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Abstract

This bachelor thesis is focused on parallel trade with pharmaceuticals in the
European Union. The main goal of this thesis is to define essential principles that
allow its development and the workings. In this thesis there are definitions of the
terms “parallel trade” and “pharmaceuticals”, juridical aspects of this field are also
included. The subjects of parallel trade and their attitudes are described in detail. The
last part of this thesis is dedicated to the main problems linked to this way of trading
and also dedicated to defence strategies against them.
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UvoD

Kazdy ob¢an Evropské unie ma podle Listiny zikladnich prav a svobod!
pravo na lékaiskou péci a s tim souvisi i dostupnost 1€kt na trhu. Tento faktor je
dalezity zejména kvili zvySujicimu se vékovému priméru, kterého se lidé dozivaji.
Svij podil na tom ma zlepsujici se 1€karska péce, vyvoj novych 1€ka a ptistup Siroké
vefejnosti k novym léCivym ptipravkim. Léky predstavuji specifickou skupinu
produkti, proto je nutna takova pravni Uprava, ktera bude vyvoj novych lé¢ivych
ptipravki podporovat a zaroven zajisti jejich dostupnost vSem ob¢aniim. Evropska
unie se také snazi o sjednoceni pravni tpravy pro obchod s 1é¢ivy. Tato snaha
podporuje paralelni obchod s 1é¢ivymi pFipravky mezi ¢lenskymi zemémi. Paralelni
obchod je praktikovan od 70. let 20. stoleti a oznacuje zpusob obchodovani, ve
kterém probiha prodej 1éki mimo oficialni distribuéni sit’ vyrobce.

Paralelni obchod s 1é¢ivy funguje na zakladé nékolika principi. Jednim z nich
je pravé jednotny vnitini trh, ddle k nim patii cenové rozdily 1€ki mezi ¢lenskymi
staty a z toho plynouci finan¢ni uspora stati. V Némecku usSettily v roce 2010
importované 1é¢ivé piipravky az 300 000 miliont euro némeckym pacientim a
zdravotnickym pojistovnam.?

Diky cenovym rozdilim 1€kt se rozvinul export 1€kl ze zemi s levnéjSimi
léky do zemi, kde jsou léky drazsi. V zemi, kde jsou farmaka draz$i, je paralelni
obchod vitan. Pfedstavuje jednu z moznosti, jak snizit cenu 1é¢iv. V roce 2010 se
v Evropé€ spotiebovalo mnozstvi 1€kl v hodnoté vice nez 120 miliard eur, které byly
placeny z vefejnych rozpoéti.

Na druhé strané je ale nutno vidét i situaci, ve které se obyvatelé exportnich
zemi nachazeji, protoze jim hrozi nedostatek 1é¢iv. To je ale v rozporu s povinnosti

kazdého statu Evropské unie zajistit svym obyvatelim dostupnost zdravotni péce.

Ceny léku v téchto zemich jsou pod evropskym primérem, a proto je zde export

1 €1, 31 Listiny zakladnich prav a svobod, In: ASPI [pravni informaéni systém]. Wolters Kluwer CR [cit.
20. 5. 2016]

2Re- und Parallelimporte. MPAPHARMA.de [online]. [cit. 26. 5. 2016]. Dostupné z:
<http://mpapharma.de/re-und-parallelimporte.html>

3 European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Industry
in Figures:  Key  Data 2015 [online]. [cit. 24. 5. 2016]. Dostupné z:
<http://www.efpia.eu/uploads/EFPIA-statistic leaflet january2016 V13.pdf>
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1é¢iv do jinych Clenskych statd chapan spise negativng. Clenské staty maji také
povinnost umoznit volny pohyb zbozi v rdmci Evropské unie, proto neexistuje
snadné feSeni pro exportni staty, jak se tomuto fenoménu ubrénit.

Knejvétsim  kritikiim  paralelniho  obchodovani patfi farmaceutické
spolecnosti, protoze musi Celit konkurenci svych vlastnich vyrobkli na zahrani¢nim
trhu, na ktery se dostaly mimo svoji distribu¢ni sit’. Spolec¢nosti tak pfichazeji o zisk
Z prodeje 1éCiv, ktery poté investuji do dalSiho vyzkumu a klinickych studii.

Cilem této bakalaiské prace je vymezit pojem paralelniho obchodu s 1é¢ivymi
ptipravky, pfedpoklady umoznujici jeho vznik, charakterizovat subjekty podilejici se
na paralelnim obchodg¢, jejich stanovisko k tomuto jevu a problémy s nim spojené.

Hlavni vyzkumna otazka prace zni: Co je dovoleng, co je zakazané?

Prace je rozdélena do Ctyf Casti. Prvni kapitola pojednava o paralelnim
obchod¢ s 1é¢ivymi ptipravky, je zde blize specifikovan pojem paralelniho dovozu a
vyvozu lé¢iv. Obsahuje také charakteristiku 1écivého pfipravku a pribéh a podminky
jeho registrace. Druha kapitola by méla objasnit faktory umoziujici vznik
paralelniho obchodu v oblasti farmaceutik. Tteti ¢ast prace se zabyva distribuci,
konkrétné nejCastéji distribuovanymi 1écivymi ptipravky a distributorskymi
sdruzenimi. Posledni ¢ast je vénovana tfem nejvétSim problémim, které jsou
spojovany s vyskytem paralelnich obchodt s 1é¢ivy. Témi jsou nedostatek 1éCiv,

vyskyt padélanych 1€¢iv a jejich prebalovani.



1 Zakladni terminologie

Tato prace se zaméfuje na paralelni obchod s 1é¢ivymi piipravky, a proto je nutné
nejprve vymezit pojem paralelniho obchodu. Paralelni obchod je Siroky pojem, ktery
je mozné dale specifikovat jako paralelni import, export a patii sem i tzv. reexporty.
Nutna je i definice 1é¢ivého piipravku a odliSeni originalniho 1éku od generického
1éku. Aby bylo mozné s 1éky vitbec obchodovat, musi byt registrovany. Specifikace a

podminky registrace 1é¢iv jsou proto také popsany nize.

1.1 Pojem paralelni obchod s 1é¢ivymi piipravky

Paralelni obchod s 1é¢ivymi piipravky piedstavuje dovoz 1éka z jednoho statu do
druhého a jejich nasledny prodej mimo oficialni distribuéni sit’ vyrobce. Nezavisly
obchodnik, ktery je drzitelem distribuéni licence nakoupi 1éky v jedné zemi Evropské
unie a nasledné je proda v cilové zemi dle jeho vybéru. Tento jev, nazyvan i Sedou
arbitrazi (gray market goods), je zaloZzen na rozdilnych cenach Iéku v zemich
Evropské unie. Léky se nakoupi v zemi, kde je cena 1éGiv niz8i a poté jsou léky
vyvazeny do zemi, kde se prodaji za vyS$i cenu. Podminkou je, ze zbozi je
zakoupeno za Gi¢elem vyvozu do jiného statu nez do statu, ze kterého zboZi pochézi. *
Léky mohou byt prodavany v jiné ¢lenské zemi, pokud se tento 1€k nebo 1€k mu
podobny na daném trhu vyskytuje.

Paralelni obchodovani s 1é¢ivy v Evropské unii oznacuje jak export, tak i import.
Zem¢ jizni a vychodni Evropy se fadi piedev§im k exportnim zemim, protoze zde
pro panuji lepsi cenové podminky. Naopak do zdpadnich zemi Unie byvaji 1éky
dovazeny a zde prodavany za vyS$i cenu, nez na trhu exportnich zemi. Typickou
importni zemi bylo Némecko, to se vSak v nyné&;jsi dobé fadi i mezi dalezité exportni
staty. Ceska republika leZi ve stiedu Evropy a cena 16¢iv se v porovnani s Evropskou

unii fadi k tém niz$im. K rozvoji paralelniho obchodu piispéla i jeji zemépisna

4 MASKUS, Keith E., Final Report to World Intellectual Property Organization. Wipo.int [online]. s. 1
[cit. 25. 5. 2016]. Dostupné z: <http://www.wipo.int/export/sites/www/about-
ip/en/studies/pdf/ssa_maskus pi.pdf>
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poloha. Navzdory tomu, Ze se ze zemi s nizkymi cenami 1éka, 1éky spiSe vyvazeji,
neznamena to, ze by obchod s 1éky byl pouze jednosmérny. Na tizemi Evropské unie
probiha soubézny dovoz i vyvoz lé¢ivych piipravku.

O soubézném dovozu se hovoii v pripadé, Ze distributor dovazi 1€k, ktery je
registrovan v zemi vyvozu a zaroveil vimportni zemi existuje tzv. referen¢ni
ptipravek. Referencni pfipravek definuje 1€k, ktery je alternativou k dovézenému
léku.

Podle Gpravy v zadkon& & 378/2007 Sb., o lé¢ivech se v Ceské republice
soubéznym dovozem rozumi ,,/.../distribuce lécivého pripravku z jiného clenského
statu do Ceské republiky, pokud tomuto lécivému pFipravku byla udélena registrace v
Ceské republice a v clenském staté a distribuce neni zajistovana drZitelem
rozhodnuti o registraci lécivého pripraviku v Ceské republice nebo v soucinnosti s
nim. Uskutecnit soubézny dovoz lécivého pripravku lze jen na zdkladé povoleni pro
soubézny dovoz lécivého pripravku. **®

Za soubézny dovoz se nepovazuje distribuce 1é¢ivého ptipravku registrovaného
centralizovanou procedurou z jiného ¢&lenského statu do CR. Tato distribuce se
oznacuje jako ,,soubézna distribuce (parallel distribution)* a lze ji uskute¢niovat po
ohlaseni Evropské 1ékové agentuie (EMA).® Povinnost ohldseni zaméru distribuce
léku je upravena v Natizeni 2011/62/EU, informovan musi byt i drzitel registrace
daného léku. Evropska Iékova agentura nasledné informuje importni stat a zajisti mu
tak dohled na pohyb ¢kl na jeho Gzemi.

Pouze drzitel povoleni Kk distribuci 1é¢ivych piipravki mutze praktikovat
soubézny dovoz 1é¢iv. Tomu musi byt ud€leno povoleni pro soubézny dovoz
1é¢ivého piipravku, které je v Ceské republice vydava Statni tstav pro kontrolu 16&iv.

Podminkou pro udéleni povoleni jsou, aby byl soubézné¢ dovazeny Iék
registrovan v ¢lenském staté vyvozu, musi byt shodny jak kvalitativné tak i
kvantitativné s referen¢nim piipravkem. Lék nesmi pfedstavovat riziko pro vetejné

zdravi a musi byt dostate¢né podobny referen¢nimu pitipravku.” Na rozdil od

5 Zakon €. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménéch nékterych souvisejicich zdkon(. In: ASPI [pravni
informaéni systém]. Praha: Wolters Kluwer CR [cit. 8. 6. 2016]

& povolovani soubéZného dovozu lécivého pripravku. Statni Gstav pro kontrolu lédiv. SUKL.cz
[online]. [cit. 8. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://www.sukl.cz/leciva/reg862?highlightWords=wholesale+distribution+license>

7 Tamtéz.
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povoleni k distribuci 1éki do ostatnich zemi Evropské unie se zadost o povoleni
k dovozu podava pro kazdy 1é&ivy piipravek zvlast. Zadost musi dale obsahovat tyto
ptilohy:
- doklad o zaplaceni spravniho poplatku
- originalni ptibalova informace 1é¢ivého ptipravku z ¢lenského statu vyvozu a
jeji pteklad do Cestiny v piipad€, ze jde o jinou nez anglickou verzi
- vzorek (vSech velikosti baleni, které maji byt dovazeny) 1é¢ivého ptipravku v
podobé¢, v jaké je uvadén na trh v ¢lenském staté
- navrh Ceského textu ptibalové informace, souhrnu udaji o pfipravku, tdaji
uvedenych na obalech
- vzorek 1é¢ivého piipravku v podobg, jaka je zamyslena k uvedeni na trh v CR
v ramci soubézného dovozu
- kopii povoleni k distribuci®
Pii splnéni vSech pozadavkii pro udéleni povoleni, ziska Zzadatel povoleni
k soubéznému dovozu 1é¢iv na dobu péti let. Tato doba platnosti registrace je
upravena ve Smérnici 2001/83/ES ve ¢l. 24. Pokud ma drzitel registrace zajem o jeji
prodlouzeni, je mozné ji na dobu dalSich péti let prodlouzit. Mé&l by tak ulinit
minimaln¢ téi mésice pred jejim vyprsenim. Pokud tak drzitel neucini, jeho registrace
automaticky zanika.

Podle dat Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv bylo v Ceské republice v roce
2010 udéleno 24 povoleni k soubéznému dovozu.

Pravé proto, Ze distributofi jsou prostfedniky mezi farmaceutickymi
spole¢nostmi nebo Iékarnami a koncovym zakaznikem, hraji v paralelnim exportu
kli¢ovou roli. Jejich funkce je tedy nezastupitelna. Cinnost paralelnich distributort
spociva v nakupu léCivych ptipravk od mnoha farmaceutickych vyrobct ¢i 1€karen,
které dale distribuuji do ostatnich zemi za ucelem zisku. Léky jsou prodavany
trh, cenové rozdily a moznost ziskani distributorské licence, ktera je uznana i
Vv ostatnich Clenskych zemich se staly zakladnimi faktory pro vznik a velky rozvoj

paralelniho obchodovani s 1é¢ivymi ptipravky.

8 Tamté:.
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Protoze léc¢iva predstavuji specifickou skupinu zbozi, musi byt dodrzeno
nékolik podminek ze strany distributorti, aby byla zarucena jejich jakost, u¢innost a
bezpecnost. Dle ptibalovych informaci musi byt 1éky uskladnény do urcité teploty,
mély by byt chranéna pted svétlem a chladem ¢i mrazem.

Distribuci 1é¢iv v Ceské republice mohou provadét jak fyzické tak i pravnické
osoby, ty si musi zazadat o udé€leni povoleni k distribuci 1é¢iv. Tato zadost se podava
u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Distributor je povinen splnit viechny
pozadavky spravné distributorské praxe (Good distribution practice GDP), které jsou
upraveny v pokynech od Komise Evropského spolecenstvi (EU Guidelines on Good
Distribution Practice of medicinal products for human use (94/C 63/03)) ° a vztahuji
se na uzemi Evropského hospodarského prostoru. Pozadavky jsou kladeny na
zajisténi kvality vyrobkli, na prostory a vybaveni, zaméstnance, piepravu,
dokumentaci a dal3i. Zadatel je dale povinen zaplatit spravni poplatek. Utad udéli
povoleni na zéklad€ tpIné pisemné zadosti a ovéteni skutecnosti uvedenych v zadosti
pfimo na misté, kde ma byt distribuéni praxe vykonavéna. V ptipadé, Ze nebyly
shledany zadné nedostatky, vyda ustav zadateli rozhodnuti o povoleni distribuce
1é¢ivych pripravki. Lhiita pro vyfizeni zadosti je do 90 dnd.*°

Posledni formou paralelniho obchodu jsou tzv. reimporty. Tento zptsob se
tyka ptipadu, kdy je 1é¢ivo vyrobeno v jedné zemi, poté je uvedeno na zahrani¢ni trh
a paralelni obchodnici jej dovezou zpét do zemé piivodu.! Dgje se tak ztoho
duvodu, Ze 1éky vyrobené napt. v Némecku jsou drazsi nez v jinych zemich. Proto se
Iéky vyrobené v Némecku exportuji do jiné zemé Evropské unie, kde je tento 1ék

prodavan za niz§i cenu. Za tuto cenu se tedy op€t vykoupi a proda se v Némecku

% Pokyny ze dne 5. 11. 2013 pro spravnou distribuéni praxi humannich 1é&ivych pFipravkd. In: EUR-lex
[pravni informaéni systém]. Ufad pro publikace Evropské unie. [cit. 23. 5. 2016]. Dostupné z:
<http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?qid=1465297141088&uri=CELEX:52013XC1123(01)>

10 Stitni Gstav pro kontrolu lé¢iv  SUKL [online]. [cit. 1. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://www.sukl.cz/leciva/1-jakym-zpusobem-se-mohu-stat-drzitelem-povoleni-o>

11 Sonderférderung des Parallelhandels bei innovativen Arzneimitteln tiberdenken. Vfa.de [online].
Publikovéno 12. ledna 2015. [cit. 2. 6. 2016] s. 2. Dostupné z: <file:///C:/Users/Gabi/Downloads/pos-
sonderfoerderung-des-parallelhandels-bei-innovativen-arzneimitteln-ueberdenken.pdf>
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jako reimportovany 1€k za cenu, ktera je i tak nizsi nez cena stejného produktu, ktery

byl uveden rovnou na némecky trh.1?

1.2 Lécivy pripravek

V této préci se pojednava o paralelnim obchodu s 1é¢ivymi ptipravky v ramci
Evropské unie. Avsak diky vnitfnimu trhu je na tomto uzemi obchodovano i s jinym
zbozim, jako jsou naptiklad automobily, spotiebni elektronika ¢i odévy. Podle dat
Evropské federace farmaceutického primyslu (EFPIA) z roku 2013 tvofil paralelni
import s 1é¢ivy nejvétsi podil na prodeji v Iékarnach v Dansku (24,1 %), ve Svédsku
(21,3 %) a v Holandsku (15,3 %). Nasleduji je Némecko, Irsko a Velka Britanie.'3

Lécivym piipravkem se mysli 1€k, ktery je vyuzivan k 1é¢bé lidi. Takovy lek
je oznacovan jako humanni 1é¢ivy piipravek. Piesna definice je obsazena v Kodexu
pro humanni 1é¢ivé piipravky a to nasledovné:

- jakakoliv latka nebo kombinace latek urcend k 1éceni nebo predchazeni nemoci u

lidi.

- za lécivy piipravek se rovnéZz povazuje jakdkoliv latka nebo kombinace latek,
které 1ze podat lidem za ucelem stanoveni lékaiské diagndzy nebo k obnove,

ipravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkei u lidi.*4

Kromé origindlnich 1¢kt existuji na farmaceutickém trhu tzv. generické 1éky.
Originalni Iéky, které jiz nejsou chranény patentem, mohou byt nahrazeny témito
generickymi 1é€ivy. Vyrobece originalniho 1é¢ivého piipravku je udéleno tzv.
vyhradni pravo, které mu zarucuje po urcitou dobu vyhradni pravo na tdaje a ptistup

na trh (obvykle po dobu 10 let od data prvni registrace). Genericky piipravek nelze

12 Fragen und Antworten. Kohlpharma.com [online]. 2011 [cit 13. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://www.kohlpharma.com/de/import_arzneimittel/fragen_und_antworten>

13 European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Industry
in Figures: Key Data 2015 [online]. [cit. 24. 5. 2016]

14 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. 11. 2001 o Kodexu Spoleéenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych pfipravkd In: EUR-lex [pravni informacni systém]. Ufad pro publikace
Evropské unie. Dostupné z: <http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&rid=1>
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uveést na trh ani po uplynuti této doby v tom piipad¢, kdy je 1ék chranén patentovou
ochranou.®

Generické 1é¢ivé piipravky, Casto hovorové oznacovany jako generika, obsahuji
stejnou aktivni 1éCivou latku jako puvodni vyrobek. Rozdil mezi origindlnim a
generickym pfipravkem mize byt vtzv. pomocnych latkach, které se fadi
k nelécivym slozkam produktu.

Generické 1é¢ivé piipravky jsou ekvivalenty k originalnim (inovativnim) lékim,
ktera jsou vyrabéna jinym nez puvodnim vyrobcem. Hlavnim vyznamem
generickych 1éCiv je, ze predevsim snizuji cenu lé¢ivé slozky a v disledku toho se
stava dostupnéjsim pro veétsi Skalu pacientti. Podil generickych 1€k, je nejvyssi ve
Velké Britanii, Némecku, Dansku a Svédsku, kde tvoii dokonce az 50%. Bylo
zjisténo, Ze cena nejdrazsiho generického 1éku byla az 16 krat vyssi nez cena toho
nejlevnéjsiho. To je zptsobeno rozdilnou délkou platnosti patenti v ¢Elenskych
statech.’®

Generické pripravky nemuseji vzdy vyrabét jiné firmy nez ty, které vyrabégji
inovativni 1ék. Na trhu funguji i tzv. generiéti producenti jako dcefiné firmy
producentli originalnich preparati nebo je 1ék prodavany jako generikum pouze

prebaleny originalni preparat, tzv. autogenerikum.!’

15 Otazky a odpovédi tykajicich se generik. Ema.europa.eu [online]. Publikovadno 22. listopadu 2012

[cit. 20. 5. 2016]. Dostupné z:
<http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.
pdf>

16 KANAVOS, Panos a kol. Arzneimittel in der EU — Unterschiede bei Kosten und Zugéanglichkeit.
Europarl.europa.eu [online]. 2011 [cit. 21. 5. 2016]. s. 28. Dostupné z:
<http://www.europarl.europa.eu/thinktank/de/document.html?reference=IPOLENVI ET(2011)4514
81>

7 MAYER, Otto. Intermedicina.cz [online]. [cit. 21. 5. 2016]. Dostupné z:
<http://www.internimedicina.cz/pdfs/int/2012/10/12.pdf>
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1.3 Registrace 1é¢ivych pripravku

Centralnim cilem Evropské unie je vysoka troven ochrany lidského zdravi,
k dosaZeni tohoto cile jsou zavedena takova opatieni, ktera zajistuji kontrolu kvality
a bezpecnost 1é¢iv. Kazdy 1ék musi byt nejprve schvélen a zaregistrovan v jedné ze
¢lenskych zemi, nez mize byt uveden na trh. Moznosti registrace je hned nékolik,
zalezi to na preferencich vyrobce nebo je zplsob registrace ptredepsany. Druhy
uvedeny zpisob, tzv. centralizovany postup, plati pro zvlastni kategorii humannich
lé¢ivych piipravki, které jsou urceny k 1ébé stanovenych chorob (napt. HIV /
AIDS, rakovina, autoimunni dysfunkce) nebo 1é¢ivych ptipravki odvozenych
Z biotechnologickych procest (napi. genetické inzenyrstvi).

Pozadavky na registraci 1é¢iv se podavaji u Evropské lékové agentury
(EMA). Agentura sidli v Londyné. V roce 1995 byla zndma pod ndzvem Evropska
agentura pro hodnoceni 1é¢iv (EMEA). Od roku 2004 byla pfejmenovana a jeji
ziizeni je upraveno v Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.1
Plsobi jako decentralizovand agentura Evropské unie, jeji ¢innost reguluje oblast
lécivych piipravkl a koordinuje védeckd hodnoceni jakosti, bezpecnost a ucinnost
1€kti a dohlizi na né. Je ¢astecn¢ financovana z rozpoc¢tu Evropské unie a mé vlastni
pravni subjektivitu. Zaujima vyznamné postaveni v oblasti povolovani vstupu 1é¢iv
na trh Evropské unie.® Od zacatku jejiho fungovani do roku 2014 vydala agentura
celkem 975 povoleni k vstupu huménnich 1é&ivych piipravki na trh.?

K Zadosti o registraci musi zadatel podle Kodexu pro humanni 1é¢ivé
ptipravky pfilozit dokumenty a udaje tykajici se jak zadatele, tak i samotného

vyrobku.?!

18 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. 3. 2004. In: EUR-lex
[pravni informaéni systém]. Urad pro publikace Evropské unie. Dostupné z: <http://eur-
lex.europa.eu/legalcontent/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32004R0726&qid=1464171154398&fro
m=EN>

% Ema.europa.eu [online]. [cit. 27. 5. 2016]. Dostupné z: <http://www.ema.europa.eu/ema/>

20 SCHOLZ, Nicole.Arzneimittel in der Europidischen Union. Der Rechtsrahmen fiir Humanarzneimittel.
2015. In: Europarl.europa.eu. [online]. [cit. 27. 5. 2016]. Dostupné z:
<http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2015/554174/EPRS_IDA(2015)554174_DE.

pdf>

21 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. 11. 2001 o Kodexu Spoleéenstvi
tykajicim se humannich lé&ivych pfipravkd. In: EUR-lex [pravni informaéni systém]. Urad pro
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Evropské pravo zna Etyfi mozné zplsoby K udéleni rozhodnuti o registraci
1é¢ivého  pripravku: narodni registrace; centralizovany postupu registrace;
decentralizovany postup registrace; postup vzajemného uznavani.?

Prvnim zptsobem je postup narodni registrace, ktery neni jiz tolik vyrobci
vyuzivan. Upravuje jej smérmice 65/65/EHS? a néarodni legislativa ¢lenského statu.
Kazdy clensky stat si reguluje postup registrace na svém (zemi. Zpusob této
registrace se vyznacuje niz8§imi naklady na registraci a vyrobci si jej vybiraji, pokud
cht&ji 1€k registrovat jen v jednom ze statd. Poté je mozné diky postupu vzajemného
uzndvani registraci ziskat registraci i v jiné zemi. Stat, ve kterém je registrovan se
nazyva tzv. referenéni stat. Ostatni jsou pak tzv. zacastnénymi staty. Vzdjemné
uznavani je pravné zakotveno ve smeérnicich 75/318/EHS a 75/319/EHS.

Centralizovany postup vyrobce vyuziva registraci pro svuj 1ék ve vSech
Clenskych statech najednou. Jeho pouziti se vztahuje na taxativni vycet 1é¢ivych
piipravki.?* V piipadé, ze 1ék nespada ani do jedné z kategorii, se centralizovany
postup registrace pouzije jen tehdy, kdyz je 1€k zcela inovativni nebo by to bylo
v zajmu vetejného zdravi. Ve lhut¢ do 210 dnd agentura EMA rozhodne, zda

registraci udéli ¢i nikoliv. Udélena registrace je platna na dobu péti let. ,,V souladu se

publikace Evropské unie. [cit. 27. 5. 2016]. Dostupné z:

<http://eurlex.europa.eu/legalcontent/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32001L0083&from=de>

22 Europaische Datenbank gemeldeter Verdachtsfille von Arzneimittelnebenwirkungen.

ADREPORTS.eu [online]. [cit. 27. 5. 2016]. Dostupné z:
<http://www.adrreports.eu/de/medicines_in_EU.html>
23 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze dne 16. 11. 2000. In:EUR-lex [pravni
informacni systém]. Ufad pro publikace Evropské unie. [cit. 27. 5. 2016]. Dostupné z:
<http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32000L0070&from=CS>
24 Je povinny pro:

e humannich lécivych pfipravkl k 1é¢bé HIV/AIDS, rakoviny, cukrovky, neurodegenerativnich

onemocnéni, autoimunnich dysfunkci, poruch imunity a virovych onemocnéni;

e |éCivych pripravkll odvozenych z biotechnologickych proces(, jako je naptiklad genetické
inZenyrstvi;

e |écivych pripravk( pro moderni terapii, naptiklad Iécivych pripravk( tkanového inZzenyrstvi,
pro genovou nebo somato-bunécénou terapii;

e pripravkld s Urednim oznacenim lécivé pfipravky pro vzacna onemocnéni (léCivé pripravky k
|éCbé vzacnych onemocnéni u lidi);

e veterinarnich ptipravk( k pouZiti jako stimulatory rdstu a produktivity
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stdvajicimi ustanovenimi smérnic 2001/83/ES a 2001/82/ES by registrace
Spolecenstvi méla byt zpocatku omezena na dobu péti let, po jejimz uplynuti by se
méla prodlouzit. Poté by registrace méla mit v zasad¢ neomezenou platnost. Vedle
toho jakakoli registrace, ktera nebude vyuzita ve tiech po sobé jdoucich letech, to jest
takova, ktera béhem této doby nevedla k uvedeni lé¢ivého piipravku na trh ve
Spolecenstvi, by méla byt povazovana za neplatnou, zejména proto, aby se predeslo
administrativni zatéZzi spojené s udrzovanim takovych registraci. Z tohoto pravidla by
vSak mély byt udéleny vyjimky, jestlize jsou ospravedlnény divody vetejného
zdravi.«?°

Decentralizovanym postupem se registruje Iék ve vice zemich najednou, kdyz

jesté nebyl zaregistrovan v Zadném staté EU.

25 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. 5. 2004. In: EUR-lex
[pravni informacdni systém]. Ufad pro publikace Evropské unie. [cit. 27. 5. 2016]. Dostupné
z:<http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=URISERV:122149>
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2 Pric¢iny paralelniho obchodu s 1é¢ivymi pripravky

Ackoliv je paralelni obchod sléCivymi pripravky legalnim zptisobem
obchodovani, jsou k nému zaujimana rozli¢na stanoviska. Ze strany Evropské unie je
podporovan, protoze volny pohyb zbozi je prvnim ze &tyt zakladnich svobod
vnitiniho trhu. Na jedné strané¢ je vytvofen jednotny vnitini trh mezi clenskymi
zemémi EU a na strané¢ druhé se unijni legislativa snazi chranit vlastniky prav
duSevniho vlastnictvi. Tyto dva protipoly jsou upraveny ve Smlouvé o fungovani
Evropské unie (SFEU), je avSak nutné, aby tato ustanoveni byla doplnéna o
judikaturu, ktera tvofi dllezitou a nezbytnou soucast unijni Upravy paralelniho
obchodu.

Podporu paralelniho obchodu s Ié¢ivymi piipravky na tzemi Evropské unie
dokazuje rozhodnuti Evropského soudniho dvora ze dne 16. zaii 2008 ve sporu mezi
Sot. Lélos kai Sia proti GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton ve véci
zneuziti dominantniho postaveni. ESD zde zohlediiuje postaveni koncového

spotiebitele, tedy pacienta a vyznam paralelniho obchodu s 1éky v ¢lenskych statech.

,, Pritazlivost jiného zdroje zdsobovani, kterym je paralelni obchod v clenském staté
dovozu, vsak konkrétné spociva ve skutecnosti, Ze tento obchod miize na trhu tohoto
Clenského statu nabidnout stejné vyrobky za ceny nizsi, nez jsou ceny uplatiiované na
stejném trhu farmaceutickymi podniky. [Z] tohoto divodu miize paralelni obchod
I V clenskych statech, kde jsou ceny lécivych pripravkii predmétem statni regulace,
vyvijet tlak na ceny, a vytvdret tedy financni vyhody nejen pro zdravotni pojistovny,
ale i pro dotcené pacienty, pro které zbyvajici cast ceny lécivych pripravki, kterou
musi zaplatit, bude nizsi., Jak zduraziuje Komise, paralelni obchod s lécivymi
pripravky smérujici z jednoho clenského statu do jiného clenského statu miize stejné
tak rozsirit vyber subjektum posledné uvedeného statu, které se zasobuji lécivymi
pripravky prostiednictvim nabidkového Fizeni, v rdmci kterého mohou paralelni

dovozci nabidnout 1écivé pripravky za nizsi ceny. %

26 Rozsudek Soudniho dvora (velkého senatu) ze dne 16. z&Fi 2008 C-468/06 a7 C-478/06 Sot Lélos kai
Sia odst. 55 a 56. In:EUR-lex [pravni informacni systém]. Utad pro publikace Evropské unie. [cit. 11. 6.
2016]. Dostupné z <http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?qid=1466944635691&uri=CELEX:62006CA0468>
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2.1 Jednotny vnitfni trh

Jednotny wvnitini trh Evropské unie je jednim z piedpokladu pro fungovani
Evropské unie (SFEU) v ¢l 26 odst. 2 je vnitini trh vymezen jako oblast bez
vnitinich hranic, v némz je zaruceny volny pohyb zbozi, osob, sluzeb a kapitalu
v souladu s ustanovenimi Smluv. Evropska unie usiluje o jednotny trh i v oblasti
farmacii, ale politicka vile jednotlivych statii vzdat se pravomoci regulace 1€k
chybi. Cl. 34 a 35 SFEU upravuji omezeni v obchodovani v Evropské unii, jez
v téchto clancich zakazuje. Existuji vyjimky ztéchto ustanoveni, které¢ jsou
zakotveny v ¢l. 36 SFEU, podle kterého je omezeni nebo Uplny zadkaz vyvozu ¢i
dovozu povolen a to v ptipadé vefejné mravnosti, vefejného potfadku, vefejné
bezpecnosti, ochrany zdravi a zivota lidi a zvifat, ochrany rostlin, ochrany ndrodniho
kulturniho pokladu, jenz ma uméleckou, historickou nebo archeologickou hodnotou,
nebo ochrany prumyslového a obchodniho vlastnictvi. Tyto zakazy nebo omezeni
vSak nesméji slouzit jako prostfedky svévolné diskriminaci nebo zastfeného
omezovéani obchodu mezi ¢lenskymi staty.?’

Evropska unie se snazi o jednotny vnitini trh v oblasti farmaceutik a docilila jiz
harmonizace prava tykajici se registrace, vyroby a distribuce 1é¢iv. Evropska unie
nadale usiluje o sjednoceni legislativy a tim i jednotného trhu v oblasti 1é¢ivych
ptipravkil. Prekdzkou pro vytvoreni plné harmonizace na Grovni unijniho prava jsou
¢lenské staty a jejich politicka neviile vzdat se moznosti spoluuréovani cen 1é¢iv. Na
zéklad¢ této pravomoci mohou nepfimo ovlivnit vydaje vefejnych rozpocti. Je to
ovlivnéno faktem, Ze naklady na poskytovani zdravotni péce stale rostou. ZlepSuji se
nové technologie, 1é¢ba je nakladngjsi a populace starne. V oblasti zdravotnictvi se
vydaje na léCiva predstavuji velkou zatéz pro rozpocCty Clenskych statl, které jsou

urceny pro zdravotnictvi.

27 Smlouva o fungovani Evropské unie. In: EUR-lex [pravni informacni systém]. Urad pro publikace
Evropské  unie. [cit. 27. 5. 2016]. Dostupné z: <http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=CS>
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2.2 Cenové rozdily 1éCivych pripravki

Rozdilnost cen farmaceutik v jednotlivych ¢lenskych zemich je jednim ze
zédkladnich a hlavnich principi fungovani paralelniho obchodu snimi. Ve
farmaceutickém odvétvi to neni zplisobeno pouze cenovou strategii farmaceutickych
vyrobcil, ale 1 cenovou regulaci 1éCiv ze strany statu. Cena lé€iv je regulovana podle
zdravotnické politiky, ktera se stat od stitu lisi. Podle ¢l. 168 odst. 7 SFEU? si
jednotlivé Clenské staty samy urcuji ceny léki nebo do cenové regulace zasahuji.
Regulace cen Iéciv je tak provadéna predev§im ze strany statu a farmaceutické
spole¢nosti ztraceji Gplnou svobodu nad rozhodovanim a uréovanim si cen 1éka,
Které vyrabéji.

Vydaje obCant za 1éky se v kazdé zemi Evropskeé unii vyrazné lisi. Je to
ovlivnéno mnozstvim spottebovanych 1¢kli, cenou 1é¢iv a generickych ¢k, ktera je
ur¢ovéna zdravotnickym systémem zemi, ale i kulturou spole¢nosti. Cenové rozdily
jsou opravdu velké a to potvrdil i prizkum, v némz bylo nakoupeno v 11 ¢lenskych
statech 150 lécivych pripravkl. Vysledek ukazal, ze primérna cena za tento nakup
Vv nejdrazsim staté byla o 25%
vy$$i nez vzemi snejlevnéjsimi léky. % Cena nejdrazsiho generického 1éku na
vysoky tlak byl dokonce 16 krat draz§i neZ ten nejlevnéjsi.>°

Regulaci podléhaji takové léky, které jsou plné nebo caste¢né hrazeny z
prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi. Pipravky bez Iékatského predpisu jsou
voln¢ prodejné a cenova regulace se jich netyka. Metod urCujicich cen I¢ki je
nekolik, kazdy stat mé tak moznost zvolit si zplsob regulace podle vlastniho
zdravotnického systému.

Jednim ze zptisobti regulace aplikované i v Ceské republice, jeZ je upraven
v zakoné €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, je stanoveni maximalni
ceny vyrobce. Stanoveni maximalni ceny vykonava Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv.

Za tuto maximalni cenu smi vyrobce svij 1ék dodavat na trh. Stanoveni ceny probiha

2 Tamtéz.

29 KANAVOS, Panos a kol. Arzneimittel in der EU — Unterschiede bei Kosten und Zugénglichkiet.
Studie. Europarl.europa.eu [online]. 2010. s. 4 [cit. 11. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-
ENVI_ET(2011)451481(SUMO1)_DE.pdf>

30 KANAVOS, 2010, op. c.,s. 5

21


http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481(SUM01)_DE.pdf
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481(SUM01)_DE.pdf

jiz v rané fazi vyvoje léku. Maximalni cena zahrnuje vSechny vyrobni naklady, zisk
vyrobce, clo, dopravu. Stanovenia maximalni cena nesmi byt za zadnych okolnosti
prekrocena. Poté je stanovena vySe maximalni marze, ma degresivni charakter, tzn.
distributofi a lékarny zvySuji cenu léku, za kterou ji odkoupili o producenta.
Maximalni pfirazka tak tvofi zisk téchto distributorti nebo 1ékaren. Maximalni cena a
maximalni pfirazka predstavuji cenovou hranici, kterda nesmi byt vyrobcem ¢i
distributory piekroc¢ena. Pravidla pro vypocet maximalni ceny vyrobce jsou uvedeny
v 8 39a zékona ¢. 48/1997 Sb. Stanoveni ceny touto metodou ma nékolik dil¢ich
krokt. Maximalni cena vyrobce konkrétniho 1éku se stanovi ve vysi pruméru jeho 3
vSechny zemé Evropské unie kromé Bulharska, Estonska, Kypru, Lucemburska,
Malty, Némecka, Rakouska a Rumunska®!. Pokud nastane situace, kdy by Iék nebyl
prodavan na trhu tfi zemi zreferencniho koSe, je maximalni cena stanovena
primérem cen ze tii zemi s nejniz§i cenou. Problém by mohl nastat, kdyz by 1k
nebyl na trhu ani ve tfech zemich EU. ReSeni je v nalezeni podobného léku od jiného
vyrobce, se stejnou léCivou latkou, stejné formy 1€ku (roztok, tablety) a mnozstvi
1éku (pocet tablet). Maximalni cena je stanovena podle nejnizsi ceny léku.

Cena 1é¢iv se urcuje také stanovenim vySe uhrad. Bud’ je vySe Ghrady pevna,
nebo je pevné stanovend spoluucast pacienta. Ve statech s pevnou vysi thrad pacient
zaplati ¢astku, kterd prevySuje vysi uhrady. V ptipad¢, Ze pacient plati pevnou ¢astku

spoluti€asti, doplati cenu 1éku zdravotni pojiStovna.

31 7Zakon ¢&. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi a ozméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon. In: Beck-online [online pravni informacni systém]. Nakladatelstvi C. H. Beck [cit.
15. 6. 2016] Dostupné z <https://www.beck-online.cz/bo/chapterview
document.seam?documentld=onrfémjzhe3vénbyfu2ts>
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2.3 Vy¢€erpani prav k dusevnimu vlastnictvi

Predmétem dusevniho vlastnictvi jsou vysledky tviiréi Cinnosti lidi, témi jsou
mimo jiné® i vynalezy. K vynilezim patii i nové medikamenty a proto jim je
poskytovana patentova ochrana. Patent vydava patentovy ufad a je jakousi formou
ochrany nového vynalezu a prav k nému. Tato ochrana je ¢asové omezena, ve vétsiné
zemi je platna 20 let.*® Dusevni vlastnictvi funguje na principu teritoriality, tzn., Ze
ochrana patentem se tedy zasadné nemize vztahovat na jiné izemi, nez na Uzemi
toho statu, v némz byl patent udélen.®* Po uvedeni 1é¢ivého p¥ipravku na trh nemiize
majitel zasahovat do dal§iho obchodovani s nim nebo jeho dalsi distribuci, 1 kdyz by
S ni nesouhlasil. Tato situace vznikd diky principu vyc€erpani dusevnich prav. To se
vSak tyka jen obchodnich zalezitosti, prava k vyrobé nebo postupu vyroby to nijak
neovliviiuje. Drzitel prdv nemuze tfetim osobam zejména zakazat dovoz, nabidku
nebo prodej vyrobkl, které byly uvedeny na trh bud’ pfimo jim, nebo s jeho
souhlasem.®®

Existuji tfi koncepty vy€erpani dusevniho vlastnictvi podle teritoria - narodni,
regionalni a mezinarodni. Tyto tfi koncepty urCuji rozsah ochrany prav proti
paralelnim dovoziim jejich vlastnich vyrobkd.

Narodni koncept poskytuje majiteli nejvy$§i miru ochrany, protoze
k vyCerpani prav dochazi jen na tizemi zemé, kde byl 1é¢ivy pfipravek uveden na trh.
Regionalni koncept je aplikovan na uzemi Evropské unie a je pro n¢j typické, Ze
majitel prav nemize ovlivitovat dalsi prodej nejen v zemi, kde byl vyrobek uveden
na trh, ale i v dal$ich zemich Evropské unie. Zde se hovoii i o tzv. unijnim vycerpani

prav. Regiondlni (unijni) vyCerpani prav se vztahuje na celé uzemi Evropské unie a

32 podle Umluvy o zfizeni Svétové organizace dusevniho vlastnictvi z roku 1967 jsou to: prava k
literarnim, uméleckym a védeckym dilm, vykonim wvykonnych umélcl, zvukovym zdznam(m,
vysilani, vynalezim, védeckym objeviim, primyslovym vzoridm a ochrannym znamkam, obchodnim
jménlm a nazvam.

33 § 21 zadkona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlep3ovacich navrzich.
In: ASPI [pravni informaéni systém]. Praha: Wolters Kluwer CR [cit. 8. 6. 2016]

34 CERMAK, Karel. Dusevnivlastnictvi.cz [online]. c2003. str. 118. [cit. 3. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://www.dusevnivlastnictvi.cz/images/dokumenty/prosazovanipravdusevnivlastnictvi.pdf>

35 POMAIZLOVA, Karin. VyZerpéni prav k nékterym priimyslovym praviim — souc¢asna pravni GUprava a
ocCekadvané zmény v dusledku vstupu do EU — ¢ast. I. EPRAVO.CZ [online]. Publikovano 21. 1. 2004
[cit. 10. 6. 2016]. Dostupné z: <http://www.epravo.cz/top/clanky/vycerpani-prav-k-nekterym-
prumyslovym-pravum-soucasna-pravni-uprava-a-ocekavane-zmeny-v-dusledku-vstupu-do-eu-cast-i-
22882.html?mai>|
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zaroven na zem& Evropského hospodarského prostoru (EHS), tedy Island,
Lichtenstejnsko a Norsko. Mezinarodni koncept vyCerpani duSevniho vlastnictvi
predstavuje pro majitele prava nejnizsi ochranu. Jakmile je uveden vyrobek poprvé
na trh v kterémkoliv staté, ktery uplatiiuje tento princip, napt. Svycarsko, USA, ztraci
svoje prava.®

Soudni dvir Evropské unie (ESD) svym rozhodnutim v roce 1971 definoval
vySe uvedeny unijni princip vycerpani prav. Jednalo se o spor némecké firmy
Deutsche Grammophon se spole¢nosti Metro®’. Spoleénost Deutsche Grammophon
vyrabéla gramofonové desky, které nasledné prodavala do Francie. Maloobchodni,
také némeckd, firma Metro vyuzila cenového rozdilu mezi némeckym a
francouzskym trhem. Ve Francii byly tyto desky levnéjsi, proto se firma Metro
rozhodla k odkoupeni téchto desek z Francie a prodavala je zpét na némeckém trhu.
Diky cenovym rozdilim si mohla prodavat ty stejné desky za niz$i cenu, nez za
kterou je nabizela na trhu vyrobni firma. Deutsche Grammophon se obratila k soudu
a zadala zakaz dovozu desek na némecky trh, protoze podle autorského prava méla
vyluéné pravo k Sifeni tohoto vyrobku na tzemi Némecka. ESD rozhodl tak, ze
majitel autorského prava nemulZe branit dovozu desek z Francie, protoze by tim
narusil fungovani jednotného vnitiniho trhu.*

Patenty zajistuji jejim drzitelim vyhradni pravo k vyrobé a prodeji nového
lé¢ivého ptipravku. Jsou proto nedilnou soucasti farmaceutického primyslu, ktera
dava farmaceutickym spole¢nostem jistotu navratnosti jejich vydaji pii vyzkumu a
vyrob& novych léciv. Pokud by neexistovala tato forma ochrany, mohly by jiné
spolecnosti ptistoupit k vyrobé stejného 1€ku, jednalo by se pouze o 1€k genericky. Je
to zptisob, jakym Ize zarucit, Ze firmy budou ve vyzkumu novych 1é€iv pokracovat.

S patenty Gzce souvisi i ochranné znamky. Znamka je oznaceni, které slouzi

predevSim k odliSeni vyrobkt urcitého vyrobce od vyrobkli vyrobct jinych. V

36 Tamtéy.

37Rozsudek Soudniho dvora ze dne 28. ¢ervna 1971 C-78/70 Deutsche Grammophon In:EUR-lex
[pravni informaéni systém]. Ufad pro publikace Evropské unie. [cit. 11. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:61970CJ0078&qid=1465898667715&from=CS>

38 KELBLOVA, Hana. Judikatura ESD zabyvajici se problematikou konfliktu prava dudevniho vlastnictvi
a hospodarské soutéze. PRAVNICKEFORUM.CZ [online]. Publikovano 24. 4. 2006. [cit. 11. 6. 2016].
Dostupné z: <http://www.pravnickeforum.cz/archiv/dokument/doc-d33554v42998-judikatura-esd-
zabyvajici-se-problematikou-konfliktu-prava-
dus/?search_query=Sindex=1890&search_results_page=1>
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Cestiné se vzil obecny pojem ,ochranna zndmka®, pokryvajici vSechny druhy
zndmek a zduraznujici jejich ochrannou funkci. Hlavni funkce znamky jsou dnes
nasledujici: identifikaéni, rozliSovaci, ochranna a reklamni. Identifika¢ni funkce
napomaha spotiebiteli vybrat si vyrobek nebo sluzbu vykazujici pozadované
vlastnosti, zejména kvalitu, jakoz i vyrobek (sluzbu) urcitého puvodu. Funkce
rozliSovaci umoznuje snadno odlisit vyrobky riznych vyrobcti nebo sluzby rtiznych
poskytovatelii. V tomto piipadé se jedna predevsim o velikost a barvu tablet, velikost
baleni, apod. Ochranna funkce zarucuje, ze danou zna¢kou bude oznacen praveé jen
ten vyrobek, ktery byl vyroben pfislusnym vyrobcem, a nikoli vyrobek jiny. Posledni
funkci je funkce reklamni.®

Pravo k ochranné zndmce vznika tedy az registraci ochranné znamky, stejné
jako patentové pravo. Jedna se tedy o registratni pravo, je tzv. pravem Kk
registrovanému dusevnimu vlastnictvi. V Ceské republice se vydava na 10 let.** Tato
doba muze byt prodlouzena. Podminkami pro zapis znamky jsou rozliSovaci
schopnost znamky, neexistence klamavého charakteru znamky a soulad s vetejnym
poiadkem a moralkou. Tento zapis provadi narodni ufad. Ochranné zndmky zapsané
v Ceské republice je mozné prostiednictvim Uiadu pramyslového vlastnictvi
piihlésit jako tzv. mezindrodni ochranné zndmky do nékterych dalSich stati na
zdkladé Madridské dohody o mezindrodnim zipisu ochrannych zndmek*' a na
zakladé Protokolu k této dohodé. Od 1. fijna 2004 je mozné formou mezinarodniho
zapisu piihlasit ochrannou znamku rovnéz pro Evropskou unii jako celek tim, Ze
prihlagovatel v zadosti o mezinarodni zapis vyznaéi Evropskou unii.*?

V okamziku, kdy vyrobci skon¢i patentova ochrana, miizou jiné spolec¢nosti
vyrabét jeho 1ék jako 1€k genericky. Vyrobci generickych 1é¢ivych ptipravki jsou
povinni zdrzet se zasahli do ochranné znamky ptvodniho vyrobce. Spotiebitel by

mohl tyto dva Iéky snadno zaménit, pokud by generickd 1éCiva byla t€ém origindlnim

39 71YC, Vladimir. Priimyslovd a autorskd pdva v mezindrodnim obchodé. Linde Praha a.s., 1997, s. 65-
66.

40 § 29 zakona ¢&. 441/2003 Sb., o ochrannych zndmkdch. In: ASPI [prévni informaéni systém]. Praha:
Wolters Kluwer CR [cit. 12. 6. 2016].

41 Madridskd dohoda o mezindrodnim zépisu tovarnich nebo obchodnich zndmek ze dne 14. dubna
1891, zménéna vroce 1979. In: OSN.CZ [online]. [cit. 11. 6. 2016] Dostupné z:
<http://www.osn.cz/wp-content/uploads/2015/04/Madridska-dohoda-o-zapisu-znamek.pdf>

42 Utad primyslového vlastnictvi. UPV.CZ [online]. [cit. 11. 6. 2016]. Dostupné z:
<https://www.upv.cz/cs/prumyslova-prava/ochranne-znamky/prihlasovani-do-
zahranici/mezinarodni-ochranna-znamka/moz-obecne-informace.html>
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podobnd, co se tvaru, velikosti nebo barvy léCivych piipravki tyce. Ochranna
znamka nechrani tedy jen drzitele tohoto prava, nybrz i samotné spotiebitele. Slouzi

jako garance kvality koupeného ptipravku.
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3 Subjekty paralelniho obchodu s 1é¢ivy

K subjektim podilejicich se na paralelnim obchodé jsou ¢lenské zemé EU a
farmaceutické spole¢nosti. Jejich stanoviska se 1isi, protoze kazdy z nich sleduje jiné
z4jmy. Vyrobciim 1€ka jde o zisk, ktery jim snizuje paralelni obchod, proto hledaji
ruzné cesty, jak jej omezit. Mezi staty Evropské unie panuji rizné nazory, zalezi na

tom, zda je zem¢ zemi exportu nebo importu.

3.1 Stanovisko ¢lenskych stata

Clenské zemé se k paralelnimu stavi rtizné. Ty, které maji drahé 18¢ivé
ptipravky, tento jev vitaji. Zemé s nizkymi cenami cen, maji tendence paralelni
export limitovat.

Kazdy clensky stat ma podle ¢l. 168 odst. 7 SFEU pravomoc stanovovat a
regulovat cenu 1éciv dle narodni upravy zdravotnictvi. Jsou aplikovany rizné modely
regulace, a proto dochazi Kk rozdilnym cenam 1ékd napii¢ Evropskou unii. Cenu
lécivych piipravki ovlivituji dva faktory. Prvnim z nich je rozdilnd vySe vydaji na
zdravotnictvi souvisejici s HDP. Druhym faktorem jsou rozdilné politiky a zptsob
regulace Clenskych zemi. Staty tak plni dulezitou funkci v oblasti farmaceutického
opatfeni vytvaieji ptfiznivé podminky pro cenovou konkurenci a to tak, Ze odstranuji
piekazky omezujici vstup na trh. Politické kroky se tykaji 1 poptavky, napt. regulace
marzi ¢1 podpory generickych 1é¢ivych ptipravka. Spadaji sem 1 pacienti a jejich
podil na nakladech u nékterych typt 16ka.*3

V ptipad¢ nedostatku 1€kt by zakdzala vyvoz tohoto produktu, aby byli
ochranéni obcané a byla jim zajisténa dostupna 1écba. Takova uprava je zavedena od
roku 2013 na Slovensku umoziujici Statnému ustavu pre kontrolu lie¢iv neudglit
povoleni k exportu. 1 novela zdkona v Mad’arsku umoznuje zékaz vyvozu 1éCiva,

pokud by hrozil jeho nedostatek.

4 KANAVOS, 2011, op. c., s. 34-35
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V nékterych c¢lenskych zemich naopak existuje povinnost za uréitych
podminek vydavat Iéky z paralelniho importu. Takovy zakon je napt. v Némecku,
ktery vstoupil v platnost v lednu 2004. Lekarny musi vydat pacientovi lék, ktery je
paraleln¢ importovan misto originalniho 1éku, pokud je jeho cena o 15 % nizsi nebo
je o 15 euro levngjsi.*

Naopak v zemich, kde jsou ceny 1é¢iv niz$i, je tendence export 1é¢iv omezit.
Spanélsko uplatiiuje tzv. dvoji ceny. Pro ptipravek uréeného pro domaci trh plati jina
cena nez pro exportovand léciva. Pokud jej distributor chce vyvézt, cena léku

podstatné stoupne.

3.2 Stanovisko farmaceutickych vyrobci

Existence paralelniho obchodu ovlivitluje do jist¢ miry tvorbu cen ve
farmaceutickém primyslu. Ceny 1€kt se totiz drzi v ur€itych mezich diky konkurenci
paralelnich 1€kt a tim pfispivaji k vétSi cenové dostupnosti pro obfany Evropské
unie. Je tedy logické, ze ze strany farmaceutickych vyrobcli neni tento zpusob
obchodu vitanym jevem.

Farmaceuticky primysl je sektorem, ktery se sklada pfedev§im z vyzkumu
novych 1ékli. Tento vyzkum je velice ndkladny, ro¢né je investovano vice nez 26
miliard eur na vyzkum a vyvoj 1é¢iv.*® Farmaceutické spole¢nosti nesou veskeré
riziko pfi vyzkumu a vyvoji nového léku. Nejen, Ze nesou naklady na vyvoj léku,
také reinvestuji svoje zisky do dal§iho vyzkumu, klinickych studii a dalSich projekti.
Zatimco distributofi 1€kl nenesou zadna takové rizika a jejich ¢innost je zamétena
pouze na reexport lékd. Proto farmaceutické spolecnosti usiluji o omezeni
paralelniho obchodu s 1éCivymi piipravky a také o vétSi pravomoc v uréeni ceny
léku. Néastrojem k omezeni jsou fixni kvoty dodavanych 1éCivych piipravka do
jednotlivych zemi. Zaroven urcuji nejvyssi moznou cenu, za kterou mize byt 1€k na
zvoleném trhu prodan. Farmaceutické spole€nosti by tak ziskaly dominantni
postaveni a mohlo by dojit k nedostatku léciv na trhu, odkud jsou 1éky vyvazeny.

Z tohoto diivodu existuje kontrola ze strany narodnich organizaci (v Ceské republice

44 §129 GKV-Modernisierungsgesetzes ze dne 14. listopadu 2003. In:Bgbl.de [cit. 30. 5. 2016]
45 KANAVOS, 2011. op.c. s. 29.
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SUKL), které udéluji povoleni k exportu 16¢iv z tuzemska do evropskych zemi.
Farmaceutické firmy se rozhodly pro zavedeni modelu Direct to pharmacy (DTP). Je
to logisticky model, kdy Iékarnik objednava pfimo od vyrobce. Z fetézce jsou
vylouceni distributoii a vyrobci tento model zavadéji, aby méli kontrolu nad svymi
produkty. Snazi se tak zamezit paralelni distribuci, ktera jim snizuje zisky. Tento
model byl poprvé pouzit ve Velké Britanii a u nas se za¢ind velmi rozsifovat. Tento
distribu¢ni model sice omezuje paralelni obchod, na druhou stranu ale zatézuje

lékarny.*®

4 Firmy se snaZzi kontrolovat reexport vlastni distribuci do lékdren. Zdravi.euro.cz [online].
Publikovdno 30. 6. 2014 [cit. 10. 6. 2016]. Dostupné z: <http://zdravi.euro.cz/clanek/mlada-fronta-
zdravotnicke-noviny-zdn/firmy-se-snazi-kontrolovat-reexport-vlastni-distribuci-do-lekaren-476021>
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4 Distribuce

Distribu¢nich spole¢nosti zabyvajici se maloobchodni i velkoobchodni ¢innosti
Vv oblasti farmacie je stale vétsi pocet. Zakladaji svoji existenci na zakladé moznosti
paralelniho obchodovani mezi Clenskymi zemémi EU. Subjektd s distribu¢nim
povolenim, které maji sidlo v Ceské republice je podle udaji SUKLu 448 (z toho je
303 lékaren s distributorskou licenci).*’

V této kapitole jsou blize specifikovany 1é¢ivé ptipravky, na kterd se paralelni

distributofi zamé&fuji a distributorska sdruzeni, do kterych se uzaviraji.

4.1 Nejcastéji distribuované 1é¢ivé pripravky

Subjekty s distribuéni licenci distribuuji veskery sortiment 1éCivych
ptipravki, obchodovano je s 1éky na volny prodej i s ptipravky na piedpis. Paralelni
distributofi se snazi soustfedit na 1é¢iva na ptedpis, protoze z nich maji vétsi zisk.
Velka Britanie, Recko, Ceska republika, Slovensko a dalsi baltské a vychodni zemé
se staly exportnimi zemémi, které se zaméfuji na specialni terapeutika.*®

Z Ceské republiky se nejvice vyvazeji l1éky z oblasti kardiologie, onkologie,
1écivé ptipravky na respiracni onemocnéni a onemocnéni svali a kosti, 1éky na
vysoky tlak, diabetes a pfipravky na centralni nervové soustavy. Také se vyvazeji
drahé 1€ky na 1écbu HIV.

Pro ptedstavu uvadim pocet baleni 1é¢iv, ktera byla exportovana v roce 2013
v jednom terapeutickém obdobi z Ceské republiky. T¥i nejvétsi skupiny prodanych

1€ka tvoril 1 676 949 baleni 1éCiv na onemocnéni nervového systému, 1 433 642

47 ptehled distributort. SUKL.cz. [online]. [cit. 18. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://www.sukl.cz/modules/distributors/>

48 SCHOLZ, Florian. SCHULTE, Heinz-Werner. WEIRENFELDT, Frank. Parallelhandel: Welche Faktoren
bestimmen den Warenstrom in Europa. 2014. [online] [14. 6. 2016]. s. 7. IMShealth.com. Dostupné z:
<https://www.imshealth.com/files/web/Germany/Publikationen/ReportsWhitepapers/Parallelhande
I-mit-Arzneimitteln-Whitepaper-IMSHealth-102014.pdf>
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baleni 1¢éku na onemocnéni krve a krvetvornych organt a 842 915 baleni hormonalni
1é¢iv (kromé& pohlavnich hormont a inzulint).*®

Ze studie IMS health z ¢ervna roku 2014, na které byl pozorovan paralelni
import do Némecka, vyplynulo, ze z 508 baleni byly skoro z 50 % léky na centralni
nervovou soustavu, necelych 45 % byly 1é¢iva na HIV a zbytek tvofil onkologické
ptipravky. Druha pozorovana skupina obsahovala 415 baleni a byly rozdéleny podle
zemé puvodu. Nejvétsi ¢ast 16kt pochazela z Recka, nasledovalo Madarsko,
Rumunsko, Bulharsko, Velka Britanie a Irsko. Asi 13 % z nich pochazelo z Ceské
republiky, Slovenska, Polska, Francie, mensi pocet pochazel ze Spanélska,

Portugalska a Italie, nejméné p¥ipravki bylo dovezeno z Rakouska.>®

4.2 Distributorska sdruzeni

Nejen farmaceutické spolecnosti, ale i1 distributofi vytvofili vlastni sdruzeni
k hajeni svého postaveni na trhu. Distributorské asociace zarucuji distributorim
rovnocenné postaveni vaci orgdnim statni spravy a také se podileji na tvorbé
zdravotni politiky, kterd se stat od statu liSi. Distributorské asociace sdruzuji
distributory jak na narodni tak i na evropské Urovni.
V Ceské republice patii mezi asociace distributori zaméfenych na distribuci 16¢iv

nasledujici dvé sdruzeni:

- Asociace velkodistributori 1é¢iv (AVEL)
Asociace velkodistributort 1é¢iv (AVEL), jehoZ Cleny jsou Ctyii distributorské firmy
fungujici v Ceské republice, které zaujimaji vyznamny podil na trhu.5* Byla zaloZena
v roce 1993. Spolupracuje s ministerstvem zdravotnictvi, se Statnim Ustavem pro
kontrolu 1&¢iv, s Ceskou 1ékarnickou komorou a s dal§imi. Clenové asociace se

zaméfuji na distribuci 1é¢iv a zdravotnického materialu do lékéaren.5?

497 CR vyvezeny léky za 4,7 miliard korun. Aifp.cz [online]. Publikovéno 16. listopadu 2013 [cit. 15. 6.
2016]. Dostupné z: <http://www.aifp.cz/cs/aktuality/informace-pro-media/z-ceske-republiky-byly-
vyvezeny-leky-za-47-miliard-korun/>

50 SCHOLZ, 2014, op.c. s. 10

51 Cleny asociace jsou spole¢nosti Alliance Healthcare s. r. 0., ViaPharma s r. 0., Pharmos, a.s. a
PHOENIX |ékarensky velkoobchod, a.s.

52 Avel.cz [online]. © 2007 [cit. 16. 6. 2016]. Dostupné z: <http://www.avel.cz/charakteristika.php>
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- Asociace evropskych distributori 1é¢iv AEDL
Asociace evropskych distributord byla zalozena vroce 2012 a jejim cilem je
sdruzovat distributory 1éCiv a reprezentovat jejich zajmy. Tato distributorska
asociace ma tfi ¢leny®®, které v piipadé sporu s organy statni spravy zastupuje a jedna
svym jménem a na svij ucet. Asociace haji zajmy svych clend, informuje 1 Sirokou
vetejnost o pozitivech i negativech paralelni distribuce 1€kt. Dale jedna se statnimi
organy, aby nedochazelo k porusovani zakladniho principu Evropské unie a to
volného obchodu na jejim uzemi. Asociace umoziiuje vstup do mezinarodnich
organizaci souvisejicich s mezinarodnim farmaceutickym obchodem nebo navazani
spolupréce se subjekty tohoto typu v zahranic¢i. S asociaci spolupracuje dal§ich osm

partnerq, se kterymi byla uzaviena partnerska smlouva.

Na evropskeé drovni sdruzuji distributory tyto asociace:

- Evropska asociace farmaceutickych distributoria GIRP
VétSinu narodnich sdruZeni evropskych distributorti zastieSuje (GIRP). Mezi jeji
¢leny patii 1 AVEL, déle jsou v asociaci zastoupeny distributofi napt. z Némecka,
Velké Britanie, Francie, Rakouska a Nizozemi. Asociace vznikla v roce 1960 a ma

zajistovat prava distributord na evropské urovni.>

- Evropskd asociace euro-farmaceutickych  spolecnosti (European
Association of Euro-Pharmaceutical Companies EAEPC)
Evropska asociace euro-farmaceutickych spole¢nosti sdruzuje ¢leny z 21 evropskych
zemi, mezi nimi je i Ceska Asociace evropskych distributora 1é¢iv. Mezi cile a zajmy
EAEPC patii podpora a spoluprace pii rozvoji paralelniho obchodu na zakladé
vnitiniho trhu Evropské unie, spolupréace s dal$imi asociacemi, které se sleduji stejné
zajmy. Také se zabyva monitorovanim politickych iniciativ jak na evropské urovni,

tak i na mezindrodni drovni, analyzuje aktivity a iniciativu tykajicich se

53 ¢leny jsou: CZ Pharma s.r.o., Dineras Czech Republic, s.r.0. a Pharmedex s.r.o.

% VLCEK, Jiii a kol. Vybrand farmaceutickd odvétvi (priimysl, velkodistribuce, vyzkum a kontrola).
Professional Publishing 2004. s. 99.
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farmaceutického priimyslu a na zékladé téchto analyz chce zlepsit jejich konkurence

schopnost.®®

5 European Association of Euro-Pharmaceutical Companies EAEPC.ORG [online]. 2014 [cit. 13. 6.
2016]. Dostupné z: <http://www.eaepc.org/about-us/aims-and-objectives>
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5 Problémy spojené s paralelnim obchodem s 1é¢ivymi
pripravky

Na paralelni obchod neexistuje jednotné hledisko a jeho ptinos byva casto
zpochybiiovan z nékolika divodd. Dusledkem exportu velkého mnozstvi 1éki
Z vybranych ¢lenskych zemi, ve kterych jsou 1é¢ivé piipravky levnéjsi, mize byt
nedostatek 1€k na trhu exportnich zemi. Dalsim bodem, ktery mlze ptredstavovat
problém, je zvySené riziko padélani 1éCiv, protoze je s nimi diky distribuci vice
manipulovano a proto roste 1 riziko padelkil. S tim souvisi 1 jejich ptebalovani. Opét
to umoziuje vet$i manipulaci s nimi a zaroven muzou piebalované 1éky vzbudit

nedivéru u pacienta.

5.1 Nedostatek 1é¢iv na trhu

Paralelni obchod je spojovan s nedostatkem 1é¢iv na trhu, neni ale jedinou
pficinou vypadki 1ékli na tuzemskych trzich exportnich zemi. Faktorfi, které
ovlivituji dostupnost 1é¢ivych ptipravkil, existuje nékolik a paralelni obchod je
jednim z nich, nesmé&ji byt vSak opomijeny ostatni divody, které¢ se na tomto jevu
podileji. Na distribuci 1é¢iv se podili nékolik subjektt a to dodavatel zakladnich
surovin, vyrobce, velkoobchody, 1ékarny a distributofi. Pokud je narusen jeden
¢lanek v fetézci, mize dojit k vypadku v dodavce. Dostupnost 1é¢iv je dale ovlivnéna
vypadky ve vyrobé napt. kvili potizim se surovinami nebo je po léku vysoka
poptavka a vyrobce nedisponuje tak velkou vyrobni kapacitou. Vyrobek muze byt
z trhu stazen, pokud dojde k pochybnostem o dodrzeni spravné vyrobni praxe.
PreruSeni dodavek zpravidla souvisi také s logistickymi problémy ¢i s obchodnim
rozhodnutim drZitele. Samotny vyrobce miize totiz 1ék prestat dobrovolné vyrabét.5
Toto rozhodnuti je drzitel registrace povinen ohlasit, v Ceské republice je tato

povinnost zakotvena v zakoné &. 378/2007 Sb. o lé¢ivech.®’

6prohlaseni. Nedostupnost |é¢iv v Evropskych |ékdrndch. Lekarnici.cz [online]. [cit. 19. 6. 2016].
Dostupné z: <https://www.lekarnici.cz/getattachment/Pro-verejnost/Informace-pro-verejnost/V-EU-
pribyva-pripadu-nedostupnych-leciv/prohlaseni-PGEU.pdf.aspx>

57 vypadky I€k. SUKL.cz [online]. [cit. 19. 6. 2016]. Dostupné z: < http://www.sukl.cz/vypadky-leku>
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Nedostupnost 1é¢iv méa negativni dopad na farmaceutické vyrobce a je
komplikaci pro pacienty, ktefi jsou nuceni vyhledat nahradni 1é¢ivy ptipravek. Zde je
problém v nejistoté, zda vyrobek bude mit zcela stejné ti¢inky, mize obsahovat latky,
které¢ dany jedinec nesnasi dobie ¢i je dokonce alergicky nebo ma vice vedlejSich
nezadoucich G¢inki. Na druhé strané soubézny dovoz a vyvoz 1éku v Evropské unii
zajisStuje pacientim levnéjsi 1éCiva, rozsifuje sortiment vyrobkl a vytvari
konkuren¢ni prostiedi farmaceutickym firmam, z ¢ehoz také pacienti tézi.

Léky v Ceské republice se fadi k tém nejlevnéj§im ze zemi Evropské unie.
Z Ceské republiky se za rok 2014 vyvezlo 738 typt 1é¢ivych piipravki na recept
v 6,32 milionu baleni v celkové hodnoté pé&t miliard korun.®® Na exportu 16kl se
nepodileji jen samotni distributofi, ale i lékarny, které také mohou byt drziteli
povoleni k distribuci. Problém vypadku 1é¢iv komplikuje skuteénost, Ze na Ceském
trhu nejsou dostupné alternativni 1é¢ivé piipravky, vétsinou levnéjsi generické 1éky.
SUKL ohlasil, Ze z 300 aktualné nedostupnych 1éki jich nemé Zadnou nebo pouze
jednu alternativu zhruba &étvrtina.>®

Cesky kontrolni ufad SUKL spravuje portal, ktery je uréeny pro Sirokou

vefejnost. Uzivatelé zde naleznou veskeré informace o léku, jako je jeho slozeni,
zpusob vydeje, k dispozici jsou piibalové letaky 1é¢iv nebo informace o jejich
dostupnosti na trhu. Pacienti zde maji moznost nahlasit i nezadouci Uc¢inky nebo
zévadu na léku.%
Reexport 1é¢iv a jejich nasledné vypadky netrapi pouze Ceskou republiku,
s problémy se potykaji i ostatni zemé& s levnymi léky, témi jsou nap¥. Recko, Itilie,
Portugalsko, Slovensko nebo Polsko. Ty se snazi zabranit exportu velkého mnozstvi
1é¢iv zabranit, aby byly schopné poskytnout 1é¢ivé piipravky svym obcantim.

V Recku se od zagatku krize v roce 2009 do roku 2014 &tyfikrat zvétsil objem

vyvezenych 1ékii do Némecka a paralelni distributofi zaroven zaplatili za 1éky az

8 KOUBOVA, Michaela. Loni se reexportovaly léky za pét miliard. Podle farmafirem bude bez zdkona
situace jesté horsi. ZDRAVOTNICKYDENIK.cz [online]. Publikovdno 19. zafi 2015 [cit. 20. 6. 2016].
Dostupné z: <http://www.zdravotnickydenik.cz/2015/09/loni-se-reexportovaly-leky-za-pet-miliard-
podle-farmafirem-bude-bez-zakona-situace-jeste-horsi/>

59 Zndmd mast se vraci. Vypadky 1ékd ale dal nebudou vyjimkou. DENIK.cz [online]. Publikovéno 13.
¢ervna 2016. [cit. 19. 6. 2016]. Dostupné z: <http://www.denik.cz/z_domova/znama-mast-se-vraci-
vypadky-leku-ale-dal-nebudou-vyjimkou-20160613.htmI>

80 OLECICH.cz [online]. [cit. 20. 6. 2016]. Dostupné z: <http://www.olecich.cz>
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Sestindsobné méné, protoze cena lékii klesla.®* V Recku byl od Ginora 2013 dogasné
omezen paralelni obchod pro zajisténi 1¢ka na feckém trhu, tykalo se to 34 1é¢ivych
piipravki.®? Polsko a Slovensko se rozhodly zavést model, kdy distributofi maji
povinnost ohlasit jejich zamér vyvézt 1€Civy pripravek do zahrani¢i a musi pockat na
svoleni k vyvozu. V Madarsku se postup trochu lisi. Zde je zaveden model, Ze
omezeni vyvozu po dobu az dvou mésict se tyka téch Iéku, které jsou na trhu
nedostupné. Na jeho vypadek muze byt upozornéno jak ze strany lékaren, tak i

pacient?.®3

5.2 Prebalovani lécivych pripravki

Piebalovani 1é¢ivych piipravkt do jinych obalG tzce souvisi s pravy
k ochranné znamce. Jeji drzitel ma pravo chranit vzhled baleni svého 1é¢ivého
ptipravku a branit tak uvedeni na trh piebaleného Iéku. Soudni rozhodnuti ve véci
Bristol-Myers® opraviiuje obchodniky k urcitému zésahu do téchto prav. Majitel
ochranné znamky se nemlZe branit piebalu lé¢iva, pokud je splnéno pét predpokladi
a diivodu k jeho prebalu.
pfebaleni je nutné pro vyvoz do cilové zemé
pfebaleni vyrobku nema vliv na plivodni stav vyrobku obsazeného v obalu
na obalu je jasn¢€ uvedeno, kdo je dovozcem a kdo je vyrobcem

prebaleni nesmi poskodit dobré jméno majitele ani jeho ochranné znamky
65
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dovozce musi uvédomit vyrobce dopiedu o svém zadméru

61 SCHNEIDER, Anne-Dorothea. Arznei-Reimporte aus Griechenland - Das Geschift mit der
Medizin. WDR.de [online]. Publikovdano 10. 7. 2015. [cit. 20. 6. 2016]. Dostupné z:

<http://www1.wdr.de/radio/wdr2/griechenland-pharmakonzerne-medikamente-100.html>

62 SCHOLZ, 2014, op.c.s. 6

6 KOUBOVA, Michaela. Loni se reexportovaly Iéky za pét miliard. Podle farmafirem bude bez zdkona
situace jeste horsi. [online]. [cit. 20. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://www.zdravotnickydenik.cz/2015/09/loni-se-reexportovaly-leky-za-pet-miliard-podle-
farmafirem-bude-bez-zakona-situace-jeste-horsi/>

84 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 8. &ervence 1999 C-254/97. In:EUR-lex [pravni informaéni
systém]. Ufad pro publikace Evropské unie. [cit. 19. 6. 2016]. Dostupné z: <http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1466950685986&uri=CELEX:61997CJ0254>

65 ARMENGOD, Héctor. BAUDENBACHER, Laura. The Repackaging of Pharmaceutical Prod- uct and
Parallel Trade in the EU [online]. Raj Pharma, December 2009. s. 1 [cit. 18. 6. 2016]. Dostupné z:
<https://www.lw.com/upload/pubContent/_pdf/pub2923_1.pdf>
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Obchodnik mé pravo zménit baleni za predpokladu, Ze je to pro dovoz na
novy trh nutné, napt. zména tykajici se velikosti baleni. Za nutné se nepovazuje 1ék
piebalit v situaci, pokud sta¢i baleni doplnit informacemi o 1é¢ivu v daném jazyce.
Zména v obalu originalu by méla zasdhnout do pradv majitele ochranné zndmky co
nejméng.®

V rozhodnuti Soudniho dvora z roku 2008 ve sporu mezi The Wellcome
Foundation Lt a zalovanou stranou Paranova Pharmazeutika Handels GmbH byla
stanovena dal$i z podminek, ze ackoliv je ptfebaleni 1éku nezbytné, nesmi poskodit

dobré jméno majitele ani jeho ochranné znamky.

. [...] pokud se prokaze, ze prebaleni lécivého pripravku novym obalem je nezbytné
Kjeho dalsimu uvdadéni na trh clenského stdtu dovozu, musi byt vzhled obalu
posuzovan pouze vzhledem k podmince, podie které nesmi byt takovy, Ze by mohl

poskodit dobré jméno ochranné znamky a jejino majitele. ¢’

Ochranna znamka je Uzce spojena s jejim majitel a pacienti se podle ni orientuji.
Poznaji podle vzhledu obalu vyrobce, kdyZ jsou s vyrobkem spokojeni, vyhledavaji
ho i nadale. Pokud by bylo poskozeno dobré jméno ochranné znamky, ptimo by to
poskodilo 1 jejtho majitele. Zakaznici by mohli ztratit diveéru ve vyrobek.
[...]podminka, podle které vzhled prebaleného vyrobku nesmi byt takovy, aby mohl
poskodit dobré jméno ochranné znamky a jejiho majitele, nemiize byt omezena pouze
na pripady vadného baleni, balent nizké kvality nebo nevhledného baleni.%®

V rozhodnuti Evropského soudniho dvora ze dne 11. Cervna 1996, ve véci
MPA Pharma GmbH v Rhone-Poulenc Pharma GmbH®® je dale specifikovano, Ze

obal nesmi byt nedokonaly, vadny, poSkozeny, nizké jakosti ani nedbale vyhotoveny.

66 Tamté?.s. 2

7 Rozsudek Soudniho dvora (druhého sendatu) ze dne 22. prosince 2008 C-276/05. In: EUR-lex [pravni
informacni systém]. Ufad pro publikace Evropské unie. [cit. 18. 6. 2016]. Dostupné z: <http://eur-
lex.europa.eu/legalcontent/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:62005CA0276&qid=1466511820611&from=E
N>

68 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 26. dubna 2007 C-348/04, bod 41. In: EUR-lex [pravni informaéni
systém]. Ufad pro publikace Evropské unie. [cit. 18. 6. 2016]. Dostupny z: < http://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:62004CJ0348&qid=1466536405460&from=EN>
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Dovozce pii piebalovani 1é¢ivého pripravku musi dbat na to, aby kviili zméné
obalu nedoslo k poskozeni jeho obsahu. Pouha manipulace s vyrobkem nebo piidani
informacniho leta¢ku do baleni neznamena poskozeni vyrobku.

Podminka, ze musi byt uveden vyrobce a dovozce, ma za kol chranit dobré
jméno ochranné znacky a neklamat zakaznika, protoze by nebyl schopny rozeznat,
zda je to original od vyrobce ¢i nikoliv. Proto dovozce musi na obalu uvést udaje o
tom, kdo je vyrobce a ze ¢k je prebaleny od dovozce.

Pat4, posledni podminka, zavazuje dovozce uvédomit vyrobce o svém

zaméru piebalit jeho 1€k a uvést ho na trh a musi to byt samotny paralelni obchodnik.

,, Podle judikatury Soudniho dvora musi paralelni dovozce v kazdém pripade pro to,
aby byl oprdavnen k prebaleni lécivych pripravkii oznacenych ochrannou zndamkou,
dodrzet podminku predchoziho oznameni. Pokud paralelni dovozce tuto podminku
nedodrzi, mize majitel ochranné znamky podat namitky proti uvadeni prebaleného
lecivého pripravku na trh. Paralelni dovozce musi sam oznamit majiteli ochranné
znamky zamyslené prebaleni. Nestaci, aby majitel ochranné znamky byl uvedomeén
Jjinymi zdroji, takovymi, jako je orgdn, ktery udéluje dovozci povoleni k paralelnimu

dovozu. “7°

Toto ozndmeni musi byt podano v piimétené dobé pied zahajenim Cinnosti prodeje.
V ptipadé€, Ze nedojde k oznameni a piesto dovozce léky piebalené uvede na trh,

muze se vyrobce domahat finan¢ni ndhrady.

69 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 11. ¢erva 1996. C-71/94, C-72/94 a C-73/94. In: EUR-lex [pravni
informaéni systém]. Ufad pro publikace Evropské unie. [cit. 18. 6. 2016]. Dostupny z: <http://eur-
lex.europa.eu/legalcontent/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:61994CJ0071&qid=1466686438475&from=E
N>

70 Rozsudek C-348/04 bod 55
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5.3 Padélané a nelegalni 1é¢ivé pripravky

Paralelni obchod s sebou nese i riziko vyssiho poctu padélanych 1é¢iv nebo
nelegalni zachazeni s nimi. Léky piijdou do kontaktu s vice subjekty, nez dorazi ke
koncovému zékaznikovi, protoze jsou nakupovany paralelnimi obchodniky, dale se
distribuuji do zahrani¢i a zde dochdzi k naslednému piebalovéani, ptfelepovani a
k doplnéni potiebnych informaci pro taméjsi pacienty. Takovd manipulace s léky
zjednodusSuje jejich padé€lani.

Za padé¢lek jsou povazovany léky, které jsou vyrobeny nelegalnim vyrobcem,
a zaroven knim existuje uz originalni 1éCivy piipravek. Mezi padélanymi a
nelegélnimi léky je velky rozdil. Padélané 1é¢ivé piipravky mohou obsahovat i
zakazané latky nebo ucinné latky, u kterych neni znam G¢inek na lidsky organismus.
Padé¢latelé vétSinou nedisponuji pozadovanymi prostory ani vybavenim pro vyrobu
1é¢iv, jejich primdrnim cilem neni 1écba ale osobni finanéni zisk z prodeje produkti.
Jsou proto hrozbou pro lidské zdravi.

K nelegalnim piipravkim se fadi ty, které jsou vyrobeny legalni cestou i
zaregistrovany, ale jejich distribuci zajiStuje osoba bez povoleni. Déle sem spadaji
Iéky vyrobené sice legalnim zptisobem, ale chybi jejich registrace. Tim padem
nebyly zkontrolovany zékladni pozadavky (kvalita, bezpecnost, u€innost), které jsou
na léky kladeny.

Prikladem je ptipad nelegalniho léku Hemodin, ktery uvadél na trh spolecnost
VALOSUN a.s.

Piipravek nebyl registrovan a bylo nutné jej vratit dodavateli.”

Posledni skupinu nelegalnich produktd tvofi dopliky stravy, do kterych vyrobci
pfidavaji nelegalné latky, které jsou vazany na ptedpis, a proto je nutny dohled nad
jejich uzivanim.”

Podil padé€lanych 1é¢iv ze vSech prodanych 1€k se ve svété podle Svétove

zdravotnické organizace (WHO) pohybuje kolem vice nez 10 %, V Evropé je hranice

1 Nelegalni lé¢ivy pfipravek — Hemodin. SUKL.cz [online]. [cit. 19. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/hemodin>

72 SEIFERT, Bohumil. Padé&lané a nelegélni 1éky. OLECICH.cz [online]. 2013 [cit. 19. 6. 2016]. s. 1.
Dostupné z: <http://www.olecich.cz/uploads/infoLISTY/Padelane_a_nelegalni_leky.pdf>
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prodanych padélkl a nelegalnich piipravkl pod 1 %. Na internetu je riziko mnohem
vy$si, vyskytuje se zde aZ pres 50 % padélanych 1é¢iv.”

V Evropské unii neni vyskyt padélanych 1éku sice tak vysoky, ale jejich pocet
roste. Rada Evropy vroce 2010 (vstoupila v platnost 1. ledna 2016) vytvotila
Umluvu Medicrime™, kterd je prvni mezinarodni smlouvou definujici, co je padélany
1é¢ivy piipravek a poskytuje nastroje pro boj s padélky a nelegalni distribuci. Také
ochrani prava obéti této trestné Cinnosti a podporuje narodni a mezinarodni
spolupréci mezi ufady, policii a celni spravou. Narust je mozné vidét na situaci
v Némecku, kdy v roce 2008 bylo 407 soudnich fizeni ve véci padelani 1é¢ivych
ptipravki. V roce 2013 jich probéhlo dohromady 1 854. Aby byli obcané Iépe
chranéni pfed padélanymi nebo nelegalnimi Iéky byla vydana Smérnice o padélanych
1égivych piipraveich’™, kterd zvySuje bezpeénost 1é¢iv. Jejimi hlavnimi body jsou:

- |éky na predpis budou muset mit na svéem vnéjsim obalu specifické cislo a
zabezpeceni proti nezakonné manipulaci s obalem
- ucinné slozky léciv musi byt vyrabény podle prislusnych norem kvality, bez
ohledu na to, kde byly vyrobeny
- legalni online lékarny budou oznaceny stejnym logem v celé EU pro ovéreni
legdlniho piivodu lékdrny™®
Obrana proti padélktim neni snadna a ze strany vyrobct existuje nékolik zptsobu, jak
se ji snazi aspoil z ¢asti zabranit. Tyka se to viditelnych i skrytych znakl na obalech,
napf. vodotisk, hologram, barvu ménici inkoust nebo dokonce etikety obsahujici
DNA. Vyrobci padélki jsou ale schopni béhem kratké doby napodobit i tyto

ochranné znamky."””

3 Vfa.de.op.c.s. 4

74Ubereinkommen des Europarats lber die Filschung von Arzneimittelprodukten und ahnliche
Verbrechen, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit darstellen. COE.int [online] 1. ledna
2016 [cit. 20. 6. 2016]. Dostupné z: <http://www.coe.int/cs/web/conventions/full-
list//conventions/treaty/211?_coeconventions_WAR_coeconventionsportlet_languageld=en_GB>
7>Smérnice Evropského parlamentu a Rady (ES) 2001/62/EU ze dne 8. €ervna 2011, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pfipravkd, pokud jde o
zabranéni vstupu padélanych lécivych ptipravkl do legalniho dodavatelského Fetézce. In: EUR-Lex
[pravni informacni systém]. Ufad pro publikace Evropské unie [cit. 20. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_cs.pdf>

76 COGGI, Paola Testori. Smérnice o padélanych Ié¢ivych pfipravcich: zlepSovéani bezpe&nosti 1éki
v EU. EC.EUROPA.eu [online]. [cit. 20. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://ec.europa.eu/health/newsletter/123/focus_newsletter_cs.htm>

77 Vfa.de. op.c.s. 6
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Spornému pohledu na paralelni obchod nepoméaha ani kauza kolem kradezi
1€ka a jejich postupné rozsiteni do zemi EU pravé diky paralelnim distributoriim.
K nejznaméjsim aktudlnim piipadim patii kradeze 1éku na rakovinu Herceptinu,
které byly kradeny z klinik v Italii a poté s pad¢lanymi certifikaty uvedeny na trh
v zemich Evropské unie.”® Léky se nasly v Némecku, Velké Britanii, Svédsku a
Nizozemi. Tedy v zemich, které se fadi k importnim zemim, do kterych se vyplati
distributorim 1éky vyvazet. Lé¢iva se vyskytovala i v Ceské republice, ale ne kvili
uvedeni na zdejsi trh, nybrz kvuli jejich ptebaleni. Kradez se netykala jen tohoto
léku, byly odcizeny i dalsi 1éky na rakovinu plic a na poruchy riistového hormonu.”
To, ze tento problém stale nariistd, dosvédcuji i data italské 1ékové agentury. Ta
uvedla, Zze za poslednich osm let doslo k 68 velkym loupezim a z toho jich bylo 51
v roce 2013.8°

K nejcastéji padélanym léktim patii pfipravky na hubnuti, na podporu erekce
a anabolika, kterd si lidé kupuji pies internet. Mezi vyjimky nepatii ale ani léky na
predpis a jsou to vétsinou piipravky k 16¢bé rakoviny nebo na vysoky tlak.5!

Jako reakce na zvySujici se pocet pad€lanych piipravka byla v roce 2011
vytvofena Evropskou lékovou agenturou databdze EudraGMDP. Databédze je
piistupna Siroké vefejnosti a podporuje tak vétsi transparentnost a sdileni informaci
mezi regulaénimi organy a vefejnosti. Je v ni mozné ovéfit si schvalené distributory a
povétené subjekty. Kromé povoleni k vyrobé a k dovozu lécivych piipravki

obsahuje databaze certifikaty spravné distribuéni praxe (GDP).8?

78 EPPINGER, Ute. EMA warnt vor gefilschten Medikamenten: bislang Herceptin®, Alimta® und
Humatrope® betroffen. MEDSCAPE.com [online]. Publikovdno 17. dubna 2016 [cit. 20. 6. 2016].
Dostupné z: <http://deutsch.medscape.com/artikel/4902126>

& Erweiterte Information zum Arzneimittel-Diebstahl in Italien:
Nach neuen Erkenntnissen sind auch Chargen der Arzneimittel Alimta und Humatrope betroffen.
BFARM.de [online]Publikovano 3. uUnora 2015 [cit. 20. 6. 2016]. Dostupné z:
<http://www.bfarm.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/mitteil2014/pm07-2014.html>

8 CABANOVA, Adéla. Kradené léky z Itdlie se draze prodévaji jinde v Evropé, bali se i v Cesku.
EURO.cz [online]. Publikovdano 18. fijna 2014 [cit. 20. 6. 2016].Dostupné z:
<http://www.euro.cz/archiv/kradene-leky-z-italie-se-draze-prodavaji-jinde-v-evrope-bali-se-i-v-
cesku-1124862>

81 SEIFERT, 2013, op.c. s.1

82 EudraGMDP database.Ema.europa.eu [online]. [cit. 23. 6. 2016] Dostupné z:
<http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_lis
ting_000159.jsp&mid=WC0b01ac058002974e>
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Z.avér

Bakalaiska prace se zabyvala paralelnim obchodem s 1é¢ivymi piipravky
mezi ¢lenskymi zemémi Evropské unie. Jejim cilem bylo vymezit pojem paralelniho
obchodu slécivymi piipravky a predpoklady umoznujici jeho vznik, dale
charakterizovat subjekty podilejici se na paralelnim obchod¢, jejich stanovisko
k tomuto jevu a problémy s nim spojené.

Pro vypracovani bakalaiské prace byla pouzita piedevS§im judikatura
Evropského soudniho dvora, narodni i unijni pravni prameny a zahrani¢ni literatura a
¢lanky.

V praci byla nastinéna problematika paralelniho obchodu s 1é¢ivy v Evropské
unii jak z pohledu evropskych stati tak i farmaceutickych spole¢nosti. Byl zde
zohlednén pohled i paralelnich distributort. Stanoviska, ktera subjekty paralelniho
obchodu s lé¢ivy zaujimaji, jsou velice protichidna. K vypracovani prace byly
pouzity rizné studie a ekonomické statistiky, které jsou velice rozli¢né. Vyplyva z
nich, Ze na problematiku soub&zného dovozu a vyvozu je nahliZeno rozdilné. Zalezi
na tom, kterou skupinu subjekt zastupuje a které zajmy sleduje. Vyhody, které
piinasi pro evropské staty a koncové spotiebitele, ptedstavuji problém pro
farmaceutické spolecnosti a jsou jimi chadpana negativné.

Clenské zemé Evropské unie sjednocuji narodni Gpravu s tou unijni, aby
registrace 1éCiv probihala bezproblémové a byla zaruCena kvalita, bezpecnost a
ucinnost pripravkd. Snadnéjsi distribuci pomaha i zptisob udélovani distributorskych
licenci.

Paralelni obchod je postaven na rozdilnych cenach 1é¢iv a na jednotném
vnitinim trhu Evropské unie. Tohoto fenoménu vyuZzivaji paralelni distributofi, ktefi
vykupuji 1éky z jednoho statu a prodavaji je do jiné Clenské zemé. Ti stoji proti
farmaceutickym spole¢nostem a argumentuji pozitivy, kterd obchod s 1é¢ivy piinasi
pacientim z celé Evropskeé unie. V praci byla specifikovana lé¢iva, na ktera se
paralelni distributorska ¢innost zamétuje a které staty hraji klicovou roli. Asociace,
do kterych se distributofi uzaviraji, chrani jejich zajmy a vytvafi jim lepsi podminky

pro ovliviiovani politické situace.
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Farmaceutické spolecnosti vypracovavaji svoje ekonomické studie a tvrdi, ze
Uspory z paralelnich 1ékd nejsou tak markantni a podnikaji kroky k jeho omezeni,
kterym je napt. zavedeni logistického modelu DTP.

Byla stanovena otazka, co je povolené a co je zakdzané. Po vypracovani prace
lze fici, ze obrana proti disledkiim paralelniho obchodu jak ze strany statd, tak i
farmaceutickych vyrobci je povolend pokud je v souladu s SFEU, ale nejednotna
pravni Gprava komplikuje sjednoceni evropské legislativy. Zakazané jsou praktiky
v souvislosti s omezovanim obchodu a padélanim 1é¢iv.

Bakalafska prace shrnula zékladni terminologii a pravni Gpravu tématu. Bylo
také poukézano na problémy uzce souvisejici se soubéZznym dovozem a predev§im
vyvozem légiv. CtendF by mél ziskat uceleny piehled o dané problematice a
uvédomit si pozitiva i negativa, kterd s sebou paralelni obchod s 1é¢ivymi piipravky

nese.
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